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Upozorenje: Federalni zakon (Sjedinjenih Americkih DrZava) zabranjuje
prodaju ili porucivanje ovoga sredstva od strane lijec¢nika.

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Implantati - isporu€eni prema potrebi u sterilnom ili ne sterilnom stanju - su:

o Vijci u razli¢itim promjerima i duljinama

¢ Vijci imaju Zljebove za uvrtanje odvijacem

o Glava vijaka posjeduje navoje u svrhu dejstvovanja na proksimalnu kost

o Vijci su napravljeni od legure titanija sa standardiziranim okvirom ISO 5832-
3iASTM F136

NAZNAKE ZA UPORABU

DePuy Synthes Vijci naznaeni su za uporabu u zahvatima rekonstrukcije
kostiju, osteotomije, artrodeze, zglobljavanja, saniranja lomova i fiksiranje
lomova kostiju koji odgovaraju veli¢ini medicinskog sredstva. Vijci su namijenjeni
za jednokratnu uporabu.

Upozorenje: Ovo sredstvo nije odobreno za uvijanje ili fiksaciju na straznjim
elementima (pedicle) vratne, torokalne ili lumbarne kraljeZnice.

MATERIJAL

DePuy Synthes Vijci napravljeni su od legure titanija (ISO 5823-3 i ASTM F136).
Posebni instrumenti izradeni su od nekorodirajuc¢eg celika kirurske kakvoée (ISO
7153-1i1 ASTM F899), legura nikal-kobalta (ISO 5832-6 i ASTM F562) i PAEK.

NACINI DOSTAVE

DePuy Synthes Vijci | pribor dostavljaju se kako u sterilnom tako i u nesterilnom
stanju $to je naznac¢eno na pakiranju.

Svi sterilni vijci i pribor su sterilizirani gama radijacijom. Pakiranje obavezno
prekontrolirati prije uporabe kako bi se utvrdilo da liima o$te¢enja sterilne zastite.
Nikako ne pristupati ponovnom steriliziranju.

Pribor dostavljaju se u nesteriliziranom stanju treba odistiti i sterilizirati prije
uporabe u skladu s postupcima opisanim u ovom dokumentu.

KONTRAINDIKACIJE

Implantati se ne smiju primjenjivati na pacijenta koji trenuta¢no ima ili koji u
svojoj medicinskoj historiji ima:

e Lokalnu, sustavnu akutnu ili kroni¢nu upalu;

o Aktivnu infekciju ili upalu;

e Sumnju ili dokazano postojanje alergije na metale ili netoleranciju.

UPOZORENJA | MOGUCI RIZICI

DePuy Synthes implantati su namijenjeni za jednokratnu uporabu na samo
jednom pacijentu i ne smiju biti iznova koristeni. Kao $to je slucaj i sa ostalim
ortopedskim implantatima, DePuy Synthes komponente ne smiju se nikako i ni
pod kojim okolnostima ponovo ugradivati.

DePuy Synthes implantati se mogu olabaviti ili moZe doc¢i do puknuéa ukoliko su
izlozeni velikom optereéenju. Cimbenici kao $to su tjelesna teZina pacijenta,
razina aktivnosti i postivanje uputa vezano za tezinsko opterecenje moze utjecati
na dugovjec¢nost implantata. OSteéenja nosive koStane strukture izazvana
infekcijom mogu uzrokovati popustanje komponenti i-ili lom kosti.

Mogu se pojaviti ozbiljne postoperativne komplikacije na implantatima kod
pacijenata koji: nisu u dobrom opc¢em fizickom stanju; imaju odmakiu
osteoporozu; pokazuju fizioloske ili anatomske poremecaje; imaju imunolo$ke
reakcije, osjetljivost ili preosjetljivost na strane materijale; imaju sustavne ili
metabolicke poremecaje.

Ova upozorenja ne ukljuéuju sva Stetna dejstva do kojih mozZe doci operativno, ve¢
su bitni za razmatranja specificna za metalna sredstva. Rizici koji se dovode u
svezu sa ortopedskim operacijama, opéom kirurgijom i uporabom opce
anestezije trebaju se objasniti pacijentu prije operacije. Progitati poglavlja MJERE
OPREZA i MOGUCA STETNA DEJSTVA u ciliu upoznavanja sa dodatnim
upozorenjima.

MJERE OPREZA

Ugradnju vijaka trebaju raditi isklju¢ivo iskusni kirurzi posebno obuceni za
uporabu ovih sustava vijaka posto je rije¢ o tehnicki zahtjevnoj proceduri koja
nosi rizik uzrokovanja ozbiljnih ozljeda kod pacijenta.

Ni pod kojim okolnostima se ne smiju koristiti oSte¢ene ili ve¢ kirurski koriStene
komponente. Implantati koji su ve¢ bili u kontaktu sa tjelesnim tekuc¢inama ili
tkivima ne smiju se iznova sterilizirati.

DePuy Synthes sustav vijaka ne smije se nikada rabiti sa nejednakim
materijalima. Radi se preoperativna procjena podobnosti anatomije pacijenta za
prihvatanje implantata. Procjena se radi na osnovu rentgenskih, CT snimaka i
drugih radioloskih nalaza.
Mogu biti odabrani samo pacijenti koji posjeduju kriterijume opisane u poglavlju
NAZNAKE ZA UPORABU.

Ispravan izbor implanta je od iznimnog znaéaja. Oboljevanje pacijenta kao i
njegova-njena visina-tezina, zanimanje i-ili stupanj fizicke aktivnosti trebaju biti
uzet u obzir.

Ispravno rukovanje implantatom prije i tilekom operacije je od kljuénog
znacaja. Ispravno rukujte komponentama implanta. Uvjerite se da je pakiranje
implanta ispravno. Ne dopustiti bilo kakva o$te¢enja na povrsini implanta.

Pacijentu dati pravilne instrukcije. Lije¢nik treba upoznati pacijenta u svezi
prednosti i nedostataka ortopedskih implantata, postoperativnih ogranicenja,
preporu¢enog optere¢enja tezinom koje moze utjecati na zarastanje kostiju,
ograni¢enja implantata i sa ¢injenicom da prijevremeni pocetak fizickih aktivnosti
i teZzinsko opterecenje moze izazvati opustanje, oStecenje i-ili lom ortopedskih
proteza.

VAZNO: Zice vodilice koje se nalaze u sustavu vijaka DePuy Synthes nemaju
namjenu kao implantati ve¢ su samo alat koji olak$ava postavljanje vijaka.
MOGUCE STETNE POSLJEDICE

Pozornost: Federalni zakon (Sjedinjenih Americ¢kih Drzava) zabranjuje prodaju
ili porucivanje ovoga sredstva od strane lije¢nika.

Prije operacije pacijent mora biti svjestan mogucih Stetnih posljedica koje mogu
proistec¢i iz operativnog zahvata. Dodatna operacija moze biti potrebna da bi se
ispravili nedostaci izazvani dolje popisanim i drugim nepopisanim uzro¢nicima:

e Rano ili kasno popustanje, rastavljanje i-ili pucanje nekog ili svih implantata;

o Osjetlivost na metal kao stranog tijela (alergijske reakcije na materijal
implantata), uklju¢uju¢i metalozu, obojenost, pojavu tumora, auto-imune bolesti
i-ili ozZiljke;

e Osjetljivost koze ili miSi¢a kod pacijenta sa neodgovarajuéom pokriveno$céu
tkivom operativne zone na tijelu $to moZe izazvati pucanje koze, prodiranje,
bolove iritaciju i-ili komplikacije na rani;

o Ostecenije tkiva kao posljedice lo$e ugradnje implantata ili instrumenata;

o Infekcije;

e Hematomi;

o Alergija;

e Tromboza;

e Nervni ili vaskularni poremecaji izazvani operativnom traumom ukljuéujuci i
gubitak neuroloskih funkcija, neuropatiju, neuroloski deficit (prolazan ili trajan),
bilateralnu paraplegiju, pojavu radikulopatije i paraliza (djelomi€na ili potpuna);

o Gubitak koStane mase zbog resorpcije ili zastite od naprezanja, pad gustine
kostane mase ili lom tokom operacije;

« Bol, neugodnosti ili komplikacije oko lije¢enja rane tokom operacije;

e Odstupanje od anatomske strukture;

o Nesrastanje ili kasno srastanje sa kostima;

o Stetna dejstva mogu znagiti potrebu za ponovnim operativnim zahvatom,
revizijom ili operativnim otklanjanjem, artrodeze predmetnog zgloba i-ili
amputacije uda.

SIGURNOSNI ASPEKT SNIMANJA MAGNETNOM REZONANCOM (MRI)
Neklinicka testiranja su pokazala kako su DePuy sustavi vijaka prilagodeni MR
tehnologiji snimanja.

Bilo koji pacijent koji ima ugradena ova pomagala, ukoliko zadovoljava dolje
navedene uvjete, moze bezbjedno obaviti snimanje MR sustavom:

Stati€no magnetno polie od 3.0 Tili 1.5 T

Maksimalno prostorni gradient polja od 1900 gauss/cm (19 T/m)

Maksimalna zabiljeZzena razina specificne apsorpcije MR sustava na cijelome tijelu
je (SAR) 1.0 W/kg.

Kada su osigurani gore definirani uvjeti skeniranja, nalazi neklini¢kih testiranja
ukazuju kako je ocekivano da DePuy Synthes vijci nakon stalnog skeniranja u
trajanju od 10 minuta uzrokuju maksimalni rast temperature od 8°C.

Kod neklini¢kog testiranja nepravilnosti slike uzrokovane od strane ovog uredaja
Sire se priblizno 20mm od Tyber Medical Trauma vijka u situaciji snimanja
sekvencom gradijetnog eho pulsa i sustavom MR 3.0 T.

UPUTE ZA UPORABU

Tokom ugradnje DePuy Synthes implantata koristiti se isklju¢ivo DePuy Synthes
priborom. Ne koristiti implantate ili pribor od bilo kojeg drugog sustava ili
proizvodaca.

DePuy Synthes Vijci i pribor dostavlja se u sterilnom ili nesterilnom stanju.
Nesterilni implantatii pribor moraju biti o¢i§¢eni i sterilizirani prije uporabe sukladno
uputama naznacenim u ovom dokumentu. Svi elementi DePuy Synthes sustava
moraju biti podrobno pregledani kako bi se uvjerili u njihovu ispravnost. Osjetljivi
dijelove uklju€ujuéi zglobne dijelove treba pregledati i provjeriti da li postoje tragovi
istroSenosti, oStecenja ili nekih nepravilnosti. Oste¢eno ili slomljeno DePuy
Synthes sredstvo ne smije biti koristeno ili obradivano veé se treba vratiti prema



DePuy Synthes na procjenu.

Prije prve uporabe DePuy Synthes sustava vijaka kirurg mora temeljito
prouciti Priru¢nik za tehnike uporabe DePuy Synthes sustava vijaka,
funkcionalnost i na¢ine sklapanja njegovih raznih komponenti.

Kirurg vrSi predoperativno planiranje i odreduje tip potrebnog implantata.
Odgovarajuée veli¢ine implantata moraju biti raspoloZive prije operacije i
pored veli¢ine koja je predvidena za ugradnju na raspolaganju moraju biti i veée
odnosno manije veliine od one o€ekivane za ugradnju.

Potpune upute u svezi ispravne uporabe i ugradnje svih DePuy Synthes Vijci
i pribor mogu se naci u Priruniku za kirurske tehnike DePuy Synthes
(besplatan primjerak dostupan na upit).

ODRZAVANJE | RUKOVANJE

Odredeni DePuy Synthes Vijci i pribor dostavljaju se u nesteriliziranom
stanju i trebaju biti Cuvani u originalnom pakiranju do pocetka procesa CiS¢enja
i sterilizacije. Prije uporabe moraju biti sterilizirani sukladno redovnim bolni¢kim
procedurama. Procitati poglavlje STERILIZACIJA gdje se mogu naci preporucani
parametri.

Ogranicenja u obradi

Ucestalo koriStenje ima minimalan uticaj na ove implantate i pribor. Prestanak
upotrebne vrijednosti se obi¢no odreduje sukladno razini istroSenosti i oSte¢enja
uzrokovanih koristenjem.

Mjesto uporabe

Prije uporabe po prvi put i prije svake sljedec¢e uporabe moraju se postivati upute
dolje izloZzene kako bi se osiguralo bezbjedno rukovanje bioloski kontaminiranog
pribora.

Cuvanje i transport

Preporu¢a se da se pribor stavi u ponovnu obradu ¢im je to moguée nakon
uporabe.

Priprema i €iS¢enje

Prije CiS¢enja obavezno rastaviti sklopove pribora sa drugim sredstvima.

Odstraniti fragmente stranih materijala €istom, upijaju¢om krpom za jednokratnu

uporabu tipa Kimwipe ili sli¢no.

Ciséenje (masinsko)

Uredaj: masinska perilica, meka &etka, enzimski deterdZent' i neutralni pH

deterdZent.

o Ocistiti pribor pod mlazom tekuée vode i ribajuc¢i ga mekom ¢etkom kako bi
se otklonile strane cestice. Prije uporabe ispirati i ribati svaki pojedi¢ni
element pribora najkraée minut vremena.

o Nakon prvog ¢iSéenja staviti ih u masinsku perilicu vodec¢i ratuna da se elementi
medusobno ne dodiruju. Pribor pozicionirati tako da se svaki dio moze isusiti.

o Prakticirati redovni ciklus koriste¢i slijedece parametre (najmanji omjer):

Vrelo
Enzimsko pranje 40-65T (104 - 149F)
3 minute
Neutralno pH 60°C (140°F)
pranje 3 minute
Ispiranie Sobna temperatura
piranj 1.5 minuta
s 90°C (194 F)
Termalno ispiranje 1 minuta
Susenje 825 (1.80 P
minuta

o Zakljugiti da je probor suv. Ukoliko nije suv, posusiti ga mekom i €istom
krpom bez dladica

o Nakon suSenja ponovo provjeriti da li na priboru ima ostataka stranih
Cestica. Ukoliko je potrebno ponoviti ciklus ili pristupiti ruénom ¢is¢enju.

e Zavrdno ispiranje u trajanju od pet minuta izvrsiti u pro¢i§éenoj vodi na
sobnoj temperaturi.

o Kupka za ispiranje treba biti izmijenjena nakon svakog procesa ¢iS¢enja.

ENZOL®, zastitni znak Advanced Sterilization Products, kori§teno tokom certificiranja procesa
giscenja.

Ciscenje (Priruc¢nik)

Upozorenje: tokom ciSéenja posebnu pozornost obratiti na odstranjive
elemente i udubljenja.

Priprema sredstava za ¢is¢enje (Preporuke):
e Dodati 60 mL Endozime® AW Plus u 3.8 L vode (1:64 rastvor).
Upute za rucno Ciscenje:

o Prije uporabe o€istiti instrumente stavljajuci ih pod mlaz vode i ribajuéiih ¢etkom od
prirodne dlake kako bi se odstranile ve¢e nezeljene Cestice necistoce. Ispirati i
ribati svaki od instrumenata najmanje jednu minutu.

o Potopiti instrumente u enzimski rastvor najmanje pet minuta; gdje je to prikladno
instrumente okretati i Zustro pomjerati kroz te¢nost uz lagano zapljuskivanje. Gdje
je to prikladno moze se koristiti velika Sprica ili manji kompresor za vodu kako bi
se Sto temeljitije isCistili kanali i lumeni do kojih je teze doprijeti.

e Ribati instrumente mekom ¢&etkom od prirodne dlake dok su potopljeni u
deterdZentski rastvor.

e Ispirati uredaje pro¢i§¢éenom vodom na sobnoj temperaturi pet minuta.

e Tacna za ispiranje se treba promijeniti nakon svakog ciklusa ¢is¢enja.

e Posusiti ih mekanom, suvom i krpom bez dlacica.
o Nakon suSenja provjeriti instrumente da li je nesta ostalo od nezeljenog
materijala na njima. Ukoliko je potrebno ponovo ponoviti ruéno ¢isc¢enje.

Nakon ¢giSéenja
Tamo gdje su instrumenti bili rasklopljeni prije ¢iS¢enja iste ponovo sklopiti prije
uporabe.

Pregled i provjera rada

Svi instrumenti: golim okom provjeriti tragove oStec¢enja i habanja. Na mjestima
gdje su instrumenti povezani sa drugim uredajima provjeriti da li je doSlo do
ostec¢enja na medusklopovima.

Provjeriti moguéa odstupanja, neravni, iskrivljenosti ili pukotine. Mehanicki testirati
pokretne dijelove da bi se utvrdilo da svaki pojedinaéni instrument ispravno
funkcionira. Odstraniti obojene, one kojima je boja uklonjena ili o$te¢ene
instrumente.

Pakiranje

Instrumenti se mogu ubaciti u za to odredene DePuy Synthes tacne za pribor ili
tacne za opcu uporabu. Umotaj tacne na prikladan nacin sa ne viSe od dva sloja
sterilizirajuteg omotaca odobrenih od strane FDA za parnu sterilizaciju prije
vakumiranja

Sterilizacija

Na komponentama koje se isporuCuju u sterilnom stanju nalazi se etiketa sa
napomenama o primjenjenim metodama sterilizacije. Elementi sterilnog implantata
dostavljaju se sterilizirani sukladno skali Garancije sterilnosti od 106. Elementi
unutar sterilnog pakiranja dostavljaju se u zastitnom sterilnom pakiranju. Ukoliko
je zastitno sterilno pakiranje oSte¢eno elemenat vratiti prema DePuy Synthes.

Ukoliko nije izricito naznaceno oznakom STERILNO ili ukoliko na etiketi stoji
nazna¢eno NIJE STERILNO, u tom sluaju dostavljene komponente nisu
sterilizirane i moraju biti o¢iSéene i sterilizirane prije operacije.

Upozorenje: Proizvoda¢ ne preporuca da se instrumenti steriliziraju sa
Flash, EtO ili Chemical sterilizacijom. Kada se vrs$i sterilizacija viSe
instrumenata u jednom autoklavnom ciklusu uvjeriti se da nije doslo do
prekoracenja maksimalnog kapaciteta sterilizatora.

Sa ciliem postizanja razine sigurnosti sterilizacije vrijednosti SAL10, Proizvoda¢
preporuc¢a dolje navedene parametre:

Vrsta sterilizatora Gravitacija Pre-vakum

Minimal temp. 132°C (270°F) 132C (270°F) 135C (275°F)

Izlozenost* 15 min 4 min 3 min

Vrijeme susenja 20 minuta

* Proizvodac cetrtificirala je gore navedene cikluse sterilizacije i ima podatke u
datoteci. Ovjereni parametri sterilizacije zadovoljavaju potrebni minimum
sukladno sukladno ISO-17665-1. Ostali ciklusi sterilizacije takoder mogu biti
pogodni: medutim, pojedincima ili bolnicama koje ne prakticiraju
preporucane metode se savjetuje da certifikacijski ovjere alternativne
metode Koristeci se odgovarajucim laboratorijskim tehnikama.

Proizvoda¢ preporuéa sljede¢i ANSI/AAMI ST79, Sveobuhvatni vodi¢ za
steriliziranje parom i osiguranje sterilnosti u medicinskim ustanovama, $to
ukljuéuje: nadziranje ciklusa na licu mjesta, uvrStavanje kemijskog indikatora kako
unutar tako i van pakiranja te nadgledanje svake posiljke bioloskim indikatorom i/ili
integriranim indikatorom klase 5.



Odlaganije

Uredaiji moraju biti potpuno suhi prije odlaganja u za to predvidene plitice.
Uredajima se mora pazljivo rukovati kako bi se sprijecilo njihovo ostecenje.
Proizvodi trebaju biti uskladisteni na suhom, ¢istom mjestu koje osigurava
zastitu od prasine, insekata, Stetocina, kemijskih isparenja, izravne sunceve
svjetlosti i ekstremnih temperatura i vlage.

ODSTRANJIVANJE | ANALIZA ODSTRANJENIH IMPLANTATA

Kod kirur§kog odstranjivanja implantata najvaznije je sprijeciti oSte¢enja koja
bi mogla onemoguciti njihovu znanstvenu analizu. Posebnu paznju treba
obratiti zastiti implantata tokom rukovanja njime i tokom njegovog transporta.
Postivati interna pravila u bolnici u svezi sa odstranjivanjem i ispitivanjem
implantata tokom kirurS8kog zahvata. Tokom rukovanja odstranjenim
implantatom preduzeti mjere redostroznosti kako bi se sprijecilo Sirenje krvnih
patogena. Molimo vas da kontaktirate DePuy Synthes sluzbu Potpore
klijentima u svezi vracanja odstranjenog implanta.

SIMBOLI

SIMBOL ZNACENJE

Oprez: Savezni zakon (Sjedinjenih Americkih
& Drzava) ogranic¢ava prodaju, distribuciju i

only upotrebu ovog proizvoda na lije¢nika ili po
njegovu nalogu.

Referentni broj

Oznaka serije

Materijal

Drzava proizvodnje / datum proizvodnje

Datum isteka valjanosti

Koli¢ina

Sterilizirano zraenjem

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Pogledajte upute za uporabu

Paznja

Nesterilno

Distributer

Proizvoda¢

CE oznaka

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj

Jedinstven identifikator uredaja

Uvjetno sigurno za MR

Medicinski uredaj

Dvostruka sterilna barijera

Opasna tvar

Identifikacija pacijenta

Web-mjesto s informacijama o pacijentu

Zdravstvena ustanova ili lijecnik

Datum unosa podataka ili datum provodenja
postupka

POTPORA KLIJENTIMA

Za viSe informacija u svezi DePuy Synthes sustava vijaka ili za primjerak Tehni¢kog
priru¢nika molimo kontaktirajte DePuy Synthes ili vaseg lokanog DePuy Synthes
distributera.



