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Instructiuni de utilizare

Dispozitive fixatoare externe

Sisteme de dispozitive asociate cu aceste instructiuni de utilizare:
Fixator pentru cot cu balamale

Fixator extern pentru radiusul distal

Fixator inelar hibrid

Fixatoare externe de dimensiuni mari si medii

Distractor de dimensiuni mari — Tibie

Fixator extern de dimensiuni mari

MEFISTO

Fixator extern mini

Fixator extern pelvian

MEFiSTO pentru transportul segmentelor

Fixator extern de dimensiuni mici

Fixator extern de dimensiuni mici, transparent la radiatii Roentgen, steril
Sistemul inelar pentru osteogeneza prin distractie

MAXFRAME — Sistem de corectare multiaxial

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informa-
tii importante” si Ghidul de tehnica chirurgicala corespunzator (www.synthes.com/lit)
nainte de utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu tehnica chirurgicald cores-
punzatoare.

Dispozitivele fixatoare externe includ pini, fire, tije si cleme in vederea formarii unui
cadru pentru repozitionarea si fixarea fragmentelor osoase. Pinii si firele sunt implan-
turi de unica utilizare si construiesc conexiunea dintre cadru si os (oase). Tijele si cle-
mele sunt partile cadrului care sunt localizate in afara corpului si sunt destinate utiliza-
rii multiple.

Nota importantd 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 rugam consultati etichetarea completd pen-
tru toate informatiile necesare (Ghidul de tehnica chirurgicald corespunzator, Informa-
tii importante si eticheta specifica produsului).

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Otel inoxidabil ISO 5832-1
TiCP 1SO 5832-2
HA ASTM F 1185
Carbon

CFK

PEEK ASTM F 2026
POM I1SO 16061
PVC

Aliaj de Al EN 573

Aliaj CoCrWNi I1SO 5832-5

Ultem seria 1000 TECAPEI (Polieterimida (PEI))

Ultem 2300 TECAPEI (Polieterimida (PEl))
Aliaj de titan:

Ti-6Al-4V (TAV) I1SO 5832-3

Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11

Domeniu de utilizare
Dispozitivele fixatoare externe sunt destinate pentru fixarea temporara si tratamentul intra-
si postoperatoriu al fracturilor deschise si inchise si pentru interventii ortopedice elective.

Indicatii

Pentru indicatii specifice dispozitivelor fixatoare externe este obligatorie consultarea
Ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator (www.synthes.com/lit) al sistemului
care se utilizeaza.

Contraindicatii

Pentru contraindicatii specifice dispozitivelor fixatoare externe este obligatorie consul-
tarea Ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator (www.synthes.com/lit) al siste-
mului care se utilizeaza.

Riscuri potentiale

Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce efecte secundare
si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obisnuite
se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentale, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, séngerare
excesivd, lezarea iatrogend a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv umflare, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului muscu-
loscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibilitate si efecte secundare aso-
ciate cu proeminenta implantului sau a partii mecanice, sudarea gresita, nesudarea.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile n ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decét imediat Tnainte de utilizare.

Tnainte 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.

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 vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

In 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 avea drept consecinta vatamarea 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 internd care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Pentru precautii generale, consultati ,Informatii importante”.

Pentru precautii specifice aplicatiilor legate de dispozitivele fixatoare externe este
obligatorie  consultarea  Ghidului  de tehnica chirurgicald  corespunzator
(www.synthes.com/lit) al sistemului care se utilizeaza.

Avertismente

Pentru avertismente generale, consultati , Informatii importante”.

Pentru avertismente specifice aplicatiilor legate de dispozitivele fixatoare externe este
obligatorie  consultarea  Ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator
(www.synthes.com/Iit) 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
gasite in Ghidul de tehnica chirurgicala de 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 chirurgicala. Inlaturati intrequl ambalaj original inainte de curatare. 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://www.synthes.com/reprocessing
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