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FIGYELMEZTETES: Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz
kizérélag orvos éltal vagy annak rendelésére értékesitheto.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA
Az eszkdzok nem steril allapotban kertilnek szallitasra.

HASZNALATI JAVALLATOK
A DePuy Synthes Spine (Gerinc) eszkdzoket a DePuy Synthes Spine (Gerinc) ProTi 360°™
Csigolyatest-kozi (Testkdzi) Rendszerrel egyditt kell alkalmazni. A konkrét javallatok a megfelel6
DePuy Synthes Spine (Gerinc) ProTi 360°™ Testkdzi Rendszer csomaghoz mellékelt
tajékoztatéjaban szerepelnek.

ANYAG
A specializalt eszk6zok sebészeti minéségii rozsdamentes acélbdl késziiltek (ASTM F899).

A SZALLITAS MODJA
A DePuy Synthes Spine eszkdzdket nem steril allapotban szallitjak, és azokat hasznalat el6tt
az e dokumentumban leirt eljarasok szerint meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

ELLENJAVALLATOK
A konkrét ellenjavallatok a megfelelé6 DePuy Synthes Gerinc Implantatum Rendszerben vannak
megadva.

FIGYELMEZTETESEK ES LEHETSEGES KOCKAZATOK
A sebésznek tudataban kell lennie a kévetkez6knek:

1. A sebésznek a mitét el6tt biztositania kell, hogy minden sziikséges eszkdz elé van
készitve. Az eszkdzt 6vatosan kell kezelni és tarolni, karosodastdl és korroziv kérnyezeti
behatasoktél meg kell évni. Az eszkdzoket dvatosan kell kicsomagolni és felhasznalas
elétt ellendrizni kell, hogy karosodastél mentesek-e.

2. A miitét elétt minden eszkdzt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

OVINTEZKEDESEK

& A szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy annak
rendelésére értékesithetd.

A miitét elott:

1. Az eszkodz alkatrészeit 6vatosan kell kezelni és téarolni. Az eszkdzt nem szabad
megkarcolni vagy mas modon karositani. Az eszkozoket tarolas kézben ovni kell,
kulénosen a korroziv kdrnyezeti behatésoktdl.

2. Hasznalat el6tt minden eszkdzt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

A miitét kozben:
1. A felhasznal6i kézikonyv utasitasait gondosan kovetni kell.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

1. az eszkozok torése;

2. fém idegentestre val6 érzékenység, beleértve a lehetséges daganatképzédést is;

3. a bdr vagy az izmok érzékenysége olyan betegek esetében, akiknél elégtelen a mutéti
hely széveti boritottsdga, ami a bér szakadasat és/vagy sebgyogyulasi komplikaciokat
okozhat;

4, fert6zés;

5. mitéti trauma miatti ideg- vagy érkarosodas, beleértve az idegmikodés kiesését, a

kemény gerincvel6burok szakadasat, az ideggyokok karosodasat, a bénulast és az agy-
gerincveldi folyadék szivargasat;

6. a gyomor-bél, a hagy- és/vagy a reproduktiv rendszer miikddészavara, beleértve a
terméketlenséget, az impotenciat és/vagy a kozostilési képesség elvesztését;

7. fajdalom vagy kellemetlen érzés;

8. vérerekbdl szarmazé vérzés és/vagy véromlenyek;

9 halal.

HASZNALATI UTASITAS

A sebésznek miitéti tervet kell Osszedllitania, amely meghatarozza és megfeleléen
dokumentalja a kovetkezé lépéseket:

e Az eszkdz komponensei és azok méretei

e Az eszkdz komponenseinek pozicionalasa a csontban

* A miitét kdzbeni tajékozdédasi pontok helyezédése

Az alkalmazas el6tt a kdvetkezd feltételeknek teljestlnitk kell:

e Az eszkdz minden szikséges komponense kezelésre kész.

e A miitét koriilményei nagyon aszeptikusak.

o Az eszkdzOket hasznalat el6tt megtisztitottak és sterilizaltak a jelen dokumentumban leirt
eljarasok szerint.

e Az eszkdzok hianytalanok és miikddéképesek.

o A mitétet végzé sebész és csapata ismerik a mitéti eljarasra vonatkozd informaciokat,
valamint az implantatumok és az azokhoz tartozé eszkdzok korét; ez az informéacio teljes
korii és kezelésre kész.

e A mitétet végzd sebész ismeri az orvosi gyakorlat szabdlyait, birtokaban van a legfrissebb
tudomanyos ismereteknek, és ismeri az orvosi szakirodalomban megjelent relevans
tudomanyos kozlemények tartalmat.

e A gyarté tanacsat kikérték, ha a miitét el6tti szituacio tisztazatlan volt és ha implantatumokat
talaltak a mitéti terlileten.

Kérjiik, hogy a DePuy Synthes Gerinc implantatumok és eszk6zok megfelelé hasznalatara és
alkalmazasara vonatkozo6 teljes korl informacidkért olvassa el a DePuy Synthes Gerinc ProTi
360°™ Testkozi Rendszer Sebészi Technika Kézikonyvet (amely a rendszerhez mellékelve
van).

GONDOZAS ES KEZELES
Minden eszk6z nem steril allapotban kerill szallitdsra és azokat eredeti csomagolasukban
kell térolni a megtisztitasig és sterilizalasig. Hasznalat elétt az eszkdzoket a szokasos kérhazi

1 Atisztitasi folyamat validalasahoz ENZOL®-t hasznaltunk, amely az Advanced Sterilization Products bejegyzett
védjegye.

eljaras szerint sterilizalni kell. Az ajanlott paraméterek a STERILIZALAS cimii szakaszban
olvashatok.

Korlatozasok az elékészitéssel kapcsolatban
Az ismételt el6készités csak minimalis hatassal van az eszkézokre. Az eszkoz élettartamanak
végét altalaban a hasznalat miatti kopas és karosodas hatarozza meg.

A haszndlat helye

Az els6 hasznalat és az ezt kdvet6 minden tovabbi hasznalat elétt kdvetni kell az alabb leirt
utasitasokat a biolégiai anyagokkal szennyezett eszkdzok biztonsagos kezelésének biztositasa
érdekében.

Elhatérolas és szallitas

Az eszkozoket hasznalat utan javasolt az ésszer(ien elvarhato lehetd legrévidebb idén belll djra
feldolgozni.

A tisztitasra val6 el6készités

A szennyezOdéseket egy tiszta, egyszer hasznalatos, nedvszivo torlkendbvel (Kimwipe) vagy
egy azzal egyenértéki torléruhaval kell eltavolitani.

Tisztitads (automatizalt)

Eszkozok: Automata mosd, puha sortéjii kefe, enzimatikus hatasi mosészer* és semleges pH-

j mosészer?.

o Az eszkdzok elbtisztitasa: helyezze az eszkdzoket folyo viz ala és egy puha sortéji kefével
tavolitsa el azokrél a durva szennyezddéseket. Minden egyes eszkdz oblitésének és
sUrolasanak legalabb egy percig kell tartania.

e Az elétisztitas utan helyezze az eszkdzt az automata mosoéba, gondoskodva arrél, hogy a
mintdk ne érintkezzenek egymassal — Ugy helyezze az eszkdzoket a moséba, hogy
alkatrészeik le tudjanak csepegni.

e Hasznaljon allandd tisztitasi ciklust (legalabb) a kdvetkez6 paraméterekkel:

Forré
Enzimes mosas 40-65C (104-149°F)
3 percig
Mosés semleges pH 60°C (140°F)
mellett 3 percig
Oblités A kérnyezet héme’_rsékletén
1,5 percig
PR 90°C (194 F)
Forro oblités 1 percig
Szaritas 82'C (180.1:)
6 percig

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdzok szérazak-e. Ha nem szarazak, torolje azokat
szarazra egy puha, tiszta, sz6szmentes kendével.

e Szaradas utdn ellendrizze az eszkdzoket, hogy teliesen mentesek-e minden
szennyez6déstdl. Sziikség esetén ismételje meg a ciklust vagy alkalmazzon kézi tisztitast.

e A végso oblitést tisztitott vizzel, szobahémérsékleten kell végezni, 5 percen at.

e Az 6blitévizet minden egyes tisztitasi folyamat utan cserélni kell.

Tisztitas (kézi)

Figyelmeztetés: A mozgé alkatrészekre és a vak lyukakra kilondsen oda kell figyelni a
tisztitas soréan!

Atisztitoszerek elkészitése (ajanlott):

e Adjon 60 ml Endozime® AW Plus-t 3,8 liter vizhez (1:64-es higitas).

Kézi tisztitasi utasitasok:

e Az elbtisztitdshoz helyezze az eszkozoket folyd viz ald és puha sortéji kefével tavolitsa el
azokrél a durva szennyez6déseket. Minden egyes eszkdz Oblitésének és surolasanak
legalabb egy percig kell tartania.

e Az eszkdzoket aztassa 5 percen &t az enzimes oldatban; sziikség esetén forgassa és
gyorsan mozgassa az eszkozt a firdében, hogy elésegitse az 6blitést. Ahol ez megfeleld,
egy nagyméretli fecskendd vagy egy pulzalé vizsugar hasznalhaté az eszkéz minden
csatornajanak és lumenének az oldattal valé alapos atoblitésére.

e Egy puha sortéjii kefével tisztitsa meg a mosészerbe meritett eszkdzoket.
o Oblitse az eszkdzoket tisztitott vizben szobahémérsékleten 5 percen at.

e Az oblitévizet minden tisztitasi folyamat utan cserélni kell.

e Puha, tiszta, szdszmentes kend6vel szarogassa meg az eszkézoket.

e Szaradds utan ellendérizze az eszkdzoket, hogy teliesen mentesek-e minden
szennyez6déstdl. Sziikség esetén ismételje meg a kézi tisztitast.

Karbantartas és javitas

Figyelmeztetés: Kdarosodott eszk6z6k hasznalata névelheti a széveti trauma és a fert6zés
kockézatat és meghosszabbithatja a miitéti eljards id6tartamat.

Figyelmeztetés: Ne kisérelje meg a DePuy Synthes Gerinc eszk6zok javitasat!

Ha az On DePuy Synthes Spine eszkdze javitast vagy karbantartast igényel, juttassa vissza az
eszkdzt annak eredeti DePuy Synthes Spine dobozaban vagy valamilyen mas erés dobozban,
az eszkdz védelme érdekében megfeleld csomagoléanyagba csomagolva. A becsomagolt
eszkdzt a kdvetkez6 cimre kiildje el:

DePuy Synthes Spine

2 Atisztitasi folyamat validalasahoz a Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent [ultrakoncentrélt semleges
mosoészer] készitményt hasznaltuk, amely a Steris Corporation bejegyzett védjegye.



325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Cimzett: DePuy Synthes Spine Technical Services (Technikai Szolgéltatasok)

Megjegyzés: A DePuy Synthes Spine cimére visszakiildott eszkdzokhoz egy nyilatkozatot kell
mellékelni, amely tanlsitja, hogy minden egyes eszkozt alaposan megtisztitottak és
fertétlenitettek. A tisztitast és fert6tlenitést bizonyitd nyilatkozat hianya esetén tisztitasi dij kerdl
felszamitasra és késedelmet szenved az eszkdz javitasa.

Megszemlélés és miikodéképesség-vizsgalat

Minden eszk6z esetében: Megszemléléssel ellendrizze az eszkdzt karosodas és kopas
jelenlétére. Ha az eszkdzok mas eszkozokkel érintkeznek, megszemléléssel gy6z6djon meg
arrdl, hogy az érintkezd fellilet nem karosodott.

Ellendrizze az eszkozt illeszkedési hibakra, érdes felliletek (sorjak) jelenlétére, meghajlott vagy
torott végdarabokra. A munkarészeket mechanikailag ellenérizze annak igazolasa érdekében,
hogy minden eszkdz megfeleléen mikddik. A szennyezett, elszinez6d6tt vagy karosodott
eszkdzoket vonja ki a hasznalatbdl.

Csomagolas

Az eszkdzoket az e célra rendszeresitett DePuy Synthes Spine eszkoztalcakba vagy altalanos
rendeltetésl talcakba kell helyezni. A talcakat egy megfelelé modszerrel ketténél nem tébb
rétegli, az FDA altal prevakuumos gézsterilizalashoz jovahagyott sterilizald burkolattal kell
bevonni.

Sterilizalas

Hacsak konkrétan nincsenek STERIL cimkével megjeldlve, vagy ha NEM STERIL jeloléssel
érkeznek, a komponenseket nem steril allapotban szallitjdk és azokat a mitét elétt meg kell
tisztitani és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: A DePuy Synthes Spine nem ajanlja az eszkdzdk gyors autoklavos,
etilén-oxidos vagy kémiai sterilizalasat. Ha egy autoklav ciklusban egyszerre t6bb
eszkozt sterilizalnak, biztositani kell, hogy a sterilizalé6 maximadlis téltékapacitdsat ne
haladjak meg.

A SAL 10 szintii sterilitas-biztositasi szint elérése érdekében a DePuy Synthes Spine a kdvetkezd
paramétereket ajanlja:

A sterilizator Gravitaciés Prevakuum
tipusa
Minimalis 132C 132C 135C
hémérséklet (270F) (270F) (275F)
Behatasi id6* 15 perc 4 perc 3 perc
Szaradasi id6 20 perc

*A DePuy Synthes Spine validalta a fenti sterilizalasi
ciklusokat és belsé nyilvantartasaban megvannak a
vonatkozé adatok. A validalt sterilizalasi paraméterek
megfelelnek az ISO 17665-1 szerinti minimum-
kovetelményeknek. Mas sterilizalasi ciklusok is megfeleléek
lehetnek, de a nem az ajanlott modszert hasznalé
egyéneknek és kérhazaknak azt tanacsoljuk, hogy megfelelé
laboratériumi technikékkal validaljgk az altaluk esetlegesen
alkalmazott alternativ médszereket.

A DePuy Synthes Spine a kovetkezd utmutatd kovetését ajanlja: ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
[Részletes utmutaté az egészségligyi létesitményekben végzett gbzsterilizalasrél és sterilitas-
biztositasrol], amely tartalmazza a ciklus fizikai ellenérzését, egy, a csomagon beliili és azon
kivili kémiai indikator alkalmazésat, valamint minden sterilizalando tétel Biolégiai Indikatorral
és/vagy 5. osztalyu Integralé Indikatorral valo ellenérzését.

Tarolas

A DePuy Synthes Spine eszkozoknek teljesen szaraznak kell lennitik a tarolaskor, és azokat
ovatosan kell kezelni a karosodas megelézése érdekében. Az eszkdzoket az e célra
rendszeresitett talcakban kell tarolni, olyan teriileteken, amelyek védelmet nyuijtanak a portél, a
rovaroktél, a kémiai g6zoktdl, valamint a hémérséklet és a paratartalom széls6séges
valtozasaitol.

A CIMKEN SZEREPLO JELZESEK
JELZES JELENTESE

B(‘mly Figyelmeztetés: A szovetségi (Egyesiilt Allamok)

torvények értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos dltal vagy annak rendelésére értékesithetd,
forgalmazhaté vagy hasznalhatd.

Hivatkozasi szam
A tétel szama
MATL] Anyag
Mennyiség
Nem steril

Ha hasznélja az eszkézt, ha annak csomagolasa
megrongalddott!

Olvassa el a hasznalati utasitast!
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Figyelmeztetés

DIST. BY Forgalmazza:

Gyartas idépontja

Gyarté:

CE jelolés

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Unidban

Orvostechnikai eszkéz

Egyedi eszkdzazonositd
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VEVOSZOLGALAT

Kérjuk, hogy a DePuy Synthes Spine (Gerinc) ProTi 360°™ Testkozi Rendszerre vonatkozd
tovabbi informécidkért vagy a DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Testkdzi Rendszer Mitéti
Technika Kézikényv egy példanyaért Iépjen kapcsolatba a DePuy Synthes Spine véllalattal vagy
a DePuy Synthes Spine helyi forgalmazéjaval.
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