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Instructiuni de utilizare

Implanturi cu placa si suruburi

Sisteme de dispozitive asociate cu aceste instructiuni de utilizare:
Surub canulat de 2.4 mm

Sistem volar extraarticular pentru radiusul distal cu LCP de 2.4 mm cu unghiuri variabile
Placi de fixare a oaselor tarsiene de 2.4/2.7 mm

Placi cu lama unghiulara pentru adulti

Placa X unghiulara stabila si placa cu 2 gauri

Placa cu lama unghiulara canulata de 3.5 si 4.5, 90°
Sistem canulat pentru osteotomie pediatrica (CAPOS)
Suruburi canulate 3.0/3.5/4.0/4.5/6.5/7.0/7.3

Sisteme de DCP si LGC-DCP

Sistem DHS/DCS

Placa pentru radiusul distal dorsal si volar 2.4/2.7

DLS Surub de fixare dinamica

Set pentru revizia implanturilor Epoca

Sistem pentru colul femural

HCS 1.5

HCS 2.4/3.0

HCS 4.5/6.5

Sistem de blocare humerala

Sistem LC-DCP

Placa LCP anterolaterala tibiala distala 3.5

Placa LCP cu carlig pentru clavicula

Placa LCP compacta pentru picior / Placa LCP compacta pentru mana
Placa LCP compacta pentru mana

Placa LCP compacta pentru mana 1.5

Placa LCP condiliana 4.5/5.0

LCP DF si PLT

LCP DHHS

Placi LCP dia-metafizare pentru radiusul distal volar
Placi LCP pentru fibula distala

Placi LCP pentru humerusul distal

Sistem LCP pentru radiusul distal 2.4

Placa LCP tibiala distala

Placa LCP pentru cubitusul distal

Placa LCP extraarticulara humerala distala

Placa LCP cu carlig 3.5

Placa LCP de fixare cu compresie

Placi LCP tibiale distale, curbate in partea inferioard 3.5 mm
Placa LCP tibiala distala mediala, faréd proeminenta
Placa LCP tibiald proximala mediala 3.5

Placa LCP tibiala proximala mediala 4.5/5.0

Placa LCP metafizara pentru tibia distald mediala

Placi LCP metafizare

Placa LCP pentru olecran

Placa LCP pediatrica condiliana 90°, 3.5 5i 5.0

Placa LCP pediatrica pentru sold 2.7

Placa LCP pediatrica pentru sold 3.5/5.0

Placi LCP pediatrice pentru sold (3.5 si 5.0) 130°

Placi LCP pediatrice pentru sold 3.5 si 5.0

Sistem de fixare percutanata a placii LCP 3.5 pentru PHILOS
Placa LCP periarticulara pentru humerusul proximal 3.5
Placa LCP pilon 2.7/3.5

Placa LCP tibiala proximala mediala posterioara 3.5
Placa LCP cu carlig femurala proximala 4.5/5.0

Placa LCP femurald proximala 4.5/5.0

Placi LCP pentru radiusul distal 2.4

Placa LCP tibiala proximala 3.5

Placa LCP tibiala proximala 4.5/5.0

Placa LCP pentru clavicula superioara anterioara

Placa LCP pentru clavicula superioara

Sistem LCP pentru osteotomie de cubitus 2.7

Placi LCP pentru coloana volara a radiusului distal 2.4
Set LCP pentru fuziune la nivelul incheieturii mainii

LISS DF

LISS PLT

Placa cu aplicare pentru blocare

Placa de blocare pentru humerusul proximal

Suruburi maleolare 4.5

Bolt de fuziune pentru zona metatarsiana @ 6.5 mm
Instrumentar ortopedic - podologic

Implanturi pelviene si instrumentar pelvian
Instrumentar periarticular pentru fixarea la nivelul bratelor a placii LCP condiliene
4.5/5.0

Instrumentar periarticular pentru fixarea la nivelul bratelor a placii LCP tibiale proxima-
le 4.5/5.0

PHILOS si PHILOS lung

PHILOS CU AUGMENTARE

Placi pentru regiuni cvadrilaterale 3.5

Placi de corectie pentru rotatie 1.5 5i 2.0

Bare sacrale

Sistem de surub pentru epifiza femurala superioara deplasata (SCFE)

Placi arcuite 3.5

Surub standard de ancorare DHS cu placa laterald LCP DHHS

Set steril pentru radiusul distal

Placa pentru oasele calcanee

Placa pentru blocarea oaselor calcanee

Instrumentar pentru fuziunea la nivelul incheieturii mainii si set pentru implanturi
TomoFix

TomofFix pentru femurul medial distal (MDF)

TomofFix pentru femurul medial distal (MDF)

Placa TomoFix pentru tibia mediala superioard (MHT)

PLACI VA LCP® PENTRU FUZIUNE DE COLOANA MEDIALA 3.5

PLACI VA DE BLOCARE A OASELOR CALCANEE 2.7

Sistem VA LCP pentru traume la nivelul gleznei 2.7/3.5

Placa VA LCP pentru clavicula superioara anterioara

Placa VA LCP condiliana 4.5/5.0

Placi VA LCP pentru humerusul distal 2.7/3.5

Placi VA LCP pentru olecran 2.7/3.5

Placa VA LCP tibiala proximala 3.5

Sistem VA de blocare pentru fuziune intercarpiana

Placi LCP cu unghi variabil pentru fuziune la nivelul primei articulatii metatarso-falan-
giale 2.4/2.7

Placa LCP cu unghi variabil pentru radiusul distal dorsal 2.4

Sistem de pléci LCP cu unghi variabil pentru falangele labei piciorului/zona metatarsi-
ana 2.4/2.7

Placa tip retea LCP cu unghi variabil 2.4/2.7

Placi LCP cu unghi variabil cu pana de deschidere 2.4/2.7

Placi LCP cu unghi variabil pentru zona tarsiand 2.4/2.7

Placi LCP cu unghi variabil pentru fuziune la nivelul tarso-metatarsian 2.4/2.7
Placa LCP cu unghi variabil, cu doua coloane, pentru radiusul distal volar 2.4
Placa LCP cu unghi variabil, cu doud coloane, pentru fata volara a radiusului distal,
2.4/2.7, extra lunga

Placa LCP cu unghi variabil, cu coroana, pentru radiusul distal volar 2.4

Sistem cu unghi variabil pentru blocare la nivelul mainii

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes ,Informatii
importante” si Ghidul de tehnica chirurgicala corespunzator inainte de utilizare. Asigu-
rati-va ca sunteti familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Implanturile cu placé si suruburi constau din diferite placi si suruburi pentru implanta-
re care sunt ambalate individual si sunt disponibile sterile si/sau nesterile.

Notd importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatie: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugdm consultati etichetarea completa pen-
tru toate informatiile necesare (Ghidul de tehnica chirurgicala corespunzétor, Informa-
tii importante si eticheta specifica produsului).

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Otel inoxidabil — 316L ISO 5832-1
Otel inoxidabil = 22-13-5  ASTM F 1314
TiCP ISO 5832-2
Aliaj CoCrMo ISO 5832-12
Aliaj de titan:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) 1SO 5832-3
Ti-15Mo F 2066

Domeniu de utilizare
Implanturile cu placa si suruburi sunt destinate utilizarii pentru fixarea temporara, co-
rectarea sau stabilizarea oaselor in diferite regiuni anatomice.

Indicatii

Pentru indicatii specifice implanturilor cu placa si suruburi este obligatorie consultarea
Ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator (www.depuysynthes.com/ifu) al siste-
mului care se utilizeaza.

Contraindicatii
Pentru contraindicatii specifice placii si suruburilor este obligatorie consultarea Ghidu-
lui de tehnica chirurgicald corespunzator (www.depuysynthes.com/ifu) al sistemului
care se utilizeaza.



Riscuri potentiale

Ca siin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce efecte secunda-
re si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obis-
nuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangera-
re excesivd, lezarea iatrogena a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamare, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului mus-
culoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibilitate si efecte secundare
asociate cu proeminenta implantului sau a partii mecanice, consolidare gresitd, lipsa
de consolidare.

Dispozitiv steril

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat nainte de utilizare.

inainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Nu resterilizati

Dispozitivele implantabile etichetate cu simbolul , A nu se resteriliza” nu trebuie reste-
rilizate, deoarece resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispoziti-
vului si/sau poate conduce la esecul dispozitivului si/sau deoarece la dispozitivele alca-
tuite din mai multe parti resterilizarea nu poate fi garantata din cauza sterilizarii
initiale Intr-o unitate sterila de asamblare.

Sterilizat prin iradiere

Dispozitiv de unica folosinta

@ De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea un risc
de contaminare, de ex. din cauza transmiterii de material infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea drept consecintd vatdmarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau lichide/substante corporale nu trebuie utilizat nicio-
data din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca implan-
tul pare sa nu fie deteriorat, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de ten-
siune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Pentru precautii generale, consultati ,Informatii importante”.

Pentru precautii specifice aplicatiilor legate de implanturile cu placa si suruburi este
obligatorie  consultarea  Ghidului de tehnica chirurgicala — corespunzator
(www.depuysynthes.com/ifu) al sistemului de produs care se utilizeaza.

Avertismente

Pentru avertismente generale, consultati ,Informatii importante”.

Pentru avertismente specifice aplicatiilor legate de implanturile cu placa si suruburi
este obligatorie consultarea Ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator
(www.depuysynthes.com/ifu) al sistemului care se utilizeaza.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele provenite de la alti producatori si
nu fsi asuma nicio raspundere in asemenea situatii.

Mediu de rezonanta magnetica
in cazul unui dispozitiv evaluat pentru utilizarea in mediul RM, informatiile IRM vor fi gsite
in tehnica chirurgicala prezentata pe www.depuysynthes.com/ifu.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate nesterile trebuie curatate si sterilizate cu aburi inainte de utili-
zarea lor chirurgicald. inlaturati intregul ambalaj original inainte de curétare. 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 / reprocesarea dispozitivului

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