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ATENTIE: Conform legislatiei federale (a Statelor Unite), va i dispozitiv se va face
doar de catre un medic sau la ordinul acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI MEDICAL
Instrumentele sunt furnizate nesterile.

INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele DePuy Synthes Spine sunt utilizate impreuna cu Sistemul intersomatic DePuy Synthes
Spine ProTi 360°™. Instructiuni specifice sunt furnizate in Prospectul aferent Sistemului intersomatic
DePuy Synthes Spine ProTi 360°™.

MATERIAL
Instrumentele specializate sunt fabricate din inox de grad chirurgical (conform standardului ASTM F899).

MODUL DE FURNIZARE
Instrumentele DePuy Synthes Spine sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de a
fi utilizate, conform procedurilor evidentiate in prezentul document.

CONTRAINDICATII
Contraindicatii specifice sunt furnizate in Sistemul de implant DePuy Synthes Spine.

AVERTISMENTE si POSIBILE RISCURI
Chirurgul trebuie sa aiba cunostintd de urmétoarele aspecte:

1. Chirurgul trebuie sa se asigure ca toate instrumentele necesare se afla la indemana inainte de
interventia chirurgicald. Dispozitivul trebuie manevrat si depozitat cu grija si trebuie protejat
impotriva deteriorarii, inclusiv de medii corozive. Inainte de utilizare, dispozitivele trebuie
despachetate cu grija si verificate pentru a nu prezenta deteriorari.

2. Tnainte de interventia chirurgicald, toate instrumentele trebuie s fie curétate si sterilizate.

MASURI DE PRECAUTIE

Bi Conform legislatiei federale, vanzarea acestui dispozitiv se va face doar de catre un medic sau la
ordinul acestuia.

Masuri preoperatorii:
Se va proceda cu grijd la manipularea si depozitarea componentelor instrumentelor.
Instrumentele nu trebuie sa fir zgariate sau in alt fel deteriorate. Instrumentele trebuie protejate
pe parcursul depozitarii, in special de mediile corozive.

2. Inainte de utilizare, toate instrumentele trebuie sa fie curatate si sterilizate.

Masuri intraoperatorii:
1. Toate manualele de instructiuni trebuie urmate cu atentie.

POSIBILE EFECTE ADVERSE

1. ruperea instrumentelor;

2. sensibilitatea la un corp metalic strain, inclusiv posibilitatea formarii unei tumori;

3. sensibilitate cutanata sau musculara a pacientilor la care acoperirea cu tesut a zonei operate nu
s-a efectuat corespunzator, ceea ce poate avea drept rezultat leziuni cutanate si/sau complicatii
ale plagii;

4. infectie;

5. leziuni nervoase sau vasculare cauzate de trauma chirurgicald, inclusiv pierderea functiei

neurologice, durotomii incidentale, radiculopatie, paralizie si pierderi de lichid cefalorahidian;

6. compromiterea aparatului gastrointestinal, urinar si/sau reproductiv, inclusiv sterilitate, impotenta,
si/sau privarea de relatii conjugale;

7. durere sau disconfort;

8. hemoragia vaselor sanguine si/sau hematoame;

9 deces.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Chirurgul care efectueaza interventia intocmeste un plan de operare in care specifica si documenteaza
corespunzator urmatorii pasi:

e Selectia componentelor instrumentelor si dimensiunile acestora

e Amplasarea componentelor instrumentelor in os

e Locatia punctelor de reper intraoperatorii

Tnainte de aplicare, se impune respectarea urmatoarelor conditii:

o Toate componentele instrumentelor sunt pregatite pentru utilizare.

e Conditiile de operare sunt strict aseptice

e Tnainte de utilizare, instrumentele sunt curétate si sterilizate conform procedurilor evidentiate in
prezentul document.

® Instrumentele sunt complete si functionale.

e Chirurgul care efectueaza interventia si echipa operatorie au cunostinta de informatiile privind tehnica
operatorie si gama de implanturi si de instrumentele asociate acestora; informatiile respective sunt
complete si pregatite pentru utilizare.

e Chirurgul care efectueaza interventia este familiarizat cu regulile de practicad medicald, cunostintele
stiintifice actuale si continutul publicatiilor stiintifice relevante ale autorilor medicali.

e Producétorul a fost consultat daca situatia preoperatorie nu a fost clara si daca s-au gasit implanturi
in zona operata.

Pentru instructiuni complete privind utilizarea si aplicarea corespunzatoare a tuturor implanturilor si
instrumentelor DePuy Synthes Spine, va rugdm s& consultati Manualul de tehnica chirurgicala aferent
Sistemului Intersomatic DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ (furnizat impreuna cu sistemul).

INGRUIRE S| MANEVRARE

Toate instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie depozitate in ambalajele originale pana cand
vor fi curatate si sterilizate. Tnainte de utilizare, acestea trebuie sterilizate conform procedurilor standard
ale spitalului. Consultati sectiunea ,STERILIZARE” pentru a vedea parametrii recomandati.

Restrictii privind prelucrarea
Prelucrarea repetata are un efect minim asupra instrumentelor. De reguld, sfarsitul ciclului de viaté este
dat de uzura si degradarea produse in urma utilizarii.

Punct de utilizare

inante de prima utilizare si la fiecare utilizare ulterioara, instructiunile evidentiate mai jos trebuie
respectate pentru a asigura manevrarea in conditii de siguranta a instrumentelor contaminate biologic.

1 ENZOL®, o marca comerciald a Advanced Sterilization Products, a fost utilizata la validarea curét

Izolare si transport
Se recomanda ca instrumentele sé fie reprelucrate pe cat de rezonabil si practic posibil in urma utilizarii.

Pregatirea pentru curatare
ndepartati murdaria excesiva folosind servetele Kimwipe curate, absorbante si de unica folosinta sau
alte produse echivalente.

Curatare (automata)

Echipamente: Masina de spalat automata, perie cu peri moi, detergent enzimatic* si detergent cu pH
neutru?,

® Prespalati instrumentele sub jetul de apa si frecati-le cu o perie cu peri moi pentru a indeparta
reziduurile mai mari. Clatiti si frecati fiecare instrument timp de cel putin un minut.

e Dupa precuratare, asezati instrumentele in masina de spélat automata, asigurandu-va ca piesele nu
se ating - pozitionati instrumentele astfel incat piesele sa se poate scurge.

e Utilizati un ciclu standard de spalare a instrumentelor, aplicand urmétorii parametri (minimi):

Temperatura ridicata
40-65C (104 - 149 F)
timp de 3 minute
60°C (140 F)
timp de 3 minute

Spalare cu enzime

Spalare cu pH neutru

Temperatura ambientala

Clatire timp de 1,5 minute

90°C (194 F)

Clatire termica timp de 1 minut

82C (180 F)

Uscare timp de 6 minute

e \Verificati daca instrumentele sunt uscate. Daca acestea nu sunt uscate, uscati-le cu o carpa curata,
moale si care nu lasd scame.

e Dupa uscare, verificati daca reziduurile au fost indepartate complet de pe instrumente. Daca este
necesar, repetati ciclu de spéalare sau curatati instrumentele manual.

e Ultima clatire se va efectua in apa purificata la temperatura camerei, timp de 5 minute.
® Apain care s-a efectuat clatirea trebuie schimbata dupa fiecare proces de curatare.
Curétare (manuala)

Avertisment: Curatarea componentelor mobile si a gaurilor oarbe it o atentie

Pregatirea agentilor de curatare (recomandata):

e Adaugati 60 ml de Endozime® AW Plus in 3,8 litri de apa (dilutie 1:64).

Instructiuni de curatare manuala:

® Prespalati instrumentele sub jetul de apa si frecati-le cu o perie cu peri moi pentru a indeparta
reziduurile mai mari. Clatiti si frecati fiecare instrument timp de cel putin un minut.

e Scufundati instrumentele in solutie enzimatica timp de 5 minute; daca este cazul, instrumentul trebuie
rotit si agitat in baia de solutie pentru a facilita spalarea. Daca este cazul, se poate utiliza o seringa
mare sau un jet de apa pulsatil pentru a spala bine cu solutie toate canalele si cavitétile.

e Frecati instrumentele cu o perie cu peri moi cat timp sunt scufundate in detergent.

e Clatiti dispozitivele in apa purificata la temperatura camerei timp de 5 minute.

® Apain care s-a efectuat clatirea trebuie schimbata dupa fiecare proces de curatare.

® Pentru a usca instrumentele, tamponati-le cu o carpa curatd, moale si care nu lasa scame.

e Dupa uscare, verificati daca reziduurile au fost indepartate complet de pe instrumente. Daca este
necesar, repetati procesul de curatare manuala.

Intretinere si reparatie

Avertisment: Utilizarea de instrumente deteriorate poate creste riscul producerii de traume

tisulare, infectii si durata de efectuare a procedurilor chirurgicale.

Avertisment: Nu incercati sa reparati niciun instrument DePuy Synthes Spine.

Dacé instrumentul dvs. DePuy Synthes Spine necesita reparatii sau intretinere, returnati instrumentul in

cutia DePuy Synthes Spine sau in alta cutie rezistenta, ambalat intr-un material corespunzator pentru a-

| proteja. Trimiteti instrumentul ambalat la adresa:

DePuy Synthes Spine
325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
in atentia: Servicii tehnice DePuy Synthes Spine

Nota: Instrumentele returnate catre DePuy Synthes Spine trebuie sa fie insotite de o declaratie in care
se atesta faptul ca fiecare instrument a fost curatat si dezinfectat corespunzator. in cazul in care nu se
dovedeste curéatarea si dezinfectarea, se va aplica o taxa de curétare, intarziindu-se efectuarea reparatiei
instrumentului dvs.

Inspectia si testarea functiilor

Toate instrumentele: Vor fi inspectate vizual pentru a stabili gradul de deteriorare si de uzura. Atunci
cand instrumentele comunica cu alte dispozitive, inspectati-le pentru a va asigura ca interfata acestora
nu este deteriorata.

Verificati sa nu existe abareri de aliniere, bavuri, indoituri sau capete rupte. Testati mecanic piesele
functionale pentru a verifica functionarea corecta a fiecarui instrument. Eliminati instrumentele patate,
decolorate sau deteriorate.

Ambalare

Instrumentele pot fi asezate pe tavile pentru instrumente DePuy Synthes Spine specificate sau pe tavi
destinate uzului general. Inveliti tavile aplicand metoda corespunzatoare si utilizand maximum doua

2 Detergentul neutru Prolystica™ foarte concentrat, o marca a Steris Corporation, a fost utilizat la
validarea curatarii.



straturi de pungi de sterilizare aprobate de FDA [Agentia pentru Alimente si Medicamente din Statele
Unite] pentru a fi utilizate la sterilizarea cu abur cu prevacuum.

Sterilizare

Daca nu sunt etichetate in mod specific ca fiind STERILE sau daca sunt etichetate ca fiind NESTERILE,
componentele sunt furnizate nesterile si trebuie curétate si sterilizate Tnainte de interventia chirurgicala.

Avertisment: DePuy Synthes Spine nu recomanda sterilizarea instrumentelor aplicand proceduri
de sterilizare rapida (flash) sau utilizind oxid de etilend sau procedee chimice. Atunci cand se
sterilizeaza mai multe instrumente intr-un singur ciclu de sterilizare Tn autoclav, asigurati-va ca
sarcina maxima admisa a sterilizatorului nu este depasita.

Pentru a atinge un nivel de asigurare a sterilitétii de SAL 10°°, DePuy Synthes Spine recomanda urmétorii
parametri:

Tip de Gravitate Prevacuum
sterilizator
Temp. minima 132C 132C 135C
(270F) (270°F) (275F)
Expunere* 15 min 4 min 3 min
Timp de uscare 20 de minute

*DePuy Synthes Spine a validat ciclurile de sterilizare mentionate
mai sus si a clasat datele. Parametrii de sterilizare validati
indeplinesc cerintele minime impuse de standardul ISO 17665-1.
Este posibil ca alte cicluri de sterilizare sa fie, de asemenea,
indicate. Cu toate acestea, persoanelor sau spitalelor care nu
aplicd metoda recomandaté li se recomandé s& valideze orice
metodd  alternativd  utilizand  tehnicile  de  laborator
corespunzatoare.

DePuy Synthes Spine recomanda respectarea ANSI/AAMI ST79 Ghidul complet de sterilizare cu abur si
asigurare a sterilitatii in unitatile spitalicesti, care include: monitorizarea fizica a ciclului, includerea unui
indicator chimic in interiorul si in afara ambalajului si monitorizarea fiecarei sarcini cu ajutorul unui
Indicator biologic si/sau al unui Indicator de integrare din Clasa 5.

Depozitare

Instrumentele DePuy Synthes Spine trebuie sa fie complet uscate inainte de a fi depozitate si trebuie
manevrate cu grija pentru a preveni deteriorarea acestora. Depozitati instrumentele pe tavile dedicate si
n spatii care asigura protectia impotriva prafului, insectelor, vaporilor chimici si a modificarilor extreme
de temperatura si umiditate.

SIMBOLURILE DE PE ETICHETE

SIMBOL INTERPRETARE

B(Lmly Atentie: Conform legislatiei federale (a Statelor

Unite), vanzarea, distribuirea si utilizarea acestui
dispozitiv se vor face doar de catre un medic sau
la ordinul acestuia.

Numér de referinta

T Numér de lot

Material

Cantitate

Nesteril

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A se consulta instructiunile de utilizare

Atentie
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Data fabricatiei

Producator

Marca CE

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

Dispozitiv medical

EEERE

Identificator unic al dispozitivului

SERVICIUL CLIENTI

Pentru mai multe informatii privind Sistemul intersomatic DePuy Synthes Spine ProTi 360°™ sau pentru
o copie a Manualului de tehnica chirurgicala aferent Sistemului intersomatic DePuy Synthes Spine ProTi
360°™, va rugdm sa luati legatura cu DePuy Synthes Spine sau cu distribuitorul dvs. local DePuy
Synthes Spine.
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