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UPOZORNENI: FederdlIni zékon Spojenych stdti omezuji toto zafizeni k prodeji Iékarem
nebo najeho objednéavku.

POPIS LEKARSKEHO ZARIZENi
Nastroje se dodavaji nesterilni.

INDIKACE PRO POUZITi

Nastroje DePuy Synthes Spine se pouzivaji ve spojeni se systtmem DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody. Konkrétni indikace jsou uvedeny v pfibalu systému DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ Interbody.

MATERIAL
Specializované néstroje jsou vyrobeny z nerezové oceli pro chirurgické ucely (ASTM F899).

ZPUSOB DODAVANI
Nastroje DePuy Synthes Spine jsou dodavany nesterilni a musi se pfed pouzitim vycistit a
sterilizovat podle postupl uvedenych v tomto dokumentu.

KONTRAINDIKACE
Konkrétni kontraindikace se uvadéji pro pfislusny systém implantace mezitélovych rozpérek
DePuy Synthes Spine.

VAROVANI a POTENCIALNI RIZIKA
Chirurg by si mél byt védom nasledujicich faktu:

1. Chirurg musi zajistit, aby byly pfed operaci k dispozici v§echny potfebné néastroje. S
nastroji se musi manipulovat opatrné, musi se peclivé skladovat a chranit pred
poskozenim, véetné korozivniho prostiedi. Pfed pouzitim se musi opatrné vybalit a
zkontrolovat, zda nejsou poskozené.

2. V8echny nastroje se musi pred operaci vycistit a sterilizovat.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

& Federalni zakony Spojenych statli omezuji toto zafizeni k prodeji Ilékafem nebo na jeho
objednavku.
Pred operaci:

1. PFi manipulaci a skladovani sou¢asti pfistroje je tfeba postupovat peclivé. Nastroje
nesmi byt poskrabané ani jinak poskozené. Nastroje se musi chranit béhem
skladovani, zejména proti korozivnim prostfedim.

2. V8echny nastroje se musi pfed pouzitim vycistit a sterilizovat.

Béhem operace:
1. Je tfeba peclivé procist vSechny instrukéni pfirucky.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
1. zlomeni nastroju,

2. citlivost na cizi kovové téleso, véetné mozné tvorby nadora,

3. citlivost kize nebo svalstva u pacientli s nedostatenym pokrytim tkané v misté
operace, coz mize mit za nasledek popraskani kiize a/nebo komplikace rany,

4. infekce,

5. poskozeni nervil nebo cév v dlsledku chirurgického traumatu, véetné ztraty

neurologické funkce, natrzeni pleny, radikulopatie, paralyzy a Gniku mozkomi$ni
tekutiny,

6. poruseni gastrointestinalniho, urologického a/nebo reprodukéniho systému,
véetné sterility, impotence a/nebo ztraty konsorcia,

7. bolest nebo nepohodli,

8. krvaceni cév a/nebo hematomd,

9 smrt.

NAVOD K POUZITi
Operujici chirurg vypracuje plan ¢innosti, ktery stanovi a pfislusné zdokumentuje nasledujici
kroky:

. vybér soucasti nastroje a jejich rozméra,
. umisténi soucasti pristroje v kosti,
. umisténi operacnich orientaénich bodu.

Pfed aplikaci musi byt spinény nasledujici podminky:

. V8echny potfebné komponenty pfistroje jsou pfipraveny k manipulaci.

. Podminky operace jsou vysoce aseptické.

. Nastroje jsou pred pouzitim vycistény a sterilizovany podle postupl uvedenych v tomto
dokumentu.

. Nastroje jsou kompletni a v provoznim stavu.

. Operujici chirurg a operujici tym jsou pIné obeznameni s opera¢ni metodou, implantaty
a souvisejicimi nastroji. Tyto informace jsou kompletni a pfipravené k pouziti.

. Operujici chirurg je seznamen s pravidly |ékarfské praxe, sou¢asnym stavem védeckych
poznatk( a obsahem pfisluSnych védeckych publikaci lékaru.

. Pokud byla predoperaéni situace nejasna a byly nalezeny implantaty v oblasti, v niz se

provadi operace, doslo ke konzultaci s vyrobcem.

Uplné pokyny tykajici se spravného pouzivani a pouZiti v8ech implantatt a nastroji DePuy
Synthes Spine naleznete v priru¢ce Chirurgicka technika DePuy Synthes Spine ProTi 360™
(dodavana se systémem).

PECE A MANIPULACE
Vsechny nastroje se dodavaji nesterilni a musi se skladovat v ptivodnim obalu az do vyc¢isténi

a sterilizace. Pred pouzitim je tfeba je sterilizovat podle standardni nemocniéni procedury.
Doporucené parametry naleznete v ¢asti STERILIZACE.

1 Pri zkousce ¢iténi byl pouzit neutralni myci prostfedek Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral
Detergent, znackovy vyrobek spole¢nosti Steris Corporation.

Omezeni tykajici se zpracovani
Opakované zpracovani ma& na nastroje minimalni vliv. Konec Zivotnosti je obvykle uréen
opotiebenim a poskozenim v disledku pouziti.

Bezpeéné pouziti

Pred prvnim pouzitim a pfi kazdém nasledném pouziti je tfeba dodrZovat nasledujici pokyny,
aby byla zajiSténa bezpe¢na manipulace s biologicky kontaminovanymi pfistroji.

Uchovani a pfevoz
Doporucuje se, aby byly pfistroje znovu zpracovany co nejdfive po pouziti.

Priprava pro iSténi
Nadmérné nedistoty odstrarite Cistou, absorpéni utérkou Kimwipe na jednorazové pouziti nebo
jejim ekvivalentem.

Cisténi (automatizované)

Zafizeni: automatizovana mycka, mékky Stétinovy kartac, enzymaticky detergent a detergent s
neutralnim pH .

Predcistéte nastroje tak, Ze je umistite pod tekouci vodu a odrhnete mékkym $tétinovym
kartaCem, abyste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte a Cistéte po dobu
nejméné jedné minuty.

Po predcisténi je umistéte do automatizované mycky a zkontrolujte, zda se vzorky nedotykaji
- zakladejte nastroje tak, aby z jejich ¢asti mohla voda vytéci.

Pouzivejte standardni cyklus pro nastroje s nasledujicimi parametry (minimalnimi):

Teplota
Enzymové omyvani 40 - 65C (104 - 149F)
3 minuty
Omyvani pfi 60°C (140°F)
neutralnim pH 3 minuty
P Ambient temperature
Oplachovéani 1,5 minuty
. P 90°C (194 F)
Tepelné oplachovani 1 minuta
A 82°C (180 F)
Suseni 6 minut

Zjistéte, zda jsou pfistroje suché. Pokud nejsou suché, vysuste je jemnou, Cistou netfepivou
utérkou.

Po vysu$eni zkontrolujte nastroje, zda se z nich Uplné odstranily v8echny nedistoty. V
pripadé potfeby opakujte cyklus nebo je vycistéte ruéné.

Koneéné oplachovani se provadi v isté vodé pfi pokojové teploté po dobu 5 minut.

Voda oplachové 1azné se vyméni po kazdém ¢isténi.

Cisténi (ruéni)

Varovani: Pohyblivé soucdsti a slepé otvory vyZaduji pri ¢isténi zvlastni pozornost.
Priprava Gisticich latek (doporuceni):

e Pridejte 60 ml roztoku Endozime® AW Plus do 3,8 litru vody (zfedéni v poméru 1:64).
Pokyny pro ruéni ¢isténi:

e PredCistéte nastroje tak, Ze je umistite pod tekouci vodu a odrhnete mékkym Stétinovym

kartaem, abyste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte a Gistéte po dobu aspori
jedné minuty.

Nastroje v enzymatickém roztoku omyvejte 5 minut; pokud je to mozné, musi se nastroj
otacet a pak rychle premistit do 14zné, aby se podpofilo proplachovani. Tam, kde je to
vhodné, muze se pouzit velka injekéni stfikacka nebo pulzujici vodni tryska pro dukladné
proplachnuti véech kanalu a lumen( roztokem.

Béhem ponofeni do myciho prostfedku odrhnéte nastroje mékkym stétinovym kartaéem.

Zatizeni vyplachujte v Gisté vodé pfi pokojové teploté po dobu 5 minut.

e Voda oplachové lazné se musi vymeénit po kazdém gisténi.

e Osuste je jemnou, Cistou netfepivou utérkou.

e Po vysuseni zkontrolujte nastroje, zda se z nich Uplné odstranily vSechny necistoty. V
pripadé potfeby zopakujte ruéni ¢isténi.

Udrzba a opravy

Varovaéni: PouZiti poskozenych pristroji mizZe zvysit riziko traumatu tkané, infekce a

délky operativnich postupu.

Varovani: Nepokousejte se opravovat Zadné ndstroje DePuy Synthes Spine.

Pokud nastroj DePuy Synthes Spine vyZaduje opravu nebo udrzbu, vratte pristroj v krabici
DePuy Synthes Spine v nebo jiné robustni krabici s dostatenym obalovym materidlem, ktery
chrani nastroj. Zabaleny nastroj poslete na adresu:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767, USA
Attn: DePuy Synthes Spine Technical Services



Poznamka: Pristroje se musi vratit spole¢nosti DePuy Synthes Spine s prohlasenim, které
dosvédcuje, Zze kazdy nastroj byl dukladné vycistén a dezinfikovan. Neposkytnuti dukazu o
¢isténi a dezinfekci bude mit za nasledek nauctovani nakladi na vygisténi a opozdéni opravy
nastroje.

Kontrola a funkéni testovani

V8echny nastroje: zkontrolujte zrakem poskozeni a opotfebeni. Pokud jsou pfistroje propojeny
s jinymi zafizenimi, zkontrolujte, zda neni poskozeno rozhrani.

Zkontrolujte nezarovnani, otfepy, ohnuté nebo zlomené $picky. Provéfte mechanicky pracovni
soucasti, aby se ovéfilo, zda kazdy nastroj funguje spravné. Odstrarite poskvrnéné, zabarvené
nebo poskozené nastroje.

Baleni

Nastroje mohou byt uloZeny do speciadlnich podnosti DePuy Synthes Spine nebo do
univerzalnich podnosu. Podnosy zabalte vhodnou metodou nanejvy§ do dvou vrstev
sterilizaéniho obalu schvaleného FDA pro sterilizaci parou pfi podtlaku.

Sterilizace

Pokud nejsou Soucasti specificky oznaCeny jako STERILNi nebo jsou oznadeny jako
NESTERILNI, dodavaiji se nesterilni a musi byt pfed operaci vycistény a sterilizovany.

Upozornéni: DePuy Synthes Spine nedoporucuje, aby byly pristroje sterilizovany
bleskem, etylénoxidem nebo chemickou sterilizaci. PFi sterilizaci vice ndstroji v jednom
autoklavovém cyklu zkontrolujte, zda neni pfekroéeno maximalni zatizeni sterilizatoru.

Pro dosazeni Urovné zabezpeceni sterility SAL 10-6 doporucuje spole¢nost DePuy Synthes
Spine nasledujici parametry:

Typ Gravita¢ni Podtlakovy
sterilizatoru

Minimalni 132C 132C 135C
teplota (270F) (270F) (275F)

Expozice* 15 min 4 min 3 min

Cas suseni 20 minut

*Spolecnost DePuy Synthes Spine ovéfila vySe uvedené
sterilizacni cykly a ma Udaje v dokladech. Platné sterilizaéni
parametry splriuji minimaini poZzadavky normy ISO 17665-1.
Jiné sterilizacni cykly mohou byt také vhodné, ale osobam
nebo nemocnicim, které nepouZivaji doporu¢enou metodu, se
radi, aby oveérili kazdou alternativni metodu pomoci vhodnych
laboratornich technik.

Spole¢nost DePuy Synthes Spine doporucuje dodrzovani VSobecného pravodce parni
sterilizace pary ve zdravotnickych zafizenich (ANSI / AAMI ST79), ktera zahrnujuji: fyzické
sledovani cyklu, zahrnuti chemického indikatoru viastniho pfistroji i nezavislého na vnéjSim
obalu a sledovani kazdé zatéZe pomoci biologického indikatoru a/nebo indikatoru integrace tfidy
5.

Skladovani

Pristroje DePuy Synthes Spine musi byt pfed uskladnénim zcela suché a musi se s nimi
manipulovat opatrné, aby nedoslo k jejich poSkozeni. Skladujte je v uréenych mistech a v
prostorech, které poskytuji ochranu pfed prachem, hmyzem, chemickymi vypary a extrémnimi
zménami teploty a vihkosti.

SYMBOLY NA ETIKETE
SYMBOL | VYZNAM
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Referencni ¢islo

Cislo $arze

Material

MnozZstvi

Nesterilni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Prectéte si navod k pouziti

Upozornéni

Distributor

Vyrobce

Znactka CE

Autorizovany zastupce v Europské unii

SLUZBY PRO ZAKAZNIKY

Dalsi informace tykajici se systému DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody nebo kopie
technické pfirucky chirurgické metody pouziti systému DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
ziskate od spole¢nosti DePuy Synthes Spine nebo od mistniho distributora spole¢nosti DePuy
Synthes Spine.
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