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Instructiuni de utilizare

Implanturi de tip cablu

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes
.Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a)
cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Implanturile de tip cablu constau dintr-un ansamblu de dispozitive diferite, cum ar
fi cabluri, pini si ochiuri de cerclaj, precum si dispozitive de reatasare. Implanturile

de tip cablu sunt disponibile sterile si/sau nesterile.

Nota 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 consultati etichetarea
completa pentru toate informatiile necesare (ghidul de tehnica chirurgicala
corespunzator, Informatii importante si eticheta specifica produsului).

Implant(uri): Material(e): Standard(e):
Cablu cusigiliu 1.0 Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
Cablu cusigiliu 1.0 Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP (titan comercial pur) ISO 5832-2
Cablu cu sigiliu 1.7 Otel inoxidabil 316L 1SO 5832-1
Cablu cu sigiliu 1.7 Aliaj CoCrWNi ISO 5832-5
TiCP (titan comercial pur) I1SO 5832-2
TRD (dispozitiv de reatasare
trohanteriana) Aliaj CoCrWNi I1SO 5832-5
Ti-Al6-Nb7 (TAN) ISO 5832-11
TiCP (titan comercial pur) I1SO 5832-2
CerclageFix pentru LCP
(placa blocanta de compresie) Otel inoxidabil 316L 1SO 5832-1
CerclageFix pentru LCP
(placa blocanta de compresie) TiCP (titan comercial pur) I1SO 5832-2
Insert CerclageFix Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
Ochi de cerclaj pentru
racord hexagonal Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
Ochi de cerclaj pentru
racord hexagonal TiCP (titan comercial pur) ISO 5832-2
Ochi de cerclaj pentru surub Otel inoxidabil 316L 1SO 5832-1
Ochi de cerclaj pentru surub TiCP (titan comercial pur) ISO 5832-2
Pin de pozitionare Otel inoxidabil 316L 1SO 5832-1
Pin de pozitionare TiCP (titan comercial pur) I1SO 5832-2

Utilizare prevazuta

Implanturile de tip cablu sunt destinate pentru fixarea sau stabilizarea oaselor in
diferite regiuni anatomice, folosind tehnica standard de cerclaj sau tehnica
standard prin banda de tensiune.

Indicatii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Contraindicatii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Riscuri potentiale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi pot sa apara numeroase reactii posibile,
printre cele mai obisnuite se numara:

Probleme cauzate de anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie,
sangerare excesiva, leziuniiatrogene nervoase si vasculare, deteriorare a tesuturilor
moi inclusiv edemul, formare de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului
musculoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibilitate si efecte
secundare asociate cu proeminenta implantului, consolidare vicioasa, lipsa de
consolidare.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Depozitati implanturile in ambalajul lor de protectie original si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat Tnainte de utilizare. A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului, precum si integritatea
ambalajului steril. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau dupa
data de expirare.

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 ex. curatarea si resterilizarea) poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea un
risc de contaminare, de ex. din cauza transmiterii de material infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate duce la vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie niciodata
reutilizat si trebuie manipulat conform protocolului spitalului. Chiar daca par sa nu
fie deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de tensiune
interna, care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Pentru precautii generale, consultati , Informatii importante”.

Pentru precautii specifice privind implanturile de tip cablu, este obligatorie
consultarea Ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator
(www.depuysynthes.com/ifu) a sistemului de produs utilizat.

Avertismente

Pentru avertismente generale, consultati , Informatii importante”.

Pentru avertismente specifice privind implanturile de tip cablu, este obligatorie
consultarea ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator
(www.depuysynthes.com/ifu) a sistemului de produs utilizat.

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

Mediu de rezonanta magnetica

Atunci cand un dispozitiv a fost evaluat pentru utilizare in mediul RM, informatiile
IRM vor fi disponibile in ghidul de tehnica chirurgicala la adresa
www.depuysynthes.com/ifu.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicalad. Tnainte de curatare, indepértati in intregime
ambalajul original. Inainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj
sau recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din
,Informatii importante” Synthes.

Procesarea/reprocesarea clinica a dispozitivului

Instructiunile detaliate pentru procesarea implanturilor si reprocesarea
dispozitivelor reutilizabile, a tavilor si a cutiilor pentru instrumente sunt descrise
n brosura Synthes , Informatii importante”. Instructiunile de asamblare si de
dezasamblare a instrumentelor , Dezasamblarea instrumentelor formate din mai
multe piese” pot fi descarcate de la adresa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

Sistem de cabluri

—Interventii chirurgicale ortopedice de traumatologie (inclusiv
fracturi periprotetice, fracturi de femur, fracturi de olecran, fracturi
de patela, de humerus si de gleznd)

— Luxatie acromioclaviculara

— Fracturi de sold si acetabulare

— Stabilizare profilactica prin banda de tensiune in artroplastii totale

— Fixare temporara in cursul reducerilor deschise

— Reatasare a trohanterului mare dupa osteotomie in artroplastia
totala de sold sau fracturi

Cablul de cerclaj & de 1,0 mm poate fi utilizat in cazul fracturilor de
femur sau pentru stabilizare profilactica prin banda de tensiune in
cursul artroplastiilor totale.

Dispozitiv de trecere a
cerclajului cu aplicatie
pentru cabluri

Pentru interventii chirurgicale ortopedice de traumatologie generale
care implica aplicarea de cabluri de cerclaj

— Fracturi periprotetice de femur

— Fracturi subtrohanteriene

— Stabilizare profilactica prin banda de tensiune in artroplastia totala
— Fixare suplimentara

— Reducere temporara

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.

Dispozitiv de trecere a
cerclajului, ghid de
tehnica (sarme)

Pentru interventii chirurgicale ortopedice de traumatologie generale
care implica aplicarea de fire de cerclaj

— Fracturi periprotetice de femur

— Fracturi subtrohanteriene

— Stabilizare profilactica prin banda de tensiune in artroplastia totala
— Fixare suplimentara

— Reducere temporara

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.

Sistem de artroplastie
de umar Epoca -
Fractura

— Fracturi ireparabile de humerus proximal

— Afectiuni post-traumatice cu distrugere articulara severa

— Esec al osteosintezei anterioare

O componenta glenoidala poate fi indicata in cazurile cu distrugere
de cartilaj sau in cazul in care este asociata o fractura glenoidala
ireparabila si exista probleme legate de stabilitatea gleno-humerala.

— Infectii, acute sau cronice, locale sau sistemice

- Deficite musculare, neurologice sau vasculare severe,
compromit extremitatea afectata

— Distrugere a osului sau calitate slaba a tesutului osos, care ar putea
afecta stabilitatea implantului

- Orice afectiuni concomitente care ar putea compromite functia
implantului

- Orice alte afectiune patologica care necesita tratament prioritar

care

Brose Kirschner si fire
de cercalj Synthes Ghid
de tehnica

Indicatii pentru fire

Implanturile de tip fir (sdrma) sunt indicate pentru o gama larga de
aplicatii traumatologice ortopedice, care includ:

— Dispozitiv autonom pentru fixarea fracturii

— Fixare fracturi impreuna cu utilizarea altor sisteme de fixare

Indicatii pentru fire de cerclaj

—Interventii chirurgicale ortopedice de traumatologie (inclusiv
fracturi periprotetice, fracturi de femur, fracturi de olecran, fracturi
de patela, de humerus si de glezna)

— Luxatie acromioclaviculara

— Fracturi de sold si acetabulare

— Stabilizare profilactica prin banda de tensiune in artroplastii totale

— Fixare temporara in cursul reducerilor deschise

— Reatasare a trohanterului mare dupa osteotomie in artroplastia
totala de sold sau fracturi

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.
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