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VORSICHT: Laut Bundesgesetz (Vereinigte Staaten) darf der Verkauf
dieses Geréts nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
erfolgen

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS

Die Implantate — geliefert steril oder unsteril — bestehen aus:

« Schrauben in verschiedenen Durchmessern und Léangen

o Schrauben sind fiir den Dreher mit einem Schlitz ausgestattet

« Schrauben sind mit Gewinden am Kopf konfiguriert, um den proximalen
Knochen zu greifen

« Schrauben werden aus einer Titanlegierung gefertigt und entsprechen den
Normen ISO 5832-3 und ASTM F136

ANWENDUNGSHINWEISE

DePuy Synthes-Schrauben eignen sich fir den Einsatz bei der
Knochenneubildung, Osteotomie, Arthrodese, Gelenkfusion, Frakturheilung und
Frakturfixation von Knochen, die sich fiir die GroRRe des Geréts eignen. Schrauben
sind nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen.

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die Einbringung oder Fixation einer
Schraube an den posterioren Elementen (Pedikeln) der Hals-, Brust- oder
Lendenwirbelséule nicht zugelassen.

MATERIAL

DePuy Synthes-Schrauben werden aus einer Titanlegierung gefertigt (ISO 5832-
3 und ASTM F136). Die spezialisierten Instrumente werden aus chirurgischem
Edelstahl (ISO 7153-1 und ASTM F 899) hergestellt, nickel-kobalt-legierung (1ISO
5832-6 und ASTM F562) und PAEK.

LIEFERZUSTAND

DePuy Synthes-Schrauben und Instrumente kénnen sowohl unsteril als auch
steril geliefert werden, wie angegeben auf der Verpackung.

Alle sterilen schrauben und instrumente wurden mithilfe von Gammastrahlen
sterilisiert. Vor der Verwendung sollte die Verpackung untersucht werden, um
sicherzustellen, dass die Sterilbarriere nicht komprimiert wurde. Nicht
resterilisieren.

Unsteril instrumente missen vor der Verwendung, gemal den in diesem
Dokument beschriebenen Verfahren, gereinigt und sterilisiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Implantat sollte nicht in Patienten verwendet werden, deren
Krankengeschichte folgendes aufweist oder aufgewiesen hat:

« Lokale oder systemische, akute oder chronische Entziindungen;

« Aktive Infektion oder Entziindung;

« Vermutete oder dokumentierte Metallallergie oder -unvertraglichkeit.

WARNHINWEISE UND POTENZIELLE RISIKEN

DePuy Synthes-Implantate sind nur fiir den Einmalgebrauch in Patienten
vorgesehen und diirfen nie wiederverwendet werden. Wie alle anderen
orthopéadischen Implantate, diirfen auch DePuy Synthes-Schrauben unter keinen
Umstanden erneut implantiert werden.

Die DePuy Synthes-Schrauben kénnen sich I6sen oder brechen, wenn sie einer
Uibermafigen Belastung ausgesetzt werden. Faktoren wie Gewicht des Patienten,
Aktivitatsniveau und Befolgung der Anweisungen hinsichtlich Belastung oder
Tragfahigkeit, kdnnen sich auf die Lebensdauer des Implantats auswirken. Eine
durch Infektion verursachte Beschadigung der tragfahigen Knochenstruktur kann
zu einer Lockerung der Komponenten und/oder Knochenfraktur fiihren.

Schwerwiegende postoperative Komplikationen durch das Implantat kénnen in
einem Patienten verursacht werden, der: sich nicht in einem guten
Allgemeinzustand befindet; fortgeschrittene Osteoporose hat; physiologische oder
anatomische Besonderheiten demonstriert; Immunreaktionen, Sensibilisierung
oder Fremdkorperiberempfindlichkeit hat; systemische Erkrankungen oder
Stoffwechselkrankheiten hat.

Diese Warnhinweise enthalten nicht alle nachteiligen Auswirkungen, die bei einer
Operation auftreten kénnen, sind jedoch wichtige Uberlegungen, speziell fiir
metallische Gerate. Risiken, die mit orthopadischer Chirurgie, allgemeiner
Chirurgie und der Verwendung von Allgemeinanasthesie einhergehen, sollten vor
dem operativen Eingriff mit dem Patienten besprochen werden. Weitere
Warnhinweise finden Sie in den Abschnitten VORSICHTSMASSNAHMEN und
MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implantation von Schrauben sollte nur von erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt
werden, die speziell fir die Verwendung dieses Schraubensystems geschult
wurden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt,
das fiir Patienten ein potenziell hohes Verletzungsrisiko haben kann.

Beschadigte oder chirurgisch exzidierte Komponenten dirfen unter keinen
Umstéanden verwendet werden. Implantate, die bereits mit Kérperflissigkeiten

oder -geweben Kontakt hatten, diirfen nicht resterilisiert werden.

Das DePuy Synthes-Schraubensystem sollte nie mit unterschiedlichen
Materialien verwendet werden.

Die praoperative Beurteilung einer Eignung der Patientenanatomie fiir die
Entgegennahme von Implantaten findet auf Basis von Rontgenaufnahmen, CT-
Schichtaufnahmen und anderen radiologischen Studien statt.

Es sollten nur Patienten ausgewahlt werden, welche die Kriterien im Abschnitt
INDIKATIONEN erfiillen.

Korrekte Auswahl des Implantats ist extrem wichtig. Morbiditdt sowie
Gewicht/GroRe des Patienten, Beruf und/oder Mall an koérperlicher Aktivitat
sollten beriicksichtigt werden.

Ordnungsgemife Handhabung des Implantats vor und wéhrend der
Operation ist unerldsslich. Gehen Sie ordnungsgemal mit den Komponenten
des Implantats um. Stellen Sie sicher, dass die Integritdt der Verpackung
gewahrleistet ist. Achten Sie darauf, dass die Oberflachen des Implantats nicht
beschadigt werden.

Der Patient ist ausreichend aufzuklaren. Der Arzt sollte den Patienten (iber
Vor- und Nachteile orthopadischer Implantate informieren sowie postoperative
Einschrankungen, Beanspruchungen durch Gewicht/Traglast, welche die
Knochenheilung beeinflussen kénnten, Implantateinschrankungen und die
Tatsache, dass vorzeitige korperliche Aktivitdt und volle Gewichts-

[Traglastbeanspruchung eine Rolle bei der vorzeitigen Lockerung,
Beschadigung und/oder Fraktur von orthopadischen Prothesen spielen kdnnen.

WICHTIG: Die Fuhrungsdréhte des DePuy Synthes-Schraubensystems sind
bestimmungsgemal keine Implantate. Die Fuhrungsdrédhte dienen
ausschlieflich zur Verwendung als Instrumente, um die Schraubeneinbringung
zu erleichtern.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

13'( Vorsicht: Laut Bundesgesetz (Vereinigte Staaten) darf der Verkauf dieses
Gerats nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes erfolgen

Der Patient sollte vor der Operation tber potenzielle, nachteilige Auswirkungen

von orthopadischer Chirurgie aufgeklart werden. Weitere chirurgische Eingriffe

kénnen notwendig sein, um einige der folgenden mdglichen Ereignisse zu
korrigieren, unter anderem:

o Vorzeitige oder spatere Lockerung, Demontage und/oder Bruch eines
Implantats/aller Implantate;

o Metallsensibilitdat gegen Fremdkérper (allergische Reaktion auf Implantat-
Material), einschlief3lich Metallose, Verfarbung, Tumorbildung,
Autoimmunerkrankung und/oder Vernarbung;

e Haut- oder Muskelsensibilitdt in Patienten mit unzureichender
Gewebeabdeckung der Operationsstelle, was zu Hautschadigung,
Penetration, Schmerzen, Reizung und/oder Wundkomplikationen fihren
kann;

o Gewebeschaden durch unsachgemale Platzierung von Implantaten oder

Instrumenten;

Infektion;

Hamatom;

Allergie;

Thrombose;

Nerven- oder GefaRschaden durch chirurgisches Trauma, einschlieRlich

Verlust von neurologischer Funktion, Neuropathie, neurologische Defizite

(transient oder permanent), bilaterale Querschnittslahmung, Auftritt von

Radikulopathie und Lahmung (komplett oder inkomplett);

¢ Knochenschwund infolge von Resorption oder ,Stress-shielding”, Abnahme
der Knochendichte oder Knochenbruch an der Operationsstelle;

¢ Schmerzen, Beschwerden oder Komplikationen bei der Wundheilung an der
Operationsstelle;

¢ Fehlausrichtung von anatomischen Strukturen;

« Keine oder verzdgerte Knochenverbindung;

¢ Nachteilige  Auswirkungen kénnen eine  erneute Operation,
Revisionschirurgie oder operative Entfernung, Arthrodese des involvierten
Gelenks und/oder Amputation des Gliedes erforderlich machen.

MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)-SICHERHEIT

Nicht-klinische Untersuchungen zeigten, dass die Schrauben des DePuy-
Systems bedingt MR-tauglich sind. Ein Patient mit diesen Implantaten kann
unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System untersucht
werden:

« Statisches Magnetfeld von 3,0 T oder 1,5 T

« Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

e Maximal berichtetes MRT-System, durchschnittliche Ganzkdrper-SAR
(spezifische Absorptionsrate) von 1,0 W/kg




Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen weisen nicht klinische
Untersuchungsergebnisse darauf hin, dass bei den DePuy Synthes Schrauben
nach  10-mindtiger  kontinuierlicher ~MRT-Untersuchung ein  maximaler
Temperaturanstieg von 8 °C erwartet wird. In nicht-klinischen Untersuchungen
erstreckte sich das durch das Produkt hervorgerufene Bildartefakt Uber ungeféhr
20 mm von der die Tyber Medical Traumaschraube, wenn mit einer
Gradientenecho-Sequenz und einem 3,0 T MR-System untersucht.

ANWENDUNGSHINWEISE

DePuy Synthes-Implantate sollten nur mit spezialisierten DePuy Synthes-
Instrumenten eingesetzt werden. Verwenden Sie keine Implantate oder
Instrumente von einem anderen System oder Hersteller.

DePuy Synthes-Implantate und Instrumente werden steril oder unsteril geliefert.

Unsterile Implantate und Instrumente miissen vor Gebrauch, geman den in diesem
Dokument beschriebenen Verfahren, gereinigt und sterilisiert werden. Alle
Komponenten des DePuy Synthes-Geratesystems sollten vorsichtig untersucht
werden, um sicherzustellen, dass sie in einem technisch einwandfreien Zustand
sind. Kritische Bereiche, einschlieflich Gelenkflachen, sollten auf Abnutzung,
Beschadigung oder UnregelmaRigkeiten Uberprift werden. Beschadigte oder
defekte DePuy Synthes-Geréate dirfen nicht verwendet oder bearbeitet werden
und sollten zur Kontrolle an DePuy Synthes gesendet werden.

Vor der erstmaligen Verwendung des DePuy Synthes-Schraubensystems sollte
der Chirurg mit dem Anleitung zur Operationstechnik sowie der Funktionalitat und
Montage der verschiedenen Komponenten griindlich vertraut sein. Wahrend der
préoperativen Planung sollte der erforderliche Implantattyp vom Chirurgen
bestimmt werden und eine ausreichende Versorgung mit ImplantatgréfRen sollte
vor der Operation gewahrleistet sein, einschliellich groRerer und kleinerer GréfRen
als jene, die voraussichtlich verwendet werden.

Fir vollstdandige Anweisungen zur ordnungsgemafen Verwendung und
Anwendung aller DePuy Synthes-Schrauben und Instrumente, nehmen Sie bitte
Bezug auf die Anleitung zur Operationstechnik (auf Wunsch kostenlos erhaltlich).

PFLEGE UND HANDHABUNG

Gewisse DePuy Synthes-Schrauben und Instrumente werden unsteril
geliefert und sollten bis zur Reinigung und Sterilisation in der Originalverpackung
gelagert werden. Sie mussen vor Gebrauch, gemaR den Standardverfahren des
Krankenhauses, sterilisiert werden. Bitte nehmen Sie Bezug auf den Abschnitt
STERILISATION fiir die empfohlenen Parameter.

Einschrinkungen der Bearbeitung

Wiederholte Bearbeitung hat minimale Auswirkungen auf diese Implantate und
Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von
Verschleifs und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Einsatzort

Vor erstmaligem Gebrauch und jeder Verwendung danach, sollten die unten
stehenden Anweisungen befolgt werden, um eine sichere Handhabung von
biologisch kontaminierten Instrumenten zu gewahrleisten.

Sicherheitsbehélter und Transport
Eine Wiederaufarbeitung der Instrumente wird empfohlen, sobald dies nach dem
Gebrauch angemessen ist.

Vorbereitung zur Reinigung
Mit anderen Geraten verbundene Instrumente, sollten vor der Reinigung

demontiert werden.
Entfernen Sie tberschissigen Schmutz mit einem sauberen, saugféhigen
KIMWIPE®-Einwegtuch oder dhnlichem.

Reinigung (Automatisiert;

Zubehér: Reinigungsautomat, weiche Biirste, enzymatisches Reinigungsmittel’

und pH-neutrales Reinigungsmittel?.

« Reinigen Sie die Instrumente zunachst unter flieRendem Wasser und entfernen
Sie grobe Verschmutzungen mit einer weichen Blirste. Jedes Instrument sollte
mindestens 1 Minute lang abgespilt und geblirstet werden.

« Nach der Vorreinigung in den Reinigungsautomat legen und sicherstellen, dass
sich die Exemplare nicht beriihren. Laden Sie die Instrumente so, dass ein
AbflieRen von den Komponenten ermdglicht wird.

« Verwenden Sie (mindestens) einen Normzyklus fiir Instrumente mit den
folgenden Parametern:

1ENZOL®, eine Marke von Advanced Sterilization Products, wurde fiir die
Reinigungsvalidierung verwendet.

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, eine Marke der Steris Corporation,
wurde fir die Reinigungsvalidierung verwendet.

Enzymreinigung Heil, 40-65 C fir 3 Minuten

PH-neutrale 60C fiir 3 Minuten
Reinigung
Spiilung Umgebungstemperatur fiir 1,5 Minuten

Thermische

. 90 C flr 1 Minute
Spiilung

Trocknen 82°C fur 6 Minuten

« Feststellen, ob die Instrumente trocken sind. Falls sie nicht trocken sind, mit
einem weichen, sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

¢ Instrumente nach dem Trocknen auf eventuelle Schmutzreste Gberpriifen und
entfernen. Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder manuelle Reinigung
durchfiihren.

e Schlussspililung solite 5 Minuten lang in gereinigtem Wasser bei
Zimmertemperatur erfolgen.

« Das Spiilbad sollte nach jedem Reinigungsvorgang gewechselt werden.

Reinigung (Manuell
Warnung: Bewegliche Teile und Sacklécher erfordern besondere
Aufmerksamkeit bei der Reinigung.

Vorbereitung der Reinigungsmittel (empfohlen):
e 60 ml Endozime® AW Plus zu 3,8 | Wasser hinzufigen (1:64
Verdlinnung). Anweisungen zur manuellen Reinigung:

¢ Reinigen Sie die Instrumente zunachst unter flieRendem Wasser und
entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit einer weichen Burste. Jedes
Instrument sollte mindestens 1 Minute lang abgespiilt und gebiirstet werden.

¢ Instrumente 5 Minuten in der enzymatischen Lésung baden; wo angebracht,
sollten Instrumente fuir besseres Spulen gedreht und schnell im Bad bewegt
werden. Eine groRBe Spritze oder ein pulsierender Wasserstrahl kann
gegebenenfalls verwendet werden, um alle Kanale und Lumen grindlich mit
der Lésung zu spiilen.

« Reinigen Sie die Instrumente mit einer weichen Burste, wahrend sie von der

Reinigungslésung bedeckt sind.

Splilen Sie die Gerate 5 Minuten in gereinigtem Wasser bei Zimmertemperatur.

Das Spiilbad sollte nach jedem Reinigungsvorgang gewechselt werden.

Mit einem weichen, sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

Instrumente nach dem Trocknen auf eventuelle Schmutzreste Uberpriifen

und entfernen. Falls notwendig, manuellen Reinigungsvorgang wiederholen.

Nach der Reinigung
Instrumente, die vor der Reinigung demontiert wurden, missen vor der
Verwendung erneut montiert werden.

Inspektion und Funktionspriifung

Alle Instrumente: Sichtpriifung auf Schaden und Abnutzung vornehmen.
Instrument-Schnittstellen zu anderen Geréaten sollten untersucht werden, um
sicherzustellen, dass diese nicht beschadigt sind.

Auf Ausrichtungsfehler, Grate, verbogene oder abgebrochene Spitzen
Uberprifen. Funktionsteile mechanisch testen, um die korrekte Funktionsweise
aller Instrumente zu Uberpriifen. Verschmutzte, verfarbte oder beschadigte
Instrumente entfernen.

Verpackung

Instrumente kdnnen in die speziellen DePuy Synthes-Instrumentenschalen oder
Universal-Instrumentenschalen gelegt werden. Die Schalen unter Verwendung
einer angemessenen Methode, mit maximal zwei Schichten Sterilisationsfolie,
die von der FDA fir die Vorvakuum-Dampfsterilisation zugelassen ist,
einwickeln.

Sterilisation

Fur steril gelieferte Komponenten ist die Sterilisationsmethode auf dem Etikett
aufgefuhrt. Sterile Implantatkomponenten werden mit einem SAL-Wert (Sterility
Assurance Level) von 107 steril geliefert. Steril verpackte Komponenten werden
in einer Schutzverpackung mit Sterilbarriere geliefert. Untersuchen Sie die
Verpackung vor der Operation auf Einstiche oder andere Beschadigung. Wenn
die Sterilbarriere durchbrochen wurde, senden Sie die Komponente an DePuy
Synthes zurtick.

Als UNSTERIL gekennzeichnete Komponenten werden unsteril geliefert und
mussen vor der Operation gereinigt und sterilisiert werden; es sei denn, sie sind
ausdricklich als STERIL gekennzeichnet.

Warnung: Laut Empfehlung von der hersteller sollten Instrumente nicht
mit einer Blitz-, EtO- oder chemischen Sterilisation sterilisiert werden. Bei



der Sterilisation mehrerer Instrumente in einem Autoklavenzyklus ist
darauf zu achten, dass die vom Sterilisator angegebene maximale
Belastung nicht iiberschritten wird.

Der hersteller empfiehlt die folgenden Parameter, um
ein Sterilitatssicherheitsniveau von SAL 10 zu erzielen:

Sterilisator-Typ: Schwerkraft Vorvakuum
Mindesttemp. 132°C 132°C 135C
Exposition* 15 Min. 4 Min. 3 Min.
Trockenzeit 20 Minuten

* Der hersteller hat die obigen Sterilisationszyklen validiert und hat
aktenkundige Daten. Die validierten Sterilisationsparameter entsprechen den
Mindestanforderungen der Norm ISO 17665-1. Andere Sterilisationszyklen
kénnen ebenfalls geeignet sein; es wird Einzelpersonen oder
Krankenhdusern, welche die empfohlene Methode nicht verwenden,
allerdings geraten, alle alternativen Methoden unter Verwendung
angemessener Labortechniken zu validieren.

Der hersteller empfiehlt den umfassenden Leitfaden ANSI/AAMI ST79,,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities*, der folgendes beinhaltet: physische Uberwachung des Zyklus,
Integration eines chemischen Indikators, intern und extern zum Paket, und
Uberwachung jeder Ladung mit einem biologischen Indikator und/oder Klasse
5- integrierenden Indikator.

Lagerung

Die Produkte missen vor der Lagerung in den dazu vorgesehenen Behéltnissen
komplett trocken sein und sie missen mit Vorsicht behandelt werden, um
Beschadigungen zu vermeiden. Die Produkte sollten in einer trockenen,
sauberen Umgebung gelagert werden, die Schutz vor Staub, Insekten,
Schédlingen, chemischen Dampfen, direkter Sonneneinstrahlung sowie
extremen Temperaturen und GbermaRiger Feuchtigkeit bietet.

ENTNAHME UND ANALYSE ENTFERNTER IMPLANTATE

Der wichtigste Teil bei der Entnahme eines chirurgischen Implantats ist das
Vermeiden einer Beschadigung, die eine wissenschaftliche Untersuchung
unbrauchbar machen wiirde. Handhabung und Versand sollte mit besonderer
Sorgfalt erfolgen, um das Implantat zu schitzen. Interne Krankenhausverfahren
fir die Entnahme und Analyse von Implantaten, die wahrend der Operation
entfernt wurden, missen befolgt werden. Besondere Vorsicht ist bei der
Handhabung entfernter Implantate geboten, um die Verbreitung von
blutiibertragenen Krankheitserregern zu vermeiden. Bitte kontaktieren Sie den
Kundendienst von DePuy Synthes fiir die Riicksendung der entfernten Implantate.

ETIKETTEN-SYMBOLE
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KUNDENDIENST

Fur weitere Informationen Uber das DePuy Synthes-Schraubensystem oder eine
Kopie der Anleitung zur Operationstechnik, wenden Sie sich bitte direkt an DePuy
Synthes oder lhren &rtlichen DePuy Synthes-Handler.



