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UWAGA: Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie przez
lekarza lub najego zlecenie.

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO
Dostarczane instrumenty nie s3 sterylne.

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

Instrumenty DePuy Synthes Spine sg stosowane wraz z systemami stabilizacji miedzytrzonowej
ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine. Konkretne wskazania sg oméwione w Ulotce informacyjnej
systemu stabilizacji miedzytrzonowej ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine.

MATERIAL
Specjalistyczne instrumenty wykonane sg ze stali nierdzewnej klasy chirurgicznej (norma ASTM
F899).

STAN DOSTARCZANEGO WYROBU
Instrumenty DePuy Synthes Spine sg dostarczone w stanie niejatowym i przed uzyciem nalezy
je wyczysci¢ oraz wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcjg opisang w niniejszym dokumencie.

PRZECIWWSKAZANIA
Konkretne przeciwwskazania s oméwione w stosownym systemie implantéw DePuy Synthes
Spine.

OSTRZEZENIA ORAZ POTENCJALNE ZAGROZENIA
Chirurg powinien zdawaé sobie sprawe z nastepujacych rzeczy:

1. Przed zabiegiem chirurg musi upewni¢ sie, ze przygotowane sg wszystkie niezbedne
instrumenty. Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, chroni¢ go przed uszkodzeniem,
w tym przed czynnikami korozyjnymi. Przed uzyciem nalezy je ostroznie rozpakowac i
sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

2. Przed zabiegiem wszystkie instrumenty nalezy wyczysci¢ i podda¢ sterylizacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

& Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Okres przedoperacyjny:

1. Z elementami instrumentéw nalezy obchodzi¢ si¢ z ostrozno$cig. Instrumentéw nie wolno
zadrapa¢ ani w zaden inny spos6b uszkodzi¢. Instrumenty nalezy chroni¢ podczas
przechowywania, w szczegdlnosci przed czynnikami powodujgcymi korozje.

2. Przed uzyciem wszystkie instrumenty muszg zosta¢ oczyszczone i poddane sterylizacji.

Okres srédoperacyjny:
1. Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji podawanych we wszelkich podrgcznikach.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

1. zlamanie instrumentu;

2. wrazliwo$¢ na wykonane z metalu ciata obce, w tym mozliwo$¢ powstania guza;

3. wrazliwo$¢ skoéry lub miesni u pacjentdw z niedostatecznym pokryciem tkankg
operowanego miejsca mogace prowadzi¢ do peknie¢ skérnych i/lub powiktan w okolicy
rany;

4. zakazenie;

5. uszkodzenie nerwu lub naczynia wskutek urazu chirurgicznego, w tym utrata funkcji

neurologicznych, uszkodzenie opony twardej, radikulopatia, paraliz i wyciek ptynu
moézgowo-rdzeniowego;

6. uposledzenie funkcji uktadu zotgdkowo-jelitowego, moczowego i/lub rozrodczego, w tym
bezptodno$¢, impotencja i/lub utrata konsorcjum;

7. b6l lub dyskomfort;

8. krwotok z naczyn krwiono$nych i/lub krwiak;

9 zgon.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Chirurg wykonujgcy zabieg musi opracowa¢ plan operacji zawierajgcy wyszczegdlnienie i
odpowiednie udokumentowanie nastgpujgcych czynnosci:

* Dobor elementéw instrumentéw i ich rozmiaréw

* Umieszczenie i ustawienie elementéw instrumentéw w kosci

o Lokalizacja anatomicznych punktéw orientacyjnych

Przed zabiegiem muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

e Przygotowanie wszystkich niezbgdnych elementéw instrumentow

e Zapewnienie $cisle aseptycznych warunkéw operacyjnych

o Wyczyszczenie oraz wysterylizowanie przed uzyciem instrumentéw niezbednych do
wykonania zabiegu zgodnie z instrukcjg opisang w niniejszym dokumencie.

e Zapewnienie, ze instrumenty sg kompletne i w dobrym stanie roboczym.

Swiadomos¢ chirurga i czionkow zespotu wykonujacego zabieg, ze dostepne sg informacje

dotyczace techniki operacyjnej oraz implantéw i powigzanych instrumentéw; kompletnos¢

tych informaciji i gotowos$¢ do ich stosowania.

e Posiadanie wiedzy przez chirurga wykonujgcego zabieg na temat zasad prowadzenia

praktyki lekarskiej, znajomos¢ biezacego stanu wiedzy naukowej oraz tresci stosownych

publikacji medycznych opracowanych przez specjalistéw z dziedziny medycyny.

Skonsultowanie sie z producentem w przypadku niejasnosci w okresie przedoperacyjnym lub

stwierdzenia obecnosci implantéw w miejscu zabiegu.

Petna instrukcja dotyczgca wiasciwego uzycia i zastosowania wszystkich implantéw i
instrumentéw systemu DePuy Synthes Spine jest zamieszczona w podreczniku techniki
chirurgicznej dla systemu stabilizacji miedzytrzonowej ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine
(dostarczonym wraz z systemem).

OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

1 Podczas weryfikacji czyszczenia zastosowano ENZOL®, produkt chroniony znakiem
towarowym firmy Advanced Sterilization Products.

Wszystkie instrumenty sa dostarczane w stanie niejatowym i powinny by¢ przechowywane
w oryginalnym opakowaniu az do momentu ich wyczyszczenia i sterylizacji. Przed uzyciem
muszg one zosta¢ wysterylizowane zgodnie ze standardowg procedurg szpitalng. Zalecane
parametry podano w sekcji STERYLIZACJA.

Ograniczenia dotyczace przetwarzania

Wielokrotne przetwarzanie ma minimalny wplyw na instrumenty. O uptynieciu okresu
uzytkowania zwykle decyduje stopien ich zuzycia oraz uszkodzenia w wyniku uzytkowania.

Miejsce uzytkowania
Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem nalezy wykonaé opisywane ponizej czynnosci, by
zapewni¢ bezpieczne obchodzenie sig z biologicznie zanieczyszczonymi instrumentami.

Nierozprzestrzenianie i transport
Zalecane jest ponowne oczyszczenie instrumentéw jak najszybciej po ich uzyciu.

Przygotowanie do czyszczenia
Usunag¢ zanieczyszczenia state czystg $ciereczkg jednorazowego uzytku Kimwipe lub jej
odpowiednikiem.

Czyszczenie (zautomatyzowane)
Sprzet: Zmywarka automatyczna, migkka szczoteczka, enzymatyczny $rodek czyszczacy® i
$rodek czyszczacy o neutralnym pH2.

e Instrumenty nalezy wstepnie oczysci¢ - pod biezacg wodg szczoteczka o miekkim wiosiu
usung¢ wigksze zanieczyszczenia. Plukac i szorowa¢ kazdy z instrumentéw przynajmniej
przez jedng minute.

e Po czyszczeniu wstgpnym umiesci¢ w zmywarce automatycznej, upewniwszy sie, ze
poszczegdine instrumenty sie ze sobg nie stykajg - nalezy je tak uktadaé, by mogty
swobodnie ociekac.

e Stosowa¢ standardowy cykl mycia instrumentéw z (przynajmniej) nastepujgcymi
parametrami:

Goragce
40 - 65C (104 - 149F)
przez 3 minuty

Plukanie z 60°C (140°F)
neutralnym pH przez 3 minuty

Mycie enzymatyczne

Temperatura otoczenia

Plukanie przez 1,5 minuty

90°C (194°F)

Plukanie termiczne przez 1 minute

82°C (180°F)

Suszenie przez 6 minut

e Sprawdzi¢, czy instrumenty sg suche. Jesli nie sg suche, wytrze¢ migkka, czysta, niepylaca
$ciereczka.

e Po suszeniu sprawdzié, czy z instrumentéw zostaty usunigte wszelkie zanieczyszczenia. W
razie potrzeby powtérzy¢ cykl mycia lub oczysci¢ recznie.

e Ostatnie ptukanie powinno by¢ wykonywane wodg oczyszczong w temperaturze pokojowe;j i
powinno trwaé 5 minut.

e Po kazdym myciu ptuczke nalezy wymieniaé.
Czyszczenie (reczne)

Ostrzezenie: EI ly ruch i otwory nieprzelotowe wymagajg podczas czyszczenia
szczeg6lnej uwagi.

Przygotowanie $rodkéw czyszczacych (zalecanych):

e Wila¢ 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | wody (roztwoér 1:64).

Instrukcja czyszczenia recznego:

e Instrumenty nalezy wstgpnie oczysci¢ - pod biezacg wodg szczoteczkg o migkkim wiosiu
usung¢ wigksze zanieczyszczenia. Pluka¢ i szorowaé kazdy z instrumentéw przynajmniej
przez jedng minute.

e Wiozy¢ instrumenty do roztworu enzymatycznego na 5 minut; w razie potrzeby instrumenty
nalezy obraca¢ i dynamicznie nimi porusza¢ w kapieli, by wspomaga¢ proces ptukania. W
razie potrzeby mozna duzg strzykawka lub pulsujgcym strumieniem wody przeptukiwaé
wszystkie otwory i kanaliki roztworem.

Szczoteczkg o migkkim wiosiu wyszorowaé zanurzone
instrumenty.

w $rodku czyszczacym

e Pluka¢ urzadzenia wodg oczyszczong w temperaturze pokojowej przez 5 minut.

e Po kazdym myciu pluczke nalezy wymieniac.

Wytrze¢ delikatnie i bez pocierania migkka, czystg i niepylaca Sciereczka.

e Po suszeniu sprawdzi¢, czy z instrumentéw zostaty usunigte wszelkie zanieczyszczenia. W
razie potrzeby powtdrzy¢ mycie reczne.

Podczas weryfikacji czyszczenia zastosowano Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral
Detergent, produkt chroniony znakiem towarowym firmy Steris Corporation.



Konserwacija i naprawy

Ostrzezenie: Uzywanie uszkodzonych instrumentéw moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia
tkanki, wdania sie infekcji i wydtuzenia czasu procedur operacyjnych.

Ostrzezenie: Nie wolno podejmowaé préb naprawy zadnych instrumentéw DePuy
Synthes Spine.

Jezeli posiadany instrument DePuy Synthes Spine wymaga naprawy lub konserwacii, to nalezy
go odesta¢ w oryginalnym kartonie DePuy Synthes Spine lub innym sztywnym kartonie z
odpowiednimi materiatami opakowaniowymi zabezpieczajgcymi instrument. Zapakowany
instrument nalezy odesta¢ na adres:

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

Uwaga: Instrumenty odsytane do DePuy Synthes Spine muszg mie¢ dotgczone o$wiadczenie,
ze zostaly doktadne oczyszczone i zdezynfekowane. Niedotgczenie dokumentu
zaswiadczajgcego o czyszczeniu i dezynfekcji spowoduje naliczenie optaty za czyszczenie oraz
opodzni realizacje naprawy instrumentu.

Kontrole i sprawdzanie sprawnosci

Wszystkie instrumenty: Sprawdzi¢ wizualnie, czy nie ma uszkodzen lub oznak zuzycia.
Sprawdzi¢, czy punkty styku i interfejsy z innymi urzadzeniami nie sg uszkodzone.

Sprawdzi¢, czy nie nastgpito przemieszczenie wzgledem siebie, nie ma zadzioréw lub
peknietych elementéw. Zweryfikowa¢ mechanicznie elementy robocze, by mie¢ pewnos¢, ze
wszystkie instrumenty dziatajg prawidtowo. Usung¢ instrumenty, ktére majg plamy,
przebarwienia lub uszkodzenia.

Opakowanie

Instrumenty mozna umieszcza¢ w tacach na instrumenty wyszczegdlnionych przez DePuy
Synthes Spine lub tacach ogdlnego uzytku. Tace nalezy odpowiednio owija¢ nie wiecej niz
dwiema warstwami owijki sterylizacyjnej zatwierdzonej przez FDA do sterylizacji parg w prézni
wstepnej.

Sterylizacja

Jezeli element nie jest oznaczony jako STERYLNY lub oznaczony jest jako NIESTERYLNY,
oznacza to, ze dostarczony jest on w stanie niejatowym i nalezy go przed zabiegiem wyczysci¢
oraz wysterylizowac.

Ostrzezenie: Firma DePuy Synthes Spine nie zaleca sterylizacji szybkiej, tlenkiem etylenu
(EtO) ani chemicznej. W przypadku sterylizacji wielu instrumentéw podczas jednego
cyklu pracy autoklawu nalezy sie upewnié, ze nie jest przekraczana maksymalna
pojemnos¢ sterylizatora.

W celu zapewnienia poziomu sterylnosci SAL 10® firma DePuy Synthes Spine zaleca
stosowanie nastepujgcych parametrow:

Rodzaj Grawitacyjny Z proznig wstepng
sterylizatora
Minimalna 132°C 132°C 135C
temperatura: (270F) (270F) (275F)
Czas 15 min 4 min 3 min
sterylizacji*
Czas suszenia 20 minut

*Firma DePuy Synthes Spine zweryfikowata te cykle
sterylizacyjne i ma dane weryfikacyjne zapisane w pliku.
Zweryfikowane parametry sterylizacji spetniajg wymogi
minimalne okre$lone normg ISO 17665-1. Inne cykle
sterylizacyjne takze mogg by¢ odpowiednie, jednak zaleca
sie, by osoby i szpitale nie stosujgce rekomendowanych
metod sterylizacji zweryfikowaty te alternatywne metody
odpowiednimi technikami laboratoryjnymi.

Firma DePuy Synthes Spine zaleca stosowanie si¢ do normy ANSI/AAMI ST79 -
Kompleksowego przewodnika po sterylizacji i zapewnianiu sterylno$ci w placéwkach stuzby
zdrowia (Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities), ktory wyszczegélnia: fizyczne monitorowanie cyklu, stosowanie chemicznego
wskaznika na zewnatrz i wewnatrz opakowania oraz monitorowanie kazdego wsadu
sygnalizatorem biologicznym i / lub wskaznikiem integracyjnym Klasy 5.

Przechowywanie

Podczas odkitadania do sktadowania instrumenty DePuy Synthes Spine muszg by¢ zupetnie
suche i nalezy sig¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie, by nie zostaly uszkodzone. Instrumenty nalezy
przechowywa¢ w wyszczegolnionych tackach zabezpieczajgcych je przed kurzem, insektami,
oparami substancji chemicznych i gwattownymi zmianami temperatury i wilgotno$ci.

SYMBOLE NA ETYKIECIE
SYMBOL ZNACZENIE

&‘ml Uwaga: Prawo federalne (USA) dopuszcza

Y sprzedaz, dystrybucje i uzytkowanie tego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego
zZlecenie.

Numer referencyjny

LOT Numer partii

Materiat

llos¢

Niesterylne

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Sprawdzi¢ w Instrukcji uzytkowania

Przestroga

Dystrybucja

Data produkcji

Producent

Znak CE

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
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OBSLUGA KLIENTOW

Aby uzyskaé wiecej informaciji na temat systemu stabilizacji migdzytrzonowej DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™ lub kopig podrecznika techniki chirurgicznej dla systemu stabilizacji
migdzytrzonowej ProTi 360°™ DePuy Synthes Spine, nalezy skontaktowac sie z firmg DePuy
Synthes Spine lub lokalnym dystrybutorem wyrobéw DePuy Synthes Spine.
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