PROSPECT DEPUY SYNTHES
TRAUMA SCREW SYSTEM

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Implanturile, care sunt livrate sterile sau nesterile, sunt:
e Suruburi pentru traumatisme, disponibile cu diametre
si lungimi diferite
e Suruburi cu adancitura pentru a se angrena cu
o surubelnita

e Suruburi cu capul surubului pentru traumatisme
prevazut cu filete pentru a se angrena cu osul
proximal

Implanturile sunt fabricate din aliaj de titan in conformitate
cu standardul ASTM F136.

Instrumentele, care sunt livrate sterile si nesterile, sunt
destinate pentru a ajuta la implantarea dispozitivelor
DePuy Synthes Trauma Screws.

INDICATII DE UTILIZARE

DePuy Synthes Trauma Screw System este indicat pentru
utilizare Tn cadrul procedurilor de reconstructie osoasa,
osteotomie, artrodeza, fuziune articulara, reparare a
fracturilor si fixare a fracturilor oaselor cu dimensiuni
corespunzatoare cu cele ale dispozitivului. Suruburile sunt
exclusiv de unica folosinta.

SCOP PROPUS

DePuy Synthes Trauma Screw System este conceput
pentru a realiza compresia si fixarea intre doua segmente
adiacente ale osului cortical si/sau spongios.

LIMITARI

Acest dispozitiv nu este aprobat pentru atasarea sau
fixarea cu suruburi la elementele posterioare (pediculi) ale
coloanei cervicale, toracice sau lombare. Utilizarea
implanturilor in aceste locatii anatomice poate duce la
vatdmarea pacientului, inclusiv lezarea vaselor si a
sistemului nervos central, si la prelungirea duratei
interventiei chirurgicale. Cu exceptia eventualelor limitari
prezentate in sectiunile Contraindicatii, Avertismente si
riscuri potentiale si Precautii, nu exista alte limitari ale
acestor dispozitive atunci cand sunt utilizate in
conformitate cu scopul propus.

GRUP-TINTA DE PACIENTI

DePuy Synthes Trauma Screw System este destinat
pacientilor la care se realizeaza fixarea oaselor cu
dimensiuni corespunzatoare celor ale surubului. Utilizarea
tuturor implanturilor se face pe baza rationamentului
medical al traumatologului sau ortopedului cu experienta,
in locatiile anatomice corespunzatoare, asa cum este
definit Tn indicatii.

UTILIZATOR PROPUS
DePuy Synthes Trauma Screw System este destinat
utilizarii de catre traumatologi si ortopezi cu experienta.

MEDIUL DE UTILIZARE PROPUS
DePuy Synthes Trauma Screw System este destinat
utilizarii ntr-o sala de operatii sau intr-un cadru chirurgical.

BENEFICIU CLINIC

Beneficiul clinic preconizat al DePuy Synthes Trauma
Screw System, atunci cand este utilizat in conformitate cu
scopul propus, este de a obtine consolidarea osoasa.

DURATA DE VIATA A DISPOZITIVULUI

Implanturile din cadrul DePuy Synthes Trauma Screw
System Tsi incheie durata de viata si functia primara de
stabilizare mecanicd odatd ce masa de fuziune atinge
rezistenta adecvatda pentru a asigura stabilitatea si
integritatea osului fara a necesita suport extern (de obicei
intre 6 saptamani si 9 luni, in functie de osul (oasele)
tratat(e) si de procedura (procedurile) efectuata
(efectuate)).

Durata de viatd preconizata a instrumentelor din cadrul
DePuy Synthes Trauma Screw System presupune o
utilizare pe termen scurt (temporara), definita de durata de
utilizare a instrumentelor in timpul procedurii clinice.

Durata de viata preconizata a instrumentelor reutilizabile
din cadrul DePuy Synthes Screw System depinde de multi
factori, inclusiv de metoda si durata fiecarei utilizari si de
manipularea intre utilizari. Inspectarea atenta si testarea
functionala a dispozitivului Thainte de utilizare, asa cum se
descrie in sectiunea de mai jos, reprezintd cea mai buna
metoda de a determina sfarsitul duratei de viatd a
instrumentarului reutilizabil.

MATERIAL

Implanturile DePuy Synthes sunt fabricate dintr-un aliaj de
titan (ASTM F136). Instrumentele specializate sunt
fabricate din otel inoxidabil de grad chirurgical (ASTM F899
si ASTM F138). Firele de ghidaj sunt fabricate din aliaj de
cobalt-crom-molibden, MP35N (ASTM F562). Consultati
urmatorul tabel pentru compozitia cantitativa a aliajului de
titan cu continutul procentual al elementelor.

Element Compozitie procentuala
(fractie masica)

Azot, max. 0,05

Carbon, max. 0,08

Hidrogen, max. 0,012*

Fier, max. 0,25

Oxigen, max. 0,13

Aluminiu 5,56-6,50

Vanadiu 3,56-4,5

Titan** Restul

*Materialul de 0,813 mm (0,032 in.) si mai putin poate

avea un continut de hidrogen de pana la 0,0150%.

**Procentul de titan reprezinta diferenta si nu trebuie

stabilit/certificat.

MOD DE FURNIZARE

Implanturile si instrumentele DePuy Synthes sunt livrate fie
sterile, fie nesterile, dupa cum este specificat pe ambalaj.

Toate implanturile si instrumentele etichetate ca fiind
sterile au fost expuse la 0 doza minima de radiatii gamma
de 25,0 kGy pentru a obtine un nivel minim de asigurare a
sterilitatii (SAL) de 10®. Trebuie s& inspectati ambalajul
fnainte de utilizare pentru a va asigura ca bariera sterila nu
a fost compromisa. A nu se resteriliza.

Toate implanturile si instrumentele nesterile trebuie
curatate si sterilizate Tnainte de utilizare, conform
procedurilor prezentate in acest document.

Informatiile privind sterilizarea (produs steril sau nesteril)
sunt incluse pe eticheta produsului.

CONTRAINDICATII

DePuy Synthes Trauma Screw System nu trebuie utilizat la
un pacient care prezinta sau a prezentat in antecedente:
¢ Inflamatie acuta sau cronica locala sau sistemica;

¢ Infectie sau inflamatie activa;
o Alergie sau intoleranta la metale, suspectata sau
documentata

AVERTISMENTE si RISCURI POTENTIALE

Chirurgul trebuie sa tind seama de urmatoarele:

1. DePuy Synthes Trauma Screw System nu este aprobat
pentru atasarea sau fixarea cu suruburi la elementele
posterioare (pediculi) ale coloanei cervicale, toracice sau
lombare. Utilizarea implanturilor in aceste locatii anatomice
poate cauza vatamarea pacientului, inclusiv lezarea
vaselor sau a sistemului nervos central, durere, lezarea

tesutului, neconsolidare si améanarea interventiei
chirurgicale.
2. Implanturile DePuy Synthes Trauma Screw si

instrumentele sterile sunt concepute pentru a fi utilizate
exclusiv la un singur pacient si nu trebuie reutilizate
niciodata, in nicio circumstanta. Reutilizarea poate duce
la infectie, la reactie adversa tisulara, la indepartarea
componentelor si/sau la revizia implantului.

3. Toate implanturile si instrumentele nesterile trebuie
curatate si sterilizate Tnainte de interventia chirurgicala.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la reactii
adverse tisulare, la infectie si/sau la revizie.

4. Implanturile DePuy Synthes se pot slabi sau rupe daca
sunt supuse unei sarcini crescute. Factori precum
greutatea pacientului, nivelul de activitate fizica si
respectarea instructiunilor privind sustinerea greutatii,
inclusiv a greutatii corporale, pot afecta longevitatea
implantului. Deteriorarea structurilor osoase care sustin
greutatea, cauzata de infectie, poate duce la slabirea
componentelor si/sau la fracturarea osului. Riscurile
suplimentare asociate cu fincarcarea excesiva includ
deteriorarea tesutului, consolidarea vicioasa, indepartarea
componentelor si/sau revizia implantului.

5. Este posibila aparitia unor complicatii postoperatorii
grave, cum ar fi deteriorarea tesutului, consolidarea
vicioasa, neconsolidarea, slabirea,  indepartarea
componentelor si/sau revizia implantului, in cazul in care
implantul se utilizeaza la un pacient care: nu are o stare de
sanatate fizicd generala buna; prezintd osteoporoza
severa, prezintda anomalii fiziologice sau anatomice;
prezintd raspunsuri imunologice, sensibilizare sau
hipersensibilitate la materiale straine; prezinta tulburari
sistemice sau metabolice.

6. Aceste avertismente nu includ toate efectele adverse
care ar putea apadrea in asociere cu interventia
chirurgicald, dar sunt considerente importante, specifice
dispozitivelor metalice. Inainte de interventia chirurgicala,
pacientului trebuie sa-i fie explicate riscurile asociate cu
chirurgia ortopedica, chirurgia generala si utilizarea
anesteziei generale. Consultati sectiunile PRECAUTII si
EFECTE ADVERSE POSIBILE pentru avertismente
suplimentare.

PRECAUTII

1. Implantarea suruburilor trebuie efectuatd numai de cétre
chirurgi cu experienta, cu formare specificd privind
utilizarea acestui sistem de suruburi, deoarece aceasta
este o procedura dificila din punct de vedere tehnic, care
prezinta un risc de vatamare grava pentru pacient. Chirurgii
trebuie sa cunoasca continutul acestor instructiuni de
utilizare si al Ghidului de tehnica chirurgicala (GTC) inainte
de utilizarea dispozitivului.

2. Verificati intotdeauna daca nu este depasit termenul de
valabilitate al dispozitivului. Componentele deteriorate sau
componentele excizate chirurgical nu trebuie utilizate in
nicio circumstanta. Implanturile care au intrat deja in
contact cu fluide corporale sau tesuturi corporale nu trebuie
resterilizate. Riscurile asociate cu nerespectarea acestor
precautii sunt reactia adversa tisulara, indepartarea
dispozitivului si/sau revizia implantului.

3. DePuy Synthes Trauma Screw System nu trebuie
utilizat niciodatd cu materiale diferite, deoarece acest
lucru poate cauza coroziune, reziduuri metalice si alte
consecinte negative, inclusiv reactie adversa tisulara,
pierdere osoasa, neconsolidare, infectie, indepartarea
componentelor si/sau revizia implantului.

4. Pe baza radiografiilor, a scandrilor CT si a altor
investigatii radiologice se evalueaza preoperator daca
anatomia pacientului este potrivita pentru utilizarea
implanturilor. Trebuie selectati numai pacientii care
indeplinesc criteriile descrise in sectiunea SCOP
PROPUS/INDICATII DE UTILIZARE. Chirurgii trebuie
sa cunoasca continutul acestor IDU si al GTC inainte de
utilizarea dispozitivului.

5. Selectarea corecta a implantului este extrem de
importanta. Trebuie luate in considerare morbiditatea,
precum si greutatea, indltimea, ocupatia si/sau gradul de
activitate fizica ale pacientului. Decizia de a lasa
implanturile in pozitie sau de a le indeparta postoperator
fi revine chirurgului. Chirurgii trebuie sa cunoasca
continutul acestor IDU si al GTC fnainte de utilizarea
dispozitivului.

6. Este esentiala manipularea corespunzatoare a
implantului inainte de interventia chirurgicala si in

timpul acesteia. Manipulati corespunzator
componentele implantului, deoarece manipularea

necorespunzatoare poate duce la ruperea manusii,
prinderea pielii, taierea si/sau inteparea accidentala a
utilizatorului si/sau aménarea interventiei chirurgicale.

Asigurati integritatea ambalajului. Nu permiteti
deteriorarea suprafetelor implantului.
7. Instruiti-l pe pacient in _mod corespunzator.

Medicul trebuie sa-l informeze pe pacient cu privire la
avantajele si dezavantajele implantului ortopedic,
limitarile postoperatorii, stresul cauzat de sustinerea
greutatii propriva altor greutati care ar putea afecta
vindecarea osului, limitarile implantului si faptul ca
activitatea fizicd prematura si stresul cauzat de
sustinerea greutatii propriva altor greutati au fost
implicate in slabirea prematura, deteriorarea si/sau
fracturarea protezelor ortopedice.

8. IMPORTANT: Firele de ghidaj incluse in DePuy
Synthes Trauma Screw System nu sunt destinate utilizarii
ca implanturi. Firele de ghidaj sunt destinate utilizarii
numai ca instrumente pentru a facilita introducerea
suruburilor. Astfel de utilizari necorespunzatoare ale firelor
de ghidaj pot duce la reactie adversa tisulara, infectie
si/sau indepartarea dispozitivului.

9. Firele de ghidaj contin cobalt (nr. CAS 7440-48-4;
nr. CE 231-158-0) definit ca CMR 1B intr-o concentratie
peste 0,1% (fractie masica). Utilizarea acestui produs
poate duce la sensibilizare si/sau reactie alergica.
Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele
medicale fabricate din aliaje metalice care contin cobalt
nu cauzeaza un risc crescut de cancer sau de efecte
adverse asupra reproducerii.

10. Burghiele si alte instrumente de taiere etichetate ca
fiind de unica folosinta sunt exclusiv pentru utilizare la un
singur pacient si nu trebuie reprelucrate sau resterilizate
dupa utilizare. Toate celelalte burghie si instrumente de
taiere sunt reutilizabile si trebuie inspectate si testate
functional, dupa caz, inainte de curatare si sterilizare.
Mai jos sunt furnizate instructiunile privind inspectarea si
testarea functionala a instrumentarului.

11. Firele de ghidaj, burghiele si instrumentele de taiere
contin elemente ascutite. Manipularea
necorespunzatoare poate duce la vatamare.

12. Pentru a preveni deteriorarea sau ruperea
burghiului, evitati contactul varfului burghiului sau al
canelurilor de taiere cu alte dispozitive, precum si lovirea
sau indoirea burghiului in timpul utilizarii.



REACTII ADVERSE POSIBILE

Preoperator, pacientului trebuie sa i se aduca la cunostinta

posibilele efecte adverse ale interventiei chirurgicale

ortopedice. Poate fi necesara o interventie chirurgicala
suplimentara pentru a corecta unele dintre aceste
evenimente anticipate, inclusiv, dar fara a se limita la:

e Slabirea, dezasamblarea si/sau ruperea timpurie sau
tardiva a oricaruia dintre implanturi sau a tuturor
implanturilor;

* Sensibilitate la metal din corp strain (reactie alergica
la materialul implantului sau al instrumentului),
inclusiv metaloza, colorare, formarea de tumori, boal&
autoimuna si/sau cicatrizare;

* Sensibilitatea cutanatd sau musculara la pacientii cu
acoperire tisulara inadecvata la locul interventiei
chirurgicale poate duce la lezarea pielii, penetrare,
durere, iritatie si/sau complicatii la nivelul plagii;

o Lezarea tesuturilor rezultata din amplasarea

necorespunzatoare a implanturilor sau a instrumentelor;

Infectie;

Hematom;

Alergie;

Tromboza;

Lezarea nervilor sau a vaselor din cauza traumei

chirurgicale, inclusiv pierderea unei functii neurologice,

neuropatie, deficite neurologice (temporare sau
permanente);

* Pierdere osoasa cauzata de resorbtie sau de reducerea
solicitarii, scaderea densitati osoase sau fractura
osoasa la locul interventiei chirurgicale;

o Durere, disconfort sau complicatii legate de vindecarea
plagii la locul interventiei chirurgicale;

o Aliniere incorecta a structurilor anatomice;

¢ Neconsolidare osoasa sau consolidare intarziata;

o Reactile adverse pot necesita interventie chirurgicala
repetata, interventie chirurgicald de revizie sau interventie
chirurgicala pentru indepartarea implantului, artrodeza
articulatiei implicate si/sau amputarea membrului.

SIGURANTA iN MEDIUL DE IMAGISTICA PRIN

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru a implanta implanturile DePuy Synthes Trauma
Screw, utilizati numai instrumentarul specializat DePuy
Synthes Trauma Screw. Nu utilizati implanturi sau
instrumente de la niciun alt sistem sau producator.

Implanturile si instrumentele DePuy Synthes Trauma Screw
sunt furnizate fie sterile, fie nesterile. Implanturile si
instrumentele nesterile trebuie curatate si sterilizate inainte
de utilizare. Efectuati toate procedurile de curatare si
sterilizare in conformitate cu instructiunile prezentate in acest
document. Toate componentele DePuy Synthes Trauma
Screw System trebuie inspectate cu atentie pentru a se
asigura ca sunt intr-o stare de functionare adecvata. Zonele
critice, inclusiv suprafetele articulare, trebuie verificate pentru
a identifica eventuale semne de uzura, semne de deteriorare
sau neregularitati. Dispozitivele din cadrul DePuy Synthes
Trauma Screw care sunt deteriorate sau rupte nu trebuie
utilizate sau prelucrate si trebuie returnate catre DePuy
Synthes pentru evaluare.

Tnainte de a utiliza DePuy Synthes Trauma Screw System
pentru prima data, chirurgul trebuie sa fie bine familiarizat
cu Ghidul de tehnica chirurgicala (GTC) pentru DePuy
Synthes Trauma Screw System, precum si cu
functionalitatea diferitelor componente.

Planificarea preoperatorie este realizata de catre chirurgul
care efectueaza interventia chirurgicala si este exclusiv la
discretia acestuia. In cadrul planificarii trebuie sa se
determine tipul de implant necesar si trebuie sa fie
disponibila o varietate adecvatda de marimi ale
implanturilor, inclusiv marimi mai mari si mai mici decat
cele preconizate a fi utilizate.

Pentru instructiuni complete privind utilizarea si aplicarea
corespunzatoare a tuturor implanturilor si instrumentelor
DePuy Synthes Trauma Screw, va rugam sa consultati
GTC pentru DePuy Synthes Trauma Screw System
(disponibil gratuit la cerere).

INGRIJIRE SI MANIPULARE

REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Informatii privind siguranta in mediul IRM: Un pacient doar cu surub
DePuy Synthes (adica, doar surub sau surub cu saiba, dar nu surub cu
placd) poate fi scanat in sigurantd in conditile descrise mai jos.
Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamarea pacientului.
Numele/identificarea DePuy Synthes Trauma Screw

dispozitivului System
Valoare nominala (valori
nominale) ale campului 15Tsau3dT

magnetic static [T]

Gradient spatial maxim al
campului [T/m si Gauss/cm]
Excitatie RF

20 T/m (2000 Gauss/cm)

Polarizare circulara (CP)

Bobina de transmisie pentru intregul
corp, fara restrictii privind bobinele de
transmisie-receptie in campul carora
nu intra dispozitivul

Mod de functionare normal
Consultati detaliile de mai jos

Sistem IRM de 1,5T

2,80 pT timp de 60 de minute de RF
continud (o secventa sau serii
consecutive/scanare fara intreruperi)
Sistem IRM de 3 T

0,8 uT timp de 60 de minute de RF
continua (o secventa sau serii
consecutive/scanare fara intreruperi)
Prezenta acestui implant poate produce
un artefact de imagine de 20 mm.
Dacé nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, nu
exista conditii asociate cu acel parametru.

Tipul bobinei de
transmisie RF

Mod de functionare
Valoarea B1'"RMS maxima

Limitele privind By"RMS si
durata scanarii

Artefact de imagine RM

" Pentru validarea procesului de curatare a fost utilizat produsul
ENZOL®, care este o marca comerciala a Advanced Sterilization
Products

Anumite implanturi si instrumente DePuy Synthes
sunt furnizate nesterile si trebuie depozitate in ambalajul
original pana la curatare si sterilizare. Inainte de utilizare,
acestea trebuie curétate si sterilizate conform procedurii
standard a spitalului. Consultati sectiunile CURATARE si
STERILIZARE pentru parametrii recomandati.

LIMITARI PRIVIND REPRELUCRAREA

Toate dispozitivele furnizate si etichetate ca fiind sterile au
fost supuse la doua proceduri de reprelucrare: curatare si
sterilizare cu radiatii gamma. Dispozitivele etichetate ca
fiind de unica folosintd nu trebuie reprelucrate in nicio
circumstanta.

Pentru dispozitivele care nu sunt etichetate ca dispozitive
de unica folosinta/reutilizabile, prelucrarea repetata are un
efect minim, iar sfarsitul duratei de viata este determinat in
mod normal de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizarii.

PUNCTUL DE UTILIZARE

Tnainte ca dispoxzitivul sa fie utilizat pentru prima data si dupa
fiecare utilizare ulterioara, trebuie respectate instructiunile
descrise mai jos pentru a asigura manipularea in siguranta a
dispozitivelor contaminate biologic.

IZOLARE S| TRANSPORT

Se recomanda ca dispozitivele reutilizabile sa fie
reprelucrate imediat ce este posibil in mod rezonabil dupa
utilizare.

2 Pentru validarea procesului de curétare a fost utilizat detergentul
neutru Prolystica™ Ultra Concentrate, care este o marca
comerciala a Steris Corporation.

PREGATIREA PENTRU CURATARE

indepéartati murdaria in exces cu o lavetd curata, fard
scame, de unica folosinta, absorbanta.

CURATARE (AUTOMATA)

Echipament: Masina de spalat automata, perie cu peri moi,
detergent enzimatic' si detergent cu pH neutru?.

o Curatati in prealabil dispozitivele plasandu-le sub jet de
apa si frecand cu o perie cu peri moi pentru a indeparta
reziduurile mari. Clatiti si frecati fiecare dispozitiv timp
de cel putin un minut.

e Dupa curatarea prealabila (implanturile nu necesita
curatare prealabild), asezati-le in masina de spalat
automata, asigurandu-va ca instrumentele nu se ating
intre ele. Incarcati dispozitivele astfel incat apa sa se
poata scurge din componente.

¢ Ca o conditie minima, utilizati un ciclu care indeplineste
urmatorii parametri:

La temperatura mare
(40 -65°C)
(104 — 149 °F)
timp de 3 minute
60 °C (140 °F)
timp de 3 minute
La temperatura ambianta,
timp de 1,5 minute
90 °C (194 °F)
timp de 1 minut
82 °C (180 °F)
timp de 6 minute

Spalare
enzimatica

Spalare cu pH
neutru

Clatire

Clatire termica

Uscare

» Stabiliti daca dispozitivele sunt uscate. Daca nu sunt
uscate, uscati cu o laveta moale, curata, fara scame.

» Dupa uscare, verificati daca au fost indepartate complet
reziduurile de pe dispozitive. Daca este necesar,
repetati ciclul sau utilizati curitarea manuald. Inlocuiti
dispozitivele care nu pot fi curatate

CURATARE (MANUALA)

Avertisment: Componentele mobile si orificiile
oarbe necesita o atentie deosebita in timpul
curatarii.

Pregatirea agentilor de curatare (recomandati):

¢ Adé&ugati 60 ml de Endozime® AW Plus la 3,8 | de apa
(dilutie 1:64).

Instructiuni de curatare manuala:

o Curatati in prealabil dispozitivele plasandu-le sub jet de
apa si frecand cu o perie cu peri moi pentru a indeparta
reziduurile mari. Clatiti si frecati fiecare dispozitiv timp
de cel putin un minut.

¢ Scufundati dispozitivele in solutia enzimatica timp de 5
minute; daca este cazul, dispozitivul trebuie rotit si agitat
cu miscari rapide Tn baie pentru o spalare mai eficienta.
Daca este cazul, se poate utiliza o seringa mare sau un
jet de apa pulsatil pentru a spala temeinic cu solutia
toate canalele si lumenele.

» Frecati dispozitivele cu o perie cu peri moi in timp ce
sunt scufundate in detergent.

o Clatiti dispozitivele in apa purificata la temperatura
camerei timp de 5 minute.

« Baia de clatire trebuie schimbata dupa fiecare proces de
curatare.

e Uscati prin tamponare cu o laveta moale, curata, fara
scame.
INSPECTARE si TESTARE FUNCTIONALA

Inspectati vizual toate instrumentele in conditii de
iluminare normala. Inspectati instrumentele pentru a
depista eventuale deteriorari ale suprafetelor, cum ar fi:

. Crestaturi
. Zgarieturi
. Fisuri

. Bavuri

. Pete/schimbari ale culorii

Tnlocuiti orice instrument afectat.

Evaluati daca instrumentele sunt potrivite pentru
utilizare. Inspectati instrumentele pentru a evalua
urmatoarele aspecte:

. Uzura
. Gradul de ascutire
. Rectiliniaritatea

. Coroziunea
. Aliniere incorecta
. Conexiunea corespunzatoare cu alte

dispozitive (dupa caz)
Inspectati instrumentele cu tais si/sau cu varf ascutit
(adica burghiele) pentru a va asigura ca taisul este
continuu si nu prezinta deformari, de exemplu:

. Tocire
. Ciobire
. Fisurare

3 Ondulare

. Alte deformari ale taisului
Tnlocuiti orice instrument care nu functioneaza asa cum
este prevazut. Daca rezistenta creste in timpul utilizarii
unui instrument de tdiere, finlocuiti imediat acest
instrument.
Verificati lizibilitatea tuturor marcajelor. Tnlocuiti orice
instrument cu marcaje ilizibile.

INLOCUIREA DISPOZITIVULUI

Avertisment: Utilizarea instrumentelor deteriorate
poate creste riscul de traumatism tisular, riscul de
infectie gi durata procedurilor chirurgicale.
Avertisment: Nu incercati sa reparati
instrument DePuy Synthes.

Daca dispozitivul dvs. DePuy Synthes este defect sau
deteriorat, contactati-va reprezentantul local DePuy
Synthes. In mesajul dvs., va rugam sa includeti cel putin
urmatoarele informatii:

niciun

. Numarul de lot al dispozitivului
. Numarul de piesa a dispozitivului
. Descrierea defectului sau a deteriorarii

. Daca dispozitivul este disponibil pentru
returnare



AMBALAJ PENTRU STERILIZARE CU ABUR

Pentru sterilizarea dispozitivelor nesterile, acestea pot fi
ncarcate in tavile DePuy Synthes specificate sau in cutii/tavi
de uz general. Impachetati tavile folosind o metoda adecvata
cu nu mai mult de doua straturi de folie de sterilizare care este
destinata sterilizarii cu abur pre-vacuum.

STERILIZARE

Pentru dispozitivele furnizate sterile, metoda de sterilizare
este notatd pe etichetd. Componentele sterile ale
implanturilor si ale instrumentelor sunt furnizate sterile, la
un nivel de asigurare a sterilitati (SAL) de 10°.
Componentele ambalate steril sunt furnizate intr-un
ambalaj cu bariera sterila de protectie. Inainte de
interventia chirurgicala, inspectati ambalajul pentru a
depista eventuale gauri sau alte semne de deteriorare.
Daca bariera sterila a fost compromisa, returnati
componenta catre DePuy Synthes. A nu se resteriliza.

Daca nu sunt etichetate in mod specific ca fiind STERILE
sau daca sunt etichetate ca find NESTERILE, atunci
dispozitivele sunt nesterile. Implanturile si instrumentele
nesterile trebuie curatate si sterilizate Tnainte de utilizare.
Avertisment:  Producatorul nu recomanda ca
instrumentele sa fie sterilizate prin sterilizare rapida
(flash), cu oxid de etilena sau prin sterilizare chimica.
Atunci cénd sterilizati mai multe instrumente intr-un
singur ciclu de autoclavizare, asigurati-vd sa nu fie
depasita incarcarea maxima a sterilizatorului.

Pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de
10, DePuy Synthes recomanda urmatorii parametri:

st er?;:gat or Gravitational Pre-vacuum
Temp. 132°C 132°C 134 °C 135°C
minima (270 °F) (270 °F) |(273,2 °F) | (275 °F)
Expunere* 15 min 4 min 3 min 3 min
Timp de .
uscare 20 de minute

*Producatorul a validat ciclurile de sterilizare de mai sus si
are datele in arhiva. Parametrii de sterilizare validati
indeplinesc cerintele minime conform ISO 17665. Alte
cicluri de sterilizare pot fi, de asemenea, adecvate, insa
persoanele sau spitalele care nu utilizeazd metoda
recomandatd sunt sfatuite sa valideze orice metoda
alternativa utilizand tehnici de laborator adecvate.

Producatorul recomanda respectarea ANSI/AAMI ST79,
Ghid cuprinzétor privind sterilizarea cu abur si asigurarea
sterilitati  in  centrele de  asistentd  medicald
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities), care include:
monitorizarea fizica a ciclului, includerea unui indicator
chimic intern si extern fatd de ambalaj si monitorizarea
fiecarei incarcaturi cu un indicator biologic si/sau un
indicator de integrare de Clasa 5.

DEPOZITARE

Instrumentele DePuy Synthes trebuie sa fie complet
uscate Tnainte de depozitare si trebuie manipulate cu grija
pentru a preveni deteriorarea. Depozitati in tavile
prevazute si in zone cu protectie impotriva prafului,
insectelor, vaporilor chimici si modificarilor extreme ale
temperaturii si umiditatii.

ELIMINARE

Respectati procedurile, practicile si liniile directoare interne
ale spitalului/institutiei si/sau reglementarile
guvernamentale privind manipularea si eliminarea
corespunzatoare a dispozitivelor DePuy Synthes Trauma
Screw System.

INDEPARTAREA IMPLANTURILOR SI ANALIZA
IMPLANTURILOR INDEPARTATE

Cea mai importanta parte a indepartarii chirurgicale a unui
implant este prevenirea deteriorarii care ar face inutila
examinarea stiintificd. Trebuie sa se acorde o atentie
speciala pentru a proteja implantul n timpul manipularii si
transportului. Urmati procedurile interne ale spitalului
privind Tndepartarea implanturilor si analiza implanturilor
indepartate in timpul interventiei chirurgicale. La
manipularea implanturilor indepartate, luati masuri de
precautie pentru a preveni raspandirea agentilor patogeni
transmisibili prin sdnge. V& rugam sa contactati serviciul
clienti DePuy Synthes pentru returnarea implanturilor
indepartate.

SERVICIUL CLIENTI

Pentru informatii suplimentare privind DePuy Synthes
Trauma System sau pentru un exemplar al GTC pentru
DePuy Synthes Trauma System, va rugam sa contactati
DePuy Synthes sau distribuitorul local DePuy Synthes.
Pentru a primi un exemplar imprimat al instructiunilor de
utilizare in termen de 5 zile lucratoare, va rugdm sa
contactati customerservice@cchs.info pentru dispozitivele
CCHS, customerservice@cssplus.info pentru dispozitivele

CSS+ sau customerservice@chstft.info pentru dispozitivele
CHS-FT.

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE
SAU A INCIDENTELOR:

DePuy Synthes solicita utilizatorilor si pacientilor sa
raporteze toate evenimentele grave sau incidentele
producatorului (consultati detaliile de contact de mai jos)
si autoritatii competente locale.

Versiunea curenta a Rezumatului caracteristicilor de
siguranta si performanta clinica (SSCP) ale dispozitivului
poate fi accesata la urmatorul link:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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SIMBOL EXPLICATIE

Atentie: Legislatia federala (Statele Unite ale
Americii) permite comercializarea,
distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv
doar de catre un medic sau la comanda unui
medic.

ONLY

Numér de referinta

Numér de lot

Tara de fabricatie/data fabricatiei

Data expirarii

STERI Sterilizat prin iradiere

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza
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A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Consultati instructiunile de utilizare

Nesteril

Distribuitor

Producator
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Marcaj CE cu organism notificat/marcaj CE

Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeana

Reprezentant autorizat in Elvetia

Identificator unic al dispozitivului

Compatibilitate conditionata cu mediul RM

Dispozitiv medical

Bariera sterila dubla

Substanta periculoasa

Identificarea pacientului

Site-ul web cu informatii pentru pacienti
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Unitatea sanitara sau medicul

Data la care au fost introduse informatiile sau
la care a avut loc procedura
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