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Instructiuni de utilizare

Kit de acces, 10 G
Kit de biopsie, 10 G
Burghiu de acces, 10 G

Kiturile de acces, Burghiul de acces si Kiturile de biopsie sunt instrumente de unica
folosinta. Instrumentele din Kitul de acces sunt utilizate pentru a stabili accesul
percutanat si a pregati corpul vertebral pentru injectarea de substitut osos. Instru-
mentele din Kitul de biopsie sunt proiectate sa obtind biopsii de os din corpul
vertebral.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urméatoarele produse:

03.804.514S  Kit de acces, 10 G, varf de diamant, pachet dublu
03.804.515S  Kit de acces, 10 G, varf tesit, pachet dublu
03.804.514S  Kit de acces, 10 G, varf de diamant, pachet simplu
03.804.515S  Kit de acces, 10 G, varf tesit, pachet simplu
03.804.521S Burghiu de acces, 10 G

03.804.522S Kit de biopsie, 10 G

Nota importanta pentru profesionistii medicali si personalul din sala de operatii:
aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare pentru selectarea
si utilizarea unui dispozitiv. Inainte de utilizare, va rugam sa cititi cu atentie aceste
instructiuni de utilizare, brosura Synthes ,Informatii importante”. Asigurati-va
ca v-ati familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Otel inoxidabil
Plastic ranforsat

Utilizare preconizata

Kitul de acces si burghiul de acces sunt destinate pentru pregatirea accesului
la corpul vertebral pentru utilizarea ulterioara a:

— procedurilor de augmentare vertebrala

— aplicatiilor substitutului osos

— altor aplicatii in care este necesar accesul invaziv minim la corpul vertebral

Kitul de biopsie este destinat pentru obtinerea biopsiilor osului corpului vertebral
fmpreuna cu instrumentele din Kitul de acces.

Nota: pentru utilizarea Instrumentelor de acces si a Kitului de biopsie impreuna cu
alte sisteme si substitute osoase, consultati instructiunile sistemului corespunzator
pentru informatii specifice despre compatibilitatea, utilizarea, masurile de
precautie, avertismentele, evenimentele adverse potentiale, efectele secundare
nedorite si riscurile reziduale ale acestuia.

Indicatii/Contraindicatii
Pentru utilizare in combinatie cu alte sisteme si substitute osoase, va rugam
sa consultati indicatiile si contraindicatiile respective.

Grup tinta de pacienti
Produsele trebuie utilizate tinand cont de utilizarea, indicatiile, contraindicatiile
preconizate si in functie de anatomia si starea de sanatate a pacientului.

Domeniu de utilizare

Daca instructiunile de utilizare nu ofera informatii suficiente pentru utilizarea directa
a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din partea unui
chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, 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 si procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,Informatii importante”, dupa situatie.
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Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot interveni riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Efectele adverse posibile pot include: embolizarea
trombului sau altor materiale care poate duce la 0 embolie pulmonara asimptomatica
sau alte consecinte clinice, leziune neurologica, leziunea vaselor, organelor, osului sau
tesutului moale; infectii precoce si tardive, hematoame si cicatrizare defectuoasa
a plagilor, durere si deces.

Dispozitiv steril

STERlLE Sterilizat cu oxid de etilena

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul original de protectie si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat Tnainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca pachetul este deteriorat sau data expirarii
a trecut.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea dispozitivului poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului
si/sau nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprietatilor
materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat pentru o utilizare, sau pentru utilizare
la un singur pacient in timpul unei sigure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

n plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate
crea riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.

Precautii si avertizari

- Produsul poate fi utilizat numai de catre chirurgi practicieni cu experienta
in chirurgia spinala si care sunt constienti de riscurile generale asociate interven-
tiilor chirurgicale spinale si de procedurile chirurgicale specifice produsului.
Chirurgul este responsabil pentru asigurarea efectuarii corecte a operatiei.

- Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate
de diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale
implantului si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale
metodelor de tratament sau de asepsie necorespunzatoare.

— Tnainte de a utiliza sistemul, asigurati-vé ca lungimea si calibrul sunt potrivite
pentru procedura specifica.

— Sistemul poate fi utilizat doar sub control fluoroscopic cu imagistica de nalta
calitate.

— Trebuie sa aveti grija la utilizarea dispozitivelor ascutite. Utilizarea incorecta
poate cauza vatamarea pacientului si/sau a utilizatorului.

— Ruperea dispozitivului poate necesita interventia sau recuperarea.

Durata de eliberare a substitutului osos depinde de substitutul osos selectat.

Riscurile generale ale interventiei chirurgicale nu sunt descrise In aceste instructiuni
de utilizare. Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes ,, Informatii
importante”.
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Combinatie de dispozitive medicale

Pentru utilizarea Instrumentelor de acces si a Kitului de biopsie impreuna cu alte
sisteme si substitute osoase, consultati instructiunile sistemului corespunzator
pentru informatii specifice despre compatibilitatea, utilizarea, masurile de precautie,
avertismentele, evenimentele adverse potentiale, efectele secundare nedorite
si riscurile reziduale ale acestuia.

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-un
mod aseptic.

Pastrati dispozitivele sterile In ambalajul original de protectie si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat inainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati data
de expirare a produsului si controlati integritatea ambalajului steril. Nu utilizati
produsul daca ambalajul este deteriorat.

Eliminare
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitiv medical in conformitate cu procedurile
spitalului.
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