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HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laékari tai laakarin
maarayksesta.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS
Instrumentit toimitetaan steriloimattomina.

KAYTTOAIHEET

DePuy Synthes Spine -instrumentteja kdytetddn yhdessa DePuy Synthes Spine ProTi 360°™
Interbody System -jérjestelméan kanssa. Tarkemmat kayttdaiheet annetaan asianmukaisessa
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System -jarjestelman pakkausselosteessa.

MATERIAALI
Nama erikoisinstrumentit on valmistettu kirurgisesta ruostumattomasta teréksestda (ASTM
F899).

TOIMITUSTAPA
DePuy Synthes Spine -instrumentit toimitetaan steriloimattomina, ja ne taytyy puhdistaa ja
steriloida ennen kayttoa tassa asiakirjassa neuvotulla tavalla.

VASTA-AIHEET
Tarkemmat vasta-aiheet annetaan asianmukaisessa DePuy Synthes Spine Implant System -
implanttijarjestelmén pakkausselosteessa.

VAROITUKSET ja MAHDOLLISET RISKIT
Kirurgin on otettava huomioon seuraavat seikat:

1. Kirurgin taytyy varmistaa ennen leikkausta, etta kaikki tarvittavat instrumentit ovat kasilla.
Laitetta taytyy kasitella ja sailyttdd huolellisesti ja se on suojattava vioittumiselta ja
syovyttavilta olosuhteilta. Instrumentit taytyy ottaa pakkauksesta varovasti ja tarkastaa
ennen kayttda vaurioiden varalta.

2. Kaikki instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen leikkausta.

VAROTOIMENPITEET

Bi Yhdysvaltain lain mukaan taman laitteen saa myyda vain ladkari tai laakéarin

maérayksesta.
Ennen leikkausta:
1. Instrumenttien osien kasittelyssd ja sdilytyksessd on noudatettava varovaisuutta.

Instrumentteja ei saa naarmuttaa tai vahingoittaa muuten. Instrumentit tulee suojata
séilytyksen aikana varsinkin syovyttavéssa ympéristossa.
2. Kaikki instrumentit tulee puhdistaa ja steriloida ennen kayttoa.

Leikkauksen aikana:
1. Kaikkia kayttdohjeita tulee noudattaa huolellisesti.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
1. instrumenttien murtuminen

2. herkkyys metalliselle vierasesineelle, mukaan lukien mahdollinen kasvaimen
muodostuminen

3. ihon tai lihasten herkkyys potilailla, joiden kudospeitto leikkausalueella on riittaméaton,
mista voi olla seurauksena ihon rikkoutuminen tai haavakomplikaatioita

4. infektio

5. kirurgisesta traumasta johtuva hermo- tai verisuonivaurio, mukaan lukien neurologisen

toiminnan menetys, kovakalvon repeamat, radikulopatia, paralyysi ja aivo-
selkaydinnesteen vuotaminen

6. gastrointestinaalisten, urologisten tai sukupuolielimien kunnon huononeminen, mukaan
lukien steriliteetti, impotenssi tai yhteiselaman menettdéminen aviopuolison kanssa

7. kipu tai epamiellyttava tunne

8. verisuonien verenvuoto tai hematoomat
9 kuolema.

KAYTTOOHJEET

Leikkaava kirurgi tekee leikkaussuunnitelman, jossa maéritetadn ja dokumentoidaan
asianmukaisesti seuraavat vaiheet:

« instrumenttikomponenttien ja niiden mittojen valitseminen

« instrumenttikomponenttien sijoittaminen luuhun

* leikkauksenaikaisten maamerkkien sijainti.

Seuraavien ehtojen tulee tayttya ennen toimenpidetté:

e Kaikkien tarvittavien instrumenttikomponenttien on oltava kaytettavissa.

Leikkausolosuhteet ovat ehdottoman aseptiset.

Instrumentit on puhdistettu ja steriloitu ennen kayttda tasséa asiakirjassa neuvotulla tavalla.

Instrumentit ovat taydellisia ja toimintakunnossa.

Leikkaava kirurgi ja leikkausryhma tuntevat leikkaustekniikan ja implanttien ja niihin liittyvien

instrumenttien valikoiman. Néaiden tietojen tulee olla taydellisia ja kaytettavissa.

e Leikkaava kirurgi tuntee hoitosuositukset, tieteellisen tietdmyksen nykytason ja
asiaankuuluvien laaketieteellisten julkaisujen sisallon.

e Valmistajaa on konsultoitu, jos leikkausta edeltdvassa vaiheessa on ongelmia tai
leikkausalueella on todettu aikaisemmin istutettuja implantteja.

Kaikkien DePuy Synthes Spine -implanttien ja -instrumenttien oikeata kayttoa koskevat
taydelliset ohjeet ovat DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System -jérjestelmén
kirurgisten tekniikoiden késikirjassa (toimitettu jarjestelman mukana).

HOITO JA KASITTELY,
Kaikki instrumentit toimitetaan steriloimattomina, ja niita tulee sailyttad niiden
alkuperaisissé pakkauksissa siihen asti, kunnes ne puhdistetaan ja steriloidaan. Ne on
steriloitava sairaalan vakiokéytdnnén mukaisesti ennen kayttoa. Katso suositellut parametrit
kohdasta STERILOINTI.

1 puhdistuksen validoinnissa kaytettiin ENZOL®-pesuainetta (Advanced Sterilization Products -
yhtién tavaramerkki).

Késittelyrajoitukset

Toistuvalla kasittelylla on hyvin pieni vaikutus instrumentteihin. Kayttdika maaraytyy yleensa
kaytossa tapahtuvan kulumisen ja vioittumisen mukaan.

Kéayttdpaikka
Biologisesti kontaminoituneiden instrumenttien turvallisen kasittelyn varmistamiseksi alla
annettuja ohjeita on noudatettava ennen ensimmaisté ja kutakin sitd seuraavaa kayttokertaa.

Sailytys ja kuljetus
Instrumentit suositellaan kéasiteltavaksi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Valmistelu puhdistusta varten
Poista runsas lika puhtaalla, kertakayttdiselld, imukykyisella Kimwipe-pyyhkeella tai vastaavalla.

Puhdistus (automaattinen)
Vélineet: automaattipesukone, pehmeé jouhiharja, entsyymipesuaine! ja pH-arvoltaan neutraali
pesuaine?.

e Esipuhdista instrumentit asettamalla ne juoksevan veden alle ja hankaamalla niita pehmealla
jouhiharjalla runsaimman lian poistamiseksi. Huuhtele ja hankaa kutakin instrumenttia
véahintdan minuutin ajan.

e Aseta instrumentit esipuhdistuksen jalkeen pesukoneeseen ja varmista, etteivat ne kosketa
toisiinsa. Lataa instrumentit niin, etté niiden osat voivat valua kuiviksi.

e Kayta instrumenttien vakiopesuohjelmaa ja seuraavia parametreja (vahimmaisvaatimus):

Kuuma
Entsyymipesu 40-65 °C
3 minuuttia
pH-arvoltaan 60°C
neutraali pesu 3 minuuttia
Ympériston lampétila
Huuhtelu 1,5 minuuttia
90 °C
Kuumahuuhtelu 1 minuutti
Kuivaus 82°C
6 minuuttia

e Tarkasta, ovatko instrumentit kuivia. Jos ne eivat ole kuivia, kuivaa ne pehmealla, puhtaalla,
nukkaamattomalla liinalla.

e Tarkasta kuivaamisen jalkeen, ettei instrumentteihin ole ja&nyt yhtaan likaa. Toista
pesuohjelma tai pese kasin, jos tarpeen.

e Loppuhuuhtelu tulee tehda huoneenlampétilassa olevalla puhdistetulla vedella 5 minuutin
ajan.

e Huuhteluvesi tulee vaihtaa jokaisen puhdistuskerran jalkeen.

Puhdistus (manuaalinen

Varoitus: Puhdistuksen yhteydessa on kiinnitettava erityistd huomiota liikkuviin osiin ja
umpireikiin.

Puhdistusaineiden valmistelu (suositeltu):

e Lisaa 60 ml Endozime® AW Plus -puhdistusainetta 3,8 litraan vetta (laimennussuhde 1:64).

Manuaalisen puhdistuksen ohjeet:

e Esipuhdista instrumentit asettamalla ne juoksevan veden alle ja hankaamalla niita pehmealla
jouhiharjalla runsaimman lian poistamiseksi. Huuhtele ja hankaa kutakin instrumenttia
vahintdén minuutin ajan.

e Liota instrumentteja entsymaattisessa liuoksessa 5 minuuttia. Jos mahdollista, instrumenttia
tulisi pyorittaa ja liikuttaa voimakkaasti liuoksessa huuhtelun tehostamiseksi. Kanavien ja
luumenien huuhtelun tehostamiseksi voidaan kéayttdd isoa ruiskua ja jaksoittaista
vesisuihkua.

e Harjaa instrumentit pehmeélla  jouhiharjalla niiden ollessa upotettuina
puhdistusaineliuoksessa.

e Huuhtele laitteita huoneenlampétilassa olevalla puhdistetulla vedella 5 minuutin ajan.

e Huuhteluvesi tulee vaihtaa jokaisen puhdistuskerran jalkeen.

e Taputtele kuivaksi pehmealld, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

e Tarkasta kuivaamisen jélkeen, ettei instrumentteihin ole ja&nyt yhtdan likaa. Toista
manuaalinen puhdistus tarpeen mukaan.

Huolto ja korjaus

Varoitus: Vioittuneiden instrumenttien kayttdminen suurentaa kudosvaurioiden ja
infektioiden riskia ja voi pident&é leikkaustoimenpiteiden kestoa.

Varoitus: Al yrita korjata mitaan DePuy Synthes Spine -instrumenttia.

Jos DePuy Synthes Spine -instrumentti tarvitsee korjausta tai huoltoa, palauta instrumentti
DePuy Synthes Spine -laatikossa tai muussa tukevassa laatikossa, jossa on riittavasti
pakkausmateriaalia instrumentin suojaamiseksi. Laheta pakattu instrumentti osoitteeseen:

2 Puhdistuksen validoinnissa kéytettiin Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent -
pesuainetta (Steris Corporation -yhtion tavaramerkki).
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Huomautus: DePuy Synthes Spine -yhtidlle palautettavien instrumenttien mukana on oltava
ilmoitus siita, etté jokainen instrumentti on puhdistettu ja desinfioitu huolellisesti. Jos todistusta
puhdistamisesta ja desinfioinnista ei ole annettu, joudumme veloittamaan puhdistusmaksun ja
instrumentin korjaus tulee viivastymaan.

Tarkastus ja toiminnan testaus

Kaikki instrumentit: Tarkasta silmamaaraisesti vaurioiden ja kulumisen varalta. Tarkasta kohdat,
joissa instrumentit ovat kosketuksessa muihin laitteisiin, varmistaaksesi, etteivét rajapinnat ole
vahingoittuneet.

Tarkasta kohdistusvirheiden, séarmien seka taipuneiden tai murtuneiden karkien varalta. Testaa
likkuvat osat mekaanisesti varmistaaksesi, etta instrumentit toimivat oikein. Poista varjaytyneet,
haalistuneet tai vioittuneet instrumentit.

Pakkaaminen

Instrumentit voidaan asettaa erityisin DePuy Synthes Spine -instrumenttikoreihin tai
yleiskoreihin. Pakkaa korit asianmukaisella menetelmalla kayttden enintaén kahta kerrosta
sterilointik&aretta, jonka FDA on hyvaksynyt esityhjiohdyrysterilointiin.

Sterilointi

Jos pakkausmerkinndissa ei ole nimenomaan mainittu, ettd komponentti on STERILOITU, tai
jos pakkausmerkinndissa on mainittu komponentin olevan STERILOIMATON, komponentti on
toimitettu steriloimattomana ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen leikkausta.

Varoitus: DePuy Synthes Spine ei suosittele instrumenttien pika-, EtO- tai kemiallista
sterilointia. Kun yhdess& autoklaaviohjelmassa steriloidaan useita instrumentteja,
varmista, ettei sterilointilaitteen enimmaistayttomaaraa yliteta.

Jotta saavutetaan steriiliystaso SAL 10°, DePuy Synthes Spine suosittelee seuraavia
parametreja:

Sterilointilaitteen Painovoima Esityhijio
tyyppi

Lampotila 132 °C 132°C 135°C
vahintaan

Altistus* 15 min 4 min 3 min

Kuivausaika 20 minuuttia

*DePuy Synthes Spine on validoinut edella mainitut
sterilointiohjelmat, ja silla on t&t& koskevat tiedot
tallennettuna.  Validoidut sterilointiparametrit  vastaavat
standardin 1ISO 17665-1 vahimmaisvaatimuksia. Myds muut
sterilointiohjelmat saattavat olla sopivia, mutta henkil6ita tai
sairaaloita, jotka eivat kaytd suositeltua menetelmag,
neuvotaan validoimaan kayttdméansa vaihtoehtoinen
menetelma asianmukaisten laboratoriomenetelmien avulla.

DePuy Synthes Spine suosittelee standardin ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities, noudattamista. Siihen kuuluu
ohjelman fysikaalinen valvonta, kemiallisen indikaattorin kayttdminen pakkauksen sisalla ja
ulkopuolella seka jokaisen kuorman valvonta biologisen indikaattorin tai luokan 5 integroivan
indikaattorin avulla.

Sailyttaminen

DePuy Synthes Spine -instrumenttien taytyy olla aivan kuivia ennen niiden séilytykseen
asettamista, ja niita on kasiteltivé varovasti vaurioiden estamiseksi. Séilyté tarkoitukseen
varatuilla alustoilla paikassa, jossa ne ovat suojassa polylta, hyonteisiltd, kemikaalihoyryilta ja
aarimmaisilta lampétilan ja kosteuden vaihteluilta.
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ASIAKASPALVELU

Ota yhteys DePuy Synthes Spine -yhtioon tai paikalliseen DePuy Synthes Spine -jallenmyyjaan,
jos haluat lisatietoja DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System -jarjestelméasta tai
kopion DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody System -jérjestelman kirurgisten
tekniikoiden kasikirjasta.
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