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Instructiuni de utilizare

Tije de conectare

Tijele de conectare sunt tije solide confectionate din titan, aliaj de titan sau aliaj de
cobalt-crom-molibden. Fiecare capat al tijei are un diametru fix pentru a conecta un
sistem posterior de stabilizare cu un altul. Aceste dispozitive au un con moale in
mijlocul tijei, pentru a forma tranzitia diametrului.

Tijele de conectare sunt utilizate ca parte a unui ansamblu adecvat de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale. Sistemele de stabilizare posterioara a coloanei
vertebrale sunt sisteme de suruburi pediculare, carlige si tije care formeaza ansam-
bluri care se ataseaza fie la coloana toracolombara, fie la coloana cervicala.

Tijele de conectare sunt oferite in doua lungimi (300 mm si 500 mm) si in diametre
diferite.

Aceste instructiuni de utilizare contin informatii despre urmatoarele produse:

04.614.509 04.633.188S
04.614.509S 04.633.190
04.614.510 04.633.190S
04.614.510S 04.633.191
04.614.511 04.633.191S
04.614.511S 09.633.187
04.614.512 09.633.187S
04.614.512S 498.936
04.615.510S 498.9365
04.615.511S 498.937
04.615.512S 498.937S
04.615.515S 498.938
04.615.516S 498.938S
04.633.187 498.939
04.633.187S 498.939S
04.633.188 498.944

Nota importanta pentru specialistii din domeniul sanatatii 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 si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Pentru informatii insotitoare, cum ar fi tehnicile chirurgicale, va rugam sa accesati
www.jnjmedtech.com/en-EMEA/product/accompanying-information
sau contactati asistenta pentru clienti locala.

Materiale

Aliaj de titan: TAN (Titan — 6% Aluminiu — 7% Niobiu)

conform ISO 5832-11

Titan: TiCP (titan comercial pur) in conformitate cu ISO 5832-2

Aliaj de cobalt-crom-molibden: CoCrMo (cobalt — 28% crom — 6% molibden)
conform ISO 5832-12

Utilizare preconizata
Tijele de conectare sunt destinate sa faciliteze conectarea impreuna a sistemelor
adecvate de stabilizare posterioara a coloanei vertebrale.

Nota: pentru utilizarea tijelor de conectare in combinatie cu sistemele adecvate de
stabilizare posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare
corespunzatoare pentru informatii specifice privind destinatia de utilizare a acesto-
ra, indicatii, contraindicatii, grupul tinta de pacienti, avertismente si precautii,
evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale.

Indicatii/Contraindicatii

Tijele de conectare se utilizeaza in combinatie cu sisteme adecvate de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare pentru informatii specifice cu privire la indicatiile si contraindicatiile acestora.

Grupul tintad de pacienti/caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Tijele de conectare se utilizeaza in combinatie cu sisteme adecvate de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare pentru informatii specifice cu privire la grupul tinta de pacienti si
caracteristicile de performanta.
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Utilizator vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instructiuni din
partea unui chirurg cu experienta in utilizarea acestor dispozitive.

Interventia chirurgicala va avea loc in conformitate cu instructiunile de utilizare,
respectand practica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru
asigurarea efectuarii corecte a operatiei. Se recomanda insistent ca interventia
chirurgicala sa fie efectuata numai de chirurgii care au obtinut calificarile adecvate,
sunt experimentati Tn chirurgia coloanei vertebrale, sunt constienti de riscurile
generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si sunt familiarizati cu procedurile
chirurgicale specifice produsului.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, cu experienta in chirurgia coloanei vertebrale, de exemplu chirurgi,
medici, personalul din sala de operatie si persoanele implicate in pregatirea
dispozitivului.

Tntreg personalul care manipuleaza dispozitivul trebuie sa fie pe deplin constient de
faptul ca 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 si brosura Synthes , Informatii importante”.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Beneficii clinice asteptate

Tijele de conectare se utilizeaza in combinatie cu sisteme adecvate de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare pentru informatii specifice cu privire la beneficiile clinice preconizate.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link (dupa activare): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, exista risc de efecte adverse.
Evenimentele adverse posibile pot include: probleme rezultate din anestezie si pozitio-
narea pacientului; tromboza, embolie, infectie, sangerari excesive, leziuni neuronale si
vasculare; umflare; vindecare anormala a ranilor sau formare anormala a cicatricilor,
afectare functionala a aparatului locomotor, sindrom de durere regionala complexa
(CRPS); reactii alergice/hipersensibilitate; simptome asociate cu proeminenta implantu-
lui sau hardware-ului; ruperea, slabirea sau migrarea implantului, consolidare necores-
punzatoare, lipsa consolidarii sau consolidare intarziata; scaderea densitatii osoase din
cauza lipsei solicitarii (stress shielding); degenerarea segmentului adiacent; durere con-
tinua sau simptome neurologice; deteriorarea oaselor, discurilor, organelor adiacente
sau a altor tesuturi moi; rupere durala sau scurgere de lichid cefalorahidian; compresia
si/sau contuzia maduvei spinarii; deplasarea materialului grefei; angulatie vertebrala.

Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

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

@ Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau data expirdrii a
fost depasita.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul paci-
entului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pa-
cient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului
sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/materii corporale nu trebuie utilizat
din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca nu par a
fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne care
pot provoca deteriorarea materialului.
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Avertismente si masuri de precautie

— Se recomanda insistent ca tijele de conectare (ca parte a ansamblului de stabili-
zare posterioara a coloanei vertebrale) sa fie implantate numai de chirurgii care
au obtinut calificarile adecvate, sunt experimentati in chirurgia coloanei verte-
brale, sunt constienti de riscurile generale ale chirurgiei coloanei vertebrale si
sunt familiarizati cu procedurile chirurgicale specifice produsului.

— Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru procedura chirur-
gicala recomandata. 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, componentele implantului
si/sau tehnicile operatorii combinate incorect, limitarile metodelor de tratament
sau asepsia necorespunzatoare.

— Tijele de conectare reprezinta o adaugire la stabilizarea posterioara a coloanei
vertebrale adecvate sistemelor de mai jos din sectiunea ,Combinatie de dispozi-
tive medicale”. Retineti ca aveti nevoie atat de implanturi, cat si de instrumente-
le tuturor sistemelor adecvate de stabilizare posterioara a coloanei vertebrale
care vor fi utilizate pentru efectuarea procedurii.

— Asigurati-va ca Impreuna cu implanturile sistemului de stabilizare a coloanei
vertebrale corespunzator se utilizeaza diametrele tijelor de conectare potrivite.

— Tijele de conectare din aliaj de cobalt-crom-molibden (Co-Cr-Mo) nu sunt
destinate conectarii la sistemul pentru coloana vertebrala EXPEDIUM™.

— Avertisment. Reactii alergice la materialele implantului (de ex. aliaj de titan, titan,
aliaj de cobalt-crom-molibden).

— Pentru a utiliza tijele de conectare in combinatie cu sisteme adecvate de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare pentru informatii specifice cu privire la avertismentele si precautiile acestora.

Pentru informatii suplimentare, consultati brosura Synthes , Informatii importante”.

Combinatie de dispozitive medicale

Tijele de conectare reprezintda o adaugire la stabilizarea posterioara a coloanei
vertebrale adecvate sistemelor de mai jos. Retineti ca aveti nevoie atat de implan-
turi, cat si de instrumentele tuturor sistemelor adecvate de stabilizare posterioara
a coloanei vertebrale care vor fi utilizate pentru efectuarea procedurii.

Asigurati-va ca Tmpreuna cu implanturile sistemului de stabilizare a coloanei
vertebrale corespunzator se utilizeaza diametrele tijelor de conectare potrivite.

Prezentare generala a sistemelor de stabilizare posterioara calificata a coloanei
vertebrale:

Sistem de stabilizare posterioara Diametru tija (mm)
a coloanei vertebrale

Sistemul SYNAPSE™ si sistemul OC FUSION 3,5/4,0

Sistem pentru coloana MATRIX 5,5

yssm 5,0/6,0

Sistem spinal EXPEDIUM 5,5

A fost evaluata numai utilizarea specifica a tijelor de conectare cu sistemul pentru
coloana vertebrala EXPEDIUM in combinatie cu sistemul SYNAPSE. Tijele de
conectare din aliaj de cobalt-crom-molibden (Co-Cr-Mo) nu sunt destinate
conectarii la sistemul pentru coloana vertebrala EXPEDIUM.

Pentru a utiliza tijele de conectare n combinatie cu sisteme adecvate de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare pentru informatii specifice cu privire la combinatia de dispozitive medicale.

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

Mediul de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata:

Testarea neclinica n situatia celui mai defavorabil scenariu a demonstrat ca o struc-

turd cu tija de conectare cu sisteme de stabilizare posterioara a coloanei vertebra-

le Synthes nu prezinta probleme de rezonanta magnetica in conditii specifice de

utilizare. Aceste articole pot fi scanate in siguranta in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

— Gradient de cdmp spatial de 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Rata maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala a corpului (RSA) de
1,5 W/kg pentru 15 minute de scanare.

Pe baza testelor neclinice, o structura cu tija de conectare cu sisteme de stabilizare

posterioara a coloanei vertebrale Synthes va genera o crestere a temperaturii de

maximum 5,7 °C la o ratda maxima specifica de absorbtie pe greutatea totala

a corpului (RSA) de 1,5 W/kg, conform evaludrii calorimetrice pentru 15 minute de

scanare IRM cu ajutorul unui scaner IRM 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

Calitatea imaginii IRM poate fi compromisa daca zona de interes se afla in exact
acelasi loc sau este relativ apropiata de pozitia implantului.

Pentru informatii privind utilizarea unei structuri cu tija de conectare cu un sistem
pentru coloana vertebrala EXPEDIUM intr-un mediu IRM, consultati instructiunile
de utilizare a sistemului pentru coloana vertebrala EXPEDIUM pentru informatii
specifice.

SE_612025 AC

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril:

Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera

aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector.

Nu le scoateti din ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea

ambalajului steril prin inspectie vizuala:

— Inspectati ntreaga zona a ambalajului barierei
pentru a verifica integralitatea si uniformitatea.

— Inspectati integritatea ambalajului steril pentru a va asigura ca nu exista gauri,
canale sau goluri.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau expirat.

sterile, inclusiv sigiliul,

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu abur
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, indepartati intreg ambalajul
original. Tnainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

indepartarea implantului

Tija de conectare (ca parte a ansamblului de stabilizare posterioara a coloanei
vertebrale) este destinata implantarii permanente si nu este destinata indepartarii.
Orice decizie de a indeparta dispozitivul trebuie luatd de chirurg si de pacient,
ludnd in considerare starea medicald generald a pacientului si riscul potential
implicat pentru pacient de o a doua procedura chirurgicala.

Pentru a utiliza tijele de conectare in combinatie cu sisteme adecvate de stabilizare
posterioara a coloanei vertebrale; consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare pentru informatii specifice cu privire la indepartarea implantului.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
LInformatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul de internet.

Eliminare

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/
materii corporale nu trebuie utilizat din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Instructiuni de utilizare:
www.e-ifu.com
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