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ATENTIE: Conform legislatiei federale (a Statelor Unite), vanzarea acestui
dispozitiv se va face doar de catre un medic sau la ordinul acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Implanturile - furnizate sterile sau nesterile - sunt:

o Suruburi de diferite diametre si lungimi

o Suruburile au un locas pentru introducerea surubelnitei

« Capetele suruburilor sunt prevazute cu fileturi pentru a se fixa pe osul proxim

« Suruburi sunt confectionate din aliaj de titan, In conformitate cu standardul ISO
5832-3 si cu ASTM F136

INDICATII DE UTILIZARE

Suruburile DePuy Synthes sunt recomandate pentru utilizarea in reconstructii
osoase, osteotomii, artrodeze, fuziuni articulare, reparari de fracturi si fixari ale
oaselor fracturate a caror dimensiune corespunde dispozitivului. Suruburile sunt
de unica folosinta.

Avertisment: Dispozitivul nu este aprobat pentru a fi folosit in vederea
atagdrii sau fixdrii suruburilor pe elementele posterioare (pediculare) ale
coloanei cervicale, toracice sau lombare.

MATERIAL

Suruburile DePuy Synthes sunt confectionate din aliaj de titan (ISO 5832-3 si
ASTM F136). Instrumentele specializate sunt fabricate din inox de grad chirurgical
(conform standardelor ISO 7153-1 si ASTM F899), nichel-cobalt (ISO 5832-6 si
ASTM F562) si PAEK.

MODUL DE FURNIZARE

Suruburile si instrumente DePuy Synthes sunt furnizate atat nesterile, cat si
sterile, conform indicatiilor de pe ambalaj.

Toate Suruburile si instrumente sterile sunt sterilizate prin iradiere cu raze gama.
Ambalajul trebuie inspectat inainte de utilizare pentru a se asigura ca integritatea
barierei sterile nu a fost afectata. A nu se resteriliza.

Instrumentele nesterile trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de utilizare, in
conformitate cu procedurile descrise Tn acest document.

CONTRAINDICATII

Implantul nu trebuie folosit in cazul unui pacient care sufera sau a suferit de:
« Inflamatie acuta sau cronica, locala sau sistemica;

« Infectie activa sau inflamatie;

« Alergie sau intoleranta la metale, suspectata sau confirmata.

AVERTISMENTE S| POSIBILE RISCURI

Suruburile DePuy Synthes sunt destinate a fi utilizate pe un singur pacient,
fiind interzisa reutilizarea lor. Ca si in cazul tuturor celorlalte implanturi
ortopedice, se interzice cu desavarsire reimplantarea Suruburile DePuy
Synthes.

Suruburile DePuy Synthes se pot slabi sau rupe in cazul supunerii lor la sarcini
crescute. Factori precum greutatea pacientului, nivelul de activitate si respectarea
instructiunilor legate de sustinerea greutatii sau sarcinii pot afecta durata de viata
a implantului. Deteriorarea structurilor osoase de a sustine greutatea, cauzata de
infectii, poate duce la slabirea componentelor si/sau la fracturi ale osului.

Implantul poate cauza grave complicatii post-operatorii la pacientii care: nu au o
conditie fizica generala buna; sufera de o forma grava de osteoporoza; prezinta
anomalii fiziologice sau anatomice; prezintad reactii imunologice, sensibilitate sau
hipersensibilitate la corpuri straine; sufera de tulburari sistemice sau metabolice.

Aceste avertismente nu includ toate efectele adverse ce pot sa apara in urma
interventiei chirurgicale, dar reprezinta aspecte importante specifice dispozitivelor
metalice. Riscurile aferente interventiei chirurgicale ortopedice, interventiei
chirurgicale generale si folosirii anesteziei generale trebuie explicate pacientilor
Tnainte de interventia chirurgicald. A se vedea sectiunile MASURI DE PRECAUTIE
si POSIBILE EFECTE ADVERSE pentru alte avertismente.

MASURI DE PRECAUTIE

Implantul de suruburi trebuie efectuat doar de chirurgi cu experientd, care au
beneficiat de formare specifica privind folosirea acestui sistem de suruburi, pentru
ca aceasta este o procedura tehnica complexa ce prezinta riscuri de vatamare
grava a pacientului.

Este interzisa cu desavarsire utilizarea de componente deteriorate sau excizate
chirurgical. Este interzisa resterilizarea implanturilor care au intrat in contact cu
fluide sau tesuturi corporale.

Sistemul de suruburi DePuy Synthes nu trebuie niciodata utilizat cu materiale care
nu sunt similare.

Evaluarea pre-operatorie a capacitatii de acceptare a implanturilor de catre
anatomia pacientului se face in baza radiografiilor, tomografiilor si a altor analize

radiologice.
Numai pacientii care indeplinesc criteriile descrise in sectiunea INDICATII DE
UTILIZARE trebuie sa fie selectati.

Alegerea corecta a implantului este extrem de importanta. Trebuie avute in
vedere morbiditatea, precum si greutatea/inaltimea, ocupatia si/sau nivelul de
activitate fizica ale pacientului.

Manevrarea corespunzatoare a implantului inainte si in timpul interventiei
chirurgicale este vitala. Manevrati componentele implantului Tn  mod
corespunzator. Asigurati integritatea ambalajului. Asigurata-va ca suprafata
implantului nu este deteriorata.

Instruiti pacientul in mod corespunzator. Medicul trebuie s& informeze
pacientul cu privire la avantajele si dezavantajele implantului ortopedic, restrictii
post-operatorii, stresul generat de sustinerea greutatii/sarcinii ce pot afecta
vindecarea osului, limitele implantului, precum si cu privire la faptul ca o activitate
fizicd prematura si stresul generat de sustinerea greutatii/sarcinii au contribuit la
slabirea, deteriorarea si/sau ruperea prematura a protezelor ortopedice.

IMPORTANT: Firele de ghidare incluse de Sistemul de suruburi DePuy Synthes
nu trebuie folosite ca implanturi. Firele de ghidare trebuie folosite doar ca
instrumente de facilitare a introducerii suruburilor.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

Atentie: Conform legislatiei federale (a Statelor Unite), vanzarea acestui
dispozitiv se va face doar de catre un medic sau la ordinul acestuia.

inainte de interventia chirurgicala, pacientul trebuie informat cu privire la posibilele

efecte adverse ale interventiei chirurgicale ortopedice. Interventii chirurgicale

suplimentare pot fi necesare pentru a corecta o parte dintre aceste evenimente
anticipate, dar fara a se limita la:

« Slabire prematura sau tarzie, desfacerea si/sau ruperea unuia sau tuturor
implanturilor;

« Sensibilitate la metalele din corpuri stréine (reactie alergica la materialul din
care este confectionat implantul), inclusiv metaloza, aparitia unor pete,
formarea de tumori, boli autoimune si/sau aparitia de cicatrici;

« Sensibilitate cutanata sau musculara a pacientilor la care acoperirea cu tesut a
zonei operate nu s-a efectuat corespunzator, ceea ce poate avea drept rezultat
leziuni cutanate, penetrare cutanata, dureri, iritatii si/saucomplicatii ale plagii;

o Leziuni ale tesuturilor ca urmare a unei pozitionari necorespunzatoare a

implanturilor sau instrumentelor;

Infectii;

Hematoame;

Alergii;

Tromboza;

Leziuni nervoase sau vasculare cauzate de trauma chirurgicald, inclusiv

pierderea functiei neurologice, neuropatie, deficiente neurologice (temporare

sau permanente), diplegie, aparitia radiculopatiei si paralizie (totala sau
partiala);

« Pierdere osoasa cauzata de resorbtie sau stress shielding, scaderea densitatii
osoase sau fracturd osoasa in zona in care a fost efectuata interventia
chirurgicala;

o Durere, disconfort sau complicatii in ceea ce priveste vindecarea plagii
chirurgicale;

« Abateri de la alinierea structurilor anatomice;

« Nestabilizare osoasa sau stabilizare osoasa intarziata;

« Efecte adverse ce pot necesita noi interventii chirurgicale, interventii
chirurgicale de corectie sau indepartare, artrodeza la nivelul articulatiilor
implicate si/sau amputare a membrului.

SIGURANTA PRIVIND IMAGISTICA PRIN REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Testele non-clinice au demonstrat ca suruburile sistemului DePuy au o
compatibilitate RM conditionata. Un pacient care prezinta astfel de dispozitive poate
fi scanat in siguranta intr-un sistem RMN in urmatoarele conditii:

« Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau 1,5 Tesla

« Gradient de camp spatial de maximum 1900 Gauss/cm (19 T/m)

« Rata specifica de absorbtie (SAR) maxima raportata per sistem RMN, mediata
pentru intregul corp de 1,0 W/kg

Conform conditiilor de scanare specificate mai sus, rezultatele testelor non-clinice
indica faptul ca suruburile DePuy Synthes se asteapta sa genereze o crestere
maxima a temperaturii de 8°C dupa 10 minute de scanare continua.

n cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine produs de dispozitiv se extinde
pe o suprafata de aproximativ 20 mm de la surubul pentru traumatisme Tyber
Medical atunci cand acesta este scanat cu o secventa de impulsuri cu ecou de
gradient si un sistem RMN de 3,0 Tesla.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pentru a introduce Suruburile DePuy Synthes, utilizati numai instrumente
specifice DePuy Synthes. Nu utilizati implanturi sau instrumente provenind de la
orice alt sistem sau producator.

Suruburile si instrumente DePuy Synthes sunt furnizate sterile sau nesterile.
inainte de utilizare, implanturile si instrumentele nesterile trebuie curatate si
sterilizate conform procedurilor evidentiate in prezentul document. Toate
componentele sistemelor de dispozitive DePuy Synthes trebuie verificate cu
atentie pentru a asigura functionalitatea lor corespunzatoare. Zonele critice,
inclusiv suprafetele articulatiilor, trebuie verificate pentru a stabili gradul de
uzurd, deterioare sau neregularitati. Se interzice utilizarea sau prelucrarea
dispozitivelor DePuy Synthes deteriorate sau defecte, fiind necesara returnarea
lor catre DePuy Synthes pentru evaluare.

inainte de a folosi Sistemul de suruburi DePuy Synthes pentru prima daté,
chirurgul trebuie sa cunoasca foarte bine Manualul de tehnica chirurgicala aferent
Suruburilor DePuy Synthes, precum si functionalitatea si modul de asamblare a
diferitelor componente. Planificarea pre-operatorie efectuatd de catre chirurg
trebuie sa stabileasca tipul de implant necesar, precum si o rezerva adecvata de
dimensiuni de implanturi disponibile Tnainte de interventia chirurgicala, inclusiv
dimensiuni mai mari sau mai mici decat cele ce urmeaza a fi folosite.

Pentru instructiuni complete privind utilizarea si aplicarea corespunzatoare a
tuturor implanturilor si instrumentelor DePuy Synthes, va rugdm sa consultati
Manualul de tehnica chirurgicala DePuy Synthes (disponibil gratuit, la cerere).

INGRIJIRE S| MANEVRARE

Anumite $uruburile gi instrumente DePuy Synthes sunt furnizate nesterile si
trebuie depozitate in ambalajele originale pana cand vor fi curatate si sterilizate.
inainte de utilizare, acestea trebuie sterilizate conform procedurilor standard ale
spitalului. Consultati sectiunea ,STERILIZARE” pentru a vedea parametrii
recomandati.

Restrictii privind prelucrarea

Prelucrarea repetata are un efect minim asupra acestor implanturi si instrumente.
De regula, sfarsitul ciclului de viatd este dat de uzura si degradarea produse in
urma utilizarii.

Punct de utilizare

Inante de prima utilizare si la fiecare utilizare ulterioara, instructiunile evidentiate
mai jos trebuie respectate pentru a asigura manevrarea in conditii de siguranta a
instrumentelor contaminate biologic.

Izolare si transport
Se recomanda ca instrumentele sa fie reprelucrate pe céat de rezonabil si practic

posibil in urma utilizarii.

Pregatirea pentru curatare

n cazul in care instrumentele vin in contact cu alte dispozitive, dezasamblati
inainte de curatare.

Iindepértati murdéria excesiva folosind servetele Kimwipe curate, absorbante si de
unica folosinta sau alte produse echivalente.

Curatare (automata)

Echipamente: Masina de spalat automata, perie cu peri moi, detergent enzimatic®

si detergent cu pH neutru?.

o Prespalati instrumentele sub jetul de apa si frecati-le cu o perie cu peri moi
pentru a indeparta reziduurile mai mari. Clatiti si frecati fiecare instrument timp
de cel putin un minut.

o Dupa prespdlare, introduceti instrumentele in masina de spalat automata,
avand grija ca piesele sd nu se atinga. Pozitionati instrumentele astfel Tncat
piesele sa se poata scurge.

o Utilizati un ciclu standard de spalare a instrumentelor, aplicAnd urmatorii
parametri (minimi):

1ENZOL®, o marcé comerciald a Advanced Sterilization Products, a fost utilizata la validarea
curatarii.

2 Detergentul neutru Prolystica™ foarte concentrat, o marca a Steris Corporation, a fost
utilizat la validarea curatarii.

Temperatura ridicata
40-65C (104-149 F)
timp de 3 minute
Spaélare cu pH 60T (140 F)
neutru timp de 3 minute

Spalare cu enzime

Temperatura ambientala

Clatire timp de 1,5 minute
Clatire termica 90 cass F')
timp de 1 minut
82C (180F)

Uscare

timp de 6 minute

« Verificati daca instrumentele sunt uscate. Daca acestea nu sunt uscate, uscati- le
cu o carpa curata, moale si care nu lasa scame.

o Dupa uscare, verificati daca reziduurile au fost indepartate complet de pe
instrumente. Daca este necesar, repetati ciclul de spalare sau curatati
instrumentele manual.

« Ultima clatire se va efectua in apa purificata la temperatura camerei, timp de 5
minute.

e Apa in care s-a efectuat clatirea trebuie schimbatd dupa fiecare proces de
curéatare.

Curatare (manuala)

Avertisment: Curatarea componentelor mobile si a gdurilor oarbe necesita o
atentie deosebita.

Pregadtirea agentilor de curatare (recomandata):
o Adaugati 60 ml de Endozime® AW Plus in 3,8 litri de apa (dilutie 1:64).
Instructiuni de curatare manuala:

« Prespalati instrumentele sub jetul de apa si frecati-le cu o perie cu peri moi
pentru a indeparta reziduurile mai mari. Clatiti si frecati fiecare instrument timp
de cel putin un minut.

« Scufundati instrumentele in solutie enzimatica timp de 5 minute; daca este
cazul, instrumentul trebuie rotit si agitat in baia de solutie pentru a facilita
spalarea. Daca este cazul, se poate utiliza o seringa mare sau un jet de apa
pulsatil pentru a spala bine cu solutie toate canalele si cavitatile.

o Frecati instrumentele cu o perie cu peri moi cat timp sunt scufundate in
detergent.

« Clatiti dispozitivele Tn apa purificata la temperatura camerei timp de5 minute.

« Apain care s-a efectuat clatirea trebuie schimbata dupa fiecare proces de
curatare.

« Pentru a usca instrumentele, tamponati-le cu o carpa curata, moale si care nu
lasa scame.

« Dupa uscare, verificati daca reziduurile au fost indepartate complet de pe
instrumente. Daca este necesar, repetati procesul de curatare manuala.

Dupa curatare
Tn cazul in care instrumentele au fost dezasamblate inainte de curatare,
reasamblati-le Tnainte de folosire.

Inspectia si testarea functiilor
Toate instrumentele: Vor fi inspectate vizual pentru a stabili gradul de deteriorare

si de uzura. Atunci cand instrumentele comunica cu alte dispozitive, inspectati-le
pentru a va asigura ca interfata acestora nu este deteriorata.

Verificati sa nu existe abareri de aliniere, bavuri, indoituri sau capete rupte. Testati
mecanic piesele functionale pentru a verifica functionarea corectd a fiecarui
instrument. Eliminati instrumentele patate, decolorate sau deteriorate.

Ambalare

Instrumentele pot fi asezate pe tavile pentru instrumente DePuy Synthes
specificate sau pe tavi destinate uzului general. Inveliti tivile aplicand metoda
corespunzatoare si utilizand maximum doua straturi de pungi de sterilizare
aprobate de FDA [Agentia pentru Alimente si Medicamente din Statele Unite]
pentru a fi utilizate la sterilizarea cu abur cu prevacuum.

Sterilizare

Pentru componentele furnizate sterile, metoda de sterilizare este specificata pe
eticheta. Componentele sterile ale implantului sunt furnizate sterile la un Nivel de
Asigurare a Sterilitatii (NAS) de 106. Componentele ambalate steril sunt furnizate
in ambalaje protectoare cu bariera sterild. Tnainte de interventia chirurgicald,
verificati ca ambalajul sa nu fie gaurit sau deteriorat in alt mod. Daca bariera sterila
a fost rupta, returnati componenta companiei DePuy Synthes.

Daca nu sunt etichetate In mod specific ca fiind STERILE sau daca sunt etichetate
ca fiind NESTERILE, componentele sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si
sterilizate Thainte de interventia chirurgicala.



Avertisment: Producatorul nu recomanda sterilizarea instrumentelor
aplicand proceduri de sterilizare rapida (flash) sau utilizand oxid de etilena
sau procedee chimice. Atunci cand se sterilizeaza mai multe instrumente
intr-un singur ciclu de sterilizare in autoclava, asigurati-va ca sarcina
maxima admisa a sterilizatorului nu este depasita.

Pentru a atinge un nivel de asigurare a sterilitatii de NAS 106, Producatorul
recomanda urmatorii parametri:

Tip de sterilizator Gravitate Prevacuum

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

Expunere* 15 min 4 min 3 min

Timp de uscare 20 de minute

* Producatorul a validat ciclurile de sterilizare mentionate mai sus si a clasat
datele. Parametrii de sterilizare validati indeplinesc cerintele minime impuse
de standardul ISO 17665-1. Este posibil ca alte cicluri de sterilizare sa fie, de
asemenea, indicate. Cu toate acestea, persoanelor sau spitalelor care nu
aplicd metoda recomandata li se recomandd s& valideze orice metoda
alternativa utilizénd tehnicile de laborator corespunzéatoare.

Producatorul recomanda respectarea ANSI/AAMI ST79 Ghidul complet de
sterilizare cu abur si asigurare a sterilitatii in unitatile spitalicesti, care include:
monitorizarea fizica a ciclului, includerea unui indicator chimic in interiorul si
inafara ambalajului si monitorizarea fiecarei sarcini cu ajutorul unui Indicator
biologic si/sau al unui Indicator de integrare din Clasa 5.

Depozitare

Dispozitivele trebuie sa fie complet uscate Thainte de a fi depozitate n tavile
corespunzatoare si trebuie manipulate cu grija pentru a preveni deteriorarea.
Produsele trebuie depozitate Tntr-un mediu uscat si curat, care asigura protectie
Tmpotriva prafului, a insectelor, a daunatorilor, a vaporilor chimici, a luminii directe
a soarelui si a temperaturilor si umiditatii extreme.

EXTRAGEREA S| ANALIZA IMPLANTURILOR INDEPARTATE

Cea mai importanta parte a procedurii de extragere a unui implant chirurgical este
prevenirea deteriorarii acestuia, pentru ca examinarea stiintifica sa nu devina
inutila. Trebuie procedat cu foarte multa grija pentru a proteja implantul pe parcursul
manevrarii si transportului acestuia. Urmati procedurile interne ale spitalului in ceea
ce priveste extragerea si analiza implanturilor indepartate in cadrul interventiei
chirurgicale. Atunci cand manevrati implanturile indepartate, aplicati masuri de
precautie pentru a preveni raspandirea hematogena aagentilor patogeni. Va rugam
sa luati legatura cu Serviciul Clienti al DePuy Synthes in vederea returnarii
implanturilor indepartate.

SIMBOLURILE DE PE ETICHETE
SIMBOL INTERPRETARE
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SERVICIUL CLIENTI

Pentru mai multe informatii privind Sistemul de suruburi DePuy Synthes sau pentru o
copie a Manualului de tehnica chirurgicala aferent, va rugam sa luati legatura cu
DePuy Synthes sau cu distribuitorul dvs. local DePuy Synthes.



