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POZOR: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom
osebno oziroma po njihovem narocilu.

OPIS MEDICINSKEGA PRIPOMOCKA
InStrumenti so dobavljeni nesterilni.

INDIKACIJE ZA UPORABO

InStrumenti za hrbtenico DePuy Synthes se uporabljajo v povezavi z medvretenénimi sistemi
ProTi 360°™ podjetja DePuy Synthes Spine. Specifi¢ne indikacije so navedene v zadevnem
navodilu za uporabo medvretencnih sistemov ProTi 360°™ podjetja DePuy Synthes Spine.

MATERIAL
Specializirani in§trumenti so narejeni iz nerjavnega jekla, primernega za kirur§ko uporabo
(ASTM F899).

NACIN DOBAVE
InStrumenti podjetja DePuy Synthes Spine so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo
ocistiti in sterilizirati v skladu s postopki, opisanimi v tem dokumentu.

KONTRAINDIKACIJE
Specifiéne kontraindikacije so navedene v zadevnem sistemu vsadkov podjetja DePuy Synthes
Spine.

Opozorila in moZna tveganja
Kirurg mora vedeti naslednje:

1. Kirurg mora zagotoviti, da so pred operacijo na voljo vsi potrebni in§trumenti. S
pripomockom je treba ravnati in ga shraniti pazljivo, zas¢iteno pred poSkodbami, kar
vkljucuje tudi okolje, v katerem ne bo rjavel. Pripomocke je treba pazljivo odpakirati in
pred uporabo preveriti glede poskodb.

2. Vse indtrumente je treba pred operacijo oistiti in sterilizirati.

VARNOSTNI UKREPI

& Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo pripomocka le zdravnikom osebno oziroma
na njihovo narogilo.

Pred posegom:

1. Previdnost je potrebna pri ravnanju in shranjevanju komponent instrumenta. InStrumenti
ne smejo biti spraskani ali sicer poskodovani. InStrumente je treba med shranjevanjem
za&cititi, zlasti pred korozivnim okoljem.

2. Vse instrumente morate pred uporabo o€istiti in sterilizirati.

Med posegom:
1. Natanéno upo$tevajte navodila za uporabo.

MOZNI NEZELENI UCINKI
1. Zlom inStrumentov;

2. obdutljivost na kovinske tujke, vkljuéno z moznostjo nastanka tumorja;

3. obcutljivost koze ali miice pri bolnikih z neustrezno prekritostjo mesta posega s tkivom,
kar lahko povzroci razgradnjo koze in/ali zaplete z rano;

4. okuzba

5. poskodba Zivca ali zZilja zaradi kirurSke poskodbe, vkljuéno z izgubo nevroloske funkcije,

strganina dure, radikulopatija, paraliza in iztekanje likvorja;

6. motnje prebavil, secil in/ali reprodukcijskega sistema, vkljuéno s sterilnostjo, impotenco
in/ali izgubo zmoznosti spolnega odnosa;

7. bolecina ali nelagodje;

8. krvavitev iz krvnih Zil in/ali hematomov;

9 smrt.

NAVODILA ZA UPORABO

Kirurg razvije operacijski nacrt, v katerem so natan¢no opredeljeni in dokumentirani naslednji
koraki:

* izbira komponent indtrumenta in njihove dimenzije;

* postavitev komponent inStrumenta v kost;

* lokacija oznak med operacijo.

Pred vnosom morajo biti izpolnjeni naslednji pogoji:

e Vse potrebne komponente instrumenta morajo biti pripravljene na uporabo.

e Operacijski pogoji so visoko asepticni.

o InStrumenti so bili pred uporabo oci$¢eni in sterilizirani v skladu s postopki, opisanimi v tem
dokumentu.

e Indtrumenti so kompletni in v delovnem stanju.

e Kirurg in kirurSka ekipa poznajo informacije, ki zadevajo operacijske tehnike in nabor vsadkov
ter povezanih indtrumentov; ta informacija je celovita in pri roki.

e Kirurg je seznanjen s pravili, ki veljajo za medicinsko prakso, s trenutnim stanjem
znanstvenih spoznanj in vsebino zadevnih znanstvenih publikacij, ki so jih izdali medicinski
avtorji.

e Ob nejasnostih predoperativnih situacij ali v primeru, da se v operiranem predelu Ze nahajajo
vsadki, je bil izdelovalec naproSen za nasvet.

Za popolna navodila glede pravilne uporabe in namestitve vseh vsadkov in in§trumentov DePuy
Synthes Spine glejte priro¢nik za medvretenéno kirur§ko tehniko ProTi 360°™ podjetja DePuy
Synthes Spine (priloZena sistemu).

NEGA IN RAVNANJE

1 Za validacijo ¢&i$&enja je bil uporablien izdelek ENZOL®, ki je blagovna znamka podijetja
Advanced Sterilization Products.

Vsi inStrumenti so dobavljeni nesterilni in jih je treba do ¢iS¢enja in sterilizacije shranjevati v
originalni ovojnini. Pred uporabo jih morate sterilizirati v skladu s standardnim bolni$ni¢nim
postopkom. Za priporo¢ene parametre glejte poglavje STERILIZACIJA.

Omejitve pri obdelavi
Ponovna obdelava ima minimalen ucinek na inStrumente. Iztek Zivljenjske dobe se navadno
doloci glede na obrabo in poSkodbe zaradi uporabe.

Namen uporabe

Pred prvo uporabo in vsaki¢ po tem morate upostevati spodnja navodila, da zagotovite varno
ravnanje z biolosko kontaminiranimi in§trumenti.

Shranjevanje in transport
Priporogljivo je, da inStrumente ponovno obdelate takoj, ko je to po uporabi mogoce.

Priprava na ¢iScenje

Odvecno umazanijo odstranite s Cistim, vpojnim robckom Kimwipe za enkratno uporabo ali
podobnim rob&kom.

Ciséenje (samodejno)
Oprema: Avtomatski pomivalni stroj, mehka $&etka, encimski detergent! in detergent z nevtralno
vrednostjo pH?.

e Instrumente predhodno odistite pod tekoco vodo z mehko $cetko, da odstranite vecjo
umazanijo. Vsak inStrument izpirajte in $¢etkajte vsaj eno minuto.

e Po predhodnem ¢iS€enju ga polozite v avtomatski pomivalni stroj tako, da se inStrumenti ne
dotikajo en drugega — in§trumente naloZite tako, da lahko voda z njih odteka.

e Uporabite standardni cikel za inStrumente z naslednjimi parametri (najmanj):

Vroce
40-65 °C (104-149 °F)
3 minute

Pranje z nevtralnim 60 °C (140 °F)
pH 3 minute

Encimsko pranje

Temperatura okolja

Izpiranje 1,5 minute

90 °C (194 °F)

Toplotno izpiranje 1 minuto

82 °C (180 °F)

Susenje 6 minut

e Poglejte, ali so indtrumenti suhi. Ce niso suhi, jih osusite s suho, mehko krpo, ki ne pus¢a
nitk.

e Ko so intrumenti suhi, poglejte, ali je bila umazanija v celoti odstranjena. Po potrebi cikel
ponovite ali jih ocistite ro¢no.

e Konéno spiranje izvedite s precis¢eno vodo pri sobni temperaturi, ki naj traja 5 minut.

e Kopel za izpiranje zamenjajte po vsakem postopku ¢is¢enja.

Opozorilo: Med ¢is¢enjem je treba posebno pozornost posvetiti gibljivim komponentam
in slepim luknjam.

Priprava gistila (priporo€ljivo):

e V3,8 vode dodajte 60 ml Endozime® AW Plus (razredCitev 1:64).

Navodila za roéno ¢is€enje:

e Instrumente predhodno odistite pod tekoco vodo z mehko $etko, da odstranite vecjo
umazanijo. Vsak inStrument izpirajte in $¢etkajte vsaj eno minuto.

e [ndtrumente 5 minut namakajte v encimski raztopini; kjer je treba, inStrumente obracajte in
hitro premikajte v kopeli, da pospesite izpiranje. Za temeljito o¢i$€enje vseh kanalov in svetlin
z raztopino uporabite veliko injekcijsko brizgo ali impulze vodnega curka, kjer je potrebno.

e Instrumente $Cetkajte z mehko $¢etko, ko so potopljeni v detergent.

e Pripomocke 5 minut izpirajte s prec¢i§éeno vodo sobne temperature.

e Kopel za izpiranje zamenjajte po vsakem postopku ¢is¢enja.

e Do suhega obriSite z mehko, Cisto krpo, ki ne puséa nitk.

e Ko so in§trumenti suhi, poglejte, ali je bila umazanija v celoti odstranjena. Po potrebi ponovite
ro¢no ciscenje.

Vzdrzevanje in popravila

Opozorilo: Uporaba poskodovanih in§trumentov lahko poveca tveganje za poskodovanje
in okuzbe tkiva ter podaljsa kirurski postopek.

Opozorilo: Instrumentov podjetja DePuy Synthes Spine ne poskusajte popravljati.

Ce je treba indtrument podjetja DePuy Synthes Spine popraviti ali izvesti vzdrzevalna dela,
inStrument vrnite v Skatli podjetja DePuy Synthes Spine ali drugi trdi $katli, oblozenega z dovolj
ovojnine, da inStrument zasc¢itite. Zapakiran instrument posljite na:

DePuy Synthes Spine

2 Za validacijo ¢&ig&enja je bil uporablien detergent Ultra Concentrate Neutral Detergent
Prolystica™, ki je blagovna znamka podijetja Steris Corporation.



325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
V roke: Tehnic¢ni servis DePuy Synthes Spine

Opomba: InStrumentom, ki jih vrnete podjetju DePuy Synthes Spine, morate priloZiti izjavo, da
so bili vsi inStrumenti temeljito o¢iS€eni in razkuZeni. Brez dokazila o ¢iS€enju in razkuzZevanju
boste prejeli racun za ¢iS¢enje, popravilo inStrumenta pa bo izvedeno z zamikom.

Pregled in preizkus delovanja

Vsi inStrumenti: Vizualno preglejte poSkodbe in obrabo. Kjer se inStrumenti stikajo drugih
pripomockov, preglejte ta mesta stika glede poskodb.

Preverite za neporavnanost, razpoke, upognjene dele ali zlomljene konice. Mehansko preverite
dele in se prepricajte, da vsak inStrument deluje pravilno. Odstranite inStrumente z madezi ter
razbarvane in poSkodovane inStrumente.

Ovoijnina

InStrumente lahko postavite na pladnje za inStrument podjetia DePuy Synthes Spine ali na
obi¢ajne pladnje. Pladnje kot obi¢ajno zavijte z do dvema plastema sterilizacijske ovojnine, ki jih
je FDA odobrila za predvakuumsko parno sterilizacijo.

Sterilizacija
Ce na nalepki ni specifi¢ne oznake STERILNO ali ¢e je oznaka NESTERILNO, so komponente
dobavljene nesterilne in jih je treba pred operacijo o€istiti in sterilizirati.

Opozorilo: Podjetje DePuy Synthes Spine ne priporoc¢a, da inStrumente sterilizirate s
hitro, etilenoksidno ali kemicno sterilizacijo. Pri sterilizaciji ve¢ inStrumentov v enem
ciklu avtoklaviranja se prepricajte, da najvecja obremenitev sterilizatorja ni prekoracena.

Da dosezete raven zagotovljene sterilnosti SAL 10, podjetje DePuy Synthes Spine priporoa
naslednje parametre:

Vrsta Zracna Predvakuum
sterilizatorja masa

Najmanjsa 132°C 132°C 135°C
temp. (270 °F) (270 °F) (275 °F)

Izpostavljenost* 15 min 4 min 3 min

Cas susenja 20 minut

*Podjetje DePuy Synthes Spine je zgornje sterilizacijske cikle
validiralo in podatke hrani. Validirani sterilizacijski parametri
izpolnjujejo najmanjse zahteve v skladu z ISO 17665-1. Morda
so primerni tudi drugi sterilizacijski cikli, vendar posameznikom
ali bolnisnicam, ki ne uporabljajo priporocenih metod,
svetujemo, da vse druge metode validirajo z ustreznimi
laboratorijskimi tehnikami.

Podjetje DePuy Synthes Spine priporo¢a naslednji standard ANSI/AAMI ST79, Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Celoviti priro¢nik za
sterilizacijo in zagotavljanje sterilnosti v zdravstvenih ustanovah), ki vkljucuje: osebno
spremljanje cikla, uporaba kemicnih indikatorjev na notranji in zunanji strani ovojnine in
spremljanje vsakega polnjenja z bioloskim indikatorjem in/ali indikatorji razreda 5.

Shranjevanje

InStrumenti podjetja DePuy Synthes Spine morajo biti povsem suhi, preden jih spravite, z njimi
pa morate ravnati previdno, da jih ne poSkodujete. Izdelke shranjujte v namenskih pladnjih in v
prostoru, kjer so za$¢iteni pred prahom, Zuzelkami, kemi¢nimi hlapi in izjemnim nihanjem
temperature in vlage.

SIMBOLI NA OZNAKI

SIMBOL POMEN

Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo, $irjenje in uporabo tega pripomocka le
zdravnikom osebno oziroma po njihovem naro¢ilu.
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Material

Koli¢ina

Ni sterilno

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Ravnajte se po navodilih

Previdno

Distributer

Datum izdelave

Proizvajalec

Oznaka CE

Pooblaséeni predstavnik v Evropski uniji

Medicinski pripomocek

gEg~=
&

Edinstveni identifikator pripomocka

SLUZBA ZA STRANKE

Za ve¢ informacij glede medvreten¢nega sistema podjetja DePuy Synthes Spine ali za kopijo
priro¢nika za medvretenéno kirur§ko tehniko podjetja DePuy Synthes Spine se obrnite na
podijetje DePuy Synthes Spine ali svojega lokalnega distributerja podjetja DePuy Synthes Spine.
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