Serbian / Cpncku

Uputstvo za koristenje
ACIS® ProTi 360°™ INTERBODY SYSTEM INSTRUMENTS

DePuy Spine, Inc.

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Phone: +1 (800) 451-2006
Fax: +1 (508) 828-3700

Tyber Medical, LLC

83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Phone: +1 (866) 761-0933

Fax: +1 (866) 889-9914

MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany
Phone: (+49) 511-6262-8630
Fax: (+49) 511-6262-8633

N
~
©
~

LBL-DS201829-SR Rev C-01 (2023-03-28)

Py

) DePuySynthes

q( the(

\



PAZNJA: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava zabranjuje da lekari prodaju ovaj
uredaj ili da ga se kupuje po nalogu lekara.

OPIS MEDICINSKOG UREDAJA
Instrumenti se isporucuju u nesterilizovanomo stanju.

NAZNAKE ZA UPOTREBU

Instrumenti DePuy Synthes Spine se koriste skupa sa DePuy Synthes Spine ProTi 360°C ™
Interbody sistemom. Posebne naznake mozete naci u umetku kutije instrumenata sistema
DePuy Synthes Spine ProTi 360°C ™.

MATERIJAL
Specijalni instrumenti su napravljeni od nekorodiraju¢eg celika hirur§kog stepena (ASTM F899).

KAKO SE DOSTAVLJA
Instrumenti DePuy Synthes Spine se dostavljaju nesterilizovani te moraju biti o¢i$¢eni i
sterilizovani pre upotrebe u skladu sa procedurama preciziranim u ovom dokumentu.

KONTRAINDIKACIJE
Informacije o posebnim kontraindikacijama dostavljene su uz odgovaraju¢i DePuy Synthes Spine
Implant sistemom.

UPOZORENJE i MOGUCI RIZICI
Hirurg treba biti upoznat sa sledec¢im:

1. Hirurg mora obezbediti da se svi potrebni instrumenti pre operativnhog zahvata nalaze
na dohvat ruke. Uredajem se mora rukovati oprezno i pazljivo ga odlagati, Cuvati od
ostecenja ukljucujuci i od korozivnog okruzenja. Treba ih se pazljivo otpakovati i
pregledati pre upotrebe kako bi se ustanovilo da li ima o$tecenja.

2. Svi instrumenti moraju biti o¢i$¢eni i sterilizovani pre hirur§kog zahvata.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Federalnim zakonom je zabranjena prodaja ili narudzba ovog uredaja od strane lekara.

Predoperativne radnje:

1. Pazljivo rukovati i odlagati elemente instrumentarija. Instrumenti ne smiju biti
ogrebani ili oste¢eni na drugi nacin. Instrumenti trebaju biti zasti¢eni tokom odlaganja,
posebno od korozivnih sredina.

2. Svi instrumenti moraju biti o¢i$éeni i sterilizovani pre upotrebe.
Radnje u toku operacije:
1. Pazljivo pratiti upute navedene u svim priru¢nicima za koristenje.

MOGUCE STETNE POSLEDICE

1. Lom instrumenata;
2. Osetljivost na bilo kakva strana metalna tela ukljucujuéi i moguénost formiranja tumora;
3. Kozna ili miSi¢na osetljivost kod pacijenata sa nedovoljnim pokrivnim tkivom preko
zone operativnog zahvata $to kao posledicu moze imati pucanje koze i/ili komplikacije
na rani;
4. Infekcija;
5. Nervna ili vaskularna osteéenja izazvana operativnom traumom $to uklju€uje gubitak

neuralgi¢nih funkcija, duralne suze, radiokulopatiju, paralizu i curenje te¢nosti iz
kicmene mozdine;

6. Ugrozavanije gastrointestinalnih, uroloskih i/ili reproduktivnih sistema, ukljucujuci
sterilitet, impotenciju i/ili gubitak konsorcija.

7. Bol i neugodnosti

8. Krvarenje krvnih Zila i/ili hematoma;

9 Smrt.

UPUTE ZA UPOTREBU
Hirurg sastavlja operativni plan kojim se odreduju i na odgovarajuci na¢in dokumentuju slede¢i
koraci:
- I1zbor komponenata instrumentarija i njihove dimenzije
- Postavljanje komponenata instrumentarija na kosti
- Lociranje vizuelnih oznaka tokom operacije

Slededi uslovi moraju biti ispunjeni pre ugradnje:

- Sve potrebne komponente instrumentarija su spremne za rukovanje

- Operativni uslovi su izrazito sterilni

- Instrumenti su o€iS¢eni i sterilizovani pre pocetka upotrebe u skladu sa procedurama
naznacenim u ovom dokumentu.

- Instrumenti su kompletirani i u spremni za upotrebu.

- Hirurg koji operiSe i operativni tim su svesni informacije vezano za operativne tehnika,
opseg implantata i vezanih instrumenata; ova informacija je kompletna i spremna za
rukovanje.

- Hirurg koji operi$e je upoznat sa pravilima koja reguli§u medicinsku praksu, tekuéi
nivo nauc¢nih dostignuc¢a i sa sadrzajima znacajnih naucénih publikacija objavljenih od
strane autora medicinske struke.

- Proizvoda¢ je konsultovan u slu€aju mogucih nejasno¢a u predoperativnim fazama i
ukoliko su drugi implantati nadeni u operativnoj zoni.

Za kompletne upute u vezi sa pravilnom upotrebom i ugradnjom DePuy Synthes kiémenih
implantata i instrumenata, molimo da procitate Priruénik hirurSkih tehnika za DePuy Synthes
Spine ProTi 360°C ™ Interbody sistem (koji se dostavlja uz sistem).

ODRZAVANJE | RUKOVANJE

Svi instrumenti su dostavljeni u nesteriliziranom stanju i moraju biti ¢uvani u originalnom
pakovanju dok ne budu oci$éeni ili sterilizovani. Pre upotrebe moraju biti sterilizovani u skladu
sa standardnim bolni¢kim procedurama. Za preporuéene parametre procitati poglavlje
STERILIZACIJA.

Ograni¢enja u procesuiranju
Ponovljeno procesuiranje ima minimalan uticaj na instrumente. Rok upotrebe obi¢no je uslovijen
nivoom habanja ili oste¢enja.

Mesto uporabe

1 ENZOL® zastitni znak Advanced Steriization Products, koristen u proveri &i$¢enja

Pre prve, a i dalje nakon svake dalje upotrebe,dole navedene instrukcije dole navedene trebaju
se postovati kako bi se osiguralo bezbedno rukovanje biolo$ki kontaminiranih instrumenata.

Zaptivanje i transport
Preporucuje se da se instrumenti preraduju kada god je to razumno moguce nakon upotrebe.

Priprema za ¢iSéenje
Otkloniti ostatke ¢istom, upijajuéom Kimwipe za jednokratnu upotrebu ili sa nekim drugim
adekvatnim zamenskim sredstvom.

Cigéenje (automatizovano)
Oprema: automatizovana peracica, mekana &etka od prirodne dlake, enzimski deterdzent i
neutralni pH deterdzent?.

- Pre upotrebe odistiti instrumente stavljajuci ih pod mlaz vode i ribati ih mekanom
¢etkom od prirodne dlake kako bi se odstranile sve manje neZeljene Cestice. Ispirati i
Cetkati svaki pojedinacni instrument najmanje tokom jedne minute.

- Nakon ¢i$¢enja pre upotrebe, stavljamo ih u automatsku masinu za pranje, s tim da
vodimo raguna da se komponente ne dodiruju medusobno - ubaciti instrumente tako
da se delovi kasnije mogu isusiti.

- Koristiti standardne cikluse za instrumente prema dole navedenim parametrima
(minimalne vrednosti):

Vruce
40 - 65C (104 - 149F)
u trajanju od tri minute
60°C (140°F)
u trajanju od tri minute

Enzimsko pranje

Neutralno pH pranje

Prisutna temperatura

Ispiranje u trajanju od 1.5 minute

90C (194°F) u trajanju od jedne

Termalno ispiranje .
a spiran] minute

82°C (180°F)

Susenje u trajanju od Sest minuta

@ Ustanoviti da |i su instrumenti suvi. Ako nisu suvi, posusiti ih mekanom, &istom krpom koja
ne sadrzi ostatke od prediva.
@ Nakon susenja, proveriti instrumente kako bi odstranili bilo koje druge nezeljene Gestice.
Ukoliko je potrebno ponoviti proces ili pristupiti ruénom &is¢enju.
@ Zavr$no ispiranje raditi pet minuta u pro¢is¢enoj vodi na sobnoj temperaturi.
@ Kadicu za ispiranje promeniti nakon svakog procesa ¢is¢enja
Ciscenje (ruéno)
Upozorenje: pokretne komponente i rupe sa zatvorenim dnom zahtevaju posebnu paznju
pri ¢iséenju.
Priprema sredstava za ¢i§c¢enje (preporuéeno):
- Dodati 60 mL Endozima® AW Plus u 3.8 L vode, (1:64 rastvor).

Upute za ruéno ¢iséenje:

- Pre upotrebe odistiti instrumente stavljajuci ih pod mlaz vode i ribajuci ih ¢etkom od
prirodne dlake kako bi se odstranile vece nezeljene Cestice necistoce. Ispirati i ribati
svaki od instrumenata najmanje jednu minutu.

- Potopiti instrumente u enzimski rastvor najmanje pet minuta; gdje je to prikladno
instrumente okretati i Zustro pomerati kroz te¢nost uz lagano zapljuskivanje. Gde je to
prikladno moZze se koristiti velika $prica ili manji kompresor za vodu kako bi se $to
temeljitije iscistili kanali i lumeni do kojih je teZe dopreti.

- Ribati instrumente mekom €etkom od prirodne dlake dok su potopljeni u deterdzentski
rastvor.

- Ispirati uredaje proci§¢enom vodom na sobnoj temperaturi pet minuta.

- Kada za ispiranje se treba promijeniti nakon svakog ciklusa ¢is¢enja.

- Posusiti ih mekanom, suvom i krpom koja ne sadrzi ostatke od prediva.

- Nakon su$enja provijeriti instrumente da li je nesta ostalo od neZeljenog materijala na
njima. Ukoliko je potrebno ponovo ponoviti ruéno ¢iséenje.

Odrzavanije i opravka

Upozorenje: upotreba ostec¢enih instrumenata mozZe uvecati rizik traume na tkivu, infekciju
i uticati na duZinu operativnih procedura.

Upozorenje: ne pokusavajte sami popraviti bilo koji od DePuy Synthes Spine
instrumenata.

Ukoliko je vaSem DePuy Synthes Spine instrumentu potrebna opravka ili redovno odrzavanije,
potrebno je da vratite instrument u DePuy Synthes Spine kutiju ili neku drugu kutiju od évrstog
materijala sa odgovaraju¢im materijalom za pakovanje kako bi instrument bio zasti¢en.
Upakovani instrument posaljite na slede¢u adresu:

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

Napomena: Instrumenti koji su vrac¢eni DePuy Synthes Spine moraju sadrzavati izjavu kojom se
svedoci da je svaki od instrumenata bio detaljno ocis¢en i dezinficiran. Ukoliko ne bude
dostavljan dokaz ci§¢enja i dezinfekcije u tom slu€aju ¢e nastati dodatni troSkovi ¢ic¢enja i
kasnjenje u zavr§avanju procedura opravke instrumenta.

Inspekcija i testiranje rada
Svi instrumenti: golim okom proveriti tragove oste¢enja i habanja. Na mestima gdje su instrumenti
povezani sa drugim uredajima provijeriti da li je do$lo do o$te¢enja na medusklopovima.

2 Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, zastitni znak Steris Corporation kosten u
proveri GiS¢enja.



Proveriti moguéa odstupanja, neravni, iskrivljenosti ili pukotine. Mehanicki testirati pokretne
delove da bi se utvrdilo da svaki pojedinaéni instrument ispravno funkcionira. Odstraniti
obojene, one kojima je boja uklonjena ili oSte¢ene instrumente.

Pakiranje

Instrumenti se mogu ubaciti u za to odredene DePuy Synthes Spine table za instrumente ili table
za op$tu upotrebu. Umotati table na prikladan nacin sa ne viSe od dva sloja steriliziraju¢eg
omotaca koji su odobreni od strane FDA za parnu sterilizacije prije vakumiranja.

Sterilizacija
Ukoliko to nije jasno oznac¢eno sa STERILIZIRANE ili ako je ozna¢eno sa NE STERILIZIRANE to
znaci da komponente nisu sterilizovane i moraju biti o€iS¢ene i sterilizovane pre upotrebe.

Upozorenje: DePuy Synthes Spine ne preporucuje da se instrumenti sterilizuju sa Flash,
EtO ili Chemical sterilizacijom. Kada se vrsi sterilizacija viSe instrumenata u jednom

autoklavnom ciklusu uvjeriti se da nije doslo do prekor: jja mak og kay
sterilizatora.

it

Sa ciliem postizanja nivoa sigurnosti sterilizacije vrednosti SAL 10°°, DePuy Synthes Spine
preporucuje dole navedene parametre:

Tip sterilizatora | Gravitacija Pocetni vakuum
Minimalna 132°C 132°C 135C
temperatura (270F) (270F (275F)
)
Trajanje* 15 min 4 min 3 min
Vreme susenja 20 minuta

DePuy Synthes Spine overom je certificirala gore navedene
cikluse sterilizacije i ima podatke u bazama. Overeni
parametri sterilizacije zadovoljavaju potrebni minimum u
skladu sa 1SO-17665-1. Ostali ciklusi sterilizacije takode
mogu biti pogodni: medutim, pojedincima ili bolnicama koje
ne praktikuju preporu¢ene metode se savetuje certificiranje
overe alternativne metode koriste¢i se odgovarajucim
laboratorijskim tehnikama.

DePuy Synthes Spine preporucuje slede¢i ANSI/AAMI ST79, sveobuhvatni vodi¢ za sterilizovanje
parom i osiguranje sterilnosti u medicinskim ustanovama, Sto uklju¢uje: nadziranje ciklusa na
licu mesta, uvrStavanje hemijskog indikatora kako unutar tako i van pakovanja te nadgledanje
svake posiljke bioloskim indikatorom i/ili integriranim indikatorom klase 5.

Skladistenje

DePuy Synthes Spine instrumenti pre skladi$tenja moraju biti potpuno suvi i sa njima se mora
rukovati oprezno kako bi se sprecila oSte¢enja. Skladistiti ih u za to odredene posude i to u
prostoru u kojem nema prasine, insekata, hemijskih isparavanja, ekstremnih temperaturnih
varijacija i viage.

SIMBOLI NA ETIKETAMA
SIMBOL ZNACENJE

B(my Oprez: Federalni zakon SAD-a zabranjuje da
lekari prodaju ovaj uredaj ili da ga se kupuje
po nalogu lekara.

Referentni broj

Broj partije

Materijal

Koli¢ina

Nije sterilizovano

Ne koristiti ukoliko je pakovanje oste¢eno

Procitati upute za koriStenje

Paznja

Distribuirano od strane

Proizvodac¢

CE oznaka

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva
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Ovlasteni zastupnik u Evropskoj uniji

PODRSKA KORISNICIMA

Za daljnje informacije vezano za DePuy Synthes Spine ProTi 360°C™ Interbody System ili
primerka hirur§kog tehni¢kog priruénika za upotrebu DePuy Synthes Spine ProTi 360°C™
Interbody System, molimo da se obratite DePuy Synthes Spine ili vaSem lokalnom distributeru
DePuy Synthes Spine.
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