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Instructiuni de utilizare

Instrumente pentru sistemul universal pentru fragmente mici

Ghidaje Capete burghiu Capete burghiu
burghiu: (nesterile): (sterile):
03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S

03.133.108 03.133.108S
Sublere de adancime: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081

Instrumentar general:
03.133.150
03.133.175
03.133.200
03.133.201
03.133.202

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/3,5mm 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. Inainte de utilizare, vd rugam sa cititi
cu atentie aceste instructiuni de utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu
tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Dispozitiv(e) Material(e) Standard(e)
Ghidaje burghiu Otel inoxidabil 17-4 PH ASTM F 899/A 564
PAEK (poliariletercetonad) ASTM D6262
Sublere de adancime Otel inoxidabil 440A ISO 7153-1
PAEK (poliariletercetona) ~ ASTM D6262
Capete burghiu Otel inoxidabil 440A ISO 7153-1

ASTM F899/A564
ASTM F899/A276
ASTM F899/A313
ISO 7153-1

Maner surubelnita Otel inoxidabil 17-4
Otel inoxidabil 304
Otel inoxidabil 302
Otel inoxidabil 420A
Otel inoxidabil 420B ISO 7153-1
Santopren ASTM F2052 /F2038

Polipropilena -
Otel inoxidabil 465 ASTM F899/A564
Otel inoxidabil 465 ASTM F899/A564

Santopren ASTM F2052/2038
Polipropilena -
Otel inoxidabil 420A ISO 7153-1

Tija surubelnita
Piesa metalica pentru indoire

Elevator periostal

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/3,5mm,
consultati eticheta corespunzatoare sistemului utilizat.

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

Utilizator prevazut

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti calificati din domeniul
sanatatii, de ex. chirurgi, medici, radiologi, personalul salii de operatie si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Tot personalul care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa cunoasca in totalitate instructiunile de utilizare si tehnica chirurgicala.
Implantarea trebuie sa fie realizata conform instructiunilor de utilizare, urmand
tehnica chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil de asigurarea faptului
ca dispozitivul este potrivit pentru patologia/afectiunea indicata si ca interventia
chirurgicala este realizata in mod corespunzator. Producatorul nu este responsabil
pentru niciun fel de complicatii cauzate de diagnosticul incorect, alegerea
implantului gresit, componente ale implantului combinate incorect si/sau operare
incorecta.

Beneficii clinice

Pe baza evaluarii clinice, toate riscurile reziduale sunt considerate a fi acceptabile
atunci cand sunt comparate cu beneficiile aduse pacientului, asa cum reiese din
cunostintele actuale/tehnologia de ultima ora.

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 in asociere cu implanturi de tip placa si conform instructiunilor
de utilizare si etichetarii acestora.

Evenimente adverse posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
— Intérziere a interventiei chirurgicale

— Deteriorare a structurilor inconjuratoare
- Vatamare a utilizatorului

- Infectie

- Reactie adversa tisulara

- Insatisfactie a utilizatorului

— Mobilizare a dispozitivului

— Consolidare vicioasa/lipsa de consolidare
— Leziune osoasa

— Mecanica articulara necorespunzatoare
- Rupere a dispozitivului

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Depozitati implanturile sterile in ambalajul lor de protectie original si nu le scoateti
din ambalaj decat imediat inainte 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.
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Dispozitiv de masurare
Scopul dispozitivului de masurare: Sublerele de adancime de mai jos sunt destinate
masurarii cantitative a unui parametru anatomic al corpului uman:

Componente
03.133.080 Subler de adancime 2,7/3,5mm, 0 pana la 60 mm
Interval de masurare: 0 pana la 60 mm, mdsuratoare maxima: 66 mm
03.133.081 Subler de adancime 2,7/3,5mm, 40 pana la 100 mm
Limita preciziei: +/- 0,5 mm
Interval de masurare: 40 pana la 100 mm, masuratoare maxima: 106 mm
Limita preciziei: +/- 0,5 mm

Pentru limitele preciziei sublerelor de adancime, consultati instructiunile de utilizare
ale instrumentelor de masurare.

Avertismente si precautii

— Instrumentele pot avea muchii ascutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de taiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Atunci cand utilizati instrumente ambalate steril, folositi tehnica aseptica
corespunzatoare a salii de operatie.

— Nu loviti spatele elevatorului periostal.

Utilizarea instrumentelor necorespunzatoare pentru indoire pot slabi placa si pot

duce la esecul prematur al acesteia (de ex., rupere).

Nu indoiti placa utilizand ghidajul filetat pentru burghiu. Se poate produce

deteriorarea filetelor orificiilor placii.

— Nu masurati cu calibrarea de pe capetele burghielor atunci cand utilizati tehnica

cu surub de ancorare.

Ghidajele pentru burghiu fara blocare nu trebuie utilizate pentru introducerea

surubului in orificii pentru suruburi cu blocare sau cu blocare cu unghi variabil.

Adaptoarele pentru mansoane neutre (adica centrate) nu sunt concepute pentru

utilizare n orificiile de blocare LCP sau cu orificiile de blocare cu unghi variabil.

Acestea trebuie utilizate doar in orificii nefiletate sau in portiunea nefiletata a

orificiilor Combi.

Evitati angulatia excesiva atunci cand utilizati adaptorul pentru manson neutru

n orificiile nefiletate si mentineti o pozitie aliniata cu axa centrala a orificiului.

Asigurati-va ca capetele burghiului nu intrd in contact cu marginea orificiilor

placii.

Evitati aplicarea unei forte excesive asupra ghidajelor pentru burghiu.

— Evitati torsiunea excesiva atunci cand filetati ghidajul pentru burghiu in orificiile
pentru surub cu blocare si cu blocare cu unghi variabil.

- Torsiunea excesiva poate da falsa impresie de angrenare a ghidajului. Torsiunea
excesiva si filetarea incrucisata pot cauza deteriorarea orificiului pentru surub.

— Plasarea necorespunzatoare a ghidajului de burghiu filetat poate duce la lipsa
blocarii suruburilor cu blocare n orificiul(orificiile) placii blocante.

— Aveti grija sa impingeti cu atentie varful de tip carlig al insertiei de masurare a

sublerului de adancime. Varful de tip carlig poate fi ascutit si poate prinde sau

rupe manusa sau pielea utilizatorului.

Utilizati mansonul de prindere (314.060) impreuna cu axul hexagonal de 2,5 mm

n cazul in care axul surubelnitei hexagonale cu autosustinere nu retine surubul

n timpul indepartarii din stativul pentru suruburi.

— Viteza forarii si viteza introducerii surubului se coreleaza direct cu temperatura
de la nivelul interfetei osoase. Temperaturile nalte pot afecta interfata surub-os
si pot influenta rezultatul clinic.

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

Mediu de rezonantd magnetica
Consultati eticheta placii corespunzatoare pentru instructiuni sau informatii
suplimentare, esentiale pentru utilizarea in siguranta in mediul RM.

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.

Pentru produsele Synthes furnizate in stare sterila: Scoateti produsele din ambalaj
intr-o maniera asepticd. Depozitati-le iTn ambalajul de protectie original si nu le
scoateti din ambalaj decat imediat Tnainte de utilizare. Inainte de utilizare, verificati
data de expirare a produsului, precum si integritatea ambalajului steril. Nu utilizati
daca ambalajul este deteriorat.
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indepartare implant
Pentru instructiuni specifice privind indepartarea implantului, consultati eticheta
implantului care urmeaza a fi indepartat.

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.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate pentru procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor si a casoletelor pentru instrumente sunt descrise in brosura
Synthes ,Informatii importante”. Reprocesarea dispozitivelor in tavile
corespunzatoare, specifice sistemului universal pentru fragmente mici, pot fi gasite
n SE_736845, care este disponibil si online. Instructiunile pentru asamblarea si
dezasamblarea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai
multe piese”, pot fi descarcate de pe site-ul web.

Asamblarea si dezasamblarea sublerelor de adancime

Sublerul de adancime de 2,7/3,5 mm este disponibil in doua lungimi de masurare,
variind de la 0 pana la 60 mm (03.133.080) si de la 40 panala 100 mm (03.133.081).
Sublerul de adancime este format din doua parti: un manson metalic si insertia
pentru masurare cu varf tip carlig.

Asamblarea sublerului de adancime

Sublerul de adancime de 0 pana la 60 mm este prezentat in tava de insertie
dezasamblat in doua piese: mansonul metalic si insertia pentru masurare cu varf
tip carlig. Pentru asamblare, introduceti insertia pentru masurare prin manson.
Potriviti cheia sublerului de adancime cu partea superioara in forma literei ,D” a
mansonului sublerului si avansati cu grija inspre manerul insertiei pentru masurare,
pana cand se opreste (1). Rotiti la 180 de grade intr-o directie in timp ce avansati
cu grija inspre maner, pana simtiti o oprire (2). Rotiti inca 180 de grade in directia
opusa, aplicand o presiune usoara asupra mansonului, inspre maner (3). Avansati
restul insertiei in josul mansonului sublerului de adancime, pana cand mansonul se
ntalneste cu manerul sublerului (4).

Dezasamblarea sublerului de adancime

Pentru dezasamblare, avansati mansonul in directie opusa fata de maner, pana
cand se opreste la varful de tip carlig. Impingeti induntru varful de tip carlig pentru
a glisa mansonul peste carlig. Mansonul se va opri la elementul cheie. Inversati pasii
de asamblare, descrisi mai sus, pentru a efectua dezasamblarea. (1 si 2).

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

Nu toate produsele sunt disponibile in prezent pe toate pietele.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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