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VARNING: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas
av legitimerad lakare eller p& lakares ordination.

BESKRIVNING AV DEN MEDICINSKA ANORDNINGEN

Implantaten — levereras antingen sterila eller osterila — omfattar:

o skruvar i olika diametrar och langder

o Skruvarna har en férdjupning fér skruvmejsel.

« Skruvhuvudena ar férsedda med géangor for att fasta vid proximala benet.

o Skruvar ar tillverkade av titanlegering i enlighet med standarderna ISO 5832-3
och ASTM F136.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

DePuy Synthes skruvar &r indikerade for anvandning vid benrekonstruktioner,
osteotomier, artrodeser, reparation av frakturer och fixering av frakturer i ben vars
storlek ar lamplig for anvandning av anordningen. Skruvarna &r avsedda endast
for eng&ngsbruk.

Varning: Dessa benskruvar ar inte avsedda for fastskruvning eller fixering
vid de bakre elementen (pediklarna) p& halskotor, brostkotor eller
landryggraden.

MATERIAL:

DePuy Synthes skruvar ar tillverkade av titanlegering (ISO 5832-3 och ASTM F13).
Specialinstrumenten har tillverkats av rostfritt stal for kirurgiska instrument (1ISO
7153-1 och ASTM F899), nickel-koboltlegering (ISO 5832-6 och ASTM F562) och
PAEK.

LEVERANS

DePuy Synthes skruvar och instrument levereras antingen osterila eller sterila
vilket uppges pa forpackningspaskriften.

Alla sterila skruvar och instrument &r steriliserade med gammabestralning.
Forpackningen bor inspekteras fore anvandning for att sékerstélla att den sterila
barridren inte har skadats. Far inte omsteriliseras.

DePuy Synthes instrument levereras antingen osterila eller sterila och maste
rengdras och steriliseras fére anvéndning enligt de riktlinjer som specificerats i
detta dokument.

KONTRAINDIKATIONER

Implantatet far inte anvandas om patienten for narvarande har eller har haft:
« lokal eller systemisk akut eller kronisk inflammation

« aktiv infektion eller inflammation

« misstankt eller dokumenterad allergi eller intolerans mot metaller.

VARNINGAR OCH MOJLIGA RISKER

DePuy Synthes skruvar &r avsedda fér endast en patient och far aldrig
ateranvandas. Liksom vad géller alla ortopediska implantat far DePuy Synthes
skruvar aldrig implanteras pa nytt under nagra som helst omstandigheter.

DePuy Synthes skruvar kan lossna eller gd sonder om de utsétts for 6kad
belastning. Faktorer sdsom patientens vikt, aktivitetsnivd och vilja att félja
instruktionerna om belastning och barande kan paverka implantatets livslangd.
Skada p& belastningsbarande benstukturer som orsakats av infektioner kan leda
till lossning av komponenter och/eller frakturer p& benet.

Allvarliga postoperative komplikationer kan férekomma hos patienter: vars
allmanna fysiska kondition &r nedsatt, som har svar osteoporos, som har
fysiologiska eller anatomiska anomalier, immunologiska reaktioner, sensibilisering
eller overkéanslighet mot frammande material; som har systemiska eller
metaboliska sjukdomar.

Dessa varningar omfattar inte alla skadliga paverkningar som kan forekomma vid
kirurgiska atgarder men de &r viktiga synpunkter specifika fér anordningar av
metall. Riskerna vid ortopedisk kirurgi, allmén kirurgi och vid anvandning av
allménanestesi bor forklaras for patienten for operationen. Ytterligare varningar
finns i avsnitten FORSIKTIGHETSATGARDER och MOJLIGA BIVERKNINGAR.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantering av skruvar bor utféras endast av erfarna kirurger som har fatt specifik
traning i anvandning av dessa system da dessa ingrepp &r tekniskt mycket
kravande med risk for allvarliga patientskador.

Under inga som helst omstandigheter far skadade eller kirurgiskt avliagsnade
komponenter ateranvéndas. Implantat som varit i kontakt med kroppsvétskor eller
vavnader far inte omsteriliseras.

Implantat i DePuy Synthes skruvsystem far aldrig anvandas tillsammans med
anordningar tillverkade av andra material.

Den preoperativ bedémningen av lampligheten av patientens anatomi for
implantaten baseras pa rontgen och datortomografi samt andra radiologiska
metoder.

Endast patienter som fyller kriterierna i INDIKATIONER FOR ANVANDNING far
opereras.

Ratt val av implantat &r ytterst viktigt. Patientens sjukdomar och patientens vikt
och langd, yrke och/eller nivan av fysisk aktivitet bor tas i betraktande.

Ratt hanterande av implantatet bade fére och under operationen ar ytterst
viktigt. Hantera implantatets komponenter p& ratt satt. Kontrollera att
forpackningen ar oskadad. Se till att implantatets ytor inte skadas.

Se till att patienten far tillrackliga instruktioner. Lakaren bor informera
patienten om det ortopediska implantatets for- och nackdelar, om postoperativa
begréansningar, om pafrestningar som orsakas av patientens vikt och belastning
vilka kan p&verka lakning av benet, om implantatets begransningar och det faktum
att for tidig fysisk aktivitet och full belastning har orsakat for tidig lossning, skada
och/eller frakturer i det ortopediska implantatet.

VIKTIGT: Ledarna som levereras med DePuy Synthes skruvsystem ar inte
avsedda att implanteras. Ledarna &ar endast avsedda att anvandas som instrument
for att underlatta inséttning av skruvar.

MOJLIGA SKADLIGA EFFEKTER

OBS!: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt endast séljas av
legitimerad lakare eller p& lakares ordination.

Fore operationen maste patienten informeras om méjliga skadliga effekter av

ortopedisk kirurgi. Ytterligare operationer kan behdvas for att korrigera mojliga

skadliga effekter som kan véntas, t.ex.:

o for tidig eller forsenad lossning, komponenternas lossning fr&n varandra
och/eller brott p& en eller flera komponenter

« metallallergi mot en frammande kropp (mot implantatets material), inklusive
metallos, missfargning, tumorformation, autoimmun sjukdom och/eller
arrbildning

« sensitivitet i hud och muskler hos patienter med otillracklig véavnadstéckning

Gver operationsomradet vilket kan leda till nedbrytning av huden och/eller

sarkomplikationer

vavnadsskada som féljd av felaktig placering av implantat eller instrument

infektion

hematom

allergi

trombos

nerv- eller kérlskada orsakat av kirurgiskt trauma, inklusive forlust av

neurologiska funktioner, neuropati, neurologiska bortfall (tillfalliga eller

bestdende), bilateral paraplegi, radikulopati och paralys (komplett eller

inkomplett)

« benforlust som orsakats av resorption eller minskad belastning av benet p.g.a

implantatet, nedsatt bentathet eller fraktur pa benet i operationsomradet

smarta, obehag eller komplikationer med lakning av saret i operationsomradet

missinriktning av anatomiska strukturer

utebliven eller fordrojd l1ékning av ben

skadliga effekter kan leda till behov av ny operation, revision, ellerborttagande

av implantatet, steloperation av den aktuella leden och/eller amputation av

benet.

SAKERHET VID MAGNETRESONANSUNDERSOKNING

Icke-klinisk testning har visat att skruvarna i DePuy-systemet & MR-villkorliga ("MR
Conditional”). En patient med dessa produkter kan skannas sakert i ett MR-system
som uppfyller féljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pAoch 3,0 Teller 1,5T

« Magnetiskt gradientfalt p& hogst 1900 gauss/cm (19 T/m)

« Maximalt MR-systemrapporterat, genomsnittigt SAR-varde (specific
absorption rate) for hela kroppen pa 1,0 W/kg

Under de skanningsférhallanden som definieras ovan indikerar de icke-kliniska
testresultaten att DePuy Synthes-skruvarna férvantas generera en maximal
temperaturékning pa 8 °C efter 10 minuters kontinuerlig skanning. Vid icke-klinisk
testning utbreder sig den bildartefakt som orsakas av produkten cirka 20 mm fran
Tyber Medical Trauma-skruven vid bildframstélining med anvandning av en
gradienteko-pulssekvens och ett MR-system p& 3,0 T.



BRUKSANVISNING

Anvand endast DePuy Synthes specialinstrument vid implantering av DePuy
Synthes skruvar. Anvand inte implantat eller instrument frdn ndgot annat system
eller annan tillverkare.

DePuy Synthes skruvar och instrument levereras sterila eller osterila.
Osteriliserade implantat och instrumenten méaste rengéras och steriliseras fére
anvandning enligt de riktlinjer som specificerats i detta dokument. Alla DePuy
Synthes systems komponenter maste inspekteras noggrant for att sakra att de
fungerar pa réatt satt. Kritiska omraden inklusive ledytor maste inspekteras for
skador och ojamnheter. Skadade eller frakturerade DePuy Synthes anordningar
far inte anvandas eller processeras. De ska returneras till DePuy for evaluering.

Innan DePuy Synthes skruvsystem anvands for forsta gangen bor kirurgen
fullstandigt kanna till  innehdllet i DePuy Synthes skruvsystems
operationsmanual samt ha kdannedom om funktionaliteten och monteringen av
de olika komponenterna. Kirurgisk preoperativ planering bér bestamma vilken
typ av implantat som krévs och en adekvat tillférsel av implantatstorlekarna bor
vara tillgénglig fore operationen, inklusive stérre och mindre storlekar &n de som
férvantas att anvandas.

Kompletta instruktioner géllande adekvat anvandning och applikation av allaDePuy
Synthes implantat och instrument finns i DePuy Synthes operationsmanual
(levereras kostnadsfritt pa begaran).

SKOTSEL OCH HANTERING

Vissa DePuy Synthes skruvar och instrument levereras osterila; de ska
bevaras i originalférpackningen &nda tills de rengérs och steriliseras. De maste
steriliseras fére anvandning enligt sjukhusets standardprocedurer. Se avsnittet
STERILISERING for rekommenderade parametrar.

Begrénsningar av rengdrings- och steriliseringsproceduren

Upprepade rengorings- och steriliseringsprocedurer har minimala effekter pa
implantaten och instrumenten. Livslangden bestdms vanligen av slitage och
skador till foljd av anvandning.

P& anvandningsstallet

Innan ett instrument anvands foér forsta gangen och mellan varje
anvandningstillfalle, ska nedanstdende anvisningar féljas for att sékerstélla att
biologiskt kontaminerade instrument hanteras pa ett sakert satt.

Inneslutning och transport
Vi rekommenderar att instrumenten rengérs s& snart efter anvandningen som &r
praktiskt taget mojligt.

Eorberedelser fér rengéring

Om instrumenten bestar av flera delar ska de tas iséar.

Avlagsna kvarvarande smuts med en ren, absorberande engangsservett av
market Kimwipe eller liknande.

Rengéring (automatisk

Utrustning: Automatisk tvattmaskin, mjuk diskborste, enzymatiskt tvattmedel*, och

tvattmedel med neutralt pH2.

o Fortvatta instrumenten genom att placera dem under rinnande vatten och
skrubba dem med en mjuk diskborste for att avlagsna storre smutspartiklar.
Skolj och skrubba varje instrument i minst 1 minut.

o Nar fortvatten ar klar, placera instrumenten i den automatiska tvattmaskinen
och se till att de inte vidror varandra. Placera instrumenten sa att delarna kan
rinna av.

« Anvand en standardcykel for instrument med (minst) féljande parametrar:

Het
Enzymtvétt 40-65C (104-149 F)
i 3 minuter
Tvétt med neutralt 60T (140 F)
pH i 3 minuter
Skéljning Rumstemperatur i 1,5 minuter
Varmskéljning 90(.3 (1941:)
i en minut
. 82C (180 F)
Torkning i 6 minuter

1ENZOL®, ett varumarke som tillhér Advanced Sterilization Products, anvandes vid verifiering
av rengdringen.

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, ett varumarke som tillhér
Steris Corporation, anvandes vid verifiering av rengéringen.

« Kontrollera om instrumenten &r torra. Om de inte &r torra ska de torkas av med
en mjuk, ren och luddfri trasa.

« Kontrollera attingen smuts finns kvar nér instrumenten &r torra. Upprepa cykeln
vid behov eller tvatta instrumenten manuellt.

« Den sista skoljningen ska ske i rumstempererat renat vatten i 5 minuter.

« Skoljvattnet ska bytas efter varje rengoringsprocedur.

Rengéring (manuell
VARNING: Rorliga delar och blindhal kraver extra uppmarksamhet under
rengdringen.

Forberedelse av rengdringsmedel (rekommenderas):
o Tillsatt 60 ml Endozime® AW Plus till 3,8 | vatten (utspadning 1:64).
Anvisningar fér manuell rengéring:

« Fortvatta instrumenten genom att placera dem under rinnande vatten och skrubba
dem med en mjuk diskborste for att avlagsna storre smutspartiklar. Skélj och
skrubba varje instrument i minst 1 minut.

« BI6tlagginstrumenten i den enzymatiska lésningen i 5 minuter; i férekommande fall
ska instrumenten roteras och snabbt flyttas runt i losningen for att f& béttre
skoljeffekt. . | tillampliga fall kan en stor spruta eller en pulserande vattenstrale
anvandas for att skdlja alla kanaler och lumen ordentligt med I8sningen.

« Skrubba instrumenten med en mjuk diskborste néar de ar nedsankta i tvattmedlet.

« Skolj enheterna i rumstempererat renat vatten i 5 minuter.

« Skoljvattnet ska bytas efter varje rengdéringsprocedur.

o Torka latt av dem med en mjuk, ren, luddfri trasa.

« Kontrollera att ingen smuts finns kvar nar instrumenten ar torra. Upprepa vid
behov den manuella rengéringsproceduren.

Efter rengéringen
Om instrumenten har tagits isér fére rengéringen, montera dem fére anvandning.

Inspektion och funktionstest

Alla instrument: Inspektera visuellt for skador och slitage. Inspektera
instrumentens kontaktytor med andra enheter for att sékra att kontaktytan inte ar
skadad.

Kontrollera om det finns inriktningsfel, borrskagg, bdjda eller avbrutna spetsar.
Testa de fungerande delarna mekaniskt for att kontrollera att alla instrumentet
fungerar pa ratt satt. Avlagsna flackade, missfargade eller skadade instrument.

Eérpackning
Instrumenten kan laggas pa de angivna instrumentbrickorna fran DePuy Synthes

eller p& brickor for allmént bruk. Linda in brickorna med tillamplig metod, med hogst
tvd lager steriliseringsomslag som godkants av FDA (Food and Drugs
Administration i USA) for &ngsterilisering med férvakuum.

Sterilisering
Sterilisationsmetoden fér komponenter som levereras sterila &r noterad pa

etiketten. Sterila implantatkomponenter levereras med en steriliseringsgrad i
enlighet med standarden Sterility Assurance Level (SAL) av 10°%. Komponenter
levereras sterila i skyddande forpackningar med en sterilbarriar. Inspektera
forpackningarna fore operationen for hal eller andra skador. Returnera
komponenten till DePuy Synthes om sterilbarriaren skadats.

Om komponenterna inte har specificerats pa etiketten som sterila (STERILE), eller
om de noterats pa etiketten som osterila (NON-STERILE), har de levererats som
osterila och maste rengdéras och steriliseras fore operationen.

VARNING: Proizvajalec rekommenderar inte sterilisering av instrumenten
med Flash, EtO eller kemiska sterilisationsmetoder. Se till att autoklavens
maxkapacitet inte dverskrids vid sterilisering av flera instrument i en och
samma autoklavcykel.

For att uppnd en steriliseringsgrad p& SAL 106, rekommenderar Proizvajalec
féljande parametrar:

Typ av autoklav Sjalvtryck Forvakuum

Temperatur 132C (270 F) 132C (270F) 135C (275 F)
(minimum)

Exponering* 15 minuter 4 minuter 3 minuter

Torktid 20 minuter

*Proizvajalec har verifierat ovanstdende steriliseringscykler och har
registrerade uppgifter om detta. De verifierade steriliseringsparametrarna
uppfyller de minimikraven enligt ISO 17665-1. Andra steriliseringscykler kan
ocksa vara lampliga, men vi rekommenderar att personer eller sjukhus som
inte anvander den rekommenderade metoden verifierar eventuella andra
metoder med tillamplig laboratorieteknik.




Proizvajalec rekommenderar féljande riktlinjer for sterilisering inom sjukvarden
"ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, som inkluderar: fysisk évervakning av cykeln,
inklusion av en kemisk intern och extern indikator i omslaget och 6vervakning av
varje steriliseringsomgang med en biologisk indikator och/eller integrerad
indikator av klass 5.

Eérvaring
Produkterna maste vara helt torra innan de forvaras i de designerade brickorna

och méste hanteras varsamt for att forebygga skador. Produkterna bor férvaras i
en torr och ren miljo som ger skydd mot damm, insekter, skadedjur, kemiska
angor, direkt solljus, extrema temperaturer samt fukt.

BORTTAGANDE OCH ANALYS AV AVLAGSNADE IMPLANTAT

Vid borttagande av kirurgiska implantat &ar det ytterst viktigt att férebygga skador
som kunde gora vetenskaplig analys vardelds. Man bor iaktta sérskild omsorg
for att skydda implantatet vid hantering och leverans. F6lj sjukhusets procedurer
for avlagsnande och analys av implantat som tagits bort under det kirurgiska
ingreppet. Forsiktighetsatgarder bor vidtas nar avlidgsnade implantat hanteras
for att undvika spridning av blodpatogener. Var god kontakta DePuy Synthes
kundservice angdende returnering av avlagsnade implantat.

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN
SYMBOL FORKLARING

B(,,,ﬂ, Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt
endast séljas av legitimerad lakare eller p& lakares ordination.

Referensnummer

Lot Partinummer

(mari] Material

dl @ Tillverkningsdatum

E Utgangsdatum

Kvantitet

STERILE|R Steriliserad med bestralning

Far inte ateranvandas

Anvand inte om férpackningen &r skadad

@|®

e Konsultera bruksanvisningen
A Varning
AN Osteril
Distributor

<>

S
wd Tillverkare

CE-mérke

2797
93

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

MR-villkorlig ("MR Conditional”)

N

Medicinteknisk produkt

=]
=]

Innehaller farligt amne

Unik produktidentifiering
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KUNDSERVICE

Kontakta DePuy Synthes eller din lokala DePuy Synthes distributor for ytterligare
information om DePuy Synthes skruvsystem eller om du vill bestélla
operationsmanual.



