A.

Pana pentru reconstructie BioSync®

DFU-0243-2 Versiunea revizuita O CEO0086

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Pana pentru reconstructie BioSync® este o pana din metal poros utilizata pentru corectia angulara a

oaselor mici ale gleznei si labei piciorului. Aceasta este disponibila Tn diferite Iatimi si grosimi, pentru a

fi compatibila cu o gama variata de aplicatii pentru oasele mici.

B.

INDICATII

Pana pentru reconstructie BioSync este conceputa pentru utilizare in fixarea osoasa interna pentru

fracturi, fuziuni osoase sau osteotomii ale gleznei si labei piciorului, de exemplu:

Pene Cotton si Evans:

1.

Osteotomii cu pana de deschidere pentru oasele labei piciorului (inclusiv osteotomii pentru hallux

valgus, cu exceptia Canadei)
Osteotomii cu pana de deschidere pentru cuneiformul medial sau osteotomii Cotton
Alungirea coloanei laterale (osteotomie de alungire Evans sau osteotomie in Z a calcaneului)

Artrodeza metatarsiana/cuneiforma

Pene pentru centrul labei piciorului:

1.

Osteotomii cu pana de deschidere pentru oasele labei piciorului, inclusiv osteotomii pentru hallux

valgus

Lipsa consolidarii osoase in urma artrodezei centrului labei piciorului, inclusiv artrodeza

metatarsiana/cuneiforma (TMT sau Lapidus)

Acest dispozitiv este destinat utilizarii cu sisteme de fixare auxiliare. Pana pentru reconstructie

BioSync nu este conceputa pentru utilizare la nivelul coloanei vertebrale.

CONTRAINDICATII

Cantitate sau calitate insuficienta a osului.
Limitari ale fluxului sanguin si infectii anterioare, care pot intarzia vindecarea.

Sensibilitate la corpuri straine. Atunci cand se suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie sa se

efectueze analizele adecvate si sensibilitatea trebuie exclusa Tnainte de implantare.
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Orice infectie activa sau orice limitari ale fluxului sanguin.

Afectiuni care tind sa limiteze capacitatea sau disponibilitatea pacientului de a-si restrange

activitatile sau a urma indicatiile in timpul perioadei de vindecare.

Este posibil ca folosirea acestui dispozitiv sa nu fie adecvata pentru pacientii cu tesut osos
insuficient sau imatur. Medicul trebuie sa evalueze cu atentie calitatea osului ihainte de efectuarea
interventiei chirurgicale ortopedice la pacientii cu schelet imatur. Folosirea acestui dispozitiv
medical si amplasarea de componente metalice sau implanturi nu trebuie sa treaca peste, sa

perturbe sau sa intrerupa cartilajul de crestere.

A nu se utiliza pentru alte interventii chirurgicale decét cele indicate.
. EFECTE ADVERSE

Infectii, atat profunde, cét si superficiale.

Reactii de corp strain.

Lezarea accidentala a tesuturilor moi si/sau a suprafetelor articulare din cauza pozitionarii

incorecte a penei.

. AVERTISMENTE

Dispozitivul de fixare interna nu trebuie niciodata reutilizat.

Nu resterilizati acest dispozitiv. Toate dispozitivele metalice implantate folosite pentru aceasta

procedura chirurgicala trebuie sa aiba aceeasi compozitie metalurgica.

Postoperator si pana la vindecarea completa, fixarea asigurata de acest dispozitiv trebuie
considerata temporara si este posibil sa nu reziste la incarcare sau la alte forte fara sprijin. Fixarea
asigurata de acest dispozitiv trebuie protejata. Regimul postoperator prescris de catre medic
trebuie sa fie urmat cu strictete pentru a evita aplicarea unor forte daunatoare asupra

dispozitivului.

Procedurile preoperatorii si operatorii, inclusiv cunoasterea tehnicilor chirurgicale si alegerea si
amplasarea adecvata a dispozitivului, sunt aspecte importante pentru utilizarea cu succes a
acestui dispozitiv. Sistemul de administrare Arthrex corespunzator este necesar pentru

implantarea adecvata a dispozitivului.

Orice decizie de a Indeparta dispozitivul trebuie sa ia Tn considerare riscul potential pe care 1l
comporta o a doua procedurd chirurgicald pentru pacient. indepartarea dispozitivului trebuie

urmata de gestionarea postoperatorie adecvata.
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Trebuie sa se ofere pacientului instructiuni detaliate cu privire la utilizarea si la limitarile acestui

dispozitiv.

Acesta este un dispozitiv de unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozitiv poate duce la
incapacitatea dispozitivului de a functiona conform specificatiilor si poate dauna pacientului si/sau

utilizatorului.

Indepartarea fixarii suplimentare dupa vindecare. Daca fixarea suplimentaré nu este indepartats
dupa finalizarea scopului de utilizare, pot aparea oricare dintre urmatoarele complicatii: (1)
coroziune, cu reactie tisulara localizata sau durere localizata; (2) migrarea implantului din pozitie,
ceea ce duce la vatamare; (3) risc de vatamare suplimentara din cauza traumatismului
postoperator; (4) indoirea, slabirea si/sau ruperea care pot face ca indepartarea sa fie imposibila
sau dificila; (5) durere, disconfort sau senzatii anormale din cauza prezentei dispozitivului; (6)
posibila crestere a riscului de infectie; si (7) pierdere osoasa din cauza fenomenului de stress
shielding. Chirurgul trebuie sa evalueze cu atentie riscurile in raport cu beneficiile atunci cand
decide dacé sa indepérteze sau nu implantul. indepartarea implantului trebuie sa fie urmat& de

gestionarea postoperatorie adecvata pentru evitarea refracturarii.

Neutilizarea acestui dispozitiv in conformitate cu instructiunile de utilizare de mai jos poate duce la
esecul dispozitivului, Tl poate face inadecvat pentru utilizarea indicata sau poate compromite

procedura.

. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDII IRM

Acest dispozitiv nu a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii intr-un mediu
de imagistica prin rezonanta magnetica (RM). Acest dispozitiv nu a fost testat din punct de vedere
al incalzirii, migrarii sau artefactelor de imagine intr-un mediu RM. Siguranta dispozitivului Tn
mediul RM nu este cunoscuta. Scanarea unui pacient care are acest dispozitiv poate duce la
vatamarea pacientului. Daca implantul este fabricat dintr-un material metalic, chirurgii se pot

astepta ca artefactele de imagine RM sa fie prezente in timpul imagisticii RM de rutina.

. PRECAUTII

Chirurgilor li se recomanda sa parcurga tehnica chirurgicala specifica produsului Thainte de
efectuarea oricarei interventii chirurgicale. Arthrex ofera tehnici chirurgicale detaliate in format
tiparit, video si electronic. Site-ul web Arthrex ofera, de asemenea, informatii detaliate despre
tehnicile chirurgicale si demonstratii. Alternativ, puteti contacta reprezentantul Arthrex pentru o

demonstratie la fata locului.
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H. AMBALAREA SI ETICHETAREA
1. Dispozitivele Arthrex trebuie sa fie acceptate numai daca ambalajul si etichetarea din fabrica sunt

intacte la primire.

2. Contactati serviciul pentru clienti daca ambalajul a fost deschis sau prezinta modificari.

I. STERILIZARE
Acest dispozitiv este furnizat steril. Consultati eticheta de pe ambalaj pentru informatii despre metoda

de sterilizare.

Anumite instrumente Arthrex care pot fi utilizate Tn timpul acestei proceduri sunt furnizate nesterile
si trebuie sa fie curatate si sterilizate in mod adecvat inainte de utilizare sau reutilizare. Va rugam sa
consultati DFU-0023-XX si ANSI/AAMI ST79, ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Ghidul complet pentru sterilizarea prin autoclavizare si

asigurarea sterilitatii n unitatile medicale) pentru informatii specifice.

J. SPECIFICATII PRIVIND MATERIALUL
Consultati eticheta de pe ambalaj pentru informatii despre materiale.

Acest dispozitiv este confectionat din titan.

K. CONDITII DE PASTRARE
Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul original nedeschis, ferit de umezeala, si nu trebuie sa se

utilizeze dupa data de expirare.

Dispozitivele sterile trebuie pastrate in ambalajul original nedeschis, ferite de umezeala, si nu

trebuie sa se utilizeze dupa data de expirare.

L. INFORMATII

Chirurgilor li se recomanda sa parcurga tehnica chirurgicala specifica produsului ihainte de efectuarea
oricarei interventii chirurgicale. Arthrex ofera tehnici chirurgicale detaliate Tn format tiparit, video si
electronic. Site-ul web Arthrex ofera, de asemenea, informatii detaliate despre tehnicile chirurgicale si

demonstratii. Alternativ, puteti contacta reprezentantul Arthrex pentru o demonstratie la fata locului.
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