Instructiuni de utilizare
Implanturi cu fir

TRAUMA

(§) DePuySynthes

zervate. SE_532154 AD 11/2014

© Synthes GmbH 2014.  Toate drepturile re:



Instructiuni de utilizare

Implanturi cu fir

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informa-
tii importante” si Ghidul de tehnica chirurgicala corespunzator Tnainte de utilizare.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.
Implanturile cu fir constau din fire implantabile de diferite dimensiuni si tipuri (rigide
sau flexibile) care 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 rugam consultati etichetarea completd pen-
tru toate informatiile necesare (Ghidul de tehnica chirurgicala corespunzator, Informa-
tii importante si eticheta specifica produsului).

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Otel inoxidabil  1SO 5832-1

Aliaj CoCrWNi  1SO 5832-5
Aliaj de titan ISO 5832-3

Domeniu de utilizare
Implanturile cu fir sunt destinate cerclajului cu fir, fixarii temporare sau permanente a
fragmentelor osoase.

Indicatii
Pentru indicatii specifice implanturilor cu fir este obligatorie consultarea Ghidului de
tehnicé chirurgicald corespunzétor (www.depuysynthes.com/ifu) al sistemului care se
utilizeaza.

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

Efecte secundare

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, sangera-
re excesiva, lezarea iatrogena 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
asociate cu proeminenta implantului sau a partii mecanice, sudarea gresita, nesuda-
rea.

Dispozitiv steril

I TERILE R | Sterilizat prin iradiere

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

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

Dispozitiv de unica folosinta
C":_:L De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea 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 folosint3 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 fir este obligatorie con-
sultarea Ghidului de tehnica chirurgicald corespunzator (www.depuysynthes.com/ifu)
al sistemului care se utilizeaza.

Avertismente

Pentru avertismente generale, consultati , Informatii importante”.

Pentru avertismente specifice aplicatiilor legate de implanturile cu fir este obligatorie con-
sultarea Ghidului de tehnica chirurgicald 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

ATENTIE:

in cazul in care nu exista prevederi contrare, dispozitivele nu au fost evaluate in privin-
ta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugam sa retineti ca exista pericole
potentiale care includ, fard a se limita la:

— Incélzirea sau migrarea dispozitivului

— Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate nesterile trebuie curdtate si sterilizate cu aburi Tnainte de
utilizarea lor chirurgicala. Inlaturati intregul ambalaj original inainte de curatare. inain-
te de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat. Res-
pectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii impor-
tante”.

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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