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UPOZORNENIE: Federalny zakon Spojenych Statov obmedzuje toto
zariadenie na predaj alebo objedndvku lekéra.

POPIS LEKARSKEHO ZARIADENIA

Implantaty — dodavané v sterilnej alebo nesterilnej podobe — su:

« skrutky roznych polomerov a dizok,

o skrutky s vybranim pre zachytenie pohonu,

« hlavy skrutiek konfigurované so zavitmi pre zachytenie proximalnej kosti,

o skrutky vyrobené z titanovej zliatiny v ramci normy 1ISO 5832-3 a ASTM F136

INDIKACIE NA POUZITIE

Skrutky DePuy Synthes su uréené pre pouzitie pri rekonstrukcii kosti, osteotémiu,
artrodéze, fuziu klbov, oprave zlomenin a fixaciu zlomenin kosti zodpovedajucich
velkosti pomocky. Skrutky su uréené len na jedno pouzitie.

Varovanie: Tato pomdcka nie je schvalena pre upevnenie skrutiek alebo fixaciu k
zadnym prvkom (pediklom) krénej, hrudnej alebo bedrovej chrbtice.

MATERIAL

Skrutky DePuy Synthes su vyrobené z titanovej zliatiny (ISO 5832-3 a ASTM
F136). Specializované nastroje su vyrobené z nerezovej ocele chirurgickej kvality
(ISO 7153-1 and ASTM F899), nichel-cobalt (ISO 5832-6 si ASTM F562) si PAEK.

SPOSOB DODAVANIA
Skrutky a nastroje DePuy Synthes sa dodavaju nesterilné aj sterilné, ako je
uvedené na obale.

VSetky sterilné Skrutky a nastroje su sterilizované gama Ziarenim. Pred pouzitim
by mal byt obal skontrolovany, aby sa potvrdilo, Ze nedoslo k ohrozeniu sterilnej
bariéry Nesterilizujte.

Nesterilné nastroje sa musia pred pouzitim vycistit' a sterilizovat podla postupov
uvedenych v tomto dokumente.

KONTRAINDIKACIE

Implantat by nemal byt pouzivany u pacienta, ktory ma v suc¢asnosti alebo ktory
mal v minulosti

« lokalny alebo systémovy akutny alebo chronicky zapal,

« aktivnu infekciu alebo zapal,

« podozrivu alebo zdokumentovanu alergiu alebo neznasanlivost na kovy.

VAROVANIE A POTENCIALNE RIZIKA

Skrutky DePuy Synthes su uréené len na pouzitie u jedného pacienta a nesmu
se nikdy pouzit’ znovu. Tak ako vSetky ostatné ortopedické implantaty, Skrutky
DePuy Synthes by sa nikdy nemali za Ziadnych okolnosti znovu implantovat.

Skrutky DePuy Synthes sa mo6zu pri zvySenom zatazeni uvolnit alebo zlomit.
Faktory ako je hmotnost' pacienta, Uroveri aktivity a dodrziavanie instrukcii, ktoré
nesu vahu alebo hmotnost, mézu ovplyvnit Zivotnost implantatu. PoSkodenie
kostnych $truktir nesutcich vahu spésobené infekciou méze spdsobit uvolnenie
komponentov a/alebo zlomeninu kosti.

U implantatu sa mdézu vyskytnut zavazné pooperacné komplikacie u pacienta,
ktory nema dobré vSeobecné fyzikalne podmienky, ma tazku osteopordzu,
preukazuje fyziologické alebo anatomické anomalie, ma imudnnu reakciu,
scitlivenie alebo precitlivenost na cudzie materidly, alebo ma systémové alebo
metabolické poruchy.

Tieto varovania nezahfnaju vSetky nepriaznivé ucinky, ktoré by sa mohli vyskytnat
pri operacii, ale su dblezitym faktorom Specifickym pre kovova zariadeni. Pred
chirurgickym zakrokom je potrebné pacientovi vysvetlit rizikd spojené s
ortopedickou chirurgiou, celou operéciou a pouZitim celkovej anestézie. Dalsie
upozornenie najdete v oddieloch BEZPECNOSTNE OPATRENIA A MOZNE
VEDLAJSIE UCINKY.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Implantaciu skrutiek by mali vykonavat iba skuseni chirurgovia so zvlastnym
za$kolenim na pouzivanie tohto skrutkového systému, pretoze sa jedna o
technicky naro¢ny postup, ktory predstavuje riziko vaZzneho poranenia pacienta.

Za Ziadnych okolnosti nesmu byt pouzivané posSkodené komponenty alebo
chirurgicky odstranené komponenty. Implantaty, ktoré uz boli v kontakte s
telesnymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami, sa nesmu resterilizovat.

Skrutkovy systém DePuy Synthes sa nikdy nesmie pouzivat s odliSnymi
materialmi.

Predoperaéné hodnotenie vhodnosti anatémie pacienta pre prijimanie implantatov
sa vykonava na zaklade réntgenovych snimok, pocitacovej tomografie a dalSich
radiologickych studii.

Mali by byt vybrani iba pacienti, ktori spifiaju kritéria opisané v oddieli INDIKACIE
NA POUZITIE

Spravny vyber implantatu je velmi délezity. Je potrebné zvazit chorobnost
pacienta, jeho hmotnost / vysku, povolanie a/alebo stuperi fyzickej aktivity.

Spravna manipulacia implantatu pred operaciou a po nej je rozhodujuca.
S komponentmi implantatu zarabajte spravne. Zaistite neporu$enost obalu.
Zabrante poskodeniu povrchu implantatu.

Dostato¢ne poucte pacienta. Lekar by mal informovat pacienta o vyhodach a
nevyhodach ortopedického implantatu, pooperaénych obmedzeniach, zatazovej
hmotnosti a napatiach zo zataZenia, ktoré by mohli ovplyvnit hojenie kosti,
obmedzeniach implantatov a skuto¢nosti, Ze pred¢asna fyzicka aktivita a napatie
pri plnej vahe / plnom zataZeni viedli k predéasnému uvolneniu, poskodeniue
alalebo zlomeninam ortopedickych protéz.

DOLEZITE: Vodiace droty obsiahnuté v systéme skrutiek DePuy Synthes nie su
uréené na pouzitie ako implantaty. Vodiace droty su uréené len na pouzitie ako
nastroj na ulahéenie zasunutie skrutky.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Upozornenie: Federalny zakon Spojenych $tatov obmedzuije toto zariadenie
na k predaj lekara alebo na jeho objednavku.

Pred operaciou musi byt pacient informovany o moznych vedrlaj$ich u¢inkoch
ortopedické operacie. K naprave niektorych tychto o€akavanych prihod méze byt
potrebna dalSia operacia, vratane:

« raného alebo neskorého uvolnenia, demontaze a/alebo rozbitia ktoréhokolvek
alebo vSetkych implantatov,

« citlivosti kovu na cudzie teleso (alergicka reakcia na materidl implantatu),
vratane metaldzy, farbenia, tvorby nadorov, autoimunitného ochorenia a/alebo
Zjazvenia,

« citlivosti koze alebo svalov u pacientov s nedostatoénym pokrytim tkaniva v
mieste operacie, ¢o mdze mat za nasledok rozpad, prienik, bolest, podrazdenie
koze a/alebo komplikacie rany,

o poskodenie tkaniva spdsobené nespravnym umiestnenim implantatov alebo

nastrojov,

infekcie,

hematému,

alergie,

trombozy,

poskodenia nervov alebo ciev spdsobenych chirurgickou traumou, vratane

straty neurologickej funkcie, neuropatie, neurologickych deficitov (prechodnych

alebo trvalych), bilateralnej paraplégie, vyskytu radikulopatie a paralyzy (Uplnej
alebo neuplnej),

o straty kosti v dosledku resorpcie alebo tienenie stresu, zniZzenia hustoty kosti

alebo zlomeniny kosti v mieste operacie,

bolesti, nepohodlia alebo komplikacie hojenia ran v mieste operacie,

nevyrovnania anatomickych Struktar,

nespojenie alebo oneskorené spojenie kosti,

neziaduce Ucinky mézu vyzadovat operaciu, reviziu alebo reverziu operacie,

artrodézu postihnutého kibu a/alebo amputaciu konéatiny.

BEZPECNOST MAGNETICKEJ REZONANCIE (MR)

Neklinické testovanie preukazalo, Ze systémové skrutky DePuy su u MR
podmienecne bezpecné. Pacienta s tymito zariadeniami mozno bezpecne
skenovat v systéme MR, ktory spifia nasledujlice podmienky:

« Statické magnetické pole 3,0 T alebo 1,5 T
« Maximalny gradient priestorového pofa 1900 gauss/cm (19 T/m)

* Maximalny uvadzany systém MRI, priemerna merna absorp¢na rychlost (SAR)

celého tela 1,0 W/ kg

Za vy$Sie uvedenych podmienok snimania naznacuju vysledky neklinického
testovania, Ze syntetické skrutky DePuy Synthes Screws budu po 10 minttach
nepretrzitého snimania vyvolavat maximalne zvysenie teploty o 8° C. Pri
neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny zariadenim rozprestiera
priblizne 20 mm od skrutky Tyber Medical Trauma Screw, ked je zobrazeny
pulznou sekvenciou echa s gradientom a systémom 3,0 T MR.

NAVOD NA POUZITIE

Na implantovanie produktov DePuy Synthes pouzivajte iba Specializované
pristroje DePuy Synthes. Nepouzivajte implantaty ani nastroje inych systémov
alebo vyrobcov.

Skrutky a nastroje DePuy Synthes sa dodavaju steriiné alebo nesterilné.
Nesterilné implantaty a nastroje musia byt pred pouzitim vycCistené a sterilizované
podla postupov uvedenych v tomto dokumente. VSetky komponenty systému
zariadenia DePuy Synthes sa musia starostlivo kontrolovat, aby bol zaisteny
spravny pracovny stav. Kritické oblasti, vratane povrchov spojov, sa musia
kontrolovat z hladiska opotrebenia, poSkodenia alebo nepravidelnosti. PoSkodené
alebo zlomené implantaty DePuy Synthes sa nesmu pouzivat ani spracovavat a
musia sa vratit spolo€nosti DePuy Synthes na analyzu.



Pred prvym pouzitim systému skrutiek DePuy Synthes by mal byt chirurg
dokladne oboznameny s priru¢kou chirurgické metédy skrutiek DePuy Synthes a
s funkciami a zostavami réznych komponentov. Predopera¢né planovanie
chirurgom by malo stanovit’ typ poZzadovaného implantatu a pred chirurgickym
zakrokom by mal byt k dispozicii adekvatne rozsah velkosti implantatu, vratane
vacsich a mensich velkosti, nez sa predpoklada na pouzitie.

UpIné pokyny tykajlice sa spravneho pouzitia vietkych Skrutky a nastroje DePuy
Synthes najdete v priru¢ke Chirurgicka technika DePuy Synthes (dodava sa
bezpatne na Ziadost).

OPATERA A MANIPULACIA

Nékteré Skrutky a nastroje sa dodavaju nesterilné a musia sa skladovat’ v
povodnom obale az do vyéistenia a sterilizacie. Pred pouzitim je potrebné
ich sterilizovat’ podla Standardnej nemocni¢né procedury. Odporucané
parametre najdete v éasti STERILIZACIA.

Obmedzenia tykajlice sa spracovania

Opakované spracovanie ma na nastroje minimalny vplyv. Koniec Zivotnosti je
obvykle uréeny opotrebovanim a poSkodenim v désledku pouzitia.

Bezpecné pouzitie

Pred prvym pouzitim a pri kazdom naslednom pouziti je potrebné dodrziavat
nasledujuce pokyny, aby bola zaistena bezpeéna manipulacia s biologicky
kontaminovanymi pristrojmi.

Uchovanie a prevoz
Odporuca sa, aby boli pristroje znovu spracované ¢o najskor po pouziti.

Priprava na Cistenie

Nadmerné nedistoty odstrafite Cistou, absorpénou utierkou Kimwipe na
jednorazové pouzitie alebo jej ekvivalentom.

Cistenie (automatizované)

Zariadenie: automatizovana umyvacka, makka Stetinova kefa, enzymaticky
detergent a detergent s neutralnym pH .

o Predcistte nastroje tak, Ze ich umiestnite pod te¢ucu vodu a odrhnete makkou
Stetinovou kefou, aby ste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte a
Cistite po dobu najmenej jednej minuty.

e Po predgisteni ich umiestnite do automatizovanej umyvacky a skontrolujte, ¢i

sa vzorky nedotykaju - zakladajte nastroje tak, aby z ich ¢asti mohla vyda

vytiect.

Pouzivajte Standardny cyklus pre nastroje s nasledujucimi parametrami

(minimalnymi):

Teplota
Enzymové omyvanie 40-65T (104 - 149 F)
3 minuty
Omyvanie pri 60°C (140°F)
neutralnom pH for 3 minuty

Oplachovanie Izbova teplota

1,5 minaty

Tepelné 90C (194F)
oplachovanie 1 minuta
gD

Zistite, ¢i su pristroje suché. Pokial nie st suché, vysuste ich jemnou, ¢istou
nestrapkavou utierkou.

e Povysus$eni skontrolujte nastroje, ¢i sa z nich Uplne odstranili vSetky necistoty.
V pripade potreby opakujte cyklus alebo ich vycistite ruéne.

Koneéné oplachovanie sa vykonava v Cistej vode pri izbovej teplote po dobu 5
minat.

e Voda oplachovej kiipele sa vymenia po kazdom ¢isteni.

Cistenie (ruéné)

Varovanie: Pohyblivé sucasti a slepé otvory vyZaduju pri ¢isteni osobitni
pozornost.

Priprava Cistiacich latok (odportucanie):

o Pridajte 60 ml roztoku Endozime® AW Plus do 3,8 litra vody (zriedenie v
pomere 1:64).

Pokyny pre ru¢né Eistenie:

o Predcistite nastroje tak, Zze ich umiestnite pod te€icu vodu a odrhnete makkou
Stetinovou kefou, aby ste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte a
Cistite po dobu aspon jednej minuty.

1 Pri skuiske istenia bol pouzity neutralny cistiaci prostriedok Prolystica™ Ultra Concentrate
Neutral Detergent, znac¢kovy vyrobok spolo¢nosti Steris Corporation.

¢ Nastroje v enzymatickom roztoku umyvajte 5 minat; pokial je to mozné, musi sa
nastroj otacat a potom rychlo premiestnit do kupele, aby sa podporilo
preplachovanie. Tam, kde je to vhodné, mdze sa pouzit velka injekéna striekacka
alebo pulzujiuca vodna tryska na dokladné preplachnutie vSetkych kanalov a
lumenov roztokom.

e Pristroje Cistite makkou kefou so Stetinami, pokial si ponorené do Cistiaceho
prostriedku.

e Zariadenie vyplachuijte v Cistej vode pri izbovej teplote po dobu 5minut.

¢ Voda oplachovej kupele sa musi vymenit po kazdom Cisteni.

o Osuste ich jemnou, Cistou nestrapkavou utierkou.

e Po vysuseni skontrolujte nastroje, ¢i sa z nich Gplne odstranili vSetky necistoty.
V pripade potreby zopakujte ru¢né Cistenie.

Po Cisteni
Ak boli nastroje pred istenim demontované, pred pouzitim ich znovu zostavte.

Kontrola a funkéné testovanie

VS8etky nastroje: skontrolujte zrakom poskodenie a opotrebovanie. Ak su pristroje
prepojené s inymi zariadeniami, skontrolujte, i nie je poskodené rozhranie.
Skontrolujte nezarovnanie, otrepy, ohnuté alebo zlomené S$picky. Preverte
mechanicky pracovné sucasti, aby sa overilo, ¢i kazdy nastroj funguje spravne.
Odstrarite poskvrnené, zafarbené alebo poSkodené nastroje.

Balenie

Nastroje mézu byt uloZzené do Specialnych podnosov DePuy Synthes alebo do
univerzalnych podnosov. Podnosy zabalte vhodnou metédou maximalne do dvoch
vrstiev sterilizaéného obalu schvaleného FDA pre sterilizaciu parou pri podtlaku.
Sterilizacia

Sterilizacna metéda pre komponenty dodavané steriiné je uvedena na Stitku.
Sterilné komponenty implantatu su dodavané sterilné na urovni zaru¢enej sterility
(SAL) 10°®. Sterilné balené komponenty sa dodavaju v ochrannom sterilnom obale.
Pred chirurgickym zakrokom skontrolujte, ¢i nedo$lo k jeho prepichnutiu alebo
inému poskodeniu. Ak bola poruSena steriind bariéra, vratte komponent
spolo¢nosti DePuy Synthes.

Pokial nie su sigastou $pecificky oznagené ako STERILNE alebo st oznagené
ako NESTERILNE, dodavaju sa nesterilné a musia byt pred operaciou vy&istené
a sterilizované.

Upozornenie: Vyrobca neodporuca, aby boli pristroje sterilizované bleskom,
etylénoxidom alebo chemickou sterilizdciou. Pri sterilizacii viacerych
ndstrojov v jednom cykle autokldavu skontrolujte, ¢i nie je prekrocené
maximalne zataZenie sterilizdtora.

Pre dosiahnutie Urovne zabezpedéenia sterility SAL 10-°odporica Vyrobca
nasledujuce parametry:

Typ sterilizatora Gravitacny Podtlakovy
Minimalna teplota 132C (270°F) 132C (270°F) 1357C (275F)
Expozicia* 15 minat 4 minaty 3 minuaty
Cas susenia 20 minut

* Vyrobca overila vysSie uvedené sterilizacné cykly a ma udaje v dokladoch.
Platné sterilizaéné parametre splfiaji miniméalne poziadavky normy ISO 17665-
1. Iné sterilizacné cykly mézu byt tiez vhodné, ale osobam alebo nemocniciam,
ktoré nepouZivaju odporti¢anu metddu, sa dava rada, aby overili kazdu
alternativnu metédu pomocou vhodnych laboratérnych technik.

Vyrobca odportc¢a dodrziavanie VSobecného sprievodca parnej sterilizacie pary v
zdravotnickych zariadeniach (ANSI/ AAMI ST79), ktory zahffia: fyzické sledovanie
cyklu, zahrnutie chemického indikatora vlastného pristroju aj nezavislého na
vonkajSom obale a sledovanie kazdej zataze pomocou biologického indikatora
a/alebo indikatora integracie triedy 5.

Skladovanie

Pred uskladnenim v uréenych podnosoch musia byt pomécky UGplne suché a musi
sa s nimi manipulovat opatrne, aby sa predislo ich poSkodeniu. Produkty sa musia
skladovat v suchom a €istom prostredi, ktoré poskytuje ochranu pred prachom,
hmyzom, $§kodcami, chemickymi vyparmi, priamym sine€nym svetiom a extrémnymi
teplotami a vihkostou.

VYHUADAVANIE A ANALYZA ODSTRANENYCH IMPLANTATOV
NajddlezitejSou sucastou chirurgického vyhladavania implantatov je zabranenie

poskodeniu, ktoré by viedlo k tomu, Ze by vedecké vySetrenie bolo zbyto¢né.
Osobitnu pozornost treba venovat ochrane implantatu pri manipulacii a preprave.




Pri vyhladavani a analyze implantatov odobratych po€as operacie postupujte
podla internych postupov nemocnice. Pri manipulacii s odstranenymi
implantatmi uplatnite preventivne opatrenia, aby sa zabranilo Sireniu patogénov.
Obratte sa na zakaznicky servis spolo¢nosti DePuy Synthes a poziadajte o
vratenie odobratého implantatu.

SYMBOLY NA ETIKETE
SYMBOL VYZNAM

Varovanie: Federalny zakon (USA)
& obmedzuje predaij, distribuciu a pouzivanie
only tejto pomocky na lekara alebo na jeho

objednavku.
Referencné cEislo
LOT Cislo distribugnej $arze

MATL Material
@ @ Krajina vyroby/datum vyroby
Datum exspiracie

QTY Mnozstvo

STERILE|R] Sterilizované oziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Preditajte si navod na pouzivanie

®
®
[l
'4%
wl

Nesterilné

Distributor

Vyrobca

2797 CE Znacka CE

Splnomocneny zastupca v Eurépskej Unii

Splnomocneny zastupca vo Svajsiarsku

Jedine¢ny identifikator pomocky

Podmienecne bezpeéné v prostredi MR

Zdravotnicka pomocka

Dvoijita sterilna bariéra

Nebezpecna latka

Identifikacia pacienta

Webova lokalita s informaciami pre pacienta

Zdravotnicke zariadenie alebo lekar

Datum zadania informécii alebo datum
uskutocnenia zakroku

SLUZBY PRE ZAKAZNIKOV

Dalsie informacie tykajlice sa systému DePuy Synthes alebo képie technickej
prirucky chirurgické metody systému skrutke ziskate od spolo¢nosti DePuy
Synthes alebo od miestneho distributora spoloénosti DePuy Synthes.




