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Instructiuni de utilizare

Casolete si tavi pentru sistemul universal pentru fragmente mici

Casolete si tavi:
60.133.100
60.133.130
60.133.103
60.133.102
60.133.150
60.133.107*
60.133.131*
60.133.108
60.133.112
60.133.132
60.133.133
60.133.106
60.133.105
60.133.118
60.133.000
60.133.003
60.133.109
60.133.110
60.133.111
60.133.002
60.133.113
60.133.114
60.133.115
60.133.116
60.133.117
60.133.134
60.133.145
60.133.146
60.133.147
60.133.148
60.133.188
60.133.189
60.133.190
60.133.500
60.137.000

Sistemul universal pentru fragmente mici este format din doua componente: 1) Un
set principal de instrumente, suruburi si implanturi standard; si 2) tavi modulare
pentru implant anatomic destinat fragmentelor mici. In plus, setul principal poate
accepta toate tehnicile de fixare cu placi DePuy Synthes de 2,7 mm/3,5 mm fara
blocare, LCP® si VA LCP®.

Prezentele instructiuni de utilizare se aplica dispozitivelor listate.

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 cititi cu atentie
instructiunile de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de
utilizare. Asigurati-va cav-atifamiliarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Dispozitiv(e)

Tavi

Capac pentru tavi

Caseta exterioara

Capac pentru
caseta exterioara

Cremaliera
elicoidala
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Material(e)

Aliaj de aluminiu AL 5052
Aliaj de aluminiu AL 6061
Otel inoxidabil 304

Otel inoxidabil 305
Silicon

PPSU (polifenilen sulfona)
Radel*

Aliaj de aluminiu AL 5052
Otel inoxidabil 301
Otel inoxidabil 304
Otel inoxidabil 305

Aliaj de aluminiu AL 5052
Otel inoxidabil 304

Otel inoxidabil 305
Silicon

Santopren

Aliaj de aluminiu AL 5052
Aliaj de aluminiu AL 6061

Aliaj de aluminiu AL 5052
Aliaj de aluminiu AL 6061
Otel inoxidabil 301

Otel inoxidabil 304

Otel inoxidabil 305
Silicon

Santopren

Fluorocarbon 75 Viton

Standard(e)

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

1SO16061

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899
ASTM F899
ASTM A276

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M

ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM B209M, B221M, B221M
ASTM F899

ASTM F899

ASTM A276

ASTM F2042/F2038

ASTM F2042/F2038

Fara

Utilizare prevazuta

Sistemul universal pentru fragmente mici este utilizat de catre chirurg la fixarea
implanturilor in cazul fracturilor cu fragmente mici, unde este utilizata tehnologia
de fixare cu placi de 2,7 mm/3,5 mm fara blocare, LCP si VA LCP. Nu este destinat
utilizarii in interventii chirurgicale in zona cranio-maxilo-faciala si la nivelul coloanei
vertebrale.

Indicatii
Pentru indicatii specifice legate de sistemele de fixare cu placi de 2,7 mm/3,5 mm,
consultati eticheta corespunzatoare sistemului utilizat.

Contraindicatii
Pentru contraindicatii specifice legate de sistemele de fixare cu placi de
2,7 mm/3,5 mm, consultati eticheta corespunzatoare sistemului utilizat.

Grup tinta de pacienti
Pentru grupurile tinta de pacienti specifice legate de sistemele de fixare cu placi de
2,7 mm/3,5 mm, consultati eticheta corespunzatoare sistemului utilizat.

Utilizator prevazut

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. Intregul personal care manipuleaza dispozitivul trebuie
sd cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare si procedurile chirurgicale.
Implantarea trebuie sa fie realizata conform instructiunilor de utilizare, urmand
procedura chirurgicald recomandata. Chirurgul este responsabil de asigurarea
faptului ca dispozitivul este potrivit pentru patologia/afectiunea indicata si ca
interventia chirurgicald este realizata in mod corespunzator.

Beneficii clinice asteptate

Synthes produce casete si tavi destinate pregatirii locului si facilitarii introducerii
implanturilor Synthes. Beneficiile clinice pentru casete si tavi se bazeaza pe
dispozitivele implantabile si nu pe casete si tavi. 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 sistemului universal pentru fragmente
mici si faptul ca acestea reprezinta dispozitive medicale de ultima ora pentru
tratamentul chirurgical si stabilizarea fracturilor din diferite zone anatomice, atunci
cand sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare si etichetarii acestora.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Synthes produce instrumente chirurgicale 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 pentruimplanturise pot vedeaininstructiunile
de utilizare ale implantului Synthes respectiv.

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

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, indepértati in intregime
ambalajul original. Inainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj
sau recipient acceptat. Respectati instructiunile privind curatarea si sterilizarea din
aceste instructiuni de utilizare.

Depanare

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

Curatare — metoda automata

. Pregatiti o solutie de curatare enzimatica neutra sau usor alcalina (pH 7 pana la

9), in conformitate cu instructiunile producatorului detergentului. Temperatura
solutiei trebuie sa fie <40 °C (104 °F) pentru curatarea manuala.
NOTA: Solutia de curdtare poate contine enzime. Pot fi utilizate solutii de
curatare alcaline sigure pentru aluminiu, dar acestea pot varia privind
compatibilitatea cu materialul de-a lungul timpului, in functie de compozitia lor.
Compatibilitatea cu materialul trebuie confirmatd de catre producatorul
detergentului.

. Scufundati complet tava cu dispozitive (in locatiile destinate) in solutia de
detergent si Tnmuiati timp de cel putin 5 minute. Capacul tavii nu trebuie sa fie
atasat la aceasta in timpul procesarii.

_In timp ce sunt scufundate, utilizati o perie cu peri moi, nemetalici (peri din
plastic, cum ar fi nailonul) pentru a curata temeinic toate urmele de sange si
reziduuri de pe toate suprafetele dispozitivelor, timp de cel putin un minut.
Scoateti dispozitivul din tava si periati manual in solutia de detergent.

4. Asigurati-va ca toate lumenele sunt periate temeinic. Impingeti peria pe toata
lungimea lumenului, utilizand o miscare de rasucire, pentru a indeparta
reziduurile de la ambele capete, timp de cel putin un minut.

.In timpul curatarii, actionati articulatiile, manerele si alte elemente mobile ale
dispozitivului pentru a expune toate zonele la solutia de detergent, daca este
cazul.

. Plasati dispozitivul In tava si repetati pentru fiecare dispozitiv aflat in tava.
Incarcati tava cu dispozitive in masina de spalare-dezinfectare, conform
instructiunilor producatorului, asigurandu-va ca dispozitivele si lumenele se pot
drena liber.
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Spalarea automata trebuie efectuata intr-o masina de spalare-dezinfectare validata
in conformitate cu ISO 15883-1 si -2, sau cu un standard echivalent. Spalarea
automata poate fi inclusa ca parte a unui ciclu validat de spalare, dezinfectare si/
sau uscare, in conformitate cu instructiunile producatorului. Un exemplu de ciclu
validat utilizat pentru validarea curatarii a inclus:

Faza Timp de recirculare | Temperatura Tip detergent/apa
(minute) apa
Prespalare 2 Apa rece de la Nu este cazul
robinet

Spalare 1 < 40°C (104 °F) | Solutie de curatare

enzimatica enzimatica, neutra

Spalare 5 66 °C (151 °F) Detergent cu pH
neutru

Clatire 2 >40°C (104 °F) | Apa de la robinet

Clatire 0,25 Apa calda Apa ultrapura (Ol,
apa deionizata sau
distilata)

Dezinfectare termica

Dezinfectarea termica este recomandata pentru a permite manipularea in siguranta
a dispozitivelor anterior sterilizarii cu aburi. Dezinfectarea termica trebuie efectuata
intr-o masina de spalare-dezinfectare in conformitate cu ISO 15883-1 si -2, sau cu
un standard echivalent. Dezinfectarea termica in masina de spalare-dezinfectare
trebuie validata pentru a oferi un A0 de cel putin 600 (de ex. 90 °C [194 °F] timp
de 1 minut). Niveluri mai crescute de AO pot fi atinse prin cresterea timpului de
expunere si a temperaturii (de ex. AO de 3000 la >90 °C [194 °F] timp de 5 minute,
in conformitate cu reglementarile locale). Incarcati componentele dispozitivului in
masina de spalare-dezinfectare, conform instructiunilor producatorului,
asigurandu-va ca dispozitivele si lumenele se pot drena liber. Dispozitivele
prevazute cu lumene trebuie plasate in pozitie verticala. Daca acest lucru nu este
posibil din cauza limitarilor spatiului din interiorul masinii de spalare-dezinfectare,
folositi un stativ de irigare/suport de incarcare cu conexiuni concepute sa asigure
o circulatie adecvata a lichidelor de proces spre lumenul sau canelura dispozitivului,
daca este furnizat.

Urmatorul ciclu automat este un exemplu de ciclu validat:

‘ Faza ‘ Timp de recirculare | Temperatura | Tip apa

(minute) apa
>90°C (194 °F)

Dezinfectare 5
termicd

Apa ultrapura (Ol,
apa deionizata sau
distilatd)

Uscare

Se recomanda ca uscarea sa fie efectuata intr-o masina de spalare-dezinfectare in
conformitate cu I1SO 15883-1 si -2, sau cu un standard echivalent. Eficacitatea
uscarii in masinile de spalare-dezinfectare poate varia considerabil, in functie de
designul sistemului automat si configuratia incarcaturii.
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Urmatorul ciclu automat este un exemplu de ciclu validat:

Faza Timp de recirculare | Temperatura Tip aer
(minute) aer
‘ Uscare ‘ 7 ‘ 115 °C (239 °F) ‘ Grad medical

Dupa uscarea automatd, inspectati dispozitivul pentru umezeala reziduala. Orice
umezeala reziduala identificata trebuie uscata manual (dupa cum este descris mai
jos).

Pentru uscare manuala

Asigurati-va ca fiecare dispozitiv este uscat si inspectat cu atentie.

- Pentru suprafetele exterioare, folositi o carpa curata, moale, fara scame, pentru
a evita deteriorarea suprafetei.

— In timpul uscérii, deschideti si inchideti sau actionati orice dispozitive aplicabile
cu parti mobile. Acordati o atentie deosebita filetelor, clichetilor si balamalelor
dispozitivelor sau zonelor in care se poate acumula lichid. Se poate utiliza aer
comprimat curat (de ex. de grad medical) pentru a facilita uscarea suprafetei.

— Uscati toate partile cu lumen/canulate folosind aer comprimat curat (de ex. de
grad medical).

Inspectie
Instrumentele trebuie inspectate vizual la lumina ambianta, pentru a confirma ca
dispozitivele nu prezinta murdarie, deteriorari sau umezeala vizibile.

Inspectati dispozitivele pentru:

— Lipsa umezelii. Inspectati cu atentie lumenele dispozitivelor si partile mobile.
Daca este observata umezeala, trebuie efectuata uscarea manuala.

— Curatenie. Daca se descopera murdarie reziduala in timpul inspectiei, repetati
pasii de curatare pentru dispozitivele respective, pana cand toata murddria
vizibila este indepartata de pe dispozitiv.

— Deteriorare, incluzand dar fara a se limita la coroziune (rugina, coroziune in
puncte), decolorare, zgarieturi excesive, cojire, crapaturi si uzura.

— Functionare corecta, incluzand dar fara a se limita la, ascutimea instrumentelor
de taiere, indoirea dispozitivelor flexibile, miscarea balamalelor/articulatiilor/
ncuietorilor casetelor si elementelor mobile cum sunt manerele, mecanismele cu
clicheti si cuplajele, si lipsa sau indepartarea numerelor pieselor.

Dispozitivele care functioneaza incorect, dispozitivele cu marcaje neidentificabile,
cu numere de piesa lipsa sau sterse (prin lustruire), precum si dispozitivele
deteriorate si uzate, trebuie eliminate.

Dispozitivele dezasamblate trebuie reasamblate Tnainte de sterilizare, atunci cand
acest lucru este specificat.

Lubrifiati orice parti mobile cu lubrifiant pentru instrumente chirurgicale solubil in
apa. Lubrifiantul trebuie sa fie aprobat pentru a utilizare pe dispozitive medicale si
furnizat impreuna cu date care asigura biocompatibilitatea si compatibilitatea cu
sterilizarea cu aburi.

Ambalare

Plasati dispozitivele curatate, uscate, in locatiile specificate din cadrul casoletelor
furnizate, daca este cazul. Pentru ambalarea dispozitivelor sterilizate in etapa finala
trebuie utilizate doar bariere de sterilizare (de ex. ambalaje, pungi sau recipiente)
comercializate legal si aprobate local, in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Sterilizare

Sterilizarea cu aburi (caldura umeda) trebuie efectuata intr-un ciclu de prevacuum
(indepartare fortata a aerului) aprobat local. Sterilizatorul cu aburi trebuie validat
conform cerintelor standardelor si ghidurilor locale, precum EN 285 sau AAMI/-
ANSI ST8. Sterilizatorul cu aburi trebuie instalat si intretinut in conformitate cu
instructiunile producatorului si reglementarile locale. Asigurati-va ca ciclul ales al
sterilizatorului cu aburi este conceput pentru a indeparta aerul din incarcaturile cu
dispozitive poroase sau prevazute cu lumen, in conformitate cu instructiunile
producatorului, si nu depaseste criteriile pentru incarcatura sterilizatorului.
Urmatoarele cicluri de sterilizare cu aburi sunt exemple de cicluri validate:

Faza de Durata minima de | Temperatura minima | Timp de
conditionare | expunere pentru de expunere pentru | uscare
sterilizare (minute) | sterilizare
Prevacuum 4 132 °C (270 °F) 20-50 de
minute
Prevacuum 3 134 °C (274 °F) 20-50 de
minute

Ciclul cu expunere extinsa la aburi poate fi utilizat pentru a respecta

reglementarile locale, cum ar fi 134 °C (274 °F) timp de 18 minute.
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Eficacitatea uscarii In sterilizatorul cu aburi poate varia considerabil in functie de
designul sterilizatorului, incarcatura, ambalaj si rezerva de aburi din timpul
procesului de sterilizare. Utilizatorul trebuie sa foloseasca metode verificabile (de
ex. verificarile vizuale) pentru a confirma uscarea corespunzatoare. Poate fi
necesara uscarea extinsa in sterilizator sau intr-un sertar de uscare extern, in
conformitate cu instructiunile producatorului. Nu depasiti 140 °C (284 °F) in timpul
uscarii. Sterilizarea cu aburi pentru utilizare imediata este destinata doar pentru
instrumente individuale si trebuie luata in considerare doar in situatii de urgenta si
atunci cand este aprobata de politicile locale. DePuy Synthes nu sustine sterilizarea
cu aburi pentru utilizare imediata a seturilor de instrumente, casoletelor sau
implanturilor utilizand aceasta metoda. Urmatorul ciclu de sterilizare cu aburi este
un exemplu de ciclu validat doar pentru instrumente individuale:

— Instrument despachetat 132 °C (270 °F) timp de 4 (patru) minute

Depozitare

Produsele sterilizate trebuie depozitate intr-un mediu uscat, curat, protejat de
lumina solara directa, de daunatori si de valori extreme de temperatura si
umiditate. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului ambalajului
de sterilizare sau recipientului rigid pentru limitele privind timpul de depozitare
al produselor sterile si cerintele de depozitare privind temperatura si
umiditatea.

Informatii suplimentare

Informatii privind agentul de curatare: Exemple de detergenti care au fost utilizati
n timpul validarilor pentru curatare includ Prolystica™ 2X Concentrate Enzymatic
Cleaner, Prolystica™ 2X Neutral Detergent, Enzol™, Endozime™, Neodisher
Medizym™, Terg-A-Zyme™ si NpH-Klenz™. Informatii suplimentare cu privire la
utilizarea agentilor de curatare specifici, masinilor de spalat ultrasonice, masinilor
de spalare-dezinfectare, materialelor de ambalare sau sterilizatoarelor in timpul
studiilor de validare sunt disponibile la cerere. Calitatea chimica a apei utilizate in
timpul reprocesarii poate influenta siguranta dispozitivului. Unitatile sanitare
trebuie sa utilizeze cerintele recomandate privind calitatea apei pentru reprocesarea
dispozitivelor, in conformitate cu ghidurile locale (cum ar fi AAMI TIR 34, Apa
pentru reprocesarea dispozitivelor medicale) si aceste instructiuni de utilizare.
Aceste instructiuni de utilizare au fost validate In conformitate cu I1SO 17664.
Unitatea sanitara este responsabila de asigurarea faptului ca procesarea este
efectuata intr-o zona desemnata utilizdnd echipament, materiale si personal
corespunzator, si ca aceasta respecta cerintele dorite. Aceasta include verificarea
si/sau validarea si monitorizarea de rutina a procesului. De asemenea, orice abatere
de la aceste recomandari a persoanei care efectueaza procesarea trebuie evaluata
pentru a se stabili eficacitatea si orice consecinte adverse potentiale. Intregul
personal care utilizeaza aceste instructiuni trebuie sa fie calificat si sa dispuna de
experientd, competente si instruire demonstrate. Utilizatorii trebuie sa fie instruiti
privind politicile si procedurile unitatii sanitare, precum si liniile directoare si
standardele in vigoare.

Date de contact producator
Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu reprezentantul dvs. de vanzari
local Synthes.

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

Nu toate produsele sunt disponibile in prezent pe toate pietele.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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