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UPOZORNENIE: Federalny zakon Spojenych Statov obmedzuju toto zariadenie na predaj
alebo objednavku lekara.

POPIS LEKARSKEHO NASTROJA
Nastroje sa dodavaju nesterilné.

INDIKACIE NA POUZITIE

Nastroje DePuy Synthes Spine sa pouZzivaju v spojeni so systémom DePuy Synthes Spine ProTi
360°™ Interbody. Konkrétne indikacie st uvedené v pribale systému DePuy Synthes Spine
ProTi 360°™ Interbody.

MATERIAL
Specializované nastroje su vyrobené z nerezovej ocele pre chirurgické ucely (ASTM F899).

SPOSOB DODAVANIA
Nastroje DePuy Synthes Spine sa dodavaju nesterilné a musia sa pred pouzitim vycistit a
sterilizovat podla postupov uvedenych v tomto dokumente.

KONTRAINDIKACIE
Konkrétne kontraindikacie sa uvadzaju pre prislusny systém implantacie medzistavcovych
rozperok DePuy Synthes Spine.

VAROVANIE a POTENCIALNE RIZIKA
Chirurg by si mal uvedomovat nasledujtice fakty:

1. Chirurg musi zabezpecit, aby boli pred operaciou k dispozicii vSetky potrebné nastroje.
S nastrojmi sa musi manipulovat opatrne, musia sa starostlivo skladovat' a chranit’
pred poskodenim, vratane korozivneho prostredia. Pred pouZzitim sa musia opatrne
vybalit' a skontrolovat, i nie st poskodené.

2. VSetky nastroje sa musia pred operaciou vycistit' a sterilizovat.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

& Federalny zakon Spojenych S$tatov obmedzuje toto zariadenie na predaj alebo
objednéavku lekara.

Pred operéaciou:

1. Pri manipulacii a skladovani sucastou pristroja je potrebné postupovat starostlivo.
Nastroje nesmu byt poSkriabané ani inak poSkodené. Nastroje sa musia pocas
skladovania chranit, najma proti korozivnym prostredim.

2. Vsetky nastroje sa musia pred pouzitim vydistit a sterilizovat.

Pocas operacie:
1. Je potrebné pozorne precitat' vSetky inStrukénej prirucky.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

1. zlomenie nastrojov,

2. citlivost na cudzie kovové teleso, vratane moznej tvorby nadorov,

3. citlivost koze alebo svalstva u pacientov s nedostatoénym pokrytim tkaniva v
mieste operacie, o mdze mat za nasledok popraskanie koze a/alebo komplikacie
rany,

4. infekcia,

5. poskodenie nervov alebo ciev v désledku chirurgickej traumy, vratane straty

neurologickej funkcie, natrhnutia plienky, radikulopatie, paralyzy a uniku
mozgovomiechovej tekutiny,

6. poruSenie gastrointestinalneho, urologického a/alebo reprodukéného systému,
vratane sterility, impotencie a/alebo straty konzorcia,

7. bolest alebo nepohodlie,

8. krvacanie ciev a/alebo hematomov,

9 smrt.

NAVOD NA POUZITIE
Operujuci chirurg vypracuje plan ¢innosti, ktory stanovi a prislusne zdokumentuje nasledujice
kroky:

. vyber sUcasti nastroja a ich rozmerov,
. umiestnenie st¢asti pristroja v kosti,
. umiestnenie opera¢nych orientaénych bodov.

Pred aplikaciou musia byt splnené nasledujice podmienky:

L3 V8etky potrebné komponenty pristroja s pripravené k manipulacii.

. Podmienky operécie su vysoko aseptické.

. Nastroje su pred pouzitim vyCistené a sterilizované podla postupov uvedenych v tomto
dokumente.

. Nastroje st kompletné a v prevadzkovom stave.

. Operujlci chirurg a operujuci tim st plne oboznameni s operaénou metddou, implantatmi
a slvisiacimi nastrojmi. Tieto informéacie st kompletné a pripravené na pouzitie.

. Operujuci chirurg je oboznédmeny s pravidlami lekarskej praxe, su€asnym stavom
vedeckych poznatkov a obsahom prislusnych vedeckych publikacii lekarov.

. Ak bola predoperacna situacia nejasna a boli najdené implantaty v oblasti, v ktorej sa

vykonava operacia, doslo ku konzultacii s vyrobcom.

Uplné pokyny tykajlce sa spravneho pouzivania a pouzitia véetkych implantatov a nastrojov
DePuy Synthes Spine najdete v priru¢ke Chirurgicka technika DePuy Synthes Spine ProTi
360™ (dodavana so systémom).

OPATERA A MANIPULACIA

1 Pri skuske gistenia bol pouzity neutralny Gistiaci prostriedok Prolystica™ Ultra Concentrate
Neutral Detergent, znackovy vyrobok spolo¢nosti Steris Corporation.

Vsetky nastroje sa dodavaju nesterilné a musia sa skladovat’ v pdvodnom obale az do
vycistenia a sterilizacie. Pred pouZitim je potrebné ich sterilizovat' podra Standardnej
nemocniéné procedury. Odporucané parametre najdete v ¢asti STERILIZACIA.

Obmedzenia tykajlce sa spracovania
Opakované spracovanie ma na nastroje minimainy vplyv. Koniec Zivotnosti je obvykle uréeny
opotrebovanim a poskodenim v désledku pouzitia.

Bezpeéné pouzitie
Pred prvym pouzitim a pri kazdom naslednom pouziti je potrebné dodrziavat nasledujice
pokyny, aby bola zaistena bezpe¢na manipulacia s biologicky kontaminovanymi pristrojmi.

Uchovanie a prevoz
Odporuéa sa, aby boli pristroje znovu spracované ¢o najskor po pouziti.

Priprava na Cistenie
Nadmerné nedistoty odstrante Cistou, absorpénou utierkou Kimwipe na jednorazové pouzitie
alebo jej ekvivalentom.

Cistenie (automatizované)
Zariadenie: automatizovana umyvacka, makka $tetinova kefa, enzymaticky detergent a
detergent s neutralnym pH *.

e Predcistte nastroje tak, Ze ich umiestnite pod te¢lcu vodu a odrhnete makkou $tetinovou
kefou, aby ste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte a Cistite po dobu najmene;j
jednej mindty.

e Po predcisteni ich umiestnite do automatizovanej umyvacky a skontrolujte, ¢i sa vzorky
nedotykaju - zakladajte nastroje tak, aby z ich ¢asti mohla vyda vytiect.

e Pouzivajte Standardny cyklus pre nastroje s nasledujicimi parametrami (minimalnymi):

Teplota
Enzymové omyvanie 40 - 65C (104 - 149F)
3 minuaty
Omyvanie pri 60°C (140°F)
neutradlnom pH 3 minaty

Oplachovanie Ambient temperature

1,5 minaty
. P 90°C (194 F)
Tepelné oplachovéani 1 mindta
Susenie 82C (180,':)

6 minat

Zistite, Ci su pristroje suché. Pokial nie su suché, vysuste ich jemnou, Cistou nestrapkavou
utierkou.

Po vysuseni skontrolujte nastroje, ¢i sa z nich Uplne odstranili vSetky necistoty. V pripade
potreby opakujte cyklus alebo ich vy¢istite ruéne.

Koneéné oplachovanie sa vykonava v Cistej vode pri izbovej teplote po dobu 5 minut.

Voda oplachovej kiipele sa vymenia po kazdom Cisteni.

Varovanie: Pohyblivé sucasti a slepé otvory vyZaduji pri ¢isteni osobitni pozornost.
Priprava Gistiacich latok (odporucanie):

. Pridajte 60 ml roztoku Endozime® AW Plus do 3,8 litra vody (zriedenie v pomere
1:64).
Pokyny pre ru¢né Eistenie:
e Predcistite nastroje tak, Ze ich umiestnite pod te€icu vodu a odrhnete makkou Stetinovou

kefou, aby ste odstranili velké necistoty. Kazdy nastroj oplachujte a Cistite po dobu aspon
jednej minaty.

Nastroje v enzymatickom roztoku umyvajte 5 minut; pokial je to mozné, musi sa nastroj
otacat a potom rychlo premiestnit do kupele, aby sa podporilo preplachovanie. Tam, kde je
to vhodné, moéze sa pouzit velkd injekéna striekacka alebo pulzujuca vodna tryska na
dokladné preplachnutie vSetkych kanalov a lumenov roztokom.

Pocas ponorenia do &istiaceho prostriedku odrhnite nastroje makkou Stetinovou kefou.

Zariadenie vyplachuijte v Cistej vode pri izbovej teplote po dobu 5 minut.

Voda oplachovej kipele sa musi vymenit po kazdom ¢isteni.

Osuste ich jemnou, Eistou nestrapkavou utierkou.

Po vysu$eni skontrolujte nastroje, ¢i sa z nich Uplne odstranili vSetky nedistoty. V pripade
potreby zopakujte ru¢né cistenie.

Udrzba a opravy

Varovanie: Pouzitie posSkodenych pristrojov méze zvysit riziko traumy tkaniva, infekcie a
dizky operaénych postupov.

Varovanie: Nepokusajte sa opravovat’ Ziadne nédstroje DePuy Synthes Spine.

Ak nastroj DePuy Synthes Spine vyZaduje opravu alebo udrzbu, vratte pristroj v krabici DePuy
Synthes Spine v alebo inej robustnej krabici s dostatoénym obalovym materidlom, ktory chrani
nastroj. Zabaleny nastroj poslite na adresu:



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

Poznamka: Pristroje sa musi vratit spolocnosti DePuy Synthes Spine s vyhlasenim, ktoré
dosvedcuje, Ze kazdy nastroj bol dokladne vycisteny a dezinfikovany. Neposkytnutie dokazu o
Sisteni a dezinfekcii bude mat' za nasledok nauctovanie nakladov na vycistenie a oneskorenie
opravy hastroja.

Kontrola a funkéné testovanie

VSetky nastroje: skontrolujte zrakom poskodenie a opotrebovanie. Ak su pristroje prepojené s
inymi zariadeniami, skontrolujte, ¢i nie je poskodené rozhranie.

Skontrolujte nezarovnanie, otrepy, ohnuté alebo zlomené $picky. Preverte mechanicky
pracovné sucasti, aby sa overilo, ¢i kazdy nastroj funguje spravne. Odstrarnte poSkvrnené,
zafarbené alebo poskodené nastroje.

Balenie

Nastroje moézu byt uloZzené do $pecidlnych podnosov DePuy Synthes Spine alebo do
univerzalnych podnosov. Podnosy zabalte vhodnou metédou maximalne do dvoch vrstiev
sterilizacného obalu schvaleného FDA pre sterilizaciu parou pri podtlaku.

Sterilizacia
Pokial nie st sucastou Specificky oznacené ako STERILNE alebo su oznaéené ako
NESTERILNE, dodavaju sa nesterilné a musia byt pred operaciou vycistené a sterilizované.

Upozornenie: Spolo¢nost DePuy Synthes Spine neodporiuca, aby boli pristroje
sterilizované bleskom, etylénoxidom alebo chemickou sterilizaciou. Pri sterilizacii
viacerych ndstrojov v jednom cykle autokldavu skontrolujte, ¢i nie je prekrocené
maximalne zataZenie sterilizétora.

Pre dosiahnutie irovne zabezpecenia sterility SAL 10-6 odporuca spolo¢nost’ DePuy Synthes Spine
nasledujlice parametry:

Typ Gravitacny Podtlakovy
sterilizatora

Minimalna 132°C 132°C 135C
teplota (270F) (270F) (275F)

Expozicia* 15 min 4 min 3 min

Cas susenia 20 mint

*Spoloc¢nost’ depe Synthes Spine overila vy$Sie uvedené
sterilizacné cykly a ma udaje v dokladoch. Platné sterilizacné
parametre spliiaji minimalne poziadavky normy ISO 17665-1.
Iné sterilizaéné cykly mézu byt tiez vhodné, ale osobam alebo
nemocniciam, ktoré nepouZivaju odporticant metddu, sa dava
rada, aby overili kazdu alternativnu metédu pomocou
vhodnych laboratérnych technik.

Spolo¢nost DePuy Synthes Spine odporu¢a dodrziavanie VSobecného sprievodca parnej
sterilizacie pary v zdravotnickych zariadeniach (ANSI / AAMI ST79), ktory zahfa: fyzické
sledovanie cyklu, zahrnutie chemického indikatora vlastného pristroju aj nezavislého na
vonkajSom obale a sledovanie kazdej zataze pomocou biologického indikatora a/alebo
indikatora integrécie triedy 5.

Skladovanie

Pristroje DePuy Synthes Spine musia byt pred uskladnenim uplne suché a musi sa s nimi
manipulovat’ opatrne, aby nedo$lo k ich poskodeniu. Skladujte ich v uréenych miestach a v
priestoroch, ktoré poskytuji ochranu pred prachom, hmyzom, chemickymi vyparmi a
extrémnymi zmenami teploty a vihkosti.
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SLUZBY PRE ZAKAZNIKOV

Dalsie informacie tykajuce sa systémuDePuy Synthes Spine ProTi 360°™ Interbody alebo képie
technickej prirucky chirurgické metdédy pouzitie systtmuDePuy Synthes Spine ProTi 360°™
ziskate od spolo¢nosti DePuy Synthes Spine ziskate od spolo¢nosti depe Synthes Spine alebo
od miestneho distribitora spolo¢nosti DePuy Synthes Spine.
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