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Instructiuni de utilizare

Placa patelara anterioara cu unghi variabil de blocare 2.7
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Sistemul placa patelara anterioara cu unghi variabil de blocare Depuy Synthes este
format dintr-o varietate de placi de blocare conturate in prealabil. Placa patelara
anterioara cu unghi variabil de blocare 2.7 este disponibila in trei configuratii ale
placii si doua dimensiuni, pentru a furniza fixarea diferitelor tipare de fracturi pa-
telare. Toate implanturile sunt furnizate sterile.

Notd importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni
de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-

va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Dispozitiv(e) Material(e) Standard(e)
Placi patelare cu Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
blocare VA Titan (TiCP) IS0 5832-2

Domeniul de utilizare
Sistemul placa patelara cu unghi variabil de blocare DePuy Synthes este destinat sa
furnizeze fixarea interna a osului, pentru fracturi patelare simple si complexe.

Indicatii

Sistemul placa patelara cu unghi variabil de blocare DePuy Synthes este indicat
pentru fixarea si stabilizarea fracturilor patelare pe os normal si osteopenic, la pa-
cientii cu schelet matur.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive.

Grupul-tinta de pacienti
Sistemul placa patelara cu unghi variabil de blocare este indicat pentru utilizare la
pacientii cu schelet matur.

Utilizatorul vizat

Doar aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea
directa a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda instruirea de catre un chirurg
cu experienta n utilizarea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate in pregétirea dispozitivului. intregul personal care manipuleaza dispozitivul
trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale,
daca este cazul, si/sau brosura Synthes ,, Informatii importante”, in functie de situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corecta a interventiei.

Beneficii clinice preconizate

Beneficiile clinice preconizate ale dispozitivelor de fixare interna, cum ar fi placile
patelare cu unghi de blocare variabil, atunci cand se utilizeaza in conformitate cu
instructiunile de utilizare si tehnica recomandata, sunt:

— Stabilizarea fragmentelor osoase si facilitarea vindecarii

— Restaurarea integritatii functionale ale mecanismului extensor
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Caracteristicile de performanta ale dispozitivului
Sistemul placa patelara cu unghi variabil de blocare ofera o fixare stabila si o opti-
une de blocare versatila pentru fracturile patelare simple si complexe.

Potentiale evenimente adverse, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale

Reactie adversa a tesutului

- Infectie

- Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

— Vatamarea structurilor inconjurdtoare

- Consolidare gresita/neconsolidare

— Durere sau disconfort

— Vatamarea osului, inclusiv fractura osoasa intra- si post-operatorie, osteoliza sau
necroza 0soasa

- Vatamarea utilizatorului

— Lezarea tesuturilor moi

— Simptome rezultate din slabirea sau ruperea implantului

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirdrii.

@ A nu se resteriliza

Resterilizarea placilor patelare cu unghi de blocare variabil poate duce la nesterili-
zarea produsului si/sau neindeplinirea specificatiilor de performanta si/sau propri-
etati afectate ale materialelor.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot com-
promite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispo-
zitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul paci-
entului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie refo-
losit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu
par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau urme de tensiuni interne
care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

Avertismente

— Suruburile de blocare anterioara-posterioara de 2,4 mm pot fi utilizate pentru
fragmente mici, neportante.

— Nu tdiati corpul placii pentru a preveni compromiterea integritatii structurale a placii.

— La taierea placii, nereusita netezirii marginilor ascutite poate duce la vatamarea
utilizatorului sau iritatia tesutului moale al pacientului.

— In timpul conturarii placii, nu indoiti placa mai mult decat este necesar pentru a
se potrivi anatomiei pacientului. Indoirea inversa sau utilizarea instrumentelor
necorespunzatoare pentru indoire poate duce la slabirea placii si la esecul pre-
matur al acesteia.

— Pentru a obtine constructia celui mai jos profil, nu folositi suruburi corticale pen-
tru fixarea suruburilor dinspre anterior spre posterior.

— Daca folositi suruburi corticale pentru o fractura complexa, asigurati-va ca frag-
mentele sunt dislocate secundar.
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— O tehnica de augmentare (de exemplu, cu sutura, suruburi de ancorare, trebuie
avuta in vedere pentru fixarea fragmentelor osoase periferice cu aproximarea
tesutului moale, pentru a asigura stabilitatea fragmentelor in timpul vindecarii
osoase si a tesutului moale.

— Pentru reparatia retinaculului, asigurati-va ca tesutul moale poate fi ancorat fara
nclinarea patelei si fara afectarea biomecanicii articulatiei.

— Daca placa este folosita ca punct de ancorare pentru a reaproxima tesutul moa-
le, sutura trebuie cusuta prin ferestrele placii, nu prin orificiile de blocare VA.
Coaserea orificiilor de blocare poate avea ca rezultat ruperea suturii. Sutura tre-
buie plasata pentru a evita migrarea si slabirea.

— Cand indepartati implantul, mai intai deblocati toate suruburile de blocare ina-
inte de a le indeparta complet, altminteri, placa se poate roti si poate deteriora
tesutul moale al patelei.

Masuri de precautie

— La selectia materialului placii trebuie sa se tina cont de orice alergii cunoscute ale
pacientului.

— Pentru a evita iritatia tesutului moale, taiati cat de aproape posibil de orificiul
distal, fara a deteriora orificiul cu unghi variabil.

— Tendonul patelar trebuie sa se imparta longitudinal, dupa caz, atunci cand se
foloseste un picior pentru a capta fragmentele stalpului distal. Inciziile transver-
sale nu trebuie efectuate in tendonul patelar, pentru a evita ruptura sau orice alte
deteriorari ale tesutului moale.

- Indoiti placa intre orificiile de blocare VA, folosind orificiile adiacente. Nu

deformati partea filetata a orificiilor sau supra-indoiti placile in timpul indoirii,

deoarece acest lucru ar putea afecta in mod advers introducerea suruburilor de
blocare cu unghi variabil.

Picioarele placii trebuie plasate astfel incat sa nu interfereze cu suprafata articulara.

— Secventa de introducere a surubului este importanta atunci cand se folosesc su-
ruburile polare si de margine ale placilor patelare cu 3 orificii si 6 orificii. Incapa-
citatea de a introduce suruburile In secventa recomandata poate duce la obstruc-
tia cu alte suruburi si - ulterior, la imposibilitatea de a oferi o constructie stabila.

— Se recomanda cel putin doua suruburi pentru fiecare fragment: cu toate acestea,
daca nu este posibil din cauza dimensiunii fragmentului, dupa plasarea unui surub
unic, trebuie avuta in vedere o tehnica de augmentare suplimentara. Suruburile
directionate dinspre anterior spre posterior trebuie sa fie unicorticale si de blocare.

— Inainte de a fora, asigurati-va ca aveti in vedere traiectoria surubului, pentru a
evita coliziunea cu alte suruburi, fire Kirschner sau alte materiale.

— Asigurati-va ca burghiele nu patrund in suprafata articulara.

— Nu se recomanda forarea manuala. Este important sa nu angulati mai mult de
15 grade fata de axa centrala a orificiului pentru surub. Supraangulatia poate
duce la dificultati la blocarea surubului si la o blocare neadecvata a surubului.
Pentru a va asigura ca ghidul de forare este blocat corect, nu angulati burghiul
mai mult de +/- 15 grade fata de traiectoria nominala a orificiului.

— In timpul plasérii surubului, nu supra-strangeti suruburile. Acest lucru permite
suruburilor sa fie indepartate cu usurinta in cazul in care nu sunt in pozitia dorita.

— Asigurati-va ca suruburile nu patrund in suprafata articulara. Folositi intensifi-
carea imaginii, palparea cu degetul sau vizualizarea directa, dupa caz, pentru a
confirma ca suruburile nu patrund in suprafata articulara.

Combinarea dispozitivelor medicale

Placa patelara anterioara cu blocare VA 2.7 poate fi utilizata in asociere cu urma-
toarele implanturi de suruburi:

Surub cu unghi de blocare variabil & 2,7 mm

Surub cortical @ 2,7 mm

In plus, pentru fragmente neportante:
Surub cu unghi de blocare variabil & 2,4 mm
Surub cortical & 2,4 mm

Synthes nu a evaluat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F 2213-06, ASTM
F 2052-14 si ASTM F 2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM de 3T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al cdmpului magnetic de 3,69 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 169 mm fata de ansamblu la scanarea
cu ecou de gradient (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN 3 T.

incalzire indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F 2182-11a
Testarea electromagnetica si termala non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu
au dus la cresteri maxime de temperatura de 9,5 °C cu o crestere medie de tempe-
ratura de 6,6 °C (1,5 T) si o temperatura maxima de 5,9 °C (3 T) in conditii IRM
utilizand bobine RF [rata specifica de absorbtie (RSA) ponderata pentru intregul
corp de 2 W/kg timp de 6 minute (1,5 T) si 15 minute (3 T)].

Masuri de precautie

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efecti-
va a temperaturii In cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, pe langa
RSA si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala ur-
matoarelor aspecte:
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— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi
de la procedurile de scanare RM.

— In general, se recomanda utilizarea unui sistem RM cu intensitati scazute ale
campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (RSA)
trebuie redusa cat de mult posibil.

- Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de tem-
peratura din corp.

Tratamentul inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv steril: Dispozitivele sunt furnizate sterile. Scoateti produsele din amba-
laj intr-o maniera aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile Tn ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalaju-
lui steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

indepartarea implantului

1. Deblocati toate suruburile din placa.
2. Indepértati complet suruburile din os.
3. Indepértati placa.

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producato-
rului si autoritatii competente din statul membru in care isi are resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului
Instructiunile detaliate privind reprocesarea dispozitivelor reutilizabile, a tavilor pen-
tru instrumente si a casetelor se regasesc in brosura Synthes ,, Informatii importante”.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie refolosit si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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