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Instructiuni de utilizare

Instrumentele cu o functie de masurare faciliteaza procedura chirurgicala pentru
dispozitive implantabile.

Aceste IDU se refera la dispozitivele de masurare chirurgicala pentru sistemele
CMF, Spine si Trauma.

Notéa importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala
de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie
instructiunile de utilizare si brosura DePuy Synthes ,Informatii importante”
nainte de utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala
corespunzatoare.

Materiale

Aluminiu — EN 573-3

PEEK (polieter eter cetona) — ASTM F2026
PPSU (polifenilen sulfona) — 1ISO 16061
Cauciuc siliconic — ASTM F 2042/F 2038
Otel inoxidabil — 1SO 10088-1/ASTM F899
Ti Al6 V4 — ASTM B348 Gr 5

Utilizare prevazuta
Instrumentele cu o functie de masurare sunt concepute pentru madsurarea
cantitativa a unui parametru anatomic al corpului uman.

Indicatii/Contraindicatii

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii  implanturilor  Synthes. Indicatiile/contraindicatile au la baza
dispozitivele de tip implant si nu instrumentele. Indicatiile/contraindicatiile
specifice pentru implanturi se pot gasi in instructiunile de utilizare ale implantului
Synthes respectiv.

Grup tinta de pacienti

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Grupul tinta de pacienti este bazat pe dispozitivele
de tip implant si nu pe instrumente. Grupul tinta de pacienti specifici pentru
implanturi poate fi gasit in instructiunile de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

Utilizator prevazut

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent ca instruirea sa se
faca de catre un chirurg cu experienta in manipularea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
medical, de ex. chirurgi, medici, personal din sala de operatie si persoane implicate
n pregatirea dispozitivului. Toti membrii personalului care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.
Implantarea trebuie sa fie realizatda conform instructiunilor de utilizare, urmand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil de asigurarea
faptului ca dispozitivul este potrivit pentru patologia/afectiunea indicata si ca
interventia chirurgicala este realizata in mod corespunzator.

Beneficii clinice asteptate

Synthes produce instrumente chirurgicale destinate pregatirii locului si facilitarii
introducerii implanturilor Synthes. Beneficiile clinice pentru instrumente se bazeaza
pe dispozitivele de tip implant si nu pe instrumente. Beneficiile clinice specifice pentru
implanturi se pot gasi in instructiunile de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Synthes a stabilit performanta si siguranta instrumentelor cu o functie de masurare
si faptul ca acestea reprezinta dispozitive medicale cu tehnologii de varf in domeniu
pentru masurarea cantitativa a unui parametru anatomic al corpului uman atunci
cand sunt utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare si etichetele acestora.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente de masurare chirurgicala destinate pregatirii locului
si facilitarii introducerii implanturilor Synthes. Evenimentele adverse/efectele
secundare se bazeaza pe dispozitivele pentru implantare si nu pe instrumente.
Evenimentele adverse/efectele secundare specifice pentru implanturi se pot gasi in
instructiunile de utilizare ale implantului respectiv.

Dispozitiv de masurare
Dispozitivele de masurare sunt destinate masurarii cantitative a unui parametru
anatomic al corpului uman.
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Piesa Interval de masurare | Grad de acuratete
(mm) (mm)
Subler
324.060 0-180 +0,2
389.186 0-180 +0,2
03.501.065 0-60 +0,5
03.501.074 0-40 +0,5
03.501.715 0-20 +0,5
Sublere de adancime
319.003 0-25 +0,85
319.004 0-30 +1,25
319.005 0-43 +0,85
319.006 0-50 +1,25
319.010 0-60 +0,7
319.011 0-110 +0,65
319.060 0-40 +0,6
319.090 4-110 +0,5
319.091 10-150 +1,1
319.100 14-110 +0,7
319.110 0-24 +0,5
319.520 0-44 +0,4
319.530 0-44 +1
323.040 18-114 +0,8
323.041 A se utiliza doar in asociere cu 323.040
355.790 14-90 +0,45
356.835 18-110 +1,1
357.402 12-110 +0,8
357.789 20-78 +0,85
357.790 14-100 +0,5
357.790-EXS 14-100 +0,5
357.791 14-100 +0,45
387.292 0-50 +0,75
03.010.019 18-110 +1,1
03.010.072 18-110 +1,1
03.010.428 18-110 1,1
03.010.494 10-100 +0,6
03.019.017 20-98 +0,5
03.019.029 20-98 +0,5
03.025.052 20-110 +1,1
03.108.026 20-110 +0,5
03.113.028 10-100 +0,9
03.118.007 0-100 +0,9
03.120.049 10-60 +0,6
03.122.052 24-74 +0,15
03.130.250 0-43 +0,6
03.161.028 0-50 +0,75
03.168.017 0-100 +1,1
03.305.005 40-90 +0,95
03.501.001 0-50 +1
03.503.036 0-44 +1
03.503.085 0-44 +0,5
Dispozitive de masurare directa
311.690 40-150 +0,8
311.690-EXS 40-150 +0,8
311.720 70-120 +0,6
319.150 8-70 +0,75
319.155 20-80 +0,75
319.170 20-80 +0,75
319.210 10-150 +0,95
319.700 30-180 +0,85
319.701 25-140 +1,1
319.702 8-50 +0,95
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Piesa

Interval de masurare
(mm)

Grad de acuratete
(mm)

Piesa Interval de masurare | Grad de acuratete
(mm) (mm)

319.703 0-40 +0,9
323.029 6-32 +0,4
323.034 6-32 +0,5
323.060 10-60 +1,05
323.061 6-58 +0,5
324.037 18-85 +4,1
324.208 0-140 +1,3
338.050 40-170 +1,15
338.170 40-150 +1
338.329 75-150 +0,9
351.717 160-480 +37
356.829 70-130 +1,4
357.042 60-125 +0,85
357.385 80-130 +1,9
357.430 70-150 +0,4
358.698 34-54 +1
360.255 160-340 £3,4
387.550 28-50 +1,5
03.631.521 25-100 + 1,483
03.010.083 40-100 +1,55
03.010.085 40-130 +0,85
03.010.090 34-54 +0,6
03.010.106 18-100 +1
03.010.429 18-100 +0,8
03.010.492 40-100 +1,55
03.010.493 40-130 +0,85
03.037.020 70-130 +0,9
03.037.027 70-130 +0,4
03.037.036 240-480 +3,7
03.108.003 10-80 +2,1
03.108.037 10-50 +1,3
03.110.000 10-30 +0,9
03.110.006 0-40 +1
03.111.000 0-30 +0,3
03.111.005 0-40 +0,6
03.168.003 50-140 +0,8
03.207.004 35-184 +0,8
03.226.002 5-40 +0,95
03.226.008 10-40 +1,1
03.226.030 18-110 +0,75
03.227.030 30-160 +0,75
03.231.017 25-145 +1,6
Dispozitive de corectare osteotomie

395.000 0-70/4°-20° +0,41/4°
395.001 5-16 +0,9
03.108.008 0-100 +0,1
03.108.039 0-100 +0,1
03.211.009 1,5-7 +0,3
Instrumente de reducere

313.354 0-70 +1,2
399.003 0-30 +0,5
Rigle

333.370 0-180 +0,1
03.401.083 0-250 +0,1
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Dispozitive de masurare inaltime

324.092 0-120 +1,5

03.661.010 20-150 +0,45

Avertismente si masuri de precautie

Dispozitivele de masurare pot fi utilizate pentru a masura diferiti parametri
anatomici ai corpului uman si pentru a masura diferite dispozitive medicale
implantabile. Masurile de precautie si avertismentele referitoare la dispozitivele
de masurare sunt descrise in instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru
respectivele dispozitive implantabile.

Profesionistii din domeniul medical trebuie sa fie calificati prin instructaje
corespunzatoare privind utilizarea dispozitivelor de masurare. Eroarea de masurare
poate duce la esecul implantului, din cauza selectarii unei marimi gresite pentru
implant.

Parametrii masurati sunt valizi doar daca dispozitivele de masurare sunt procesate
si intretinute in conformitate cu datele din ,,Informatii importante” Synthes.

Procedati cu atentie pentru a evita lezarea pachetului vasculo-nervos, a tesuturilor
moi si a organelor prezente in corpul uman acolo unde sunt utilizate dispozitivele
de masurare pentru masurarea unui parametru anatomic.

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unei forte
excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandatd). Desi cel caruia
7i revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu
aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii rupte sa se faca
ori de cate ori este posibil si practic pentru fiecare pacient in parte.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a evaluat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori
si nu fsi asuma nicio raspundere in astfel de situatii.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitivele de masurare Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si
sterilizate cu aburi Tnainte de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, scoateti
intregul ambalaj 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”.

Nesteril

Depanare

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile detaliate privind reprocesarea dispozitivelor reutilizabile, tavilor
si cutiilor pentru instrumente sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii
importante”. Instructiunile pentru asamblarea si dezasamblarea instrumentelor,
,Demontarea instrumentelor formate din mai multe piese”, sunt disponibile pe
site-ul web.

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

Nu toate produsele sunt disponibile in acest moment pe toate pietele.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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