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VORSICHT: Laut Bundesgesetz (Vereinigte Staaten) darf der Verkauf dieses Geréts nur
durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes erfolgen

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS
Die Instrumente werden unsteril geliefert.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die DePuy Synthes Spine-Instrumente werden in Verbindung mit dem DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody System verwendet. Detaillierte Hinweise sind in der entsprechenden
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System-Packungsbeilage enthalten.

MATERIAL
Die spezialisierten Instrumente werden aus chirurgischem Edelstahl (ASTM F 899) hergestellt.

LIEFERZUSTAND
DePuy Synthes Spine-Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor der Verwendung,
gemaf den in diesem Dokument beschriebenen Verfahren, gereinigt und sterilisiert werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Spezifische Kontraindikationen sind in dem entsprechenden DePuy Synthes Spine-
Implantatsystem enthalten.

WARNUNGSHINWEISE und POTENZIELLE RISIKEN
Der Chirurg sollte folgendes beachten:

1. Der Chirurg muss vor der Operation sicherstellen, dass alle notwendigen Instrumente
vorratig sind. Das Gerat muss mit Sorgfalt gehandhabt, aufbewahrt und vor
Beschadigung, einschlieBlich korrosiven Umgebungen, geschiitzt werden. Sie sollten
vorsichtig ausgepackt und vor Gebrauch auf mogliche Beschadigungen untersucht
werden.

2. Alle Instrumente miissen vor dem Eingriff gereinigt und sterilisiert werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bi Laut Bundesgesetzen darf dieses Geréat nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Praoperativ:

1. Die Handhabung und Aufbewahrung der Instrument-Komponenten sollte mit groRter
Sorgfalt erfolgen. Die Instrumente sollten nicht zerkratzt oder auf andere Weise
beschadigt sein. Instrumente sollten bei der Lagerung insbesondere vor korrosiven
Umgebungseinfliissen geschitzt werden.

2. Alle Instrumente sollten vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Intraoperativ:
1. Gebrauchsanweisungen sollten sorgféltig befolgt werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
1.

Instrumentenfraktur;

2. Sensibilitat gegenuber metallischen  Fremdkoérpern, einschlief3lich  moglicher
Geschwurbildung;

3. Haut- oder Muskelsensibilitat in Patienten mit ungentigender Gewebsabdeckung tiber der
Operationsstelle, was zu Hautdefekten und/oder Komplikationen der Wunde fiihren kann;

4. Infektion;

5. Nerven- oder Gefél3schaden durch chirurgisches Trauma, einschlief3lich Verlust von

neurologischer Funktion, Duralrisse, Radikulopathie, Léahmung und Austritt von
zerebrospinaler Flissigkeit;

6. Beeintrachtigung des gastrointestinalen, urologischen und/oder reproduktiven Systems,
einschlief3lich Sterilitat, Impotenz und/oder Verlust der Partnerschaft;

7. Schmerzen oder Beschwerden;

8. Hamorrhagie von Blutgefaen und/oder Hamatome;

9 Tod.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der Operateur erstellt einen Ablaufplan, der die folgenden Schritte auffiihrt und entsprechend
dokumentiert:

* Auswahl der Instrument-Komponenten und deren Abmessungen

« Positionierung der Instrument-Komponenten im Knochen

« Lage der intraoperativen Orientierungspunkte

Die folgenden Bedingungen miissen vor Gebrauch erfilllt sein:

e Alle notwendigen Instrument-Komponenten sind fiir den Einsatz bereit

e Operationsbedingungen sind hochaseptisch

e Die Instrumente werden vor Gebrauch, geméaf? den in diesem Dokument beschriebenen
Verfahren, gereinigt und sterilisiert.

e Die Instrumente sind vollstandig und in betriebsbereitem Zustand.

e Dem Operateur und Operationsteam sind Informationen beziglich der Operationstechnik
und dem Sortiment an Implantaten und dazugehdrigen Instrumenten bekannt; diese
Informationen sind vollstéandig und einsatzbereit.

e Der Operateur ist mit den Regeln fiir medizinische Verfahrensweisen, dem aktuellen Stand
wissenschaftlicher Erkenntnisse und den Inhalten relevanter wissenschaftlicher
Publikationen von medizinischen Autoren vertraut.

e Es wurde mit dem Hersteller Riicksprache gehalten, falls die préaoperative Situation unklar
war und falls Implantate im Operationsbereich gefunden wurden.

Fir vollstandige Anweisungen tber die bestimmungsgeméfie Verwendung und Anwendung
aller DePuy Synthes Spine-Implantate und Instrumente, nehmen Sie bitte Bezug auf die
Anleitung fiir die chirurgische Operationstechnik des DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems (im Lieferumfang des Systems enthalten).

1 ENZOL®, eine Marke von Advanced Sterilization Products, wurde fir die
Reinigungsvalidierung verwendet.

PFLEGE UND HANDHABUNG

Alle Instrumente werden unsteril geliefert und sollten bis zur Reinigung und Sterilisation in
der Originalverpackung gelagert werden. Sie missen vor Gebrauch, gemaR3 den
Standardverfahren des Krankenhauses, sterilisiert werden. Bitte nehmen Sie Bezug auf den
Abschnitt STERILISATION fiir die empfohlenen Parameter.

Einschrénkungen der Bearbeitung

Wiederholte Bearbeitung hat minimale Auswirkungen auf Instrumente. Das Ende der
Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei3 und Beschadigung durch Gebrauch
bestimmt.

Einsatzort

Vor erstmaligem Gebrauch und jeder Verwendung danach, sollten die unten stehenden
Anweisungen befolgt werden, um eine sichere Handhabung von biologisch kontaminierten
Instrumenten zu gewabhrleisten.

Sicherheitsbehalter und Transport
Eine Wiederaufarbeitung der Instrumente wird empfohlen, sobald dies nach dem Gebrauch
angemessen ist.

Vorbereitung zur Reinigung

Entfernen Sie Uberschissigen Schmutz mit einem sauberen, saugféahigen KIMWIPE®-
Einwegtuch oder dhnlichem.

Reinigung (Automatisiert

Zubehor: Reinigungsautomat, weiche Biirste, enzymatisches Reinigungsmittel* und pH-
neutrales Reinigungsmittel?.

e Reinigen Sie die Instrumente zunachst unter flieBendem Wasser und entfernen Sie grobe
Verschmutzungen mit einer weichen Birste. Jedes Instrument sollte mindestens 1 Minute
lang abgespiilt und gebiirstet werden.

e Nach der Vorreinigung in den Reinigungsautomat legen und sicherstellen, dass sich die
Exemplare nicht bertihren — laden Sie die Instrumente so, dass ein AbflieBen von den
Komponenten erméglicht wird.

e Verwenden Sie (mindestens) einen Normzyklus fir Instrumente mit den folgenden
Parametern:

Heil3
Enzymreinigung 40-65 C
3 Minuten
pH-neutrale 60 C
Reinigung 3 Minuten
. Umgebungstemperatur
Spulung 1,5 Minuten
. " 90 C
Thermische Spilung .
1 Minute
Trocknen Gshzllirijten

e Feststellen, ob die Instrumente trocken sind. Falls sie nicht trocken sind, mit einem weichen,
sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

e Instrumente nach dem Trocknen auf eventuelle Schmutzreste uberpriifen und entfernen.
Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder manuelle Reinigung durchfiihren.

e Schlusssptilung sollte 5 Minuten lang in gereinigtem Wasser bei Zimmertemperatur erfolgen.

e Das Spilbad sollte nach jedem Reinigungsvorgang gewechselt werden.

Reinigung (Manuell

Warnung: Bewegliche Teile und Sacklécher erfordern besondere Aufmerksamkeit bei der
Reinigung.

Vorbereitung der Reinigungsmittel (empfohlen):

e 60 ml Endozime® AW Plus zu 3,8 | Wasser hinzufligen (1:64 Verdiinnung).

Anweisungen zur manuellen Reinigung:

e Reinigen Sie die Instrumente zunachst unter flieBendem Wasser und entfernen Sie grobe
Verschmutzungen mit einer weichen Birste. Jedes Instrument sollte mindestens 1 Minute
lang abgespiilt und gebiirstet werden.

e Instrumente 5 Minuten in der enzymatischen Losung baden; wo angebracht, sollten
Instrumente firr besseres Spiilen gedreht und schnell im Bad bewegt werden. Eine groRe
Spritze oder ein pulsierender Wasserstrahl kann gegebenenfalls verwendet werden, um alle
Kanale und Lumen griindlich mit der Lésung zu spulen.

e Reinigen Sie die Instrumente mit einer weichen Birste, wahrend sie von der
Reinigungslosung bedeckt sind.

e Spiilen Sie die Gerate 5 Minuten in gereinigtem Wasser bei Zimmertemperatur.

e Das Spilbad sollte nach jedem Reinigungsvorgang gewechselt werden.

e Mit einem weichen, sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

e Instrumente nach dem Trocknen auf eventuelle Schmutzreste tberpriifen und entfernen.
Falls notwendig, manuellen Reinigungsvorgang wiederholen.

Wartung und Reparatur

2 Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, eine Marke der Steris Corporation, wurde
fiir die Reinigungsvalidierung verwendet.



Warnung: Der Gebrauch beschadigter Instrumente kann zu einem erhéhten Risiko von
Gewebetrauma und Infektion fithren und die Dauer operativer Verfahren verlangern.

Warnung: Versuchen Sie nicht ein DePuy Synthes Spine-Instrument zur reparieren.

Bei erforderlicher Wartung oder Reparatur sollte Ihr Puy Synthes Spine-Instrument in der DePuy
Synthes Spine-Originalverpackung oder in einem anderen stabilen Karton, mit ausreichend
Verpackungsmaterial zum Schutz des Instruments, zuriickgesandt werden. Bitte senden Sie das
verpackte Instrument an:

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

Hinweis: Instrument-Ricksendungen an DePuy Synthes Spine missen eine Erklarung
enthalten, die besagt, dass jedes Instrument griindlich gereinigt und desinfiziert wurde. Bei
Nichtvorhandensein eines  Reinigungs- oder Desinfektionsnachweises wird eine
Reinigungsgebihr berechnet und die Reparaturabwicklung lhres Instruments verzdgert.

Inspektion und Funktionspriifung

Alle Instrumente: Sichtprifung auf Schaden und Abnutzung vornehmen. Instrument-
Schnittstellen zu anderen Geréten sollten untersucht werden, um sicherzustellen, dass diese
nicht beschadigt sind.

Auf Ausrichtungsfehler, Grate, verbogene oder abgebrochene Spitzen uberprifen.
Funktionsteile mechanisch testen, um die korrekte Funktionsweise aller Instrumente zu
Uberprifen. Verschmutzte, verfarbte oder beschadigte Instrumente entfernen.

Verpackung

Instrumente konnen in die speziellen DePuy Synthes Spine-Instrumentenschalen oder
Universal-Instrumentenschalen gelegt werden. Die Schalen unter Verwendung einer
angemessenen Methode, mit maximal zwei Schichten Sterilisationsfolie, die von der FDA fiir die
Vorvakuum-Dampfsterilisation zugelassen ist, einwickeln.

Sterilisation

Als UNSTERIL gekennzeichnete Komponenten werden unsteril geliefert und mussen vor der
Operation gereinigt und sterilisiert werden; es sei denn, sie sind ausdriicklich als STERIL
gekennzeichnet.

Warnung: Laut Empfehlung von DePuy Synthes Spine sollten Instrumente nicht mit einer
Blitz-, EtO- oder chemischen Sterilisation sterilisiert werden. Bei der Sterilisation
mehrerer Instrumente in einem Autoklavenzyklus ist darauf zu achten, dass die vom
Sterilisator angegebene maximale Belastung nicht tiberschritten wird.

DePuy  Synthes Spine empfiehlt  die  folgenden Parameter, um einen
Sterilisierungsvertrauensgrad von SAL 107 zu erzielen:

Sterilisator- Schwerkraft Vorvakuum
Typ:

Mindesttemp. 132 C 132 C 135 C

Exposition* 15 Min. 4 Min. 3 Min.

Trockenzeit 20 Minuten

*DePuy Synthes Spine hat die obigen Sterilisationszyklen
validiert und hat aktenkundige Daten. Die validierten
Sterilisationsparameter entsprechen den
Mindestanforderungen der Norm ISO 17665-1. Andere
Sterilisationszyklen kdnnen ebenfalls geeignet sein; es wird
Einzelpersonen oder Krankenhdusern, welche die
empfohlene Methode nicht verwenden, allerdings geraten,
alle  alternativen Methoden unter  Verwendung
angemessener Labortechniken zu validieren.

DePuy Synthes Spine empfiehlt den umfassenden Leitfaden ANSI/AAMI ST79 ,Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities”, der folgendes
beinhaltet: physische Uberwachung des Zyklus, Integration eines chemischen Indikators, intern
und extern zum Paket, und Uberwachung jeder Ladung mit einem biologischen Indikator
und/oder Klasse 5-integrierenden Indikator.

Lagerung

DePuy Synthes Spine-Instrumente missen vor der Lagerung vollstandig trocken sein und
vorsichtig gehandhabt werden, um Beschadigungen zu vermeiden. In den vorgesehenen
Schalen in Umgebungen lagern, die vor Staub, Insekten, chemischen Dampfen und extremen
Temperaturschwankungen und Feuchtigkeit geschitzt sind.

ETIKETTEN-SYMBOLE
SYMBOL BEDEUTUNG
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Autorisierter Vertreter in der Européischen Union

KUNDENDIENST

Fur weitere Informationen tber das DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System, oder
eine Kopie der Anleitung fiir die Operationstechnik des DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody Systems, wenden Sie sich bitte an DePuy Synthes Spine oder Ihren értlichen DePuy
Synthes Spine-Handler.
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