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UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO

Implanty - dostepne w stanie sterylnym lub niesterylnym - to:

« Sruby o réznych srednicach i diugosciach

« Sruby maja wgtebienie, do ktérego wprowadza sie wkretak

« tby Srub sg gwintowane w celu zapewnienia potgczenia z koscig proksymalna.

« Sruby wykonane s3 ze stopu tytanowego zgodnego z normami ISO 5832-3 i
ASTM F136

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

Sruby DePuy Synthes sg przeznaczone do uzycia w rekonstrukcji kosci,
osteotomii, artrodezie, zespalaniu stawdw, naprawach ztaman i zespalaniu kosci
odpowiednich do rozmiaru wyrobu. Sruby przeznaczone sg wylgcznie do
jednorazowego uzycia.

Ostrzezenie: Niniejszy wyréb nie zostat zatwierdzony do uzycia w celu
zamocowania Srubowego lub stabilizacji tylnych elementéw (nasad fukéow
kregow) kregostupa w odcinku szyjnym, piersiowym i ledzwiowym.

MATERIAL

Sruby DePuy Synthes wykonane s3 ze stopu tytanowego (normy I1SO 5832-3 i
ASTM F136). Specjalistyczne instrumenty wykonane sg ze stali nierdzewnej klasy
chirurgicznej (normy I1SO 7153-1 i ASTM F899), stop niklowo-kobaltowy (ISO
5832-6 i ASTM F562) i PAEK.

SPOSOB DOSTARCZENIA WYROBU

Sruby i instrumenty DePuy Synthes dostarczane sg zaréwno w stanie
niesterylnym jak i sterylnym, zgodnie z oznaczeniem na opakowaniu.

Wszystkie sterylne Sruby i instrumenty sg wysterylizowane promieniami gamma.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sig, ze sterylna bariera
nie zostata naruszona. Nie sterylizowac powtérnie.

Przed uzyciem niesterylne narzedzia nalezy oczyscic i wysterylizowa¢ zgodnie z
procedurami opisanymi w tym dokumencie.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantéw nie nalezy uzywac u pacjentdw, u ktérych w wywiadzie wystepuje:
« Miejscowy lub uktadowy ostry lub przewlekty stan zapalny;

« Aktywna infekcja lub stan zapalny;

« Podejrzewana lub stwierdzona nietolerancja lub uczulenie na metal.

OSTRZEZENIA ORAZ POTENCJALNE ZAGROZENIA

Sruby DePuy Synthes przeznaczone sg do uzytku u jednego pacjenta i
nigdy nie wolno uzywac¢ ich powtoérnie. Podobnie jak w przypadku wszystkich
innych implantéw ortopedycznych, Sruby DePuy Synthes nie wolno w zadnym
przypadku wszczepia¢ ponownie.

Jezeli Sruby DePuy Synthes zostang poddane nadmiernym obcigzeniom, moga
ulec poluzowaniu lub pgkng¢. Na trwato$¢ implantu mogg wptyna¢ takie czynniki
jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci oraz stosowanie si¢ do instrukc;ji
dotyczacych obcigzen. Spowodowane infekcjg uszkodzenie podlegajgcych
obcigzeniom struktur kostnych moze byé przyczyng poluzowania elementéw i/lub
peknigcia kosci.

Powazne powiktania pooperacyjne moga wystgpi¢ u pacjentéw, u ktérych: ogélny
stan zdrowia nie jest dobry; wystepuje silna osteoporoza; wystepuja anomalia
fizjologiczne i anatomiczne; wykazano reakcje immunologiczng, uczulenie lub
nadwrazliwo$¢ na materiaty obce; wystepujg zaburzenia uktadowe lub
metaboliczne.

Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan niepozgdanych, jakie mogag
wystapi¢ w zwigzku z zabiegiem chirurgicznym, stanowig jednak istotne czynniki
zwigzane z wyrobami metalowymi, ktére nalezy wzigé pod uwage. Przed
zabiegiem nalezy wyjasni¢ pacjentowi ryzyko zwigzane z ortopedycznymi
zabiegami chirurgicznymi, chirurgig ogdélng oraz zastosowaniem znieczulenia
ogélnego. Dodatkowe ostrzezenia podano w czesciach SRODKI OSTROZNOSCI
oraz MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADNAE.

SRODKI OSTROZNOSCI

Implantacja $rub powinna zosta¢ przeprowadzona tylko przez doswiadczonych
chirurgéw posiadajgcych przeszkolenie w zakresie uzytkowania tego systemu
$rub, poniewaz jest to technicznie ztozony zabieg, stwarzajgcy ryzyko powaznych
obrazen ciata u pacjenta.

W Zadnych okolicznosciach nie wolno uzywaé elementéw zniszczonych lub
chirurgicznie usunigtych. Nie wolno sterylizowa¢ powtérnie implantéw, ktére
uprzednio miaty kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami ciata.

Systemu $rub DePuy Synthes nigdy nie wolno uzywaé z innego rodzaju
materiatami.

Przed zabiegiem, na podstawie zdje¢ Rtg, scyntygraméw TK i innych badan
radiologicznych nalezy oceni¢ kwalifikowalno$é anatomii pacjenta pod katem

wprowadzenia implantow.

Do zabiegu kwalifikujg sie tylko pacjenci, ktérzy spetniajg kryteria opisane we

WSKAZANIACH DOTYCZACYCH ZASTOSOWANIA.

Niezwykle istotny jest wlasciwy dobdr implantu. Uwzgledni¢ nalezy réwniez

chorobliwg otyto$¢ oraz mase ciata/wzrost pacjenta, wykonywany zawdd i/lub
stopien aktywnosci fizycznej.

Krytyczne znaczenie ma wiasciwe obchodzenie sie z implantem przed i

podczas zabiegu. Z elementami implantu nalezy obchodzi¢ sie we wiasciwy

sposéb. Nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania. Nie wolno dopusci¢ do
uszkodzenia powierzchni implantu.

Nalezy odpowiednio poinstruowaé pacjenta. Lekarz powinien poinformowac
pacjenta o zaletach i wadach implantu ortopedycznego, ograniczeniach
pozabiegowych, naprezeniach powstatych wskutek oddziatywania masy
ciata/obcigzen, ktére mogg wptyna¢ na gojenie kosci, ograniczeniach zwigzanych
z implantem oraz o fakcie, ze zbyt wczesne podjecie aktywnosci fizycznej i
naprezenia spowodowane oddziatywaniem masy ciata/obcigzen mogg by¢
przyczyng przedwczesnego poluzowania oraz uszkodzenia i/lub pekniecia
implantu ortopedycznego.

WAZNE: Prowadniki zalgczone do systemu s$rub DePuy Synthes nie sg

przeznaczone do uzytku jako implanty. Prowadniki stuzg jedynie jako narzedzia
utatwiajgce wprowadzenie $ruby.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

B‘ Przestroga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia

wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed zabiegiem nalezy poinformowa¢ pacjenta o mozliwosci wystgpienia dziatan

niepozgdanych zwigzanych z procedurg chirurgiczng. W celu skorygowania

niektérych, wymienionych nizej zdarzen (nie jest to petna lista), moze zajs¢

konieczno$c¢ przeprowadzenia zabiegu rewizyjnego:

o« Wczesne lub poézniejsze poluzowanie, rozmontowanie i/lub peknigcie
dowolnego lub wszystkich implantéw;

« Wrazliwo$¢ na metal (reakcja alergiczna na materiat implantu), w tym metaloza,
zabarwienie, powstanie guza, choroba autoimmunologiczna i/lub skaleczenie;

o Wrazliwo$é skory lub miesni u pacjentéw z niedostatecznym pokryciem tkankag
operowanego miejsca, mogace prowadzi¢ do peknie¢ skornych, penetracii,
bdlu, podraznienia i/lub powiktan w okolicy rany;

« Uszkodzenie tkanek spowodowane nieprawidtowym umieszczeniem implantow

lub instrumentéw;

Zakazenie;

Krwiaki;

Alergia;

Zakrzepica;

Spowodowane urazem chirurgicznym uszkodzenie nerwéw lub naczyn

krwionosnych, w tym utrata funkcji neurologicznej, neuropatia, deficyt

neurologiczny (przej$ciowy lub trwaty), obustronne porazenie korczyn dolnych,

objawy radikulopatii i paraliz (catkowity lub czesciowy);

e Utrata tkanki kostnej wskutek resorpcji lub zjawiska ,stress-shielding”,
zmniejszenie gestosci kosci lub zlamanie kosci w operowanym miejscu;

« BOIl, dyskomfort lub powiktania zwigzane z gojeniem sie rany w operowanym
miejscu;

o Przemieszczenie struktur anatomicznych;

o Brak zrostu lub opdéznienie zrostu kosci;

« Dziatania niepozadane mogg spowodowaé konieczno$¢ przeprowadzenia
powtdrnego zabiegu, zabiegu rewizyjnego lub usunigcia implantu, artrodezy
stawu kolanowego i/lub amputacji kofnczyny.

BEZPIECZENSTWO OBRAZOWANIA METODA REZONANSU

MAGNETYCZNEGO (MRI)

Na podstawie badan nieklinicznych wykazano, ze $ruby systemu DePuy sa
warunkowo bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjent z tymi
urzadzeniami moze by¢ bezpiecznie poddawany skanowaniu RM pod nastgpujacymi

warunkami:

« Statyczne pole magnetyczne o natgzeniu 3,0 Tlub 1,5 T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 1900 gausséw/cm (19
T/m)

« Maksymalny, zgtoszony przez system RM, wspoiczynnik absorpcji wiasciwej
(SAR) dla catego ciata (SAR) 1,0 W/kg



Na podstawie wynikdw testéw nieklinicznych oczekuje sig, ze po 10 minutach
ciggtego obrazowania w wyzej okreslonych warunkach $ruby DePuy Synthes
spowodujg maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajgcy 8°C.

W badaniach nieklinicznych, przy obrazowaniu z zastosowaniem echa
gradientowego (GE) i systemu RM 3,0 T, artefakt obrazu spowodowany obecnoscig
tego

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

W procedurze wszczepiania Sruby DePuy Synthes nalezy uzywaé tylko
specjalistycznych instrumentéw DePuy Synthes. Nie nalezy uzywac¢ implantow
ani instrumentéw pochodzacych z innych systeméw lub od innych producentéw.

Sruby i instrumenty DePuy Synthes sg dostepne w stanie sterylnym i
niesterylnym. Niesterylne implanty i instrumenty nalezy przed uzyciem wyczyscic¢
oraz wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcjg opisang w niniejszym
dokumencie. Wszystkie elementy systemu DePuy Synthes nalezy doktadnie
sprawdzi¢ w celu

upewnienia sie, iz sg one w dobrym stanie roboczym. Krytyczne obszary, w tym
powierzchnie stawowe, nalezy sprawdzi¢ pod katem zuzycia, uszkodzen i
nieregularnosci. Uszkodzonych lub peknigtych wyrobéw DePuy Synthes nie wolno
uzywac ani przygotowywacdo uzycia i nalezy je zwrdci¢ do DePuy Synthes
w celu ich sprawdzenia.

Zanim chirurg uzyje po raz pierwszy systemu $rub DePuy Synthes, powinien on
doktadnie zapozna¢ sie z podrecznikiem techniki chirurgicznej dla systemu $rub
DePuy Synthes jak réwniez funkcji i montazu réznych elementéw. Na etapie
planowania przedoperacyjnego chirurg powinien okresli¢ typ wymaganego
implantu oraz zapewni¢ odpowiedni zapas rozmiaréw implantéw, w tym rozmiaréw
mniejszych i wigkszych niz te, ktérych uzycie jest planowane.

Petna instrukcja dotyczaca wtasciwego uzycia i zastosowania wszystkich Sruby i
instrumenty DePuy Synthes systemu DePuy Synthes jest zamieszczona w
podreczniku techniki chirurgicznej dla systemu DePuy Synthes (dostepnym
bezptatnie na zadanie).

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Niektére Sruby i instrumenty DePuy Synthes sa dostarczane w stanie
niesterylnym i powinny by¢ przechowywane w oryginalnym opakowaniu az do
momentu ich wyczyszczenia i sterylizacji. Przed uzyciem muszg one zosta¢
wysterylizowane zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng. Zalecane
parametry podano w czes$ci STERYLIZACJA.

Ograniczenia dotyczace przygotowania

Wielokrotne przygotowywanie ma minimalny wptyw na te implanty i instrumenty.
O uptywie okresu uzytkowania zwykle decyduje stopien ich zuzycia oraz
uszkodzenia w wyniku uzytkowania.

Punkt uzycia

Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem nalezy wykonaé opisywane ponizej
czynnosci, aby zapewni¢ bezpieczne obchodzenie sie z biologicznie
zanieczyszczonymi instrumentami.

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie skazenia i transport
Zaleca sie przygotowanie instrumentéw do ponownego uzycia mozliwie jak
najszybciej po ich uzyciu.

Przygotowanie do czyszczenia

W przypadku, gdy instrumenty majg kontakt z innymi narzedziami, przed
czyszczeniem nalezy je rozmontowaé. Usungé zanieczyszczenia state czysta,
wchtanialng $ciereczkg jednorazowego uzytku Kimwipe lub jej odpowiednikiem.

Czyszczenie (automatyczne)

Sprzet: Myjka automatyczna, miekka szczoteczka, enzymatyczny $rodek

detergentowy? i $rodek czyszczacy o neutralnym pH?2.

« Instrumenty nalezy wstepnie oczysci¢ - umieszczajgc je pod biezgcg wodg
szorowaé szczoteczkg o miekkim wilosiu w celu usunigcia wiekszych
zanieczyszczen. Pluka¢ i szorowa¢ kazdy z instrumentéw przynajmniej przez
jedng minute.

« Po zakonczeniu czyszczenia wstepnego, umiesci¢ je w myjce automatycznej,
upewniwszy sig, ze poszczegolne instrumenty nie stykajg si¢ ze sobg.
Instrumenty nalezy utozy¢ tak, aby mogty swobodnie ociekaé.

« Stosowa¢ standardowy cykl mycia instrumentéw z nastgpujgcymi parametrami
(jako minimalnymi wymogami):

1 Podczas walidacji czyszczenia zastosowano ENZOL®, produkt chroniony znakiem
towarowym firmy Advanced Sterilization Products.

2Podczas walidacji czyszczenia zastosowano Prolystica™ Ultra Concentrate
Neutral Detergent, produkt chroniony znakiem towarowym firmy Steris
Corporation.

Gorace
40 - 65C (104 - 149°F)
przez 3 minuty
Plukanie z 60T (140°F)
neutralnym pH przez 3 minuty

Mycie
enzymatyczne

Temperatura otoczenia

Ptukanie przez 1,5 minuty
Plukanie termiczne 90°C (194 TF)
przez 1 minute
82C (180 F)

Suszenie

przez 6 minut

o Sprawdzi¢, czy instrumenty sg suche. Jesli nie sg suche, wytrze¢ miekka,
czysta, niepylaca Sciereczka.

o Po suszeniu sprawdzi¢, czy z instrumentéw zostaty usuniete wszystkie
zanieczyszczenia. W razie potrzeby powtorzyé cykl mycia lub oczyscié recznie.

« Ostatnie ptukanie powinno by¢ wykonywane wodg oczyszczong w
temperaturze pokojowej i powinno trwa¢ 5 minut.

o Po kazdym myciu ptuczke nalezy wymieniac.

Cyszczenie (reczne)

Ostrzezenie: Szczegélnej uwagi podczas czyszczenia wymagajg elementy
ruchome i $lepe otwory.

Przygotowanie $rodkéw czyszczacych (zalecane):
« WIla¢ 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | wody (roztwér 1:64).
Instrukcja czyszczenia recznego:

« Instrumenty nalezy wstepnie oczysci¢ - umieszczajgc je pod biezacg wodag
szorowaé szczoteczkg o miekkim wiosiu w celu usunigcia wigekszych
zanieczyszczen. Ptukac¢ i szorowaé kazdy z instrumentdéw przynajmniej przez
jedna minute.

« Wiozy¢ instrumenty do roztworu enzymatycznego na 5 minut; w razie potrzeby
instrumenty nalezy obraca¢ i dynamicznie nimi poruszaé w kapieli, by
wspomagac proces ptukania. Jezeli zachodzi konieczno$é, mozna przeptukac
wszystkie otwory i kanaliki roztworem za pomocg duzej strzykawki lub
pulsujgcego strumienia wody.

o Szczoteczkg o migkkim wiosiu wyszorowa¢ zanurzone w $rodku czyszczacym

instrumenty.

Ptuka¢ wodg oczyszczong w temperaturze pokojowej przez 5 minut.

Po kazdym myciu ptuczke nalezy wymieniac.

Wytrze¢ delikatnie i bez pocierania migkka, czystg i niepylaca sciereczka.

Po suszeniu sprawdzi¢, czy z instrumentdw zostaly usuniete wszystkie

zanieczyszczenia. W razie potrzeby powtodrzyé mycie reczne.

Po czyszczeniu
Jezeli przed czyszczeniem instrumenty zostaty zdemontowane, ztozy¢ je przed
uzyciem.

Sprawdzenie i przetestowanie dziatania

Wszystkie instrumenty: Sprawdzi¢ wizualnie, czy nie ma uszkodzen lub oznak
zuzycia. Sprawdzi¢, czy punkty i powierzchnie styku z innymi urzadzeniami nie sg
uszkodzone. Sprawdzi¢, czy nie nastapito przemieszczenie wzgledem siebie, nie
ma zadzioréw lub peknietych koncéwek. Sprawdzi¢é mechanicznie elementy
robocze, aby mie¢ pewnos$¢, ze wszystkie instrumenty dziatajg prawidtowo.
Usuna¢ instrumenty, ktére majg plamy, przebarwienia lub uszkodzenia.

Opakowanie

Instrumenty mozna umieszczaé w tacach na instrumenty DePuy Synthes lub
tacach ogolnego uzytku. Tace nalezy odpowiednio owijaé, nie wiecej niz dwiema
warstwami owijki sterylizacyjnej zatwierdzonej przez FDA do sterylizacji parg w
prézni wstepne;j.

Sterylizacja

W przypadku elementéw dostarczonych w stanie sterylnym, metode sterylizac;ji
podano na etykiecie. Sterylne elementy implantu sg dostarczane w stanie
sterylnym na poziomie zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°6. Sterylnie zapakowane
elementy dostarczane sg w ochronnym opakowaniu stanowigcym sterying bariere.
Przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ opakowanie pod katem przebi¢ i innych
uszkodzen. W przypadku uszkodzenia sterylnej bariery element nalezy zwréci¢ do
DePuy Synthes.

Jezeli element nie jest oznaczony jako STERYLNY lub oznaczony jest jako
NIESTERYLNY, oznacza to, ze dostarczony jest on w stanie niesterylnym i
nalezy go przed zabiegiem wyczys$ci¢ oraz wysterylizowac.

Ostrzezenie: Producent nie zaleca sterylizacji metoda EtO, chemiczng ani z
uzyciem cyklu Flash. W przypadku jednoczesnego sterylizowania wielu
instrumentéw w tym samym cyklu w autoklawie nalezy upewni¢ sie, ze nie
nastgpito przekroczenie maksymalnego fadunku.



W celu zapewnienia poziomu sterylnosci SAL 10 firma Producent zaleca
zastosowanie nastepujgcych parametréw:

Rodzaj Grawitacyjny
sterylizatora

Z préznig wstepng

Minimalna temp.: 132C (270F) 132C (270F) 135C (275 F)
Czas sterylizacji* 15 min 4 min 3 min
Czas suszenia 20 minut

* Producent walidowata te cykle sterylizacyjne i posiada udokumentowane dane
walidacyjne. Walidowane parametry sterylizacji spetniajg wymogi minimalne
okre$lone normag I1SO 17665-1. Inne cykle sterylizacyjne mogg by¢ réwniez
odpowiednie, jednak zaleca sie, aby osoby i szpitale, ktére nie stosujg
zalecanych metod sterylizacji, zweryfikowaty kazdg alternatywnga metode
stosujgc odpowiednie techniki laboratoryjne.

Producent zaleca stosowanie si¢ do normy ANSI/AAMI ST79 (Kompleksowy
przewodnik po sterylizacji i zapewnianiu sterylno$ci w placéwkach stuzby zdrowia
[Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities]), w ktorym okreslono: fizyczne monitorowanie cyklu, stosowanie
chemicznego wskaznika na zewnatrz iwewnatrz opakowania oraz monitorowanie
kazdego wsadu wskaznikiem biologicznym i / lub wskaznikiem integracyjnym
Klasy 5.

Przechowywanie

Przed odtozeniem instrumentéw do skladowania konieczne jest ich doktadne
osuszenie; z instrumentami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby nie dopusci¢ do
ich uszkodzenia. Instrumenty nalezy przechowywa¢ w odpowiednich tackach i w
miejscach zabezpieczonych przed kurzem, insektami, oparami substancji
chemicznych i gwattownymi zmianami temperatury i wilgotnosci.

POBRANIE | ANALIZA USUNIETYCH IMPLANTOW

Najwazniejszym aspektem procedury chirurgicznego pobrania implantu jest
zapobiezenie jego uszkodzeniu, ktére uniemozliwitoby przeprowadzenie naukowej
ekspertyzy. Z implantem nalezy obchodzi¢ sie ze szczegdlng ostroznoscig oraz
nalezy go zabezpieczy¢ w przypadku wysylki. Podczas pobierania i analizy
implantéw usunigetych w trakcie zabiegu nalezy przestrzega¢ wewnetrznych
procedur szpitalnych. Podczas kontaktu z usunigtymi implantami nalezy zachowaé
ostroznos$¢, aby zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ czynnikéw patogennych
przenoszonych przez krew. W celu zwrotu usunietych implantéw nalezy
skontaktowac sig z dziatem obstugi klientow DePuy Synthes.

SYMBOLE NA ETYKIECIE
SYMBOL ZNACZENIE

B(,,,ﬂ, Uwaga: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz,
dystrybucje i uzytkowanie tego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na jego zlecenie.
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STERILE[R | Sterylizowane promieniowaniem

Nie uzywac powtornie

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

Sprawdzié¢ w Instrukgji uzytkowania

Przestroga

Niesterylne

DIST. BY Dystrybucja

Producent

Znak CE

Upowazniony przedstawiciel Unii Europejskiej

Warunkowo bezpieczny w $rodowisku RM
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OBSLUGA KLIENTOW

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat systemu $rub DePuy Synthes lub kopie
podrecznika techniki chirurgicznej, nalezy skontaktowa¢ sie z firmg DePuy Synthes
lub lokalnym dystrybutorem wyrobéw DePuy Synthes.




