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FR - Instructions d’utilisation, de nettoyage et de stérilisation des instruments SPINE INNOVATIONS

N’hésitez pas a demander conseil au service commercial de votre fournisseur si vous avez besoin d'informations complé-
mentaires. Ce document n’est pas exhaustif ; il ne constitue pas un manuel de technique opératoire présentant les détails
d'implantation. Dans tous les cas, se référer aux documents distribués.

Généralités

+ Cette notice concerne tous les dispositifs médicaux réutilisables fabriqués et distribués par SPINE INNOVATIONS et/
ou ses distributeurs et doit étre lue avec attention.

Les instruments, qu'ils soient neufs ou non, doivent étre soigneusement traités selon ces instructions avant d’étre
utilisés.

* Ces instructions ne s i pas aux dispositifs médi SPINE INNOVATIONS fournis stériles qui ne
doivent pas étre réutilisés.
* Les boites d’instruments ne constituent pas une barriére stérile : un iti de stérilisation doit étre

utilisé pour maintenir I'état stérile.

Les instructions fournies dans cette notice ont été validées par SPINE INNOVATIONS. Il incombe a I'établissement de
santé de s'assurer que le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et des produits de traitements appropriés et
que le personnel chargé du retraitement a été correctement formé afin d’'obtenir le résultat attendu. L'équipement et les
processus doivent étre validés et surveillés régulierement.

Le matériel ancillaire est livré non stérile dans des conteneurs de transport. Une fiche navette (qui précise I'état non
stérile de I'ancillaire) est fournie avec chaque ancillaire pour controle a réception, puis avant la stérilisation.

Le matériel SPINE INNOVATIONS doit étre utilisé pour la pose ou I'explantation des prothéses SPINE INNOVATIONS
exclusivement.

Destination prévue

Les instruments chirurgicaux sont destinés a la mise en place et au positionnement des implants ESP et doivent étre
utilisés conformément & la technique chirurgicale décrite dans la section relative aux implants ESP.

Les prothéses d'essais sont destinées a la sélection de la taille d'implant la mieux adaptée a I'anatomie du patient. Les
instruments sont destinés a I'implantation des implants.

Population de patients visée
Pour connaitre la population de patients visée des instruments utilisés pendant I'intervention chirurgicale, veuillez vous
référer aux instructions d'utilisation des implants associés.

Indications
Pour connaitre les indications des instruments utilisés pendant I'intervention chirurgicale, veuillez vous référer aux
instructions d'utilisation des implants associés.

Contre-indications
Pour connaitre les contre-indications des instruments utilisés pendant I'intervention chirurgicale, veuillez vous référer aux
instructions d'utilisation des implants associés.



Effets indésirables
Pour connaitre les effets indésirables des instruments utilisés pendant I'intervention chirurgicale, veuillez vous référer aux
instructions d'utilisation des implants associés.

Mode d’emploi

Une technique opératoire est disponible auprés du service commercial SPINE INNOVATIONS ou de ses distributeurs
afin de procurer au chirurgien un complément d’'informations quant a la méthode d'utilisation recommandée. Il est
indispensable de la lire.

Il est recommandé de ne pas utiliser ce matériel directement aprés stérilisation a la vapeur et d’attendre le retour a

la température ambiante. Il est de la responsabilité du personnel de bloc opératoire de vérifier, avant l'intervention, la
compatibilité des instruments SPINE INNOVATIONS avec le matériel de bloc opératoire disponible.

Le matériel ancillaire est prévu pour fonctionner a température ambiante.

Certains ancillaires sont constitués de dispositifs invasifs temporaires tels que des burins ou des percuteurs inclinés.
Ces instruments doivent étre utilisés avec précaution. Leur utilisation peut provoquer un conflit avec les parties molles
ou les champs en contact.

Ce matériel, contrélé par SPINE INNOVATIONS, ou ses distributeurs, doit étre manipulé avec soin. Toute détérioration
du matériel peut entrainer des risques de dysfonctionnement.

Le matériel ne doit étre utilisé que pour la fonction qui lui est dévolue dans les techniques opératoires.

SPINE INNOVATIONS recommande de traltertous les dispositifs selon les instructions combinées de décontami-
nation etde yag dans cette notice.

Mises en garde

* Les précautions ci-aprés doivent étre observées par le personnel de I'établissement de santé qui travaille avec

des dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés. Les dispositifs pointus ou tranchants doivent étre

manipulés avec une grande prudence.

Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récurer pendant les procédures de décontamination. Ces

équipements risquent d'endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser des brosses en nylon & poils

souples et des écouvillons aux d|mens|ons adaptées aux dispositifs a traiter.

Ne pas laisser sécher les disp inés avant le retrai afin de faciliter les étapes ultérieures.

Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection contenant de I'aldéhyde, du mercure, du chlore actif,

du chlorure, du brome, du bromure, de I'iode ou de Iiodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants & la silicone car ils enrobent les micro-organismes, empéchent le

contact direct de la surface avec la vapeur et sont dlfflclles a éliminer.

* Le i a I'aide d’un laveur/désinfa seul n’est pas suffisant pour les instruments de
chlrurgle du rachis. Un processus de décontamination manuelle approfondi avant un nettoyage automatique est
requis.

Remarque : L’intégrité des instruments tranchants, c’est-a-dire les rapes pour discectomie et les ciseaux,

doit étre soi pectée aprés le trail afin de s’assurer que les bords tranchants ne sont pas
détériorés.

SPINE INNOVATIONS recommande I'utilisation d’'un laveur conforme a I''SO 15883 pour le nettoyage et la désinfection
des instruments.




Instructions
Retirer I'excés de liquides et de tissus organiques sur les instruments avec un tampon non pelucheux jetable. Placer
les dispositifs dans un plateau d’eau distillée ou couvrir avec un linge humide.
Les instruments doivent &tre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent leur utilisation pour minimiser la possibilité de
séchage avant le nettoyage.
Les instruments utilisés doivent étre transportés au service d’approvisionnement dans des conteneurs fermés ou
couverts afin d’éviter tout nouveau risque de contamination.
Lorsque cela est applicable, les instruments & plusieurs composants doivent étre démontés pour un nettoyage efficace.
Veiller & ne pas perdre les petites vis et les composants.
Tous les agents nettoyants doivent étre préparés en respectant la dilution et la température recommandées par le fa-
bricant. L'eau adoucie du robinet peut étre utilisée pour préparer les agents de nettoyage. Le respect des températures
recommandées est important pour des performances optimales des agents de nettoyage.

: Des i de yage neuves doivent étre préparées.
Les instruments doivent étre retirés des plateaux métalliques ou en polymeére lors de I'application des procédures de
nettoyage manuel et/ou automatique. Les couvercles, les boites et les plateaux a instruments doivent étre nettoyés
séparément. Les implants & usage unique non stériles sont I'exception a cette régle. Les plaques et les vis peuvent
rester dans le plateau ou le chariot pour le retraitement.
L'utilisation d’eau dure doit étre évitée. De I'eau adoucie du robinet peut étre utilisée pour le ringage initial. Le
ringage final doit étre effectué a I'eau purifiée afin d’éliminer les dépots sur les instruments. Un ou plusieurs des
processus suivants peuvent étre employés pour purifier I'eau : ultrafiltration (UF), osmose inverse (Ol), dé-ionisation
ou équivalent.
La vapeur (chaleur humide) est la méthode de stérilisation validée pour les instruments SPINE INNOVATIONS.

Instructions de traitement

Les instruments peuvent subir ce cycle plusieurs fois (lire attentivement la section relative a I'inspection). S'ils sont
manipulés et utilisés correctement, les instruments de chirurgie rachidienne peuvent étre utilisés pendant plusieurs
années. Cependant, leur durée de vie peut étre rapidement réduite en cas de mauvaise manipulation ou de protection
inadaptée. Tout instrument endommagé (par exemple présentant des traces de corrosion, des rayures excessives, des
entailles, des résidus, des débris ou des marquages laser illisibles) doit &tre détruit et remplacé par un nouvel instru-
ment. En cas de dommage imprévu, veuillez renvoyer le dispositif 8 SPINE INNOVATIONS en tant que réclamation.
Pour les utilisateurs n’utilisant pas la méthode recommandée, nous leur recommandons de valider les métodes
utilisées par des techniques de laboratoire appropriées.

Les instruments doivent étre décontaminés immédiatement aprés chaque utilisation. Ils doivent étre soigneuseent
nettoyés avant d'étre stérilisés et réintrodits dans le champ opératoire stérile.

Avant d'étre renvoyés a SPINE INNOVATIONS, les instruments SPINE INNOVATIONS doivent subir toutes les étapes
de décontamination, de nettoyage, de désinfection, d'inspection et de stérilisation finale. La documentation relative a la
décontamination et a la stérilisation doit étre fournie avec les isntruments renvoyés a SPINE INNOVATIONS.

Nettoyage
Le processus de nettoyage automatisé a été validé conformément aux normes I1SO 17664-1 et AAMI TIR 30. Le cycle de
nettoyage automatisé a utiliser est le suivant :

1. Pré-nettoyage — température < 45°C — durée minimale de 2 minutes
2. Nettoyage — température = 55°C — durée minimale de 5 minutes



Neutralisation — durée approximative de 2 minutes

Ringage a I'eau froide du robinet — durée approximative de 2 minutes

Désinfection thermique a I'eau déionisée — temperature = 90°C — durée minimale de 5 minutes

Séchage dans le nettoyeur — au moins 22 minutes

Effectuer une inspection visuelle des instruments et verifier qu'ils sont propres, secs et en bon état de fonctionnement
avant la stérilisation.

No ok

Le nettoyeur automatique doit étre qualifié conformément aux exigences définies dans les normes I1SO 15883. La solution
nettoyante (détergent) doit étre sélectionnée par I'hdpital afin d’étre compatible avec I'utilisation dans un nettoyeur/
désinfecteur automatique conformément a la norme ISO 15883 et sur des instruments chirurgicaux composés de piéces
métalliques et/ou plastiques. Il est recommandé d'utilisation un réactif alcalin, tel que Neodisher ou Mediclean Forte.

Les doses, températures et durées peuvent étre adaptées conformément aux instructions du fabricant de la solution. En
raison de ['utilisation de certaines solutions nettoyantes, des traces blanches peuvent apparaitre aprés séchage. Une
décoloration n'a aucun effet néfaste sur les dispositifs en alliage de titane.

Inspection avant stérilisation

Les procédures de nettoyage doivent étre répétées jusqu’a ce que les instruments soient “soigneusement nettoyés” et
“visuellement propres".

Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer de I'élimination de toute contamination visible. En présence de
contamination, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

Vérifier I'action des piéces mobiles (par ex., les charniéres, connecteurs, piéces coulissantes, etc.) dans toute leur
amplitude.

Veérifier 'absence de déformation des instruments

Lorsque des instruments sont assemblés, vérifier que les dispositifs s'assemblent correctement avec les composants
en contact.

Inspecter I'usure des dispositifs : le dispositif n’est pas réutilisable s'il présente de la corrosion, une décoloration, des
taches ou des dommages. Contacter votre représentant commercial en cas de dispositif défectueux.

Emballage stérile

Des emballages ou sachets de stérilisation a la vapeur de qualité médicale disponibles dans le commerce peuvent étre

utilisés pour emballer des instruments individuels. L'emballage doit étre préparé a I'aide de la technique de double em-

ballage protecteur conforménent a la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. 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. Suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation pour I'insertion et le remplacement
des filtres de stérilisation dans les conteneurs de stérilisation.

Les boites et les de t et de ge des instruments doivent étre utilisés dans les conditions

suivantes :

+ Sipossible, tout dispositif doit étre désassemblé avant d’étre placé dans la boite.

+ Tous les dispositifs doivent étre rangés afin d’assurer le contact de la vapeur avec toutes les surfaces des instruments.
Les instruments ne doivent pas étre empilés ou placés en contact étroit (utiliser les supports de rangement ou tapis de
silicone prévus a cet effet).

+ Lutilisateur doit vérifier que le contenu de la boite d'instruments ne s'est pas renversé une fois les dispositifs rangés
dans la boite.




+ Seuls les dispositifs fabriqués et/ou distribués par SPINE INNOVATIONS doivent étre placés dans les plateaux
d'instruments SPINE INNOVATIONS.

Stérilisation

La désinfection selon la procédure indiquée est obligatoire avant stérilisation pour les instruments chirurgicaux
réutilisables.

L'établissement de santé est responsable des procédures internes pour le réassemblage, I'inspection et 'emballage
des instruments une fois qu'ils ont été soigneusement nettoyés de maniére & assurer une pénétration stérilisante de la
vapeur et un séchage approprié. Les dispositions a prendre pour la protection des arétes pointues ou potentiellement
blessantes des instruments doivent également étre recommandées par I'établissement de santé.

La stérilisation & la vapeur/chaleur humide est la méthode préférée et recommandée pour les jeux d'instruments de
chirurgie du rachis de SPINE INNOVATIONS.

Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours étre suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs
jeux d’instruments dans un cycle de stérilisation, s’assurer de ne pas dépasser la charge maximum indiquée par le
fabricant.

Les jeux d'instruments doivent étre correctement préparés et emballés dans des plateaux et/ou boites pour permettre
a la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct avec toutes les surfaces.

Se reporter au tableau ci-dessous pour les paramétres de stérilisation des cycles validés par SPINE INNOVATIONS
pour offrir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10,

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

Paramétres de stérilisation a la vapeur validés :

Type de cycle

Température (°C)

Température (°F)

Durée d’exposition

Temps de séchage

A Vide préalable 132°C 269.6°F 4 minutes 20 minutes
B Vide préalable 134°C 273.2°F 18 minutes 20 minutes
C Vide préalable 134°C 273.2°F 3 minutes 20 minutes

Cette procédure a été validée par un laboratoire indépendant, conformément a 'AAMI TIR12.

Stockage

Lors de la manipulation des boites emballées, il faut prendre soin d'éviter d’endommager la barriére stérile. L'établisse-
ment de santé doit établir une durée de stockage pour les instruments emballés, en fonction du conditionnement stérile et
des recommandations du fabricant de cet emballage.

INFORMATION IMPORTANTE A LATTENTION DES PROFESSIONNELS DE SANTE
Il convient de notifier tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur est établi.

Références
+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.



ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

I1SO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat.

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors

I1SO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

Signification des symboles

Fabricant

[Ii] Consulter les instructions d'utilisation

Conserver a I'abri de I'humidité

ZX Conserver a I'abri de la lumiére

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

&I Date de fabrication

LoT Code de lot

REF Numéro de catalogue

UDI| Identifiant de dispositif unique

MD Dispositif Médical

Non stérile




EN - Instructions for use, cleaning, and sterilisation of SPINE INNOVATIONS instruments.

Do not hesitate to consult your supplier’s sales department if you need further information. This document is not exhaus-
tive, nor is it a technical surgical manual containing detailed implantation information. Always refer to the documents
provided.

General information

This leaflet is applicable to all reusable medical devices manufactured and distributed by SPINE INNOVATIONS and/or
its distributors and must be read carefully.

Both new and old instruments must be processed with care in accordance with these instructions before use.

These instructions are not applicable to SPINE INNOVATIONS medical devices supplied sterile, which must
not be reused.

Instrument cases do not provide a sterile barrier: sterilisation packaging must be used to keep the device
sterile.

The instructions provided in this leaflet have been validated by SPINE INNOVATIONS. It is the health institution
responsibility to ensure that reprocessing is carried out using suitable processing products and equipment and that
the staff in charge of reprocessing has received proper training to obtain the expected result. The equipment and
processes require regular validation and monitoring.

Ancillary equipment is supplied non-sterile in transport containers. A transfer sheet (specifying the non-sterile status
of the ancillary equipment) is supplied with each piece of ancillary equipment for incoming quality control and prior to
sterilisation.

SPINE INNOVATIONS equipment must be used exclusively for SPINE INNOVATIONS prostheses implantation and
explantation.

Intended purpose

Surgical Instruments are intended for the placement and positioning of the ESP implants and must be used in the manner
described in the Surgical Technique related to the ESP implants.

The trial Implants are intended for the selection of the implant size best suited to the patient's anatomy. The instruments
are intended for the implantation of the implants.

Intented patient population
For the intended population of the instruments used during the surgical procedure refer to the associated implants
instructions for use.

Indications
For the indication of the instruments used during the surgical procedure refer to the associated implants instructions for
use.

Contraindications
For the contraindication of the instruments used during the surgical procedure refer to the associated implants instructions
for use.



Undesirable effects
For the undesirable effects and side effects during the surgical procedure refer to the implants instructions for use.

Instructions for use

« Asurgical procedure is available from the SPINE INNOVATIONS sales department or its distributors to provide sur-
geons with additional information on the recommended method for use. It is essential to read this document.

It is recommended not to use this equipment directly after steam sterilization, and to wait until it has returned to room
temperature. It is the responsibility of the operating room staff to check that SPINE INNOVATIONS instruments are
compatible with the equipment available in the operating room prior to surgery.

Ancillary equipment is designed to operate at room temperature.

Some ancillary equipment consists of temporary invasive devices such as chisel or inclined impactor. These instru-
ments must be used with caution. Their use can damage soft tissues or contact areas.

This equipment, tested by SPINE INNOVATIONS, or its distributors, must be handled with care. Any damage to the
equipment may give rise to potential malfunction.

The equipment must only be used for its intended purpose in surgical procedures.

SPINE INNOVATIONS recommends processing all devices in accordance with the combined manual decontami-
nation/automatic cleaning instructions contained in this leaflet.

Warnings

The following precautions must be observed by hospital staff working with contaminated or potentially contaminated
medical devices. Pointed or sharp devices must be handled with the utmost caution.

Do not use metal brushes or scouring pads during decontamination procedures. Their use could damage the
instrument surface and finish. Use soft nylon bristle brushes and cleaning brushes of suitable sizes on devices to be
processed.

To facilitate the subsequent steps, do not allow contaminated devices to dry before reprocessing.

Normal saline solution and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, mercury, active chlorine, chloride,
bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and must not be used.

Do not use mineral oil or silicone lubricants, as they coat micro-organisms, prevent direct contact of the surface with
the steam and are difficult to remove.

Automatic cleaning using only a washer/disinfector is not sufficient for spinal surgery instruments. Thorough
decontamination is required before an automatic cleaning procedure.

B.: Integrity from sharp instrument i.e. rasp for discectomy and chisel must be inspected thoroughly after
processing to ensure that the sharp edges are not damaged.
SPINE INNOVATIONS recommends the use of an ISO 15883 compliant washer/disinfector for instrument cleaning and
disinfection.

Instructions

Remove excess bodily fluids and tissues on the instruments with a disposable lint-free pad. Place the devices in a tray
of distilled water or cover with a damp cloth.

Instruments must be cleaned within 30 minutes following use to minimise the risk of drying before cleaning.

Used instruments must be transported to the procurement department in sealed or covered containers to prevent
further risk of contamination.



Where applicable, instruments with multiple components must be dismantled for effective cleaning. Take care not to
mislay any small screws and components.

Al cleaning agents must be prepared in accordance with the dilution and temperature recommended by the manufactu-
rer. Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. It is important to use the recommended temperatures
for optimal cleanlng agent performance.

N.B.: CI i must be prep fresh.

The |nstruments must be removed from the metal or polymer trays when applying automatic cleaning procedures. Lids,
cases and instrument trays must be cleaned separately.

The use of hard water must be avoided. Softened tap water may be used for the initial rinse. The final rinses must be
carried out with purified water to remove deposits on the instruments. One or more of the following processes may be
used for water purification: ultrafiltration (UF), reverse osmosis (RO), de-ionisation or equivalent.

Steam (moist heat) is the validated sterilisation method for SPINE INNOVATIONS instruments

Processing Instructions

Instruments can go through this cycle a number of times (read carefully the inspection section). If handled and used
properly, Spine surgery instruments can be used for several years. However, this service life may be reduced rapidly
due to poor handling or unsuitable protection. Any damaged instruments (for example with corrosion, excessive
scratches, notches, residue, debris or unreadable laser markings) should be destroyed and replaced by a new instru-
ment. In case of unexpected damage, please return the device to SPINE INNOVATIONS as a complaint..

For users who do not use the recommended method, we recommend that they validate the methods they use by
appropriate laboratory techniques.

Instruments shall be decontaminated immediately after each use. They shall be thoroughly cleaned before sterilization
and reintroduction into the sterile surgical field.

Before being returned to SPINE INNOVATIONS, SPINE INNOVATIONS instruments are required to undergo all the
decontamination, cleaning, disinfection, inspection and final sterilisation steps. The decontamination and sterilisation
documentation must be provided with the instruments returned to SPINE INNOVATIONS.

Cleaning
Automated cleaning process has been validated according to ISO 17664-1 and AAMI TIR 30. The automated cleaning
cycle to be used is as follows:

1. Pre-cleaning - temperature < 45°C - duration 2min minimum

2. Cleaning - temperature = 55°C - duration 5min minimum

3. Neutralizing - approximate duration 2min

4. Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min

5. Thermal Disinfection with deionized water - temperature = 90°C - duration 5min minimum

6. Dry in the cleaner — at least 22min

7. Perform a visual inspection on the instruments and verify that they are clean, dry, and in proper working order prior to
sterilization.

The automated cleaner needs to be qualified according to the requirements defined in the 1ISO15883 standards. Cleaning
solution (detergent) has to be selected by the hospital to be compatible with the use in automated cleaner/disinfector
according to the ISO 15883 standard and on surgical instruments made out of metallic and/or plastic parts. Using an
alkaline reagent is recommended, such as Neodisher or Mediclean Forte.



Doses, temperatures and durations may be adapted according to solution manufacturer instructions. Because of the use
of some cleaning solutions, white traces may appear after drying. A discoloration has no adverse effect on titanium alloy
devices.

Inspection before sterilisation

The cleaning procedures must be repeated until instruments are “thoroughly cleaned” and “visually clean”.

Inspect each device carefully to ensure that any visible contamination has been removed. If contamination is observed,
repeat the cleaning/disinfection procedure.

Check that moving parts (e.g. hinges, connectors, sliding parts, etc.) can move to their full extent.

Check that there is no instrument deformation

When the instruments have been assembled, check that the devices are assembled correctly with the components in
contact.

Inspect devices for wear and tear: the device is not suitable for reuse if it looks corroded, discoloured, stained or
damaged. Contact your sales representative if the device is defective.

Sterile packaging

Commercially available medical grade steam sterilisation wrapping or pouches may be used to package individual
instruments. The wrapping must be prepared according to the DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 protective double
wrapping technique. Trays and cases with lids may also be placed in an approved sterilisation container with a sterilisa-
tion sealing lid. Follow the sterilisation container manufacturer’s instructions for inserting and replacing sterilisation filters
in sterilisation containers.

Instrument transport and storage cases and trays must be used under the following conditions:

If possible, all devices must be disassembled before they are placed in the case.

All devices must be arranged to ensure the steam comes into contact with all the instrument surfaces. Instruments
must not be stacked or placed in close contact (use the storage holders or silicone mats provided).

The user must check that there has been no spillage of the instrument case contents once the devices have been
arranged in the case.

Only devices manufactured and/or distributed by SPINE INNOVATIONS may be placed in the SPINE INNOVATIONS
instrument tray.

Sterilisation

+ Reusable surgical instruments must always be disinfected according to the specified procedure before sterilisation.
The health institution is responsible for in-house instrument reassembly, inspection and packaging procedures following
thorough cleaning so as to ensure sterilising steam penetration and suitable drying. Protection measures to be taken
against sharp or potentially dangerous instrument edges must also be recommended by the health institution.
Steam/moist heat sterilisation is the preferred method recommended for SPINE INNOVATIONS spine surgical
instrument sets.

The steriliser manufacturer’s recommendations must be followed at all times. When sterilising several instrument sets
in a sterilisation cycle, take care not to exceed the maximum load specified by the manufacturer.

The instrument sets must be prepared and packaged correctly in trays and/or cases so that the steam can penetrate
and come into direct contact with all the surfaces.

See the table below for the cycle sterilisation settings validated by SPINE INNOVATIONS to provide a sterility assu-
rance level (SAL) of 10,



« Ethylene oxide or plasma sterilisation methods must not be used.

steam sterili
Cycle type Temperature (°C) | Temperature (°F) Exposure time Drying time
A Prior vacuum 132°C 269.6°F 4 minutes 20 minutes
B Prior vacuum 134°C 273.2°F 18 minutes 20 minutes
C Prior vacuum 134°C 273.2°F 3 minutes 20 minutes

This procedure was validated by an independent laboratory in accordance with AAMI TIR12.

Storage

When handling packaged cases, take care to avoid damaging the sterile barrier. The health institution must define a
storage shelf-life for packaged instruments based on the sterile packaging and the packaging manufacturer’s recommen-
dations.

IMPORTANT INFORMATION FOR HEALTH CARE ESTABLISHMENT PERSONNEL
Any serious incident related to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State of the user’s residence.

References

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.

I1SO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.
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DE-A i fiir den zur Reini und Sterilisation der Instrumente von SPINE INNOVATIONS

Sollten Sie weitere Informationen bendtigen, kénnen Sie sich jederzeit an die Vertriebsabteilung Ihres Handlers wenden.
Das vorliegende Dokument ist weder erschopfend noch stellt es eine Operationsanleitung mit Detailangaben zur Implan-
tation dar. Die ausgegebenen Dokumente sind in jedem Fall zu beachten.

Allgemeines

Die vorliegende Anleitung gilt fiir alle von SPINE INNOVATIONS hergestellten und von SPINE INNOVATIONS und/oder
dessen Handlern vertriebenen wiederverwendbaren Medizinprodukte und ist aufmerksam durchzulesen.

Samtliche Instrumente sind unabhangig von, ob diese neu sind oder wiederholt zum Einsatz gelangen, vor Gebrauch
den vorliegenden Anleitungen entsprechend sorgfaltig vorzubereiten.

Dies gilt nicht fiir die steril gelieferten Medizinprodukte von SPINE INNOVATIONS, die nicht wiederverwendet
werden diirfen.

Die Instrumentencontainer stellen keine Sterilbarriere dar: Um den sterilen Zustand der Produkte zu erhalten,
muss eine Sterilverpackung verwendet werden.

Die in der vorliegenden Anleitung enthaltenen Anweisungen wurden von SPINE INNOVATIONS validiert. Es ist
Aufgabe der Gesundheitseinrichtung, sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit Hilfe geeigneter Ausriistung und
geeigneten Materials erfolgt und das mit der Aufbereitung beauftragte Personal entsprechend geschult worden ist, um
das gewlnschte Ergebnis zu erzielen. Die Ausriistung sowie die Verfahren missen regelmaRig validiert und kontrolliert
werden.

Das Instrumentarium wird nicht steril in Transportcontainern geliefert. Jedes Instrumentarium wird mit einem
Verzeichnis geliefert (in dem auf den unsterilen Zustand des Instrumentariums hingewiesen wird), anhand dessen die
Eingangskontrolle und die Kontrolle vor der Sterilisation vorgenommen werden kann.

Das Material von SPINE INNOVATIONS darf ausschlieBlich fir die Im- und Explantation von SPINE-INNOVA-
TIONS-Prothesen verwendet werden.

Zweckbestimmung

Chirurgische Instrumente sind fir die Platzierung und Positionierung von ESP-Implantaten bestimmt und sind gemaR der
in der Operationstechnik fiir ESP-Implantate beschriebenen Weise zu verwenden.

Die Probeimplatate sind zur Auswahl der optimalen ImplantatgréRe fiir die Anatomie des Patienten bestimmt. Die Instru-
mente sind zur Implantation der Implantate bestimmt.

Informationen zur vorgesehenen Population der wahrend des chirurgischen Eingriffs verwendeten Instrumente finden Sie
in der entsprechenden Gebrauchsanweisung der Implantate.

Indikationen
Informationen zu den Indikationen der wéahrend des chirurgischen Eingriffs verwendeten Instrumente finden Sie in der
entsprechenden Gebrauchsanweisung der Implantate.

Kontraindikationen
Informationen zu den Kontraindikationen der wahrend des chirurgischen Eingriffs verwendeten Instrumente finden Sie in
der entsprechenden Gebrauchsanweisung der Implantate.



Unerwiinschte Wirkungen
Informationen zu unerwiinschten Wirkungen und Nebenwirkungen, die wahrend des chirurgischen Eingriffs auftreten
konnen, finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Implantate.

Gebrauchsanweisung

Eine bei der Vertriebsabteilung von SPINE INNOVATIONS oder deren Handlern erhaltliche Beschreibung der Opera-
tionstechnik enthalt an den Chirurgen gerichtete erganzende Informationen zur empfohlenen Anwendung. Diese sind
aufmerksam durchzulesen.

Es wird empfohlen, die Instrumente nicht direkt nach der Dampfsterilisation einzusetzen, sondern sie zunéchst auf
Raumtemperatur abkiihlen zu lassen. Es liegt in der Verantwortung des OP-Personals, die Kompatibilitat der SPINE
INNOVATIONS Instrumente mit den im OP-Saal verfigbaren Arbeitsgeraten vor dem Eingriff zu Uberpriifen.

Das Instrumentarium ist fur eine Anwendung bei Umgebungstemperatur vorgesehen.

Bestimmte Zusatzgerate umfassen temporare invasive Produkte wie Meiel und abgewinkelte Impaktoren. Diese
Instrumente sind mit Vorsicht zu gebrauchen. lhre Verwendung kann Weichteile oder die umgebenden Bereiche
beschadigen.

Instrumentarium dieser Art, das von SPINE INNOVATIONS oder dessen Handlern kontrolliert wird, ist sorgfaltig zu
handhaben. Beschadigungen des Instrumentariums jeglicher Art konnen Funktionsbeeintrachtigungen zur Folge
haben.

Das Instrumentarium darf nur fiir die Funktion verwendet werden, fiir die es den Operationstechniken zufolge bestimmt
ist.

SPINE INNOVATIONS empflehlt alle Produkte gemaﬂ den in dleser Br i A i zur

Warnhinweise

Die Sicherheitshi ise sind vom Personal der Gesundheitseinrichtung, das mit kontaminierten
oder potenziell kontaminierten Medizinprodukten in Kontakt kommt, stets zu beachten. Spitze oder schneidende
Medizinprodukte sind mit groRer Vorsicht zu handhaben.

Verwenden Sie bei den Dekontaminationsverfahren keine Metallbiirsten oder Scheuerschwéamme. Diese konnten
die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente beschadigen. Stattdessen Nylonbiirsten mit weichen Borsten
und Flaschenbdrsten in einer fiir die zu behandelnden Produkte geelgneten GrofRe einsetzen.

Um die weiteren Arbeitsschritte zu erleichtern, te odukte vor der Aufi itung nicht ein-
trocknen lassen.

Physiologische Kochsalzlosung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Quecksilber, aktives Chlor, Chlorid,
Brom, Bromid, lod oder lodid enthalten, greifen das Material an und diirfen nicht verwendet werden.

Kein Mineraldl oder Silikonschmiermittel verwenden, da diese Mikroorganismen umhiillen und den direkten Kontakt
der Oberflache mit Dampf verhindern und schwer zu entfernen sind.

+ Eine automatlsche Relnlgung allein mlt Hilfe eines Rei und Desil i ats ist fiir Instrumente
der Wir irurgie nicht Vor der automatischen Reinigung ist eine griindliche Dekontamination
erforderlich.

Anmerkung: Nach der Aufi itung ist die L theit von scharfen Instrumenten, z. B. Raspeln fiir die Diskek-

tomie und MeiRel, griindlich zu tiberpriifen, um sicherzustellen, dass ihre scharfen Kanten nicht beschadigt sind.



SPINE INNOVATIONS empfiehlt die Verwendung eines Reinigungs-Desinfektionsgerats nach ISO 15883 zur Reinigung
und Desinfektion der Instrumente.

Anweisungen

Reste von Fliissigkeit und organischem Gewebe mit einem fusselfreien Einweg-Reinigungspad von den Instrumenten
aufnehmen. Die Medizinprodukte in eine Wanne mit destilliertem Wasser legen oder mit einem feuchten Tuch
abdecken.

Um ein Eintrocknen méglichst zu verhindern, miissen die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach ihrem Gebrauch
gereinigt werden.

Um jegliche Gefahr einer erneuten Kontamination auszuschlieBen, miissen die gebrauchten Instrumente in
geschlossenen oder abgedeckten Containern zur Bevorratungsstelle transportiert werden.

Bei Instrumenten, die aus mehreren Teilen bestehen, sind alle I6sbaren Verbindungen zu demontieren, um eine
effiziente Reinigung sicherzustellen. Dabei ist darauf zu achten, dass kleine Schrauben und Bestandteile nicht verloren
gehen.

Die Reinigungsmittel sind so vorzubereiten, dass die vom Hersteller empfohlene Verdiinnung und Temperatur einge-
halten werden. Fiir die Vorbereitung der Reinigungsmittel kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden. Die
Einhaltung der jeweils empfohlenen Temperatur ist wichtig, um eine optimale Wirkung der Reinigungsmittel zu erzielen.
Anmerkung: Es muss jeweils eine frische Reinigungslésung bereitet werden.

Die Instrumente miissen fiir die manuellen und/oder maschinellen Reinigungsverfahren den Metall- bzw. Polymer-
sieben entnommen werden. Die Instrumenten-Deckel, Container und Siebe miissen separat gereinigt werden. Nicht
sterile Implantate fiir den Einmalgebrauch sind von dieser Regel ausgenommen. Die Platten und die Schrauben
konnen fir die Aufbereitung im Sieb oder Caddy verbleiben.

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Fir die anfangliche Spulung ist weiches Leitungswasser
geeignet. Fir die letzte Spllung sollte jedoch Reinwasser verwendet werden, um Ablagerungen auf den Instrumenten
zu beseitigen. Reinwasser kann mit einem der folgenden Verfahren gewonnen werden: Ultrafiltration (UF), Umkehros-
mose (UO), Entionisierung oder gleichwertige Verfahren.

Fur die Instrumente von SPINE INNOVATIONS stellt Dampfsterilisation (feuchte Hitze) die empfohlene Sterilisa-
tionsmethode dar.

Aufbereitungsanweisungen

+ Dieser Zyklus kann einige Male auf die Instrumente angewendet werden (lesen Sie dazu sorgfaltig den Abschnitt zur
Sichtpriifung). Bei ordnungsgemafer Handhabung und Anwendung kénnen die Instrumente fiir die Wirbelsaulenchirur-
gie Uber mehrere Jahre verwendet werden. Diese Lebensdauer kann sich jedoch aufgrund unsachgemaRer Handha-
bung oder ungeeigneten Schutzes schnell verkirzen. Instrumente mit Beschadigungen (z. B. Korrosion, GiberméaRige
Kratzer, Kerben, Riickstande, Ablagerungen oder unleserliche Lasermarkierungen), missen vernichtet und durch ein
neues Instrument ersetzt werden. Im Falle eines unerwarteten Schadens senden Sie das Produkt bitte als Reklamation
an SPINE INNOVATIONS zuriick.

Anwendern, die nicht die empfohlene Methode anwenden, wird geraten, die von ihnen angewandten Methoden anhand
geeigneter Labortechniken zu validieren.

Die Instrumente sind unmittelbar nach jeder Anwendung zu dekontaminieren. Vor der Sterilisation und der Wiederein-
fiihrung in das sterile OP-Feld sind sie griindlich zu reinigen.

Vor der Riicksendung an SPINE INNOVATIONS miissen die Instrumente von SPINE INNOVATIONS alle Schritte der
Dekontaminierung, Reinigung, Desinfektion, Inspektion und abschlieRenden Sterilisation durchlaufen haben. Die Doku-
mentation der Dekontaminierung ist den an SPINE INNOVATIONS zuriickgesandten Instrumenten beizulegen.



Reinigung
Das automatisierte Reinigungsverfahren wurde geméa I1SO 17664-1 und AAMI TIR 30 validiert. Folgender automatisierte
Reinigungszyklus ist anzuwenden:

Vorreinigung — Temperatur < 45 °C — Dauer mindestens 2 min

Reinigung — Temperatur = 55 °C — Dauer mindestens 5 min

Neutralisierung — Dauer ca. 2 min

Absplilen mit kaltem Leitungswasser — Dauer ca. 2 min

Thermische Desinfektion mit deionisiertem Wasser — Temperatur = 90 °C — Dauer mindestens 5 min

Im Reinigungsgerat trocknen — mindestens 22 min

Fuhren Sie vor der Sterilisation eine Sichtpriifung der Instrumente durch und vergewissern Sie sich, dass diese sauber,
trocken und in einwandfreiem Zustand sind.

NookwN=2

Das automatisierte Reinigungsgerat muss den Anforderungen der Norm ISO 15883 entsprechen. Die vom Krankenhaus
gewahlte Reinigungslosung (Reinigungsmittel) muss gemal der Norm ISO 15883 fir die Verwendung in automatisierten
Reinigungs-/Desinfektionsgeraten und fiir chirurgische Instrumente aus Metall- und/oder Kunststoffteilen geeignet sein.
Es wird empfohlen, ein alkalisches Reagenz wie z. B. Neodisher oder Mediclean Forte zu verwenden.

Dosierung, Temperatur und Dauer kann entsprechend den Anweisungen des Herstellers der Reinigungslésung angepasst
werden. Bei einigen Reinigungslosungen kénnen nach dem Trocknen weille Spuren auftreten. Eine Verfarbung stellt
keine Beeintrachtigung fiir Produkte aus Titanlegierungen dar.

Sichtpriifung vor der Sterilisation

Die Reinigungsverfahren sind so lange zu wiederholen, bis die Instrumente ,griindlich gereinigt* und ,sichtbar sauber*
sind.

Jedes Medizinprodukt aufmerksam kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen beseitigt
worden sind. Bei vorhandener Restverunreinigung den Reinigungs-/Desinfektionsvorgang wiederholen.

Die Freigangigkeit der beweglichen Teile kontrollieren (z. B. Scharniere, Verbindungselemente, Gleitstiicke usw.).

Die Instrumente auf Verformungen kontrollieren.

Bei Instrumenten, die zusammengebaut werden, kontrollieren, ob sich die Komponenten mit den Anschlussstiicken
leicht zusammensetzen lassen.

Die Produkte auf Verschleid iiberpriifen: Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden, wenn es Korrosion,
Verfarbungen, Flecken oder Beschadigungen aufweist. Wenden Sie sich an lhren Handelsvertreter, wenn ein defektes
Produkt ersetzt werden muss.

Sterilisationsverpackung

Zur Verpackung der einzelnen Instrumente kdnnen handelstibliche medizinische Verpackungen oder Dampfsterilisa-
tionsbeutel verwendet werden. Die Verpackung muss nach der Technik der doppelten Schutzverpackung geméaR DIN

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 vorbereitet werden. Die Siebe und Container mit Deckeln kénnen zur Sterilisation
ebenfalls in einen zugelassenen Sterilisationsbehalter mit abgedichtetem Deckel gelegt werden. Beim Einsetzen und Aus-
tauschen der Sterilisationsfilter in den Sterilisationsbehaltern die Herstelleranweisungen zu Letzteren befolgen.

Die Container und Siebe fiir den Transport und die Lagerung der Instrumente sind wie folgt zu verwenden:

« Jedes Medizinprodukt ist nach Moglichkeit zu zerlegen, bevor es in den Container gegeben wird.



+ Samtliche Medizinprodukte sind so anzuordnen, dass sichergestellt ist, dass der Dampf die Oberflachen der
Instrumente vollstandig erfasst. Die Instrumente diirfen nicht gestapelt werden oder sich beriihren (in geeigneten
Instrumentenkdrben oder mit Siliconmatten fixieren).

« Der Anwender hat sich zu vergewissern, dass der Instrumentencontainer nach dem Einrdumen der Medizinprodukte in
den Container nicht gekippt worden ist.

+ In die Instrumentensiebe von SPINE INNOVATIONS diirfen nur von SPINE INNOVATIONS hergestellte bzw. vertriebe-
ne Medizinprodukte gelegt werden.

Sterilisation

Bevor die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente sterilisiert werden, ist eine Desinfektion nach dem angege-
benen Verfahren vorgeschrieben.

Die Gesundheitseinrichtung ist fiir die internen Verfahren zur Wiederzusammensetzung, Inspektion und Verpackung
der Instrumente verantwortlich, nachdem diese griindlich gereinigt worden sind, damit eine wirksame Dampfsterilisa-
tion durchgefiihrt und eine ausreichende Trocknung sichergestellt werden kann. Zudem sollte die Gesundheitseinrich-
tung MaRnahmen zum Schutz vor spitzen und scharfen bzw. potenziell gefahrlichen Stellen der Instrumente vorsehen.
In Bezug auf die orthopadischen Instrumente von SPINE INNOVATIONS stellt die Sterilisation durch Dampf/feuchte
Hitze die bevorzugte und empfohlene Methode dar.

Die Empfehlungen des Herstellers des Sterilisationsgeréates sind stets einzuhalten. Werden mehrere Instrumentensets
in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, ist sicherzustellen, dass die maximale Bestiickung entsprechend den Herstelle-
rangaben nicht iberschritten wird.

Die Instrumenten-Sets missen ordnungsgemaR vorbereitet und in Siebe und/oder Container verpackt werden, um fiir
eine ausreichende Dampfdurchdringung zu sorgen und sicherzustellen, dass der Dampf alle Oberflachen erfasst.

In der nachstehenden Tabelle sind die von SPINE INNOVATIONS validierten Sterilisationsparameter angefiihrt, die
einen SAL-Wert (Sterility Assurance Level) von 10° sicherstellen.

Verfahren einer -Sterilisation mit Ethylen oder Plasma diirfen nicht angewandt werden.

Validierte Dampfsterilisationsparameter:

Zy ] P (°C) p (°F) | Sterilisati Tr
A Vorvakuum 132°C 269,6 °F 4 Minuten 20 Minuten
B Vorvakuum 134 °C 2732 °F 18 Minuten 20 Minuten
(o] Vorvakuum 134 °C 273,2°F 3 Minuten 20 Minuten

Dieses Verfahren wurde von einem unabhangigen Labor gemal AAMI TIR12 validiert.

Lagerung

Bei der Handhabung der verpackten Container ist sorgfaltig darauf zu achten, dass die Sterilbarriere nicht beschadigt
wird. Fur die verpackten Instrumente muss die Gesundheitseinrichtung eine Lagerdauer entsprechend der Sterilver-
packung und den Empfehlungen des Herstellers dieser Verpackung festlegen.



WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DAS PERSONAL DER GESUNDHEITSEINRICHTUNG
Der Hersteller und die zustéandige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen ist, sind (iber
jegliche mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse zu unterrichten.

Refrenzen

AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

I1SO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat.

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors.

ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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ES - Instr i de uso, de limpi y de esterilizacion de instrumentos de SPINE INNOVATIONS

Si necesita informacion complementaria, no dude en pedir asesoramiento al departamento comercial de su proveedor.
Este documento no es exhaustivo y tampoco es un manual de técnicas operatorias con los detalles de la implantacion.
En cualquier caso, consulte la documentacion facilitada.

Generalidades

Este manual es aplicable a todos los productos sanitarios reutilizables fabricados por SPINE INNOVATIONS y distri-
buidos por SPINE INNOVATIONS o por sus distribuidores, y debe leerse con atencion.

Los instrumentos, ya sean nuevos o no, deben procesarse con sumo cuidado antes de ser utilizados, como se indica
en las presentes instrucciones.

Estas instr i no son apli alos pr sanitarios de SPINE INNOVATIONS suministrados
estériles que no deben reutilizarse.

Las cajas de los instrumentos no constituyen una barrera estéril: es preciso utilizar un envoltorio de ester
cion para mantener la esterilidad.

Las instrucciones facilitadas en el presente manual han sido aprobadas por SPINE INNOVATIONS. Es competencia
del centro sanitario cerciorarse de que los reprocesamientos se realizan con el equipo y los productos adecuados y
de que el personal encargado de dichos reprocesamientos posee la formacion adecuada para obtener el resultado
esperado. El equipo y los procesos deben ser aprobados y supervisados con regularidad.

El material auxiliar se suministra no estéril en contenedores de transporte. Con cada material auxiliar se incluye una
ficha informativa (que precisa el estado no estéril del material auxiliar) para su control durante la recepcion y antes de
la esterilizacion.

El material de SPINE INNOVATIONS debe utilizarse exclusivamente para la colocacion o la explantacion de las
protesis de SPINE INNOVATIONS.

Finalidad prevista

Los instrumentos quirtrgicos estan destinados a la colocacion y el posicionamiento de los implantes ESP y deben
utilizarse de la manera descrita en la técnica quirirgica relacionada con los implantes ESP.

Los implantes de prueba estan destinados a la seleccion del tamafio de implante mas adecuado a la anatomia del
paciente. Los instrumentos estan destinados a la implantacién de los implantes.

Tipo de i a qui esta
Para conocer el tipo de pacientes para quienes los instrumentos pueden ser utilizados durante la intervencién quirdrgica,
consulte las instrucciones de uso de los implantes asociados.

Indicaciones
Para conocer las indicaciones de los instrumentos utilizados durante la intervencién quirdrgica, consulte las instrucciones
de uso de los implantes asociados.

Contraindicaciones
Para conocer las contraindicaciones de los instrumentos utilizados durante la intervencién quirGrgica, consulte las
instrucciones de uso de los implantes asociados.



Efectos indeseables
Para conocer los efectos indeseables y secundarios durante la intervencion quirtirgica, consulte las instrucciones de uso
de los implantes.

Modo de empleo

El departamento comercial de SPINE INNOVATIONS o su distribuidor habitual tienen a su disposicion un documento
sobre la técnica operatoria que proporciona al cirujano informaciéon complementaria sobre el método de uso recomen-
dado. Es indispensable leer dicha informacion.

Se recomienda no utilizar este equipo inmediatamente después de la esterilizacion por vapor, sino esperar hasta

que haya vuelto a la temperatura ambiente. Es responsabilidad del personal del quiréfano comprobar antes de la
intervencion quirdrgica que los instrumentos de SPINE INNOVATIONS son compatibles con el equipo disponible en
el quirofano.

El material auxiliar estéd pensado para funcionar a temperatura ambiente.

Algunos equipos de instrumentos consisten en dispositivos invasivos temporales, como cinceles o impactadores incli-
nados. Estos instrumentos se deben usar con precaucion. Su utilizacion puede causar problemas en partes blandas o
en campos en contacto.

Este material, revisado por SPINE INNOVATIONS o por sus distribuidores, debe manipularse con precaucion.
Cualquier deterioro en el mismo puede conllevar un riesgo de mal funcionamiento.

El material solo se debe utilizar para la funcion para la que esta previsto en las técnicas operatorias.

SPINE INNOVATIONS i p todos los dispositi' de con las instr i de
i6n manual y de limpi (proceder con ambas) que se incluyen en este folleto.

Advertencias

* Las pr i indi il ion son de i ia observancia para el personal del centro sanitario

que trabaja con productos samtarlos contaminados o potencialmente contaminados. Los dispositivos con punta o

cortantes deben manipularse con extrema prudencia.

No utilice cepillos metalicos ni estropajos durante los procedimientos de descontaminacion. Estos equipos podrian

dafiar la superficie o el acabado de los instrumentos. Utilice cepillos de nailon de cerdas suaves y escobillas de las

medidas adecuadas para los dispositivos que se vayan a procesar.

Para facilitar las etapas posteriores, no se deben dejar secar los dispositivos contaminados antes de la reproce-

samiento.

El suero fisioldgico y los agentes limpiadores/desinfectantes que contienen aldehido, mercurio, cloro activo, cloruro,

bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse.

No utilizar aceite mineral ni lubricantes a base de silicona porque recubren los microorganismos, impiden el contacto

directo de la superficie con el vapor y son dificiles de eliminar.

« La limpi ati con un limpi il no es ici para los instr de
cirugia del raquis. Es necesario realizar una descontaminacion exhaustiva antes de un procedimiento de limpieza
automatico.

Nota La |ntegndad de los instrumentos afilados, como por ejemplo limas para di: ia y los cil debe
és del pr i para asegurarse que los bordes afilados no estén

daﬁados.
SPINE INNOVATIONS recomienda la utilizacion de una lavadora conforme con la norma ISO 15883 para la limpieza y la



desinfeccion de los instrumentos.

Instrucciones

« Retire el exceso de liquidos y de tejidos organicos de los instrumentos con una esponja desechable que no deje
pelusas. Coloque los dispositivos en una bandeja con agua destilada o cibralos con un trapo hiimedo.

« Los instrumentos deben limpiarse durante los 30 minutos posteriores a su uso para reducir la posibilidad de que se
sequen antes del lavado.

« Los instrumentos utilizados deben transportarse al servicio de suministros en contenedores cerrados o cubiertos para
evitar cualquier nuevo riesgo de contaminacion.

+ Cuando proceda, se deben desmontar los instrumentos con varios componentes para lograr una limpieza eficaz.
Preste atencion para no perder los tornillos y piezas de pequefio tamafio.

« Todos los agentes limpiadores deben prepararse respetando la dilucién y la temperatura recomendadas por el
fabricante. Puede utilizarse agua del grifo descalcificada para preparar los agentes limpiadores. Para conseguir un
resultado 6ptimo con los agentes limpiadores, es importante usar las temperaturas recomendadas.

Nota: Deben prepararse soluciones de limpieza nuevas.

« Los instrumentos deben retirarse de las bandejas metalicas o de polimero cuando se sometan a los procedimientos
de limpieza manual o automatica. Las tapas, cajas y bandejas de instrumentos deben lavarse por separado. Esta regla
no se aplica a los implantes de un solo uso no estériles. Las placas y los tornillos pueden dejarse en la bandeja o en el
carro para el reprocesamiento.

+ Debe evitarse el uso de agua dura. Para el aclarado inicial se puede utilizar agua del grifo descalcificada. EI
aclarado final debe realizarse con agua purificada para eliminar la acumulacion de particulas en los instrumentos. Para
purificar el agua se pueden utilizar uno o varios de los procesos siguientes: ultrafiltracion (UF), 6smosis inversa (Ol),
desionizacién o un procedimiento equivalente.

+ El vapor (calor himedo) es el método de esterilizacion homologado para los instrumentos de SPINE INNOVATIONS.

Instr i de pr

+ Los instrumentos pueden someterse a este ciclo varias veces (lea atentamente la seccion de inspeccion). Si se
manipulan y utilizan correctamente, los instrumentos para cirugia de columna pueden utilizarse durante varios afios.
Sin embargo, su vida Util puede reducirse rapidamente debido a una manipulacion y/o una proteccion inadecuadas.
Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosidn, raspones en exceso, muescas, residuos, restos o marcas
laser ilegibles) debe destruirse y sustituirse por uno nuevo. En caso de dafios inesperados, devuelva el dispositivo a
SPINE INNOVATIONS bajo la forma de una reclamacion.

* Alos usuarios que no utilicen el método recomendado por SPINE INNOVATIONS, les recomendamos que validen los
métodos que utilizan mediante técnicas de laboratorio adecuadas.

+ Los instrumentos deben descontaminarse inmediatamente después de cada uso. Deben limpiarse a fondo antes de la
esterilizacion y la reintroduccion en el campo quirtrgico estéril.

+ Los instrumentos de SPINE INNOVATIONS deben someterse a todas las etapas de descontaminacion, limpieza, de-
sinfeccion, inspeccion y esterilizacion final antes de ser devueltos a SPINE INNOVATIONS. Junto con los instrumentos
devueltos a SPINE INNOVATIONS debera enviar la documentacion relativa a la descontaminacion y la esterilizacion
realizadas.

Limpieza
El proceso de limpieza automatizado ha sido validado segun las normas ISO 17664-1 y AAMI TIR 30. El ciclo de limpieza
automatizado que se debe utilizar es el siguiente:



Pre-limpieza: temperatura < 45 °C, duracion minima de 2 minutos.

Limpieza: temperatura = 55 °C, duracion minima de 5 minutos.

Neutralizacion: duracién aproximada de 2 minutos.

Enjuagado con agua fria del grifo: duracion aproximada de 2 minutos.

Desinfeccion térmica con agua desionizada: temperatura = 90 °C; duraciéon minima de 5 minutos.

Secado en el limpiador: al menos 22 minutos.

Realizar una inspeccion visual de los instrumentos y verificar que estén limpios, secos y en buen estado de funciona-
miento antes de la esterilizacion.

NookwN=

El limpiador automatico debe cumplir los requisitos definidos en la norma ISO 15883. El hospital debe seleccionar una
solucién limpiadora (detergente) que sea compatible con el uso en limpiadores/desinfectantes automaticos segun la
norma ISO 15883 y con instrumentos quirdrgicos fabricados con piezas metélicas y/o plasticas. Se recomienda utilizar un
reactivo alcalino, como Neodisher o Mediclean Forte.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la solucion.
Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas blancas después del secado. La decoloracién
no tiene ninguin efecto adverso en los dispositivos de aleacion de titanio.

peccion antes de la esterili;
Los procedimientos de limpieza deben repetirse hasta que los instrumentos estén «completamente lavados» y
«visualmente limpios».

Inspeccione minuciosamente cada dispositivo para asegurarse de que se haya eliminado toda la contaminacion
visible. Si existe contaminacion, repita el proceso de limpieza/desinfeccion.

Compruebe la accion de las piezas moviles (p. ej., bisagras, conectores, piezas correderas, etc.) en toda su amplitud.
Compruebe que los instrumentos no presenten deformacion.

Una vez montados los instrumentos, compruebe que los dispositivos se ensamblen correctamente con los compo-
nentes de contacto.

Inspeccione los dispositivos para comprobar que no estén desgastados: el dispositivo no es reutilizable si presenta
corrosion, decoloracién, manchas o dafios. Péngase en contacto con su representante comercial para reemplazar los
dispositivos defectuosos.

Envoltorio estéril

Para envolver individualmente los instrumentos se pueden utilizar envoltorios o bolsas de esterilizacién por vapor de

calidad médica disponibles comercialmente. El envoltorio debe prepararse con la técnica de doble envoltorio protector,

conforme a la norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Las bandejas y cajas con tapa pueden ponerse también en

un contenedor de esterilizacion homologado con tapa hermética para la esterilizacion. Siga las instrucciones del fabri-

cante del contenedor de esterilizacion para la insercion y la sustitucion de los filtros de esterilizacion en los contenedores

de esterilizacion.

Las cajas y jas de porte y je de los i

ciones:

+ Sies posible, los dispositivos deben desmontarse antes de ponerlos en la caja.

+ Todos los dispositivos deben colocarse de modo que quede garantizado el contacto del vapor con todas las superficies
de los instrumentos. Los instrumentos no deben estar apilados ni en contacto entre si (utilice los soportes de coloca-

str deben utilizarse en las siguientes condi-



cion o la alfombrilla de silicona previstos para tal fin).

El usuario debe comprobar que el contenido de la caja de instrumentos no se haya volcado una vez que los disposi-
tivos estén colocados en la caja.

Las bandejas para instrumentos de SPINE INNOVATIONS solo deben utilizarse con dispositivos fabricados o distribui-
dos por SPINE INNOVATIONS.

Esterilizacion

Antes de la esterilizacion, es obligatorio realizar la desinfeccion de los instrumentos quirtrgicos reutilizables siguiendo
el procedimiento indicado.

El centro sanitario es responsable de los protocolos internos para el montaje, la inspeccion y el embalaje de los
instrumentos una vez que estos se hayan limpiado minuciosamente para garantizar la penetracion esterilizante del
vapor y un secado adecuado. El centro sanitario también debe recomendar las medidas que deben adoptarse para la
proteccion de las aristas puntiagudas o potencialmente cortantes de los instrumentos.

La esterilizacién con vapor/calor himedo es el método preferido y recomendado para los juegos de instrumentos de
cirugia del raquis de SPINE INNOVATIONS.

Siga siempre las recomendaciones del fabricante del esterilizador. Al esterilizar varios juegos de instrumentos en un
ciclo de esterilizacion, asegurese de no superar la carga maxima indicada por el fabricante.

Los juegos de instrumentos colocados en las bandejas o cajas deben haberse preparado y envuelto correctamente
para que el vapor pueda penetrar y entrar en contacto directo con todas las superficies.

Consulte la siguiente tabla para ver los parametros de esterilizacion de los ciclos homologados por SPINE INNOVA-
TIONS para obtener un nivel de garantia de esterilidad (NGE) de 10,

No deben utilizarse métodos de esterilizacion por 6xido de etileno o plasma.

Parametros de esterilizacion con vapor homologados:

Tipo de ciclo Temperatura (°C) | Temperatura (°F) | Tiempo de exposicion | Tiempo de secado

A Prevacio 132°C 269,6 °F 4 minutos 20 minutos
B Prevacio 134 °C 273,2°F 18 minutos 20 minutos
C Prevacio 134 °C 273,2°F 3 minutos 20 minutos

Este procedimiento ha sido homologado por un laboratorio independiente de conformidad con la norma AAMI TIR12.

Almacenaje

Al manipular cajas envueltas se debe prestar atencion para no dafar la barrera estéril. El centro sanitario debe fijar un
tiempo de almacenaje para los instrumentos envueltos en funcién del envoltorio estéril y de las recomendaciones del
fabricante del envoltorio.

INFORMACION IMPORTANTE PARA LOS PROFESIONALES SANITARIOS
Conviene notificar cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario.
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IT - Istruzioni per I'uso, la pulizia e la sterilizzazione degli strumenti SPINE INNOVATIONS

Per ulteriori informazioni, non esitate a chiedere una consulenza al reparto vendite del vostro fornitore. Il presente docu-
mento non & esaustivo e non & un manuale di tecnica operatoria con dettagli per I'impianto. In tutti i casi, fare riferimento
alla documentazione fornita.

Informazioni generali

Le presenti istruzioni riguardano tutti i dispositivi medici riutilizzabili prodotti e distribuiti da SPINE INNOVATIONS e/o
dai suoi distributori e devono essere lette attentamente.

Gli strumenti, nuovi o no, devono essere trattati prima dell'uso con estrema cura, secondo le presenti istruzioni.

Le presenti istruzioni non si applicano ai dispositivi medici SPINE INNOVATIONS forniti sterili che non devono
essere riutilizzati.

| contenitori degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: per mantenere la sterilita, &€ necessario
utilizzare imballaggi di sterilizzazione.

Le istruzioni di questo manuale sono state validate da SPINE INNOVATIONS. Spetta all'istituzione sanitaria garantire
che il ricondizionamento avvenga con attrezzature e materiali adeguati da parte del personale responsabile corretta-
mente addestrato, per ottenere il risultato desiderato. Le attrezzature e le procedure devono essere periodicamente
validate e monitorate.

Il materiale ausiliario & fornito non sterile in contenitori per il trasporto. Ciascuno strumento & corredato da una scheda
dettagliata (che ne specifica lo stato’ non sterile) per il controllo alla ricezione e poi prima della sterilizzazione.

Il materiale SPINE INNOVATIONS deve essere utilizzato esclusivamente per I'applicazione o I'espianto di protesi
SPINE INNOVATIONS.

Destinazione d’uso

Gli strumenti chirurgici sono destinati al posizionamento e al corretto allineamento degli impianti ESP e devono essere
utilizzati secondo le prescrizioni riportate nella Tecnica Chirurgica relativa agli impianti ESP.

Gli impianti di prova sono destinati alla selezione della taglia dell'impianto piu adatta all'anatomia del paziente. Gli
strumenti chirurgici sono destinati all'inserimento degli impianti.

Popolazione di pazienti prevista
La popolazione di pazienti prevista per I'utilizzo degli strumenti durante la procedura chirurgica corrisponde a quella
definita nelle istruzioni per I'uso degli impianti associati.

Indicazioni
La indicazioni per I'utilizzo degli strumenti durante la procedura chirurgica corrisponde a quella definita nelle istruzioni per
I'uso degli impianti associati.

Controindicazioni
La controindicazioni per I'utilizzo degli strumenti durante la procedura chirurgica corrisponde a quella definita nelle
istruzioni per I'uso degli impianti associati.

Effetti indesiderati
Per informazioni sugli effetti indesiderati e sugli effetti collaterali che possono verificarsi durante la procedura chirurgica,



fare riferimento alle istruzioni per I'uso degli impianti associati.

Istruzioni per 'uso

Una tecnica chirurgica € disponibile presso il reparto vendite SPINE INNOVATIONS o presso i suoi distributori, per
fornire ai chirurghi informazioni aggiuntive sulle modalita di impiego raccomandate. E assolutamente indispensabile
leggerla.

Si raccomanda di non utilizzare questo strumentario immediatamente dopo la sterilizzazione a vapore e di attendere
che abbia raggiunto la temperatura ambiente prima dell'uso. E responsabilita del personale di sala operatoria verificare
che gli strumenti SPINE INNOVATIONS siano compatibili con le apparecchiature disponibili nella sala operatoria prima
dell'intervento chirurgico.

Il materiale ausiliario & destinato al funzionamento a temperatura ambiente.

Tra le apparecchiature ausiliarie figurano dispositivi invasivi temporanei, come scalpelli o impattori inclinati. Questi stru-
menti devono essere usati con cautela. Il loro utilizzo pud causare un conflitto con le parti molli o i campi di contatto.
Questo materiale, controllato da SPINE INNOVATIONS o dai suoi distributori, deve essere manipolato con cura.
Qualsiasi danno del materiale pud comportare rischi di malfunzionamento.

Il materiale deve essere utilizzato esclusivamente per la funzione attribuita nelle tecniche operatorie.

SPINE INNOVATIONS raccomanda di trattare tutti i dispositivi le istruzioni ii
e la pulizia ica riportate in questo opuscolo.

gl per la

Avvertenze

Le seguenti precauzioni devono essere osservate dal personale dell'istituzione sanitaria che lavora con dispositivi
medici contaminati o potenzialmente contaminati. | dispositivi appuntiti o taglienti devono essere manipolati con grande
cautela.

Durante le procedure di decontaminazione, non utilizzare spazzole metalliche o di tamponi abrasivi, poiché posso-
no danneggiare la superficie e la finitura degli strumenti. Utilizzare spazzole con setole morbide in nylon e scovolini di
dimensioni adattate ai dlsposmw da trattare

Non lasciare i i prima del ri izi per facilitare le fasi successive.

Le soluzioni flslologlche e i detergenti/disinfettanti contenenti aldeidi, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromo, bromuro,
iodio o ioduro sono corrosivi € non devono essere utilizzati.

Non utilizzare olio minerale o lubrificanti siliconici poiché rivestono i microrganismi, impedendo il contatto diretto della
superficie con il vapore e rendendo dlfﬁc|le la loro rlmozmne

La pulizia Pimpi di un ter i e da sola non é sufficiente per gli strumenti di
chirurgia spinale. Prima di procedere alla pulizia automatica, eseguire una decontaminazione approfondita.

N.B.: dopoil controllare l'integrita degli strumenti taglienti, come raspe per discecto-
mia e scalpelli, assicurandosi che i bordi affilati non siano danneggiati.

SPINE INNOVATIONS raccomanda I'uso di un sistema di lavaggio conforme alla norma ISO 15883 per la pulizia e la
disinfezione degli strumenti.

Istruzioni

+ Rimuovere il liquido in eccesso e i tessuti organici dagli strumenti, utilizzando un tampone monouso privo di lanugine.
Disporre i dispositivi in una vaschetta di acqua distillata o coprire con un panno umido.

+ Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo I'uso, per ridurre al minimo la possibilita che si asciughino



prima della pulizia.

+ Gli strumenti utilizzati devono essere trasportati al servizio di fornitura in contenitori chiusi o coperti, per prevenire
ulteriori contaminazioni.

+ Per una pulizia efficace, se possibile, smontare gli strumenti costituiti da vari componenti. Fare attenzione a non
perdere le viti e i piccoli componenti.

+ Tutti i detergenti devono essere preparati in conformita con le istruzioni di diluizione e alla temperatura raccomandata
dal fabbricante. Per preparare i detergenti & possibile utilizzare acqua corrente addolcita. Per ottenere prestazioni
ottimali dei detergenti, & importante utilizzare le temperature raccomandate.

Nota: E necessario preparare nuove soluzioni detergenti.

+ Durante le procedure di pulizia manuale e/o automatica, gli strumenti devono essere rimossi dai vassoi di metallo o
polimeri. | coperchi, i contenitori e i vassoi degli strumenti devono essere puliti separatamente. Fanno eccezione gli
impianti monouso non sterili. Le placche e le viti possono essere lasciate nel vassoio o nel cestello per il ricondiziona-
mento.

« Evitare I'utilizzo di acqua dura. Per il lavaggio iniziale, & possibile utilizzare acqua corrente addolcita. Il risciacquo
finale deve essere eseguito con acqua purificata, per eliminare ogni eventuale deposito sugli strumenti. Per la purifica-
zione dell'acqua, si possono utilizzare uno o piti dei seguenti procedimenti: ultrafiltrazione (UF), osmosi inversa (Ol),
deionizzazione o procedimenti equivalenti.

« Il vapore (calore umido) & il metodo di sterilizzazione validato per gli strumenti SPINE INNOVATIONS.

Istruzioni di trattamento

+ Gli strumenti possono essere sottoposti a questo ciclo pitl volte (leggere attentamente la sezione relativa all'ispezione).
Se maneggiati e utilizzati correttamente, gli strumenti per chirurgia spinale possono essere utilizzati per diversi anni.
Tuttavia, un uso improprio o una protezione inadeguata possono ridurre rapidamente la vita utile degli strumenti.
Qualsiasi strumento danneggiato (ad es. con corrosione, graffi eccessivi, intaccature, residui, detriti o marcature laser
illeggibili) deve essere distrutto e sostituito con uno strumento nuovo. In caso di danno imprevisto, restituire il disposi-
tivo a SPINE INNOVATIONS come segnalazione di difetto.

« Agli utenti che non seguono il metodo raccomandato, si consiglia di convalidare le procedure utilizzate mediante
tecniche di laboratorio appropriate.

+ Gli strumenti devono essere decontaminati immediatamente dopo ogni utilizzo. Devono essere puliti accuratamente
prima della sterilizzazione e della reintroduzione nel campo chirurgico sterile.

+ Gli strumenti di SPINE INNOVATIONS devono essere sottoposti a tutte le fasi di decontaminazione, pulizia, disin-
fezione, ispezione e sterilizzazione finale, prima di essere restituiti a SPINE INNOVATIONS. La documentazione di
decontaminazione deve essere fornita unitamente agli strumenti restituiti a SPINE INNOVATIONS.

Pulizia
Il processo di pulizia automatica é stato validato secondo ISO 17664-1 e AAMI TIR 30. Utilizzare il seguente ciclo di
pulizia automatica:

1. Pre-pulizia — temperatura < 45 °C — durata minima 2 minuti

2. Pulizia — temperatura = 55 °C — durata minima 5 minuti

3. Neutralizzazione — durata approssimativa 2 minuti

4. Risciacquo con acqua fredda di rubinetto — durata approssimativa 2 minuti

5. Disinfezione termica con acqua deionizzata — temperatura = 90 °C — durata minima 5 minuti
6. Asciugatura nel lavastrumenti — almeno 22 minuti



7. Eseguire un'ispezione visiva degli strumenti per verificare che siano puliti, asciutti e funzionanti correttamente prima
della sterilizzazione.

Il lavastrumenti automatico deve essere convalidato secondo i requisiti definiti dalla norma I1SO 15883. La soluzione
detergente deve essere scelta dall'ospedale in modo da essere compatibile con I'uso nel lavastrumenti/disinfettore
automatico, secondo la norma ISO 15883, e con gli strumenti chirurgici costituiti da parti metalliche e/o plastiche. Si
raccomanda I'utilizzo di un reagente alcalino, come Neodisher o Mediclean Forte.

Dosi, temperature e tempi possono essere adattati secondo le istruzioni del fabbricante della soluzione. A causa dell'uso
di alcune soluzioni detergenti, possono comparire residui bianchi dopo I'asciugatura. Tale scolorimento non influisce
negativamente sui dispositivi in lega di titanio.

Ispezione prima della sterilizzazione

Le procedure di pulizia devono essere ripetute fino a quando gli strumenti non risultino “puliti a fondo* e “visivamente
puliti“.

Controllare accuratamente ciascun dispositivo, per garantire I'eliminazione di ogni contaminazione visibile. In presenza
di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia/disinfezione.

Controllare il funzionamento delle parti mobili (ad esempio, cerniere, connettori, parti scorrevoli ecc.) in tutta la loro
ampiezza.

Controllare I'assenza di deformazione degli strumenti.

In caso di assemblaggio degli strumenti, verificare che i dispositivi si incastrino bene con i componenti a contatto. Veri-
ficare 'usura dei dispositivi: il dispositivo non ¢ riutilizzabile se presenta corrosione, alterazioni cromatiche, macchie o
danni. Se un dispositivo & difettoso, contattare il rappresentante di vendita.

Imballaggio sterile

Per imballare i singoli strumenti, possono essere utilizzati dei contenitori o delle buste per sterilizzazione a vapore di
grado medicale disponibili in commercio. L'imballaggio deve essere preparato con la tecnica del doppio avvolgimento,
conformemente alla norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. | vassoi e i contenitori con coperchio possono anche
essere posti in un contenitore per sterilizzazione approvato, dotato di un coperchio a tenuta stagna per la sterilizzazione.
Seguire le istruzioni del fabbricante del contenitore per sterilizzazione per il posizionamento e la sostituzione dei filtri di
sterilizzazione all'interno dei contenitori per sterilizzazione.

| contenitori e i vassoi di trasporto e stoccaggio degli strumenti devono essere utilizzati secondo le seguenti
condizioni:

Se possibile, tutti i dispositivi devono essere smontati prima di essere posti all'interno del contenitore.

Tutti i dispositivi devono essere disposti in modo da assicurare il contatto del vapore con tutte le superfici degli
strumenti. Gli strumenti non devono essere accatastati o posti a stretto contatto (usare scaffalature di stoccaggio o
tappetini in silicone previsti a tale scopo).

L'utente deve controllare che il contenuto del contenitore degli strumenti non si sia ribaltato dopo la sistemazione dei
dispositivi all'interno del contenitore.

Nei vassoi per strumenti SPINE INNOVATIONS, posizionare esclusivamente i dispositivi fabbricati e/o distribuiti da
SPINE INNOVATIONS.

Sterilizzazione
+ Prima di procedere alla sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili, & obbligatorio effettuare la disinfezione



seguendo il procedimento indicato.

L'istituzione sanitaria & responsabile delle procedure interne per il riassemblaggio, I'ispezione e I'imballaggio degli
strumenti una volta che questi siano stati puliti accuratamente, per garantire una penetrazione della sterilizzazione

a vapore e un'asciugatura adeguate. Le disposizioni da adottare per la protezione di qualsiasi strumento tagliente o
potenzialmente dannoso devono essere raccomandate anche da parte dell'istituzione sanitaria.

La sterilizzazione a vapore/calore umido & il sistema preferito e raccomandato per i set di strumenti di chirurgia spinale
SPINE INNOVATIONS.

Seguire sempre le raccomandazioni del fabbricante della sterilizzatrice. Durante un ciclo di sterilizzazione di diversi set
di strumenti, fare attenzione a non superare il carico massimo specificato dal fabbricante.

| set di strumenti devono essere adeguatamente preparati e confezionati in vassoi e/o contenitori, per consentire al
vapore di penetrare ed entrare a contatto diretto con tutte le superfici.

Consultare la tabella seguente per i parametri dei cicli di sterilizzazione validati da SPINE INNOVATIONS, per fornire
un livello di sicurezza della sterilita (SAL) 10°.

Non utilizzare metodi di sterilizzazione con ossido di etilene o plasma.

Parametri di sterilizzazione a vapore validati:

Tipo di ciclo Temperatura (°C) | Temperatura (°F) Durata dell’espo- Tempi di asciu-
sizione gatura
A Vuoto preliminare 132°C 269,6 °F 4 minuti 20 minuti
B Vuoto preliminare 134 °C 273,2°F 18 minuti 20 minuti
C Vuoto preliminare 134 °C 273,2°F 3 minuti 20 minuti

Questa procedura é stata validata da un laboratorio indipendente, in conformita con 'AAMI TIR12.

Stoccaggio

Durante la manipolazione di contenitori imballati, fare attenzione a non danneggiare la barriera sterile. L'istituzione
sanitaria deve stabilire il periodo di validita dello stoccaggio degli strumenti imballati, secondo la confezione sterile e delle
raccomandazioni del fabbricante dell'imballaggio in questione.

INFORMAZIONE IMPORTANTE PER | PROFESSIONISTI SANITARI
Il fabbricante e I'autoritd competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore devono essere informati di qualsiasi
incidente grave che coinvolga il dispositivo.
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Legenda dei simboli

Produttore

Consultare le istruzioni per l'uso

Conservare in luogo asciutto

7..N Conservare al riparo dai raggi solari
@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso
&I Data di produzione
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W Identificatore univoco del dispositivo
M D Dispositivo medico

Non sterile




PT - Instrugées de utilizagao, limpeza e esterilizagao de instrumentos SPINE INNOVATIONS

Nao hesite em contactar o servigo comercial do distribuidor se necessitar de informagdes complementares. Este docu-
mento n&o € exaustivo; ndo € um manual sobre técnicas cirtrgicas que apresente os detalhes da implantagéo. Em todos
0s casos, consultar os documentos distribuidos.

Generalidades

Este folheto ¢é relativo a todos os dispositivos médicos reutilizaveis, fabricados e distribuidos pela SPINE INNOVA-
TIONS e/ou pelos seus distribuidores, devendo ser lido com muita atencéo.

Os instrumentos, novos ou usados, devem ser tratados com cuidado de acordo com estas instrugoes, antes de serem
utilizados.

+ Estas instrugdes nao se apli aos di iti édi SPINE INNOVATIONS fornecidos esterilizados que
nao devem ser reutilizados.
* As caixas dos instrumentos nédo constituem uma barreira de esterilizagao: é ario um

de esterilizagdo para manter o estado esterilizado.

As instrugdes fornecidas neste folheto foram validadas pela SPINE INNOVATIONS. E da responsabilidade da institui-
cao de saude assegurar que o reprocessamento € efetuado com a ajuda do equipamento e dos materiais apropriados
e que o pessoal responsavel pelo reprocessamento foi corretamente formado para obtengéo do resultado pretendido.
O equipamento e os processos devem ser validados e verificados regularmente.

O material auxiliar é fornecido nao esterilizado em contentores de transporte. Uma ficha de progresso (que indica o
estado de nao esterilizagdo do material auxiliar) é fornecida com cada material auxiliar para controlo na recegéo e
antes da esterilizagdo.

O material SPINE INNOVATIONS deve ser utilizado exclusivamente para a colocagédo ou explantagéo de proteses
SPINE INNOVATIONS.

Finalidade prevista

Os instrumentos cirurgicos destinam-se a colocagao e ao posicionamento de implantes ESP e devem ser utilizados
segundo a forma descrita na Técnica Cirurgica relativa a implantes ESP.

Os implantes de prova destinam-se a selegéo do tamanho do implante que mais bem se adequa & anatomia do doente.
Os instrumentos destinam-se a implantagéo dos implantes.

F de previ
Para saber a populagéo prevista dos instrumentos utilizados durante o procedimento cirtrgico, consulte as instrugdes de
utilizagdo dos implantes associados.

Indicagdes
Para saber a indicagdes dos instrumentos utilizados durante o procedimento cirurgico, consulte as instrugdes de utiliza-
cao dos implantes associados.

Contraindicagoes
Para saber a contraindicagdes dos instrumentos utilizados durante o procedimento cirurgico, consulte as instrugdes de
utilizagdo dos implantes associados.



Efeitos indesejaveis
Para saber os efeitos indesejaveis e os efeitos secundarios durante o procedimento cirtirgico, consulte as instruges de
utilizagdo dos implantes.

Modo de utilizagao

Esta disponivel uma técnica operatéria junto do servico comercial SPINE INNOVATIONS ou do seu distribuidor com a
finalidade de disponibilizar ao cirurgido um complemento de informagéo relativo ao método de colocagéo recomenda-
do. A sua leitura é indispensavel.

Recomenda-se ndo utilizar este equipamento diretamente ap6s a esterilizagao a vapor, e aguardar que a sua tempera-
tura baixe até a temperatura ambiente. E responsabilidade da equipa do bloco operatério verificar se os instrumentos
SPINE INNOVATIONS s&o compativeis com o equipamento disponivel no bloco operatério antes da cirurgia.

O material auxiliar estd preparado para funcionar a temperatura ambiente.

Parte do equipamento auxiliar consiste em dispositivos invasivos temporarios tais como escopros ou impactores
inclinados. A sua utilizagdo pode provocar um conflito com as partes moles ou os campos em contacto.

Este material, controlado pela SPINE INNOVATIONS, ou pelos seus distribuidores, deve ser manipulado com cuidado.
Qualquer deterioragao do material pode resultar em avaria ou mau funcionamento.

O material deve ser utilizado unicamente para a fungéo que Ihe foi atribuida pelas técnicas cirirgicas.

A SPINE INNOVATIONS recomenda o processamento de todos os dispositivos em conformidade com as instru-
goes i de p atica descritas no presente folheto.

Adverténcias

* As precaugdes seguintes devem ser observadas pelo pessoal da instituicdo de saude que trabalha com dispo-
sitivos médicos contaminados ou potencialmente contaminados. Os dispositivos médicos pontiagudos ou cortantes
devem ser manipulados com enorme cuidado.

Nao utilize escovas metalicas nem lixas durante os procedimentos de descontaminagéo. Estes equipamentos
podem danificar a superficie e o acabamento dos instrumentos. Utilizar escovas em nylon com pelos macios e escovil-
hdes com as dimensdes adaptadas aos d|sposmvos a tratar.

Nao deixar secar os disp antes do rep para facilitar as etapas posteriores.
O soro fisioldgico e os agentes de limpeza/desinfegédo contendo aldeido, merctrio, cloro ativo, cloreto, bromo, brome-
to, iodo ou iodeto s&o corrosivos e ndo devem ser utilizados.

Nao utilizar 6leo mineral ou lubrificantes com silicone pois estes revestem os microrganismos, impedindo o contacto
direto da superficie com o vapor e sao dificeis de eliminar.

A limpeza automatica com recurso ivo a uma maquina de lavar/desinf nao é sufici para os
instrumentos utilizados na cirurgia da coluna. E necessaria uma descontaminagéo minuciosa antes da realizagao
do procedimento de limpeza automatica.

Nota: A tegndade dos instrumentos afiados, ou seja, das curetas para discectol e dos escopros, deve
ser apos o p com vista a garantir que as extremidades afiadas ndo
apresentam danos

A SPINE INNOVATIONS recomenda a utilizagdo de uma méaquina de lavar em conformidade com a norma ISO 15883
para a limpeza e desinfegao dos instrumentos.




Instrugoes

Retirar o excesso de liquidos e de tecidos organicos sobre os instrumentos com um tamp&o nao felpudo descartavel.
Colocar os dispositivos numa bandeja com agua destilada ou cobrir com um tecido himido.

Os instrumentos devem ser limpos nos 30 minutos seguintes a sua utilizagéo para minimizar a possibilidade de
secagem antes da limpeza.

Os instrumentos utilizados devem ser transportados para o servigo de aprovisionamento nos seus contentores fecha-
dos ou cobertos para evitar qualquer novo risco de contaminagao.

Quando aplicavel, os instrumentos com diversos componentes devem ser desmontados para uma limpeza eficaz.
Cuidado para nao perder os parafusos pequenos e os componentes.

Todos os agentes de limpeza devem ser preparados respeitando a diluicdo e a temperatura recomendada pelo
fabricante. Pode ser utilizada agua da torneira para preparar os agentes de limpeza. A utilizagdo das temperaturas
recomendadas é importante para os desempenhos 6timos dos agentes de limpeza.

Nota: Devem ser preparadas solugdes de limpeza novas.

Os instrumentos devem ser retirados das bandejas metalicas ou em polimero durante a aplicagdo dos procedimentos
de limpeza manual e/ou automatica. As tampas, as caixas e as bandejas de instrumentos devem ser limpas separa-
damente. Os implantes de utilizagdo Unica ndo estéreis séo a excegéo a esta regra. As placas e os parafusos podem
permanecer na bandeja ou no carrinho para o reprocessamento.

A utilizagao de agua dura deve ser evitada. Pode ser utilizada agua da torneira para o enxaguamento inicial. O
enxaguamento final deve ser efetuado com agua purificada para eliminar os depositos sobre os instrumentos. Podem
ser utilizados um ou vérios dos processos seguintes para purificar a agua: ultrafiltragdo (UF), osmose inversa (Ol),
desionizagéo ou equivalente.

O vapor (calor himido) € o método de esterilizagao validado para os instrumentos SPINE INNOVATIONS.

Instrugdes de processamento

Os instrumentos podem ser submetidos a este ciclo um determinado nimero de vezes (leia atentamente a sec¢do
de inspec¢éo). Se manuseados e utilizados devidamente, os instrumentos cirirgicos de coluna podem ser utilizados
durante varios anos. No entanto, esta vida util pode ser rapidamente reduzida com uma protegdo e manuseio
inadequados. Todos os instrumentos danificados (por exemplo, com corros&o, riscos excessivos, entalhes, residuos,
detritos ou marcagoes laser ilegiveis) devem ser destruidos e substituidos por um novo instrumento. Em caso de
danos inesperados, queira devolver o dispositivo 8 SPINE INNOVATIONS sob a forma de uma reclamagéo.

Para os utilizadores que nao utilizarem o método recomendado, recomenda-se que validem os métodos que utilizarem
por técnicas laboratoriais apropriadas.

Os instrumentos devem ser descontaminados de imediato apos cada utilizagdo. Deveréo ser limpos a fundo antes da
esterilizagdo e da reposigao no campo cirurgico esterilizado.

Os instrumentos da SPINE INNOVATIONS devem passar por todas as etapas de descontaminag&o, limpeza,
desinfegéo, inspecéo e esterilizagao final antes de serem enviados para a SPINE INNOVATIONS. A documentagédo
sobre a descontaminagéo e a esterilizagdo deve ser enviada juntamente com os instrumentos devolvidos a SPINE
INNOVATIONS.

Limpeza
O processo de limpeza automatizado foi validado em conformidade com as normas ISO 17664-1 e AAMI TIR 30. O ciclo
de limpeza automatizado a utilizar é o seguinte:

1. Pré-limpeza - temperatura < 45°C - duragdo minima 2 min



Limpeza - temperatura = 55°C - duragdo minima 5 min

Neutralizag&o - duragéo aproximada 2 min

Lavagem com &gua corrente fria - duragéo aproximada 2 min

Desinfegéo térmica com agua desionizada - temperatura = 90°C - duragdo minima 5 min

Secagem na lavadora — pelo menos 22 min

Realize uma inspegéo visual dos instrumentos e certifique-se de que os mesmos estéo limpos, secos e em perfeito
estado de funcionamento antes da esterilizagéo.

NookwN

Alavadora automatica devera ser elegivel, em conformidade com os requisitos definidos nas normas 1ISO15883. A
solugao de limpeza (detergente) devera ser selecionada pelo hospital para compatibilidade com a colocagéo na lavadora/
desinfetadora automatica, de acordo com a norma ISO 15883 e utilizada em instrumentos cirurgicos feitos de pegas
metalicas e/ou de plastico. E recomendada a utilizagéo de um reagente alcalino, por exemplo, Neodisher ou Mediclean
Forte.

As doses, as temperaturas e as duragdes poderdo ser adaptadas em consonancia com as instrugées do fabricante da
solugdo. Poderao surgir manchas raiadas brancas apés a secagem devido a utilizagdo de algumas solugdes de limpeza.
A descoloragédo nao afeta negativamente os dispositivos de liga de titanio.

Inspegéo antes da esterilizagao

+ Os procedimentos de limpeza devem ser repetidos até que os instrumentos estejam “meticulosamente limpos* e
“visualmente limpos".

Inspecionar cuidadosamente cada dispositivo para garantir a eliminagdo de qualquer contaminagao visivel. Na presen-
ca de contaminagéo, repetir a limpeza/desinfegao.

Verificar a agao das partes méveis (por ex., dobradigas, conetores, pegas deslizantes, etc.) em toda a sua amplitude.
Verificar se existe deformagao dos instrumentos

Quando os instrumentos estdo montados, verificar se os dispositivos estdo montados corretamente com os compo-
nentes em contacto.

Inspecionar o desgaste dos dispositivos: o dispositivo ndo é reutilizavel se apresentar corrosao, descoloragédo, man-
chas ou danos. Para a substituicdo de dispositivos defeituosos, contactar o respetivo representante comercial.

Embalagem esterilizada

As embalagens ou sacos de esterilizagdo a vapor de grau médico disponiveis comercialmente podem ser utilizados para

embalar os instrumentos individuais. A embalagem deve ser preparada segundo a técnica de dupla embalagem protetora

em conformidade com a norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. As bandejas e caixas com tampas também
podem ser colocadas num recipiente de esterilizagdo aprovado com uma tampa de estanquidade para a esterilizagao.

Seguir as instrugdes do fabricante do recipiente de esterilizagéo para a inser¢éo e a substituigao dos filtros de esteriliza-

cao nos recipientes de esterilizagdo.

As caixas e as jas de

guintes condigdes:

+ Se possivel, todos os dispositivos devem ser desmontados antes de serem colocados na caixa.

+ Todos os dispositivos devem ser dispostos de modo a assegurar o contacto do vapor com todas as superficies dos
instrumentos. Os instrumentos ndo devem ser empilhados nem colocados em contacto proximo (utilizar os suportes
de armazenamento ou os tapetes de silicone previstos para o efeito).

+ O utilizador deve verificar se o contetido da caixa de instrumentos nao foi invertido depois de os dispositivos terem

te e de ar dos instr devem ser utilizadas nas se-



sido colocados na mesma.
+ Apenas os dispositivos fabricados e/ou distribuidos pela SPINE INNOVATIONS devem ser colocados nas bandejas de
instrumentos da SPINE INNOVATIONS.

Esterilizagao

+ Adesinfecéo de acordo com o procedimento indicado é obrigatéria antes da esterilizagdo de instrumentos cirdrgicos
reutilizaveis.

Ainstituicdo de saude é responsavel pelos procedimentos internos para a montagem, inspe¢éo e embalagem dos
instrumentos ap6s terem sido cuidadosamente limpos para assegurar uma penetragéo esterilizante do vapor e uma
secagem adequada. As disposicdes para a protegao das arestas pontiagudas ou potencialmente cortantes dos instru-
mentos sdo igualmente da responsabilidade da institui¢do de saude.

A esterilizagao com vapor/calor himido é o método preferido e recomendado para conjuntos de instrumentos de
cirurgia da coluna SPINE INNOVATIONS.

As recomendacbes do fabricante do esterilizador devem ser sempre seguidas. Durante a esterilizagao de varios
conjuntos de instrumentos num ciclo de esterilizagao, certifique-se de que nao excede a carga méxima indicada pelo
fabricante.

Os conjuntos de instrumentos devem estar devidamente preparados e embalados nas bandejas e/ou caixas para
permitir que o vapor penetre e entre em contacto direto com todas as superficies.

Consultar na tabela abaixo os parametros de esterilizagao dos ciclos validados pela SPINE INNOVATIONS para
fornecer um nivel de garantia de esterilizagao (NGE) de 10.

Os métodos de esterilizagdo com ¢xido de etileno ou plasma nao devem ser utilizados.

Parametros de esterilizagdo a vapor validados:

Tipo de ciclo Temperatura (°C) | Temperatura (°F) Duragé_o_da Tempo de se-
exposigao cagem
A Vacuo anterior 132°C 269,6°F 4 minutos 20 minutos
B Vécuo anterior 134°C 273,2°F 18 minutos 20 minutos
C Vacuo anterior 134°C 273,2°F 3 minutos 20 minutos

Este procedimento foi validado por um laboratério independente de acordo com a AAMI TIR12.

Armazenamento

Durante a manipulagao das caixas embaladas, € necessario ter cuidado para evitar danificar a barreira estéril. A
instituicdo de satde deve estabelecer uma duragdo de armazenamento para os instrumentos embalados, em fungéo da
embalagem estéril e das recomendagdes do fabricante dessa embalagem.

INFORMAGAO IMPORTANTE PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Todos os incidentes graves ocorridos em ligagdo com o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o utilizador esta estabelecido.
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NL - Instructies voor het gebruik, de reiniging en sterilisatie van het SPINE INNOVATIONS-instrument

Aarzel niet om contact op te nemen met de verkoopafdeling van uw leverancier als u aanvullende informatie wenst.
Dit document geeft geen alomvattende informatie en is ook geen handleiding voor op i niek met gec i de
implantatie-informatie. Raadpleeg altijd de meegeleverde documenten.

Algemene informatie

Deze folder is van toepassing op alle herbruikbare medische hulpmiddelen vervaardigd en verspreid door SPINE
INNOVATIONS en/of haar distributeurs en dient zorgvuldig te worden doorgelezen.

Zowel nieuwe als oude instrumenten moeten met zorg worden verwerkt overeenkomstig deze gebruiksinstructies.
Deze instructies zijn niet van op van SPINE INNOVATIONS die steriel
worden geleverd; deze mogen niet opnieuw worden gebruikt.

De instrumentcassettes vormen geen steriele barriére: een sterilisatieverpakking moet worden gebruikt om het
hulpmiddel steriel te houden.

De instructies in deze folder zijn door SPINE INNOVATIONS gevalideerd. Het is de verantwoordelijkheid van de
zorginstelling om ervoor te zorgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd met daarvoor geschikte producten en appa-
ratuur, en dat het voor de herverwerking verantwoordelijke personeel de juiste training heeft gehad om het verwachte
resultaat te behalen. De apparatuur en procedures dienen regelmatig gecontroleerd en gevalideerd te worden.
Hulpapparatuur wordt niet-steriel in transportverpakkingen verzonden. Een overdrachtsformulier (waarin de niet-ste-
riele staat van de hulpapparatuur staat vermeld) wordt met alle hulpapparatuur meegeleverd voor kwaliteitscontrole bij
ontvangst en voorafgaand aan sterilisatie.

SPINE INNOVATIONS-apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt voor implantatie en explantatie van SPINE INNO-
VATIONS-prothesen.

Beoogd doel

Chirurgische instrumenten zijn bedoeld voor het plaatsen en positioneren van de ESP-implantaten en moeten worden
gebruikt op de manier zoals beschreven in de Chirurgische techniek met betrekking tot de ESP-implantaten.

De proefimplantaten zijn bedoeld voor de selectie van de implantaatgrootte die het beste past bij de anatomie van de
patiént. De instrumenten zijn bedoeld voor het implanteren van de implantaten.

Beoogde patiéntenpopulatie
Raadpleeg de bijbehorende gebruiksaanwijzing van de implantaten voor de beoogde populatie van de instrumenten die
tijdens de chirurgische ingreep worden gebruikt.

Indicaties
Raadpleeg de bijbehorende gebruiksaanwijzing van de implantaten voor de indicaties van de instrumenten die tijdens de
chirurgische ingreep worden gebruikt.

Contra-indicaties
Raadpleeg de bijbehorende gebruiksaanwijzing van de implantaten voor de contra-indicaties van de instrumenten die
tijdens de chirurgische ingreep worden gebruikt.



Ongewenste effecten
Raadpleeg voor de ongewenste effecten en bijwerkingen tijdens de chirurgische ingreep de gebruiksaanwijzing van de
implantaten.

Gebruiksaanwijzing

Bij de verkoopafdeling van SPINE INNOVATIONS of haar distributeurs kan een chirurgische procedure worden
opgevraagd met aanvullende informatie over de aanbevolen gebruiksmethode. Het is van essentieel belangrijk dit
document door te lezen.

Het wordt aanbevolen om deze apparatuur niet direct na stoomsterilisatie te gebruiken, maar te wachten totdat de
apparatuur weer op kamertemperatuur is. Het is de verantwoordelijkheid van het personeel in de operatieckamer om
voor de operatie te controleren of de instrumenten van SPINE INNOVATIONS compatibel zijn met de apparatuur die in
de operatiekamer beschikbaar is.

Hulpapparatuur is bedoeld voor gebruik bij kamertemperatuur

Sommige hulpapparatuur bestaat uit tijdelijke invasieve apparaten zoals een beitel of schuine impactor. Deze instru-
menten moeten met zorg worden gebruikt. Gebruik ervan kan de weke delen of contactgebieden beschadigen.

De apparatuur, getest door SPINE INNOVATIONS of haar dochterondernemingen, moet met zorg worden behandeld.
Elke beschadiging aan de instrumenten kan een potentiéle storing veroorzaken.

De apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel tijdens chirurgische procedures.

SPINE INNOVATIONS i t om alle i de i de instructies voor handmatige
i i reiniging in deze folder te hanteren

Waarschuwingen

* De voorzor le] moeten in acht worden genomen door het ziekenhuispersoneel dat werkt met
verontreinigde of mogelijk verontreinigde medische hulpmiddelen. Puntige of scherpe hulpmiddelen moeten met de
uiterste voorzichtigheid worden gehanteerd.

Gebruik geen metalen borstels of schuursponsjes tijdens de ontsmettingsprocedures. Door gebruik ervan kunnen
het opperviak en de afwerking van het instrument worden beschadigd. Gebruik zachte nylon borstels en reinigingsbors-
tels in de juiste maat, passend bij de |nsirumenten

Voor de volgende stappen mogen ver i niet opdrogen voor de herverwerking.
Fysiologische zoutoplossing en reinigings-/ /deslnfectlemlddelen met aldehyde, kwik, actief chloor, chloride, bromine,
bromide, jodium of jodide zijn corroderend en mogen niet worden gebruikt.

Gebruik geen minerale olie of silicone smeermiddelen, aangezien deze een coating vormen om micro-organismen,
waardoor er geen direct contact meer is tussen het oppervlak en de stoom en de micro-organismen moeilijk te
verwijderen zijn.

Automatische reiniging met alleen een is niet effectief voor instr voor
wervelkolomchirurgie. Voorafgaand aan een automatische reinigingsprocedure is een grondige ontsmetting vereist.

N.B.: De scherpe instrumenten, zoals schrapers voor discectomie en beitel, moeten na verwerking grondig
worden geinspecteerd om er zeker van te zijn dat de scherpe randen niet beschadigd zijn.

SPINE INNOVATIONS adviseert het gebruik van een desinfecterende wasmachine die voldoet aan ISO 15883 voor het
reinigen en ontsmetten van de instrumenten.



Instructies

« Verwijder overtollige lichaamsvloeistoffen en weefsels van de instrumenten met een pluisvrije, wegwerpdoek. Plaats de
instrumenten in een tray met gedestilleerd water of dek ze af met een vochtige doek.

De instrumenten moeten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd om het risico van indrogen voorafgaand aan
de reiniging te minimaliseren.

Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte containers naar de verwerkingsafdeling worden gezonden
om verdere verontreinigingsrisico’s uit te sluiten.

Voor zover van toepassing moeten instrumenten bestaande uit meerdere onderdelen gedemonteerd worden voor een
effectieve reiniging. Zorg dat kleine schroeven en onderdelen niet kwijtraken.

Alle reinigingsmiddelen moeten worden bereid volgens de door de fabrikant aanbevolen verdunning en temperatuur.
Voor het bereiden van de reinigingsmiddelen kan verzacht leidingwater worden gebruikt. Het is belangrijk de aanbe-
volen temperaturen aan te houden voor optimale prestaties van het reinigingsmiddel.

N.B.: De reinigingsoplossingen moeten steeds vers worden bereid.

De instrumenten moeten uit de metalen of polymeer trays worden genomen voor de handmatige en/of automatische
reinigingsprocedures. Deksels, cassettes en instrumenttrays moeten apart worden gereinigd. Niet-steriele implantaten
voor eenmalig gebruik zijn een uitzondering op deze regel. Platen en schroeven kunnen in de tray of trolley achterbli-
jven voor herverwerking.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de eerste spoeling kan verzacht leidingwater worden
gebruikt. De laatste spoelingen moeten worden uitgevoerd met gezuiverd water om afzettingen van de instrumenten te
verwijderen. Een of meer van de volgende procedures kunnen worden gevolgd voor waterzuivering: ultrafiltratie (UF),
omgekeerde osmose (RO, reverse osmosis), deionisatie of equivalent.

Stoom (vochtige hitte) is de gevalideerde sterilisatiemethode voor SPINE INNOVATIONS-instrumenten.

Verwerkingsinstructies

 Instrumenten kunnen deze cyclus een aantal keren doorlopen (lees aandachtig het inspectiegedeelte). Als ze op de
juiste manier worden behandeld en gebruikt, kunnen instrumenten voor wervelkolomchirurgie jarenlang worden ge-
bruikt. Deze levensduur kan echter snel afnemen door slechte behandeling of ongeschikte bescherming. Beschadigde
instrumenten (bijvoorbeeld door corrosie, overmatige krassen, inkepingen, residuen, vuil of onleesbare lasermarkerin-
gen) moeten vernietigd en door een nieuw instrument vervangen worden. Stuur het apparaat in geval van onverwachte
schade terug naar SPINE INNOVATIONS in de vorm van een klacht.

Gebruikers die niet de aanbevolen methode gebruiken, raden we aan om de methoden die ze gebruiken met geschikte
laboratoriumtechnieken te valideren.

Instrumenten moeten onmiddellijk na elk gebruik ontsmet worden. Ze moeten grondig worden gereinigd voordat ze
worden gesteriliseerd en opnieuw in het steriele operatiegebied worden gebracht.

Alvorens de SPINE INNOVATIONS-instrumenten kunnen worden teruggezonden naar SPINE INNOVATIONS,

moeten deze alle stappen voor ontsmetting, reiniging, desinfectie, inspectie en definitieve sterilisatie ondergaan.

De ontsmettings- en sterilisatiedocumentatie moet met de naar SPINE INNOVATIONS terug te sturen instrumenten
worden meegeleverd.

Reiniging
Het geautomatiseerde reinigingsproces is gevalideerd volgens ISO 17664-1 en AAMI TIR 30. De te gebruiken geautoma-
tiseerde reinigingscyclus is als volgt:

1. Voorreiniging - temperatuur <45 °C - duur minimaal 2 min.



2. Reiniging - temperatuur = 55 °C - duur minimaal 5 min.

3. Neutralisering - geschatte duur 2 min.

4. Spoelen met koud kraanwater - geschatte duur 2 min.

5. Thermische desinfectie met gedeioniseerd water - temperatuur = 90°C - duur minimaal 5 min.

6. Drogen in de stomerij - minstens 22 min.

7. Voer een visuele inspectie uit op de instrumenten en controleer of ze schoon, droog en in goede staat zijn voordat ze
gesteriliseerd worden.

De geautomatiseerde reiniger moet worden gekwalificeerd volgens de vereisten die zijn gedefinieerd in de ISO15883-nor-
men. Reinigingsoplossing (reinigingsmiddel) moet door het ziekenhuis worden geselecteerd om compatibel te zijn met
het gebruik in geautomatiseerde reinigings-/desinfectiemachines volgens de ISO 15883-norm en op chirurgische instru-
menten die zijn gemaakt van metalen en/of kunststof onderdelen. Het gebruik van een alkalisch reagens, zoals Neodisher
of Mediclean Forte, wordt aanbevolen.

Dosis, temperatuur en duur kunnen worden aangepast volgens de instructies van de fabrikant van de oplossing. Door
het gebruik van sommige reinigingsoplossingen kunnen er na het drogen witte sporen verschijnen. Een verkleuring heeft
geen nadelig effect op apparaten van titaniumlegeringen.

Inspectie voor sterilisatie

De reinigingsprocedures moeten worden herhaald tot de instrumenten «grondig gereinigd» en «visueel schoon» zijn.
Inspecteer elk hulpmiddel zorgvuldig om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging is verwijderd. Als er
verontreiniging wordt waargenomen, moet de reinigings-/desinfectieprocedure worden herhaald.

Controleer of de bewegende delen (zoals scharnieren, connectors, schuivende onderdelen etc.) kunnen bewegen in
het gehele bewegingsbereik.

Controleer of er geen instrumentmisvorming is opgetreden

Wanneer de instrumenten weer gemonteerd zijn, moet worden gecontroleerd of de hulpmiddelen correct zijn ge-
monteerd met de onderdelen in contact met elkaar.

Inspecteer de slijtage van de hulpmiddelen: het hulpmiddel is niet geschikt voor hergebruik als er corrosie, verkleuring,
vlekken of schade te zien is. Neem contact op met de vertegenwoordiger als het hulpmiddel gebreken vertoont.

Steriele verpakking

Voor het verpakken van individuele instrumenten kunnen in de handel verkrijgbare stoomsterilisatiewikkels of -zakjes

van medische kwaliteit worden gebrulkt De wikkels moeten worden geprepareerd volgens de DIN EN ISO/ANSI AAMI

1SO 11607-1/2 beschermende dut hniek. Trays en met deksel kunnen ook in een goedgekeurde
sterilisatiecontainer met sterilisatiedeksel worden geplaatst. Volg de instructies van de fabrikant van de sterilisatiecontai-
ner voor het plaatsen en vervangen van sterilisatiefilters in sterilisatiecontainers.

Cassettes en trays voor vervoer en opslag van instr mogen ui i onder de voor

worden gebruikt:

« Indien mogelijk moeten alle hulpmiddelen worden gedemonteerd alvorens ze in de cassette te plaatsen.

« Alle hulpmiddelen moeten zodanig worden gepositioneerd dat de stoom met alle instrumentoppervliakken in contact
kan komen. De instrumenten mogen niet op elkaar of dicht bij elkaar worden geplaatst (gebruik de meegeleverde
opberghouders of silicone matten).

+ De gebruiker moet na plaatsing van de hulpmiddelen in de cassette controleren of er geen instrumenten uit de houders
zijn gevallen.




+ Alleen hulpmiddelen die door SPINE INNOVATIONS zijn gefabriceerd en/of gedistribueerd mogen in de SPINE INNO-
VATIONS-instrumenttray worden geplaatst.

Sterilisatie

Voorafgaand aan de sterilisatie moeten herbruikbare chirurgische instrumenten altijd worden gedesinfecteerd volgens
de aangegeven procedure.

De zorginstelling is verantwoordelijk voor de interne procedures voor montage, inspectie en verpakking na grondige
reiniging, zodat men verzekerd is van penetratie van sterilisatiestoom en goed drogen. Tevens dient de zorginstelling te
adviseren omtrent de maatregelen ter bescherming tegen scherpe of potentieel gevaarlijke instrumentranden.
Sterilisatie met stoom/vochtige hitte is de voorkeursmethode, aanbevolen voor instrumentensets voor wervelkolom-
chirurgie van SPINE INNOVATIONS.

De aanbevelingen van de fabrikant van het sterilisatieapparaat moeten te allen tijde worden opgevolgd. Als
verschillende instrumentensets in dezelfde sterilisatiecyclus worden gesteriliseerd, moet u erop letten de maximale
belading volgens de fabrikant niet te overschrijden.

De instrumentensets moeten correct worden voorbereid en verpakt in trays en/of cassettes, zodat de stoom kan
penetreren en direct in contact kan komen met alle oppervlakken.

Raadpleeg de tabel hieronder voor de sterilisatiecyclusinstellingen, gevalideerd door SPINE INNOVATIONS voor een
steriliteitsborgingsniveau (SAL, sterility assurance level) van 10,

Methodes voor sterilisatie met ethyleenoxide of plasma mogen niet worden gebruikt.

de

Cyclustype Temperatuur (°C) Temperatuur (°F) Droogtij
A Prevaculim 132°C 269,6 °F 4 minuten 20 minuten
B Prevacuiim 134°C 2732 °F 18 minuten 20 minuten
(o] Prevacuiim 134 °C 273,2°F 3 minuten 20 minuten

Deze procedure werd gevalideerd door een onafhankelijk laboratorium overeenkomstig AAMI TIR12.

Opslag

Bij het hanteren van verpakte cassettes moet u erop letten de steriele barriére niet te beschadigen. De zorginstelling moet
een uiterste opslagduur vaststellen voor verpakte instrumenten, gebaseerd op de steriele verpakking en de aanbevelin-
gen van de fabrikant van de verpakking.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR HET PERSONEEL VAN DE ZORGINSTELLING
leder ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker gevestigd is.

Referenties

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.



I1SO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.
ISO 15883 serie, Washer-disinfectors.

I1SO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of

resterilisable medical devices.

Betekenis van de symbolen

Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Droog bewaren

A Bewaren op een plaats zonder zonlicht
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
&I Productiedatum
LOT Partijcode
REF Catalogusnummer
W Unieke identificatiecode van het hulpmiddel
MD)| Medisch hulpmiddel

Niet steriel




EL - Odnyieg xpriong, kaBapiopol Kai atmooTeipwong Twv opydvwy Tng SPINE INNOVATIONS

Mn 810T4geTe va GUPBOUAEUTEITE TO EUTIOPIKS TUAKG TOU TIPOUNBEUTH 0AG, AV XPEIGLETTE TUUTIANPWHATIKEG TIANPOQOPIES.
To Trapov £yypago dev KAAUTITE! OAEG TIG THBAVEG TIEPITITWOEIG, OUTE Eival EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY TTOU TTEPIEXE]
AETTTOPEPEIG TTANPOPOPIES Yia TNV UQUTEUCT. Nat CUUBOUAEUETTE TTAVTA TO TIAPEXOHEVA EYYPaAPA.

Ievikég TAnpogopieg

To TTapo6v GUAAO 0dNYILV apopd GAa Ta ETTAVAXPNCIUOTIOINCIUA IGTPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA TTOU KATAOKEUAZoVTal Kal
diavépovtal amé T SPINE INNOVATIONS ri/kal Toug dlavopeig TG Kail TTPETTEl va TO SIaBACETE PE TIPOCOXT).

Ta épyava, eiTe gival kaivoUpyia eiTe Ox1, TIPETTEI va T XEIPICEOTE Ye TTPOOOXA CUMPWVA UE QUTEG TIG 0BNYiEg TTPIV OTTO
™ XPAon.

O1 Tapouoeg odnyieg Sev 1I0XUOUV yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKG TTPpoidvTa Tng SPINE INNOVATIONS trou mapéxovrai
QTMOCTEIPWHEVA KAl TTOU SEV TIPETTEI VA ETTAVAXPNCIHOTTOIOUVTAI.

01 Bnkeg opyd eV TTOPEXOUV OTEIPO PPAYNO: TIPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITAI CUCKEUOTIO OTTOCTEIPWONG Yia
N S1aTAPNON TWV TEXVOAOYIKWYV TTPOiOVTWY OE OTEipA KATdaTaON.

O1 0dnyieg o1 oToieg TrapéxovTal O€ auTd To UANO 0BNYIWY EXouV eTTIKUPWBET atrd T SPINE INNOVATIONS. Eival
€uBUVN TNG Hovadag uyeiag va dlao@alifel oI n eravetegepyaaia dieCayeTal Pe TN BorBeiar KATAANAWY TTPOIGVTWYV Kail
£§oTTAIoPOU eTTECEPYQTIag Kal OTI TO TIPOTWTTIKG TTOU £XEI avaAdBEl TNV ETTAVETTEGEPYATia ival KATAANAC EKTTAIBEUNEVO
WOoTE va eMTEUXOE TO avapevopevo amotéAeapa. O eE0TTAICHOG Kal of JIadIKaaieg TTPETTEN var ETTIKUPWVOVTAI KAl VO
TrapakoAouBouvTal avé TOKTA XPOVIKA dlaoTApaTa.

O BonBNTIKAG £EOTTANITHOG TIAPEXETAI N ATTOOTEIPWHEVOG OF KIBWTIA HETAQOPAS. Mia dppa PETapopdg (dTTou
OnNUEIDVETaI OTI 0 BondNTIKOG EEOTTAICHAG BeV €ival ATTOOTEIPWHEVOG) TIAPEXETAI e KABE BondNTIKG EEOTTAIGHS TTPOG
TIOI0TIKG éAeyX0 KaTd TNV TrapaAaBn Kai TTpIV aTTd TNV aTTooTEipwaorn.

O e€omrAiopdg g SPINE INNOVATIONS TrpéTrel va XpnoiPoTIOIEITal ATTOKAEICTIKG VIO TNV EPQUTEUDT KAl EKPUTEUCT
Twv TTpoBéoewv TG SPINE INNOVATIONS.

MpoBAeTopevn xpron

Ta Xelpoupyikd EpyaAeia TpoopifovTal yia TV TOTTOBETNON Kal Trpoaappoyr} TG B€ong epguteupdtwy ESP kai Tpémel va
XPNOIKOTIOIOUVTAI HE TOV TPATIO TIOU TTEPIYPAPETAI 0T XEIPOUpPYIKN TEXVIKNA TTOU OXETiCeTal Pe Ta eppuTelpaTa ESP.

Ta dokipaoTika Epgurtetpata rpoopilovTal yia Ty eTmAoyr) Tou BEATIOTOU PeYEBOUG EPPUTEUNATOS TTOU ival KATGAANAO yia

TNV avaTopia Tou acBevoug. Ta epyaleia TTPOOPIOVTAI IO TNV EPPUTEUTT) TWV EJPUTEUPATWV.

MpoBAeTopevog TTANBUCHOG ATBeVIV
AvaTpégTe OTIg 0dnyieg XPONG TWV AVTICTOIXWY EPPUTEUPATWY YIa TOV TTPOBAETIONEVO TTANBUCHO TwV EPYaAEiwY TTOU
XPNOIPoTToI0VTal KATA TN SIGPKEIQ TNG XEIPOUPYIKIAG BladiKaoiag.

Evdeigeig
AvaTpégTe OTIG 0dnyieg XPONG TWV AVTICTOIXWY EPPUTEUNATWYV YIa TOV EVOEIEEIS TWV EPYAAEIWV TTOU XPNOIKOTIOIOUVTal
KaTé TN dIdpKEIa TNG XEIPOUPYIKNG dladikaaiag.

Avrevdeiteig
AvaTpégTe OTIG 0dnyieg XPONG TWV QVTICTOIXWY EPPUTEUPATWYV YIa TOV aVTEVDEIGEIS TWV EPYAAEiWV TTOU XpnaldoTroloUvTal
KaTé TN dIdpKEIa TNG XEIPOUPYIKNG dladikaaiag.



AVETIBOUNTEG EVEPYEIEG
AvaTpégTe OTIG 0dnyieg XPONG TWV EPPUTEUPATWY VIO TIG AVETTIBUUNTEG EMISPACEIG KAl EVEPYEIEG KATA TN DIGPKEIA TNG
XEIPOUPYIKNAG dladiKaoiag.

Odnyieg xpriong

Mia xelpoupyikr TEXVIKA diaTiBetal atréd 1o eptropikd Turjua g SPINE INNOVATIONS 1 Toug S1aVOUEIG TNG, TIPOKEINE-
VOU Va TIapAoxEl GTOUG XEIPOUPYOUG CUHTIANPWHATIKES TTANPOQOPIEG TXETIKA HE TN oUVIOTWHEVN péBodO Xpriong. Eival
amapaitnTo va SIaBACETE auTo TO £yYPaPo.

Aev ouvioTaral n Xprion autou Tou §0TTAICHOU OPECWS HETA TNV ATTOCTEIPWOT PE OTHO" TIPETTEI VA TIEPIPEVETE PEXPI VO
eTTavéNBel o€ Beppuokpaaia dwpuartiou. To TTPOCWTTIKG TOU XEIPOUPYEiOU eival UTIEUBUVO yia va eAEyEel av Ta epyaleia TNG
SPINE INNOVATIONS ¢ivai oupBard pe Tov e0TTAICUG TTou eival SIaBECIHOG OTO XEIPOUPYEID, TIPIV aTTo TV ETTEPRAON.
O BonBnTikdG £EOTTAITHOG éXEl OXEDINOTEN yia va AeIToupyei o€ Beppokpaaia TepIBAAOVTOG.

Oplopéva oToIxeia BondnTikou £EOTTAITHOU ATTOTEAOUVTAI ATTO TIPOCWPIVE TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA ETTEURATIKAG TEXVOAO-
yiag, 6Twg opiAn A péco PeTAdoong KPouaTIKAg duvapng. Ta dpyava autd TIPETTEl va XpnoidoTToloUvTal Je Trpoooxn. H
XPRON TOUG PTTOPE vVa TTPOKAAEDE! {NUIG 0T HAAGKG POpPIa 1 TIG TIEPIOXES ETTAPNG.

AuTOG 0 €0TTAITHOG, 0 oTToiog SokipageTar até Tn SPINE INNOVATIONS 1 Toug dlavopeig Tng, TIPETTEN va TO UTTORBGAAE-
Tal O€ TTPOCEKTIKO XeIPIopS. KaBe @Bopd Tou e§oTTAIcUOU PTTOopE va TTpokaAéoel duvnTikr SUTAeIToupyia.

AUTOG 0 £OTTANITHOG TIPETTEN VOl XPNOILOTIOIEITaI HOVO VIO TNV TIPOBAETTOEVN XPrOT TOU OF XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIS.

H SPINE INNOVATIONS ouvioTd Tnv eme§epyadia OAWV TwV TEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWY CULQWVA HE TIS cuvdua-
oTIKEG 0BNYiEg XEIPOKivNTNG aTmoAUpavong / autépatou PIoHOU TTOU ypd@ovTal gg auTé To QUAAGSIO.

MNposidotoifosig

+ O1 Tpo@uAGEeig TTou PEPOVTAI TN CUVEXEID TTPETTEI VA TNPOUVTAI ATTO TO TIPOTWTTIKG TOU VOOOKOWEIOU TTOU
epYadeTal Pe eMPOAUCHEVA 1) TNBAVWIG ETTIHOAUTHEVA I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA. O XEIPIOUOS HUTEPWV 1) AIXUNPWV
TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPETTEI VA YIVETAI PE TN MEYIOTN TTPOCOXH.

Mnv xpnoip iTe peTaAAikég BoUpToeg 1 aPouyydpia Asiavong Katd Tn SIGPKEIR TwV SIABIKACIDV ATTOAUHAVONG.
H xprion Toug pTropei va TTpokaAéoel {nuid oTNV ETTIPAVEIX KAl TO QIVIPIOHA TwV opyavwy. Na XpnoIPoTToIEiTe JOAGKEG
BoupToeg atmé vaihov kal YHKTPEG KATAAANAWY BIACTACEWY OTA TTPOG ETTEGEPYATIT TEXVOAOYIKA TTpOidvTa.

Ma va SIEUKOAUVETE Ta ETTOPEVA BANATA, MNV AQPAVETE Ta ETIHOAUTHEVA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA VO GTEYVWTOUV
TPIV aTTd TNV eTTaveTeSEpyaTia.

Duaoiooyikdg opdg Kal pEoa kabapiopoU/aTTOAUHavVoNG TTou TrEPIEXOUV aABETDN, UBPAPYUPO, EVEPYO XAWPIO, I6VTA
XAwpiou, Bpwpio, 16vTa Bpwpiou, 1DBI10 f 16VTa Iwdiou eival DIABPWTIKG Kal BEV TTPETTEI VO XPNCIKOTIOIOUVTAL.

Mn xpnolpoTTolEiTE OPUKTEAQIO A NITTAVTIKG GIAIKOVNG YIATi ETTIKAAUTITOUV TOUG HIKPOOPYQAVIOUOUG, EUTTOBIOUV TNV dueon
ETTAPR TNG ETMIPAVEING PE TOV ATHO Kal Eival BUTKOAO VO ATTOHOKPUVOOUV.

O auTépaTog kaBapiopdg pe Tn Bordeia pévo TTAUVTNPIOU aTTOAUHAVONG BEV ETTAPKEI VIO TO OpYaVa XEI-
poupyIkfg oTTovBUAIKAG OTAANG. H oX0AAOTIKI aTToAUpavon gival amapaitnTn TpIv atmo pia diadikacia autdpatou
kaBapiopou.

Inpeiwon: H akepaidTnTa TWV aIXPNPWYV epyaAgiwy, SnA. pdoTra yia SICKEKTOMN Kal OHIAN, TTPETTEl va eAEyXETal
OXOAAOTIKG peETa TNV eTESEPYATia, Yia va SIAo@AAITTE OTI BeV £XOUV PBApPE O AIXUNPES AKPES TOUG.

H SPINE INNOVATIONS ouviaTd T Xprion TTAUVTNpiou atroAUNavang TTou CUPHOPQWVETAl Pe To TpdTuTio ISO 15883 yia
ToV KaBapIopd Kal TNV aTTOAUNAVOT TWY OPYaVWY.



Odnyieg

ATTOPaKPUVETE TNV TTEPICOEI TWHATIKWY UYPWY Kal IOTWV aTTé Ta 6pyava PE £Va 0Youyyapl piag xpAang Trou dev
a@rivel xvoUdi. TOTIOBETAOTE Ta TEXVOAOYIKG TIPOIOVTA PETT O€ £va SiOKO HE ATTECTAYHEVO VEPO ) OKETTAOTE TA PE VWTTO
Upaopa.

Ta 6pyava Tpémer va kabapifovtal péoa o€ 30 AETITG HETA TN XPION TOUG VI VA EAAXICTOTIOIEITaI N TBavOTNTA
gnpavong TpIv atrd Tov kabapiouo.

Ta xpnoigotroinyéva 6pyava TTRETTEN va HETAQEPOVTAI OTO THAKA TIPOUNBEILY PETT OF TIEPIEKTEG TPPAYITHUEVOUG i
KAAUPPEVOUG IO VO OTTOQEUYETAI TIEPAITEPW KiVOUVOG ETTIMOAUVONG.

Kartd mepitiwon, Ta dpyava TTou amoTeAodvTal atré TTOAAG eEapTAHATA TTPETTEI VA ATTOCUVAPHOAOYOUVTAI VIO VO
KaBapIoTOUV aTTOTEAETHATIKG. MPOCEXETE Va PN XaBoUv ol pIKPEG BideEg Kal eEapThpaTa.

‘OAa 1o KABAPIGTIKG TTPETTEN VA TIAPACKEUGOVTaI CUPQWVA HE TNV apaiwan Kai Tn Beppokpaaia Tou ouvioTd o
KATOOKEUOOTAG. IMa TNV TTApaoKeun Twv KaBapIoTIKWV TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIETal VEPO BpUong XapnArg akAnpoTnTag.
H Xprion Twv GUVIGTWHEVWY esppoqumwv £Vl ONUAVTIK Via TIg Ba/\nc‘r:g £MBO0EIG TWV KABOPIOTIKWY.

Inpeiwon: Mpémel va Tap GgovTal véa HaTa MoU KdBe popd.

Ta 6pyava TTPETTEI VO ATTOPOKPUVOVTAI aTTO TOug BioKOUG aTTd HETAAAO 1} TIOAUPEPEG KATG TNV £QApHOYT Twv
BIadIKACIWY XEIPOKIVNTOU f/kal autépaTou KaBapiopou. Ta Katrdkia, ol BriKeg Kal o1 SioKol Twv 0pyavwy TTPETTE! Vo
kaBapifovral EexwpIoTd. Ta Pn amooTEIpWHEVA EPQUTEDHATA Piag Xpriong eEaipodvTal atré autév Tov kavéva. O1
TIAGKEG Kal o1 Bideg UTTOPOUV VO TIAPAPEIVOUV OTOV BIiTKO 1 OTO KApOTal yia TNV ETTAVETTEEEPYaTiaL.

H xpAon okAnpoU vepol Tpétrel va amo@eUyeTal. Mo TNV apXIKr €KTTAUCT), HTTOPEITE va XPNOILOTIOIETE VEpd BpUoNg
XapnArg okAnpoTnTag. H TeAIK £KTTAUCT TTPETTEN Va TTpAyUATOTIOIEITaI JE VEPS TTOU £Xel UTTORANBET OE KaBapIopd yia va
HNV peivouv katdAoima ota 6pyava. Ma Tov KaBapIopé Tou VePoU PTTOPET VA XPNOIKOTIOINBET pia 1} TTEPICTOTEPEG aTTO
TIG akdAouBeg diadikacieg: utrepdiBnan (UF), avtioTpogn éopwaon (RO), atmoviopog i kdmoia icod0vapn HéBodog.

O arpdg (uypr} BeppdTNTa) Eivarl n emMKupwuévn PéBodOg atoaTeipwang yia Ta opyava Tng SPINE INNOVATIONS.

Odnyieg emegepyaaiag

Ta epyakeia uTTOPOUV VA UTTOOTOUV QUTOV TOV KUKAO aPKETEG POPEG (BIOPBATTE TIPOCEKTIKG TNV EVOTNTA ETTIBEWPNONG).
Edv o xeIpiopég kai n xprion Toug yivetal Je owaoTé TPOTIo, Ta epyaAeia GTTOVOUNIKAG XEIPOUPYIKAG UTTOPOUV va
XpnoigotroinBolv yia apketd xpovia. QaTdoo, n didpkeia WPENIING JwIG TOUG PTTOPET va PEIwBEi aTTéTopa egaiTiag
Tou AavBaapévou XeIpIopoU fi TNG pn evaedelypévng TTpooTaaiag Toug. Ta epyaleia TTou £xouv uTTooTel {nuid (yia
TIapadelypa pe dIGBpwon, UTIEPBOAIKEG AUXEG, EYKOTTEG, KATAAOITTA, UTTOAEIUHATA f} U QVOyVWOIUEG ONUAVOEIG
Milep) Ba TTPETTEN VO KATAOTPEPOVTAI KAl va avTIKaBioTavTal amé véo epyaleio. Ze TTEPITITWON W AVOPEVOUEVNG
BAGBNG, TTaPaKAAEITTE Va ETTIOTPEWETE TO TEXVOAOYIKO Trpoidv aTnv SPINE INNOVATIONS pe tn diadikacia uttoBoArg
TTapPATIOVOU.

ZUVIOTATAI OTOUG XPAOTEG TTOU BEV XPNOIUOTIOIOUV T GUVICTWHEVN HEBOBO va ETTIKUPWOOUV TIG HEBOBOUG TToU
XPNOILOTIOIOUV PEGW TWV KATAAANAWY EPYOCTNPIOKWY TEXVIKWV.

Ta epyakeia TPETTEN va aTTOAUpAivOVTAl AUECWG PETG aTTO KABE Xprion. MpéTrel va kabapilovTal GXOAATTIKG TIpIV aTrd
TNV ATTOOTEIPWON Kal TNV ETTAVEICAYWYT) TOUG OTO OTEIPO XEIPOUPYIKS TTEDIO.

Ta 6pyava g SPINE INNOVATIONS mrpétrel va utroBdAovTal og 6Aa Ta BripaTta amoppUtavong, KaBapiopou,
amoAUpavong, emMBeWpnang kai TENIKIAG ammooTeipwong Tpiv emaTpagolyv otn SPINE INNOVATIONS. Ta £yypaga
OXETIKG PE TNV aTToppUTIavVON Kal TNV OTTOOTEIPWON TIPETTEI VA TIPOOKOWIfovTal padi pE Ta ETTIOTPEPSOUEVA dpyava aTn
SPINE INNOVATIONS.



KaBapiopog
H autopatotroinuévn diadikaaia kabapiopou £xel eTKUpwOEi aUp@wva pe Ta TpdTuTia ISO 17664-1 kait AAMI TIR 30. O
QUTOPATOTIOINHEVOS KUKAOG KaBapIopoU TTou XpnoIUOoTToIETal EXEl WG EENAG:

MpokaBapiopog - Beppokpacias< 45°C - didpkeia 2 AeTITG TOUAGXIoTOV

KaBapiopog - Beppokpacia = 55°C - didpkeia 5 AeTITéd TouAdyIoTov

OudetepoTroinan - JIAPKEIX 2 AETITA KATG TTPOCEYYION

‘EKTIAUGN pE KpUO VEPO BPUaNG - DIGPKEIR 2 AETITA KATA TTPOCEYYIaN

OepHIKI| ATTOAUAVON HE ATTIOVIOPEVO VEPS - Beppokpaaia = 90°C - didpkela 5 AeTTTd TOUAdYITTOV

ZTéyvwua oTn CUTKEUR KaBaplopoU — TOUAGXIoTOV 22 AeTITd

OTITIKA ETBEWPNON TWV epyaAeiwv Kal eTTaARBEUTN 0TI gival kaBapd, OTEYVA Kal 0€ KA} KataoTaon Aeiroupyiag, Trpiv
atrd TV aTTooTEipwon.

NookwN=2

H auTopartotoinuévn CUOKeUr KaBapiopoU TTPETTEN VA gival TTICTOTIOINUEVN CUPQWVA HE TIG ATTAITACEIG TToU opidovTal
oTa TPoTUTIa ISO 15883. To kaBapIoTIKG BIGAUPA (ATTOPPUTIAVTIKG) TIPETTEN VO ETTIAEYETAI OTTO TO VOOOKOUEIO £T01 WOTE
va €ival GUPBaTO PE TN XPRON O€ QUTOUATOTIOINKEVN TUOKEUT KaBapiopoU/aTroAuJavong, cUd@wva e To TrpéTuTio ISO
15883, KaBWG Kal OE XEIPOUPYIKA epyaAeia TTou atroTeAoUVTal aTrd PETAANIKG fi/Kal TIAACTIKG péPN. ZUuVIOTATal N Xprion
aAkaAikoU avTidpaoTnpiou, 6TTwg To Neodisher fi To Mediclean Forte.

01 860¢Ig, 01 BeppOKPATiES Kal N DIGPKEIX UTTOPOUV Va TIPOCAPHOCTOUV CULPWVA LE TIG 0dNYIEG TOU TIAPACKEUAOTH
Tou diaAUpaTog. Eaitiag Tng Xxpriong opiopévwy KaBapIoTIKWV SIGAUPATWY, UTTOPET Va EPQAVIOTOUV AEUKE iV HETA TO
oTéyvwpa. O aTToXpwHaTIoNOG dev EXEN KapIa apvnTIK ETTIOPATN O€ TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA aTTd KpApa TITaviou.

Emifswpnaon TpIv awoé TNV amooTEipwan

O1 diadikaoieg kabapiopoU TTPETE! va eTTavalapBdvovtal éwg GTou Ta Opyava va eival «OXOAAOTIKG KaBapiopévan Kai
«OTITIKG KaBapd».

EmBewproTe TTpooeKTIKG KGBE TEXVOAOYIKO TTPOIOV yia va BeBaiwBeiTe OTI EXel aTTOPOKPUVOET KGBE opaTh eTTIHOAUVON.
Av TraparnpnBei empoAuvon, emavaAaBere T diadikacia kabapiopou/amoAlpavang.

EAéyETe OT1 Ta KIVATA PéPN (YIa TTapadelypa HeVTETEDES, CUVOETHOI, ONTBaivovVTa PEPN K.ATT.) HTTOPOUV va KivnBouv oe
6Ao TOUg TO EUPOG.

EAéyETe 0TI eV UTIAPXE! TTAPAPOPPWOT TWY OPYAVWY

MeTa T ouvapPoAGYNoN Twv 0pyavwy, EAEYETE OTI Ta TEXVOAOYIKG TTPOIdVTa éXouv cuvappoAoynBei cwoTd e Ta
£gapTApATA VO épXOVTal OE ETTAQH.

EmBewpnoTe Ta TEXVOAOYIKA TTpoidvTa yia gpBopd: To TEXVOAOYIKG TTpoidv Bev gival katdAANAo yia eTTavaypnoipoTroinan
av TTapouciadel JIARPWON, ATTOXPWHATIONO, AeKEDEG 1} PEPEI NUIA. ETTIKOIVWVAGTE HE TOV EUTTOPIKO QVTITIPOOWTIO EGV
TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV eival EAATTWHATIKG.

ATTOOTEIpWHEVN CUCKEUATTT

MTTopoUV va xpnoiuoToinBolv epTropika diaBETin TrePITUNIEN 1) BriKeg aTTOOTEIPWONG HE ATHO IGTPIKAG XPONG YIa TN
OUOKEUAOTO HEHOVWHEVWY 0pYavwy. H TIEPITUNIEN TTPETTEN VO EKTEAEITAI CUPQWVA PE TV TEXVIKI| TIPOOTATEUTIKAG DITTARG
TEPITUAIENG Tou TTpotUTrou DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. O1 dioKol Kail 01 BfKEG PE KATIAKIO UTTOpOoUY ETTIONG va
TOTTOBETNBOUV OE EYKEKPIPEVO TIEPIEKTN ATTOOTEIPWONG HE OTEYAVO KATIAKI aTrooTEIpWOoNG. AKOAOUBATTE TIG 0dNYiEg TOU
KOTAOKEUAOTH TOU TIEPIEKTN ATTOOTEIPWONG YIa TNV EICAYWYH Kal TNV QVTIKATAOTAON TwV QIATPWY aTToCTEIPWONG 0TOUG
TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG.



5Aoub:

01 Br1Keg Kal o1 5ioKOI HETAPOPAS Kal QUAAENG TTPETTEI VA XPN O OVTal UTTO TIG
Av gival Buvatov, OAa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VA ATTOGUVAPHOAOYOUVTal TTPIV aTTO TNV 101Toezrn0n crrn enkn.
‘OAa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VA TOTTOBETOUVTAI £T01 WOTE Va eEA0QAAIZETal N ETTAPE TOU ATHOU e GAEG

TIG EMQAVEIEG TwV Opyavwy. Ta opyava dev TTpéTTel va aToiBdovial oUTe va TOTTOBETOUVTal O€ OTEVH ETTAPH
(xpnoIpoTIoINaTE TIG BATEI PUAAENG 1} Ta UTTOBEPATA CIAIKOVNG TTOU TTapEXOVTal).

O XpAOTNG TIPETTEI VO EAEYXEI OTI TO TIEPIEXOHEVO TNG BrKNG 0pyavwy dev EXel DIaQUYEl aTTO TN OTIYUI TIOU T
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA £XOUV TAKTOTTOINGEN péTa OTN BRKN.

Movo Ta Texvoloyika TTpoidvTa Trou Katackeuddovral fi/kar diavépovTal ammd T SPINE INNOVATIONS mpétel va
ToTroBeTOUVTaI OTOV Bioko opyavwy TN SPINE INNOVATIONS.

ATrooTeipwan

Ta eTTavaypnoIJOTIOINCIHA XEIPOUPYIKA Opyava TTPETTEN TTAVTA va aTToAUPaivOVTal CUPQWVA HE TNV KaBopIopEvn
dladikaaia TPIV aTTd TNV ATTOCTEIPWOT.

H povada uyeiag euBOVETaI yIa TIG ECWTEPIKEG BIOBIKATIES ETTAVACUVAPHOAOYNONG, ETIBEWPNTNG KAl CUCKEUATIAG TwV
0PYAVWY PETE TOV OXOAADTIKG KaBapIopd Toug, pe TPOTIO TTou Slaa@aAilel Tn SlEioducon Tou aTHoU aTTooTEIPWONG Kal
T0 Kat@AANAo oTéyvwpa. Métpa TTpooTaaciag atmé aixpned r) duvnTika eTTIKivOuva dkpa opydvwy TTPETTEN ETTIONG Va
OUVICTWVTaI aTTd T HOoVAada Uyeiag.

H amooTeipwon pe atpd/uypri BeppoTNTa Eival N TIPOTIMWHEVN KAl CUVICTWHEVN PEBOBOG YIA Ta OET XEIPOUPYIKWV
opyavwv oTrovBUAIKAG oTAANG TG SPINE INNOVATIONS.

O1 OUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH) TOU OTTOOTEIPWTH TIPETTEN Va TNPOUVTal TravTa. Katd Tnv ammooTeipwon TTOAMWwY oeT
opyavwy o€ éva KUKAO aTroaTeipwang, BeRaiwBbeite O Sev £xeTe UTIEPRET TNV TTPOCDIOPIJOHEVO ATTO TOV KATAOKEUAOTH
HEéyioTo @opTio.

Ta €T Opydvwy TIPETTEN VO TIPOETOINGOVTAI KOl VO CUOKEUGLOVTaI OWOTA € dioKoUg f/Kal BrKEG OTE va PTTOpPET va
BIEIoBUEI O ATPOG KAl VO EPXETOI OE AUEDT ETTAPH PE OAEG TIG ETTIQAVEIEG.

AvaTpEETE OTOV TIAPAKATW TTIVAKA VIO TIG PUBHITEIG TWV KUKAWV OTTOCTEIPWANG TToU £X0UV TTIKUPWBOET atrd Tn SPINE
INNOVATIONS woTe va emmiTuyxavetal emmimedo dlac@aAiong amooTeipwong (SAL) 106,

MéBodor atrooTeipwong e 0geidio Tou alBuleviou i He TTAGOUa Bev TTPETTEN va XPNOIHOTIOIOUVTAL.

EmiKupwpéveg pUBPITEIG OTTOOTEIPWONG PE ATHO:

TOTmOg KUKAOU PHOKP PHOKP Aidpkeia ékBsong Xpo6vog

(°C) (°F) oTEYVOpATOg
A Anpioupyia kevou 132°C 269,6°F 4 AetrTd 20 Aemrta
B Anpioupyia kevou 134°C 273,2°F 18 AeTrTé 20 Aetrtdl
C Anpioupyia kevou 134°C 273,2°F 3 Aetrtél 20 AemrTa

H diadikaaia autr £xel ETTIKUPWOET aTmo éva avegaptnTo epyacTrpio oUdgwva pe 1o AAMI TIR12.

DUOAagn

Kartd Tov XeIpIopd TwV OUOKEUAOPEVWY BNKWYV, TIPETTEI VO TIPOTEXETE va PNV TTPOKAAEiTal {nuid oTov OTEIPO Ppaypo.
H povdda uyeiag TpETel va opioel pia Sidpkeia UAAENG yia Ta guokeuaopéva dpyava, ue Baon T diadikaoia
QATTOOTEIPWHEVNG CUOKEUATIAG Kal TIG GUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TNG CUCKEUATTAG.




ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TO MPOZQIMIKO THZ MONAAAZ YIEIAZ
Kd&Be coBapd TrepIOTATIKG TTOU OXETICETAI HE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO YVWOTOTIOIEITAI OTOV KATAOKEUADTH Kal 0TV
appodIa apyr Tou KPATOUG PEAOUG OTTOU Eival EYKATECTNHEVOG O XPAOTNG.

Avagopég
AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors.

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.

Emegnynosig cupBoAwv

KaraokeuaoTig

SUpBoUAEUTEITE TIG 0BNYiES XprioNg

dIaTNpEiTe OTEYVA

A Na guAdooeTal pakpId aTrd TO WS Tou NAiou
@ Mnv XpnOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV v N CUCKEUaaia TTaPousIadel POOPEG Kal EUPPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg Xprong
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REF Ap1Bu6g katardyou
W Movadikég avayvwpIoTIKOG KwdIKOG TTPOIdVTOg
M D larpoTeXvOAOyIKG TTPOidV
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PL - Instrukcje uzy i y ia i sterylizacji edzi ycznych SPINE INNOVATIONS

Jesli potrzebne sg Panstwu dodatkowe informacje dotyczace narzedzi medycznych, prosimy o skontaktowanie si¢ z
dziatem handlowym dostawcy. Niniejszy dokument nie zawiera catej wiedzy na temat opisanych w nim narzedzi, ani nie
podaje szczegdtow dotyczacych technik chirurgicznych w zakresie wszczepiania implantéw. Nalezy zawsze zapoznac sig¢
z dostarczonymi dokumentami.

Informacje ogéine

Niniejsza ulotka dotyczy wszystkich wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku, produkowanych i rozprowadzanych
przez firme SPINE INNOVATIONS i/lub jej dystrybutoréw, nalezy si¢ z nig doktadnie zapozna¢.

Przed kazdorazowym postugiwaniem sig instrumentami, bez wzgledu na to czy sg one nowe czy nie, nalezy je
odpowiednio przygotowaé¢ zgodnie z podanymi instrukcjami.

Instrukcje te nie 3 si¢ do wy 6 ycznych SPINE INNOVATIONS dostarczonych jako sterylne,
ktorych nie nalezy ponownie uzywac.

Opakowania zawierajgce narzedzia nie stanowia sterylnej bariery; w celu zachowania sterylnosci nalezy
uzywac opakowania zapewniajacego sterylizacje.

Instrukcje przedstawione w niniejszej ulotce zostaty zatwierdzone przez SPINE INNOVATIONS. Do obowigzkoéw insty-
tucji zdrowia publicznego nalezy sprawdzenie, czy regeneracja narzgdzi odbywa sig z zastosowaniem odpowiednich
produktéw i sprzetu oraz czy personel odpowiedzialny za regeneracje zostat odpowiednio przeszkolony w celu uzyska-
nia oczekiwanego rezultatu. Sprzet i przygotowanie narzedzi musza podlegac regularnemu zatwierdzaniu i nadzorowi.
Medyczne zestawy pomocnicze dostarczone sg jako niesterylne w specjalnych pojemnikach transportowych. Kazdy
medyczny zestaw pomocniczy zawiera arkusz transferowy (zawierajacy informacje o niesterylnosci medycznych
zastawdw pomocniczych) w celu umozliwienia kontroli jako$ci przy odbiorze i przed jego sterylizacja.

Sprzet SPINE INNOVATIONS moze by¢ uzywany wytacznie do wszczepiania i eksplantacji protez SPINE INNOVA-
TIONS.

Przewidziane zastosowanie

Instrumenty chirurgiczne sg przeznaczone do umieszczania we wiasciwym miejscu i potozeniu implantéw ESP, i muszg
by¢ stosowane w sposdb opisany w Technice Chirurgicznej odnoszacej sie do implantow ESP.

Implanty prébne stuzg do dobierania rozmiaru implantu najlepiej dopasowanego do anatomii pacjenta. Instrumenty te sg
przeznaczone do wszczepiania implantéw.

[}
Informacje na temat docelowa populacja pacjentéw do stosowania w trakcie zabiegu chirurgicznego mozna znalez¢ w
instrukcjach uzytkowania dotgczonych do implantéw.

Wskazania
Informacje na temat wskazania do stosowania w trakcie zabiegu chirurgicznego mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowa-
nia dotgczonych do implantéw.

Przeciwwskazania
Informacje na temat przeciwwskazania do stosowania w trakcie zabiegu chirurgicznego mozna znalez¢ w instrukcjach
uzytkowania dotgczonych do implantéw.



Dziatania niepozadane
Informacje na temat dziatan niepozadanych i skutkéw ubocznych, jakie moga wystgpi¢ podczas zabiegu chirurgicznego,
mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania implantéw.

Instrukcje uzytkowania

Technika chirurgiczna dostepna jest w dziale sprzedazy SPINE INNOVATIONS lub u jej dystrybutorow. Zawarte w
niej s dodatkowe informacje dla lekarzy chirurgéw na temat zalecanej metody. Niezbedne jest zapoznanie sie z tym
dokumentem.

Zaleca sig, aby nie uzywac niniejszego sprzetu bezposrednio po sterylizacji parowej, tylko odczeka¢, az osiggnie on
temperature pokojowa. Sprawdzenie przed operacja, czy instrumenty SPINE INNOVATIONS sg zgodne z wyposaze-
niem dostepnym w sali operacyjnej miesci sig¢ w zakresie obowigzkéw personelu sali operacyjnej.

Medyczne zestawy pomocnicze sg przeznaczone do pracy w temperaturze pokojowej.

Czes¢ sprzetu pomocniczego sktada sie z tymczasowych wyrobéw inwazyjnych, takich jak dtuto lub pobijak skos$ny.
Uzywanie tych narzedzi wymaga szczegoélnej ostroznosci. Ich uzycie moze uszkodzi¢ tkanki migkkie lub miejsca
kontaktowe.

Postugiwanie sig tym sprzetem, ktory zostat przetestowany przez SPINE INNOVATIONS |ub jej dystrybutoréw, powinno
odbywac sig z zachowaniem ostroznoséci. Jakiekolwiek uszkodzenie sprzgtu moze spowodowac jego nieprawidtowe
funkcjonowanie.

Sprzet ten moze by¢ uzywany wytacznie do zabiegéw chirurgicznych, zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

SPINE INNOVATIONS zaleca przyg i ystki y oW zg ie z zawartymi w niniejszej ulotce ins-
trukcj; yczacy ia procedur zania i g y i

Srodki ostroznosci
. j $rodki ostroznosci musza by¢ przestrzegane przez personel szpitalny, ktory pracuje ze skazonymi lub
potencjalnie skazonymi wyrobami medycznymi. Podczas pracy ze spiczastymi lub ostrymi wyrobami nalezy zachowa¢
szczegolng ostrozno$e.
Podczas procedur recznego odkazania nie nalezy uzywaé metalowych szczotek ani akcesoriéw czyszczacych
(druciakéw). Mogg one uszkodzi¢ powierzchnie i wykoniczenie narzedzia. Do czyszczenia nalezy uzywac szczotek z
migkkiego, nylonowego wiosia oraz szczotek czyszczacych o wielkoéci dostosowanej do wyrobéw przeznaczonych do
czyszczenia.
W celu utatwienia wykonania nastepnych etapow regeneracji nie nalezy dopusci¢ do wy
przed jej rozp
Zwykly roztwor soli ﬁZJologlczneJ oraz substancje czyszczace/dezynfekujace zawierajgce aldehyd, rte¢, aktywny chlor,
chlorki, brom, bromki, jod lub jodki majg wtasciwosci zrace i nie nalezy ich uzywac.
Nie uzywac oleju mineralnego lub $rodkéw nawilzajgcych typu silikon, gdyz pokrywajg one mikroorganizmy, unie-
mozllwquc bezposredni kontakt pOW|erzchn| instrumentéw z parg i sg trudne do usunigcia.
* C p y samej zmywarki nie jest wy jace w przypadku
narzedn do chirurgii kregoslupa Przed wykonanlem procedury automatycznego czyszczenia wymagane jest
doktadne odkazenie.

UWAGA: Po przyg iu nalezy ie sp i¢ integ S¢ ostrych i, to jest raszpli do discek-
tomii i dtut, aby miec¢ p $¢, ze ostre krawedzie nie zostaty




SPINE INNOVATIONS zaleca stosowanie zmywarki/dezynfektora zgodnych z ISO 15883 do czyszczenia i dezynfekcji
narzedzi.

Zalecenia

+ Usung¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek z narzedzi za pomocg jednorazowej, niestrzgpigcej sig¢ szmatki. Umiesci¢
wyroby w kuwetach wypetnionych wodg destylowang lub przykry¢ wilgotng tkaning.

Narzedzia muszg zostaé wyczyszczone w ciggu 30 minut po ich uzyciu w celu zmniejszenia ryzyka wyschniecia przed
wyczyszczeniem.

Narzedzia nalezy przenie$¢ do dziatu zaopatrzenia w szczelnie zamknietych lub przykrytych pojemnikach, aby zapo-
biec dalszemu ryzyku skazenia.

W stosownych przypadkach narzedzia sktadajgce sig z wielu elementéw nalezy roztozy¢ na czesci w celu ich skutecz-
nego wyczyszczenia. Nalezy uwazaé, aby nie zgubi¢ zadnych érubek i innych matych elementéw.

Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowac zgodnie z zalecanym przez producenta rozciernczeniem i tempe-
raturg. Do przygotowania $rodkéw czyszczgcych mozna uzywac zmigkczonej wody z kranu. Wazne jest stosowanie
zalecanych temperatur w celu uzyskania optymalnego dziatania $rodka czyszczgcego.

Uwaga: Roztwory czyszczace musza by¢ zawsze $wiezo przygotowane.

Narzedzia nalezy zdja¢ z metalowych lub polimerowych tacek podczas poddawania ich recznym i/lub automaty-
cznym procedurom czyszczenia. Pokrywy, pojemniki i tacki na narzedzia nalezy czysci¢ osobno. Niesterylne implanty
jednorazowego uzytku stanowig wyjatek od tej reguty. Plytki i Sruby mogg zosta¢ na tackach lub na wézkach do ich
regeneracji.

Nalezy unika¢ uzywania wody twardej. Do ptukania wstepnego mozna uzy¢ zmigkczonej wody z kranu. Natomiast
ptukanie koncowe nalezy wykona¢ w wodzie oczyszczonej w celu usunigcia osadéw z narzedzi. Do oczyszczenia wody
mozna wykorzystac jedng w nastepujgcych procedur: ultrafiltracja, odwrécona osmoza, dejonizacja lub rownowazna.
Sterylizacja parg wodng (wilgotne ciepto) jest zatwierdzong metodg sterylizacji narzedzi SPINE INNOVATIONS.

Instrukcje przygotowania do uzycia

+ Instrumenty moga by¢ poddawane temu cyklowi wielokrotnie (nalezy uwaznie przeczytac rozdziat dotyczacy kontroli).

Przy wiasciwym uzytkowaniu i obstudze narzedzia chirurgiczne Spine moga stuzy¢ przez wiele lat. Jednakze nie-

prawidtowe obchodzenie sig z nimi lub nieodpowiednia ochrona moga przyczyni¢ si¢ do szybkiego zmniejszenia ich

trwatosci. Wszystkie uszkodzone instrumenty (na przyktad skorodowane, z nadmiernymi zarysowaniami, nacieciami,
iami, zanieczyszczeniami lub nieczytelnymi oznaczeniami laserowymi) nalezy zniszczy¢ i wymieni¢ na

nowe. W przypadku wystapienia nieoczekiwanych uszkodzen prosimy o odestanie wyrobu do SPINE INNOVATIONS

w ramach reklamacji.

W przypadku uzytkownikéw, ktérzy nie korzystajg z zalecanej metody, zaleca sie walidacje¢ stosowanych przez nich

metod za pomocg odpowiednich technik laboratoryjnych.

Instrumenty powinny by¢ odkazane bezposrednio po kazdym uzyciu. Przed sterylizacjg i ponownym wprowadzeniem

do sterylnego pola operacyjnego nalezy je doktadnie wyczysci¢.

Przed zwrotem narzedzi do SPINE INNOVATIONS nalezy poddac je wszystkim etapom odkazania, czyszczenia,

dezynfekcji, kontroli i koncowej sterylizacji. Do narzedzi zwracanych do SPINE INNOVATIONS nalezy dotgczy¢ doku-

mentacjg dotyczaca odkazenia i sterylizacji.

Czyszczenie
Proces czyszczenia automatycznego zostat zweryfikowany zgodnie z normami ISO 17664-1 i AAMI TIR 30. Cykl
czyszczenia automatycznego, ktéry powinien by¢ stosowany przedstawia sig nastepujgco:



Czyszczenie wstepne — temperatura <45°C — czas trwania co najmniej 2 minuty

Czyszczenie — temperatura =55°C — czas trwania co najmniej 5 minut

Neutralizacja — przyblizony czas trwania 2 minuty

Plukanie zimng biezacg wodg z kranu — przyblizony czas trwania 2 minuty

Dezynfekcja termiczna z uzyciem wody dejonizowanej — temperatura =90°C — czas trwania co najmniej 5 minut
Suszenie w myjni — przez co najmniej 22 minuty

Przed sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowg instrumentdw i sprawdzi¢, czy sg one czyste, suche i w
dobrym stanie technicznym.

NookwN=

Myjnia automatyczna powinna zosta¢ wybrana zgodnie z wymogami okreslonymi w normach I1SO 15883. Szpital musi
wybra¢ odpowiedni roztwdr czyszczacy (detergent), ktory bedzie odpowiedni do stosowania w automatycznej myjni/
dezynfektorze zgodnie z normg ISO 15883 oraz w przypadku narzedzi chirurgicznych wykonanych z czesci metalowych i/
lub plastikowych. Zaleca si¢ stosowanie odczynnikéw alkalicznych, takich jak Neodisher lub Mediclean Forte.

Dawki, temperatury i czasy trwania mozna modyfikowac zgodnie z instrukcjami producenta roztworu. Niektore ze
stosowanych $rodkéw czyszczacych, po wyschnieciu mogg pozostawiac biate $lady. Odbarwienia nie majg negatywnego
wplywu na wyroby wykonane ze stopéw tytanu.

Kontrola przed sterylizacja

Procedury czyszczenia nalezy powtarza¢ az do zapewnienia narzedziom ,dokladnego wyczyszczenia” i ,widocznej
czystosci”.

Sprawdzi¢ uwaznie kazdy wyrob, aby upewni¢ sie czy wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaly usunigte. W
przypadku zauwazenia zanieczyszczenia nalezy powtdrzy¢ procedure czyszczenia/dezynfekcji.

Sprawdzi¢, czy czesci ruchome moga poruszac sie w petnym zakresie (np.: zawiasy, ztacza, czesci przesuwne, itp.).
Sprawdzi¢, czy narzedzie nie uleglo znieksztatceniu

Po ponownym zmontowaniu narzedzi nalezy sprawdzi¢, czy poszczegdlne czgsci sg prawidtowo zmontowane i czy
elementy odpowiednio si¢ stykaja.

Sprawdzi¢ wyroby pod katem zuzycia: wyrdb nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, jesli widoczne sg slady korozji, od-
barwienia, plamy lub uszkodzenia. Jezeli wyrdb jest uszkodzony, prosimy skontaktowac si¢ ze swoim przedstawicielem
handlowym.

Sterylne opakowanie

Do oddzielnego pakowania poszczegélnych narzedzi mozna uzywac dostepnych na rynku opakowan lub torebek do

sterylizacji parowej klasy medycznej. Opakowanie nalezy przygotowac¢ wedtug techniki podwojnego ochronnego pako-

wania zgodnie z normg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Tacki i pudetka z pokrywkami mozna réwniez umiescic¢

w zatwierdzonym do sterylizacji pojemniku wyposazonym w szczelng pokrywke. W celu wiozenia lub dokonania wymiany

filtrow w pojemnikach do sterylizacji nalezy postepowa¢ zgodnie z zaleceniami producenta tych pojemnikow.

Podczas uzy ia poj ikow i tacek ych do portu i pr: wywania narzedzi nalezy

przestrzega¢ nastepujacych zasad:

« Jesli to mozliwe, wszystkie wyroby nalezy roztozy¢ na czgéci przed umieszczeniem ich w pojemniku.

« Wszystkie wyroby powinny by¢ rozmieszczone w taki sposéb, aby zapewnia¢ réwnomierny kontakt ich powierzchni
z parg wodna. Narzedzia nie mogg by¢ uktadane jedne na drugich ani ciasno jedne przy drugich (nalezy uzywac¢
dostarczonych podktadek lub mat silikonowych do przechowywania).




« Uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy po utozeniu narzedzi w pojemnikach ich zawartos¢ nie ulegta rozsypaniu.
+ Na tackach SPINE INNOVATIONS przeznaczonych do uktadania narzedzi mozna umieszczaé¢ wytacznie wyroby
wyprodukowane i/lub rozprowadzane przez SPINE INNOVATIONS.

Sterylizacja

Przed przeprowadzeniem sterylizacji narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku nalezy je zawsze poddac¢ de-
zynfekcji zgodnie z okreslong procedura.

Instytucja zdrowia publicznego jest odpowiedzialna za wewnetrzne procedury ponownego montazu, kontroli i pako-
wania narzedzi po ich doktadnym czyszczeniu, aby zapewni¢ odpowiednie przenikanie pary sterylizujgcej i suszenie.
Instytucja zdrowia publicznego powinna tez zaleci¢ podjecie $rodkéw ochronnych zabezpieczajacych przed ostrymi lub
potencjalnie niebezpiecznymi krawgdziami narzedzi.

Sterylizacja zestawow narzedzi do chirurgii kregostupa SPINE INNOVATIONS za pomocg pary wodnej/wilgotnego
strumienia ciepta jest metodg najbardziej zalecana.

Nalezy zawsze przestrzegac¢ zalecen producenta sterylizatora. W przypadku sterylizowania kilku zestawéw narzedzi w
cyklu sterylizacji nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalnego ciezaru wskazanego przez producenta.

Zestawy narzedzi powinny by¢ odpowiednio przygotowane, zapakowane i utozone na tackach lub w pojemnikach, tak
aby para wodna mogta przenikac i wej$¢ w bezposredni kontakt ze wszystkimi powierzchniami instrumentéw.

W ponizszej tabeli podano parametry sterylizacji odpowiadajgce kazdemu cyklowi zatwierdzone przez SPINE INNOVA-
TIONS pozwalajace na uzyskanie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszgcego 10°.

Nie nalezy stosowac metod sterylizacji tlenkiem etylenu ani plazma.

Zatwierdzone parametry sterylizacji para:

Rodzaj cyklu Temperatura (°C) | Temperatura (°F) Czas wy ieni; Czas
na dziatanie

A Weczesniejsze 132°C 269,6°F 4 minuty 20 minut
podcisnienie

B Weczesniejsze 134°C 273,2°F 18 minut 20 minut
podci$nienie

C Weczesniejsze 134°C 273,2°F 3 minuty 20 minut
podcisnienie

Procedura ta zostata zatwierdzona przez niezalezne laboratorium zgodnie z zaleceniami AAMI TIR12.

Przechowywanie

Podczas pracy z opakowanymi pojemnikami, nalezy szczegélnie uwazac, aby nie doszto do uszkodzenia sterylnej
bariery. Instytucja zdrowia publicznego powinna okreséli¢ okres przechowywania zapakowanych narzedzi w zaleznosci od
sterylnego opakowania i zalecen producenta opakowania.

WAZNA INFORMACJA DLA PERSONELU PLACOWEK OPIEKI ZDROWOTNEJ
Nalezy powiadomi¢ producenta i wiasciwy urzad panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik o kazdym
powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem.
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CS - Navod k pouziti, ¢i$téni a sterilizaci nastroju SPINE INNOVATIONS

V pfipadé, Ze budete potfebovat dal$i informace, obratte se prosim na obchodni oddéleni svého dodavatele. Tento
dokument neni vy&erpavajici; nejde rovnéz o technicky chirurgicky navod k pouZiti, neobsahuje detailni popis zavadeni
nahrady. VZdy prostudujte vS§echny dodané dokumenty.

Obecné informace

Tento navod se vztahuje na vSechny zdravotnické prostfedky pro opétovné pouziti, které vyrabi a distribuuje
spole¢nost SPINE INNOVATIONS a/nebo jeji distributofi a je nutné ho pozorné progist.

Nové i starsi nastroje se musi pfed pouZzitim peclivé o$etfit dle tohoto navodu.

Tyto pokyny se nepouzivaji pro ické prostiedky SPINE INNOVATIONS, které jsou dodavany ve steril-
nim baleni a nesmi se pouzivat opakované.

Krabice s nastroji nevytvareji sterilni bariéru: pro zachovani sterilniho stavu je nutné pouzit sterilizaéni obal.
Pokyny v tomto navodu spole¢nost SPINE INNOVATIONS potvrdila. Zdravotnické zafizeni musi zajistit, aby se s
prostfedky zachazelo s pouzitim vhodnych vyrobki pro obnovu a vhodného zafizeni a aby byli pracovnici, ktefi s nim
zachazeji, fadné vyskoleni pro dosazeni oCekavaného vysledku. Prostfedky a postupy je nutné pravidelné kontrolovat
a sledovat, aby bylo dosahovano poZadovaného vysledku.

Dopliikovy material se dodava nesterilni v pfepravnich kontejnerech. Ke kazdému kusu dopliikovému materialu je
pfilozen pravodni list (s uvedenim nesterilniho stavu materialu), ktery se pouzije ke vstupni kontrole a déle pfed
sterilizaci.

Prostfedky SPINE INNOVATIONS se musi pouzivat vyhradné k implantaci a explantaci endoprotéz SPINE INNOVA-
TIONS.

Uréeny ucel

Chirurgické nastroje jsou uréeny k umisténi implantati ESP a musi byt pouzivany zptisobem popsanym v chirurgické
technice souvisejici s implantaty ESP.

ZkuSebni implantaty jsou ureny k vybéru velikosti implantatu, ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta. Instrumenty jsou
uréeny k implantaci implantatu.

Uréena populace pacientt
Pfi pouzivani nastroju pro uréenou populaci b&hem chirurgického zakroku se fidte pfislusnymi pokyny k pouziti
implantatd.

Indikace
Indikace nastroju pouzivanych b&hem chirurgického zakroku jsou uvedeny v pfislusnych navodech k pouZziti implantatd.

Kontraindikace
Kontraindikace nastroji pouzivanych b&hem chirurgického zakroku jsou uvedeny v pislusnych navodech k pouziti
implantatd.

Nezadouci ucinky
Nezadouci ucinky a vedlejsi ucinky béhem chirurgického zakroku naleznete v pokynech k pouziti implantata.



Navod k pouziti

Detailni popis zavadéni je k dispozici v obchodnim oddéleni spole¢nosti SPINE INNOVATIONS nebo u jejich distribu-
torli. Chirurg zde nalezne informace tykajici se doporu¢ené metody pouZiti. Je zcela nezbytné si ho procist.
Doporucuje se nepouzivat tento prostfedek ihned po sterilizaci parou a po¢kat, dokud se nevrati na pokojovou teplotu.
Je odpovédnosti operagniho personalu zkontrolovat, zda jsou nastroje SPINE INNOVATIONS kompatibilni s vyba-
venim dostupnym na operaénim séle pfed operaci.

Doplrikovy material je uréen k operaci pfi pokojové teplotée.

Nékteré pomocné vybaveni se sklada z docasnych invazivnich nastroju, jako je dlato nebo Sikmy impaktor. S témito
nastroji se musi zachazet velmi opatrné. Pfi jejich pouzivani mize dojit k poskozeni mékkych tkani nebo kontaktnich
oblasti.

S témito prostfedky, které kontroluje spole¢nost SPINE INNOVATIONS nebo jeji distributofi, se musi zachazet opatrné.
Jakékoliv poskozeni zafizeni mize znamenat riziko funk&ni poruchy.

Prostfedky se musi pouzivat jen za uréenym ucelem v chirurgickém postupu.

SPINE INNOVATIONS doporucuje osetfit v§ y na je v s i ymi pokyny pro manualni
ické gisténi ymi v této pfibalové informaci.

Upozornéni

+ Nemocni¢ni personal, ktery pracuje s kontaminovanymi nebo potenciélné kontaminovanymi zdravotnickymi prostre-
dky, musi dodrzovat nize uvedena opatfeni. Se $pic¢atymi nebo ostrymi nastroji se musi manipulovat s velkou
obezfetnosti.

Béhem dekontaminacnich postupl nepouzivejte kovové kartace ani draténky. Pii jejich pouzivani mize dojit k
poskozeni povrchu a povrchové Upravy nastroji. Na zpracovavané prostfedky pouzivejte nylonové kartacky s mékkym
vlasem a kulate kartacky ve vhodne velikosti.

. prostiedky pied abyste si usnadnili dal$i etapy.

Fyziologicky roztok chloridu sodného a Cistici/dezinfekéni prostfedky obsahujici aldehyd, rtut, aktivni chlér, chlorid,
brom, bromid, jod nebo jodid jsou korozivni latky a nesmi se pouzivat.

Nepouzivejte mineralni olej nebo silikonova maziva, ktera obaluji mikroorganismy, zabrafuji pfimému kontaktu s
povrchem a obtiZzné se odstrariuji.

Automatickeé ¢isténi pouze pomoci praciho/dezinfekéniho stroje neni v pfipadé ortopedickych chirurgickych
nastroju postacujici. Pfed automatickym ¢isténim je nutna dikladna dekontaminace.

Po opr ani je nutné du neporu$ ostrych na ju, tj. rasple a dlata pro
dlskek(omu aby se zajistilo, Ze ostré hrany nejsou poskozeny.
Spoleénost SPINE INNOVATIONS doporucuje pouzivat pro ¢isténi a dezinfekci nastroja myé&ku splriujici normu 1ISO
15883.

Postup

Pomoci jednorazového bezvlasého tamponu odstrarite z nastroji zbytky kapalin a organickych tkani. Umistéte prostie-
dky do misky s destilovanou vodou nebo je prekryjte vihkym hadfikem.

Nastroje je nutné ocistit do 30 minut po pouziti, aby se minimalizovalo riziko, Ze pfed ogisténim uschnou.

Nastroje se musi prepravit do zasobovaciho oddéleni v uzavienych kontejnerech, aby se vylougilo riziko dal$i
kontaminaci.



V pfipadé nastroju z nékolika dild je nutné je pro ucinné ocisténi rozmontovat. Je nutné dbat na to, aby se neztratily
Sroubky a jiné malé soucasti.

U pripravy véech gisticich prostiedki je nutné dodrzet fedéni a teplotu, které doporucuje vyrobce. K pfipravé &isticich
prostiedk Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. Pouziti doporucené teploty je duleZité pro optimalni u¢innost
cisticiho prostredku.

POZNAMKA: Cistici roztoky musi byt Eerstvé pripravené.

Pfi ruénim a/nebo strojovém ¢idténi je nutné nastroje vyjmout z kovovych nebo polymerovych tact. Vika, krabicky a
tacy, v nichz jsou nastroje uloZeny, se musi Cistit zvlast. Vyjimku z tohoto pravidla tvofi nesterilni implantaty na jedno
pouziti. Podlozky a $rouby mohou zistat na tacu nebo voziku k obnové.

Tvrda voda se nesmi pouzivat. Pro prvotni oplachnuti Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu. Zavére¢né
oplachovani se musi provadét purifikovanou vodou, aby se z nastroji odstranily usazeniny. Pro Gpravu vody se miize
pouzit jeden nebo vice z nasledujicich postupu: ultrafiltrace, reverzni osméza, deionizace nebo podobné postupy.
Spravnou metodou sterilizace nastroji SPINE INNOVATIONS je sterilizace parou (vihké horko).

Pokyny k pfipravé k pouziti

Nastroje mohou projit timto cyklem mnohokrat (Etéte peclivé kapitolu o udrzbé). Pfi spravné manipulaci a pouzivani
Ize nastroje pro patefni chirurgii pouzivat nékolik let. Tato Zivotnost se vSak muze v dusledku $patné manipulace nebo
nevhodné ochrany rychle zkratit. VeSkeré poskozené nastroje (napfiklad s korozi, nadmérnym poskrabanim, zarezy,
zbytky, zbytky tkané nebo necitelnymi laserovymi znackami) je tfeba zlikvidovat a nahradit novym nastrojem. V pripadé
neocekavaného poskozeni vratte prostfedek spolec¢nosti SPINE INNOVATIONS jako reklamaci.

Pro uzivatele, ktefi nepouZivaji doporu¢enou metodu doporucujeme, aby validovali metody, které pouzivaji, vhodnymi
laboratornimi technikami.

Nastroje by mély byt dekontaminovany bezprostfedné po pouziti. Pfed sterilizaci a opétovnym umisténim do sterilniho
operacniho pole je tfeba je peclive vydistit.

Nastroje SPINE INNOVATIONS musi pfed vracenim do spolecnosti SPINE INNOVATIONS projit dekontaminaci,
cisténim, dezinfekei, kontrolou a konecnou sterilizaci. K nastrojum vracenym do spole¢nosti SPINE INNOVATIONS
musi byt pfilozena dokumentace tykajici se dekontaminace a sterilizace.

Cisténi
Postup automatického ¢isténi byl validovan podle norem ISO 17664-1 and AAMI TIR 30. Cyklus automatického cisténi je
treba pouzivat nasledovné:

Teplota predcisténi <45 °C - trvani minimalné 2 min.

Teplota ¢isténi = 55 °C - trvani minimalné 5 min.

Neutralizace - trvani pfiblizné 2 min.

Oplach studenou vodou z vodovodu - trvani pfiblizné 2 min.

Tepelna desinfekce deionizovanou vodou - teplota = 90 °C - trvani minimalné 5 min.

Suste v Gisticim pristroji — nejméné 22 minut

Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu nastroji a ovéfte, zda jsou Eisté, suché a spravné funguji.

NookwN=

Automaticky Cistici pristroj musi byt kvalifikovany podle pozadavku definovanych v normé 1ISO15883. Zdravotnické
zafizeni musi vybrat takovy Cistici roztok (saponat), ktery Ize pouzit v automatickém cisticim a desinfekénim pristroji
podle normy ISO 15883 a na chirurgické nastroje sestavené z kovovych anebo plastovych dili. Je doporu¢eno pouZiti
alkalickych ¢inidel, jako je Neodisher nebo Mediclean Forte.



Davky, teploty a doby pusobeni Ize upravit podle pokyn( vyrobce. Vzhledem k pouziti nékterych Cisticich roztokd se po
vysu$eni mohou objevit bilé stopy. Zména barvy nema negativni vliv na prostfedky z titanové slitiny.

Kontrola pied sterilizaci

Postupy ¢isténi je nutno opakovat, dokud nebudou nastroje ,peclivé vycistené“ a ,viditelné Cisté".

Kazdy prostfedek pozorné prohlédnéte a zkontrolujte, zda bylo odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Pokud je vidét
znecisténi, postup Cisténi/dezinfekce opakujte.

Zkontrolujte, zda se vSechny pohyblivé dily (napf. zavésy, konektory, posuvné dily, atd.) mohou pohybovat v celém
rozsahu.

Zkontrolujte, Ze nedoslo k deformaci nastroje

Pfi sestavovani nastroju zkontrolujte, Ze jsou prostfedky spravné sestaveny a dily k sobé dily dosedaji.

Zkontrolujte opotiebeni prostiedki: prostiedek nelze pouzit opakované, pokud vykazuje znamky koroze, zmény barvy,
skvrny nebo poskozeni. Pokud je prostfedek vadny, kontaktujte prodejniho zastupce.

Sterilni baleni

Pro baleni samostatnych nastroju Ize pouzit obaly nebo sacky pro parni sterilizaci uréené pro zdravotnictvi, které jsou

v prodeji. Baleni musi prob&hnout s pouzitim techniky dvojitého ochranného baleni podle normy DIN EN ISO/ANSI|
AAMI ISO 11607-1/2. Misky a krabice s vikem Ize rovnéz pro sterilizaci umistit do schvaleného sterilizaéniho kontejneru
s tésnicim vikem. Pfi vioZeni sterilizaénich filtrl do sterilizacnich kontejnerd a jejich vyméné se fidte pokyny vyrobce
sterilizaéniho kontejneru.

PFi pouzivani piep ich a ich krabic a tact se musi Z a jici p inky:

Pokud je to mozné, musi byt kazdy prostfedek pfed ulozenim do krabice rozmontovan.

Vsechny prostfedky musi byt uloZeny tak, aby byl zajistén kontakt pary se vSemi jejich plochami. Nastroje se nesmi
skladat na sebe nebo tak, aby se dostaly do tésného kontaktu (pouzivejte podpéru nebo silikonovy podklad).
Uzivatel musi zkontrolovat, zda se po umisténi prostfedku do krabice obsah nepfeklopil.

Na tacy s nastroji SPINE INNOVATIONS se mohou klast pouze prostfedky, které vyrabi a/nebo distribuuje spolecnost
SPINE INNOVATIONS.

Sterilizace

Pred sterilizaci chirurgickych nastroju pro opétovné pouziti je nutné provést dezinfekci dle uvedeného postupu.

Po fadném ocisténi nastroju, které zahrnuje sterilizacni vniknuti pary a vhodné ususeni, nasleduje opétovné sestaveni
nastrojl, kontrola a zabaleni, za jejichZ interni postup nese odpovédnost zdravotnické zafizeni. Zdravotnické zafizeni
musi rovnéz vydat doporuceni tykajici se ochrany pred ostrymi nebo potencialné zranujicimi ¢astmi nastroju.
Sterilizace parou/vihkym teplem je nejvhodnéjsi a doporucovana metoda pro ortopedické chirurgické nastroje SPINE
INNOVATIONS.

Vzdy je nutné dodrzovat doporuceni vyrobce sterilizatniho pfistroje. Pfi sterilizaci vice sad nastroji v jednom sterili-
zacnim cyklu zkontrolujte, abyste neprekrocili maximalni zatizeni, které uvadi vyrobce.

Sady nastroji musi byt spravné pripraveny a zabaleny na tacy a/nebo do krabic tak, aby para mohla vniknout a dostat
se do pfimého kontaktu se vSemi povrchy.

V nize uvedené tabulce naleznete sterilizacni parametry pro jednotlivé cykly, kterymi SPINE INNOVATIONS zarucuje
zajisténi Urovné sterility (NAS) 10,

Metody sterilizace ethylenoxidem nebo plasmou se nesmi pouzZivat.



Potvrzené parametry parni sterilizace:

Typ cyklu Teplota (°C) Teplota (°F) Doba expozice Doba suseni
A Prevakuum 132°C 269,6 °F 4 minuty 20 minut
B Prevakuum 134 °C 2732 °F 18 minut 20 minut
C Prevakuum 134 °C 273,2°F 3 minuty 20 minut

Tento postup byl potvrzen nezavislou laboratofi dle normy AAMI TIR12.

Skladovani

Pfi manipulaci se zabalenymi krabicemi je nutné dbat na to, aby nedos$lo k poruseni sterilni bariéry. Zdravotnické zafizeni
musi stanovit dobu skladovani zabalenych nastroju podle sterilniho baleni a doporuceni vyrobce obalu.

DULEZITE INFORMACE PRO PERSONAL ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENi
Kazdou zavaznou pfihodu, k niz dojde ve spojeni s timto prostfedkem, je nutno ohlasit vyrobci a pfisluSnému organu v
Clenském staté, v némz uzivatel sidli.

Reference

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors.

ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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A — Instruktioner om brug, rengering og sterilisation af SPINE INNOVATIONS-instrumenter

Sporg venligst Deres leveranders handelsafdeling, hvis De har behov for yderligere informationer. Dette dokument er
ikke udtemmende. Det er heller ikke en teknisk, kirurgisk manual med detaljerede implantationsoplysninger. Se altid de
medfglgende dokumenter.

Generel informationer

Dette notat vedrerer alt genanvendeligt medicinsk udstyr, der fremstilles og distribueres af SPINE INNOVATIONS og/
eller selskabets distribuerer, og skal laeeses omhyggeligt.

Instrumenterne skal, uanset om de er nye eller ej, behandles omhyggeligt i henhold til disse instruktioner, inden de
anvendes.

Denne brugsanvisning gzlder ikke for det medicinske udstyr fra SPINE INNOVATIONS, der leveres sterilt, og
som ikke ma genanvendes.

Instrumenternes zsker udger ikke en steril barriere: Der skal en steriliseri iti ing til
bevaring af den sterile tilstand.

Instruktionerne i dette notat er valideret af SPINE INNOVATIONS. Det tilkommer sundhedsinstitutionen at sikre, at
oparbejdning udferes ved hjeelp af egnede behandlingsprodukter og udstyr, og at det personale, der har ansvaret
for oparbejdningen, er korrekt uddannet, saledes at det forventede resultat opnas. Udstyret og processernes skal
regelmaessigt valideres og overvages.

Hijeelpeudstyr leveres ikke-sterilt i transportbeholdere. En pendulark (der preeciserer hjeelpeudstyret sikke sterile
tilstand) leveres sammen med hvert hjzaelpeudstyr for kontrol ved modtagelse, derefter inden sterilisation.

SPINE INNOVATIONS-udstyret ma kun anvendes til im- eller eksplantation af SPINE INNOVATIONS-proteser.

Erklzeret formal

De kirurgiske instrumenter er beregnet til anbringelse og positionering af ESP-implantater, og de skal anvendes pa den
méde, der er beskrevet i den foreskrevne kirurgiske teknik for ESP-implantaterne.

Prgveimplantaterne er beregnet til at udvaelge den implantatstarrelse, der passer bedst til patientens anatomi. Instrumen-
terne er beregnet til implantation af implantaterne.

Tilsigtet patientpopulation
For at fa yderligere oplysninger om den population, som instrumenterne er tilsigtet og deres foreskrevne kirurgiske
procedure, henvises der til de pagaeldende implantaters brugsanvisning.

Indikationer
For at fa yderligere oplysninger om den indikationer, som instrumenterne er tilsigtet og deres foreskrevne kirurgiske
procedure, henvises der til de pagaeldende implantaters brugsanvisning.

Kontraindikationer
For at fa yderligere oplysninger om den kontraindikationer, som instrumenterne er tilsigtet og deres foreskrevne kirurgiske
procedure, henvises der til de pagaeldende implantaters brugsanvisning.

Ugnskede virkninger
For at fa yderligere oplysninger om ugnskede virkninger og bivirkninger under den foreskrevne kirurgiske procedure,



henvises der til de pageeldende implantaters brugsanvisning.

Brugsanvisning

Der kan rekvireres en brugsanvisning i SPINE INNOVATIONS's salgsafdeling eller hos selskabets distributerer,
saledes at kirurgen modtager supplerende informationer med hensyn til den anbefalede anvendelsesmetode. Brugsan-
visningen skal lzeses.

Det anbefales ikke at anvende dette udstyr umiddelbart efter dampsterilisering, men at vente indtil det har opnaet
stuetemperatur. Det er operationsstuens personales ansvar at sikre, at SPINE INNOVATIONS-instrumenterne er
kompatible med det tilgaengelige udstyr pa operationsstuen inden operationen.

Hjeelpeudstyret er beregnet til anvendelse ved stuetemperatur.

Noget hjeelpeudstyr bestar af midlertidigt invasivt udstyr, sdsom en mejsel eller en kirurgisk hammer med skra
slagflade. Disse instrumenter skal anvendes med forsigtighed. Brugen af dem kan beskadige blgdt veev eller kontak-
tomrader.

Dette udstyr, der kontrolleres af SPINE INNOVATIONS eller selskabets distributerer, skal handteres med omhu. Enhver
beskadigelse af udstyret kan medfere risici for dysfunktion.

Udstyret ma kun anvendes til det erkleerede formal i de tekniske brugervejledninger.

SPINE INNOVATIONS f: at alle iover med de
inerings-/; i rengering: isni i denne vejl i
Advarsler
. a for skal i af det hospitalspersonale, der arbejder med kontaminerede eller even-
tuelt kontamineret medlclnsk udstyr Spidse eller skeerende anordninger skal handteres med szerlig forsigtighed.
« Brug ikke eller skur pe under dekc nineringsprocedurerne. Brugen af dem kan beskadige

instrumentets overflade og finish. Anvend nylonbarster med blade har og rensebgrster med dimensioner, der passer til
anordningerne, der skal behandles.

Undlad at lade kontaminerede anordninger terre inden oparbejdning for at lette de efterfglgende trin.

Almindelige serum og rengerings- eller desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd, kvikselv, aktiv klor, klorid, brom,
bromid, iod eller iodid, er setsende og ma ikke anvendes.

Anvend ikke mineralsk olie eller silikonebaserede smgremidler, da de omslutter mikroorganismer og forhindrer den
direkte kontakt mellem overfladen og dampen og er vanskelige at eliminere.

Automatisk rengering ved hjelp af et vaske- eller desinfektionsmiddel alene er ikke effektivt til instrumenter til
rygseaijlekirurgi. Omhyggelig dekontaminering er pakraevet, for der udferes en automatiseret renggringsprocedure.

NB: Skarpe instr dvs. rasp til di i og mejsel, skal efterses grundigt efter oparbejdningen for at
sikre, at deres integritet er bevaret og deres skarpe kanter ikke er beskadiget.

SPINE INNOVATIONS anbefaler anvendelse af en vaskemaskine i overensstemmelse med ISO 15883 til rengering og
desinfektion af instrumenter.

Instruktioner

Fjern overskydende vaeske og organisk vaev pa instrumenterne med en ikke-fnuggende engangstampon. Anbring
anordningerne pa en bakke med destilleret vand eller deek dem med et fugtigt kleede.

Instrumenterne skal rengeres senest 30 minutter efter anvendelse for at minimere muligheden for terring inden
rengering.



Brugte instrumenter skal transporteres til forsyningsafdelingen i lukkede eller afdeekkede beholdere for at undga ny
risiko for kontaminering.

Instrumenter med flere bestanddele skal afmonteres for effektiv terring. Pas pa, at mindre skruer eller dele ikke mistes.
Samtlige rengeringsmidler skal klargeres i henhold til den fortynding og temperatur, der anbefales af fabrikanten.
Bledgjort hanevand kan anvendes til klargering af rengeringsmidlerne. Anvendelsen af de anbefalede temperaturer er
vigtig for rengeringsmidlernes optimale ydeevne.

NB: Nye rengeringsoplesninger skal klargeres.

Instrumenterne skal fiernes fra metal- eller polymerbakkerne ved anvendelse af manuelle og/eller automatiske ren-
geringsprocedurer. Lag, beholdere og bakker til instrumenter skal rengeres separat. Ikke-sterile engangsimplantater er
ikke omfattet af denne regel. Plader og skruer skal forblive pa bakken eller vognen med henblik pa oparbejdning.
Anvendelse af hardt vand skal undgas. Der kan anvendes blgdgjort hanevand til ferste skylning. Slutskylning skal
ske med oprenset vand for at undga aflejringer pa instrumenterne. En eller flere af nedenstaende processer kan
anvendes til oprensning af vand: ultrafiltrering (UF), omvendt osmose (Ol), deionisering eller tilsvarende.

Damp (fugtig varme) er den validerede sterilisationsmetode til SPINE INNOVATIONS-instrumenter.

Oparbejdningsinstruktioner

Instrumenterne kan gennemga denne cyklus flere gange (lzes omhyggeligt afsnittet om inspektion). Hvis de handteres
og anvendes korrekt, kan instrumenterne til rygkirurgi anvendes i flere ar. Imidlertid kan deres levetid hurtigt reduceres
ved forkert handtering eller utilstraekkelig beskyttelse. Eventuelt beskadigede instrumenter (for eksempel med korro-
sion, dybe ridser, hak, rester, snavs eller ulzeselige lasergraveringer) ber destrueres og erstattes med nye instrumenter.
Hvis der opstar uventet skade skal udstyret sendes retur til SPINE INNOVATIONS som en reklamation.

For de brugere, der ikke anvender den her anbefalede metode, anbefaler vi, at disse brugere validerer de metoder,
som de benytter i stedet, ved hjeelp af passende laboratorieteknikker.

Instrumenterne skal dekontamineres umiddelbart efter hver brug. De skal rengeres grundigt fer sterilisering, og for de
bringes tilbage til det sterile operationsfelt.

SPINE INNOVATIONS-instrumenterne skal gennemga samtlige trin med dekontaminering, rengering, desinfektion,

og endelig sterilisation, inden de returneres til SPINE INNOVATIONS. Instrumenter, der returneres til SPINE INNOVA-
TIONS, skal ledsages af dokumentation om dekontaminering og sterilisation.

Rengering
Den automatiserede rengeringsproces er valideret i henhold til ISO 17664-1 og AAMI TIR 30. Den automatiserede
rengeringscyklus, der skal bruges, er som falger:

For-rengering — Temperatur < 45 °C — varighed minimum 2 minutter

Rengering — Temperatur = 55 °C — varighed minimum 5 minutter

Neutralisering — ca. 2 minutter

Skylning med koldt vand fra vandhanen — ca. 2 minutter

Termisk desinfektion med deioniseret vand — temperatur = 90 °C — varighed minimum 5 minutter

Terring i vaskemaskine — mindst 22 minutter

Udfer en visuel inspektion af instrumenterne, og kontroller, at de er rene, terre og fungerer korrekt, inden sterilisering.

NookwN=2

Den automatiserede vaskemaskine skal veere kvalificeret i henhold til kravene i ISO 15883-standarderne. Renggrings-
midlet (vaskemidlet) skal vaelges af hospitalet, s& det er kompatibelt med automatiserede vaske-/desinfektionsmaskiner
iht. 1ISO 15883 og til kirurgiske instrumenter fremstillet af metal og/eller plastdele. Det anbefales at bruge et alkalisk



reagens, f.eks. Neodisher eller Mediclean Forte.

Doser, temperaturer og varigheder kan tilpasses efter anvisningerne fra rengeringsmidlets fabrikant. Brug af visse
rengeringsmidler kan medfgre hvide spor efter tarring. Den misfarvning har ingen negativ indvirkning pa instrumenter
med titaniumlegering.

Kontrol inden sterilisation

Rengeringsprocedurerne skal gentages, indtil instrumenterne er “omhyggeligt rengjorte” og “visuelt rene”.

Underseg omhyggeligt hver anordning for at sikre, at enhver synlig kontaminering er elimineret. Hvis der opdages
kontaminering, skal renggrings-/desinfektionsproceduren gentages.

Kontroller, at bevaegelige dele (f.eks. haengsler, konnektorer, glidende dele osv.) kan bevaeges i deres fulde
udstraekning.

Kontroller, at instumenterne ikke er deformerede

Nar instrumenterne er samlede, kontrolleres det, at anordningerne samles korrekt med de dele, de er i kontakt med.
Inspicér udstyrets slitage: Udstyret kan ikke genbruges, hvis det har korrosion, misfarvning, pletter eller skader. Kontakt
din repraesentant, hvis anordningen er defekt.

Steril emballage
Emballager eller poser til dampsterilisation af medicinsk kvalitet, der er disponible i handlen, kan anvendes til emballering
af enkeltstaende instrumenter. Emballagen skal klarggres ved hjeelp af AAMI-teknikken med dobbelt beskyttelsesembal-
lage i overensstemmelse med standarden DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Bakker og beholdere med lag kan
ligeledes anbringes i en godkendt sterilisationsbeholder med et teet lag med henblik pa sterilisation. Felg instruktionerne
fra sterilisationsbeholderens fabrikant for iszetning og udskiftning af sterilisationsfiltre i sterilisationsbeholderne.

og bakker til port og opbevaring af instr ne skal pa fi i
Enhver anordning skal, hvis det er muligt, skilles ad, inden den anbringes i beholderen.
Samtlige anordninger skal szettes pa plads for at sikre, at dampen kommer i kontakt med samtlige flader pa instrumen-
terne. Instrumenterne ma ikke lzegges oven pa hinanden eller teet sammen (anvend de dertil beregnede holdere eller
silikonematter).
Brugeren skal kontrollere, at indholdet af instrumentbeholderen ikke er veeltet, efter at anordningerne er anbragt i
beholderen.
Alene anordninger, der fremstilles og eller distribueres af SPINE INNOVATIONS, ma anbringes i SPINE INNOVA-
TIONS' instrumentbakker.

Sterilisation

«+ Desinfektion i henhold til den anferte fremgangsmade er obligatorisk fer sterilisation for genanvendelige kirurgiske
instrumenter.

Sundhedsinstitutionen er ansvarlig for de interne procedurer for samling, inspektion og emballering af instrumenterne,
nar de er omhyggeligt rengjorte, for saledes at sikre en steriliserende dampindtraengning og passende terring. De
forholdsregler, der skal treeffes for beskyttelse af skarpe og eventuelt skadende kanter pa instrumenterne skal ligeledes
anbefales af sundhedsinstitutionen.

Sterilisation med damp/fugtig varme er den foretrukne og anbefalede fremgangsmade til rygsgjlekirurgiske instru-
mentseet fra SPINE INNOVATIONS.

Anbefalingerne fra fabrikanten af sterilisationsapparatet skal altid felges. Under sterilisation af flere instrumentsaet i én
sterilisationscyklus skal det kontrolleres, at den maksimale belastning, der er anfort af fabrikanten, ikke overstiges.



Instrumentsaettene skal korrekt klargeres og emballeres pa bakker og/eller i beholdere for at dampen kan treenge ind
og komme i direkte kontakt med samtlige overflader.

Se venligst nedenstaende tabel for sterilisationsparametre til cyklusser, der er valideret af SPINE INNOVATIONS for
opnaelse af sikret sterilisationsniveau (NAS) pa 10,

Fremgangsméaderne med sterilisation med ethylenoxid eller plasma mé ikke anvendes.

p for
Cy yp! p (°c) p (°F) Eksponerings-tid Torretid
A Forudgaende 132°C 269,6 °F 4 minutter 20 minutter
vakuum
B Forudgaende 134 °C 2732°F 18 minutter 20 minutter
vakuum
(o] Forudgaende 134 °C 273,2°F 3 minutter 20 minutter
vakuum

Denne procedure er valideret af et laboratorium, der er uafhaengigt af SPINE INNOVATIONS i overensstemmelse med
AAMI TIR12.

Opbevaring

Man skal ved handtering af emballerede beholdere vaere opmaerksom pa ikke at beskadige den sterile barriere. Sund-
hedsinstitutionen skal sgrge for en opbevaringstid for emballerede instrumenter i forhold til den sterile emballering og
anbefalingerne fra emballagefabrikanten.

VIGTIG INFORMATION TIL PERSONALE PA SUNDHEDSINSTITUTIONEN
Enhver alvorlig haendelse, som er opstaet i forbindelse med udstyret, skal meddeles til fabrikanten og de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren er bosat.

Kommercielle referencer

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.
DS/EN ISO 17665, Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Dampsterilisation.

DS/EN ISO 15883 -serien, Vaskedesinfektionsmaskiner.

DS/EN ISO 17664, Behandling af sundhedsprodukter — Information fra fabrikanten af medicinsk udstyr vedrerende
behandling af medicinsk udstyr.
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AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facmties':‘ A galicf;
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ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.
ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.
ISO 15883 serie, Washer-disinfectors.
1SO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.
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TR - SPINE INNOVATIONS i ve sterilizasy

Daha fazla bilgiye ihtiyag duyarsaniz tedarikginizin satis departmanina danismakta tereddit etmeyin. Bu belge genis
kapsamli degildir ve ayrica implant uygulamasiyla ilgili ayrintili bilgiler igeren bir teknik cerrahi kilavuzu niteligi tasimaz.
Daima verilmis olan belgelere bagvurun.

Genel bilgiler

Bu brosir, SPINE INNOVATIONS ve/veya dagiticilari tarafindan retilen ve dagitimi yapilan tekrar kullanilabilir tipteki
tiim tibbi cihazlar igin gegerlidir ve dikkatle okunmalidir.

Gerek yeni ve gerekse eski aletler kullaniimadan 6nce bu talimatlara uygun olarak dikkatli bir sekilde islemden

gegiriimelidir.

* Bu tali tekrar gereken, sterilize olarak teslim edilen SPINE INNOVATIONS tibbi cihazlar
igin gegerli degildir.

« Alet kutulan steril bir bariyer saglamaz: cihazi steril olarak etmek igin sterilizasy

kullaniimahdir.

Bu brostrde verilen talimatlar SPINE INNOVATIONS tarafindan onaylanmistir. Yeniden islemenin uygun isleme Griinleri
ve ekipmanlari kullanilarak gergeklestirilmesini ve yeniden islemeden sorumlu personelin beklenen sonucu elde etmek
icin gerekli egitimi almig olmasini saglamak ilgili saglik kurumunun sorumlulugundadir. Ekipman ve proseslerin diizenli
dogrulanmasi ve takip edilmesi gerekir.

Yardimci ekipman, tagima kaplari iginde, sterilize edilmemis olarak teslim edilir. Giris kalite kontrolli ve sterilizasyon
oncesi kontrol igin her bir yardimei ekipman pargasiyla birlikte bir transfer formu (yardimei ekipmanin sterilize edilme-
mis oldugunu belirtir) verilir.

SPINE INNOVATIONS ekipmanlari yalnizca SPINE INNOVATIONS protezlerinin implantasyon ve eksplantasyonu igin
kullaniimalidir.

Kullanim amaci

Cerrahi Aletler ESP implantlarinin yerlestiriimesi ve konumlandiriimasi igin tasarlanmistir ve ESP implantlariyla ilgili
Cerrahi Teknikte agiklanan sekilde kullaniimalidir.

Deneme implantlari, hastanin anatomisine en uygun implant boyutunun segilmesi igin tasarlanmistir. Aletler, implantlarin
yerlestiriimesi igin tasarlanmistir.

t 3il hasta popiilasy

Cerrahi prosedir sirasinda kullanilan aletlerin hedeflenen poptilasyonu icin ilgili implantiarin kullanim talimatlarina bakin.

Endikasyonlar
Cerrahi prosedir sirasinda kullanilan aletlerin endikasyonlar igin ilgili implantlarin kullanim talimatlarina bakin.

Kontrendikasyonlar
Cerrahi prosedir sirasinda kullanilan aletlerin kontrendikasyonlar icin ilgili implantlarin kullanim talimatlarina bakin.

istenmeyen etkiler
Cerrahi prosedir sirasinda istenmeyen etkiler ve yan etkiler igin implantlarin kullanim talimatliarina bakin.



Kullanim kilavuzu

Tavsiye edilen kullanma yéntemi konusunda cerrahlara yonelik ilave bilgiler iceren bir cerrahi prosedir dokiimani,
SPINE INNOVATIONS satis departmanindan veya dagiticidan temin edilebilir. Bu dokiimanin okunmasi énemlidir.

Bu ekipmanin buhar sterilizasyonundan hemen sonra kullanilmamasi, oda sicakligina donene kadar beklenmesi
onerilir. SPINE INNOVATIONS aletlerinin ameliyathanede bulunan ekipmanla uyumlu olup olmadigini ameliyattan 6nce
kontrol etmek ameliyathane personelinin sorumlulugundadir.

Yardimci ekipmanlar oda sicakliginda calistiriimak tizere tasarlanmistir.

Keski veya egimli darbe aleti gibi gegici invaziv cihazlar yardimci ekipmanlar kapsaminda degerlendirilir. Bu aletler gok
dikkatli bir sekilde kullanilmalidir. Bu aletlerin kullanimi yumusak dokulara veya temas alanlarina zarar verebilir.
SPINE INNOVATIONS veya dagiticilari tarafindan test edilmis olan bu ekipman dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.
Ekipmanin herhangi bir sekilde hasar gérmesi arizalara neden olabilir.

Bu ekipman yalnizca cerrahi prosediirlerde kullanim amacina uygun olarak kullaniimalidir.

SPINE INNOVATIONS, tiim cihazlarin bu s yer alan ine manuel i / ik temizl
me talimatlarina uygun olarak iglenmesini 6nermektedir.

Uyarilar

+ Kontamine veya potansiyel olarak kontamine tibbi cihazlarla galisan hastane personelinin agagidaki 6nlemlere
uymasi gerekmektedir. Sivri veya keskin aletler son derece dikkatli bir sekilde kullaniimahidir.

Dekontaminasyon islemlerinde metal firgalar veya ovma pedleri kullanmayin. Aksi takdirde cihaz ylzeyi ve
kaplamas! hasar gérebilir. islemden gegirilecek cihazlara uygun boyutta, yumusak naylon firgalar ve temizlik firgalari
kullanin.

Sonraki adimlari kolaylastirmak igin, ine cihazlarin yeni i once kurumalarina izin vermeyin.
Normal tuzlu su ¢ozeltisi ve aldehit, civa, aktif klor, klorir, brom, bromdir, iyot veya iyodiir igeren temizlik/dezenfeksiyon
maddeleri korozif olup kullaniimamalidir.

Mineral yag veya silikon yaglar kullanmayin; giinki bunlar mikroorganizmalari érter, ylizeyin buharla dogrudan
temasini engeller ve temizlenmeleri zordur.

Yalnizca bir yikay ) yapilan i i ortopedik aletler igin etkili degildir.
Otomatik temizleme proseduriinden 6nce kapsamli bir dekontaminasyon gerekir.

Not: Keskin kenarlarin zarar gérmediginden emin olmak igin diskektomi torpiisii ve keski gibi keskin aletlerin
atlinltgi i sonra iyice i idi

SPINE INNOVATIONS, aletlerin temizlik ve dezenfeksiyon islemleri igin ISO 15883’ uygun bir yikayici kullaniimasini

onerir.

Talimatlar

+ Aletler tizerinde kalan viicut sivilarini ve dokularini tek kullanimlik havsiz bir pedle giderin. Cihazlari distile su bulunan
bir tepsiye yerlestirin veya nemli bir bezle ortiin.

Temizlikten 6nce kuruma riskini en aza indirmek igin, aletlerin kullanildiktan sonra 30 dakika iginde temizlenmesi
gerekir.

Daha fazla kontaminasyon riskini 6nlemek icin, kullaniimis aletler tedarik departmanina yalitiimis veya kapali kaplar
icinde taginmahdir.

Mumkiin oldugu durumlarda, birden fazla bilesenden olusan aletler etkili bicimde temizlenmeleri igin demonte edilmeli-
dir. Kigiik vidalarin ve bilesenlerin kaybolmamasina dikkat edin.



Tum temizlik maddeleri imalatginin tavsiye ettigi seyreltme orani ve sicakliga uygun olarak hazirlanmalidir. Temizlik
maddelerini hazirlamak i¢in yumusatiimis musluk suyu kullanilabilir. Temizlik maddelerinin optimum performansini ede
etmek igin, tavsiye edilen sicakliklarin kullanilmasi 6nemlidir.

Liitfen dikkat edin: Temizlik ¢ozeltileri taze olarak hazir

Manuel ve/veya otomatik temizlik proseddirleri uygulanirken aletler metal veya polimer tepsilerden gikariimalidir. Steri-
lize edilmemis tek kullanimlik implantlar haricinde kapaklar, kutular ve alet tepsileri ayri olarak temizlenmelidir. Plakalar
ve vidalar yeniden islenmek igin tepside veya alet arabasinda kalabilir.

Sert su . Ik yikama igin yumusatiimis musluk suyu kullanilabilir. Aletler izerindeki
birikintileri gidermek icin, son yikamalar saf su kullanilarak yapilmalidir. Suyun aritiimasi icin agagidaki proseslerden bir
veya birden fazlasi kullanilabilir: ultrafiltrasyon (UF), ters osmoz (TO), deiyonizasyon veya esdegeri.

Buhar (nemli i1s1), SPINE INNOVATIONS aletleri icin onaylanmis sterilizasyon yontemidir.

islem Talimatlan

Aletler bu déngliden birkag kez gegebilir (muayene bolimiini dikkatlice okuyun). Dogru sekilde kullanilir ve muhafaza
edilirse, omurga cerrahisi aletleri birkag yil boyunca kullanilabilir. Ancak bu kullanim siresi, kotii kullanim veya uygun
olmayan muhafaza nedeniyle hizla azalabilir. Hasarl aletler (6rnegin korozyon, asiri gizikler, gentikler, kalintilar,
dékiintiiler veya okunamayan lazer isaretleri) imha edilmeli ve yeni bir aletle degistirilmelidir. Beklenmedik bir hasar
durumunda, litfen cihazi bir sikayet olarak SPINE INNOVATIONS'a iade edin.

Onerilen yéntemi kullanmayan kullanicilarin kullandiklari ydntemleri uygun laboratuvar teknikleriyle dogrulamalarini
oOneririz.

Aletler her kullanimdan sonra hemen dekontamine edilmelidir. Sterilizasyondan ve steril cerrahi alana yeniden yerlesti-
rilmeden 6nce iyice temizlenmelidirler.

SPINE INNOVATIONS'a geri génderiimeden énce SPINE INNOVATIONS aletlerinin tim dekontaminasyon, temizlik,
dezenfeksiyon, muayene ve son olarak sterilizasyon islemlerinden gegirilmesi gereklidir. SPINE INNOVATIONS’a geri
gonderilen aletlerle birlikte dekontaminasyon ve sterilizasyon belgeleri de teslim edilmelidir.

Temizleme
Otomatik temizleme isleminin ISO 17664-1 ve AAMI TIR 30’a uygunlugu onaylanmistir. Kullanilacak otomatik temizleme
donglisii asagidaki gibidir:

On temizleme - sicaklik < 45°C - siire minimum 2 dakika

Temizleme - sicaklik = 55°C - stire minimum 5 dakika

Nétralize etme - yaklasik siire 2 dakika

Soguk musluk suyu ile durulama - yaklasik siire 2 dakika

Deiyonize su ile Termal Dezenfeksiyon - sicaklik = 90°C - minimum siire 5 dakika

Temizleyicide kurutun - en az 22 dakika

Sterilizasyon 6ncesinde aletleri gorsel olarak inceleyin ve temiz, kuru ve diizgiin ¢alisir durumda olduklarini dogrulayin

NoohwN =

Otomatik temizleyicinin ISO15883 standartlarinda tanimlanan gerekliliklere gére kalifiye edilmesi gerekir. Temizlik
soliisyonu (deterjan), ISO 15883 standardina gére otomatik temizleyici/dezenfektérde ve metalik ve/veya plastik pargalar-
dan yapilmis cerrahi aletlerde kullanima uygun olacak sekilde hastane tarafindan segilmelidir. Neodisher veya Mediclean
Forte gibi bir alkalin reaktif kullanilmasi énerilir.

Dozlar, sicakliklar ve siireler ¢ozelti imalatginin talimatlarina goére uyarlanabilir. Bazi temizlik soltisyonlarinin kullanimi



bagli, kuruduktan sonra beyaz izler gériinebilir. Renk degisiminin titanyum alagimli cihazlar lizerinde olumsuz bir etkisi
yoktur.

Sterilizasyon 6n

i kontrol
Temizlik proseduri

aletler “6zenli bir sekilde temizlenene” ve “gozle go

lUr bicimde temiz” olana kadar tekrarlan-

Gozle goriilir herhangi bir kontaminasyon kalmadigindan emin olmak igin her aleti dikkatle inceleyin. Kontaminasyon
gbzlenirse temizlik/dezenfeksiyon prosedriini tekrarlayin.

Hareketli pargalarin (6r. menteseler, konektérler, kayar pargalar vb.) tam olarak hareket edebildigini kontrol edin.
Cihaz deformasyonu bulunmadigini kontrol edin.

Aletler monte edildiklerinde, cihazlarin iligkili bilesenlerle dogru birlestiriimis oldugunu kontrol edin.

Cihazlari aginma ve yipranmaya karsi kontrol edin: Korozyon, renk bozulmasi, leke veya hasar tespit edilen bir cihaz
yeniden kullanim i¢in uygun degildir. Cihaz kusurluysa satis temsilcinizle iletisime gegin.

Steril ambalaj

Aletleri ayri olarak ambalajlamak igin piyasada satilan tibbi amagli buhar sterilizasyonu ambalajlari veya torbalari kul-
lanilabilir. Ambalaj, DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 koruyucu ¢ift ambalaj teknigine uygun olarak hazirlanmalidir.
Tepsiler ve kapakli kutular da sizdirmaz kapakli onaylanmis bir sterilizasyon kabina yerlestirilebilir. Sterilizasyon filtrelerini
sterilizasyon kabina takarken ve degistirirken sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim kilavuzuna uyun.

Alet tagima ve saklama kutulan ve tepsileri agagidaki kosullara uygun sekilde kullaniimahdir:

Mimkiinse kutuya yerlestirimeden 6nce tim cihazlar demonte edilmelidir.

Tum cihazlar, aletin biitiin yiizeylerinin buharla temas etmesini saglayacak sekilde yerlestiriimelidir. Aletler Ust Uste
veya birbiriyle yakin temasta olacak sekilde konmamalidir (verilen tutuculari veya silikon altliklari kullanin).

Kullanici, cihazlar kutuya yerlestirildikten sonra alet kutusu igindekilerin kutudan tasma yapmadigini kontrol etmelidir.
SPINE INNOVATIONS alet tepsisine yalnizca SPINE INNOVATIONS tarafindan iretilen ve/veya dagitimi yapilan
cihazlar konmalidir.

Sterilizasyon

Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler sterilizasyondan énce daima belirtilen prosediire uygun sekilde dezenfekte edilme-
lidir.

Sterilizasyon buharinin niifuz etmesini ve aletin uygun bigimde kurutulmasini saglamak igin kusursuz bir temizligi
takiben aletin hastanede yeniden monte edilmesi, muayenesi ve ambalajlanmasi igin uygulanacak prosediirlerden
ilgili saglik kurumu sorumludur. Ayrica keskin veya potansiyel olarak tehlikeli alet kenarlarina karsi alinmasi gereken
koruyucu 6nlemler de ilgili saglik kurumu tarafindan tavsiye edilmelidir.

Buhar/nemli is1 sterilizasyonu, SPINE INNOVATIONS omurga cerrahisi alet setleri iin tavsiye edilen éncelikli
yontemdir.

Sterilizatér imalatgisinin tavsiyelerine daima uyulmalidir. Sterilizasyon dénglisiinde birkag alet seti sterilize edilirken
imalatgi tarafindan belirtilen maksimum yiikii asmamaya dikkat edin.

Alet setleri, buharin niifuz etmesini ve tiim yiizeylerle dogrudan temas etmesini saglamak Uizere tepsilerde ve/veya
kutularda dogru sekilde hazirlanmali ve ambalajlanmalidir.

107 sterilite gtivenlik dizeyini (SAL) saglamak izere SPINE INNOVATIONS tarafindan onaylanmis sterilizasyon
déngiisti ayarlari icin asagidaki tabloya bakin.

Etilen oksit veya plazma sterilizasyonu yontemleri kullanilmamalidir.



Onay s buhar sterilizasy ayarlari:
Doéngil tipi Sicaklik (°C) Sicaklik (°F) Maruziyet siiresi Kurutma siiresi
A On vakum 132°C 269,6°F 4 dakika 20 dakika
B On vakum 134°C 273,2°F 18 dakika 20 dakika
C On vakum 134°C 273,2°F 3 dakika 20 dakika

Bu prosediir bagimsiz bir laboratuvar tarafindan AAMI TIR12’ye gére dogrulanmistir.

Saklama

Ambalajlanmis kutulari ellerken steril bariyere zarar vermemek igin dikkatli olun. Iigili saglik kurumu, ambalajlanmis aletler
icin steril ambalajin ézelliklerine ve ambalaj imalatgisinin tavsiyelerine uygun olarak bir raf dmrii belirtmelidir.

SAGLIK KURUMU PERSONELINE YONELIK ONEMLI BILGILER
Uriine bagl herhangi bir ciddi olumsuz olayin, imalatgiya ve kullanicinin ikamet ettigi Uye ilkenin yetkili makamina
bildirilmesini rica ederiz.

Referanslar
AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A

guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.
ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.
1SO 15883 serie, Washer-disinfectors.
ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.




Sembollerin anlamlan

Uretici

Kullanim talimatlarina bagvurun

Kuru tutun

Glines I1sigina maruz birakilmamalidir

Ambalaj hasarli ise kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun

Uretim tarihi

Parti numarasi

Katalog numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Tibbi cihaz

Steril olmayan




RO - Instructiuni de utilizare, de curatare si de sterilizare a instrumentelor SPINE INNOVATIONS

Nu ezitati sa cereti sfaturi din partea serviciului comercial al furnizorului dvs. dacé aveti nevoie de informatii suplimentare.
Acest document nu este exhaustiv; de asemenea, nu este un manual de tehnica operatorie care sa prezinte detalii privind
implantarea. Consultati intotdeauna documentele furnizate.

Informatii generale

+ Acest manual se referé la toate dispozitivele medicale reutilizabile fabricate si distribuite de SPINE INNOVATIONS si/
sau distribuitorii acesteia si trebuie citit cu atentie.

inainte de a fi utilizate, instrumentele, indiferent dacé sunt noi sau nu, trebuie procesate cu atentie, conform acestor
instructiuni.

Aceste instructiuni nu se aplica dispozitivelor medicale SPINE INNOVATIONS furnizate sterile si care nu
trebuie reutilizate.

Cutiile instrumentelor nu formeaza o bariera sterila: pentru a mentine starea sterila trebuie utilizat un ambalaj
de sterilizare.

Instructiunile furnizate in acest manual au fost validate de SPINE INNOVATIONS. Institutia sanitara are obligatia

de a se asigura ca reprelucrarea se efectueaza cu echipamente si produse de procesare adecvate si ca personalul
nsarcinat cu reprelucrarea a beneficiat de o instruire adecvata in vederea obtinerii rezultatului asteptat. Echipamentele
si procesele trebuie sa fie validate si supravegheate in mod regulat.

Materialele accesorii sunt livrate non-sterile in recipiente de transport. Fiecare echipament auxiliar este furnizat
impreuna cu o fisa de expeditie (care precizeaza starea non-sterila a echipamentului auxiliar) pentru controlul efectuat
la receptie, apoi inainte de sterilizare.

Echipamentul SPINE INNOVATIONS nu trebuie utilizat decat exclusiv pentru implantarea sau explantarea protezelor
SPINE INNOVATIONS.

Scop propus

Instrumentele chirurgicale sunt destinate plasarii si pozitionarii implanturilor ESP si trebuie utilizate in modul descris in
tehnica chirurgicala referitoare la implanturile ESP.

Implanturile experimentale sunt destinate selectarii dimensiunii implantului cel mai potrivit pentru anatomia pacientului.
Instrumentele sunt destinate implantarii implanturilor.

Populatia de pacienti vizata
Pentru populatia vizaté de instrumentele utilizate in timpul procedurii chirurgicale, consultati instructiunile de utilizare ale
implanturilor asociate.

Indicatii
Pentru indicatii de instrumentele utilizate in timpul procedurii chirurgicale, consultati instructiunile de utilizare ale implan-
turilor asociate.

Contraindicatii
Pentru contraindicatii de instrumentele utilizate in timpul procedurii chirurgicale, consultati instructiunile de utilizare ale
implanturilor asociate.




Efecte nedorite
Pentru efectele nedorite si efectele secundare din timpul procedurii chirurgicale, consultati instructiunile de utilizare ale
implanturilor.

Instructiuni de utilizare

La serviciul comercial SPINE INNOVATIONS sau la distribuitorii acestuia este disponibila o procedura de tehnica ope-
ratorie, cu rolul de a oferi chirurgului informatii suplimentare privind metoda de utilizare recomandata. Citirea acestui
manual este obligatorie.

Se recomanda s& nu utilizati acest echipament imediat dupa sterilizarea cu abur si sa asteptati pana cand acesta
revine la temperatura camerei. Este responsabilitatea personalului din sala de operatie sa verifice daca instrumentele
SPINE INNOVATIONS sunt compatibile cu echipamentul disponibil in sala de operatie inainte de interventie.
Echipamentul auxiliar este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei.

Unele echipamente auxiliare constau in dispozitive invazive temporare, cum ar fi dalta sau impactorul inclinat. Aceste
instrumente trebuie utilizate cu precautie. Utilizarea lor poate duce la deteriorarea tesuturilor moi sau a zonelor de
contact.

Acest echipament, testat de SPINE INNOVATIONS sau de cétre distribuitorii sai, trebuie manipulat cu grija. Orice
deteriorare a echipamentelor poate duce la potentiale defectiuni.

Acest echipament nu trebuie utilizat decat pentru scopul propus in tehnicile operatorii.

SPINE INNOVATIONS ap tuturor dispoziti in conformitate cu instructiunile combinate de
i al a a i in acest prospect.

Avertizari

Masurile de precautie de mai jos trebuie respectate de catre personalul spitalicesc care lucreaza cu dispozitive me-
dicale contaminate sau posibil contaminate. Dispozitivele ascutite sau taioase trebuie manipulate cu multé prudenta.
Nu utilizati perii metalice sau bureti abrazivi in timpul procedurilor de decontaminare. Utilizarea acestora poate
deteriora suprafata si finisarea instrumentului. Utilizati perii din nailon cu peri moi si perii de curatare de dimensiuni
potrivite pentru dispozitivele de procesat.

Nu lasati sa se usuce dispozitivele contaminate inainte de reprelucrare pentru a facilita etapele ulterioare.

Solutia salind normala si agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehide, mercur, clor activ, cloruri, brom, bromuri,
iod sau ioduri sunt corozive si nu trebuie utilizate.

Nu utilizati ulei mineral sau lubrifianti pe baza de silicon, deoarece acopera microorganismele, impiedica contactul
direct al suprafetei cu aburul si sunt dificil de eliminat.

Curatarea automata efectuata numai cu ajutorul unui aparat de sp: nu este suficienta pentru
instrumentele de chirurgie spinala. Este necesara decontaminarea minutioasé inainte de o procedura de curatare
automata.

N.B.: Integritatea instrumentului ascutit, cum ar fi ul pentru di ie si dalta, trebuie sa fie inspec-
tata cu atentie dupa prelucrare pentru a se asigura ca marginile ascutite nu sunt deteriorate.

SPINE INNOVATIONS recomanda utilizarea unui aparat de spalare/dezinfectare conform cu standardul ISO 15883 pentru
curatarea si dezinfectarea instrumentelor.

Instructiuni
« Eliminati depunerile de lichide si tesuturi organice de pe instrumente cu un tampon de unicé folosinta si care nu lasa



scame. Puneti dispozitivele ntr-o tava cu apa distilaté sau acoperiti-le cu un material textil umed.

Instrumentele trebuie curatate intr-un interval de 30 de minute dupa utilizare, pentru a reduce la minimum riscul de
uscare inainte de curatare.

Instrumentele utilizate trebuie transportate la serviciul de aprovizionare in recipiente inchise sau acoperite, pentru a
evita orice nou risc de contaminare.

in cazul in care instrumentele sunt formate din mai multe componente, acestea trebuie demontate pentru a putea fi
curatate mai bine. Aveti grija sa nu pierdeti suruburile si componentele mici.

Toti agentii de curatare trebuie preparati respectand dilutia si temperatura recomandate de catre producator. Pentru
prepararea agentilor de curatare se poate utiliza apa dedurizata de la robinet. Pentru a asigura performantele optime
ale agentilor de curatare este importanta utilizarea temperaturilor recomandate.

N.B.: trebuie preparate solutii de curatare proaspete.

Instrumentele trebuie luate de pe tévile din metal sau din plastic in cursul aplicarii procedurilor de curatare manuala si/
sau automata. Capacele, cutiile si tavile pentru instrumente trebuie curatate separat. Implanturile non-sterile de unica
folosinta reprezinta singura exceptie de la aceasta regula. Placile si suruburile pot ramane pe tava sau in carucior
pentru reprelucrare.

Utilizarea apei dure trebuie evitata. Pentru clatirea initiala se poate utiliza apa dedurizata de la robinet. Clatirea
finala trebuie facuta cu apa purificata, pentru a elimina depunerile de pe instrumente. Pentru purificarea apei pot fi
utilizate unul sau mai multe dintre urmatoarele procedee: ultrafiltrarea (UF), osmoza inversa (Ol), deionizarea sau alte
procedee echivalente.

Instructiuni de prelucrare

Instrumentele pot trece prin acest ciclu de mai multe ori (cititi cu atentie sectiunea privind inspectia). Daca sunt manipu-
late si utilizate corespunzator, instrumentele chirurgicale Spine pot fi utilizate timp de mai multi ani. Cu toate acestea,
aceasta durata de viata poate fi redusa rapid din cauza unei manipulari necorespunzatoare sau a unei protectii
neadecvate. Orice instrument deteriorat (de exemplu, cu coroziune, zgarieturi excesive, crestaturi, reziduuri, resturi sau
marcaje laser ilizibile) trebuie distrus si inlocuit cu un instrument nou. in caz de deteriorare neasteptata, va rugam sa
returnati dispozitivul la SPINE INNOVATIONS ca o reclamatie.

Pentru utilizatorii care nu utilizeaza metoda recomandat&, recomandam ca acestia sa valideze metodele pe care le
utilizeaza prin tehnici de laborator adecvate.

Instrumentele trebuie decontaminate imediat dupa fiecare utilizare. Acestea trebuie sa fie curatate minutios inainte de
sterilizare si reintroducere in cadmpul chirurgical steril.

Instrumentele SPINE INNOVATIONS trebuie sa fie expuse la toate etapele de decontaminare, curatare, dezinfectare,
inspectare si sterilizare finala inainte de a fi trimise inapoi la SPINE INNOVATIONS. Documentatia privind decontami-
narea si sterilizarea trebuie furnizata impreuna cu instrumentele returnate la SPINE INNOVATIONS.

Curatare
Procesul automatizat de curatare a fost validat in conformitate cu ISO 17664-1 si AAMI TIR 30. Ciclul automat de
curatare care urmeaza sa fie utilizat este urmatorul:

1.

Curétare prealabila - temperatura < 45 °C - durata minima 2 min

2. Curétare - temperatura = 55 °C - durata minima 5 min

3. Neutralizare - durata aproximativa 2 min

4. Clatire cu apa rece de la robinet - durata aproximativa 2 min

5. Dezinfectie termica cu apa deionizata - temperatura = 90 °C - durata minima 5 min



6. Uscati in curatitor - cel putin 22 min
7. Efectuati o inspectie vizuala a instrumentelor si verificati daca acestea sunt curate, uscate si in stare buna de functio-
nare inainte de sterilizare.

Curatitorul automat trebuie sé fie calificat in conformitate cu cerintele definite in standardele ISO 15883. Solutia de
curatare (detergentul) trebuie sa fie selectata de spital pentru a fi compatibila cu utilizarea in curatitorul/dezinfectorul auto-
mat in conformitate cu standardul ISO 15883 si pe instrumentele chirurgicale fabricate din parti metalice si/sau din plastic.
Se recomanda utilizarea unui reactiv alcalin, cum ar fi Neodisher sau Mediclean Forte.

Dozele, temperaturile si duratele pot fi adaptate in conformitate cu instructiunile producatorului solutiei. Din cauza utilizarii
unor solutii de curatare, pot aparea urme albe dupa uscare. O decolorare nu are niciun efect negativ asupra dispozitivelor
din aliaj de titan.

Inspectia inainte de sterilizare

Procedurile de curatare trebuie sa fie repetate pana cand instrumentele sunt ,curatate temeinic” si ,vizibil curate”.
Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca au fost eliminate orice urme de impuritati vizibile. Daca se
observa contaminarea, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

Verificati daca piesele mobile (de ex., balamale, conectori, piese culisante etc.) se pot misca la intreaga amplitudine

a acestora.

Verificati daca instrumentele nu au fost deformate

Cand se asambleaza instrumente, verificati daca dispozitivele s-au asamblat corect cu componentele cu care intré in
contact.

Verificati daca dispozitivele prezintd uzuré sau rupturi: dispozitivul nu poate fi reutilizat daca prezinta coroziune, decolo-
rare, pete sau deteriorare. Contactati reprezentantul dvs. comercial daca dispozitivul este defect.

Ambalajul steril

Ambalajele sau saculetele de sterilizare cu abur, de calitate medicala si care sunt disponibile in comert, pot fi utilizate

pentru a ambala instrumente individuale. Ambalajul trebuie sa fie pregatit cu ajutorul tehnicii privind ambalajul protector

dublu, conform standardului DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. De asemenea, tavile si cutiile cu capace pot fi

puse intr-un recipient de sterilizare aprobat, cu un capac de etansare pentru sterilizare. Pentru introducerea si inlocuirea

filtrelor de sterilizare in recipientele de sterilizare, urmati instructiunile producatorului recipientului de sterilizare.

Cutiile si tavile de transport si depozitare a instrumentelor trebuie utilizate in urmatoarele condit;

Daca este posibil, fiecare dispozitiv trebuie dezasamblat inainte de a fi pus n cutie.

Toate dispozitivele trebuie aranjate astfel incat sa se asigure contactul aburului cu toate suprafetele instrumentelor.

Instrumentele nu trebuie puse in gramezi sau in contact strans (utilizati suporturile de aranjare sau covoarele de silicon

prevazute in acest scop).

Utilizatorul trebuie s& verifice daca continutul cutiei de instrumente nu s-a rasturnat dupa ce dispozitivele au fost

aranjate in cutie.

« in tavile de instrumente SPINE INNOVATIONS trebuie puse numai dispozitive fabricate si/sau distribuite de SPINE
INNOVATIONS.

Sterilizarea
« In cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, dezinfectarea conform procedurii indicate este obligatorie inainte de
sterilizare.



Institutia sanitara este responsabild de procedurile interne pentru reasamblarea, inspectarea si ambalarea instrumente-
lor dupa ce acestea au fost curatate cu atentie, astfel incat sa se asigure patrunderea aburului de sterilizare si uscarea
adecvata. De asemenea, méasurile de utilizat pentru protejarea taisurilor instrumentelor care sunt ascutite sau pot
provoca rani trebuie sa fie recomandate de cétre institutia sanitara.

Sterilizarea cu abur este metoda preferaté si recomandata in cazul seturilor de instrumente chirurgicale spinale SPINE
INNOVATIONS.

Recomandérile producétorului aparatului de sterilizare trebuie urmate intotdeauna. in cazul sterilizarii mai multor seturi
de instrumente intr-un singur ciclu de sterilizare, asigurati-va ca nu depasiti sarcina maxima indicata de producator.
Seturile de instrumente trebuie pregatite si ambalate corect n tévi si/sau cutii astfel incat aburul sa poata patrunde si
sé intre in contact direct cu toate suprafetele.

Consultati tabelul de mai jos privind parametrii de sterilizare pentru cicluri care au fost validati de SPINE INNOVA-
TIONS pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilizarii (NAS) de 10,

Metodele de sterilizare cu oxid de etilend sau cu plasma nu trebuie utilizate.

Parametrii validati pentru sterilizarea cu abur:

Tip de ciclu | Temperatura (°C) | Temperatura (°F) Durata de ex- Timp de uscare

punere
A Vid prealabil 132°C 269,6 °F 4 minute 20 minute
B Vid prealabil 134 °C 2732°F 18 minute 20 minute
C Vid prealabil 134 °C 273,2°F 3 minute 20 minute

Aceasta procedura a fost validata de catre un laborator independent, conform standardului AAMI TIR12.

Depozitarea

In cursul manipularii cutiilor ambalate, aveti grija s& nu deteriorati bariera sterila. Institutia sanitara trebuie sa defineasca o
duraté de depozitare a instrumentelor ambalate, in functie de ambalajul steril si de recomandarile producétorului acestui
ambalaj.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PERSONALUL INSTITUTIEI DE INGRIJIRE MEDICALA
Trebuie s& informati producatorul si autoritatea competenta din statul membru de resedinta al utilizatorului despre orice
incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul.

Referinte comerciale

AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

ISO 17665, Sterilizarea of health care products — Moist heat.

1SO 15883 serie, Washer-disinfectors.

ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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SV -Br isning for a ing, rengdring och sterilisering av instrument fran SPINE INNOVATIONS.

Allmén information

« Denna bipacksedel géller for alla ateranvandbara medicintekniska produkter som tillverkas av och distribueras av
SPINE INNOVATIONS och/eller dess distributorer och maste lasas noggrant.

Oavsett om instrumenten ar nya eller |nte maste de bearbetas varsamt enligt dessa anvisningar fore anvandning.
Dessa isni géller inte i i SPINE INNOVATIONS-produkter som levereras sterila och som
inte far ateranvéndas.

Instrumentladorna utgor inte en steril barriar: steriliseringsférpackningen maste anvandas for att produkten
ska vara fortsatt steril.

Anvisningarna i denna bipacksedel har validerats av SPINE INNOVATIONS. Halso- och sjukvardsinstitutionen ansvarar
for att reprocessning utfors med lampliga bearbetningsprodukter och Iamplig utrustning och att den personal som
ansvarar for reprocessningen har fatt korrekt utbildning for att 6nskat resultat ska uppnas. Utrustning och processer
kraver regelbunden validering och évervakning.

Tillbehor levereras icke-sterila i transportbehallare. En foljesedel (som anger att den extra utrustningen ar icke-steril)
medféljer varje del av den extra utrustningen och ska kvalitetskontrolleras vid mottagandet samt fore sterilisering.
Utrustning fran SPINE INNOVATIONS maste anvandas uteslutande for implantation och explantation av proteser fran
SPINE INNOVATIONS.

Avsett dandamal

De kirurgiska instrumenten ar avsedda for placering och positionering av ESP-implantaten och ska anvéandas pa det satt
som beskrivs i den kirurgiska tekniken for ESP-implantaten.

Provimplantaten ar avsedda for att valja den implantatstorlek som &r bast anpassad till patientens anatomi. Instrumenten
ar avsedda att anvandas vid implantation av implantaten.

Avsedd patientpopulation
For information om den avsedda patientpopulationen for de instrument som anvands under det kirurgiska ingreppet, se
bruksanvisningen for de tillhérande implantaten.

Indikationer
For information om den indikationer for de instrument som anvands under det kirurgiska ingreppet, se bruksanvisningen
for de tillhorande implantaten.

Kontraindikationer
For information om den kontraindikationer for de instrument som anvéands under det kirurgiska ingreppet, se bruksanvis-
ningen for de tillhérande implantaten.

Obnskade effekter
For information om o6nskade effekter och biverkningar under det kirurgiska ingreppet, se bruksanvisningen for de
tillhérande implantaten.

Bruksanvisning
« Kirurgteknisk information finns tillganglig hos SPINE INNOVATIONS kundtjanst eller hos dess distributérer. Den ger



kirurger ytterligare information om rekommenderad anvandningsmetod. Det ar viktigt att du laser den.

Det rekommenderas att denna utrustning inte anvands direkt efter angsterilisering utan att man véantar tills den har
atergatt till rumstemperatur. Det ar operationspersonalens ansvar att kontrollera att SPINE INNOVATIONS instrument
ar kompatibla med den utrustning som finns tiligénglig i operationssalen fore kirurgi.

Extra utrustning ar utformad for att anvandas vid rumstemperatur.

Viss kringutrustning utgors av tillfalligt invasiva produkter sasom mejsel eller vinklad impaktor. Dessa instrument maste
anvandas med forsiktighet. Anvandningen kan skada mjukvavnad eller kontaktomraden.

Denna utrustning har kontrollerats av SPINE INNOVATIONS eller dess distributérer och maste hanteras med forsikti-
ghet. Eventuella skador pa utrustningen kan leda till mgjligt funktionsfel.

Utrustningen far endast anvandas for det avsedda @ndamal som anges i den kirurgtekniska informationen.

SPINE INNOVATIONS att iga p! enligt instrukti na for
inering och isk rengoring som anges i denna bruksanvisning.

Varningar

Féljande forsiktighetsatgarder maste observeras av sjukvardspersonal som arbetar med kontaminerade eller po-
tentiellt kontaminerade medicintekniska produkter. Spetsiga eller vassa enheter maste hanteras med stor forsiktighet.
Anvand inte eller skur par vid dekontamineringsprocedurer. Anvandningen kan skada instru-
mentens yta. Anvand mjuka nylonborstar och diskborstar av Iampliga storlekar for enheterna som ska bearbetas.

Lat inte kontaminerade enheter torka innan de reprocessas for att underlatta efterfoljande steg.

Fysiologisk koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, kvicksilver, aktivt klor, klorid,
brom, bromid, jod eller jodid &r fratande och far inte anvandas.

Anvand inte mineralolja eller silikonbaserade smorjmedel eftersom de tacker mikroorganismer, forhindrar direktkontakt
mellan ytan och angan och ar svara att eliminera.

Automatisk rengoring med enbart en diskdesinfektor &r inte tillrackligt for instrument for ryggradskirurgi.
Noggrann dekontaminering kréavs fore automatisk rengéring.

OBS : Integriteten hos vassa instrument, till exempel rasp for diskektomi och mejsel, maste kontrolleras nog-
grant efter rengdring och aterbearbetning for att sikerstalla att de vassa kanterna inte ar skadade.

SPINE INNOVATIONS rekommenderar att en diskdesinfektor som uppfyller ISO 15883 vad galler rengoring och desinfek-
tion av instrument anvénds.

Anvisningar

Avlagsna overflodig kroppsvatska och vavnad fran instrumenten med en luddfri engangstrasa. Placera enheterna pa
en bricka med destillerat vatten eller Iagg en fuktig trasa ovanpa.

Instrumenten maste rengoras inom 30 minuter efter anvandning for att minska risken for att de torkar fore rengéring.
Anvanda instrument maste transporteras till reprocessningsomradet i forslutna eller 6vertackta behallare for att
undvika risk for kontaminering.

Om tillampligt ska instrument med flera komponenter tas isar for att kunna rengéras effektivt. Se till att inte tappa bort
sma skruvar och komponenter.

Alla rengdringsmedel ska beredas enligt den spadning och temperatur som tillverkaren rekommenderar. Mjukt kranvat-
ten kan anvéndas for beredning av rengoringsmedel. For att rengéringsmedel ska fungera optimalt ar det viktigt att
rekommenderade temperaturer anvands.

OBS! Rengoril osnil maste farska.




+ Instrumenten maste tas bort fran metall- eller polymerbrickor vid manuell och/eller automatisk rengéring. Lock, lador
och instrumentbrickor maste rengoras separat. Icke-sterila engangsimplantat ar ett undantag fran denna regel. Plattor
och skruvar kan vara kvar pa brickan eller i vagnen vid reprocessning.

« Anvand inte hart vatten. Mjukt kranvatten kan anvandas for den forsta skéljningen. De sista skoljningarna méaste ut-
féras med renat vatten for att aviagsna avlagringar pa instrumenten. En eller flera av féljande processer kan anvandas
for rening av vatten: ultrafiltrering (UF), omvéand osmos (RO), avjonisering eller liknande.

« Anga (fuktig vérme) &r den steriliseringsmetod som har validerats fér instrument fran SPINE INNOVATIONS.

Instruktioner for aterbearbetning

 Instrumenten kan genomga denna cykel flera ganger (I&s noggrant avsnittet om inspektion). Om de hanteras och
anvands pa ratt satt kan instrument for ryggkirurgi anvandas i flera ar. Dock kan livslangden snabbt forkortas pa grund
av felaktig hantering eller otillrackligt skydd. Alla skadade instrument (till exempel med korrosion, kraftiga repor, hack,
rester, partiklar eller olaslig lasergravyr) ska kasseras och ersattas med ett nytt instrument. Vid ovantad skada ska
produkten returneras till SPINE INNOVATIONS som reklamation.

« For anvandare som inte féljer den rekommenderade metoden rekommenderar vi att de validerar sina egna metoder
med hjélp av Iampliga laboratorietekniker.

« Instrument ska dekontamineras omedelbart efter varje anvandning. De ska rengdras noggrant fore sterilisering och
innan de aterfors till det sterila kirurgiska faltet.

« Instrumenten fran SPINE INNOVATIONS maste dekontamineras, rengoras, desinficeras, inspekteras och steriliseras
innan de skickas tillbaka till SPINE INNOVATIONS. Dekontaminerings- och steriliseringsdokumentation ska medfélja
instrument som skickas tillbaka till SPINE INNOVATIONS.

Rengoring
Den automatiserade rengéringsprocessen har validerats enligt ISO 17664-1 och AAMI TIR 30. Den automatiserade
rengéringscykel som ska anvéandas &r féljande:

For-rengéring — temperatur <45 °C — varaktighet minst 2 minuter

Rengoring — temperatur cirka 55 °C — varaktighet minst 5 minuter

Neutralisering — ungeféarlig varaktighet 2 minuter

Skoéljning med kallt kranvatten — ungeférlig varaktighet 2 minuter

Termisk desinfektion med avjoniserat vatten — temperatur cirka 90 °C — varaktighet minst 5 minuter

Torkning i rengdringsutrustningen — minst 22 minuter

Utfér en visuell inspektion av instrumenten och kontrollera att de &r rena, torra och i fullgott funktionellt skick fore
sterilisering.

NoohwN =

Den automatiserade rengéringsutrustningen maste kvalificeras enligt kraven i standarderna 1ISO 15883. Rengdringsmedel
ska valjas av sjukhuset s att det ar kompatibelt med anvandning i automatiserad rengérings- och desinfektionsutrus-
tning enligt standarden ISO 15883 och med kirurgiska instrument tillverkade av r I och/eller ade delar.
Anvéandning av ett alkaliskt rengéringsmedel rekommenderas, till exempel Neodisher eller Mediclean Forte.

Doseringar, temperaturer och tider kan anpassas i enlighet med instruktioner fran tillverkaren av rengoringsmedlet. Pa
grund av vissa rengoringslosningar kan vita spar upptrada efter torkning. En missfargning har ingen negativ inverkan pa
produkter av titanlegering.



Inspektion fore sterilisering

Rengoringsprocedurerna maste upprepas tills instrumenten ar «grundligt rengjorda» och «visuellt renax.

Inspektera varje enhet noggrant for att sékerstalla att all synlig smuts ar borta. Om kontaminering observeras ska
rengoérings-/desinfektionsproceduren upprepas.

Kontrollera att rorliga delar (t.ex. gangjarn, anslutningar och glidande delar) kan réras i full utstréckning.

Kontrollera att det inte forekommer nagon deformering av instrument.

Kontrollera efter montering att enheterna har monterats korrekt och att komponenterna ar i kontakt.

Inspektera enheterna med avseende pa slitage: enheten ar inte Iamplig for ateranvandning om den uppvisar korrosion,
missfargning, flackar eller skador. Kontakta aterforsaljaren om enheten ar defekt.

Steril forpackning

Kommersiellt tillgangliga omslag eller pasar for angsterilisering kan anvéandas for att packa in enskilda instrument.
Inpackningen ska forberedas med skyddande dubbel inslagningsteknik i enlighet med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607-1/2. Brickor och lador med lock kan aven placeras i en godkand steriliseringsbehallare med tatt lock for sterilise-
ring. Folj anvisningarna fran steriliseringsbehallarens tillverkare vad géller insattning och utbyte av steriliseringsfilter i
steriliseringsbehallare.

Instr port- och forvaril a och -brickor maste a under folj for

Alla enheter maste om mgjligt demonteras innan de laggs i ladan.

Alla enheter maste placeras pa ett satt sa att &ngan kommer i kontakt med alla ytor pa instrumenten. Instrumenten
far inte staplas eller placeras i nara kontakt (anvand de forvaringsstall eller silikonmattor som tillhandahalls for detta
andamal).

Anvandaren maste kontrollera att innehallet i instrumentladan inte har ramlat ut efter att enheterna har lagts i ladan.
Endast enheter som har tillverkats och/eller levereras av SPINE INNOVATIONS ska placeras pa instrumentbrickan fran
SPINE INNOVATIONS.

Sterilisering

Desinfektion enligt angiven procedur &r obligatorisk fore sterilisering av ateranvandbara kirurgiska instrument.

Halso- och sjukvardsinstitutionen ansvarar for interna procedurer var géller montering, inspektion och inpackning

av instrument efter noggrann rengéring for att sakerstalla att anga kan tranga in pa ett satt som steriliserar samt att
instrumenten torkas pa lampligt satt. Atgérder for att skydda mot instrumentens vassa eller potentiellt skadliga kanter
ska ocksa rekommenderas av halso- och sjukvardsinstitutionen.

Sterilisering med angaf/fuktig varme ar den metod som foredras och rekommenderas for uppsattningar med instrument
for ryggradskirurgi fran SPINE INNOVATIONS.

Rekommendationer fran tillverkaren av steriliseringsutrustningen maste alltid féljas. Vid sterilisering av flera instrumen-
tuppsattningar i en steriliseringscykel ska du inte éverskrida den maximala belastning som tillverkaren anger.
Instrumentuppsattningar ska forberedas och forpackas korrekt pa brickor och/eller i lador sa att &nga kan trénga in och
komma i direktkontakt med alla ytor.

Tabellen nedan visar steriliseringsparametrar for cykler som har validerats av SPINE INNOVATIONS for att fa en
sterilitetsniva (SAL) pa 10,

Steriliseringsmetoder med etylenoxid eller plasma far inte anvandas.



Validerade installningar for angsterilisering:

Typ av cykel p (°c) p (°F) Varaktighet Torktid
A Forvakuum 132°C 269,6 °F 4 minuter 20 minuter
B Forvakuum 134°C 2732°F 18 minuter 20 minuter
C Forvakuum 134 °C 273,2°F 3 minuter 20 minuter

Denna procedur har validerats av ett oberoende laboratorium i enlighet med AAMI TIR12.

Forvaring

Vid hantering av forpackade lador ska forsiktighet iakttas sa att den sterila barridren inte skadas. Halso- och sjukvardsins-
titutionen maste faststélla en forvaringsperiod for forpackade instrument beroende pé vilken steril forpackning som de har
och vilka rekommendationer som forpackningens tillverkare ger.

VIKTIG INFORMATION FOR SJUKVARDSPERSONAL
Allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten maste meddelas tillverkaren och behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren arbetar.

Referenser

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors.

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.
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NO — Instruksjoner for bruk, rengjering og sterilisering av SPINE INNOVATIONS-instrumenter

Ta kontakt med leveranderens salgsavdeling for rad hvis du trenger mer informasjon. Dette dokumentet er ikke fullsten-
dig; det er heller ikke en teknisk kirurgihandbok som inneholder detaljerte implantasjonsprosedyrer. Henvis alltid til de
forsynte dokumentene.

Generell informasjon

Denne handboken gjelder for alt gjenbrukbart medisinsk utstyr produsert av og distribuert av SPINE INNOVATIONS og/
eller deres distributerer, og ber leses naye.

Bade nye og brukte instrumenter skal prosesseres ngye i henhold til denne bruksanvisningen.

Disse instruksjonene gjelder ikke for medisinsk utstyr fra SPINE INNOVATIONS som leveres sterile og som
ikke skal gjenbrukes.

Instrumentemballasjer utgjer ikke en sterili riere: steriliseri je ma brukes for & opprettholde
steril tilstand.

Instruksjonene i denne handboken er godkjent av SPINE INNOVATIONS. Det er helseinstitusjonens ansvar & serge
for at reprosesseringen utferes med egnet prosesseringsutstyr og -produkter, og at ansvarlig personell har blitt grundig
oppleert for & oppna forventet resultat. Utstyr og prosesser méa regelmessig godkjennes og overvakes.

Tilleggsutstyr leveres usterilt i transportbeholdere. Et oppdatert direktiv (som spesifiserer den usterile tilstanden til
tilleggsutstyret) leveres med hvert tilleggsutstyr for kvalitetskontroll ved mottak og fer sterilisering.

Utstyr fra SPINE INNOVATIONS skal utelukkende brukes til implantering eller eksplantering av SPINE INNOVA-
TIONS-proteser.

Tiltenkt formal

Kirurgiske instrumenter er tiltenkt for plassering og posisjonering av ESP-implantatene, og de méa brukes pa den maten
som er beskrevet i kirurgisk teknikk for ESP-implantatene.

Proveimplantatene skal brukes til & finne den implantatsterrelsen som best passer pasientens anatomi. Instrumentene
skal brukes til implantering av implantatene.

Tiltenkt formal

Kirurgiske instrumenter er tiltenkt for plassering og posisjonering av ESP-implantatene, og de méa brukes pa den maten
som er beskrevet i kirurgisk teknikk for ESP-implantatene.

Proveimplantatene skal brukes til & finne den implantatsterrelsen som best passer pasientens anatomi. Instrumentene
skal brukes til implantering av implantatene.

Indikasjoner
Se bruksanvisningen for det aktuelle implantatet for & finne informasjon om den indikasjoner for instrumentene som skal
brukes under prosedyren.

Kontraindikasjoner
Se bruksanvisningen for det aktuelle implantatet for & finne informasjon om den kontraindikasjoner for instrumentene som
skal brukes under prosedyren.



Ugnskede effekter
Se bruksanvisningen for det aktuelle implantatet for & finne informasjon om ugnskede effekter og bivirkninger under
prosedyren.

Bruksanvisning

En operasjonsteknikk er tilgjengelig fra SPINE INNOVATIONS' kommersielle avdeling eller deres distributerer, for & gi
kirurgen ytterligere informasjon om den anbefalte bruksmetoden. Det er helt nedvendig a lese denne.

Det anbefales at du ikke bruker dette utstyret like etter dampsterilisering, men at du venter til det har returnert til
romtemperatur. Fgr operasjonen har operasjonspersonalet ansvar for & sjekke at SPINE INNOVATIONS-instrumentene
er kompatible med utstyret som er tilgjengelig p& operasjonsstuen.

Tilleggsutstyr er utformet for & fungere ved romtemperatur.

Noe tilleggsutstyr bestar av midlertidig invasivt utstyr, som meisel eller vinklet impaktor. Bruken av disse kan skade
mykvev eller kontaktomrader.

Dette utstyret er testet av SPINE INNOVATIONS eller deres distributgrer, og ma handteres med forsiktighet. Eventuell
forringelse av utstyret kan fare til risiko for funksjonsfeil.

Utstyret skal kun brukes til tiltenkt formal under kirurgiske prosedyrer.

SPINE INNOVATIONS at alt utstyr pro: i til instr j for
rengjering i dette heftet.

Advarsler

Folgende forholdsregler ma overholdes av sykehuspersonell som arbeider med kontaminert eller potensielt konta-
minert medisinsk utstyr. Skarpe eller spisse enheter ma handteres med stor forsiktighet.

Ikke bruk metallberster eller skurepads under dekontamineringsprosedyrer. Bruken av disse kan skade instrumen-
toverflater og -finish. Bruk nylonberster med myk bust og rengjeringsberster med dimensjoner som er egnet for utstyret
som skal behandles.

For a forenkle pafelgende trinn, ikke la kontaminert utstyr terke for reprosessering.

Fysiologisk saltvann og rengjerings-/desinfeksjonsmidler som inneholder aldehyd, kvikkselv, aktivt klor, klorid, brom,
bromid, jod eller jodid er etsende og ma ikke brukes.

Ikke bruk mineralolje eller silikonbaserte smgremidler da disse belegger mikroorganismer, forhindrer at overflaten
kommer i direkte kontakt med damp og er vanskelige a fierne.

Automatisk rengjering ved hjelp av kun vaskemaskin/desinfektor er ikke tilstrekkelig for instrumenter til
ryggradskirurgi. Grundig dekontaminering ma utferes for en automatisk rengjeringsprosedyre.

OBS: Etter prosessering ma integriteten til skarpe kanter pa skarpe instrumenter kontrolleres for skade, f.eks. pa
rasp til diskektomi og meisel.

SPINE INNOVATIONS anbefaler bruk av en vaskemaskin/desinfektor som overholder ISO 15883 for rengjering og
desinfeksjon av instrumenter.

Instruksjoner

Fjern overfladig vaeske og organisk vev fra instrumenter med en lofri vattpinne for engangsbruk. Plasser instrumentene
i et brett med destillert vann eller dekk med fuktig klut.

Instrumentene ma rengjeres innen 30 minutter etter bruk for & minimere risikoen for terking fer rengjering.

Brukte instrumenter ma transporteres til forsyningsavdelingen i lukkede eller tildekkede beholdere for & unnga ytterli-



gere risiko for kontaminering.

+ Der det er relevant, ma instrumenter som bestar av flere deler demonteres for effektiv rengjering. Serg for a ikke
feilplassere de sma skruene og delene.

+ Alle rengjeringsmidler mé tilberedes i henhold til fortynningen og temperaturen som anbefales av produsenten. Myknet
vann fra springen kan brukes til a tilberede rengjeringsmidler. Bruk av anbefalte temperaturer er viktig for optimal ytelse
av rengjeringsmidler.

MERK: Nye rengjeringslesninger ma forberedes.

+ Instrumentene ma fiernes fra metall- eller polymerbrettene nar det skal utferes manuelle og/eller automatiske ren-
gjeringsprosedyrer. Lokk, bokser og instrumentbrett ma rengjeres separat. Usterile engangsimplantater er unntatt fra
denne regelen. Plater og skruer kan forbli pa brettet eller vognen for reprosessering.

+ Bruk av hardt vann ma unngas. Myknet vann fra springen kan brukes til forste skylling. De endelige skyllingene ma
utferes med renset vann for 4 fierne avsetninger pa instrumentene. En eller flere av falgende prosesser kan brukes til &
rense vann: ultrafiltrering (UF), omvendt osmose (RO), avionisering eller tilsvarende.

« Damp (vat varme) er den godkjente steriliseringsmetoden for SPINE INNOVATIONS-instrumenter.

Instruksjoner for prosessering

+ Instrumenter kan ga gjennom denne syklusen et visst antall ganger (les avsnittet om inspeksjon ngye). Instrumenter
for ryggradskirurgi kan brukes i mange ar dersom de behandles og brukes pa korrekt mate. Levetiden kan imidlertid
reduseres vesentlig ved darlig behandling eller uegnet beskyttelse. Alle skadde instrumenter (med f.eks. korrosjon,
kraftige riper, hakk, restmateriale, smuss eller uleselig lasermerking) ma destrueres og erstattes med et nytt instrument.
Ved uventet skade ma utstyret returneres til SPINE INNOVATIONS som reklamasjon.

« For brukere som ikke bruker den anbefalte metoden anbefaler vi at de validerer den metoden de bruker ved bruk av
korrekte laboratorieteknikker.

 Instrumenter skal dekontamineres etter hver bruk. De skal rengjeres grundig fer steriliseres og ny introduksjon til det
sterile feltet.

+ SPINE INNOVATIONS-instrumenter mé gjennomga alle trinn for dekontaminering, rengjering, desinfeksjon, inspeksjon
og endelig sterilisering for de returneres til SPINE INNOVATIONS. Dokumentasjon om dekontaminering og sterilisering
maé leveres til SPINE INNOVATIONS med de returnerte instrumentene.

Rengjering
Automatiske rengjeringsprosesser har blitt validert i henhold til ISO 17664-1 og AAMI TIR 30. Felgende automatiske
rengjeringssyklus skal brukes :

Forhandsrengjering — Temperatur: < 45 °C — Varighet: minimum 2 min

Rengjering — Temperatur: ca. 55 °C — Varighet: minimum 5 min

Noytralisering — Varighet: omtrent 2 min

Skylling med kaldt kranvann — Varighet: omtrent 2 min

Termisk desinfeksjon med avionisert vann — Temperatur: ca. 90 °C — Varighet: minimum 5 min

Terking i vaskemaskinen — Varighet: minimum 22 min

Utfer visuell inspeksjon av instrumentene og verifiser at de er rene, terre og i korrekt stand fer sterilisering.

NookwN=2

Den automatiske vaskemaskinen ma vaere kvalifisert i henhold il kravene definert i ISO 15883-standarden. Ren-
gjeringslgsningen (vaskemiddel) ma velges av sykehuset og vaere kompatibelt med bruk i automatisk vaskemaskin/
dekontaminator i henhold til ISO 15883-standarden og pa kirurgiske instrumenter laget av metall- og/eller plastdeler. Det



anbefales & bruke en alkalisk reagens, som Neodisher eller Mediclean Forte.

Doser, temperaturer og varigheter kan tilpasses instruksjonene fra produsenten av lgsningen. Enkelte rengjeringslasnin-
ger kan etterlate hvite spor etter terking. Misfarging har ingen negativ innvirkning pa utstyr av titanlegeringer.

Inspeksjon for sterilisering

Rengjeringsprosedyrene méa gjentas til instrumentene er «ngye rengjort» og er «synlig rene».

Kontroller hver enhet ngye for & sikre at synlig forurensning er fiernet. Gjenta prosedyren for rengjering/desinfisering
dersom kontaminering fremdeles er synlig.

Kontroller at de bevegelige delene (hengsler, koblinger, skyvedeler o.l.) kan beveges fullstendig.

Kontroller at instrumentene ikke er deformert.

Nar instrumentene er montert, kontroller at enhetene er riktig montert med komponentene i kontakt.

Kontroller slitasjen av enhetene: Enheten kan ikke brukes pa nytt dersom det foreligger korrosjon, fargeendring, flekker
eller skader. Ta kontakt med salgsrepresentanten dersom enheten er defekt.

Steril emballasje

Kommersielt tilgjengelig medisinsk steriliserte dampemballasjer eller -poser kan brukes til & pakke individuelle instrumen-
ter. Emballasjen ma klargjeres ved bruk av dobbel beskyttende emballasjeteknikk i henhold til DIN EN ISO/ANSI AAMI
1ISO 11607-1/2. Brett og bokser med lokk kan ogsé plasseres i en godkjent steriliseringsbeholder med et tetningslokk for
sterilisering. Folg instruksjonene fra steriliseringsbeholderens produsent for & sette inn og skifte ut steriliseringsfiltre i
steriliseringsbeholderne.

Bokser og brett for port og lagring av instr skal brukes under fglgende forhold:

Hvis mulig, mé alle enheter demonteres for de plasseres i boksen.

Alle enheter ma plasseres pa en mate som sikrer at damp er i kontakt med alle instrumentenes overflater. Instrumente-
ne ma ikke stables eller plasseres i naer kontakt med hverandre (bruk oppbevaringsholdere eller silikonmatter som
folger med).

Brukeren ma serge for at innholdet i instrumentboksen ikke har blitt selt i boksen etter at enhetene har blitt plassert i
boksen.

Kun enheter produsert og/eller distribuert av SPINE INNOVATIONS kan plasseres i SPINE INNOVATIONS-instrument-
brettet.

Sterilisering

Desinfeksjon i henhold til den angitte prosedyren er obligatorisk fer sterilisering for gjenbrukbare kirurgiske instrumen-
ter.

Helseinstitusjonen er ansvarlig for de interne prosedyrene for montering, inspeksjon og pakking av instrumentene etter
grundig rengjering for & sikre steriliserende dampinntrengning og riktig terking. Helseinstitusjonen skal ogsa anbefale
nedvendige tiltak for & beskytte instrumentenes skarpe eller potensielt skadelige kanter.

Sterilisering med damp / fuktig varme er den foretrukne og anbefalte metoden for SPINE INNOVATIONS' ortopediske
instrumentsett.

Steriliseringsprodusentens anbefalinger ma folges til enhver tid. Ved sterilisering av flere instrumentsett i en sterilise-
ringssyklus, mé ikke den maksimale belastningen som er angitt av produsenten overskrides.

Instrumentsettene ma vaere riktig klargjort og lagret i brett og/eller bokser for & tillate damp & trenge inn og komme i
direkte kontakt med alle overflater.

Se tabellen nedenfor for steriliseringsparametere for sykluser godkjent av SPINE INNOVATIONS for & gi et sterilitets-



sikringsniva (SAL) pa 10°.

« Etylenoksid- eller plasmasterilisering ma ikke tas i bruk.

j par for ilisering:
Y yp! p (°C) p (F°) Eksponeringsva- Torketid
righet
A Prevakuum 132°C 269,6 °F 4 minutter 20 minutter
B Prevakuum 134 °C 2732 °F 18 minutter 20 minutter
C Prevakuum 134 °C 273,2°F 3 minutter 20 minutter

Denne prosedyren er godkjent av et uavhengig laboratorium, i samsvar med AAMI TIR12.

Lagring

Ved handtering av pakkede esker ma det utvises forsiktighet for & unnga skade pa den sterile barrieren. Helseinsti-
tusjonen ma fastsette en lagringsvarighet for de pakkede instrumentene, basert pa den sterile emballasjen og anbefalin-
ger fra emballasjens produsent.

VIKTIG INFORMASJON FOR HELSEINSTITUTTETS PERSONALE
Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet
i landet der brukeren befinner seg.

Referanser

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

1SO 15883 serie, Washer-disinfectors.

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.



Hva de forskjellige symbolene betyr

Fabrikant

Se bruksanvisningen

+=E

Oppbevares tort

A
N

Oppbevares utenfor sollys

Skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet og se bruksanvisningen

L@

Produksjonsdato
LOT Batchkode
L REF Katalognummer
UDI| Unik enhetsidentifikator

MD

Medisinsk utstyr

>

Usteril




Fl — SPINE INNOVATIONS -instr ien kaytto-, p i ja steril

Ota lisatietoja tarvittaessa ail
tarkat implantointitiedot sisal

yhteytta toimittajan myyntiosastoon. Tama asiakirja ei kata kaikkia asioita, eika se ole
va tekninen kirurginen opas. Tutustu aina toimitettuihin asiakirjoihin.

Yleiset tiedot

Tama seloste koskee kaikkia SPINE INNOVATIONSIn ja/tai sen jakelijoiden valmistamia ja jalleenmyymia uu-
delleenkaytettavia ladkinnallisia laitteita, ja se taytyy lukea huolellisesti.

Seka uudet ettd vanhat instrumentit taytyy ennen kayttoa kasitella huolellisesti naiden ohjeiden mukaan.

N&@ma ohjeet eivat koske SPINE INNOVATIONSIn laakinnallisia laitteita, jotka toimitetaan steriileina ja joita ei
saa uudelleenkayttaa.

Instrumenttikotelot eivét toimi steriilind esteena: laitteet taytyy pitaa steriileina sterilointipakkauksilla.

SPINE INNOVATIONS on validoinut tassa selosteessa annetut ohjeet. On terveydenhuollon yksikon vastuulla
varmistaa, ettd uudelleenkasittely tehdaan sopivilla kasittelytuotteilla ja -laitteilla ja uudelleenkasittelysta vastaava
henkilokunta on saanut riittdvan odotettujen tulosten saamiseen riittdvan koulutuksen. Laitteet ja prosessit edellyttavat
saanndllista validointia ja valvontaa.

Liséalaitteet toimitetaan steriloimattomina kuljetussailidissa. Jokaisen lisalaitteen mukana toimitetaan siirtotiedot (joissa
eritellaan lisalaitteiden steriloimattomuus) vastaanottajan laadunvalvontaa varten ennen sterilointia.

SPINE INNOVATIONSIn laitteita saa kayttaa ainoastaan SPINE INNOVATIONSIn proteesien implantoinnissa ja
poistamisessa.

Kayttotarkoitus

Kirurgiset instrumentit on tarkoitettu ESP-implanttien asettamiseen ja sijoittamiseen, ja nii
tien kirurgisessa tekniikassa kuvatulla tavalla.

Sovitusimplantit on tarkoitettu potilaan anatomiaan parhaiten sopivan implanttikoon valintaan. Instrumentit on tarkoitettu
implanttien implantointiin.

A taytyy kayttaa ESP-implant-

Kohdepotilasryhma
Katso kirurgisessa toimenpiteessa kaytettavien instrumenttien kohdepotilasryhma kyseisten implanttien kayttdohjeesta.

Kayttoaiheet
Katso kirurgisessa toimenpiteessa kaytettavien instrumenttien kayttdaiheet kyseisten implanttien kayttdohjeesta.

Vasta-aiheet
Katso kirurgisessa toimenpiteessa kaytettavien instrumenttien vasta-aiheet kyseisten implanttien kayttéohjeesta.

Haittavaikutukset
Katso kirurgisen toimenpiteen haittavaikutukset ja sivuvaikutukset kyseisten implanttien kayttdohjeesta.

Kayttoohjeet

+ SPINE INNOVATIONSIn myyntiosastolta tai jakelijoilta on saatavana kirurgisen toimenpiteen opas, jossa on kirurgeille
lisatietoa suositellusta kayttotavasta. T: asiakirja taytyy ehdottomasti lukea.

« Laitetta ei suositella kaytettavaksi heti hoyrysteriloinnin jalkeen, vaan sen annetaan jaahtya huonelampétilaan. On




leikkaussalihenkilokunnan vastuulla varmistaa ennen leikkausta, ettd SPINE INNOVATIONSIn instrumentit sopivat
yhteen leikkaussalissa kaytdsséa olevien laitteiden kanssa.

Lisalaitteet on suunniteltu huonelampétilassa kaytettaviksi.

Joissakin lisalaittei: on il invasiivisia laitteita, kuten taltattu tai viisto impaktori. N&ita instrumentteja taytyy
kayttaa huolellisesti. Niiden kayttaminen voi vahingoittaa pehmytkudoksia tai kosketusalueita.

Tata SPINE INNOVATIONS:In tai sen jakelijoiden testaamaa laitetta taytyy kasitella huolellisesti. Kaikki laitteiden vauriot
saattavat aiheuttaa toimintahairion.

Laitteita saa kayttaa vain niiden kayttotarkoitukseen kirurgisissa toimenpiteissa.

SPINE INNOVATIONS suosittelee kasittelemaan kaikki laitteet timan y
. ion ja y . L

Varoitukset
. i 1enkilokunnan taytyy ia varotoimia toimiessaan kontaminoituneiden tai mahdollisesti
kontaminoituneiden lagkinnallisten laitteiden kanssa. Karjellisia tai ter: laitteita taytyy kasitella erittain huolellisesti.
Dekontaminaatiossa ei saa kayttaa metallisia harjoja tai hankaus: . Niiden kayttaminen voi vaurioittaa instru-
mentin pintaa ja pinnoitetta. Puhdista kasiteltavat laitteet pehmeilla nailonharjaksisilla harjoilla ja puhdistusharjoilla.
Seuraavien vaiheiden helpottamiseksi kontaminoituneiden laitteiden ei saa antaa kuivua ennen uudelleenkésit-
telya.

Keittosuolaliuos seka aldehydia, elohopeaa, aktiivista klooria, kloridia, bromia, bromidia, jodia tai jodidia sisaltavat
puhdistus- ja desinfiointiaineet ovat syovyttavia, ja niita ei saa kayttaa.

Mineraaliéljya tai silikonivoiteluaineita ei saa kayttaa, koska ne asettuvat mikrobien paalle, estavat hdyryn suoran
kosketuksen pintaa ja ovat hankalia poistaa.

A i i g

. vain p inti ei ole riittava a irurgiassa kay
instr ille. Ennen autor ista puhdistusta tarvitaan perusteellinen dekontaminaatio.
Huomio: Teravien instr ien, kuten di: i pien ja jen, eheys taytyy kasittelyn jalkeen tarkastaa

huolellisesti ja varmistaa, ettei terdvissa reunoissa ole vaurioita.
SPINE INNOVATIONS suosittelee instrumenttien puhdistamista ja desinfiointia standardin ISO 15883 mukaisella
pesu-desinfiointikoneella.

Ohjeet

Poista instrumenteista liiallinen maara ruumiinnesteita ja kudoksia kertakayttoisella nukkaamattomalla lapulla. Pane
laitteet alustalle tislattuun veteen tai peita kostealla liinalla.

Instrumentit taytyy puhdistaa 30 minuutin kuluessa kayton jalkeen, jotta ne eivat kuivu ennen puhdistamista.
Kaytetyt instrumentit taytyy kontaminaatioriskin ehkaisemiseksi kuljettaa valinehuoltoon suljetuissa tai kannellisissa
sailidissa.

Moniosaiset instrumentit taytyy tarpeen mukaan purkaa tehokasta puhdistusta varten. Varo hukkaamasta pienia
ruuveja ja komponentteja.

Kaikki puhdistusliuokset taytyy valmistaa noudattaen valmistajan suosittelemaa laimennusta ja lampétilaa. Puhdis-
tusliuoksen valmistukseen voi kayttaa pehmennettya hanavetta. Puhdistusaineiden parasta tehoa varten on tarkeaa
kayttaa suositeltuja lampétiloja.

Huomio: P i i taytyy i juuri ennen kayttoa.

+ Instrumentit taytyy automaattista puhdistusta kaytettaessa ottaa pois metalli- tai muovialustoilta. Kannet, kotelo ja




instrumenttialustat taytyy puhdistaa erikseen.

Ala kovaa vettd. Alkuhuuhteluun voi kayttaa pehmennettya hanavetta. Loppuhuuhtelu taytyy tehda puhdistetulla
vedella jaamien poistamiseksi instrumenteista. Veden voi puhdistaa yhdella tai useammalla seuraavista tavoista:
ultrasuodatus, k&énteisosmoosi, deionisaatio tai vastaava.

Hoyrysterilointi on validoitu sterilointimenetelma SPINE INNOVATIONSIn instrumenteille.

Kasittelyohjeet

« Instrumentit voidaan késitella talla ohjelmalla useita kertoja (lue huolelli i tarkastusta kasi a kohta). Oikein kasi-
teltyina ja kaytettyina selkarankakirurgisia instrumentteja voi kayttaa useita vuosia. Vaaranlainen kasittely tai riittdmaton
suojaus voivat kuitenkin nopeasti lyhentaa kayttoikaa. Vaurioituneet instrumentit (esimerkiksi korroosiota, liiallisia
naarmuja, lovia, ja@mia, roskia tai lukukelvottomia lasermerkintoja sisaltavat) on havitettava ja korvattava uusilla instru-
menteilla. Odottamattomien vaurioiden sattuessa laite on palautettava SPINE INNOVATIONS -yhtidlle reklamaationa.
Muuta kuin suositeltua menetelmaa kayttavia kayttajia suosit 1e validoimaan naiden kayttamat menetelmat
asianmukaisilla laboratoriotekniikoilla.

Instrumentit dekontaminoidaan valittémasti jokaisen kayttokerran jalkeen. Ne taytyy puhdistaa perusteellisesti ennen
sterilointia ja viemista takaisin steriilille leikkausalueelle.

Ennen SPINE INNOVATIONSille palauttamista SPINE INNOVATIONSiIn instrumenteille taytyy tehda kaikki dekon-
taminaatio-, puhdistus-, desinfiointi-, tarkastus- ja loppusterilointivaiheet. SPINE INNOVATIONSille palautettavien
instrumenttien mukana taytyy toimittaa dokumentaatio dekontaminaatiosta ja steriloinnista.

Puhdistus
Automaattinen puhdistus on validoitu standardien ISO 17664-1 ja AAMI TIR30 mukaan. Automaattista puhdistusohjelmaa
kaytetaan seuraavasti:

Esipuhdistuksen lampétila <45 °C — kesto vahintaan 2 min

Puhdistuksen lampatila = 55 °C — kesto vahintaan 5 min

Neutralointi — kesto noin 2 min

Huuhtelu kylmalla hanavedella — kesto noin 2 min

Lampétila lampodesinfioinnissa deionisoidulla vedelld = 90 °C — kesto vahintaan 5 min

Kuivaus puhdistuslaitteessa — vahintaan 22 min

Tarkasta instrumentit silmamaaraisesti ennen sterilointia ja varmista, ettad ne ovat puhtaita, kuivia ja hyvassa toimin-
takunnossa.

NookwN=

Automaattisen pesukoneen taytyy noudattaa standardin ISO 15883 vaatimuksia. Sairaalan on valittava puhdistusliuos,
joka sopii kayttoon autor isi! puhdistus-desinfiointilaittei standardin ISO 15883 mukaan ja sopii yhteen
metalli- ja/tai muoviosista valmistettujen kirurgisten instrumenttien kanssa. Suosittelemme emaksista reagenssia, kuten
Neodisher tai Mediclean Forte.

Annostelua, lampdtilaa ja kestoa voi muuttaa liuoksen valmistajan ohjeiden mukaan. Jotkut puhdistusaineet saattavat jattaa
instrumentteihin kuivauksen jalkeen valkoisia jaamia. Varjaytymisesta ei ole haittaa titaaniseoksesta valmistetuilla laitteille.

Tarkastus ennen sterilointia
« Puhdistusta taytyy toistaa, kunnes instrumentit on perusteellisesti puhdistettu ja ne ovat silméi aisesti puhtaita.
« Tarkista jokainen instrumentti huolellisesti ja varmista, etté kaikki nakyva lika on poistettu. Jos instrumentissa nakyy




likaa, toista puhdistus tai desinfiointi.

Tarkista, etta liikkuvat osat (kuten saranat, litokset, luistit jne.) likkuvat koko laajuudellaan.

« Tarkista, ettei instrumentti ole vaantynyt.

« Tarkista instrumentteja koottaessa, etta laitteet kootaan oikein ja komponentit koskettavat toisiaan.

« Tarkista instrumenttien kuluminen: syépyneelta, variltdan muuttuneelta, tahraiselta tai vaurioituneelta nayttava instru-
mentti ei sovi uudelleenkayttoon. Jos laite on viallinen, ota yhteys myyntiedustajaan.

ia instrumentteja voi pakata kaupallisesti saataviin sair: on hoyrysterilointik&areisiin tai -pusseihin. Kaare
taytyy valmistaa standardin DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 mukaisella kaksinkertaisella suojakaaretekniikalla.
Alustat ja kannelliset kotelot voi my&s panna hyvaksyttyyn sterilointis&ilioon, jossa on steriloinninkestava kansi. Noudata
sterilointisailion valmistajan ohjeita sterilointisuodattimien asentamisesta ja vaihtamisesta sterilointisailidihin.

Instr i j ja saily ita ja ja taytyy kayttaa seuraavin ehdoin:

Kaikki laitteet taytyy mahdollisuuksien mukaan purkaa ennen koteloon asettamista.

Kaikki laitteet taytyy jarjestella niin, ettd hoyry koskettaa instrumentin kaikkia pintoja. Instrumentteja ei saa pinota tai
sijoittaa lahikosketukseen toisiinsa (kayta toimitettuja sailytystelineita tai silikonimattoja).

Kayttajan taytyy tarkistaa, ettd instrumenttikoteloon jarjestetyt instrumentit ovat pysyneet kotelon sisalla.

SPINE INNOVATIONSIn instrumenttialustalle saa asettaa vain SPINE INNOVATIONSIn valmistamia ja/tai jalleenmyy-
mia laitteita.

Sterilointi

Uudelleenkaytettavat kirurgiset instrumentit taytyy aina ennen sterilointia desinfioida maaritetylla menettelylla.
Terveydenhuollon yksikké vastaa instrumenttien uudelleenkokoamisesta, tarkastamisesta ja pakkaamisesta yksikdssa huolel-
lisen puhdistamisen jalkeen seka hoyrysteriloinnin perusteellisuuden ja van kuivauksen varmistamisesta. Terveydenhuol-
lon yksikén taytyy myés suositella toimia teravilta tai mahdollisesti vaarallisilta instrumenttien reunoilta suojautumiseen.
Hoyrysterilointi on paras SPINE INNOVATIONSIn selkarankakirurgiassa kaytetyille instrumenttisarjoille suositeltu menetelma.
Sterilointilaitteen valmistajan suosituksia taytyy aina noudattaa. Steriloitaessa yhdella sterilointiohjelmalla useita
instrumenttisarjoja téytyy varoa ylittamasta valmistajan ilmoittamaa enimmaiskuormitusta.

Instrumenttisarjat taytyy valmistella ja pakata alustoille ja/tai koteloihin oikein niin, ettad hdyry paasee suoraan koske-
tukseen kaikkien pintojen kanssa.

Katso seuraavasta taulukosta ohjelman sterilointiasetukset, jotka SPINE INNOVATIONS on validoinut antamaan
steriiliyden varmuustason (SAL) 10,

Eteenioksidi- tai plasmasterilointimenetelmia ei saa kayttaa.

héyrysteri

Ohj tyyppi Lampétila (°C) Lampétila (°F) Alti: i Kuivausaika
A Esityhijio 132°C 269,6 °F 4 minuuttia 20 minuuttia
B Esityhjio 134 °C 273,2°F 18 minuuttia 20 minuuttia
o} Esityhijio 134 °C 2732°F 3 minuuttia 20 minuuttia

Taman menettelyn validoi riippumaton laboratorio standardin AAMI TIR12 mukaisesti.



Sailytys
Pakkauksia kasiteltdessa steriilia estetta ei saa vaurioittaa. Terveydenhuollon yksikon taytyy maarittaa pakattujen instru-
menttien sailytysaika steriilien pakkausten ja pakkausten valmistajan suositusten perusteella.

TARKEAA TIETOA TERVEYDENHUOLTOLAITOKSEN HENKILOKUNNALLE

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista taytyy iimoittaa valmistajalle ja kayttdjan asuinmaan toimivaltai-
selle viranomaiselle.

Viitteet

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers. (AAMI TIR12, Uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden suunnittelu,
testaus ja merkinnat terveydenhuoltolaitoksissa: Opas laakinnallisten laitteiden valmistajille.)

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities. (ANSI/
AAMI ST79, Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen terveydenhuoltolaitoksissa.)

I1SO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat. (ISO 17665, Terveydenhuoltotuotteiden sterilointi —
héyry.)

I1SO 15883 serie, Washer-disinfectors. (ISO 15883, Pesu-desinfiointikoneet)

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices. (ISO 17664, Lagkinnallisten laitteiden sterilointi — valmistajan antamat tiedot uudelleens-
teriloitavien laakinnallisten laitteiden kasittelyyn.)

Symbolien merkitykset

u Valmistaja
(T3] Perendy kaytisonjeisiin

Pidettava kuivana

Z\, Sailytettava suojassa auringonvalolta

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut ja perehdy kayttdohjeisiin
&I Valmistuspaiva

LoT Erékoodi

REF Luettelonumero

UDI| Yksiléllinen laitetunniste

MD)| Laakinnaliinen laite

Luettelonumero




ID - Petunjuk penggunaan, pembersihan, dan sterilisasi instrumen SPINE INNOVATIONS

Jangan ragu untuk menghubungi bagian penjualan pemasok Anda apabila Anda memerlukan informasi lebih lanjut. Doku-
men ini tidak bersifat menyeluruh dan tidak merupakan panduan bedah teknis yang berisi informasi terperinci mengenai
implantasi. Harap selalu merujuk pada dokumen yang disediakan.

Informasi umum

Selebaran ini berlaku untuk semua perangkat medis yang dapat digunakan kembali, yang diproduksi dan didistribusi-

kan oleh SPINE INNOVATIONS dan/atau distributornya sehingga harus dibaca dengan cermat.

Sebelum digunakan, baik instrumen baru maupun lama harus diproses dengan hati-hati sesuai dengan petunjuk ini.

Petunjuk ini tidak berlaku untuk perangkat medis SPINE INNOVATIONS yang dipasok dalam keadaan steril
tidak boleh di i

Kotak instrumen tidak berfungsi gai steril: sterilisasi harus digunakan untuk menja-

ga perangkat agar tetap steril.

Petunjuk yang diberikan dalam selebaran ini telah divalidasi oleh SPINE INNOVATIONS. Institusi kesehatan bertang-

gung jawab untuk memastikan bahwa pemrosesan ulang dilakukan dengan produk dan peralatan pemrosesan yang

tepat dan bahwa staf yang bertanggung jawab atas pemrosesan ulang telah menerima pelatihan yang tepat guna

mendapatkan hasil yang diharapkan. Peralatan dan proses membutuhkan validasi dan pemantauan secara rutin.

Peralatan tambahan disediakan dalam keadaan tidak steril dalam wadah pengangkutan. Lembar transfer (yang

menyatakan status tidak steril dari peralatan tambahan) disertakan bersama setiap peralatan tambahan untuk keper-

luan pengendalian mutu penerimaan dan sebelum sterilisasi.

Peralatan SPINE INNOVATIONS harus digunakan secara eksklusif untuk prosedur implantasi dan eksplantasi proste-

sis SPINE INNOVATIONS.

Tujuan penggunaan

Instrumen Bedah ditujukan untuk penempatan dan pemosisian implan ESP, yang harus digunakan dengan cara yang
dijelaskan dalam Teknik Bedah yang terkait dengan implan ESP tersebut.

Implan uji coba ditujukan untuk pemilihan ukuran implan yang paling tepat untuk anatomi pasien. Instrumen ini ditujukan
untuk proses implantasi implan.

Populasi pasien yang dituju
Untuk informasi mengenai populasi pasien yang dituju dalam penggunaan instrumen selama prosedur bedah, harap
merujuk pada petunjuk penggunaan implan yang terkait.

Indikasi
Untuk informasi mengenai indikasi instrumen yang digunakan selama prosedur bedah, harap merujuk pada petunjuk
penggunaan implan yang terkait.

Kontraindikasi
Untuk informasi mengenai kontraindikasi instrumen yang digunakan selama prosedur bedah, harap merujuk pada
petunjuk penggunaan implan yang terkait.



Efek yang tidak diinginkan
Untuk informasi mengenai efek yang tidak diinginkan dan efek samping selama prosedur bedah, harap merujuk pada
petunjuk penggunaan implan.

Petunjuk penggunaan

+ Suatu prosedur bedah tersedia melalui departemen penjualan SPINE INNOVATIONS atau distributornya yang bertu-
juan untuk memberikan informasi tambahan kepada ahli bedah mengenai metode penggunaan yang direkomendasi-
kan. Anda harus membaca dokumen ini.

Disarankan untuk tidak menggunakan peralatan ini secara langsung setelah sterilisasi uap, dan menunggu hingga
suhu peralatan kembali ke suhu ruang. Staf ruang operasi bertanggung jawab untuk memastikan bahwa instrumen
SPINE INNOVATIONS kompatibel dengan peralatan yang tersedia di ruang operasi sebelum pembedahan dimulai.
Peralatan tambahan dirancang untuk digunakan pada suhu ruang.

Beberapa peralatan tambahan terdiri dari alat invasif sementara seperti pahat atau penumbuk miring (inclined impac-
tor). Berbagai instrumen ini harus digunakan dengan hati-hati. Penggunaannya dapat merusak jaringan lunak atau
area tubuh yang bersentuhan.

Peralatan ini, yang telah diuji oleh SPINE INNOVATIONS, atau distributornya, harus ditangani dengan hati-hati. Setiap
kerusakan pada peralatan dapat menimbulkan potensi malafungsi.

Peralatan ini hanya boleh digunakan sesuai dengan tujuan penggunaannya dalam prosedur pembedahan.

SPINE INNOVATIONS merekomendasikan untuk memproses semua perangkat sesuai dengan petunjuk gabungan
i i manual dan p il is yang pat dalam ini.

Peringatan

Tindakan pencegahan berikut harus dipatuhi oleh staf rumah sakit yang bekerja dengan perangkat medis yang
terkontaminasi atau berpotensi terkontaminasi. Perangkat yang runcing atau tajam harus ditangani dengan perhatian
sepenuhnya.

Jangan gunakan sikat logam atau sabut gosok selama prosedur dekontaminasi. Penggunaan alat-alat tersebut
dapat merusak permukaan dan lapisan pelindung instrumen. Gunakan sikat berbulu dari nilon yang lembut dan sikat
pembersih dengan ukuran yang sesuai pada perangkat yang akan diproses.

Untuk memudahkan langkah berikutnya, jangan biarkan p: gkat yang ter i i mengering

diproses ulang.

Larutan garam fisiologi dan bahan pembersih/disinfeksi yang mengandung aldehida, merkuri, klorin aktif, klorida,
bromin, bromida, iodin, atau iodida bersifat korosif dan tidak boleh digunakan.

Jangan gunakan pelumas berbahan minyak mineral atau silikon karena bahan-bahan tersebut dapat melapisi mikroor-
ganisme, menghalangi kontak langsung antara permukaan dengan uap, serta sulit untuk dibersihkan.

Pembersihan i hanya p i/disi tidak i bagi instrumen bedah tulang
belakang. Dekontaminasi menyeluruh diperlukan sebelum melakukan prosedur pembersihan otomatis.

Catatan: Integritas instrumen yang tajam seperti kikir untuk disektomi dan pahat harus diperiksa secara

y uh setelah p untuk il agar bagian tepinya yang tajam tidak rusak.
SPINE INNOVATIONS merekomendasikan penggunaan pencuci/disinfektor yang sesuai dengan standar 1ISO 15883
untuk pembersihan dan disinfeksi instrumen.




Petunjuk

Hilangkan sisa cairan tubuh dan jaringan pada instrumen dengan bantalan sekali pakai yang bebas serat. Tempatkan
perangkat dalam baki berisi air suling atau tutupi dengan kain lembap.

Instrumen harus dibersihkan dalam waktu 30 menit setelah digunakan untuk mengurangi risiko mengering sebelum
dibersihkan.

Instrumen yang telah digunakan harus dibawa ke bagian pengadaan dalam wadah yang disegel atau ditutupi untuk
mencegah risiko kontaminasi lebih lanjut.

Apabila berlaku, instrumen dengan beberapa komponen harus dibongkar agar dapat dibersihkan dengan efektif.
Hati-hati agar tidak menghilangkan sekrup atau komponen yang kecil.

Semua bahan pembersih harus disiapkan sesuai dengan tingkat pengenceran dan suhu yang direkomendasikan
oleh produsen. Air keran yang telah dilembutkan dapat digunakan untuk menyiapkan bahan pembersih. Suhu yang
direkomendasikan berperan penting dalam memperoleh kinerja optimal bahan pembersih.

Catatan: Larutan pembersih harus disiapkan dari keadaan baru.

Instrumen harus dilepaskan dari baki logam atau polimer saat menggunakan prosedur pembersihan otomatis. Penu-
tup, kotak, dan baki instrumen harus dibersihkan secara terpisah.

Penggunaan air sadah (hard water) harus dihindari. Air keran yang telah dilembutkan dapat digunakan untuk
pembilasan awal. Pembilasan akhir harus dilakukan dengan air yang dimurnikan untuk menghilangkan sisa endapan
pada instrumen. Satu atau beberapa proses berikut dapat digunakan untuk pemurnian air: ultrafiltrasi (UF), osmosis
balik (RO), deionisasi atau metode lain yang setara.

Uap (panas lembap) adalah metode sterilisasi tervalidasi untuk instrumen SPINE INNOVATIONS.

Petunjuk Pemrosesan

Instrumen dapat melalui siklus ini beberapa kali (baca bagian inspeksi dengan cermat). Jika ditangani dan digunakan
dengan baik, instrumen bedah tulang belakang dapat digunakan selama beberapa tahun. Namun, masa pakai ini
dapat menurun dengan cepat akibat penanganan yang buruk atau perlindungan yang tidak sesuai. Alat yang rusak
(misalnya akibat korosi, goresan berlebihan, lekukan, sisa-sisa, kotoran, atau tanda laser yang tidak terbaca) harus
dihancurkan dan diganti dengan alat baru. Jika terjadi kerusakan yang tidak terduga, silakan kembalikan perangkat ke
SPINE INNOVATIONS sebagai keluhan.

Bagi pengguna yang tidak menggunakan metode yang direkomendasikan, sebaiknya lakukan validasi terhadap
metode yang digunakan melalui teknik laboratorium yang tepat.

Instrumen harus segera didekontaminasi setiap kali selesai digunakan. Instrumen harus dibersihkan secara menyelu-
ruh sebelum disterilisasi dan digunakan kembali di area pembedahan yang steril.

Sebelum dikembalikan ke SPINE INNOVATIONS, instrumen SPINE INNOVATIONS harus melalui seluruh langkah de-
kontaminasi, pembersihan, disinfeksi, inspeksi, dan sterilisasi akhir. Dokumentasi proses dekontaminasi dan sterilisasi
harus disertakan bersama dengan instrumen yang dikembalikan ke SPINE INNOVATIONS.

Pembersihan
Proses pembersihan otomatis telah divalidasi sesuai dengan standar ISO 17664-1 dan AAMI TIR 30. Siklus pembersihan
otomatis yang harus digunakan adalah sebagai berikut:

1.

Pembersihan awal - suhu < 45 °C - durasi minimum 2 menit

2. Pembersihan - suhu = 55 °C - durasi minimum 5 menit
3. Netralisasi - perkiraan durasi 2 menit
4. Pembilasan dengan air keran dingin - perkiraan durasi 2 menit



5. Disinfeksi Termal dengan air deionisasi - suhu = 90 °C - duration minimum 5 menit

6. Pengeringan pada alat pembersih — setidaknya 22 menit

7. Lakukan inspeksi visual terhadap instrumen dan pastikan instrumen dalam keadaan bersih, kering, serta berfungsi
dengan baik sebelum sterilisasi.

Alat pembersih otomatis harus memenuhi kualifikasi sesuai dengan persyaratan yang ditetapkan dalam standar ISO
15883. Larutan pembersih (deterjen) harus dipilih oleh pihak rumah sakit agar kompatibel dengan penggunaan pada
pembersih/disinfektor otomatis sesuai dengan standar ISO 15883 serta penggunaan pada instrumen bedah yang terbuat
dari logam dan/atau komponen plastik. Dianjurkan untuk menggunakan reagen alkalis seperti Neodisher atau Mediclean
Forte.

Dosis, suhu, dan durasi dapat disesuaikan dengan petunjuk produsen larutan pembersih. Karena penggunaan beberapa
jenis larutan pembersih, jejak putih dapat muncul setelah pengeringan. Perubahan warna tidak berakibat negatif pada
perangkat yang terbuat dari paduan titanium.

Inspeksi sebelum sterilisasi

Prosedur pembersihan harus diulang hingga instrumen “benar-benar bersih” dan “bersih secara visual”.

Periksa setiap perangkat dengan cermat untuk memastikan bahwa seluruh kontaminasi yang terlihat sudah dihilang-
kan. Jika kontaminasi masih terlihat, ulangi prosedur pembersihan/disinfeksi.

Periksa untuk memastikan bahwa komponen bergerak (misalnya, engsel, konektor, komponen geser, dan sebagainya)
dapat bergerak hingga rentang maksimalnya.

Periksa untuk memastikan tidak terdapat deformasi pada instrumen

Saat instrumen telah dirakit, periksa untuk memastikan perangkat telah dirakit dengan benar serta setiap komponen
terpasang dan terhubung dengan baik.

Periksa perangkat untuk menemukan keausan atau kerusakan: perangkat dianggap tidak layak untuk digunakan
kembali apabila terlihat berkarat, berubah warna, bernoda, atau rusak. Hubungi perwakilan penjualan Anda apabila
perangkat mengalami kerusakan atau cacat.

Kemasan steril

Kemasan pembungkus atau kantong sterilisasi uap berkualitas medis yang tersedia secara komersial dapat digunakan
untuk mengemas instrumen secara tersendiri. Pembungkus harus disiapkan sesuai dengan teknik pembungkusan
pelindung ganda dalam standar DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Baki dan kotak dengan penutup juga dapat
ditempatkan di dalam wadah sterilisasi yang telah disetujui, dengan penutup sterilisasi bersegel. Ikuti petunjuk dari
produsen wadah sterilisasi untuk pemasangan dan penggantian filter sterilisasi dalam wadah sterilisasi.

Kotak dan baki transportasi serta penyimpanan instrumen harus digunakan dalam kondisi berikut:

Jika dimungkinkan, semua perangkat harus dibongkar sebelum dimasukkan ke dalam kotak.

Semua perangkat harus disusun dengan baik untuk memastikan uap dapat mengenai seluruh permukaan instrumen.
Instrumen tidak boleh ditumpuk atau ditempatkan terlalu rapat (gunakan dudukan penyimpanan atau alas silikon yang
disertakan).

Pengguna harus memastikan bahwa isi kotak instrumen tidak tumpah setelah perangkat disusun di dalam kotak.
Hanya perangkat yang diproduksi dan/atau didistribusikan oleh SPINE INNOVATIONS yang dapat dimasukkan ke
dalam baki instrumen SPINE INNOVATIONS.



Sterilisasi

« Instrumen bedah yang dapat digunakan kembali harus selalu didisinfeksi sesuai dengan prosedur yang telah ditentu-
kan sebelum sterilisasi.

Institusi kesehatan bertanggung jawab atas prosedur perakitan ulang, inspeksi, dan pengemasan instrumen di internal
institusi setelah pembersihan menyeluruh untuk memastikan penetrasi uap sterilisasi dan pengeringan yang sesuai.
Langkah perlindungan yang diambil untuk instrumen yang tajam atau berpotensi berbahaya juga harus direkomenda-
sikan oleh institusi kesehatan.

Sterilisasi dengan uap/panas lembap adalah metode pilihan yang direkomendasikan untuk set instrumen bedah tulang
belakang SPINE INNOVATIONS.

Rekomendasi produsen alat sterilisasi harus diikuti setiap saat. Apabila beberapa set instrumen disterilisasi dalam
satu siklus, perhatikan agar tidak melebihi beban maksimum yang ditentukan oleh produsen.

Set instrumen harus disiapkan dan dikemas dengan tepat dalam baki dan/atau kotak agar uap dapat menembus dan
bersentuhan langsung dengan seluruh permukaan instrumen.

Lihat tabel di bawah ini untuk informasi pengaturan siklus sterilisasi yang telah divalidasi oleh SPINE INNOVATIONS
guna memberikan tingkat jaminan kesterilan (SAL/Sterility Assurance Level) sebesar 10,

Metode sterilisasi menggunakan etilena oksida atau plasma tidak boleh digunakan.

Pengaturan sterilisasi uap yang tervalidasi:

Jenis siklus Suhu (°C) Suhu (°F) Waktu paparan Kuivausaika
A Vakum awal 132°C 269,6 °F 4 menit 20 minuuttia
B Vakum awal 134 °C 2732 °F 18 menit 20 minuuttia
C Vakum awal 134 °C 273,2°F 3 menit 20 minuuttia

Prosedur ini telah divalidasi oleh laboratorium independen sesuai dengan AAMI TIR12.

Penyimpanan
Saat menangani kotak yang dikemas, hati-hati agar tidak merusak penghalang steril. Institusi kesehatan harus menetapkan
masa simpan untuk instrumen yang sudah dikemas berdasarkan jenis kemasan steril dan rekomendasi produsen kemasan.

INFORMASI PENTING BAGI PERSONEL INSTITUSI LAYANAN KESEHATAN
Setiap insiden serius yang berkaitan dengan perangkat ini harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang berwe-
nang di Negara Anggota tempat pengguna berdomisili.

Referensi
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ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities.

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

ISO 15883 series, Washer-disinfectors

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.
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SR -Up za up , GiS¢enje i sterilizaciju instrumenata SPINE INNOVATIONS

Ako su Vam potrebne dodatne informacije, slobodno se obratite prodajnom odeljenju dobavljac¢a. Ovaj dokument nije
iscrpan, i ne predstavlja tehnicki hirurski prirucnik koji sadrzi detaljne informacije o implantaciji. Uvek pogledaijte prilozene
dokumente.

Opste informacije

+ Ova brosura moze da se primeni na sva medicinska sredstva za vi$ekratnu upotrebu koja proizvodi i distribuira kompa-
nija SPINE INNOVATIONS odnosno njeni distributeri, i morate je pazljivo procitati.

I novi i stari instrumenti se moraju pazljivo obraditi pre upotrebe, prema ovom uputstvu.

Ovo uputstvo nije primenljivo na icil ije SPINE INNOVATIONS dostavljena u sterilnom
stanju, koja ne smeju ponovo da se koriste.

Kutije za instrumente ne obezbeduju sterilnu barijeru: mora se koristiti pakovanje za sterilizaciju da bi sreds-
tvo ostalo sterilno.

Uputstvo dato u ovoj brosuri validirala je kompanija SPINE INNOVATIONS. Zdravstvena ustanova je odgovorna da
obezbedi da se ponovna obrada sprovodi koriste¢i pogodne proizvode i opremu za obradu i da osoblje zaduzeno za
ponovnu obradu dobije odgovaraju¢u obuku da bi se postigli ocekivani rezultati. Potrebno je redovno validirati opremu

i procese.

Pomocna oprema se dostavlja u nesterilnom stanju u transportnim kontejnerima. List za transfer (koji navodi nesterilni
status pomoc¢ne opreme) dostavlja se sa svakim delom pomocéne opreme za predstojecu kontrolu kvaliteta i pre
sterilizacije.

Oprema kompanije SPINE INNOVATIONS mora da se koristi iskljucivo za implantaciju i eksplantaciju proteza SPINE
INNOVATIONS.

Predvidena namena

Hirurdki instrumenti su namenjeni za postavljanje i pozicioniranje ESP implantata, i moraju se koristiti na nacin opisan u
Hirurdkoj tehnici u vezi sa ESP implantatima.

Probni implantati su namenjeni za odabir veli¢ine implantata koja je najpogodnija za anatomiju pacijenta. Instrumenti su
namenjeni za implantaciju implantata.

Nameravana populacija pacijenata
Nameravanu populaciju za instrumente koji se koriste tokom hirur§kog postupka pogledajte u odgovaraju¢em uputstvu za
upotrebu implantata.

Indikacije
Indikacije za instrumente koji se koriste tokom hirurSkog postupka pogledajte u odgovarajuéem uputstvu za upotrebu
implantata.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za instrumente koji se koriste tokom hirur§kog postupka pogledajte u odgovaraju¢em uputstvu za
upotrebu implantata.



NezZeljena dejstva
Nezeljena dejstva i sporedna dejstva tokom hirurskog postupka pogledajte u uputstvu za upotrebu implantata.

Uputstvo za upotrebu

Hirurski postupak se moze dobiti od prodajnog odeljenja kompanije SPINE INNOVATIONS odnosno njenih distributera i
obezbeduje hirurzima dodatne informacije o preporu¢enoj metodi upotrebe. Neophodno je da procitate ovaj dokument.
Preporucuje se da ne koristite ovu opremu direktno nakon sterilizacije parom, i da sacekate da se oprema vrati na
sobnu temperaturu. Osoblje operacione sale je odgovorno da pre operacije proveri da li su instrumenti SPINE INNOVA-
TIONS kompatibilni sa opremom koja je raspoloZiva u operacionoj sali.

Pomocna oprema je dizajnirana da radi na sobnoj temperaturi.

Neka pomoc¢na oprema se sastoji od priviemeno invazivnih sredstava kao $to je dleto ili kosi impaktor. Ovi instrumenti
moraju pazljivo da se koriste. Njihova upotreba moZe da oSteti meka tkiva ili kontaktne oblasti.

Ovom opremom, koju je ispitala kompanija SPINE INNOVATIONS ili njeni distributeri, mora paZljivo da se rukuje.
Svako ostecenje opreme moZe da dovede do moguéeg kvara.

Oprema mora da se koristi iskljucivo za predvidenu namenu u hirurskim postupcima.

Kompanija SPINE INNOVATIONS prep ru¢uje obradu svih uredaja u skladu sa kombinovanim uputstvom za
ruénu ¢enje koje se nalazi u ovoj brosuri.

Upozorenja

« Bolnicko osoblje koje radi sa kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim medicinskim sredstvima mora da primen-
juje slede¢e mere predostroznosti. Siljatim ili otrim predmetima se mora rukovati sa najve¢om paznjom.

Ne koristite metalne ¢etke niti jastucice za ribanje tokom postupaka dekontaminacije. Njihova upotreba moze da
osteti povrSinu i zavrsni sloj instrumenta. Na sredstvima koja se obraduju koristite meke ¢etke sa najlonskim vlaknima i
cetke za ciS¢enje pogodne velicine.

Da biste olaksali naredne korake, j i da se ana osuse pre obrade.

Normalni fiziologki rastvor i sredstva za ¢is¢enje/dezinfekciju koja sadrze aldehid, Zivu, aktivni hlor, hlorid, brom,
bromid, jod ili jodid su korozivni i ne smeju da se koriste.

Ne koristite mineralna ulja ili silikonske lubrikanse, jer oni oblazu mikroorganizme, spre¢avaju direktan kontakt povr§ine
sa parom |tes se uklanjaju

samo uredaja za pranje / dezinfekciju nije dovoljno za instrumente za hirur-
giju kiéme. Potrebna je temeljna dekontaminacija pre automatske procedure ¢i¢enja.

Napomena: Celovitost Siljatog instrumenta npr. raspatorijuma za disektomiju i dleta mora temeljno da se proveri
nakon obrade kako bi se osiguralo da ostre ivice nisu ostecene.

Kompanija SPINE INNOVATIONS preporuéuje da se za ¢is¢enje i dezinfekciju instrumenta koristi uredaj za pranje /
dezinfekciju u skladu sa ISO 15883.

Uputstvo

Uklonite visak telesnih tenosti i tkiva sa instrumenata pomocu jastucica za jednokratnu upotrebu bez dlacica. Stavite
sredstva na tacnu sa destilovanom vodom ili ih pokrijte viaznom krpom.

Instrumenti moraju da se oiste u roku od 30 minuta nakon upotrebe da bi se smanjio rizik od susenja pre ¢iScenja.
Upotrebljeni instrumenti moraju da se transportuju u odeljenje za nabavku u zaptivenim ili pokrivenim kontejnerima da
bi se sprecio daliji rizik od kontaminacije.



Kada je primenljivo, instrumenti sa viSe delova moraju da se demontiraju radi delotvornog ¢i§¢enja. Vodite racuna da
ne zaturite sitne zavrtnje i delove.

Sva sredstva za ¢iS¢enje moraju da se pripreme u skladu sa razblazenjem i temperaturom koje preporuéuje
proizvodac. Za pripremu sredstava za ¢iS¢enje moZe da se koristi omek$ana vodovodska voda. Radi optimalnog
ucinka sredstva za ¢iS¢enje, vazno je da se primenjuje preporu¢ena temperatura.

Napomena: Rastvori za ¢i$¢enje moraju biti sveze pripremljeni.

Instrumenti moraju da se uklone sa metalnih ili polimernih tacni kada se primenjuju automatske procedure ¢iS¢enja.
Poklopci, kutije i tacne za instrumente moraju odvojeno da se Ciste.

Mora se izbegavati upotreba tvrde vode. Omek3ana vodovodska voda moze da se koristi za pocetno ispiranje. Za
finalna ispiranja mora da se koristi prec¢i§¢ena voda kako bi se uklonile naslage sa instrumenata. Za precis¢avanje
vode moze da se koristi jedan ili vise sledecih postupaka: ultrafiltracija (UF), reversna osmoza (RO), dejonizacija ili
ekvivalentni postupak.

Para (vlazna toplota) predstavlja validiranu metodu sterilizacije za instrumente SPINE INNOVATIONS.

Uputstvo za obradu

Instrumenti viSe puta mogu da produ kroz ovaj ciklus (paZzljivo procitajte odeljak o inspekciji). o se hirurdkim instru-
mentima Spine pravilno rukuje i ako se pravilno koriste, mogu da se koriste nekoliko godina. Medutim, ovaj radni vek
moze brzo da se skrati usled lo$eg rukovanja ili neprikladne zastite. Sve ostecene instrumente (na primjer s korozijom,
prekomjernim ogrebotinama, zarezima, ostacima, krhotinama ili necitljivim laserskim oznakama) treba unistiti i zami-
jeniti novim instrumentom. U slu¢aju neogekivanog oste¢enja, molimo vas da uredaj vratite SPINE INNOVATIONS-u
kao reklamaciju.

Za korisnike koji ne koriste preporu¢enu metodu, preporu¢ujemo da validiraju metode koje koriste odgovaraju¢om labo-
ratorijskom tehnikom. o se hirurdkim instrumentima Spine pravilno rukuje i ako se pravilno koriste, mogu da se koriste
nekoliko godina. Medutim, ovaj radni vek moze brzo da se skrati usled loSeg rukovanja ili neprikladne zastite.
Instrumenti se dekontaminiraju odmah nakon svake upotrebe. Treba ih temeljno odistiti pre sterilizacije i ponovnog
uvodenja u sterilni operacioni prostor.

Pre nego $to budu vraceni kompaniji SPINE INNOVATIONS, instrumenti SPINE INNOVATIONS moraju da se podvgnu
svim koracima dekontaminacije, ¢is¢enja, dezinfekcije, inspekcije i finalne sterilizacije. Dokumentacija o dekontaminaci-
ji i sterilizaciji mora biti priloZzena uz instrumente koji se vracaju kompaniji SPINE INNOVATIONS.

Ciséenje
Automatizovani proces ¢&iséenja je validiran prema ISO 17664-1 i AAMI TIR 30. Automatizovani ciklus ¢iS¢enja koji treba
koristiti je sledeci:

1. Prethodno ¢iséenje - temperatura < 45°C - trajanje najmanje 2 min

2. Cis¢enje - temperatura = 55°C - trajanje najmanje 5 min

3. Neutralizacija - priblizno trajanje 2 min

4. Ispiranje hladnom vodovodskom vodom - priblizno trajanje 2 min

5. Toplotna dezinfekcija dejonizovanom vodom - temperatura = 90°C - trajanje najmanje 5 min

6. Susenje u uredaju za ¢is¢enje - najmanje 22 min

7. Izvrsite vizuelni pregled instrumenata i proverite da li su €isti, suvi i u dobrom radnom stanju pre sterilizacije.

Automatizovani uredaj za &is¢enje mora da se kvalifikuje prema zahtevima definisanim u standardima 1SO15883. Rastvor
za ¢iséenje (deterdZent) treba da odabere bolnica tako da bude kompatibilan sa upotrebom u automatizovanom uredaju



za ¢is¢enje / dezinfekciju prema standardu ISO 15883 i na hirurkim instrumentima napravljenim od metalnih odnosno
plasti¢nih delova. Preporucuje se upotreba alkalnog reagensa, kao $to je Neodisher ili Mediclean Forte.

Doza, temperatura i trajanje mogu da se prilagode u skladu sa uputstvom proizvodaca rastvora. Nakon susenja mogu
da se pojave beli tragovi usled upotrebe nekih rastvora za ¢is¢enje. Obezbojenje nema negativne efekte na sredstva od
titanijumske legure.

Inspekcija pre sterilizacije

+ Procedure ¢iS¢enja moraju da se ponavljaju sve dok instrumenti ne budu ,temeljno oci§¢eni“ i ,vizuelno &isti*.

Pazljivo pregledajte svako sredstvo kako biste osigurali da je uklonjena sva vidljiva kontaminacija. Ako primetite konta-
minaciju, ponovite proceduru za ¢iséenje / dezinfekciju.

Proverite da |i pokretni delovi (npr. $arke, konektori, klizni delovi, itd.) mogu da se kre¢u u kompletnom opsegu.
Proverite da ne postoji deformacija instrumenta

Kada se instrumenti sklope, proverite da li su sredstva sklopljena pravilno sa delovima u kontaktu.

Pregledajte da li su sredstva pohabana ili oste¢ena: sredstvo nije pogodno za ponovnu upotrebu ako deluje korodirano,
obezbojeno, zamrljano ili odteceno. Ako je uredaj defektan, obratite se predstavniku prodaje.

Sterilno pakovanje

Komercijalno dostupni omoti ili kese za sterilizaciju parom medicinskog kvaliteta mogu da se koriste za pakovanje
pojedinacnih instrumenata. Omot mora biti pripremljen prema tehnici zastitnog dvostrukog umotavanja prema DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Tacne i kutije sa poklopcem takode mogu da se stave u odobren kontejner za sterilizaciju
sa hermetickim poklopcem za sterilizaciju. Pridrzavajte se uputstva proizvodaca kontejnera za sterilizaciju u vezi sa
stavljanjem i zamenom filtera za sterilizaciju u kontejnere za sterilizaciju.

Kutije i tacne za transport i skladiStenje instrumenata moraju se koristiti pod slede¢im uslovima:

Ako je moguce, sva sredstva moraju da se rasklope pre nego $to se stave u kutiju.

Svi uredaji moraju biti rasporedeni tako da para sigurno dolazi u kontakt sa svim povr$inama instrumenta. Instrumenti
ne smeju biti naslagani niti u bliskom kontaktu (koristite obezbedene nosace za skladistenije ili silikonske prostirke).
Korisnik mora da proveri da se sadrZaj kutije za instrument ne prosipa kada se sredstva smeste u kutiju.

Samo instrumenti koje je proizvela odnosno distribuirala kompanija SPINE INNOVATIONS mogu da se stave na tacnu
za instrumente SPINE INNOVATIONS.

Sterilizacija

+ Hirurski instrumenti za viSekratnu upotrebu uvek moraju da se dezinfikuju prema navedenoj proceduri pre sterilizacije.
Zdravstvena ustanova je odgovorna za interno sklapanje instrumenata, procedure inspekcije i pakovanja nakon temel-
jnog ¢is¢enja tako da se osigura prodiranje pare za sterilizaciju i pogodno suSenje. Zdravstvena ustanova takode mora
da preporuci zastitne mere koje treba preduzeti u slucaju ostrih ili potencijalno opasnih ivica instrumenta.

Sterilizacija parom / vlaznom toplotom je preferentna metoda preporu¢ena za komplete instrumenata za hirurgiju kicme
SPINE INNOVATIONS.

Preporuke proizvodaca sterilizatora se moraju postovati u svakom trenutku. Kada steriliSete nekoliko kompleta
instrumenata u ciklusu sterilizacije, vodite racuna o tome da ne prekoracite maksimalno optere¢enje koje je naveo
proizvodac.

Kompleti instrumenata moraju propisno da se pripreme i spakuju u tacne odnosno kutije tako da para moze da prodire i
da dode u direktan kontakt sa svim povrSinama.

+ U donjoj tabeli pogledaijte postavke ciklusa sterilizacije validirane od strane kompanije SPINE INNOVATIONS da bi se



« Metode sterilizacije sa etilen oksidom ili plazmom ne smeju da se koriste.

osigurao nivo obezbedenja sterilnosti (SAL) od 10°.

Validirane postavke sterilizacije parom:

Tip ciklusa | Temperatura (°C) | Temperatura (°F) Vreme izlaganja Vreme susenja
A Prethodni vakuum 132°C 269,6°F 4 minuta 20 minuta
B Prethodni vakuum 134°C 273,2°F 18 minuta 20 minuta
C Prethodni vakuum 134°C 273,2°F 3 minuta 20 minuta

Ovu proceduru je validirala nezavisna laboratorija u skladu sa AAMI TIR12.

Skladistenje
Kada rukujete spakovanim kutijama, vodite racuna da ne ostetite sterilnu barijeru. Zdravstvena ustanova mora da definise
rok trajanja skladistenja za spakovane instrumente na osnovu sterilnog pakovanja i preporuka proizvodaca pakovanja.

VAZNE INFORMACIJE ZA OSOBLJE USTANOVE ZA ZDRAVSTVENU ZASTITU
Svaki ozbiljan incident vezan za sredstvo mora da se prijavi proizvodacu i nadleznom organu zemlje ¢lanice u kojoj je
mesto boravka korisnika.

Reference

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers. (AAMI TIR12, Dizajniranje, testiranje i obelezavanje medicinskih sredstava za
viSekratnu upotrebu, za ponovnu obradu u zdravstvenim ustanovama: Vodi¢ za proizvodace medicinskog sredstva.)
ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities. (ANSI/
AAMI ST79, Sveobuhvatni vodi¢ za sterilizaciju parom i obezbedenije sterilnosti u zdravstvenim ustanovama.)

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat. (ISO 17665, Sterilizacija proizvoda za zdravstvenu
zastitu — vlazna toplota.)

1SO 15883 serie, Washer-disinfectors (ISO 15883 serija, uredaji za pranje-dezinfekciju)

ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of res-
terilisable medical devices. (ISO 17664, Sterilizacija medicinskih sredstava - informacije treba da obezbedi proizvodac
za obradu medicinskih sredstava koja mogu ponovo da se sterilisu.)
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— Hwéng dan siv dung, vé sinh va tiét tring céc thiét bj SPINE INNOVATIONS

Birng ng&n ngai tham kho y kién cia bo phan ban hang cia nha cung c&p néu ban can thém thong tin. Tai liéu nay
khong cung cap thong tin toan dién vé moi mét va ciing khong phai sach huwéng dan phau thuat chuyén mon cé thong tin
céy ghép chi tiét. Luén tham khao céc tai liéu dwoc cung cap.

Théng tin chung

To roi nay 4p dung cho moi thiét bi y té co thé tai st dung dwoc san xuét va phan phéi bdi SPINE INNOVATIONS va/
hoéc cac nha phan phéi clia cong ty. Bat budc phai doc ky tai liéu nay.

Ca thiét bj mai va cii phai duoc x ly c&n than tuan theo nhirng hwéng dan nay trwdc khi st dung.

Nhirng hwéng dan nay khdng ap dung véi céc thiét bj y té SPINE INNOVATIONS dwoc cung cép & tinh trang
vé tring ma khéng dworc phép tai st dung.

HéE thiét bj khéng phai la rao can vé trung: phai st dung bao bi tiét tring dé duy tri tinh trang vé triing ctia
thiet bi.

Nhiing huéng dan cung cép trong to roi nay da duoc SPINE INNOVATIONS xac nhan. T4 chirc y té cé trach nhiém
dam bao thuc hién tai x( ly bing nhitng san pham va thiét bi x( Iy phti hop, cling nhw nhan vién chiu trach nhiém xd
ly da dwoc dao tao phu hop dé dat duoc két qua mong doi. Thiét bi va cac quy trinh can dwoc kiém tra va giam sat
thwong xuyén.

Thiét bi phu tro' dwoc cung cap & tinh trang khong vé triing trong cac hdp chiva danh cho van chuyén. Bién ban
chuyén giao (ghi rd tinh trang khong vé triing clia thiét bi phu tro’) dwoc cung cap véi méi thiét bi phu tro' dé kiém soat
chét lwong khi nhan va trwdc khi thue hién tiét trang.

Chi dwoc st dung thiét bi SPINE INNOVATIONS cho viéc cdy ghép va loai bd bd phan nhan tao ctia SPINE INNOVA-
TIONS.

Muc dich dw kién

Thiét bi Phau thuat dwoc dung dé dat va xac dinh vi 1r| clia mo cdy ESP. Phai siv dung thiét bj nay theo cach thirc duoc
mo ta trong Ky thuat Phau thuat lién quan dén mo cay ESP

Mo cay thw nghiém duoc dung dé chon kich thuéc mé cay phii hop nhét véi gidi phadu clia bénh nhan. Cac thiét bi dwoc
dung dé cay ghép cac mé céy.

Nhém bénh nhan dw kién ) B
Pé biét nth bénh nhan du kién clia cac thiét bj dwoc st dung trong thi thuat phiu thuat, tham khdo huéng dan s
dung mo cay lién quan.

Chi dinh
Dé biét chi dinh cta cac thiét bj dwoc st dung trong thli thuat phau thuat, tham khao hwéng dan st dung mé cy lien
quan.

Chéng chi dinh i )
Pé biét chdng chi dinh clia cac thiét bj duoc st dung trong thi thuat phau thuat, tham khao huéng dan st dung moé céy
lién quan.



Téc dung khéng mong mubdn i B - i
Dé biét tac dung khong mong muén va tac dung phu trong tha thuat phau thuat, tham khdo huwéng dan st dung mé cay
lién quan.

Hwéng dan st dung

. Bo phén ban hang hodc cac nha phan phéi cua SPINE INNOVATIONS c6 thé cung cap quy trinh phau thuat dé cung
cAp thém théng tin cho céc bac sT phau thuat vé phuong phap duoc khuyén dung. Can thiét phai doc tai liéu nay.
Khoéng nén st dung thiét bi nay truc 1|ep sau khi tiét trung bang hoi nudc, va nén chd cho dén khi thiét bj trd lai nhiét
d6 phong. Nhan vién phong phau thuat c6 trach nhiém kiém tra dé xac nhan réng cac thiét bj SPINE INNOVATIONS
twong thich vai thiét bi cé san trong phong phau thuat trudc khi phau thuat.

Thiét bi phu tro' dworc thiét ké dé hoat dong & nhiét do phong.

Mbt s6 thiét bj phu tro' gdm nhirng dung cu xam I4n tam thei, chéng han nhu duc hoac tro' cu phau thuat cé do
nghiéng. Phai str dung nhitng thiét bi d6 mét cach can trong. Viéc st dung chung c6 thé gay tén thwong mé mém
hoéc nhirng khu vurc tiép xuc.

Thiét bi nay, do SPINE INNOVATIONS hoac nhitng nha phan phol clia cong ty thir ngh|em phai duoc str dung mot
cach than trong. Bat ky hw hdng nao déi voi thiét bi ciing c6 thé gay ra sy cd tiém an.

Chi dwoc str dung thiét bi cho muc dich dy kién trong cac tha thuat phau thuat.

SPINE INNOVATIONS khuyén nghi xtr Iy moi thiét bj theo hwéng dan khir nhiém thi céng/vé sinh tw dong két
hop co trong to rei nay.

Canh bao

Nhan vién bénh vién lam viéc véi cac thiét bi y té bi nhiém ban hoac c6 kha nang nhiém ban phai tuan tha nhieng
bién phap phong ngira sau. Phai hét strc than trong khi diéu khién cac thiét bi cé dau nhon hoac séc.

Khéng dwoc str dung ban chai kim loai hodc miéng co riva cieng trong cac quy trinh khir nhlem Viéc str dung
chiing c6 thé lam hw hdng bé mat va Iup hoan thién cla thiét bi. St dung ban chai Iéng nylon mém va ban chai vé sinh
c6 kich thwéc phti hop trén céc thiét bi can xt Iy.

D& hd tro' nhitng budc tiép theo, khdng cho phép céc thiét bi da nhiém ban khé di trwdc khi tai xv Iy.

Dung dich nuéc mubi binh thudng va cac chét vé sinh/khir tring chira aldehyde, thiy ngan, chlorine hoat tinh, chlo-
ride, brom, bromide, iod ho&c iodide cé tinh an mon. Khéng dwerc st dung ching.

Khéng dwoc st dung dau khoang hoac chét béi tron silicon, vi chiing tao I6p phi 1&n vi sinh vat, ngan chan bé mat
tiép xUc truc tiép véi hoi nwéc va kho loai bd.

Vé sinh tw dong chi str dung bé rira/may khir triing 1a khdng di cho céc thiét bi phau thuat cot sdng. Can khir
nhiém ky luéng trwdc quy trinh vé sinh tw dong.

Lwu y quan trong: Phai kiém tra ky lwdng tinh trang nguyén ven tir thiét b sic, tirc la gitia danh cho phau thuat
cit bo dia dém va duc sau khi xi Iy dé dam bao cac canh sic khéng bi hw héng. i
SPINE INNOVATIONS khuyén nghi st dung bé rira/may khir triing tuan thi ISO 15883 dé vé sinh va khi tring thiét bi.

Hwéng dan

« Loai bd dich va mé co thé thira trén céc thiét bi bang miéng lau khong xo' vai ding mét 1an. Dat cac thiét bj trong khay
nudc cat hoac che bing khan am.

« Phai vé sinh céc thiét bi trong vong 30 phut sau khi sir dung dé giadm thiéu rdi ro kho di trudc khi vé sinh.



Phai van chuyén cac thiét bj da si dung dén bd phan mua sam trong hop chira niém phong hoac day kin d& ngan
ngtra ri ro nhiém ban thém.

Khi co the phai thao ri cac thiét bi cé nhiéu thanh phan dé vé sinh hiéu qua. Hay can than dé khong dé sai vi tri bat
ky dinh éc va thanh phan nhd nao.

Phai pha ché moi chat vé sinh theo ndng do hoa loang va nhiét do ma nha san xuét khuyén nghi. C6 thé st dung
nuwéc may da lam mém dé pha ché cac chat vé sinh. Bidu quan trong la st dung nhiét do duoc khuyén nghj dé chat
vé sinh c6 hiéu suét téi uu.

Lwu y quan trong: Phai pha ché méi dung dich vé sinh.

Phai l4y thiét bj ra khoi khay kim loai hodc polymer khi ap dung quy trinh vé sinh tw déng. Phai vé sinh riéng biét nap,
hop va khay thiét bj.

Phai tranh st dung nu’uc cteng. Co thé sir dung nuwéc may da lam mém cho Ian suc rira ban dau. Phai thyc hién
nhu*ng 1&n stic rira cudi ciing véi nudc tinh khiét dé loai bd chét Idng dong trén céc thiét bi. C6 thé st dung mét hoac
nhiéu quy trinh sau dé tinh loc nuéc: siéu loc (UF), thdm thdu ngwoc (RO), khir ion hodc nhikng quy trinh twong
dwong.

Hoi nwéc (nhiét dm) 1a phuong phép tiét tring da duoc xac nhan cho céc thiét bi SPINE INNOVATIONS.

Hwéng dan xiv ly

Céc thiét bj co thé trai qua chu ky nay nhiéu 1&n (doc k§ phan kiém tra). Néu x& Iy va st dung dung cach c6 thé st
dung cac thiét bj phau thuat Cot sdng trong mét vai nam. Tuy nhién, tudi tho thiét bj nay cé thé gidm xuéng nhanh
chéng do x@ Iy khong tét hodc bién phap bao vé khong pht hop. Céc thiét bi bi hu hdng (vi du: bi &n mon, tray xuéc
qua murc, vét nit, can ban, manh vun hoic dau laser khéng doc duoc) can duoc tidu hiy va thay thé bang thiét bj
méi. Trong trudng hop thiét bj bi hw hdng bat ngd, vui long gtri thiét bj trd lai SPINE INNOVATIONS dé khiéu nai.
D6i voi nhirng ngudi ding khong st dung phuong phap duoc khuyén dung, chung toi khuyén nghi ho xac nhan cac
phuong phap ma ho st dung béng nhirng k§ thuat trong phong thi nghiém thich hop.

Phai kh(r nhi@m cac thiét bi ngay sau méi 1an str dung. Phai vé sinh k¥ ludng cac thiét bj trirdrc khi tiét tring va dua lai
vao viing phau thuat vé triing.

Trudc khi tra lai cac thiét bj cho SPINE INNOVATIONS, phai thuc hién moi buc khir nhiém, vé sinh, khi tring, kiém
tra va tiét trung cudi cting cho céc thiét bi SPINE INNOVATIONS. Phai cung cp tai liéu khr nhiém va tiét tring cting
Vi cac thiét bi dwoc tra lai cho SPINE INNOVATIONS.

Vé sinh
Quy trinh vé sinh tw dong da duoc xac nhan theo ISO 17664-1 va AAMI TIR 30. Chu ky vé sinh tw dong can st dung
nhu sau:

Tién vé sinh - nhiét do < 45°C - thoi gian tdi thiéu 2 phuat

V& sinh - nhiét d6 = 55°C - thai gian téi thiéu 5 phut

Trung hoa - thoi gian khoang 2 phut

Stc rira bang nwé'c may lanh - thoi gian khodng 2 phut

Khi tring Nhiét bang nwéic khi ion - nhigt do = 90°C - thoi gian téi thiéu 5 phut

D& kho trong may lam sach — it nhét 22 phut

Thue hién kiém tra bang mét trén cac thiét bj va xac nhan réng cac thiét bj sach, khé va hoat déng binh thudng trwéc
khi tiét trung.

NookwN=2

May lam sach tw dong can du diéu kién theo cac yéu cau xac dinh trong tiéu chu&n ISO15883. Dung dich vé sinh (chéat



ty rira) can do bénh vién chon dé tuong thich voi viéc st dung trong méy lam sach/may khi trung theo tiéu chudn 1ISO
15}383 va trén cac thiét bi phau thuat lam tir cac bd phan kim loai va/hodc nhwa. Nén st dung chat phan &ng co tinh
kiém, chang han nhw Neodisher hodc Mediclean Forte.

C6 thé diéu chinh liéu luong, nhiét d6 va thoi gian theo huding dan clia nha san xuét dung dich. Vi viéc s dung mot s6
dung dich vé sinh, c6 thé co vét trang sau khi dé kho. Bién ddi mau sac khéng c6 tac dung c6 hai doi véi cac thiét bi bang
hop kim titani.

Kiém tra trwéc khi tigt tring

Phai I4p lai cac quy trinh vé sinh cho dén khi cac thiét b dwoc “vé sinh ki ludng” va “sach sé khi kiém tra bang mat”.
Kiém tra k¥ tirng thiét bi d& dam bao da loai bd moi vét ban ¢ thé thay duoc. Néu quan sat thay vét ban, Iap lai quy
trinh vé sinh/khtr tring.

Kiém tra dé& xac nhan cac bd phan chuyén dong (vi du: ban 1&, bd ndi, bd phan truot, v.v.) co thé chuyén dong hét bien
do cua chung

Kiém tra dé& xac nhan khong cé bién dang thiét bj
Khi da 1&p rap cac thiét bi, kiém tra dé xac nhan cac thiét bj da du'orc Iap rép dung voi cac thanh phan tlep xuc.

Kiém tra hao mon thiét bj: thiét bj khong phu hop dé tai st dung néu thiét bi ¢ vé bi mon, bién ddi mau séc, co vét &
mau hoéc hu hdng. Lién hé voi dai dién ban hang néu thiét bi co khuyét tat.

Bao bi v6 tring

C6 thé str dung bao goi hoac tui tiét tring bang hoi nudc cép y té co san trén thi trdng dé dong goi cac thiét bj riéng 18.
Bao goi phai duoc chuén bi tuan theo k¥ thuat bao géi bao vé kép DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Khay va hop
c6 nap ciing c6 thé duoc dat trong hdp chira tiét tring duoc phé duyét voi nap day kin tiét tring. Lam theo huéng dan
clia nha san xuét hop chira tiét tring dé gan va thay thé cac mang loc tiét trung trong hop chira tiét trung.

Phai ste dung cac hop va khay bao quan va van chuyén thiét bi trong nhirng diéu kién sau:

« Néu co thé, phai thao roi moi thiét bj trwdc khi dat ching vao hop.

« Phai sap xép mol thiét bi @& dam bao hoi nudrc tiép xuc voi mol bé mét thiét bj. Khong duoc xép chdng hoac dat cac
thiét bj tiép xdc gan nhau (sw dung gia du bao quan hoac miéng silicon duoc cung cap)

Nguoi dung phai kiém tra dé xac nhan rang khéng cé dd tran thanh phan trong hop thiét bj khi cac thiét bj da dwoc sap
xép trong hop.

Chi dat nhirng thiét bj dwoc san xuét va/hodc phan phéi bdi SPINE INNOVATIONS trong khay thiét bi SPINE INNO-
VATIONS.

Tiét truing

Phai luén khir triing thiét bj phau thuat cé thé tai str dung theo quy trinh duoc dinh rd trudc khi thuc hién tiét trung.

T chirc y té c6 trach nhiém vé cac quy trinh 18p rap lai, kiém tra va déng goi thiét b ndi b sau khi vé sinh k§ Iwung dé
dam bao kha nang xam nhap cla hoi nuwdc tiét tring va qua trinh 1am khé thich hop. T4 chirc y té cling phai khuyén
nghi cac bién phap bao vé can thuc hién déi véi cac canh sic hodc cé kha nang gay nguy hiém cua thiét bj.

Tiét trung béng nhiét &m/hoi nuéc 1a phuong phap wu tién duoc khuyén nghi cho cac b thiét bi phau thuat cot séng
SPINE INNOVATIONS.

Phai tuan tha cac khuyén ngh| clia nha san xuét thiét bi tiét tring vao moi Iic. Khi thuc hién tiét trang nhidu bo thiét bi
trong mét chu ky tiét tring, c&n than khéng vuwot qua tai tbi da ma nha san xuét dinh ro.

Phai chuén bi va déng géi b thiét bi diing cach trong khay va/hoac hdp sao cho hoi nuéc cé thé xam nhap va tiép xic
trurc tiép voi moi bé mat.




Xem bang bén dudi dé biét thiét 1ap chu ky tiét trung da duoc SPINE INNOVATIONS xac nhan dé dat mic dam bao
Vo trang (SAL) la 10,

Khéng dwoc st dung cac phuong phap tiét triing béng ethylen oxide hoac tuong bao.

Thiét 1ap tiét trung bang hoi nwéc dwee xac nhan:

Loai chu ky Nhiét do (°C) Nhiét d6 (°F) Thei gian tiép xic Thoi gian dé kho
A Tién chan khéng 132°C 269,6°F 4 phut 20 phat
B Tién chan khéng 134°C 273,2°F 18 phat 20 phat
(o} Tién chan khéng 134°C 273,2°F 3 phat 20 phat

Quy trinh nay dwoc phong thi nghiém doc 1ap xac nhan tuan theo AAMI TIR12.

Bao quan

Khi x@ Iy cac hop dng gdi, cn can than @& tranh lam hong rao can vo trung. Té chire y t& phai xac dinh thoi han st
dung cho qua trinh bao quan cho cac thiét bj dong géi dwa trén bao bi vé trung va khuyen nghi ctia nha san xuat bao bi.
THONG TIN QUAN TRONG CHO NHAN SY CO'SO'Y TE

Phai bao cao bat ky su cd nghiém trong nao lién quan dén thiét bi cho nha san xuét va co' quan cé thdm quyén clia Quéc
gia Thanh vién tai noi cw tri clia ngudi dung.

u tham khao

AAMI TIR12, Designing, testing, and labelling reusable medical dewces for re-processing in health care facilities: A
gulde for medical device manufacturers. (AAMI TIR12, Thiét k&, thir nghiém va ghi nhan thiét bj y té c6 thé tai st dung
dé tai xtr ly trong cac co' s& y té: Hwéng dan cho nha san xuét thiét te.)

ANSI/AAMI 8T79, Comprehensive guide to steam sterilisation and sterility assurance in health care facilities. (ANSI/
AAMI ST79, Huéng dan toan dién vé tiét tring bing hoi nwéic va dam bao tinh vé tring trong cacco so'y |e )

ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat. (ISO 17665, Tiét tring san pham y té — Nhiét dm.)

ISO 15883 serie, Washer-disinfectors (Seri ISO 15883, Bé rira-may khr tring)

I1SO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices. (ISO 17664, Tiét triing thiét bi y t& — Thong tin nha san xuét can cung c&p cho qua trinh
xUr ly céc thiét bj y té co thé tai tiét trang.)
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