Neo®

BEYOND THE EXPECTED

System srub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™ - Znaczniki pedikular C €
Instrukcje dotyczace uzytkowania i przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizac

CEL

System Srub Pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™ ma na celu pomoc w unieruchomieniu, korekgji i stabilizacji
odcinkéw kregostupa, jako uzupetnienie zespolenia kregostupa piersiowego, ledzwiowego i/lub krzyzowego. Oprécz
standardowych narzedzi dostarczanych jako sterylne jednorazowego uzytku, firma Neo Medical oferuje znaczniki pedikularne,
ktore sg przeznaczone do umieszczenia w uprzednio przygotowanym gniezdzie $ruby pedikularnej, co pozwala na tymczasowe
usunigcie drutéw K podczas operacji otwartych. Jest to konieczne w przypadkach, gdy chirurg decyduje sie na zatozenie klatek
lub pracuje nad uwolnieniem nerwu i potrzebuje swobody ruchu. Znaczniki pedikularne pozwalajg na utrzymanie pozycji i
ponowne wprowadzenie drutdw K po zakonczeniu wprowadzania klatki lub uwolnieniu nerwu. Znaczniki pedikularne sg
dostarczane niesterylne jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku.

Niniejsza ulotka instruktazowa zawiera informacje dotyczace stosowania znacznikéw pedikularnych (sekcja A) oraz ich
wiasciwego przetwarzania przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu(sekcja B).

OPIS

System $rub pedikularnych Neo Medical Pedicle Screw System™ jest uzywany gtéwnie z narzedziami sterylnymi do
jednorazowego uzytku, ktére sg opisane w Instrukcji Uzytkowania systemu, a procedura uzycia jest opisana w technice
chirurgicznej. Znaczniki pedikularne sg dostarczane przez Neo Medical jako niesterylne i sg przeznaczone do ponownego uzycia
po odpowiednim czyszczeniu, dezynfekc;ji i sterylizacji.

Nalezy przestrzega¢ ponizszych wskazéwek dotyczgcych przygotowania srub pedikularnych przed zabiegiem oraz ich
ponownego przygotowania po zabiegu.

UWAGA: Narzedzia wielokrotnego uzytku Neo Medical to narzedzia reczne, ktére nie sg przeznaczone do tgczenia z aktywnymi
urzadzeniami medycznymi, takimi jak elektronarzedzia. Nalezy uzywac¢ dostarczonych uchwytéw do tgczenia z instrumentami i
ich obstugi.

Produkty Neo Medical sg sprzedawane z ograniczong gwarancjg oryginalnego nabywcy w zakresie wad wykonania i materiatow.
Wszelkie inne wyrazne lub dorozumiane gwarancje, w tym gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci, sg niniejszym
wytgczone.
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CZESC A — STOSOWANIE ZNACZNIKOW PEDIKULARNYCH

Druty K sg umieszczane w uprzednio przygotowanym gniezdzie $ruby pedikularnej zgodnie ze standardowg technika.

Znaczniki pedikularne sg przeznaczone do stosowania wytgcznie w chirurgii otwartej i dla kregéw, w ktérych
wymagane sg $ruby o srednicy @5mm i wiekszej. Nie stosowac ze srubami @4,5mm.

Przed uzyciem znacznikéw pedikularnych nalezy zawsze przygotowac otwér przy uzyciu @4 Steffee.

Znaczniki pedikularne moga by¢ stosowane w nastepujacy sposob:

Dostepne sa 2 rodzaje znacznikéw pedikularnych.

& Wytgcznie znacznik pedikularny z kolcami jest przeznaczony do dystrakcji.

[T E—

Montaz znacznika pedikularnego na przyrzadzie do wprowadzania znacznika pedikularnego za pomoca potaczenia
gwintowanego.

) s

Wprowadzenie znacznika pedikularnego nad drutem K w celu zablokowania pozycji. Zsungé¢ znacznik pedikularny, usungé¢ drut
K, a nastepnie, jesli to konieczne, delikatnie postukac w gorng czes¢ przyrzadu do wprowadzania znacznika pedikularnego, aby
lekko uderzy¢ kolcami znacznika pedikularnego w kos$¢, po czym odkreci¢ i wyja¢ przyrzad wprowadzajgcy. Alternatywnie,
znacznik pedikularny moze by¢ umieszczony bezposrednio po przygotowaniu otworu przy pomocy Steffee.

Istnieje mozliwos¢ zastosowania jednego rodzaju po lewej stronie pacjenta (np. z kolcami), a drugiego po prawej (np. bez kolcéw)
w celu odrdznienia kazdej strony na zdjeciu rentgenowskim
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Po wykonaniu wymaganej pracy, drut K moze zosta¢ ponownie wprowadzony w tej samej pozycji, a znacznik pedikularny usuniety
za pomocg przyrzadu do wprowadzania znacznikdw pedikularnych, przy uzyciu szczypiec lub recznie.
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SEKCJA B — PRZETWARZANIE (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA)

INFORMACJE PODSTAWOWE

Wszystkie instrumenty oznaczone jako niesterylne nalezy przed kazdym zastosowaniem wyczysci¢, zdezynfekowacC i
wysterylizowac; jest to rowniez wymagane przy pierwszym uzyciu po dostarczeniu niesterylnych narzedzi (czyszczenie i
dezynfekcja po zdjeciu opakowania ochronnego, sterylizacja po zapakowaniu). Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg
niezbednym warunkiem skutecznej sterylizacji narzedzi.

Odpowiedzialnos$¢ za sterylno$¢ narzedzi nalezy do uzytkownika. Nalezy upewnié sie, ze do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizaciji
stosowane bedg tylko odpowiednio zwalidowane procedury dotyczace urzgdzenia i produktu, ze uzywane urzgadzenia (WD,
sterylizator) bedg regularnie konserwowane i sprawdzane, a takze, ze zwalidowane parametry bedg stosowane dla kazdego
cyklu.

Dodatkowo prosimy o zwrocenie uwagi na przepisy prawne obowigzujgce w danym kraju, a takze na instrukcje szpitalne w
zakresie higieny. Dotyczy to w szczegdlnosci réznych wytycznych dotyczacych inaktywacji prionéw (nie dotyczy USA), ktére moga
wymagac¢ zastosowania detergentéw czyszczacych o udowodnionej skutecznosci wobec prionéw oraz sterylizacji o bardziej
intensywnych parametrach.

Uwaga: Instrumenty niesterylne sg dostarczane w opakowaniu ochronnym przeznaczonym do utrzymania integralnosci i czystosci
produktu. Jednak w zadnym wypadku produkt nie moze by¢ sterylizowany w tym opakowaniu, nalezy go wyja¢ z opakowania i
potraktowac w nastepujgcy sposéb.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
Podstawy

Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi nalezy stosowaé procedure zautomatyzowang (WD (myjka-dezynfektor)).
Procedura reczna — nawet w przypadku zastosowania kgpieli ultradzwiekowej — powinna by¢ stosowana tylko wtedy, gdy nie
jest dostepna procedura zautomatyzowana; w tym przypadku nalezy wzig¢ pod uwage znacznie nizszg wydajnos¢ i powtarzalnosé
procedury recznej.

W obu przypadkach nalezy wykonac¢ etap obrobki wstepnej.

1 W przypadku stosowania procedury recznego czyszczenia i dezynfekcji wymagane jest opracowanie oraz zatwierdzenie swoistej dla produktu procedury recznej, na
wytgczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika.

Obrébka wstepna
Nalezy usungé wigksze zanieczyszczenia z instrumentéw bezposrednio po zastosowaniu (maksymalnie do 2 godzin).

Procedura: 1 Plukaé instrumenty co najmniej 1 minute pod biezacg wodg (temperatura <35°C/95°F).
2. Namoczy¢ narzedzia na podany czas w roztworze do czyszczenia wstepnego?, na przyktad 0,5-2%
Neodisher® Mediclean forte przez 10-30 min (z aktywowanymi ultradzwigkami), tak aby narzedzia
byly catkowicie zakryte. Zwréci¢ uwage, czy nie ma kontaktu miedzy przyrzgdami.
3. Nastepnie wyjaé narzedzia z roztworu do czyszczenia wstepnego i intensywnie je przeptuka¢ woda,
€0 najmniej trzy razy (minimum 1 min) (temperatura <35°C/95°F).

Przed przystgpieniem do automatycznego czyszczenia nalezy upewnic¢ sig, ze otwor zostat oczyszczony i nie
pozostaty w nim zadne zanieczyszczenia. Aby uzyskac¢ czystg kaniule, nalezy uzy¢ drutu K lub miekkiej szczotki
do przetarcia otworu, a nastepnie przeptukac¢ otwor strumieniem wody.

Przy wyborze srodka czyszczgcego nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujgce punkty?:

- podstawowa przydatno$¢ do czyszczenia narzedzi wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego
- przydatnos¢ srodka czyszczacego do czyszczenia ultradzwiekowego (ma sie nie pienic)

- kompatybilno$¢ srodka czyszczacego z narzedziami (patrz rozdziat ,Odporno$é materiatu”)

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta detergentu dotyczacych stezenia, temperatury i czasu namaczania oraz ptukania
koncowego. Uzywac tylko $wiezo przygotowanych roztworéw, a takze tylko sterylnej lub stabo zanieczyszczonej wody (maks. 10
zarazkéw/ml) oraz wody o niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml), na przykiad wody
oczyszczonej/wysoce oczyszczonej oraz, odpowiednio, miekkiej, czystej i niestrzepiacej sie szmatki i/lub filtrowanego powietrze
do suszenia.

2 W przypadku stosowania do tego detergentu czyszczacego i dezynfekujgcego (np. ze wzgledu na bezpieczenstwo personelu) nalezy wziaé pod uwage, ze powinien on
by¢ wolny od aldehydéw (w przeciwnym razie dojdzie do utrwalenia zanieczyszczen krwi), posiada¢ zasadniczo zatwierdzong skuteczno$¢ (np. VAH/ DGHM lub FDA/EPA
homologacja/zezwolenie/rejestracja lub oznakowanie CE), nadawac si¢ do dezynfekcji narzedzi wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego i by¢ kompatybilny z
narzedziami (patrz rozdziat ,Odpornos¢ materiatu”).

Prosze wzig¢ pod uwage, ze $rodek dezynfekujacy uzyty na etapie obrobki wstepnej stuzy wytacznie bezpieczenstwu personelu, ale nie moze zastgpi¢ etapu dezynfekcji,
ktory bedzie wykonywany pézniej po czyszczeniu.
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Automatyczne czyszczenie/dezynfekcja (WD (myjka-dezynfektor))

Zwrdéci¢ uwage na nastepujgce punkty podczas wyboru WD:

- WD zgodnie z normg EN ISO/ANSI AAMI ST15883 i o zasadniczo zatwierdzonej wydajnosci (na przyktad oznakowanie CE
zgodnie z normg EN I1SO 15883 lub zatwierdzenie/zezwolenie/rejestracja DGHM lub FDA)

- w miare mozliwosci wybér zatwierdzonego programu dezynfekcji termicznej (wartos¢ Ao > 3000 lub — w przypadku starszych
urzadzen — co najmniej 5 min w temp. 90°C/194°F; w przypadku dezynfekcji chemicznej niebezpieczenstwo pozostawienia
resztek srodka dezynfekujgcego na narzedziach)

- podstawowa przydatno$¢ programu w odniesieniu do instrumentéw

- program z wystarczajgcg liczbg etapow ptukania (co najmniej trzy etapy degradacji po czyszczeniu (odpowiednio
zobojetnianie, w stosownych przypadkach) lub zalecana kontrola ptukania oparta na przewodnosci, aby skutecznie
zapobiega¢ pozostawaniu resztek po detergentach)

- ptukanie koncowe tylko sterylng lub stabo zanieczyszczong wodg (maks. 10 zarazkéw/ml, maks. 0,25 jednostek
endotoksyny/ml), na przyktad wodg oczyszczong/wysoce oczyszczong

- Uzywanie do suszenia wylgcznie przefiltrowanego powietrza (bezolejowego, o niskim stopniu zanieczyszczenia
drobnoustrojami i czasteczkami)

- regularna konserwacja i kontrola/kalibracja WD

Przy wyborze $srodka czyszczacego nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace punkty:

- podstawowa przydatno$¢ do czyszczenia narzedzi wykonanych z metalu lub tworzywa sztucznego

- dodatkowe zastosowanie — w przypadku braku zastosowania dezynfekcji termicznej — odpowiedniego $rodka
dezynfekcyjnego o zatwierdzonej skutecznosci (np. aprobata/zezwolenie/rejestracia VAH/DGHM lub FDA/EPA lub
oznaczenie CE), kompatybilnego z zastosowanym detergentem czyszczgcym

- kompatybilno$¢ uzytych detergentéw z narzedziami (patrz rozdziat ,Odporno$¢ materiatu”)

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producentow detergentéw dotyczacych stezenia, temperatury i czasu namaczania oraz ptukania
koncowego.

Procedura: 1. Przenies¢ narzgdzia do WD (zwr6ci¢ uwage, aby narzedzia byty utozone otworami lub kaniulacjg w
dot i aby nie miaty ze sobg kontaktu).
2. Uruchomi¢ program, np.:
- ptukanie wstepne 1 min zimng wodg <40°C
- czyszczenie w 55°C w 0,5% Neodisher® Mediclean forte przez 10 min
- ptukanie przez 1 min zimnag wodg <40°C
- ptukanie przez 2 min woda dejonizowang <40°C
- dezynfekcja termiczna przez 5 min w temperaturze >90°C wodg dejonizowang
- suszenie przez 30 min w 100°C
3. Wyja¢ narzedzia z WD po zakonczeniu programu
4. Sprawdzi¢ i zapakowa¢ narzedzia natychmiast po ich wyjeciu (patrz rozdziaty ,Sprawdzenie”,
+Konserwacja” i ,Pakowanie”, w razie potrzeby po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu).

Fundamentalna przydatno$¢ narzedzi do skutecznego automatycznego czyszczenia i dezynfekcji zostata wykazana przez
niezalezne, akredytowane i uznane (§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze, poprzez zastosowanie tazni ultradzwiekowej serii
SONOREX o czestotliwosci 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) do czyszczenia wstepnego, WD PG 8535, Miele & Cie. GmbH
& Co., Glitersloh (dezynfekcja termiczna) oraz detergent do wstepnego czyszczenia i czyszczenia Neodisher® Mediclean forte
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) biorgc pod uwage okreslong procedure.

Sprawdzenie
Po wyczyszczeniu lub wyczyszczeniu/dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia pod katem korozji, uszkodzonych
powierzchni, dalszej czytelnosci oznaczen i zanieczyszczen. Nie uzywac dalej uszkodzonych narzedzi (ograniczenie liczby cykli

ponownego uzycia — patrz rozdziat ,Mozliwos¢ ponownego uzycia”). Nadal brudne narzedzia nalezy ponownie wyczyscic i
zdezynfekowac.

Konserwacja

Nie wolno stosowac¢ olejow ani smaréw do narzedzi.

Pakowanie

Wyczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy wlozy¢é do standardowej tacy sterylizacyjnej i zapakowa¢ do pojemnikéw

sterylizacyjnych, ktére spetniaja nastepujace wymagania (materiat/proces):

- EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607 (w przypadku USA: zatwierdzenie przez FDA)

- nadajg sie do sterylizacji parowej (odporno$¢ na temperature do co najmniej 142°C (288°F), wystarczajgca
przepuszczalnosé dla pary wodnej)

- wystarczajgce zabezpieczenie narzedzi oraz opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi

- regularna konserwacja zgodnie z instrukcjg producenta (pojemnik sterylizacyjny)

Nie wolno przekracza¢ maksymalnej wagi 8 kg na zawartos¢ tacy sterylizacyjne;j.
Sterylizacja

Prosze uzywac do sterylizacji tylko wymienionych procedur sterylizacji; nie wolno stosowac innych procedur sterylizacji.
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Sterylizacja parowa

- frakcjonowana proznia/procedura dynamicznego usuwania powietrza®# (przy wystarczajgcym wysuszeniu produktu®)
- sterylizator parowy zgodny z EN 13060/EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (w przypadku USA: zatwierdzenie przez FDA)
- zatwierdzenie zgodnie z normg EN ISO 17665 (wazne 1Q/OQ (odbidr) i kwalifikacja dziatania produktu (PQ))

- maksymalna temperatura sterylizacji 137°C (278,6°; plus tolerancja zgodnie z EN ISO 17665)

- czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji):

Obszar frakcjonowana préznia/dynamiczne usuwanie powietrza przemieszczenie grawitacyjne
USA 4 min w 132°C (270°F), czas schniecia co najmniej 20 min® niezalecane
Niemcy 5 min® w 134°C (273°F), czas schnigcia co najmniej 20 min® niezalecane
inne kraje Co najmniej 4 min® w 132°C (270°F)/134°C (273°F), czas | niezalecane
schniecia co najmniej 20 min®

€0 najmniej trzy etapy prézni

Nie nalezy uzywa¢ mniej efektywnej procedury przemieszczenia grawitacyjnego w przypadku dostepnosci procedury frakcjonowanej prézni, wymaga ona
znacznie diuzszych czasow sterylizacji, a takze opracowania i walidacji sterylizatora, procedury, parametru i produktu na wytgczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.
Efektywnie wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za ktére odpowiada wytgcznie uzytkownik (konfiguracja i gesto$¢ wsadu, warunki
sterylizatora, ...) i w zwigzku z tym jest okreslany przez uzytkownika. Niemniej jednak nie nalezy stosowa¢ czaséw suszenia krétszych niz 20 minut.
odpowiednio 18 min (inaktywacja prionéw, nie dotyczy USA)

Fundamentalna przydatno$¢ narzedzi do skutecznej sterylizacji parg zostata wykazana przez niezalezne, akredytowane i uznane
(§ 15 (5) MPG) laboratorium badawcze przez zastosowanie sterylizatora parowego Tuttnauer EHS 3870 oraz procedure
frakcjonowanej prézni/dynamicznego usuwania powietrza. W tym celu wzieto pod uwage typowe warunki wystepujace w klinice
oraz okre$long procedure.

NS

5

6

Nie wolno stosowac¢ procedury sterylizacji blyskawicznej/do natychmiastowego uzycia.

Nie stosowac sterylizacji suchym cieptem, sterylizacji radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem i tlenkiem etylenu, a takze sterylizacji
plazmowe;j.

Skladowanie

Narzedzia po sterylizacji nalezy przechowywac w opakowaniach do sterylizacji w miejscu suchym i wolnym od kurzu.

Odpornos¢ materiatu

Nalezy zwréci¢ uwage, aby wymienione substancje nie byly sktadnikami detergentu czyszczacego lub dezynfekujacego:
- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)
- silne tugi (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 11, zalecany obojetny/enzymatyczny, stabo alkaliczny lub alkaliczny
$rodek czyszczacy)
- rozpuszczalniki organiczne (np. aceton, eter, alkohol, benzyna)
- utleniacze (np. nadtlenek)
- chlorowce (chlor, jod, brom)
- aromatyczne, chlorowcowane weglowodory
Przy wyborze detergentéw nalezy dodatkowo wzig¢ pod uwage, ze inhibitory korozji, srodki zobojetniajgce i/lub nabtyszczacze
mogg powodowacé potencjalnie krytyczne pozostatosci na narzedziach.
Nie wolno stosowa¢ srodkéw zobojetniajgcych kwasy ani nabtyszczaczy.

Prosze nie czysci¢ zadnych narzedzi za pomocg metalowych szczotek lub wetny stalowe;j.

Prosze nie wystawia¢ zadnych narzedzi na dziatanie temperatur wyzszych niz 142°C (288°F)!
Mozliwo$¢é ponownego uzycia

Powtarzane cykle obrobki, ktére obejmujg mycie ultradzwigkowe, mechaniczne i sterylizacje, maja minimalny wptyw na narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku firmy Neo Medical.

Koniec zywotnosci narzedzia chirurgicznego wielokrotnego uzytku jest zwykle okreslany przez zuzycie i uszkodzenie
spowodowane uzytkowaniem. Dowody uszkodzenia i zuzycia urzagdzenia mogg obejmowac¢ w sposéb nieograniczajgcy korozje
(tj. rdzewienie, wzery), odbarwienia, nadmierne zarysowania, fuszczenie, zuzycie i pekniecia. Niewtasciwie dziatajgce urzadzenia,
urzadzenia z nierozpoznawalnymi oznaczeniami, brakujgce lub usuniete (przez polerowane) numery czesci, uszkodzone i
nadmiernie zuzyte urzadzenia nie powinny by¢ uzywane i muszg zosta¢ bezwzglednie wymienione na nowe. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za kazde dalsze uzycie, jak réwniez za uzywanie uszkodzonych i brudnych narzedzi (brak odpowiedzialnosci
w przypadku nieprzestrzegania zalecen).

DODATKOWE INFORMACJE

Obowigzkiem osoby wykonujgcej obrobke jest zapewnienie tego, ze obrébka jest rzeczywiscie wykonywana przy uzyciu sprzetu,
materiatéw i personelu w Centralnym Dziale Sterylizacji (CSSD) i osigga pozadane rezultaty. Wymaga to weryfikacji/walidaciji i
rutynowego monitorowania procesu. Podobnie wszelkie odstepstwa ze strony osoby wykonujgcej obrobke od przedstawionych
zalecen powinny by¢ odpowiednio ocenione pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwenc;ji.

Wszyscy uzytkownicy powinni by¢ wykwalifikowanym personelem posiadajgcym udokumentowang wiedze fachowa, kompetencje

i przeszkolenie. Uzytkownicy powinni zostaC przeszkoleni w zakresie zasad i procedur szpitalnych, wraz z obowigzujgcymi
wytycznymi i standardami.
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BEYOND THE EXPECTED

Uzytkownicy powinni nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej (PPE) podczas przetwarzania urzgdzen zgodnie z wytycznymi
Departamentu Zdrowia i Bezpieczenstwa Pracy (OSHA) dotyczacych patogendw przenoszonych przez krew.

REKLAMACJE DOTYCZACE PRODUKTU

Kazdy pracownik stuzby zdrowia (np. klient lub uzytkownik tego systemu produktéw), ktéry ma jakiekolwiek skargi lub ktory
doswiadczyt niezadowolenia z jakosci, tozsamosci, trwatosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub dziatania
produktu, powinien powiadomi¢ oficjalnego dystrybutora NEO MEDICAL S.A.). Ponadto, jesli ktérykolwiek z wszczepionych
elementow systemu kregowego kiedykolwiek ,nie dziata” (tj. nie spetnia Zadnej ze swoich specyfikacji dziatania lub w inny sposéb
nie dziata zgodnie z przeznaczeniem) lub jest o to podejrzewany, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym dystrybutora. Jesli
jakikolwiek produkt NEO MEDICAL S.A. kiedykolwiek ,dziata nieprawidtowo” i mogt spowodowac lub przyczynic¢ sie do zgonu lub
powaznych obrazen pacjenta, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym dystrybutora telefonicznie, faksem lub w formie pisemne;.
Sktadajac reklamacje, nalezy podaé nazwe i numer skfadnika(-éw), numer(y) serii, swoje imig i nazwisko oraz adres, charakter
reklamacji oraz powiadomienie, czy wymagane jest pisemne sprawozdanie od dystrybutora.

Przed zwrotem produktéw, ktére byly uzywane w srodowisku szpitalnym, nalezy przeprowadzi¢ petng obrébke zgodnie z niniejszg
instrukcja. Potwierdzenie wykonania wraz z zastosowanymi parametrami nalezy umiesci¢ w dowodzie dostawy.

INFORMACJE DODATKOWE

Wiecej informacji mozna znalezé réwniez w Instrukcji uzytkowania systemu Srub Pedikularnych Neo. Zalecane wskazéwki
dotyczgce korzystania z tego systemu (techniki chirurgiczne) sg dostepne bezptatnie na zadanie. Jes$li sg potrzebne lub
wymagane dodatkowe informacje, prosimy o kontakt z NEO MEDICAL S.A.

OBJASNIENIE SYMBOLI

C € Urzadzenie jest zgodne z dyrektywg Rady Producent

93/42/EWG w sprawie urzagdzen medycznych

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiegj

Importer w UE

Numer serii

H E F Numer katalogowy

Sprawdzi¢ Instrukcje Uzytkowania. Uwaga/Ostrzezenie

Produkt niesterylny Unikatowy identyfikator wyrobu

MD Wyr6b medyczny Data produkcji

1L B PEY L

tadl

Neo Medical S.A. Neo Medical GmbH
Route de Lausanne 157a Gottlieb-Daimler-Str. 6.
1096 Villette D-89150 Laichingen
Szwajcaria Niemcy
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