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Instructiuni de utilizare

Manere de limitare a torsionarii pentru chirurgie spinala

Dispozitive incluse in sfera de aplicare:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Nota 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.

Materiale
Otel inoxidabil, aluminiu, cauciuc nitrilic, silicon.

Domeniul de utilizare
Manerul de limitare a torsionarii este conceput pentru a veni in sprijinul implantarii
implanturilor Synthes.

Indicatii/contraindicatii

In cazul in care manerul de limitare a torsionarii este utilizat in combinatie cu
implanturi sau instrumente, consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare
pentru a vedea indicatiile si contraindicatiile, precum si etapele chirurgicale
suplimentare.

Grupul-tinta de pacienti

Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatiile si
contraindicatiile si tinand seama de particularitatile anatomice si starea de sanatate
a pacientului.

Grupul-tintd de pacienti se bazeaza pe dispozitivele de implantare si nu pe instru-
mente. Grupul-tinta de pacienti specific pentru implanturi se regaseste in instruc-
tiunile de utilizare ale respectivului implant Synthes.

Utilizatorul vizat

Aceste Instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea directa
a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de catre un 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 dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirur-
gicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, in functie
de situatie.

Potentiale evenimente adverse, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente chirurgicale destinate sa pregateasca locul interventiei
si sa ajute la implantarea implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/efectele
secundare se bazeaza mai degraba pe dispozitivele de implantat decat pe instru-
mente. Evenimentele adverse/efectele secundare specifice implanturilor se regasesc
n instructiunile de utilizare ale respectivului implant.

Avertismente si precautii

— Asigurati-va ca pentru sisteme specifice este utilizat limitatorul de torsionare
corespunzator, cu valoarea de torsionare necesara.

— Nu folositi niciodata o surubelnita cu maner fix sau cu clichet pentru tehnici la
care este necesar un atasament pentru limitarea torsionarii. Se poate produce
ruperea surubelnitei sau a implantului, ceea ce ar putea vatama pacientul.

— Pentru a slabi de la structura surubul/saiba/piulita strans(a), valoarea torsionarii
pentru slabire poate fi mai mare decat valoarea torsionarii care a fost utilizata in
timpul strangerii. In asemenea cazuri, utilizati procedura pentru sistemul respectiv
pentru a scoate implantul strans din structura.

— Daca sistemul necesita o contratorsionare pentru strangerea finala, instrumentul
de contratorsionare trebuie plasat pe fiecare implant. Daca nu se utilizeaza con-
tratorsionarea in timpul strangerii finale, se poate produce slabirea structurii.

— Pentru structurile cu surub/tija, nu orientati manerul pentru contratorsionare in
directia aliniata cu tija. Acest lucru poate provoca alinierea gresita a tijei cu capul
surubului.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati brosura Synthes , Informatii
importante”.
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Combinarea dispozitivelor 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

Nesigur pentru RM: Aceste dispozitive sunt nesigure din punctul de vedere
al mediului de rezonantd magnetica, conform ASTM F 2052, ASTM F 2213,
ASTM F 2182.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate n stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inlaturati ambalajul original in
totalitate. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau
recipient aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor pentru instrumente si a casetelor se regasesc in brosura Syn-
thes , Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea
instrumentelor, ,,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe piese”, sunt
disponibile pe site-ul web.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Nota importanta privind intretinerea

Se recomanda ca instrumentele de limitare a torsionarii sa fie supuse operatiunilor

de intretinere:

— O data la fiecare 6 luni sau dupa fiecare 50 de cicluri in autoclave, in functie de
care dintre aceste situatii apare mai intai

— Daca suspectati ca instrumentul este decalibrat

Intretinerea se desfasoard prin intermediul canalelor normale de vanzari ale repre-

zentantei din tara respectiva.

Eliminarea
Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

pagina 2/2



	DatePrinted: Manualele fac obiectul modificării; 
versiunea cea mai recentă a fiecărui 
manual este disponibilă pe internet.
Tipărit la: Sep 21, 2020


