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UPOZORNENI: Federélini zékon Spojenych statt omezuji toto zafizeni k
prodeji Iékafem nebo na jeho objednavku.

POPIS LEKARSKEHO ZARIZENi

Implantaty — dodavané ve sterilni nebo nesterilni — jsou:

« Srouby riiznych polomérd a délek

« Srouby s vybranim pro zabér s pohonem

« Srouby nakonfigurované se zavity pro zachyceni proximalni kosti
« Srouby z titanové slitiny podle ISO 5832-3 a ASTM F136

INDIKACE PRO POUZITI

Srouby DePuy Synthes jsou uréeny pro pouZiti pfi rekonstrukci kosti, osteotomii,
artrodéze, fuzi kloqbfj, opravé zlomenin a fixaci zlomenin kosti odpovidajicich
velikosti pomucky. Srouby jsou uréeny pouze pro jednorazové pouZiti.

Varovani: Tato pomicka neni schvdlena pro upevnéni Sroubu nebo fixaci k
zadnim prvkam (pediklim) kréni, hrudni nebo bederni patere.

MATERIAL

Srouby DePuy Synthes jsou vyrobeny z titanové slitiny (ISO 5832-3 and ASTM
F136). Specializované nastroje jsou vyrobeny z nerezové oceli chirurgické kvality
(ISO 7153-1 and ASTM F899), slitina nikl-kobalt (ISO 5832-6 a ASTM F562) a
PAEK.

ZPUSOB DODAVANI
Srouby a nastroje DePuy Synthes jsou dodavany nesterilni i sterilni, jak je
uvedeno na obalu.

VS8echny sterilni implantaty a nastroje jsou sterilizovany gama zarenim. Pred
pouzitim by mél byt obal zkontrolovan, aby se potvrdilo, Ze nedoSlo k ohrozeni
sterilni bariéry. Nesterilizujte.

Nesterilni nastroje musi byt pfed pouzitim vycistény a sterilizovany podle postupt
uvedenych v tomto dokumentu.

KONTRAINDIKACE

Implantat by nemél byt pouzivan u pacienta, ktery ma v sou¢asné dobé nebo ktery
mél v minulosti

o lokalni nebo systémovy akutni nebo chronicky zanét,

« aktivni infekci nebo zanét,

« podeziranou nebo dokumentovanou alergii nebo nesnasenlivost na kovy.

VAROVANI A POTENCIALNI RIZIKA

Srouby DePuy Synthes jsou uréeny pouze pro pouziti u jednoho pacienta a
nesméji se nikdy pouzit znovu. Stejné jako vSechny ostatni ortopedické
implantaty, Srouby DePuy Synthes by se nikdy nemély za zadnych okolnosti znovu
implantovat.

Implantaty DePuy Synthes se mohou pfi zvySeném zatiZzeni uvolnit nebo zlomit.
Faktory jako je hmotnost pacienta, Uroven aktivity a dodrzovani instrukci, které
nesou vahu nebo hmotnost, mohou ovlivnit Zivotnost implantatu. PoSkozeni
kostnich struktur nesoucich vahu zpusobené infekci muze zplsobit uvolnéni
komponent a/nebo zlomeninu kosti.

U implantatu se mohou vyskytnout zavazné pooperacni komplikace u pacienta,
ktery nema dobré obecné fyzikalni podminky, ma zavaznou osteoporézu,
prokazuje fyziologické nebo anatomické anomalie, ma imunni reakce, senzibilizaci
nebo precitlivélost na cizi materialy, nebo ma systémové ¢ metabolické poruchy.

Tato varovani nezahrnuji vSechny nepfiznivé ucinky, které by se mohly vyskytnout
pfi operaci, ale jsou dulezitym faktorem specifickym pro kovova zafizeni. Pfred
chirurgickym zakrokem je tfeba pacientovi vysvétlit rizika spojena s ortopedickou
chirurgii, celou operaci a pouzitim celkové anestezie. Dal$i upozornéni naleznete
v oddilech BEZPECNOSTNI OPATRENI A MOZNE NEZADOUCI UCINKY.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Implantaci $roubll by méli provadét pouze zkuSeni chirurgové se zvlastnim
zaskolenim na pouzivani tohoto Sroubového systému, protoZze se jedna o
technicky naro€ny postup, ktery predstavuje riziko vazného poranéni pacienta.

Za zadnych okolnosti nesméji byt pouzivany poskozené soucasti nebo chirurgicky
vyjmuté komponenty. Implantaty, které jiz byly v kontaktu s télesnymi tekutinami
nebo télesnymi tkdnémi, se nesmi resterilizovat.

Sroubovy systém DePuy Synthes se nikdy nesmi pouZivat s odli§nymi materialy.
Pfedoperacéni hodnoceni vhodnosti anatomie pacienta pro pfijimani implantatt se
provadi na zakladé rentgenovych snimkl, pocitatové tomografie a dalSich

radiologickych studii.

Meéli by byt vybrani pouze pacienti, ktefi splfiuji kritéria popsana v oddilu INDIKACE
PRO POUZITI

Spravny vybér implantatu je krajné dulezity. Je tfeba zvazit nemocnost
pacienta, jeho hmotnost / vy$ku, povolani a/nebo stuperi fyzické aktivity.

Spravna manipulace implantatu pred operaci a po ni je rozhodujici. S
komponentami implantatu zachazejte spravné. Zajistéte neporusSeni obalu.
Zabrante poskozeni povrchu implantatu.

Dostateéné poucte pacienta. Lékar by mél informovat pacienta o vyhodach a
nevyhodach ortopedického implantatu, pooperacnich omezenich, zatézové
hmotnosti a napétich ze zatiZeni, které by mohly ovlivnit hojeni kosti, omezenich
implantatd a skutec¢nosti, Ze prfedasna fyzicka aktivita a napéti pfi plné vaze /
plném zatizeni vedly k pfedéasnému uvolnéni, poskozeni a/nebo zlomeninam
ortopedickych protéz.

DULEZITE: Vodici draty obsaZzené v systému Sroubd DePuy Synthes nejsou
uréeny k pouziti jako implantaty. Vodici draty jsou ur€eny pouze pro pouZziti jako
nastroje pro usnadnéni zasunuti Sroubu.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Upozornéni: Federalni zakon Spojenych stati omezuji toto zafizeni k prodeji
Iékafem nebo na jeho objednavku.

Pfed operaci musi byt pacient informovan o moznych nezadoucich ucincich

ortopedické operace. K napravé nékterych z téchto oekavanych pfihod muze byt

nutna dal$i operace, véetné:

e raného nebo pozdniho uvolnéni, demontaze a/nebo rozbiti kteréhokoli nebo
vSech implantatu,

« citlivosti kovu na cizi téleso (alergicka reakce na material implantatu), véetné
metaldzy, barveni, tvorby nadorli, autoimunitniho onemocnéni a/nebo zjizveni,

« citlivosti kiZze nebo svalu u pacientd s nedostatenym pokrytim tkané v misté
operace, coz mize mit za nasledek rozpad, prinik, bolest, podrazdéni kuze
a/nebo komplikace rany,

e poskozeni tkané zpusobeného nespravnym umisténim implantatd nebo

nastroj,

infekce,

hematomu,

alergie,

trombozy,

poskozeni nervl nebo cév zpusobené chirurgickym traumatem, véetné ztraty

neurologické funkce, neuropatie, neurologickych deficitu (pfechodnych nebo

trvalych), bilateralni paraplegie, vyskytu radikulopatie a paralyzy (UpIné nebo

neuplné),

« ztraty kosti v dusledku resorpce nebo stinéni stresu, snizeni hustoty kosti nebo

zlomenina kosti v misté operace,

bolesti, nepohodli nebo komplikace hojeni ran na misté operace,

nevyrovnani anatomickych struktur,

nespojeni nebo zpozdéné spojeni kosti,

nezadouci U¢inky mohou vyZadovat operaci, revizi nebo reverzi operace,

artrodézu postizeného kloubu a/nebo amputaci konéetiny.

BEZPECNOST MAGNETICKE REZONANCE (MR)

Neklinické testovani prokazalo, Ze systémové Srouby DePuy jsou u MR
podminéné bezpecné. Pacienta s témito zafizenimi Ize bezpecné skenovat v
systému MR, ktery splfiuje nasledujici podminky:

+ Statické magnetické pole 3,0 Tnebo 1,5 T

* Maximalni gradient prostorového pole 1900 gauss/cm (19 T/m)

+  Maximalni uvadény systém MRI, primérna mérna absorpéni rychlost (SAR)
celého téla 1,0 W/ kg

Za vySe uvedenych podminek snimani naznacuji vysledky neklinického testovani,

Ze syntetické Srouby DePuy Synthes Screws budou po 10 minutach nepfretrzitého

snimani vyvolavat maximalni zvySeni teploty o 8° C. Pfi neklinickém testovani se

obrazovy artefakt zplsobeny zafizenim rozprostira pfiblizné 20 mm od Sroubu

Tyber Medical Trauma Screw, kdyz je zobrazen pulzni sekvenci echa s

gradientem a systémem 3,0 T MR.

DIRECTIONS FOR USE

Pro implantovani implantatd DePuy Synthes pouzivejte pouze specializované
pfistroje DePuy Synthes. NepouZivejte implantaty ani nastroje jinych systému
nebo vyrobcu.

Srouby a nastroje DePuy Synthes jsou dodavany sterilni nebo nesterilni. Nesterilni
implantaty a nastroje se musi pfed pouzitim vycistit a sterilizovat podle postupt
uvedenych v tomto dokumentu. VSechny komponenty systému zafizeni DePuy
Synthes se musi peclivé kontrolovat, aby byl zajiStén spravny pracovni stav.
Kritické oblasti, véetné povrchi spoji, se musi kontrolovat z hlediska opotfebeni,
poskozeni nebo nepravidelnosti. PoSkozené nebo zlomené implantaty DePuy
Synthes se nesméji pouzivat ani zpracovavat a musi se vratit spole¢nosti DePuy
Synthes k analyze.



Pfed prvnim pouzitim systému Sroubl DePuy Synthes by mél byt chirurg
dukladné obeznamen s pfiru¢kou chirurgické metody a s funkcemi a sestavami
riznych komponent. Pfedoperacni planovani chirurgem by mélo stanovit typ
pozadovaného implantatu a pfed chirurgickym zakrokem by mél byt k dispozici
adekvatni rozsah velikosti implantatu, v€etné vétSich a mensich velikosti, nez se
predpoklada k pouziti.

UpIné pokyny tykajici se spravného pouzivani a pouziti véech Srouby a nastroje
DePuy Synthes naleznete v pfiru¢ce Chirurgicka technika (dodava se bezpatné
na zadost).

PECE A MANIPULACE

Nékteré Srouby a nastroje DePuy Synthes se dodavaji nesterilni a musi se
skladovat v puvodnim obalu az do vygcisténi a sterilizace. Pfed pouzitim je tfeba je

sterilizovat podle standardni nemocni¢ni procedury. Doporu¢ené parametry
naleznete v ¢asti STERILIZACE.

Omezeni tykajici se zpracovani

Opakované zpracovani ma na nastroje minimalni vliv. Konec Zivotnosti je obvykle
uréen opotifebenim a poskozenim v dlsledku pouzZiti.

Bezpecné pouziti

Pfed prvnim pouzitim a pfi kazdém nasledném pouziti je tfeba dodrzovat
nasledujici pokyny, aby byla zajisténa bezpe¢na manipulace s biologicky
kontaminovanymi pfistroji.

Uchovani a prevoz
Doporucuje se, aby byly pfistroje znovu zpracovany co nejdfive po pouziti.

Pfiprava pro isténi

Nadmérné necistoty odstrarite Cistou, absorp&ni utérkou Kimwipe na jednorazové
pouziti nebo jejim ekvivalentem.

Cisténi (automatizované)

Zafizeni: automatizovana myc¢ka, mékky Stétinovy kartac, enzymaticky detergent
a detergent s neutralnim pH .

Predcistéte nastroje tak, Ze je umistite pod tekouci vodu a odrhnete mékkym
Stétinovym kartacem, abyste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte
a Cistéte po dobu nejméné jedné minuty.

Po predc¢isténi je umistéte do automatizované mycky a zkontrolujte, zda se
vzorky nedotykaji - zakladejte nastroje tak, aby z jejich ¢asti mohla voda vytéci.
Pouzivejte standardni cyklus pro nastroje s nasledujicimi parametry
(minimalnimi):

Teplota
Enzymové omyvani 40-65T (104 - 149F)
3 minuty
Omyvani pfi 60°C (140°F)
neutralnim pH for 3 minuty

Oplachovani Pokojova teplota

1,5 minuty
. - 90T (194 F)
Tepelné oplachovani 1 minuta
. 82C (180 F)

Suseni 6 minut

Zjistéte, zda jsou pfistroje suché. Pokud nejsou suché, osuste je mékkym,
Cistym netfepivym hadfikem.

Po vysuseni zkontrolujte pfistroje, zda z nich byly zcela odstranény necistoty.
V pripadé potfeby opakujte cyklus nebo provedte ruéni cisténi.

Kone¢né oplachnuti se provadi v purifikované vodé pfi pokojové teploté po
dobu 5 minut.

Oplachova lazefi by méla byt vyménéna po kazdém cisténi.

Cisténi (ruéni)

Varovani: Pohyblivé soucdsti a slepé otvory vyZaduji pfi ¢isténi zviastni
pozornost..

Priprava Gisticich latek (doporuceni):

* Pridejte 60 ml roztoku Endozime® AW Plus do 3,8 litru vody (zfedéni v poméru
1:64).

1 PFi zkousce Cisténi byl pouzit neutralni myci prostfedek Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral
Detergent, znackovy vyrobek spole¢nosti Steris Corporation.

Pokyny pro ruéni cisténi:

o PredCistéte nastroje tak, Zze je umistite pod tekouci vodu a odrhnete mékkym
Stétinovym kartaCem, abyste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte
a Cistéte po dobu aspori jedné minuty.

¢ Nastroje v enzymatickém roztoku omyvejte 5 minut; pokud je to mozné, musi se
nastroj otacet a pak rychle pfemistit do lazné, aby se podpofilo proplachovani.
Tam, kde je to vhodné, mlzZe se pouzit velka injekéni stfikacka nebo pulzujici
vodni tryska pro dikladné proplachnuti vSech kanalu a lumenu roztokem.

e Zafizeni vyplachujte v ¢isté vodé pfi pokojové teploté po dobu 5 minut.

e Voda oplachové lazné se musi vyménit po kazdém cisténi.

o Osuste je jemnou, Cistou netfepivou utérkou.

¢ Po vysuSeni zkontrolujte nastroje, zda se z nich UpIné odstranily vSechny
nedistoty. V pfipadé potfeby zopakuijte ru¢ni ¢isténi.

Po Cisténi

Pokud byly nastroje pfed cisténim demontovany, pfed pouzitim je znovu sestavte.

Kontrola a funkéni testovani

V8echny nastroje: zkontrolujte zrakem poskozeni a opotfebeni. Pokud jsou

pristroje propojeny s jinymi zafizenimi, zkontrolujte, zda neni poSkozeno rozhrani.

Zkontrolujte nezarovnani, otfepy, ohnuté nebo zlomené S$picky. Provéfte

mechanicky pracovni soucasti, aby se ovéfilo, zda kazdy nastroj funguje spravné.
Odstrarite poskvrnéné, zabarvené nebo poSkozené nastroje.

Baleni

Nastroje mohou byt uloZeny do specialnich podnost DePuy Synthes Spine nebo
do univerzalnich podnosu. Podnosy zabalte vhodnou metodou nanejvys do dvou
vrstev steriliza¢niho obalu schvaleného FDA pro sterilizaci parou pfi podtlaku.

Sterilizace

Sterilizaéni metoda pro komponenty dodavané sterilni je uvedena na Stitku.
Sterilni komponenty implantatu jsou dodavany sterilni na drovni zaru¢ené sterility
(SAL) 10°8. Sterilni balené komponenty se dodavaji v ochranném sterilnim obalu.
Pred chirurgickym zakrokem zkontrolujte, zda nedoS$lo k jeho propichnuti nebo
jinému poskozeni. Pokud byla poruSena sterilni bariéra, vratte komponentu
spole¢nosti DePuy Synthes.

Pokud nejsou soucasti specificky oznaceny jako STERILNI nebo jsou oznageny
jako NESTERILNI, dodavaji se nesterilni a musi byt pfed operaci vycistény a
sterilizovany.

Upozornéni: Vyrobce nedoporucuje, aby byly pristroje sterilizovdany
bleskem, etylénoxidem nebo chemickou sterilizaci. P¥i sterilizaci vice
ndstroju v jednom autoklavovém cyklu zkontrolujte, zda neni pFekroéeno
maximalni zatiZeni sterilizatoru.

Pro dosazeni Urovné zabezpeceni sterility SAL 10-6 doporucuje Vyrobce
nasledujici parametry:

Typ sterilizatoru Gravitaéni Podtlakovy

Minimalni teplota 132°C (270 F) 132C (270F) | 135C (275F)

Expozice* 15 minut 4 minuty 3 minuty

Cas suseni 20 minut

*Vyrobce ovéfila vyse uvedené sterilizacni cykly a ma udaje v dokladech. Platné
sterilizacni parametry splriuji minimaini poZadavky normy ISO 17665-1. Jiné
sterilizacni cykly mohou byt také vhodné, ale osobam nebo nemocnicim, které
nepouZzivaji doporu¢enou metodu, se radi, aby ovérili kazdou alternativni
metodu pomoci vhodnych laboratornich technik.

Vyrobce doporucuje dodrzovani VSobecného pravodce parni sterilizace pary ve
zdravotnickych zafizenich (ANSI/ AAMI ST79), ktera zahrnujuji: fyzické sledovani
cyklu, zahrnuti chemického indikatoru vlastniho pfistroji i nezavislého na vnéj$im
obalu a sledovani kazdé zatéZze pomoci biologického indikatoru a/nebo indikatoru
integrace tfidy 5.

Skladovani

Prostfedky musi byt pfed uloZzenim do uréenych podnosu zcela suché, a je nutné
s nimi zachazet opatrné, aby se zabranilo poskozeni. Vyrobky je tfeba skladovat
v suchém a ¢istém prostredi, které poskytuje ochranu pfed prachem, hmyzem,
$kadci, chemickymi vypary, pfimym slune¢nim zafenim a extrémnimi hodnotami
teploty a vihkosti.



VYHLEDAVANi A ANALYZA ODSTRANENYCH IMPLANTATU

poskozeni, které by vedlo k tomu, Ze by védecké vysetfeni bylo zbyte¢né. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat ochrané implantatu pfi manipulaci a prepravé. PFi
vyhledavani a analyze implantatt odebranych béhem operace postupujte podle
internich postupll nemocnice. Pfi manipulaci s odstranénymi implantaty
uplatnéte preventivni opatfeni, aby se zabranilo Sifeni patogent. Obratte se na
zéakaznicky servis spole¢nosti DePuy Synthes a pozadejte o vraceni odebraného
implantatu.

SYMBOLY NA ETIKETE
SYMBOL VYZNAM

Upozornéni: Federalni zdkony (USA) omezuji
&only

prodej, distribuci a pouziti tohoto prostiedku
pouze na Iékate nebo na 1ékatsky piedpis.
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Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Zdravotnicky prostiedek

Dvojita sterilni bariéra

Nebezpecna latka

Identifikace pacienta
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Webové stranky s informacemi pro pacienty
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Centrum zdravotni péce nebo Iékai

@ Datum zadani informaci nebo provedeni zakroku

SLUZBY PRO ZAKAZNIKY

Dal$i informace tykajici se systému DePuy Synthes nebo kopie technické pfirucky
chirurgické metody systému Sroubu ziskate od spole¢nosti DePuy Synthes nebo
od mistniho distributora spole¢nosti DePuy Synthes.




