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ATENCAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
médicos ou por ordem médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO MEDICO

Os implantes — entregues esterilizados ou néo esterilizados — séo:

« Parafusos de diametros e comprimentos diferentes

« Parafusos tém um entalhe para encaixar uma chave de fenda

« A cabeca dos parafusos é configurada com roscas para encaixar ao 0Sso
proximal

« Parafusos sdo feitos de liga de titanio dentro da norma ISO 5832-3 e ASTM
F136

INDICACOES DE USO

Os parafusos DePuy Synthes séo indicados para reconstrucéo 6ssea, osteotomia,
artrodese, fusdo articular, reparo e fixagdo de fratura de ossos apropriados para o
tamanho do dispositivo. Os parafusos devem ser usados somente umavez.

Atencgdo: Este dispositivo ndo é aprovado para fixagdo de parafusos ou
fixacdo aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, toracica
ou lombar.

MATERIAL:

Os parafusos DePuy Synthes séo fabricados a partir de uma liga de titanio (ISO
5832-3 e ASTM F136). Os instrumentos especializados sdo feitos de aco
inoxidavel de grau cirargico (ISO 7153-1 e ASTM F899), liga de niquel-cobalto
(ISO 5832-6 e ASTM F562) e PAEK.

FORMA DE FORNECIMENTO

Os parafusos e instrumentos DePuy Synthes séo fornecidos esterilizados e ndo
esterilizados conforme especificado na embalagem.

Todos os parafusos e instrumentos esterilizados séo esterilizados por radiacéo
gama. A embalagem deve ser inspecionada antes do uso para garantir que a
barreira estéril ndo esteja comprometida. Nao reesterilizar.

Instrumentos ndo estéreis devem ser limpos e esterilizados antes de serem
usados, de acordo com os procedimentos descritos neste documento.

CONTRAINDICACOES

O implante ndo deve ser usado em um paciente que tenha no momento ou tenha
um histérico de:

« Inflamacéo aguda ou cronica local ou sistémica;

« Infeccéo ativa ou inflamacéo;

« Suspeita ou evidéncia de alergia ou intolerancia a metais.

AVISOS E RISCOS POTENCIAIS

Os parafusos DePuy Synthes devem ser usados apenas em um Unico paciente
endo devem nunca ser reutilizados. Assim como com todos os outros implantes
ortopédicos, os parafusos DePuy Synthes ndo devem nunca ser reimplantados
sob nenhuma circunstancia.

Os parafusos DePuy Synthes podem se soltar ou quebrar caso sejam submetidos
a uma maior carga. Fatores como peso do paciente, nivel de atividade e
obediéncia as instrugdes referentes a capacidade de peso ou carga podem afetar
a longevidade do implante. Danos as estruturas 6sseas de capacidade de peso
causadas por infeccao podem fazer com que haja afrouxamento dos componentes
e/ ou fratura do osso.

Podem ocorrer complicagdes pos-operatoérias graves do implante em um paciente
gue: ndo tem boas condicdes fisicas gerais; tem osteoporose severa; demonstra
anomalias fisiolégicas ou anatdmicas; apresenta respostas imunolégicas,
sensibilizagdo ou hipersensibilidade a materiais estranhos; tem distirbios
sistémicos ou metabolicos.

Estas adverténcias néo incluem todos os efeitos adversos que podem ocorrer com
a cirurgia, mas sdo consideracdes especificas importantes para os dispositivos
metalicos. Os pacientes devem ser informados sobre os riscos associados a
cirurgia ortopédica, cirurgia geral e uso de anestesia geral antes da cirurgia.
Consulte as secdes PRECAUC()ES e POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS para
obter mais adverténcias.

PRECAUCOES

O implante dos parafusos deve ser realizado apenas por cirurgides experientes,
com treinamento especifico sobre o uso deste sistema de parafusos, uma vez que
este é um procedimento que exige muita técnica e apresenta risco de lesdo grave
ao paciente.

Na&o se deve nunca, em nenhuma circunstancia usar componentes danificados ou
componentes removidos cirurgicamente. Implantes que ja estiveram em contato
com fluidos ou tecidos corporais ndo devem ser esterilizados novamente.

O sistema de parafusos DePuy Synthes nédo deve nunca ser usado com materiais
diferentes.

A avaliacé@o pré-operatéria referente a adequacgdo da anatomia do paciente para
a aceitagdo dos implantes é feita por raios-X, tomografia computadorizada e
outros estudos radiol6gicos.

Somente os pacientes que atendam aos critérios descritos na segdo
INDICACOES PARA USO devem ser selecionados.

A selecdo correta do implante é extremamente importante. Deve ser levada
em consideracdo a morbidade, o peso / altura do paciente, a ocupagéo e / ou o
grau de atividade fisica.

E crucial que o implante seja manuseado corretamente antes e durante a
operacdo. Manuseie os componentes do implante corretamente. Verifique a
integridade da embalagem. Nao permita que as superficies dos implantes sejam
danificadas.

Instruir adequadamente o paciente. O médico deve informar ao paciente sobre
vantagens e desvantagens do implante ortopédico, as limitagdes pos-operatorias,
estresse de peso / carga que podem afetar a cicatrizagéo 6ssea, limitagées do
implante e o fato de que atividade fisica prematura e estresse total de peso / carga
foram relatados no afrouxamento prematuro, dano e / ou fratura de proteses
ortopédicas.

IMPORTANTE: Os fios-guia incluidos no sistema de parafusos DePuy Synthes
ndo devem ser implantados. Os fios-guia sdo usados apenas como instrumentos
para facilitar a inser¢éo do parafuso.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por médicos
ou por ordem médica.

Antes da cirurgia, o paciente deve ser informado sobre os possiveis efeitos
adversos da cirurgia ortopédica. Pode haver necessidade de cirurgia adicional
para corrigir alguns desses eventos previstos, incluindo entre eles:

« Afrouxamento precoce ou tardio, desmontagem e / ou quebra de qualquer ou
todos os implantes;

« Sensibilidade a metal a um corpo estranho (reacéo alérgica ao material do
implante), incluindo metalose, coloragdo, formagdo de tumor, doenca
autoimune e / ou cicatriz;

« Sensibilidade cutanea ou muscular em pacientes com cobertura tecidual
inadequada no local da cirurgia, o que pode resultar em lesBes cutaneas,
penetragdes, dor, irritagdo e / ou complicag6es da ferida cirdrgica;

« Danos teciduais resultantes da colocacdo indevida dos implantes ou
instrumentos;

« infeccdes;

« Hematoma;

o Alergia;

« Trombose;

« Dano neural ou vascular devido a trauma cirdrgico, incluindo perda da fungao
neurolégica, neuropatia, déficits neurolégicos (transitérios ou permanentes),
paraplegia bilateral, surgimento de radiculopatia e paralisia (completa ou
incompleta);

« Perda 6ssea devido a reabsorgdo ou blindagem de tenséo (stress shielding),
diminuicdo da densidade éssea ou fratura éssea no local da cirurgia;

« Dor, desconforto ou complicagdes na cicatrizagdo de feridas no local da
cirurgia;

« Desalinhamento das estruturas anatémicas;

« Na&o consolidagédo 6ssea ou demora na consolidacéo;

« Os efeitos adversos podem fazer com que seja necessaria uma nova cirurgia
para revisdo ou remocao, artrodese da articulagdo envolvida e / ou amputagéo
do membro.

SEGURANCA DA IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI).

Testes ndo clinicos demonstraram que os parafusos do sistema DePuy s&do
condicionais para RM. Um paciente com esses dispositivos pode ser examinado de
forma segura num sistema de ressonancia magnética que atenda as seguintes
condigbes:

« Campos magnéticos estaticosde 3,0 Tou 15T

« Variagdo espacial maxima com o gradiente de 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Sistema de ressonancia magnética maximo informado, taxa de absorgao
especifica média de corpo inteiro (SAR) de 1,0 W / kg

Nas condi¢des de exame definidas acima, os resultados dos testes ndo clinicos
indicam que os parafusos DePuy Synthes devem produzir um aumento de
temperatura maximo de 8 °C apds 10 minutos de exame continuo.

Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo se estende
aproximadamente 20 mm do parafuso da Tyber para traumatismo, quando capturado
com uma sequéncia de pulso de eco gradiente e um sistema de RM de 3,0 T.



MODO DE USAR

Para implantar os parafusos DePuy Synthes, use apenas a instrumentacao
especializada DePuy Synthes. N&o use implantes ou instrumentos de qualquer
outro sistema ou fabricante.

Os parafusos e os instrumentos DePuy Synthes s&o fornecidos esterilizados ou
ndo esterilizados. Os implantes e instrumentos ndo esterilizados devem ser
limpos e esterilizados antes do uso de acordo com os procedimentos descritos
neste documento. Todos os componentes do sistema do dispositivo DePuy
Synthes devem ser cuidadosamente inspecionados para garantir as condicdes
de funcionamento adequadas. Areas importantes, incluindo superficies
articulares, devem ser inspecionadas quanto a desgaste, danos ou
irregularidades. Os dispositivos DePuy Synthes danificados ou quebrados néo
devem ser usados ou processados e devem ser devolvidos a DePuy Synthes
para avaliagéo.

Antes de usar o Sistema de Parafusos DePuy Synthes pela primeira vez, o
cirurgido deve estar totalmente familiarizado com o Manual de Técnica de
Parafusos Cirlrgicos da DePuy Synthes, bem como com a funcionalidade e
montagem dos varios componentes. O planejamento pré-operatério do cirurgido
deve incluir a determinagdo do tipo de implante necesséario e deve haver
disponivel diversos tamanhos de implantes antes da cirurgia, incluindo tamanhos
maiores e menores do que 0s que se espera serem usados.

Para obter instrug6es completas sobre o uso e aplicagdo adequados de todos os
parafusos e instrumentos da DePuy Synthes, consulte o Manual de Técnica
Cirtrgica da DePuy Synthes (fornecido gratuitamente mediante solicitagao).

CUIDADOS E MANUSEIO

Alguns parafusos e instrumentos da DePuy Synthes s&o fornecidos sem
esterilizag@o e devem ser guardados na embalagem original até serem limpos e
esterilizados. Antes de usar, eles devem ser esterilizados de acordo com o
procedimento padr&o do hospital. Consulte a se¢do ESTERILIZAGAO para obter
0s parametros recomendados.

Limites no processamento
O processamento repetido tem pouco efeito nesses implantes e instrumentos. O
fim da vida util é normalmente determinado pelo desgaste e dano devido ao uso.

Ponto de uso

Antes de serem usados pela primeira vez e apés cada uso, deve-se seguir as
instrugBes descritas abaixo para garantir 0 manuseio seguro de instrumentos
biologicamente contaminados.

Contencéo e transporte
Recomenda-se que o0s instrumentos sejam reprocessados assim que
razoavelmente pratico ap6s o uso.

Preparacdo para limpeza
Quando um instrumento se conecta com outros dispositivos, desmonte antes de

limpar.
Remova o excesso de sujeira com papel de limpeza absorvente, descartavel
Kimwipe ou equivalente.

Limpeza (automatizada)

Equipamento: Arruela automatizada escova de cerdas macias, detergente

enzimético'e detergente de pH neutro?.

e Fazer uma pré limpeza dos instrumentos colocando-os debaixo de agua
corrente e esfregando com uma escova de cerdas macias para remover
detritos maiores. Enxaguar e esfregar cada instrumento por pelo menos um
minuto.

« Depois de pré-limpeza, coloque em lavadora automatizada, verificando que as
amostras ndo se toquem. Carregue os instrumentos de forma que as pecas
possam drenar.

e Usar um ciclo de instrumentos padrdo com os seguintes parametros (no
minimo):

Lavagem de enzima Quente
9 40 - 65°C (104 - 149°F) por 3 minutos
Lavagem de pH 60C (140F)
neutro 3 minutos
Enxague Temperatura ambiente por 90 segundos

Enxague térmico 90°C (194 F) por 1 minuto

Secagem 82C (180 F) por 6 minutos

1ENZOL®, uma marca registrada da Advanced Sterilization Products, foi usada na
validagéo da limpeza.

20 detergente neutro ultra concentrado da Prolystica™, uma marca registrada da
Steris Corporation, foi usado na validagéo de limpeza.

« Determinar se os instrumentos estao secos. Se nao estiverem secos, secar
com um pano macio, limpo e sem fiapos.

« Apds a secagem, verificar os instrumentos e remover completamente quaisquer
detritos. Se necessario, repetir o ciclo ou limpar manualmente.

« O enxague final deve ser realizado em agua purificada a temperatura ambiente
por 5 minutos.

o A 4gua do enxague deve ser mudada ap6s cada processo delimpeza.

Limpeza (manual
Atencdo: Componentes moéveis e furos cegos requerem atencéo especial
durante alimpeza.

Preparagdo dos agentes de limpeza (Recomendado):
e Adicionar 60 ml de Endozime® AW Plus a 3,8 L de agua (diluicdo 1: 64).

Instru¢des para limpeza manual:

o Fazer uma pré limpeza dos instrumentos colocando-os debaixo de &agua
corrente e esfregando com uma escova de cerdas macias para remover
detritos maiores. Enxaguar e esfregar cada instrumento por pelo menos um
minuto.

« Imergir os instrumentos em uma solugdo enzimética por 5 minutos; quando
apropriado, o instrumento deve ser girado e movido rapidamente na solugao
para promover o autoclismo. Quando apropriado, pode-se usar uma seringa
grande ou jatos de agua para lavar completamente todos os canais e limens
com a solugéo.

« Esfregar os instrumentos com uma escova de cerdas macias submersa no
detergente.

« Enxaguar os dispositivos em &gua purificada a temperatura ambiente por 5
minutos.

o A 4gua do enxague deve ser mudada ap6s cada processo de limpeza.

« Secar com leves batidas com um pano macio, limpo e sem fiapos.

« Apb6s a secagem, verificar os instrumentos e remover completamente
quaisquer detritos. Se necessario, repetir a limpeza manual.

Ap6s alimpeza
Quando os instrumentos sédo desmontados antes da limpeza, monte novamente
antes de usar.

Inspecéo e teste de funcdes

Todos os instrumentos: Inspecione visualmente quanto a danos e desgaste.
Quando os instrumentos se conectarem com outros dispositivos, inspecione para
garantir que a interface néo ficou danificada.

Verifigue se ha desalinhamento, rebarbas, dobras ou pontas fraturadas. Teste
mecanicamente as pecas em funcionamento para verificar se cada instrumento
esta funcionando corretamente. Remova instrumentos manchados, descoloridos
ou danificados.

Embalagem

Os instrumentos podem ser colocados nas bandejas de instrumentos da DePuy
Synthes especificas ou em bandejas de uso geral. Cubra as bandejas usando o
método apropriado com ndo mais que duas camadas de invélucro de esterilizagéo
aprovado pela FDA para uso em esterilizacédo a vapor pré-vacuo.

Esterilizacao
Para componentes fornecidos esterilizados, o método de esterilizagéo é informado

no rétulo. Os componentes esterilizados do implante séo fornecidos esterilizados
aum Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10¢. Os componentes embalados
esterilizados sé@o fornecidos em uma embalagem protetora de barreira estéril.
Verifiqgue se ndo perfuragdes ou outros danos na embalagem antes da cirurgia.
Se a barreira estéril foi quebrada, devolva o componente a DePuy Synthes.

Se ndo tiver sido identificado especificamente como ESTERILIZADO ou, se
identificado como NAO ESTERILIZADO, os componentes sdo fornecidos sem
esterilizacéo e devem ser limpos e esterilizados antes da cirurgia.

Atencdo: O Fabricante ndo recomenda que 0s instrumentos sejam
esterilizados por esterilizacdo por Flash, EtO ou quimica. Ao esterilizar
varios instrumentos em um ciclo de autoclave, certifique-se de que
ultrapassar a carga maxima do esterilizador.



Para alcangar um nivel de garantia de esterilidade de SAL 10, O Fabricante
recomenda 0s seguintes parametros:

Tipo de esterilizador Gravidade Pré-vacuo

Temp. minima 132°C 132C (270F) 135 (C (275F)
(270°F)

Exposicao* 15 min 4 min 3 min

Tempo de secagem 20 minutos

* O Fabricante validou os ciclos de esterilizagdo acima e possui os dados em
arquivo. Os parametros de esterilizacdo validados atendem aos requisitos
minimos da ISO 17665-1. Outros ciclos de esterilizagdo também podem ser
adequados; no entanto, pessoas ou hospitais que ndo utilizam o método
recomendado s@o aconselhados a validar qualquer método alternativo
usando técnicas laboratoriais apropriadas.

O Fabricante recomenda seguir a norma ANSI / AAMI ST79, Guia abrangente
para esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em centros de satde, que
inclui: monitoramento fisico do ciclo, inclusdo de um indicador quimico interno

eexterno a embalagem e monitoramento de cada carga com um Indicador
Bioldgico e / ou Indicador Integrador Classe 5.

Armazenamento

Os instrumentos devem estar completamente secos antes de serem armazenados
e devem ser manuseados com cuidado para evitar danos. Armazene em bandejas
designadas e em areas que fornecam protecdo contra poeira, insetos, vapores
quimicos e mudangas extremas de temperatura e umidade.

RECUPERACAO E ANALISE DOS IMPLANTES REMOVIDOS

A parte mais importante da recuperagdo de um implante cirrgico é a prevencéo
de danos que inutilizam a analise cientifica. Deve-se tomar muito cuidado para
proteger o implante durante o manuseio e transporte. Siga os procedimentos
internos do hospital para a recuperagéo e analise de implantes removidos durante
a cirurgia. Ao manusear os implantes removidos, tome cuidado para evitar a
disseminacgédo de patégenos transmitidos pelo sangue. Entre em contato com o
Atendimento ao Cliente da DePuy Synthes para saber mais sobre a devolugao de
implantes removidos.

SIMBOLOS DA ETIQUETA
SIMBOLO | SIGNIFICADO

B(.,,ﬂ, Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicéo e
uso deste dispositivo por médicos ou por ordem médica.

Numero de referéncia

Numero do lote

MATL| MATERIAL:

ﬂ Data de fabricacéo

E Data de validade

Quantidade

STERILE[R | Esterilizado usando irradiacéo

® Néo reutilize

@ N&o use se a embalagem estiver danificada
[T Leia as instrugdes de uso

Atengao

Na&o esterilizado

Fabricante

A

AN

Distribuido por
™|

C

Marca CE

Representante autorizado na Unido Europeia

'! Condicional para RM

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para obter mais informagGes sobre o Sistema de Parafuso da DePuy Synthes ou
uma cépia do Manual de Técnica de Cirlrgico, entre em contato com a DePuy
Synthes ou com o distribuidor local da DePuy Synthes.




