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FR Symboles utilisés

CZ | Pouité symboly

ES Simbolos utilizados

DE | Symbole auf

EL | Xonowomowtpeva avppora

m Simboli utilizzati

PT Simbolos utilizados

RO Simboluri utilizate

BG Visnoasparm cuMBoAn

DA | Brugte symboler

FI | Kaytetyt symbolit

SV | Anvind symboler

FR Numéro de Lot

+ Embolie pulmonaire
+ Réaction allergique aux matériaux ou débris de matériaux
+ Limitation des amplitudes du mouvement

+ Thrombose veineuse ou embolie pulmonaire

+ Changement du statut mental

+ Hémorragie

+ Décs

+ Instabilité des segments fusionnés

+ Inflammation

* Pied konsolidaci se nedoporutue provddét intenvivni yzické aktivity.
konsohdacl se nedoporucuje.
INK

Nezédouc éinky, na klere byl OSD upozonén.
+ Komplikace souviseci s hojenim
+ Uvolnéni zafizen

Ces effets indé peuvent parf hi !

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANUTENTION

Conserver dans un endroit propre et sec.

Controler chaque implant et ancillaire avant de les utiliser afin de détecter les imper-

fections.

RISQUES D’INTERFERENCE RECIPROQUE

Ce dispositif n'a pas ét¢ évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environne-

ment d'IRM. Ce dispositif n'a pas été testé pour Iéchauffement ou la migration dans un

environnement d'TRM. Lexamen par IRM pratiqué sur le patient porteur d'implants

‘métalliques peut provoquer des dommages aux installations et au patient.

CONDITIONNEMENT

Les implants sont livrés non-stériles sous sachet ou dans la boite a implants.

Les instruments sont livrés en container ou individuellement.

NETTOYAGE ET DECONTAMINATION

Que les dispositifs (implants ou ancillaires) proviennent directement de leur emballage

dorigine ou du plateau d'utisation, ls doivent e nettoyds et déconfaminés confor-

‘mément  la législation en vigueur avant

OSD recommande de nettoyer les dispositifs non stériles en effectuant un nettoyage

‘manuel et/ou un nettoyage en utilisant un forme

a1a norme EN 1SO 15883-1 en utilisant un produit de nettoyage alcalin d'un pH < 10.

Il est recommandé que

+ Les dispositifs soient transportés dans des conteneurs fermés afin d'éviter tout risque

de contamination.

+ Tous les agents nettoyants doivent étre préparés en respectant la dilution et la tempé-

rature recommandées par le fabricant. Leau adoucie du robinet peut étre utilisée pour

préparer les agents de netioyage. L'utilisation des températures recommandées est im-

portante pour des performances optimales des agents de nettoyage.

Remarque : Des solutions de nettoyage neuves doivent étre préparées.

+ Les dispositifs doivent étre retirés des plateaux métalliques ou en polymére lors de

Yapplication des proccdurcs de nettoyage desmfecuon manuel et/ou automatique. Les

couvercles, les boites et les plateaux a i it étre nettoyds s

+ L'utilisation d'eau dure doit étre évitée. De I'eau adouae du robinet peut étre utilisée

pour le ringage initial. Le ringage final doit étre effectué  Feau osmosée (osmose in-

verse) afin d'éliminer les dépots sur les dispositifs.

PROCEDURE DE NETTOYAGE/DESINFECTION MANUELLE

+ Immerger dans un bain de Neodisher Mediclean (1% a 2% - 10 mL/L a 20 mL/l)
préparé avec I'eau du robinet A température ambiante (+15°C/+25°C) aidé par un
dispositif ultrasonique pour un minimum de 10 minutes.

+ Brosser chaque partie du dispositif au moins pendant 2 minutes, en utilisant une
brosse en nylon souple. Porter une attention spédiale aux zones difficiles d'accds. Si
besoin, continuer & brosser jusqu’a ce qu‘aucune impureté ne soit visible.

+ Rincer au moins pendant 1 minute sous eau courante. Porter une

€z | Cislosarze

ES Nimero de lote

DE Lot-Nummer

EL | Apfpos magridac

m Numero di lotto

PT Nimero de lote

RO Numar lot

BG | JorHomep

DA Lot nummer

attention spéciale aux zones difficiles d‘accs.

+ Immerger dans un bain de Neodisher Mediclean (1% 4 2% - 10 mL/L 4 20 mL/L)
préparé avec I'eau du robinet & température ambiante (+15°C/+25°C) aidé par un
dispositif ultrasonique pour un minimum de 15 minutes.

+ Brosser chaque partie du dispositif au moins pendant 2 minutes et 30 secondes, en
utilisant une brosse en nylon souple. Porter une attention spéciale au

+ Dysphagia
+ Sesedini Klece/Stépu
* Hematom

o T itorialni chrapot
+ Tnfekee

+ Paréza hlasivek
+ Neuropatie nebo neurologicky deficit

+ Bolesti v misté ddrcovstvi kostniho tépu v pipadé autotransplantitu
+ Pseudartréza

+ Degenerace na sousednich tirovnich

+ Spatnd poloha Sroubu

+ Peroperatni zranéni

+ Zkostnaténi na sousednich trovnich

+ Otok prevertebrlnich mékkych thani

+ Bolesti kréni patefe

+ Hematurie

+ Retence moéi

+ Plicni embolie

+ Alergickd reakce na materidly nebo jejich &sti

+ Omezeni amplitudy pohybii

+ Zilni tromboza nebo plicni embolie

+ Zména dusevniho stavu

+ Hemoragic

¢ Umrti

+ Nestabilita spojench segmentit

+ Zénét

Tyto nezédoud Gtinky mohou nékdy zpiisobit reoperaci.

SKLADOVACI PODMINKY A MANIPULACE

Skladujte na distém a suchém misté.

Ovlidejte kazdy implantdt a ndstroj pred jejich pouZitim, abyste zjstili

nedokonalosti.

RIZIKA VZAJEMNE KORELACE

Toto zafizeni nebylo hodnoceno z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi

MR. Toto zaizeni nebylo testovéno na ohfev nebo migraci v prostfedi MR.

VySetfeni POMOCT IRM praktikované na pacientovi , ktery ma kovové zafizeni,

mitZe zpiisobit da- magy k instalacim a k pacientovi.

BALENI

Implantaty jsou dodavany nesteriln pod balenim nebo v krabid implantatis .

PHistroje jsou dodaviny v kontejneru nebo jednotlivé.

CISTENI A DEKONTAMINACE

Pokud prostredky i i piimoz piivodniho obalunebo
2 podnosu, mély by byt vy&itény a dekontaminoviny podle pouitciného legislativa

pred veskerou sterilizaci.
0SD doporucuje

cistit nesterilni vyrobky pii ruénim _&téni ajnebo
moci normé EN IS0 15883-1
pomoci alcalinového isticiho prostiedku s pH < 10.

Doporutuje se, aby

+ Vyrobky by mély byt prensieny v uzavieném kontejneru, aby se zabrinilo riziku

kontaminace.
* Vaechny distici prostiedky by mély bt pfipraveny v souladu s fedénima teplotou
cich pre

d'accés. Si besoin, continuer  brosser jusqu’a ce qu'aucune impureté ne soit visible.

+ Rincer abondamment au moins pendant 2 minutes et 30 secondes sous eau courante.
Porter une attention spéciale aux zones difficiles d'accés.

+ Le dispositif doit étre complétement séché avec un chiffon propre sans peluches et
absorbant.

La procédure de nettoyage et de désinfection manuelle doit étre scrupuleusement

respectée.
PROCEDURE DE NETTOYAGE/DESINFECTION AUTOMATIQUE

vyrobeem. K prpravé dist tredkii Ize pouzit mékkou vodu z
vodovodu. Pousiti doporuéené teploty je dleFité pro optimalni tcinnost disticich
prostredki.

Poznimka: Nové distici roztoky by mély byt piipraveny.

+ Vyrobky by mély byt vyjmuty z kovovych zésobnikii nebo v polymeru béhem
Jrucni dezinfekce a/nebo automatické dezinfekce. Kryty, boxy a zésobniky
pistroji by se mély istit oddélend.

*Je ticba se vyvarovat pouzivini tvidé vody. Pro poditecn oplachovan lze pousit
mskkouvoduzvodovn‘lu i musi vodou

ytp

La pré< a pour but de diminuer la population de mi etde
A | Erinumero faciler e rettoyage ulnmeur Elle a égallement pour objectif de protéger le personnel
lors de la et déviter la environne-

sv Partinummer

FR | N°catalogue

CZ | Katalogové dislo

ment. Tout dispositif ré doit subir une pré-désinfection étre
traité sans délai en laveur désinfecteur.
ATTENTION : Les containers et plateaux de rangement ne doivent pas étre mis en

contact prolongé avec ce type de décontaminant ; nettoyer la zone souillée et rincer

ES Ntimero de catélogo

DE | Katalognummer

EL | Ao xataddyou

T | Numerodi catalogo

PT Ntimero de catélogo

RO | Nrcatalog

BG Karazoxen No

DA | Katalognr

Fl Luettelonumero

SV | Katalognr

FR | Nepas réutiliser

CZ | Nepouzivejte opakované

ES No reutilizar

DE Nicht wiederverwenden

EL | Na v enavaxonoponoieita

Non riutilizzare

Nao reutilizar

RO Anuse reutiliza

BG | Ja e cemsnossa nostopiio

DA | Maikke genbruges

Fl Ei saa kiyttid uudelleen

SV | Farejiteranvindas

FR Date de fabrication

€z | Datum vyroby

ES Fecha de fabricacion

DE Datum der Herstellung

Pré-nettoyage

+ Préparer un bain de trempage et immerger totalement les dispositifs médicaux 15
minutes Eau courante température ambiante contenant une solution alcaline neodi-
sher® MediClean (2% - soit 20ml/l)

+ Bain ultrasons. Il est recommandé une fréquence entre 25 et 50 kHz. 15 minutes
Eau courante température ambiante contenant une solution alcaline neodisher® Me-
diClean (2% - soit 20ml/l)

+ Rincer jusqu’a ce que toute trace de solution de nettoyage ait disparu. 2 minutes Eau
courante température ambiante

Nettoyage et désinfection

+ Placer les dispositifs médicaux dans le panier d’un laveur/désinfecteur adapté,
conformément aux instructions du fabricant et traiter via le cyde décrit ci-dessous.

+ Pré-lavage 2 minutes Eau courante température ambiante

+ Lavage 12 minutes Eau courante chaude, entre 50 et 60°C Solution alcaline neodi-
sher® MediClean (1% - soit 10ml/l)

+ Ringage 5 minutes Eau déminéralisée, supérieure 2 40°C

+ Ringage thermique 7 minutes Eau déminéralisée, 3 90°C

+ Séchage 22 minutes 115°C

NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET STERILISATION DES

ANCILLAIRES

Que les ancillaies proviennent dircctement de leur emballage d'origine ou du plateau

d'utilisation, ils doivent étre nettoyés et dés alalégislati

vigueur avant toute stérilisation.

Et selon les modalités établies, se reporter a la notice dutilisation andillaires ORIGIN :

référence Rev_20210901_ANC_ORG_IFU

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Des précautions doivent étre prises lors dela manipulation des dispostfs.

Dans le cas d'un dispositif livré seul. A réception il est nécessaire d‘dter le sachet plas-

tique avant nettoyage et stérilisation.

Afin de garantir la fonctionnalité et la sécurité du matériel, le personnel hospitalier qui

travaille avec des dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés doit

respecter les consignes ci-jointes :

+ L'ouverture du conditionnement doit étre réalisé

* Les DM doivent étre manipulés avec précaution;

+ L'utilisation de brosses, de tampons a récurer en métal ou tout outil susceptible d‘alté-

rerle matériel ancillaire durant les procédures de nettoyage lles esta proscrire.

Privilégier 'usage de brosses en nylon 4 poils dowx.

+ L'usage de produits chimiques & base de chlore, acides, de solvants organiques ou
ammoniacaux esta proscrire.

+ L'usage de produits chimiques a base de soude est & proscrire pour les containers.

L'usage dacide pour la neutralisation des résidus alcalins a a fin du cycle de lavage

automatique sur les plateaux en aluminium, et les instruments ayant des éléments en

& proximité du champ opératoire;

EL | viaxataoxevic

Data di produzione

Data de fabricagio

RO Data fabricarii

BG | Jarana npoussoactio

DA Fremstillingsdato

aproscrire.

. De maniére générale il est nécessaire de faire attention aux différents éléments dans.
le cas oi une piéce venait 2 manguer : perdue ou cassée, nous vous invitons a contac-
ter OSD.

+ Ne pas laisser sécher les instruments aprés utilisation. Les dispositifs souillés qui ont

séché sont plus difficiles a nettoyer.

Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants a base de silicone car ils enrobent

les micro-organismes, empéchent le contact direct de la surface avec la vapeur et sont

difficiles a éliminer.

* Ne pas apporter de modmcauan aux instruments.

FI | Valmistuspéivi

sv Tillverkningsdatum

FR Fabricant

+ Le séum et les agents de contenant de Taldé-
hyde, du mercure, du chlore actif, du chlorure, du brome, du bromure, de liode ou
de l’10dure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

+ Desagent 4 pH neutre sont

INSFECTION AVANT STERILISATION

€z | Vyrobee

ES Fabricante

DE Hersteller

Inspecter chaque dispositif pour Sassurer de I'élimination de toute conta-
mination visible. En présence de contamination, répéter le processus de nettoyage/
désinfection.

Vérifier 'absence de déformation, détérioration du dispositif.

Parailleursilest é de rechercher tout signe d'usure ée des dispo-

EL | Kataowevaouic

Produttore

Fabricante

RO Fabricant

BG | Mpomsourren

DA Producent

térilisation. Si tel est le cas, NE PAS les utiliser et prévenir OSD.
EMBALLAGE STERILE

Des emballages ou sachets de stérilisation & la vapeur de qualité médicale disponibles
dans le commerce peuvent étre utilisés le cas échéant pour emballer des dispositifs
individuels. L'emballage doit étre préparé 3 laide de la e de double emballage
protecteur de I'AAMI ou d'une méthode équivalente. Les plateaux et les boites avec des
couvercles peuvent également étre placés dans un conteneur de stérilisation approuvé
avec un couvercle d'étanchéité pour la stérilisation.

Afin de garantir un résultat optimal, il est important de suivre les instructions du fabri-
mnt du container de stérilisation, nofamment pour Iinsertion et le remplacement des

FI | Valmistaja

sv Tillverkare

STERILISATION
Lobtention et e maintien de I¥tat stéile s disposiifs sont sous I resporsablté des

FR Consulter le manuel d’utilisation

cz Prectéte si navod k pouziti

ES Consultar el manual de instrucciones

de santé. La stérilisation a la vap ide est la méthode

recommandée.

Avant toute utlisation, les dispositifs doivent étre stérilisés par autoclavage & la vapeur,

conformément 3 la norme 150 17665-1.

Les modalités énonodes ne sont validées et applicables que pour es disposiifs 40D
encausela validation du fabricant. La stérilisa-

DE Siehe Gebrauchsanleitung

EL | Avanoétre oo eyxegidn xorone

tion & la vapeur est sans dommage sur les implants.
Toutefois, le service commercial est & votre écoute si vous avez besoin dinformations

Consultare le Istruzioni per 1'uso

La désinfection selon la procédure indiquée est obligatoire avant stérilisation pour les

Consulte 0 manual de instrugdes

RO A se consulta manualul de utilizare

BG | Biire prronoactsoro sa yrorpeda

Létablissement de santé est responsable des procédures internes pour 'nspection et
Temballage des instruments une fois quils ont été soigneusement nettoyés de manitre &
assurer une pénétration stérilisante de la vapeur et un séchage approprié.

Les dispositions & prendre pour la protection des arétes pointues ou potentiellement
blessantes des doivent également étre prises en considération par I'établis-

DA | Sebrugermanualen

sement de santé.

FI | Luekiyttoopas

SV | Sebruksanvisningen

FR Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

cz Chrarite pred slunecnim zéfenim

ES Conservar al abrigo de la luz del sol

DE Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

EL | Na guAdooetat paroid amo 1o gus 1ov ihiov

Conservare al riparo dalla luce solare

“a PT | Guardar afastado da luz solar

RO | Ase pistralaadipost de lumina soarelui

BG | Jace coxpansiva aaseu ot caviriesa coeraiia

osD de respecter les
doivent toujours étre suivies.
Lors de la stérilisation de plusieurs jeux de dispositifs dans un cycle de stérilisation,
il est important de s'assurer de ne pas dépasser la charge maximale indiquée par le
fabricant. Les dispositifs doivent étre correctement préparés et emballés dans des pla-
teaux et/ou boites pour permettre & la vapeur de pénétrer et dentrer en contact direct
avec toutes les surfaces.

Se reporter aux informations ci-dessous pour les paramétres de stérilisation des cycles
validés par OSD pour offrir un niveau d‘assurance de stérilité (NAS) de

10-6.

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne ou au plasma ne doivent pas étre
utilisées.

Paramétres de stérilisation & la vapeur validés :

Type de cycle : vide préalable - Température 134° C (273.2°F)

Durée d'exposition : 18 minutes - Temps de séchage : 20 minutes.

ABLATION DU DISPOSITIF

Le chirurgien décidera de la nécessité de Fablation et du remplacement des implants
selon les techniques connues et reconnues. L'ablation des implants seffectue avec les
mémes i utilisés pour leur mise en place.

du fabricant du stérii qui

DA | Opbevares vack fra sollys

FI | Siilytd auringonvalolta suojattuna

Dans e cas ot le dlsposmf doit tre reti, il ne it pas étre réuilisé et devra étre
1 pour limiter  les

sv Utsitt inte for direkt solljus

REPARATIONS

Tout dispositif ¢ ne doit plus étre utilisé et doit étre retourné pour répa-

FR Craint 'humidité

CZ | Uchovévejte vsuchu
ES | Sensible al humedad

DE Vor Feuchtigkeit schiitzen

EL | Maxoud and vyoaoia

m Teme I'umidita

ration.

Afin de protéger les personnes en charge de la réparation, s instruments ne peuvent
étre renvoyés pour réparation que 'ils ont subi les procédures du Décontamination

/ Nettoyage / Stérilisation. Si les ancillaires sont souillés ou si des modifications sont
constatées sur les produits & réparer, OSD se réserve le droit de réparer ces DM a vos
frais ou de refuser complétement la réparation.

0SD dédline toute responsabilité en cas de modification ou de réparation effectuée sur
les dispositifs par Iétablissement.

ELIMINATION

Le cas échéant, e dispositif peut étre dliminé selon les bonnes pratiques d'climination

PT Proteger da humidade

RO | Asepistralaadipost de umiditate

BG | Jace coxparsisa na cyxo wsicto

DA Taler ikke fugt

FI | Suojaa kosteudelta

sv Forvara torrt

Notice d’instructions FR
ORIGIN - Plaque cervicale antérieure
DESCRIPTION DE CIMPLANT

ORIGIN est un systeme de plaque cervicale antérieure formé d'un assortiment de

plaques, de vis (@ 4mm) et de vis de révision (@ 435mm) en alliage de titane TA6VEI

(1SO 5832-3). Ce dispositif est prévu pour stabiliser la fusion osseuse au cours du pro-

cessus normal de consolidation qui suit la correction chirurgicale des anomalies du

rachis sur les niveaux C3 & C7. Ce dispositif peut étre utilisé en association avec d'autres

dispositifs de type cage intersomatique. Ce dispositif médical est destiné aux patients

agés de 20 ans minimum et a une durée de vie de 64 ans (1).

() La durée de vie est calculée sur la base de T'espérance de vie moyenne selon I'Organi-

sation Mondiale de la Santé (OMS).

INDICATIONS

+ Pathologie dégénérative discale cervicale dont :

+ Hernie discale

+ Spondylolisthésis

+ Fracture

+ Sténose

+ Formation d'ostéophyte

du ligament pos

CONTRENDICATIONS

Contre-indications portées 4 la connaissance d'OSD.

+ Est contre-indiqué au traitement tout patient susceptible de ne pas suivre les instruc-
tions post-opératoires incluant certains cas de sénilité et de mentales

des déchets d'activité de soins a risques infectieux. Il 'y a pas de risque spécial ou
inhabituel lié a Iélimination de ce dispositif.

RETOUR EXPEDITION

Létablissement de santé doit respecter les consignes mentionnées sur la fiche navette
avant deles retourner chez OSD.

Par ailleurs, lorsque établissement de santé fa pas la propriété du DM, il en accepte
la facturation et prend toutes les dispositions nécessaires pour son paiement dans les
cas suivants:

- Lorsque le DM est destiné a étre utilisé dans des circonstances ot il y a suspicion de
contact avec des ATNC (patient ou acte chirurgical a risque) ;

- Lorsqu'une destruction du DM est imposée dans le cadre de I'observation de régles
sanitaires ainsi qu'en cas de non-respect des consignes d'OSD mentionnées dans la
présente notice en matiére de stockage, décontamination, nettoyage et stérilisation et
induisant une détérioration du matéricl.

ATNC

Tlest nécessaire de respecter les dispositions dans:

+ Linstruction francaise DGS/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 relative a l'actua-
lisation des recommandations visant a réduire les risques de transmissions d'agents
transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs

+ La circulaire franaise DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre 2005 relative
aux recommandations pour le traitement des dispositifs médicaux utilisés chez les
sujets ayant recu des produits sanguins labiles (PSL) provenant de donneurs rétros-
pectivement atteints de variant de la maladie de Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

Remarque : Les actes d‘orthopédie ne sont pas considérés comme a risques vis-a-vis

des ATNC. Une inactivation totale doit étre réalisée a l'aide de soude molaire (IN) ou

d'hypochlorite de sodium a la concentration de 2% de chlore actif 60 min, T° ambiante.

Elle ne doit étre réservée qu'aux dispositifs ayant été utilisés sur un patient suspect ou

atteint d’EST avant l'acte invasif.

GARANTIE

La société OSD garantit que ces prodiits livrés sont conformes aux spécifications qui

leur sont associées.

En outre, celte garantie ne s'applique pas dans le cas d‘une mauvaise utilisation ou d’une

mauvaise manipulation du dispositif. OSD décline toute responsabilité quant a Iutilisa-

tion d'accessoires additionnels lors de I'implantation du dispositif ORIGIN.

Cette notice doit étre accessible et gardée a proximité des dispositifs, OSD ne pourra

étre tenu pour responsable des dommages résultant d’une mauvaise utilisation eVou

+ Allergie, hypersensibilisation ou intolérance (suspectée ou connue) a I'in ou plu-
sieurs des matériaux constitutifs du dispositif

+ Toxicomarie et/ou tendance & Fabus de drogues, de médicaments de tabac ou d‘al-
cool

+ Tumeurs

+ Infection

+ Grossesse

+ Déformation

+ Inflammation

+ Ostéoporose sévére

+ Pathologie métabolique

Ces contre-indications sont données  titre indicatif et proviennent de données issues

de la littérature. Selon I'appréciation et la ¢ du chirurgien uni un

(opa na vyrobcich.
PROCES élSTENI/RuCNI DESINFEKCE
+ Ponoite do lazné Neodisher Mediclean (1 % a 2 % - 10 mi/l a% 20 ml/l) piipravené s

vodou z vodovodu pii pokojové teploté (+15 °C/+25 °C) za pomod ultrazvukového
pistroje nejméné na 10 minut.

+ Kazdou st vyrobku kartacujte nejméné 2 minuty mékkym nylonovym
kartadem. ZvlStni pozomost vénujte tézko piistupnym mistim. V- pfipadé
potieby pokracujte v kartacovéni, dokud nebudou viditelné 7dné zbytky.

+ Béhem &isténi jej alespoii 1 minutu hojné oplachujte pod tekouci vodou. Zvlastni
pozomost vénujte tézko piistupnym mistim.

+ Ponofte do lazné Neodisher Mediclean (1 % a5 2% - 10 mi/l 2% 20 mll) pfipravend
vodou z vodovodu pii pokojové teploté (+15 °C/+25 °C) za pomoci
ultrazvukového pristroje po dobu nejméné 15 minut.

+ Kazdou st vjrobku kartadujte po dobu nejméné 2 minut a 30 sekund mikkym
nylonovym kartégem. Zvlastni pozomost vénujte tézko piistupnym mistim. V
Ppfipad poticby pokrattite v karticovéini, dokud nebudou viditelné Zidné zbytky.

+ Hojné je oplachute nejméné 2 minuty a 30 sekund pod tekouci vodou. Zvlastni
pozornost vénuite tézko pfistupnym mistim.

+ Vyjrobek by mél byt zcela vysusen Gistym hadiikem bez Zmolkii a savym materidlem.
Proces isténi a ruéni dezinfekce by mél byt prisné dodrzovan.

PROCES CISTENI/AUTOMATICKA DEZINFEKCE

Pred dezinfikace md za cil sniit populaci mikroorganismiia usnadnit &isténi

postrannich cest. Druhym cilemje ochrana persondlu pfi manipulaci s pfistrojia

zabrénéni kontaminaci Zivotniho prostfedi. Viechny opakované pouZitelné
prostiedky by mely byt okamzne preddezinfikoviny nebo by mély bt odetieny bez

izeni. VAROVANI Nadoby a skladovaci
misky by nm\elyby( v rozifeném kontaktu s timto typem dekontaminantu; vydistéte
znedisténou oblasta okamzité oplachnéte.

Preddstén

+ Piipravtesi ponomoulizefia
‘Tekoud voda pokojové teploty véetné
-nebo 20mif)

+ Ultrazvukova koupel. Doporucuje se frekvence mezi 25 a 50 kHz. 15 minut Tekouci

voda pokojové teploty véetné roztoku neodisher® MediClean (2 %).
- nebo 20 ml/fl).

+ Oplachujte, dokud nezmizi viechny stopy po
pokojové teploty.

Cisténi a desinfekce

+ Umistéte zdravotnické prostiedky do disticiho kose/adaptovaného dezinfektoru
podle pokynit vyrobce a oetiete je podle nize popsaného cyklu...

+ Peddisténi 2 minuty Tekouci voda pokojové teploty.

+ Myti 12 minut pod tekouci horkou vodou, 50 az 60 °C alkalicky roztok neodisher®
MediClean (1% - nebo 10mi/).

+ Oplachovéni 5 minut demineralizovanou vodou, vysii nez 40 °C.

+ Termické oplachovani 7 minut demineralizovanou vodou, do 90 °C.

+ Suseni 22 minut 115 °C.

CISTENI, DEKONTAMINACE A STERILIZACE NASTROJU

Vzhledem k tomu, e nastroje pochzeji piimo z pivodniho obalu nebo z
podnosu, mély by byt pred veskerou sterilizaci vycistény a dekontaminovany podle

platnych pravnich predpisil. .

A podle  stanovenych

Rev_20210901_ANC_ORG_IFU.

UPOZORNENi A BEZPEGNOSTNi OPATRENI

Pii manipulaci s vyrobky je tfeba dodrZovat bezpetnostni opatfeni.

V piipadé zafizeni dodévaného samostatné. PFi pHjmu je nutné pred &isténim a sterilizac
odstranit plastovy obal.

V zdjmu zajiténi funkénosti a materidlniho zabezpeceni by mél persondl nemocnice,

ktery pracuje s i nebo

pmstredkv t respektovat nasledujici pokyny:

+ Otevieni obalu by mélo byt realizovano v blizkosti chirurgického pracovisté;

* SMDje tieba zachdzet opatré;

+ Je tieba se vyvarovat pouzivani kartééi, odizolovacich podlozek nebo viech néstrojt,
které mohou béhem ruéniho &sténi zménit material pistroj

+ Upiednostiujte pouivini nylonovch Kartici s mékkou ki

+ Je tieba se vyvarovat pouzivani chemickych produktii obsahugicich chlor, kyseliny,
zisady, organicki nebo dpavkova rozpoustédia.
+ Je tieba se vyvarovat pouZivani chemickych piipravkii na bizi sody pro nadobu.

+ Je tieba se vyvarovat pouiti kyseliny pro neutralizaci zbytkii alkalinu na konci
automatického praciho cyklu na hlinikovych zisobnicich a piistrojich s danymi
polymernimi prvky.

+ Obeenéjetfeba vénovat pozomml riznym prvkiim v pfipads, Ze kus chybi: tratl e

i do kontaktu s OSD.

+ Nenechévejte virobly po pcruz.lh vyschnout, znedisténé pistroje, které jizz byly
vysueny, se hiife isti.

+ NepouZivejte mineralni oleje nebo maziva s obsahem kiemiku, protoze pokryvaji
mikroorganismy, brani pHmému kontaktu povrchu s vypary a tézko se
odstraiiuji.

+ Neprovadéjte upravy ndstroju.

+ Fyziologicky roztok a distici/dezinfekéni prostiedky obsahujici aldehyd, rtut, ak- tivni
chlor, chlorid, brom, bromid, jéd nebo jodid jsou Ziravé a nemély by se pouzivat.

+ Doporucuji se istici a enzymatické prostiedky s neutralnim pH.

KONTROLA PRED STERILIZACI

podobu 15minut
iClean (2%

im roztoku. 2 minuty tekoud vody

modalit viz ORIGIN: referen¢ni

Kaizdé zafizeni pedlivé kontrolujte, xé viditelné
Pokud dojde ke kontaminadi, opakujte proces & (enifdezinfekee.

Zkontrolujte nepritomnost deformity, zhorseni  stavu zafizen.
D4 fedc b

Sechny znamky
sterilizaci. Pokud tomu tak je, NEPOUZIVEJTE je a zabraiite OSD

STERILNi BALENi

Obal nebo sééek sterilizace s vypary Iékafské kvality dostupné v obchodé Ize v tomto
piipadé pouzt k baleni jednotlivych zafizeni. Obal musi byt pfipraven metodou
dvojitého ochranného baleni metodou AAMI nebo identickou metodou. Zasobniky a
Krabice s kryty Ize umistit do sterilizaéni nddoby schvdlené s tésnicim krytem pro
sterilizaci.

Aby byl zajistén optimdlni vysledek, je dileZité
sterilizaci obalu, zejména proviozenia vyména steriliza
STERILIZACE
Ziskani a udrzovéni sterilnfho stavu  prostiedki je v kompetend zdravotnickych
zafizeni. Sterilizace ym teplem je end metoda.

Pied veskerym pouzitim by méla byt zafizeni sterilizovana autokldvovanim par
podle normy ISO 17665-1.
Uvedené podminky jsou platné a plati pouze pro OSD zafizeni.
Viechny ostatni pouZité konfigurace zpochybiiuji ovéfeni vyrobcem. Parni sterilizace
je bez poskozeni implantati.
Komeréni sluzby jsou viak k dispozidi, pokud potfebujete dal informace.
Dezinfekee podie uvedendho postupu je povinna ped sterilizaci
néstrojit opakované pouzitelnych.
Zdravotni stav je odpovédny za vnitini postupy pro kontrolu a stimulaci nastrojit
pojefch pedlivém vydisténi, aby byl zajisténa sterilizace vstup ~ péry a vhodné
suseni.
Zdravotni tistav musi vzit v Gvahu opatfeni, kterd maji byt prijata na
ostrych hran nebo nistroj, které by mohly poskozovat.
0D doporuue respektovat pﬂkyny e tieba vzdy
Béhem sterilizace ilizaénim cykluje dilezité urcité neprekrotit
maximéln{ zatiZeni uvedené \*ymbcem Zafizeni by méla byt spravné pfipravena a
zabalena do zésobikii a / nebo krabic, aby para mohla proniknout a vstoupit do
piimého kontaktu se viemi superfiemi

Nize uvedend informace o terilizace tykajicich se cykld vali jch
OSD, aby byla uvedena trover pojistén sterility (NAS) 10-6.
Sterilizaéhi metody na ethylenoxid nebo plazmu by se nemély pouzivat.
Sterilizaéni parametry pro validaci par:
Typ cyklu: eliminace vzduchu - Teplota 134 ° C (273.2° F) Doba
expozice: 18 minut - Doba schnuti : 20 minut.
ABLACE ZARIZENT

rozhodne o nutnosti odstranéni a nahrazeni implantatii podle znimé a

uznévané techniky.  Odstranéni implantatd se provadi se - stejnymi ndstroji, jaké
byly pouZity pro implementaci.
V pfipadé, Ze by mél byt piistroj odstranén, nemél by byt znovu pouzivén a bude
odstranén podle stévajiciho nafizeni vydaného v jednotce péce, aby se omezila
kiizova kontaminace.
REPARACE
Viechna  poskozeni zafizeni by jiz neméla byt pou:
pripravé.
Za tiéelem ochrany osoby odpovédné za pfipravu nel
pouze v piipads, Ze obdrz proces dekontaminace /
pHistroje znediéténé nebo pokud jsou na fich vyrobeich
spoleénost OSD si vyhrazuje prévo opravit tyto MD na vase naklady nebo Feela
odmitnout - odskodnéni.

OSD nep#ijimé 7dh & Fipadé zmé pravy éna d
vices Gstavem.
ELIMINATION
As the case may be, device can be eliminated according to elimination good practice
for infectious clinical waste. There is no special risk or unusual related to the elimi-
nation of this device.
ZPETNA DOPRAVA
Zdravotni Gistav musi respektovat pokyny uvedend na dohledatelném listu pied jejich
vrdcenim na
Kroms toho, pokud zdravotni istav nedisporuge mejetkern MD, souhlast s hiienim a
piijima veskerd nezbytnd opatieni k jeho hradé v téchto piipadech:
- Pokud je MD uréen k pouziti za okolnosti, kdy dochazi k podezielému kontaktu
s ATNC (rizikovy pacient nebo chirurgicky zakrok);
- Pokud je v ramdi hygienickych predpisi ulozeno znidenf MD a v piipads nedodrzen
pokynii OSD uvedenych v tomto névodu k pouiti tfkajicich se sladovani,

& terilizace a vyvolani deterio-

i pristrojii po

dodrzovat pokyny vyrobee pro
ich filtrit pro (idrzbu).

chirurgickych

ochranu

néstroje vratitk piipravé
sterilizace . Pokud jsou

iteni

ATNC
Je nutné dodrzovat opatfeni v:
* Francouzské instrukce DGS/RI3/2011/449 ze dne 1. prosince 2011 tykajici se

aktualizace doporudeni zaméfenych na snizeni rizik onemocnéni
énimi pii agens pii invazivnim tkonu.

+ Francouzsky obéznik DGS/SDSC/DHOS/zoosms 7e dne 23. 7 2005 tykaiici se

pro lécbu i u osob, které

obdrely labilni krevni produkty (PSL) po(hazeuu od dércti zpétné postizenych
pfipady variantni Creutzfeld-Jakobovy choroby (vMC]).

Poznamka: Ortopedické tkony nejsou povazoviny za podobn rizika tykaiici se ATNC.

Celkova inaktivace musi byt provedena molam sodou (IN) nebo chlornanem sodnym

na koncentraci 2 % aktivniho chloru 60 min, T° okolni prostied.

Méla by byt vyhrazena pouze pro zafizeni pouZita na podezfelém pacientovi nebo

ovlivnéng EST pred invazivnim tkonem.

ZARUKA

Spolecnost OSD zaruéuje, Ze dodané produkty jsou v souladu se specifikacemi, které

jsou s nimi spojeny.

i

du dispositif et dans le cas ou des réparations etjou des
seraient apportées a Iinstrument par une personne non-autorisée.

La société OSD ne garantit pas le résultat clinique, sachant que des risques résiduels
peuvent compromettre la réussite de la chirurgie.

Névod sigi cz
ORIGIN - pfedni kréni dlaha

ORIGIN je pedni keénf dlahovy systém slozeny z dlah, Sroubii (@ 4 mm) a reviznich
Sroubii (@ 4,35 mm) z titanové slitiny TAGVEI (1O 5832-3). Toto zafizen je ureno
ke stabilizaci kostni_fize behem  normilniho procesu konsolidace, ktery nisleduje

patient présentant une ou plusieurs de ces contre-indications pourra nécessiter une

intervention chirurgicale au niveau du rachis cervical. La société OSD ne garantit pas

le résultat clinique et ne peut étre tenue responsable des complications éventuelles.

FACTEURS DE RISQUES (RISQUE LIE AUX HABITUDES DE VIE

DU PATIENT)

Facteurs portés A la connaissance d'OSD.

+ Charges intenses et/ou répétitives

+ Activités physiques sportives ou professionnelles inadaptées

+ Consommation de tabac

+ Troubles systémiques ou métaboliques

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

+ Avant d'envisager la pose d'un implant, le chirurgien doit tenir compte de I'état gé-
néral du patient et de la moindre efficacité ou de I'impossibilité d'utiliser un autre
traitement non opératoire ou opératoire

+ Le chirurgien doit tenir compte des éventuelles interventions précédemment prati-
quées sur le patient

* Tout patient présentant une contre-indication doit étre refusé

+ Le patient doit étre informé d'un risque potentiel d'échec et de ses conséquences

+ Le patient doit étre également prévenu des risques de non-union liés a la consomma-
tion de tabac

PRECAUTIONS PRE ET POST-OPERATOIRES

+ Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a prendre aprés Implantation

+ Nettoyer et décontaminer les dispositifs médicaux fournis non stériles avant leur
stérilisation.

+ Ne pas combiner les dispositifs ORIGIN avec des éléments provenant d'autres fabri-

cants susceptibles de modifier I'intégrité physique du dispositif.

Lorsque le dispositif ORIGIN doit étre implanté & proximité d‘une précédente fu-

sion, prenez soin d'éviter de placer les plaques et vis ORIGIN au contact de dispositifs

précédemment implantés.

+ La technique opératoire doit étre identique a celle proposée par le fabricant et le

chirurgien doit y étre familiarisé

Bien choisir la bonne taille et bien positionner limplant (si Iimplant n'est pas posi-

tionnable correctement, il est conseillé d'envisager un autre traitement)

+ Chaque type de vis est disponible en © 435 mm pour la révision ou lorsqu’un meil-

leur ancrage est nécessaire

Le chirurgien doit connaitre les propriétés mécaniques et les limites du dispositif

ainsi que du matériau utilisé

Protection vis A vis des radiations : le chirurgien prendra toutes les dispositions utiles

pour assurer la protection vis a vis des radiations occasionnées par le contrdle sco-

pique per opératoire du bon positionnement des fragments osseux et des implants

Les implants sont a usage unique et ne doivent en aucun cas étre réutilisés

+ Tlest conseillé de ne pas cintrer excessivement la plaque et ne pas répéter l'ouverture
etla fermeture du systeme de verrouillage

* Le cintrage de la plaque doit seffectuer entre deux orifices de vis, 3 distance respec-
table d'un orifice pour ne p n anneau de

* Un support externe peut étre proposé

é korekei anomélii pétefe na trovnich C3 az C7. Toto zafizeni Ize
pouzit v kombinaci sjinymi zafizenimi, jakoje intersomaticka klec. Tento zdravotnicky
prostedek je uréen pro starf pacienty starsi miniméln 20 leta celozivotni az 64 let (1).
(1) Délka Zivota se vypoditava na zakladé statistické primémé délky Zivota (OMS)).
INDIKACE
+ Degenerativni onemocnéni cervikélni ploténky, ke kterému:

+ Hernie disku

+ Spondylolistéza

+ Zlomenina

+ Stenéza

+ Formace osteofytir

+ Hypertrofie zadnich podéinch vazii

KONTRAINDIKACE

Kontraindikace - byly upozornény na OSD.

+ Je kontraindikovan u véech pacient(, kteff nemust byt schopni dodiZovat pooperaéni
pokyny, véemné mkterych pfipadi senility a dulevnich onemocnéri.

* Alergie, pi ( 4dand nebo zndmd) na jeden
nebo vice z materials prost ddiction and/or a tendency to drug
abuse, medicaments, tobacco or alcohol

+ Tumory

+ Tnfekee

+ Téhotenstvi

+ Deformaty

+ Zanéty

+ Tézkd osteopordza

+ Metabolické patologie

Tyto kontraindikace jsou orientaéni a vychézeji z tidajii v literatufe. Pacient, u ného se

vyskytne jedna nebo vice kontraindikadi, miiZe vyZadovat chirurgicky zkrok na

torako-lumbélni oblasti pouze podle tisudku a odpovédnosti chirurga. Spolecnost OSD

Company nezarucuje Klinicky vysledek a nemiZe byt zodpovédni za piipadné

komplikace.

RIZIKOVY FAKTOR (RIZIKO ZPUSOBENE ZIVOTNIMI NAVYKY

PACIENTA).

Fnkmry, na které OSD upozornil.

+ Intenzivni a/nebo opakovand zaté

+ Nevhodné profesiondlni nebo sportovni fyzické aktivity

+ Konzumace tabdku

+ Systémové nebo metabolické poruchy

PREDOPERACNI OPATRENi

+ Ped zvdzenim implantace zafizen mus{ chirurg vzit v Gvahu celkovy stav pacientaa
Ginnost nebo nemoiznost pouZitijiné neoperaén nebo operaéni 1&cby.

+ Chirurg musi vzit v tvahu viechny predchozf operace provedené u pacienta.

+ Kazdy pacient s kontraindikact musf byt odmitnut.

+ Pacient by mél byt informovén o mozném riziku selhéni a jeho ngsledcich.

+ Pacient by mél byt rovndZ upozornén na rizika nesouvisejicf s uzivanim tabaku.

PREDOPERACNI A POOPERACNI OPATRENI

*+ Chirurg musf pacenta upozornit na opatfeni, kler je tfeba dodrzovat po operaci.

o lest demmeme depratiqer ces acivids physipes irses avan
+lare
EFFETS INDESIRABLES

Effets indésirables portés a la connaissance 'OSD.
+ Complications liées & la cicatrisation

. Deplacement du dispositif

+ Dysph
* Subsdence dela cagelgreffe

+ Hématome

+ Enrouement transitoire

+ Infections

+ Parésie des cordes vocales

+ Neuropathies ou déficit neurologique

+ Douleurs au niveau du site donneur dans le cas d'une autogreffe
+ Pseudarthrose

+ Dégénération des niveaux adjacents

+ Mauvais positionnement des vis

+ Blessure peropératoire

+ Ossification des niveaux adjacents

+ Gonflement des tissus mous pré-vertébraux

+ Douleurs cervicales

+ Hématurie

+ Rétention urinaire

o Dx prostiedky ped ste- il

+ Nekombinujte zafizeni ORIGIN se zaizenimi od jinych vyrobet, protoze by mohlo
dojit ke zméné fyzické integrity zafizeni.

+ Pokud ma byt zafizeni ORIGIN implantovano v blizkosti predchozi fiize, dbejte
na to, aby se desticky a Srouby ORIGIN nedostaly do kontaktu s predchozimi
implantovanymi zafizenimi.

+ Operaéin technika musi byt totoZné s technikou prezentovanou vyrobeem a chirurg s
i musi byt obezndmen.

+ Zvolte spravnou velikost a spravné umisténi implantétu (pokud neni implantit
sprévné umistén, doporuéuje se zvazit jinou 16cbu).

+ Kazdy typ $roubu je k dispozici na @ 4,35 mm pro revizi nebo v pfipadé potieby
nejlepsiho ukotveni.

+ Chirurg musi znat mechanické viastnosti a limity zafizeni a pouzitého materiahu.

+ Ochrana pred zafenim : chirurg piijme veskerd nezbytnd opatieni k zajisténi ochrany
pred zafenim zpiisobenym  peroperaéni kontrolou spravné polohy kostnich
fragmentis a implanttii.

+ Implantaty jsou pouze na jedno pouZiti a nelze je pouzit opakované.

+ Dlahu nadmérné neohybejte a neopakujte otevirini a zavirani uzamykatelného
systému.

+ Ohyb dlahy musi byt proveden mezi dvéma otvory pro rouby v dostatetné
vadalenost, aby nedoslo k poskozent jejiho pojistného krouzku..

+ Lze navrhnout externi podporu

ic nevztahuje na pi pouvéni
sezafizenim. OSD neodpovidé za pouZiti dalsiho piisluSenstvi béhem im- plantéze
zafizeni ORIGIN.

Viechny vadné pfistroje by mély byt vréceny do OSD, aby byly nahrazeny nebo
miceny. Tentondvod k pouzit musi byt dosazitelny a musi byt uchovvan conjblize
zafizenim, OSD nenese._odpovidnost za Skody vyplyvaiici ze Spatného pouzivani
a/nebo manipulace se zafizenim a v piipadé opravy a/nebo tpravy by mél byt
K pfistroji pfiveden neoprévnény.
Spolecnost OSD nezarucuje Klinicky vy
ohrozit chirurgicky tispéch.

ledek, protoze vi, e zbytkovi rizika mohou

éna a méla by byt vracena k
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