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Turkce TR

Depuy Synthes ATP/Lateral Diskektomi Cerrahi Enstriimantasyon Sistemi Talimatlari

KULLANIM AMACI

e  Disk Hazirlama Cerrahi Aletleri, interbody spinal fizyon igin intervertebral disk alani hazirlamak Gzere kapsaml bir cerrahi
alet seti sunmak amaciyla tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICI PROFiLi

e  Cerrahiislemler yalnizca yeterli egitime sahip ve cerrahi teknikler konusunda bilgi sahibi kisiler tarafindan yapiimahdir.
e Herhangi bir cerrahi islemi gergeklestirmeden once teknikler, komplikasyonlar ve tehlikeler hakkinda tibbi literatiire
basvurun. Uriini kullanmadan énce giivenlik dzelliklerine iliskin tim talimatlar dikkatlice okunmalidir.

CiHAZ TANIMI

e  Genel olarak tibbi tip paslanmaz gelikler, titanyum, aliminyum ve silikon kauguktan yapilan, sabit gruplar, basit mafsalli
gruplar ve basit gruplardan olusan cerrahi aletler.

e Alet kutusu ve tepsileri, paslanmaz gelik, aliminyum ve silikon matlar gibi farkli malzemelerden olusabilir.

e  Cihazlar STERILIZE EDILMEMIS olarak tedarik edilir ve her kullanimdan énce incelenmeli, temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

e Cihazlar kritik Gneme sahiptir ve terminal sterilizasyon gerektirir.

e (Cihazlar implante edilebilir 6zellikte degildir.

A UYARILAR :

e  Yumusgak doku veya vaskiiler yapilarin zarar gérmesini dnlemek icin kontralateral halkayi serbest birakmak iizere disk
boslugunu gecgerken aletleri floroskopi altinda dikkatli bir sekilde kullanin.

e Avalign, tibbi cihazlardan sterilizasyondan 6nce kapsaml bir sekilde manuel ve otomatik olarak temizlenmesini 6nerir. Tek
basina otomatik yontemler cihazlari yeterince temizleyemeyebilir.

e Cihazlar kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siirede yeniden islenmelidir. Aletler, kutular ve tepsilerden ayri olarak
temizlenmelidir.

e  Tim temizlik maddesi sollisyonlari, ciddi dlgtide kirlenmeden 6nce sik sik degistirilmelidir.

e Temizlik, sterilizasyon ve kullanimdan 6nce tim koruyucu kapaklari dikkatlice gikarin. Tiim aletlerin uygun islevi
sagladigindan ve uygun durumda oldugundan emin olmak igin kontrol edilmesi gerekir. Tatmin edici performans
gostermeyen aletleri kullanmayin.

e Aciklanan sterilizasyon yontemleri, cihazlar, kutu ve tepsi tasarimlarina gére énceden belirlenmis yerlesim
konumlarindayken onaylanmistir. Belirli cihazlara ayrilmis alanlar yalnizca s6z konusu cihazlari bulundurmalidir.

e Hasar riski — Cerrahi aletler hassas cihazlardir. Cihazlarin dogru ¢alismasi igin dikkatli kullanim énemlidir. Yanhs harici
kullanim, cihazlarin arizalanmasina neden olabilir.

e Keskin aletleri kullanirken yaralanmayi 6nlemek adina dikkatli olun.

e Alet kutusu ve tepsileri, ylizey renklerinin solmasini ve anotlanmis ylizeylerin bozulmasini énlemek igin aliminyum
acisindan guvenli, pH’1 n6tr olan bir deterjanla yikayin.

e  Bircihaz, Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) hastaligi bulunan veya bulundugundan stiphelenilen bir hastada
kullanihyorsa/kullanilmigsa tekrar kullanilamaz ve yeniden isleme veya sterilizasyon uygulanamayacagindan, ¢apraz
kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin imha edilmelidir.

e Asagidaki listede yer alan cihazlar, agirlikga %0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda CMR 1A ve/veya CMR 1B olarak
tanimlanan madde(ler) ve/veya endokrin bozucu maddeler igerir. Avalign Technologies, Inc. tarafindan gergeklestirilen
malzeme riski degerlendirmesinde bu maddelerin igerilmesine bagli higbir kalinti riski veya tedbir amagli 6nlem tespit
edilmemistir. Degerlendirmede dikkate alinan gruplar sunlardir: gocuklar, hamile veya emziren kadinlar.

Cihaz Parga Tehlikeli Madde(ler)
Numarasi Tanim (CAS No.) Siniflandirma
Tum Disk Hazirlama Aletleri Kobalt (7440-48-4) CMR 1B
DiKKAT

&ONLY

ABD Federal Kanunlarina gore bu cihaz, yalnizca bir doktor tarafindan veya bir doktorun siparisiyle satilabilir, dagitilabilir ve
kullanilabilir.
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YENIDEN iSLEMEYE iLiSKiN SINIRLAMALAR

Tekrarlanan islemlerin bu aletler Gzerinde minimum etkisi vardir. Kullanim émriinin sonu normalde asinma ve kullanimdan
kaynaklanan hasarlarla belirlenir.

SORUMLULUK REDDI

Yeniden islemenin, yeniden isleme tesisindeki ekipmanlar, materyaller ve personel kullanilarak gergeklestirilmesini ve istenen
sonuca ulasiimasini saglamak, yeniden isleyenin sorumlulugundadir. Bu, islemin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini
gerektirir. Yeniden isleyenin saglanan talimatlardan herhangi bir sekilde sapmasi, etkililik ve potansiyel olarak olumsuz sonuglar
acisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Yeniden isleme Talimatlari
ALETLER VE AKSESUARLAR

Soguk Musluk Suyu (< 20°C / 68°F)
Sicak Su (38°- 49°C / 100°- 120°F)
Sicak Musluk Suyu (> 40°C / 104°F)
Deiyonize (DI) veya Ters Osmoz (RO) Su (ortam)
Enzimatik Deterjan pH 6,0-8,0 yani MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Musluk suyunun galonu basina 1 oz oraninda Enzol enzimatik deterjanla valide
edilmigtir
Notr Deterjan pH 6,0-8,0 6rn. Liqui-nox, Valsure
- Galon musluk suyu basina 1 oz (manuel) ve galon musluk suyu basina 1/4 oz
(otomatik) oraninda Valsure nétr deterjanla valide edilmistir
Cesitli Boyutlarda Firgalar ve/veya Naylon Killi Boru Temizleyiciler
Steril Siringalar veya esdegeri
Emici, Az Hav Birakan Tek Kullanimhk Bezler veya esdegeri
Islatma Tavalari
Basingli Tibbi Hava
Ekipman Ultrasonik Temizleyici (Sonikator)
Otomatik Yikayici

Su

Temizlik Ajanlari

Aksesuarlar

KULLANIM NOKTASI VE KORUMA

1) Saglik kurulusunun kullanim noktasi uygulamalarini izleyin. Kirin kurumasini 6nlemek igin cihazlari kullanimdan sonra
nemli halde tutun ve asiri kir ve kalintilari tim bosluklar, yiizeyler, araliklar, kayar mekanizmalar, mafsalli birlesme yerleri
ve diger temizlenmesi zor tasarim unsurlarindan giderin.

2) Genel geger 6nlemler alin ve cihazlari merkezi beslemeye aktarirken kapali veya lzeri kapali kaplarda muhafaza edin.

MANUEL TEMIZLIK

3) Sokillmesi igin belirlenen tiim rongeur’lari bu talimatlara gore sokin:
**%* Cihazin sokiilmiis haldeyken dikkatli tutulmasi, cihazin hasar gormesini 6nlemek agisindan gok 6nemlidir.****

a. Rongeur'un Sokilmesi:
ATP / Lateral Diskektomi Cerrahi alet seti, Kerrison ve Pittiiter rongeur'larin, yeniden isleme temizlik isleminde
yardimci olmak igin sokulebilen versiyonlariniigerir. Tutamaktaki gri klips, rongeur'un temizlik igin sokulebilen
versiyon oldugunu gosterir.  Set iginde temizlik sirasinda sokiilecek sekilde tasarlanmamis rongeur'lar olabilir; bu
rongeur'larda gri klips bulunmaz.
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Kerrison Rongeur

Pitliiter Rongeur

4 mm

Not

ilgili kisma
kazinmis oylar,
monte edilmis
haldeyken ve
tutamak agik

durumdayken
hizalanmaz.
Rongeur'lari sokmek igin alet tizerine kazinmis talimatlari takip edin:
1. Rongeur tutamaklarini sikistirin
2. Gri klipsi disari gekin ve ardindan saat yoninde dondiriin.
3. Bunun ardindan rongeur'un Ust stirgtist sokalir.
Kerrison Rongeur Pitiiiter Rongeur Not
Gri klips

dondirildiginde
oklar hizalanir ve
rongeur sokiilebilir

the slide will remain attached to the rongeur body as the instrument disassembles for cleaning. The slide remains
attached so that it is not lost during cleaning Her tipin nasil agildigini asagidan gorebilirsiniz: Alet temizlik igin

sokilirken slrgt, rongeur gévdesine takil kalir.

konum, stirgii ile rongeur'un alt ¢enesi arasinda yikama ve durulamaya izin verir.

Siirgd, temizlik sirasinda kaybolmamasi igin takili kalr.  Agik

Kerrison Rongeur

RD_IFU-18002E-01 Rev. 5
Effective Date: 20 September 2024

Pitiiiter Rongeur

Not
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Aletlere zarar
vermekten
kaginmak igin
sokulmus (acgik)
durumdayken
aletleri dikkatle
kullanin.

Gegerli Degil

SADECE
Kerrison
Rongeur igin:
Gerektiginde
st lam
tamamen
cikarilabilir.
Déndiirme
sirasinda,
sokme islemi
gerceklestiginde
kuiguk bir direng
veya "klik" sesi
hissedilecektir

Gegerli Degil

SADECE
Kerrison
Rongeur igin:
Ust lam
tamamen
cikarilmigsa Ust
lamin proksimal
ucunu tetik
mekanizmasi
Gzerindeki
yuvaya yeniden
takin, yerine
oturdugunda
bir klik sesi
hissedilecektir

b. Rongeur'un Takilmasi:

Rongeur'lari tekrar monte etmek igin, (rongeur'lar, sterilizasyondan 6nce yeniden monte edilmelidir).

1. Ust lam tamamen gikarilmissa (st lamin proksimal ucunu tetik mekanizmasi tizerindeki yuvaya yeniden

takin, yerine oturdugunda bir klik sesi hissedilecektir

2. Surglyi hassas bir sekilde rongeur'un alt ¢enesiyle tekrar hizalamaya dikkat ederek siirgiiyi kapatin
3. Ust stirgliyi alt stirgliye gegirmek igin tutamaklari sikistirin

4. Gri klips yerine kilitlenene dek klipsi saatin tersi ydnde dondurin.
5. Montajin tamamlandigindan ve aletin dogru ¢alistigindan emin olmak igin rongeur tutamagini sikistirin.

4)  Fazla kir veya kalintilan silerek, cihazlari soguk musluk suyunda en az 3 dakika boyunca durulayin. Hareketli mekanizmalar
harekete gegirin ve tim bosluklari, ¢atlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

5) Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak tizere Ureticinin talimatlarina gére bir enzimatik temizleme
sollisyonu hazirlayin. Cihazlari suya daldirin ve en az 10 dakika bekletin. Sollisyonun igindeyken, cihazdaki tiim kan ve
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10)

11)
12)

13)

birikinti izlerini temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin; yivlere, yariklara, dikislere ve ulagiimasi zor alanlara 6zellikle

dikkat edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya menteseli baglantilari varsa, sikisan kiri temizlemek igin firgalama sirasinda cihazi
galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bosluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi igin dondirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam ¢ap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon igeren bir siringayla boslugu en az (¢ defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika siireyle soguk musluk suyu iginde durulayin/galkalayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gecirin ve tiim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Seyreltme/konsantrasyon, su kalitesi ve sicaklik dahil olmak Gzere Ureticinin talimatlarina gére notr bir deterjan temizleme

sollisyonu hazirlayin. Cihazlari suya daldirin ve en az 5 dakika bekletin. Solisyonun igindeyken, cihazdaki tim kan ve

birikinti izlerini temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin; yivlere, yariklara, dikislere ve ulasiimasi zor alanlara 6zellikle
dikkat edin.

a. Cihazin kayar mekanizmalari veya menteseli baglantilari varsa, sikisan kiri temizlemek igin firgalama sirasinda cihazi
galistirin.

b. Cihazda bosluk bulunuyorsa bogluga tam olarak uyan naylon bir firga veya boru temizleyiciyi, kalintilarin daha kolay
giderilmesi i¢in dondiirme hareketiyle igeri itip ¢ikararak kullanin ve boslugun tam gap ve derinligine tamamen
erisebildiginizden emin olun. En az 60 ml sollisyon igeren bir siringayla boslugu en az g defa yikayin.

Cihazlari gikartin ve en az 3 dakika stireyle soguk musluk suyu i¢inde durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari

harekete gecirin ve tiim bosluklari, catlaklari ve/veya araliklari durularken galkalayin.

Ureticinin tavsiyelerine gére ultrasonik bir (initede sicak su kullanarak enzimatik bir temizleme soliisyonu hazirlayin.

Minimum 40 kHz'lik frekans kullanarak minimum 15 dakika boyunca cihazlari sonikasyona tabi tutun. Yikama

atagmanlarina sahip bir ultrasonik tnite kullanilmasi tavsiye edilir. Bosluklari bulunan cihazlar, kanallarin igine yeterli

Olgude solisyon itilebilmesi igin temizlik solisyonu ile sollisyon yizeyinin altinda ¢alkalanmalidir.

Cihazlari gikarin ve iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak oda sicakhgindaki aritilmis suyla en az 4 dakika boyunca

durulayin/calkalayin. Hareketli mekanizmalari harekete gegirin ve tim bosluklari, ¢atlaklari ve/veya araliklari durularken

calkalaym. Uygun boyutlu bir siringa kullanarak i¢ bosluklari iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla

(minimum 15 ml) en az 3 kez durulayin. Durulama igin, mevcutsa durulama portlarini kullanin.

Cihazi emici bir bez kullanarak kurulayin. Tdm i¢ alanlari, filtrelenmis basingh havayla kurutun.

Tum galistirma mekanizmalari, ¢atlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tzere cihazi kirlenme bakimindan gorsel olarak

inceleyin. Cihaz temiz gériinmiiyorsa 4-12 arasi adimlari tekrarlayin.

Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varhigini dogrular. Baloncuklar

gorulirse 4-13 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla yeterli

Olgcude durulayin.

OTOMATIK TEMIZLIK

Not: Tum cihazlar, her tlrli otomatik temizlik isleminden 6nce manuel olarak temizlenmelidir, 1-8 arasi adimlari izleyin. 9-13
arasi adimlar istege baglidir ancak tavsiye edilir.

14)

15)
16)

17)

Cihazlari, asagidaki minimum parametreleri g6z 6ntinde bulundurarak, isleme igin otomatik yikayiciya / dezenfeksiyon
cihazina aktarin.

Faz (S:;Eika) Sicaklik Deterjan Tiri ve Konsantrasyonu
On yikama 1 02:00 Soguk Musluk Gegerli Degil
Suyu
Enzim Yikama 02:00 Sicak Musluk Enzim Deterjani (1 oz / galon)
Suyu
Yikama 1 02:00 63°C/ 146°F Notr Deterjan (1/4 oz / galon)
Durulama 1 02:00 Sicak Musluk Gegerli Degil
Suyu
Aritilmis Suyla 02:00 146°F / 63°C Gegerli Degil
Durulama
Kurutma 15:00 194°F / 90°C Gegerli Degil

Fazla nemi emici bir bez kullanarak kurulayin. Tiim i¢ alanlari, filtrelenmis basingli havayla kurutun.

Tim galistirma mekanizmalari, gatlaklar, araliklar ve bosluklar dahil olmak tzere cihazi kirlenme bakimindan gorsel olarak
inceleyin. Cihaz temiz gériinmuyorsa 4-8, 14-16 arasi adimlari tekrarlayin.

Cihazi %2-3 oraninda hidrojen peroksite daldirin. Baloncuklarin gériilmesi hemoglobin varligini dogrular. Baloncuklar
gorilirse 4-8, 14-17 arasi adimlari tekrarlayin. Cihazi, iyondan arindirilarak ve ters ozmoz kullanilarak aritilmis suyla yeterli
olgude durulayin.
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DEZENFEKSIYON

Cihazlar son agamada sterilize edilmelidir (Bkz. § Sterilizasyon).

Avalign aletleri, 1ISO 15883 uyarinca termal dezenfeksiyona y6nelik yikayici/dezenfeksiyon cihazi zaman-sicaklik profilleri ile
uyumludur.

Cihazlar Ureticinin talimatlarina gore yikayici dezenfeksiyon cihazina aktarin, cihazlarin ve bosluklarin serbestge tahliyesini
saglayin.

Asagidaki otomatik dongtler, onaylanmis dongiilerin 6rnekleridir:

Resirkiilasyon . Su Tipi
Faz siiresi (dk.) Su Sicakligi
Termal Dezenfeksiyon 1 >90°C (194°F) RI/DO Su
Termal Dezenfeksiyon 5 >90°C (194°F) RI/DO Su

iNCELEME VE iSLEV TESTLERI

Cihazlari keskin kenarlar da dahil olmak tizere hasar veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin. Kirik, ¢atlak, yontulmus
veya asinmis Ozellikleri olan aletler kullanilmamali, derhal degistirilmelidir.

Cihaz arayizlerinin (mafsallar ve yivler) herhangi bir komplikasyon olmadan amaglandigi gibi calismaya devam ettigini
dogrulayin.

Mafsallarin diizglin hareket edip etmedigini kontrol edin. Kilittleme mekanizmalarinda herhangi bir ¢gentik bulunmamalidir.
Otoklavlamadan 6nce baglantilari/menteseleri Instra-Lube veya buhar gegirgen bir alet yaglayiciyla yaglayin.

AMBALAJLAMA

Cihazlarin ambalajlanmasinda son kullanici tarafindan yalnizca FDA onayli sterilizasyon ambalajlama malzemeleri

kullaniimahdir.

Son kullanici, buhar sterilizasyonuna iliskin ek bilgi icin ANSI/AAMI ST79 veya ISO 17665-1'e basvurmalidir.

Sterilizasyon Ambalaji

o Kutular, onayli bir gift sarma yontemi kullanilarak standart ve tibbi kullanima uygun bir sterilizasyon ambalajina
sarilabilir.

Rijit Sterilizasyon Kabi

o Rijit sterilizasyon kaplari hakkinda bilgi almak igin lutfen, kap Ureticisi tarafindan saglanan uygun kullanim talimatlarina
basvurun veya size yol gostermesi igin dogrudan Uretici ile iletisime gegin.

STERILiZASYON

Buharla sterilize edin. Asagida, Avalign cihazlarinin buharla sterilizasyonu igin gerekli minimum déngtler yer almaktadir:

1. Sterilizasyon Sargilari:
Maruz Kalma
Do6ngii Tipi Sicakhk Siresi Atimlar Kuruma Siiresi
On Vakum 132°C (270°F) 4 dakika 4 45 dakika
On Vakum 134°C (273°F) 3 dakika 4 45 dakika

e  Sterilizator Ureticisinin galistirma talimatlarina ve maksimum yik yapilandirmasi yonergelerine agik bir sekilde uyulmalidir.
Sterilizator uygun sekilde kurulmali, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir.

e  Sterilizasyon igin gereken siire ve sicaklik parametreleri, sterilizatorin tipine, dongl tasarimina ve ambalaj malzemesine
gore degisir. islem parametrelerinin her tesisin kendine 6zgii sterilizasyon ekipmani tipi ve {riin yiikii konfigiirasyonu igin
dogrulanmasi kritik Gneme sahiptir.

e Tesis, yeterli buhar nifuzunu ve sterilizasyon igin cihazlarla temasi saglamak amaciyla déngiiyl uygun sekilde dogrulamissa,
onerilen dongii disinda farkli buhar sterilizasyon dongileri kullanmayi segebilir. Not: Yergekimi buhar ¢evrimlerinde rijit
sterilizasyon kaplari kullanilamaz.

e  Steril ambalaj/sargi veya bunu sabitlemek igin kullanilan bant Gzerindeki su damlaciklari ve gériinir nem belirtileri, islenmis
yuklerin sterilitesini tehlikeye atabilir veya sterilizasyon islemindeki bir hatanin géstergesi olabilir. Dis ambalajin kuru olup
olmadigini gorsel olarak kontrol edin. Su damlaciklari veya gozle goriliir nem tespit ederseniz paket veya alet tepsisi kabul
edilemez olarak degerlendirilir. Gozle gorlliir nem izleri olan paketleri yeniden ambalajlayin ve yeniden sterilize edin.

SAKLAMA

e ilk kullanimdan énce cihazlari orijinal ambalajlarinda saklayin ve temiz, kuru ve tozsuz bir ortamda saklayin.

e Aletler, sterilizasyondan sonra sterilizasyon paketinde tutulmali ve temiz, kuru bir dolapta veya saklama kutusunda
saklanmalidir.

e Steril bariyerin hasar gormemesi igin cihazlar kullanilirken dikkat gésterilmelidir.
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BAKIM

e Dikkat: Yagi yalnizca baglanti elemanlari (kilitleme mekanizmasi) ve hareketli pargalar tizerine uygulayin.

e Yalnizca sokup takilan rongeur'larin sékiilmesi gerekir.

e Hasarl, yipranmis veya islevini yerine getirmeyen cihazlari atin. Bertaraf etme konusunda 6zel bir 6nlem gerekli degildir.
Cihazi saglk tesisinin biyolojik tehlikeli atik protokollerine uygun olarak atin.

GARANTI

e Tum dUriunlerin nakliye sirasinda malzeme ve isgilik agisindan kusursuz oldugu garanti edilmektedir.
e Avalign aletleri yeniden kullanilabilir ve sterilizasyona yonelik AAMI standartlarini karsilar. Tim Grinlerimiz, en yliksek
kalite standartlarini karsilamak tizere tasarlanmis ve Uretilmistir. Orijinal tasarimlari Gzerinde herhangi bir degisiklik

yapilmis drtinlerin arizalanmasinda sorumluluk kabul edememekteyiz.

ILETiSIM

e  Hastaya ve Kullaniciya Uyari: Tibbi cihazlarla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi AB Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Uretici:

“ Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825 ABD
1-877-289-1096

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

@ Yetkili Temsilci:
Emergo Europe
Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnhem, Hollanda

CE...

Sembol Baslik Sembol Baslik ve Ceviriler
d Uretici ve Uretim Tarihi & Dikkat
LOT Lot Numarasi / Parti Kodu Steril Degil

Katalog Numarasi

X
o)
z
=

Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisini yalnizca bir
doktor tarafindan veya bir doktorun emriyle
sinirlandirmaktadir

Kullanim Talimatlarina Bakin

Tibbi Cihaz

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Distributor

8 f B|E

Tehlikeli maddeler icerir

E

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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Tiéng Viét VI
Hudng Dan St Dung Hé Théng Depuy Synthes ATP/Dung Cu Ph3u Thuat C3t Bd Dia Dém Bén

MUC PiCH SU’ DUNG

e Dung Cu Ph3u Thuat Chuan Bj Bfa Dém (Disc Preparation Surgical Instruments) duorc thiét k& dé cung cap mét bd dung cu
phau thuat toan dién dé chuan bj khodng dia dém dé lam cirng khép d6t sGng lién than (interbody spinal fusion).

HO SO’ NGU'O1 DUNG BiCH

e Cacthl thuat phiu thuat chi duoc thuc hién bdi nhitng nguoi cé day dd chuyén mén va quen thudc véi cac ki thuat phau
thuat.

e Tham khdo y van lién quan dén cac ky thuat, bién chirng va cdc mai nguy hiém trudce khi thue hién bat ky thi thuat phau
thuat nao. Trudc khi st dung san pham, phai doc ki tat ca cdc hudng dan vé cac tinh ndng an toan clia san pham.

MO TA THIET BI

e Dung cu phau thuat gdm cé cac bo thiét bj cd dinh, cac dung cu cé ban [é don gian va cac bo thiét bj don gian thwong gom
c6 thép khéng gi, titan, nhdm va cao su silicone dung trong y té.

e  Bao dung va khay dung dung cu cé thé gdbm cé cdc vat liéu khic nhau bao gdm thép khéng gi, nhém va cac tdm silicone.

e  Céac thiét bj duoc cung cap & diéu kién KHONG VO TRUNG va phai duwoc kiém tra, vé sinh va tiét trung trudc moi lan st
dung.

e CAc thiét bi 13 rat quan trong va can duoc tiét trung giai doan cudi.

e CAc thiét bi khong phai la thiét bi cay ghép.

A CANH BAO :

e D& ngin ngira tdn thwong md mém hoic ciu triic mach mau, hdy sir dung cac dung cu can than duwéi phwong phap soi
huynh quang khi di qua khoang dia dém d& giai phéng vong xo ddi bén.

e Avalign khuyén cdo nén vé sinh thl cong va ty déng ki ludng cac thiét bj y t€ trwdc khi tiét trung. Chi sir dung cac phuong
phép ty déng cé thé khéng vé sinh thiét bi day da duoc.

e Né&n tai x{r ly thiét bi ngay khi cé thé sau khi sir dung. Dung cu phai duoc vé sinh riéng biét véi bao dung va khay dung.

e  Tat ca cac dung dich chat vé sinh phai dugc thay thudong xuyén trudce khi bi ban nang.

e Trudc khi vé sinh, tiét trung va st dung, hay can than thdo tat ca cac nip bao vé&. Phai kiém tra tit ca dung cu dé dam bao
chirc ndng va diéu kién thich hgp. Khdng dwoc sir dung dung cu néu chiing khdng cé hiéu qua dat yéu cau.

e  Cac phuong phép tiét tring duoc md ta d3 duoc kiém tra hop 18 véi céc thiét bi & céc vi tri x8p dat dugc xac dinh trudc
theo thiét k& clia bao va khay dung. Cac khu viec danh cho céc thiét bi cu thé s& chi chira céc thiét bi dé.

e Ruiro hu hdng — Dung cu phau thuat va cac dung cu chinh xac. Viéc xi ly can than déng vai trd quan trong dé dam bao
thiét bj hoat ddng chinh xac. X ly b&n ngoai khdng thich hop cé thé din dén hu hdng thiét bi.

e Than trong khi xt ly cdc dung cu sic nhon dé tranh bj thuong.

e  RUra bao va khay dyng dung cy bang mét chat tdy an toan véi nhém, ¢ d6 pH trung hoa dé tranh lam phai mau bé mat va
xuéng cap cac bé mat anod hoa.

e NE&u mdt thiét bj dwoc/da dwoc sir dung & mdt bénh nhan méc, hodc nghi ngy mac Bénh Creutzfeldt-Jakob (CJD), khong
duwoc tai sir dung thiét bi va phai tiéu hiy thiét bj vi khong thé tai x{r ly hay tiét trung hay loai bd nguy co nhiém ban chéo.

e  CAc thiét bj trong danh sach dudi day cé chira (cac) chat dwoc xac dinh 13 CMR 1A va/hodc CMR 1B va/hodc cac chat gay
réi loan noi tiét & ndng dé trén 0,1% trong lugng tinh theo trong lwgng. Khdng xac dinh thay rli ro tn du cling nhu bién
phap phong ngtra nao do su hién dién cda cac chat nay trong qua trinh danh gid rdi ro trong yéu do Avalign Technologies,
Inc. thuc hién. Trong qua trinh danh gia, cdc nhom sau day d3 dugc xem xét: tré em, phu ni¥ cé thai hodc dang cho con bu.

S8 bd phan . s (Céc) Chat nguy hiém A )
clia thiét bj Mo ta (S3 CAS) Phan loai
Tt ca Dung cu chuén bj dia Coban (7440-48-4) CMR 1B

&ONL‘(

Luat phap Lién Bang Hoa Ky han ché thiét bi nay chi duoc ban, phan phdi, sir dung, béi hodc theo chi dinh cla bac si.
CAC GIO1 HAN VE TAI XU’ LY

Viéc xt ly nhiu [an cé tac dong rat it d6i véi cac dung cu nay. Tinh trang hét tudi tho st dung thudng dugc xac dinh bang mirc
hw mon do st dung.

RD_IFU-18002E-01 Phién Ban 5 Tiéng Viét Trang1/7
Effective Date: 20 September 2024




TUYEN BO TU CHOI

Ngudi xt ly cé trach nhiém dam bao rang viéc tai xt ly dwoc thuc hién bang cac thiét bi, vat liéu, va nhan vién trong co s tai xt
ly va dat duoc k&t qua mong muén. Diéu nay doi hdi phai xac nhan va dinh ky theo ddi quy trinh. Bat ky sai léch n3o cla nguoi
xtr ly so v&i cac huwdng dan duoc cung cap phai dwoc danh gia thich hop vé tinh hidu qua va cac hdu qua bat loi ¢ thé cé.

Hwéng Dan Tai X{r Ly
CAC DUNG CU VA PHU KIEN

Nudc Méy Lanh (< 20°C / 68°F)
Nude Am (38°-49°C/ 100°- 120°F)
Nudc Méy Néng (> 40°C / 104°F)
Nudc Khir lon (DI) hodc Tham Thau Nguwoc (RO) (méi tredrng xung quanh)
C4c Chat Tay Enzyme pH 6.0-8.0, vi du nhu MetriZyme, EndoZime, Enzol
- Duoc xac nhan bing chat tdy enzyme Enzol & murc 1 oz mbi gallon nwdc may
Céc Chat Vé Sinh | Chat Tdy Trung Tinh pH 6.0-8.0 tirc 1a Liqui-nox, Valsure
- Duoc xac nhan bing chat tay trung tinh Valsure & mirc 10z mdi gallon nwéc
may (thl cdng) va 1/40z mbi gallon nudc méy (ty dong)
Cac C& Ban Chai Khac Nhau va/hodc Que Théng C6 Sgi Nylon
Bom Tiém Tiét Trung hodc twong duong
Vai Tham, it Xo, Dung Mt Lan hodc tuvong duong
Chao Nhing
Khi Nén Dung Trong Y T€
Thiét bj Dung Cu V& Sinh Siéu Am (Sonicator)
M4dy Rira Ty Déng

Nuéc

Phu kién

PIEM SU DUNG VA VAT CHUA

1) Thuyc hién theo cac phuong phéap thuc hanh ap dung cho diém st dung clia co s& cham séc sirc khde. Giir am cho thiét bj
sau khi st dung dé& tranh 1am khd chat ban va loai bé chat ban va vun thira ra khoi tat ca lumen, bé mit, k&, co ché truot,
khép ban 18, va tat ca cac dic diém thiét k& khé vé sinh khac.

2) Thuc hién theo cac bién phap dé phong phd dung va dé thiét bj trong cac vat chira kin hodc cé nap dé van chuyén dén bo
phan cung rng trung tam.

VE SINH THU CONG

3) Théo roi tat ca cac dung cu gdm cdt song duoc xac dinh dé thao roi theo cac hudng dan sau:
**%* \fjac can than x& ly thiét bi & diéu kién da thao roi la rat quan trong dé tranh Iam hw héng thiét bj.****

a. Thdo R&i Dung Cu Gam Cot S6ng:
B6 dung cu ATP / Phau Thuat M6 Lay Bia Pém Bén gom c6 cac phién ban dung cu gdm cot séng Kerrison va Pituitary
6 thé thao roi dé ho tro vé sinh sau xr ly.  Cai kep mau xam trén can cho biét dung cu gdm cot sdng |a phién ban cé
thé thao roi dé vé sinh.  Cé thé cé nhitng dung cu gdm cot séng trong bd dung cu khong duoc thiét k& dé thao roi
trong khi vé sinh, nhitng dung cu gam cot séng nay khéong c6 kep mau xam.

Lwuy

Dung Cu Gam Cot S8ng Kerrison Dung cu gam cdt sdng Pituitary

Nhirng mii tén
duoc khic trén
b6 phan khong
can thang khi &
trang thai lap

rap va mé can.
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LIEN HE

e  Théng Bao cho Bé&nh Nhan va Ngwdi Dung: Moi su ¢ nghiém trong xay ra lién quan dén cac thiét bi phai dwoc bao cdo
cho nha san xu4t va co quan cé thdm quyén cda Quéc Gia Thanh Vién EU noi ngudi dung va/hodc bénh nhan sinh séng.

San xuat baéi:

“ Avalign Technologies, Inc.
8727 Clinton Park Drive
Fort Wayne, IN 46825 Hoa Ky
1-877-289-1096

www.avalign.com
product.questions@avalign.com

| £c [Rer]

CE...

Pai Dién Uy Quyén:

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnhem, Ha Lan

Ky hiéu Tiéu dé Ky hiéu Tiéu D& va Ban Dich
“ Nha San Xuat & Ngay San Xuat A Than trong
LOT S6 L6/ M3 Lo Khong Vo Triing
S5 Catals &O"w Luat Phép Lién Bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi

duoc bén bdi hodc theo chi dinh cta bac st

Tham Khao Hudng Dan S Dung

Thiét Bi Y Té

Pai Dién Uy Quyén & Cong Bong Chau
Au

Nha Phan Phéi

ShEN=1

Chra chat déc hai

A

M3 Nhan Dang Thiét Bi Duy Nhat
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