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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO MEDICO

Os instrumentos séo fornecidos sem esterilizacéo.

INDICACOES DE UTILIZACAO
Os instrumentos da DePuy Synthes Spine sé@o usados juntamente com o SISTEMA

Interrcorporal ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine. Indicagdes especificas podem ser
encontradas no folheto informativo do Sistema Intercorporal ProTi 360°™ da DePuy Synthes
Spine apropriado.

MATERIAL:
Os instrumentos especializados séo fabricados de ago inoxidavel de grau cirGrgico (ASTM
F899).

EORMA DE FORNECIMENTO

Os instrumentos da DePuy Synthes Spine sdo fornecidos sem esterilizacdo e devem ser
limpos e esterilizados antes da utilizacdo de acordo com os procedimentos descritos neste
documento.

CONTRAINDICAQC)ES
Contraindicagdes especificas podem ser encontradas no Sistema de Implante da DePuy
Synthes Spine apropriado.

AVISOS e RISCOS POTENCIAIS
O cirurgido deve estar ciente do seguinte:

1. O cirurgido deve garantir que todos os instrumentos necessarios estejam a méo antes
da cirurgia. O dispositivo deve ser manuseado e guardado com cuidado, protegido contra
danos, inclusive fora de ambientes corrosivos. Eles devem ser cuidadosamente
desembalados e inspecionados quanto a danos antes da utilizag&o.

2. Todos os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes da cirurgia.

PRECAUCOES

A lei federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por ordem médica.

Pré-operatério:

1. Deve-se tomar cuidado ao manusear e armazenar os componentes do instrumento. Os
instrumentos ndo devem apresentar arranhdes ou danos. Eles devem ser protegidos
durante o armazenamento, especialmente em ambientes corrosivos.

2. Todos os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagéo.

Intra-operatorio:
1. Deve-se seguir cuidadosamente o manual de instrucdes.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

1. fratura dos instrumentos;

2. sensibilidade a um corpo metalico estranho, incluindo possivel formagao de tumor;

3 sensibilidade cutdnea ou muscular em pacientes com cobertura tecidual inadequada no
local da cirurgia, o que pode resultar em lesdes cutaneas e / ou complicagdes da ferida

cirdrgica;

4. infeccdes;

5 lesdo nervosa ou vascular devido a trauma cirlrgico, incluindo perda da fungéo
neuroldgica, ruptura dural, radiculopatia, paralisia e vazamento cerebral de fluido
espinhal;

6. comprometimento gastrointestinal, urolégico e / ou reprodutivo, incluindo esterilidade,
impoténcia e / ou perda conjugal;

7. dor ou desconforto;

8. hemorragia de vasos sanguineos e / ou hematomas;

9 morte.

MODO DE UTILIZAR

O cirurgido elabora um plano da cirurgia, o qual especifica e documenta adequadamente as
seguintes etapas:

e Selecdo dos componentes dos instrumentos e suas dimensdes

* Posicionamento dos componentes do instrumento no 0sso

* Localizagdo dos marcos intraoperatérios

Antes da aplicacéo, as seguintes condicdes devem ser cumpridas:

e Todos os componentes necessarios do instrumento estdo prontos para serem usados

* As condigdes da cirurgia séo altamente assépticas

e Os instrumentos s&o limpos e esterilizados antes da utilizagdo de acordo com os
procedimentos descritos neste documento.

e Os instrumentos estdo completos e em bom funcionamento.

e O cirurgido e a sua equipa tém conhecimento das informagdes sobre a técnica da operagédo
e a gama de implantes e instrumentos relacionados; esta informacéo esta completa e pronta
para ser usada.

e O cirurgido esta familiarizado com as regras que regem a pratica médica, o estado atual do
conhecimento cientifico e o conteido de publicagGes cientificas relevantes de autores
médicos.

e O fabricante foi consultado se a condi¢éo pré-operatéria ndo estava clara e se os implantes
foram encontrados na area usada para a cirurgia.

Para obter instrugdes completas sobre a utilizacdo e aplicagdo adequadas de todos os
implantes e instrumentos da DePuy Synthes Spine, consulte o Manual de Técnica Cirlirgica do
Sistema Intercorporal ProTi 360°™ da DePuy Synthes Spine (fornecido com o sistema).

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

CUIDADOS E MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos s&o fornecidos sem esterilizagdo e devem ser armazenados na
embalagem original até serem limpos e esterilizados. Antes de utilizar, eles devem ser
esterilizados de acordo com o procedimento padrdo do hospital. Consulte a segdo
ESTERILIZAGAO para obter os parametros recomendados.

Limites no processamento
O processamento repetido tem pouco efeito nos instrumentos. O fim da vida Gtil € normalmente
determinado pelo desgaste e danos decorrentes da utilizagdo.

Ponto de utilizacdo

Antes de serem usados pela primeira vez e ap6s cada utilizacdo, deve-se seguir as instrugdes
descritas abaixo para garantir o manuseamento seguro de instrumentos biologicamente
contaminados.

Contencéo e transporte
Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados assim que razoavelmente pratico
apos a utilizagdo.

Preparacéo para limpeza
Remova o excesso de sujidade com papel de limpeza absorvente, descartavel Kimwipe ou
equivalente.

Limpeza (automatizada)
Equipamento: Arruela automatizada, escova de cerdas macias, detergente enziméticole
detergente de pH neutro?.

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

e Depois da pré limpeza, colocar numa lavadora automatizada, certificando-se de que as
amostras ndo se toquem - carregar os instrumentos de forma que as pegas possam drenar.

e Utilizar um ciclo de instrumentos padréo com os seguintes parametros (no minimo):

Quente
Lavagem de enzima 40 - 65C (104 - 149F)
3 minutos
Lavagem de pH 60C (140F)
neutro 3 minutos
Temperatura ambiente por 90
Enxaguamento
segundos
Enxaguamento o .
térmico 90°C (194 F) 1 minutos
Secagem 82°C (180 F) 6 minutos

e Determinar se 0s instrumentos estdo secos. Se ndo estiverem secos, secar com um pano
macio, limpo e sem fiapos.

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

e O enxaguamento final deve ser realizado em agua purificada a temperatura ambiente por 5
minutos.

e A agua do enxaguamento deve ser mudada apds cada processo de limpeza.
Limpeza (manual

Atencdo: Componentes moéveis e furos cegos requerem atencédo especial durante a
limpeza.

Preparacéao dos agentes de limpeza (Recomendado):
e Adicionar 60 ml de Endozime® AW Plus a 3,8 L de agua (dilui¢éo 1: 64).
Instrugées para limpeza manual:

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

e |mergir os instrumentos numa solugdo enzimatica por 5 minutos; quando apropriado, o
instrumento deve ser girado e movido rapidamente na solucéo para promover o autoclismo.
Quando apropriado, pode-se utilizar uma seringa grande ou jatos de &gua para lavar
completamente todos os canais e [imens com a solucéo.

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

e Enxaguar os dispositivos em dgua purificada a temperatura ambiente por 5 minutos.

e A agua do enxaguamento deve ser mudada apds cada processo de limpeza.

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

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

Manutencéo e reparacéo
Atencéo: A utilizagéo de instrumentos danificados pode aumentar o risco de trauma
tecidual, infeccdo e duracdo dos procedimentos cirrgicos.

2 O detergente neutro ultra concentrado da Prolystica™, uma marca registada da Steris
Corporation, foi usado na validagéo de limpeza.



Atencéo: Nao tente consertar nenhum instrumento da DePuy Synthes Spine.

Se o instrumento da DePuy Synthes Spine necessitar de reparagdo ou manutengéo, devolva-o
na embalagem da DePuy Synthes Spine ou em outra embalagem resistente com material de
embalagem adequado para proteger o instrumento. Enviar o instrumento embalado para:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
A/C: DePuy Synthes Spine Technical Services

Nota: Os instrumentos devolvidos a DePuy Synthes Spine devem apresentar declaragdo que
ateste que cada instrumento foi completamente limpo e desinfetado. O ndo fornecimento de
provas de limpeza e desinfecgéo resultard numa carga de limpeza e no processamento tardio
da reparagéo do seu instrumento..

Inspecédo 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.

Verifique se ha desalinhamento, rebarbas, dobras ou pontas fraturadas. Teste mecanicamente
as pecas em funcionamento para verificar se cada instrumento se encontra a funcionar de forma
correcta. Remova instrumentos manchados, descoloridos ou danificados.

Embalagem

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

Esterilizacéo

Se n{Z{o tiver sido identificado especificamente como ESTERIL ou, se identificado como NAO
ESTERIL, os componentes sdo fornecidos sem esterilizagcéo e devem ser limpos e esterilizados
antes da cirurgia.

Atencdo: A DePuy Synthes Spine ndo recomenda que o0s instrumentos sejam
esterilizados por esterilizagdo por Flash, EtO ou quimica. Ao esterilizar varios
instrumentos num ciclo de autoclave, certifique-se de que a carga maxima do
esterilizador ndo seja excedida..

Para alcangar um nivel de garantia de esterilidade de SAL 10, a DePuy Synthes Spine
recomenda os seguintes parametros:

Tipo de Gravidade Pré-vacuo
esterilizador
Temp. minima 132C 132C 135C
(270F) (270F) (275F)
Exposigéo* 15 min 4 min 3 min
Tempo de 20 minutos
secagem

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

A DePuy Synthes Spine recomenda seguir a norma ANSI / AAMI ST79, Guia abrangente para
esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em centros de satde, que inclui: monitorizag&o
fisica do ciclo, incluséo de um indicador quimico interno e externo a embalagem e
monitorizagdode cada carga com um Indicador Biolégico e / ou Indicador Integrador Classe 5.

Armazenamento

Os instrumentos da DePuy Synthes Spine devem estar completamente secos antes de serem
armazenados e devem ser manuseados com cuidado para evitar danos. Armazene em
bandejas designadas e em &reas que fornegam protegdo contra poeira, insetos, vapores
quimicos e mudangas extremas de temperatura e humidade.

SIMBOLOS DA ETIQUETA
SIMBOLO SIGNIFICADO

B(‘ml Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda,
Y distribuicdo e utilizacdo deste dispositivo por
médicos ou por ordem médica.

Nuamero de referéncia

Nuamero do lote

MATERIAL:

Quantidade

Nao estéril

Né&o use se a embalagem estiver danificada

Leia as instrucdes de utilizacéo

Atencao

DIST. BY Distribuido por

Data de fabrico

Fabricante

Marca CE

Representante autorizado na Unido Europeia

Dispositivo médico

EEER%"H@&‘%’}‘IME

Identificador tnico de dispositivo

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para obter mais informacdes sobre o Sistema Intercorporal ProTi 360°™ da DePuy Synthes
Spine ou uma cépia do Manual de Técnica Cirrgica do Sistema Intercorporal ProTi 360°™ da
DePuy Synthes Spine, entre em contato com a DePuy Synthes Spine ou com o distribuidor local
da DePuy Synthes Spine.
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