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Instructiuni de utilizare

Suruburi cu introducere rapida de 2,0 mm:

Art. Nr.

04.228.511 Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
11 mm, titan

04.228.512  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
12 mm, titan

04.228.513  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
13 mm, titan

04.228.514  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
14 mm, titan

04.228.515  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
15 mm, titan

04.228.516  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
16 mm, titan

04.228.517  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
17 mm, titan

04.228.518  Surub cu introducere rapida diametru & 2,0 mm, lungime
18 mm, titan

03.028.011 Dispozitiv cu autoretinere pentru incarcarea rapida a
suruburilor, pentru cuplare rapida AO

03.028.012  Tija de surubelnita pentru suruburi cu incarcare rapida, pentru

cuplare rapida AO

Implanturile suruburi sunt disponibile nesterile si/sau Tn ambalaj tubular steril
(numarul corespunzator al articolului are sufixul , TS")

Sistemul Synthes de suruburi cu introducere rapida de 2,0 mm cuprinde suruburi
pentru os cu autogaurire si autofiletare confectionate din aliaj de titan (TAN). Suru-
burile au diametrul de 2,0 mm si o lungime cuprinsa intre 11 mm si 18 mm in trepte
de cate 1 mm. Suruburile sunt destinate pentru utilizarea doar la un singur pacient.

Sistemul mai cuprinde si un dispozitiv cu autoretinere pentru incarcarea suruburilor
cu introducere rapida si o tija de surubelnita pentru suruburi cu introducere rapida,
proiectate pentru introducerea rapida a suruburilor.

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

re. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Standard(e)
ISO 5832-11

Dispozitiv(e) Material(e)
Suruburi cu introducere rapida  Aliaj de titan (TAN) Ti-6Al-7Nb

Domeniu de utilizare

Suruburile Synthes cu introducere rapida de 2,0 mm sunt destinate pentru fixarea
fracturilor, fuziuni, neconsolidari si consolidari gresite ale oaselor piciorului anteri-
or, piciorului mijlociu si mainii.

Indicatii

Suruburile Synthes cu introducere rapida de 2,0 mm sunt destinate pentru fixarea
fracturilor, fuziuni, neconsolidari si consolidari gresite ale oaselor piciorului anteri-
or, piciorului mijlociu si mainii.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii specifice pentru suruburile Synthes cu introducere rapida
de 2,0 mm.

Grupul-tinta de pacienti
Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatii si contrain-
dicatii si tindnd seama de particularitatile anatomice si starea sanatatii pacientului.

Utilizatorul prevazut

Doar 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.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane im-
plicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirurgi-
cale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa situatie.
Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
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patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corectd a operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare interna, cum ar fi suruburile

cu introducere rapida de 2,0 mm, atunci cand se utilizeaza in conformitate cu in-

structiunile de utilizare si tehnica recomandata sunt:

- Stabilizeaza segmentul osos si faciliteaza vindecarea.

— Restabilesc relatiile anatomice, ceea ce, dupa vindecarea osului, va restabili
functia.

Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Synthes a constatat performanta si siguranta suruburilor cu introducere rapida si
faptul ca ele reprezinta dispozitive medicale de ultima generatie pentru fracturile
osoase, interventii chirurgicale pentru repararea si reconstructia piciorului anterior,
piciorului mijlociu si mainii, atunci cand se utilizeaza in conformitate cu instructiu-
nile de utilizare si cu etichetarea.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri

reziduale

— Vatamarea structurilor neuro-vasculare

- Vatamarea structurilor invecinate

— Vatamarea tesuturilor moi (inclusiv sindromul de compartiment)

- Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

— Simptome rezultate din migrarea, slabirea, indoirea sau ruperea implantului

- Consolidare gresita/neconsolidare

— Vatamarea osului, inclusiv fractura osoasa intra- si post-operatorie, osteoliza
sau necroza 0soasa

— Accidentarea utilizatorului

- Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

— Durere sau disconfort

- Infectie

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau daca a fost
depasita data expirarii.

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 ex., curatarea si resterilizarea) pot compro-
mite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozi-
tivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn 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 pacien-
tului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul nu pare sa fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente si precautii

— Laintroducerea firului de ghidaj: In cazul in care varful firului de ghidaj a penetrat
dincolo de cortex, scadeti lungimea corespunzatoare. Daca este necesar ca suru-
bul sa fie ingropat sub suprafata osului, scadeti lungimea corespunzatoare.

— Laintroducerea surubului: Tn osul foarte dur, se recomanda realizarea unui orifi-
ciu pentru surub prin pre-gaurire folosind firul de ghidaj, in scopul reducerii
probabilitatii de post-separare prematura.
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— Laintroducerea surubului folosind un instrument electric: In cazul osului de calitate
compromisa/slaba, opriti introducerea cu instrumentul electric inainte de ating-
erea osului cortical de catre capul surubului. Efectuati manual strangerea finala.

Combinarea dispozitivelor medicale
Suruburile cu introducere rapida pot fi aplicate folosind instrumentarul asociat,
inclusiv urmatoarele:

03.028.011 Dispozitiv cu autoretinere pentru incarcarea rapida a suruburilor,
pentru cuplare rapida AO
03.028.012  Tija de surubelnita pentru suruburi cu incarcare rapida, pentru

cuplare rapida AO
03.333.000 (S) Fir de ghidaj diametru & 0,8 mm, lungime 100 mm, cu varf trocar

03.333.500  Dispozitiv de masurare directa pentru lungime 100 mm
03.333.600 Maner mic, cu capac, cu QC, canulat

319.390 Carlig ascutit, lungime 155 mm

532.022 Brose Kirschner cu fixare rapida diametru & 0,6 - 3,2 mm

Synthes nu a evaluat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producato-
ri neprezentate mai sus si nu isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonantd magnetica

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 si ASTM F 2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM de 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al campului magnetic de 3,69 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 169 mm fata de ansamblu la scanarea
cu gradientul eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem IRM de 3 T.

incilzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F 2182-11a

Testarea electromagnetica si termala non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu

au dus la cresteri maxime de temperatura de 9,5 °C cu o crestere medie de tem-

peratura de 6,6 °C (1,5 T) si o temperatura maxima de 5,9 °C (3 T) in conditii IRM
utilizand bobine RF [rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp

(SAR) de 2 W/kg timp de 6 minute (1,5 T) si 15 minute (3 T)].

Precautii: Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica.

Cresterea efectiva a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de

factori, in plus fata de SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde

o atentie speciala urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi
de la procedurile de scanare RM.

- In general, se recomanda utilizarea unui sistem RM cu intensitati scazute ale
campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR)
trebuie redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tem-
peratura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril: Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si ster-
ilizate cu abur nainte de utilizarea chirurgicald. Inainte de curatare, inliturati intreg-
ul ambalaj original. Inainte de sterilizarea cu abur, puneti produsul intr-un ambalaj
sau recipient aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante” (SE_023827).

indepartarea implantului

Suruburile cu introducere rapida pot fi indepartate utilizand surubelnita manuala
(03.028.012). Carligul ascutit (319.390) poate fi utilizat pentru a indeparta frag-
mente de os si tesut atasat de la capul surubului pentru a permite angajarea corecta
a surubelnitei.

In caz de situatii de extragere dificil, se poate utiliza setul pentru extragerea suru-
burilor (036.000.917).

Depanarea

Orice incident serios petrecut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat pro-
ducatorului si autoritatii competente din statul membru n care isi are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului
Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
Informatii importante” (SE_023827).
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Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Numar de referinta
Numar de lot sau de sarja
“ Producator

g Data expirarii
Dispozitive livrate nesterile
I:E Consultati instructiunile de utilizare

Eliminarea

Orice implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/sub-
stante corporale nu trebuie utilizat niciodata din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive din domeniul medical, 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.depuysynthes.com
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