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e Ce matériel, contrlé 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 traiter tous les dispositifs selon les instructions de nettoyage manuel
ou de combinaison de nettoyage manuel/automatique contenues dans cette notice.

« Vérifier '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.

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 nettoyage manuel.
Ces équipements risquent d'endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser des brosses en nylon a
poils souples et des écouvillons aux dimensions adaptées aux dispositifs a traiter.

* Ne pas laisser sécher les dispositifs contaminés avant le retraitement 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 a la silicone car ils enrobent les micro-organismes, empéchent le
contact direct de la surface avec la vapeur et sont difficiles & éliminer.

* Le nettoyage automatique a I'aide d’un laveur/désinfecteur seul n’est pas suffisant pour les instruments de
chirurgie du rachis. Un processus de nettoyage manuel approfondi avant un nettoyage automatique est requis.

« Des agents de nettoyage et enzymatiques a pH neutre sont recommandés et préférés pour le nettoyage des
dispositifs réutilisables SPINE INNOVATIONS.

« Pour le nettoyage des dispositifs en aluminium, seuls les détergents ayant un pH neutre doivent étre utilisés. Le
contact avec des détergents alcalins forts ou avec des solutions contenant de la soude, de Iiode ou du chlore doit
@étre évité car 'aluminium peut étre chimiquement attaqué, et le dispositif endommagé. Il convient a l'utilisateur de
toujours se référer et se conformer aux instructions fournies par le fabricant du produit de nettoyage.

Remarque : Les broches, rapes et instruments tranchants peuvent étre traités avec des détergents alcalins et
doivent étre soigneusement inspectés aprés le traitement afin de s’assurer que les bords tranchants ne sont
pas détériorés.

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

Emballage stérile

Des emballages ou sachets de stérilisation & la vapeur de qualité médicale disponibles dans le commerce peuvent
étre utilisés pour emballer des instruments individuels. L'emballage doit étre préparé a l'aide de la technique de
double emballage 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 plateaux de transport et de stockage des instruments doivent étre utilisés dans les
conditions suivantes :

« Si possible, 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).

« L'utilisateur 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.

Instructions

« Retirer '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 étre 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 a plusieurs composants doivent étre démontés pour un nettoyage
efficace. Veiller a 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
fabricant. 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.

Remarque : Des solutions de nettoyage neuves doivent étre préparées.

« Les instruments doivent étre retirés des plateaux métalliques ou en polymére 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 a usage unique non stériles sont I'exception & 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 '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 '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.

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 a 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 a 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 parametres de stérilisation des cycles validés par SPINE INNOVATIONS
pour offrir un niveau d’assurance de stérilit¢ (NAS) de 10°.

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

Parameétres de stérilisation a la vapeur validés :
. o . o Durée Temps de
Type de cycle Température (°C) Température (°F) d’exposition séchage
A Vide préalable 132°C 269.6°F 4 minutes 30 minutes
B Vide préalable 134°C 273.2°F 18 minutes 30 minutes
C Vide préalable 134°C 273.2°F 3 minutes 30 minutes

Les cycles B et C ne sont ni recommandés aux USA, ni pour l'inactivation des prions.
Cette procédure a été validée par un laboratoire indépendant, conformément & FAAMI TIR12.

Stockage

« Lors de la manipulation des boites emballées, il faut prendre soin d’éviter d'endommager la barriére stérile.
L’établissement 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.

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

N'hésitez pas & demander conseil au service commercial de votre fournisseur si vous avez besoin d'informations
complémentaires. 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’appliquent pas aux dispositifs médicaux SPINE INNOVATIONS fournis stériles qui ne
doivent pas étre réutilisés.

* Les boites d’instruments ne constituent pas une barriére stérile : un conditionnement 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 l'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 l'explantation des prothéses SPINE
INNOVATIONS exclusivement.

Procédure de désinfection/nettoyage manuel

Etape 1 Immerger complétement les instruments dans une solution enzymatique (ALKAZYM 0.5%) et
laisser tremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse a poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif
jusqu'a I'élimination de toutes les salissures visibles. Préter une attention particuliére aux aspérités, cavités, surfaces
en contact, connecteurs et autres zones difficiles a nettoyer. Actionner les parties articulées afin d’accéder aux zones
difficiles d'acces.

Etape 2 Retirer le dispositif de la solution enzymatique et rincer & I'eau du robinet pendant au moins 3
minutes. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et toutes autres zones difficiles d’accés avec un
jet sous pression.

Etape 3 Placer les agents de nettoyage dans le nettoyeur a ultrasons. Immerger complétement le dispositif
dans la solution de nettoyage et soumettre aux ultrasons pendant au moins 10 minutes & 45-50 kHz.

Etape 4 Rincer le dispositif dans de I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a I'élimination du
sang ou des salissures visibles sur celui-ci ou dans I'eau de ringage. Rincer soigneusement et efficacement les
cavités, les trous et toutes autres zones difficiles d’accés.

Etape 5 Répéter les étapes de nettoyage ultrasonique et de ringage ci-dessus.

Etape 6 Retirer I'excés d’humidité sur l'instrument avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

Responsabilités de I'établissement de santé pour les instruments de prét SPINE INNOVATIONS / Nombre de
réutilisation possibles :

* SPINE INNOVATIONS ne revendique pas un nombre d'utilisation des instruments. Les instruments de chirurgie du
rachis, s'ils sont manipulés et utilisés correctement, peuvent étre utilisés pendant plusieurs années. Cependant, une
mauvaise manipulation ou une protection inadaptée peut rapidement la réduire. Les instruments qui ne sont plus
performants en raison d'une longue utilisation, d’'une mauvaise manipulation ou d’un entretien inapproprié doivent
étre retournés & SPINE INNOVATIONS. Signaler tout probléme concernant les instruments a votre représentant
SPINE INNOVATIONS.

* Les instruments SPINE INNOVATIONS doivent subir toutes les étapes de décontamination, nettoyage,
désinfection, inspection et stérilisation finale avant d'étre renvoyés a SPINE INNOVATIONS. La documentation sur la
décontamination et la stérilisation doit étre fournie avec les instruments retournés & SPINE INNOVATIONS.

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

Mode d’emploi

e 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.

o |l 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.

e Certains ancillaires sont constitués de dispositifs invasifs temporaires tels les curettes, broches filetées et rugines
de discectomie. Ces instruments doivent étre utilisés avec précaution. Leur utilisation peut provoquer un conflit avec
les parties molles ou les champs en contact.

Procédure de désinfection/nettoyage manuel/automatique
Etape 1 Immerger complétement les instruments dans une solution enzymatique (ALKAZYM 0.5%) et
laisser tremper pendant 10 minutes. Utiliser une brosse a poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif
jusqu'a I'élimination de toutes les salissures visibles. Préter une attention particuliére aux aspérités, cavités, surfaces
en contact, connecteurs et autres zones difficiles & nettoyer. Actionner les parties articulées afin d’accéder aux zones
difficiles d'acces.
Etape 2 Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer dans de I'eau purifiée pendant au
moins 3 minutes. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et les autres zones difficiles d'acces.
Etape 3 Placer les instruments dans le panier d'un laveur/désinfecteur adapté et traiter via un cycle
standard du laveur/désinfecteur d'instruments conformément aux instructions du fabricant du laveur/désinfecteur :
e Lavage 10 minutes a 93 °C minimum avec une solution détergente adaptée pour
laveur/désinfecteur.
* Ringage avec de l'eau déminéralisée
e Séchage.

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.

« ISO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat.

« 1ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

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
exhaustive, nor is it a technical surgical manual containing detailed implantation information. Always refer to the
documents provided.

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.

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.
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« 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.

* Rinse with demineralised water.
e Dry.

Instructions for use

* A surgical procedure is available from the SPINE INNOVATIONS sales department or its distributors to provide
surgeons with additional information on the recommended method for use. It is essential to read this document.

e Itis recommended that this equipment not be used directly after steam sterilisation and to wait for the return to
room temperature. Operating suite staff is responsible for checking, prior to the procedure, that SPINE
INNOVATIONS instruments are compatible with the operating suite equipment available.

« Ancillary equipment is designed to operate at room temperature.

* Some ancillary equipment consists of temporary invasive devices such as drills, reamers, milling cutters, screw
taps and probes. These instruments 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.

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

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

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.

DE - Anweisungen fiir den Gebrauch, zur Reinigung und Sterilisation der Instrumente von
SPINE INNOVATIONS

Sollten Sie weitere Informationen benétigen, kdnnen Sie sich jederzeit an die Vertriebsabteilung Ihres Handlers
wenden. Das vorliegende Dokument ist weder erschépfend noch stellt es eine Operationsanleitung mit
Detailangaben zur Implantation dar. Die ausgegebenen Dokumente sind in jedem Fall zu beachten.

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 manual cleaning 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 manual cleaning is required before an automatic cleaning procedure.

* pH-neutral cleaning and enzyme agents are recommended and preferred for cleaning reusable SPINE
INNOVATIONS devices.

« When cleaning aluminium devices, only pH-neutral detergents must be used. Contact with strong alkaline
detergents or with solutions containing sodium hydroxide, iodine or chlorine must be avoided, as the aluminium may
be affected by chemical corrosion and the device may be damaged. The user must always refer to and comply with
the instructions provided by the cleaning product manufacturer.

N.B.: Drill bits, pins, rasps and sharp instruments may be treated with alkaline detergents and 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.

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 sterilisation 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.

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

« Dies gilt nicht fur die steril gelieferten Medizinprodukte von SPINE INNOVATIONS, die nicht
wiederverwendet werden dirfen.

« 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 Ausristung und
geeigneten Materials erfolgt und das mit der Aufbereitung beauftragte Personal entsprechend geschult worden ist,
um das gewiinschte Ergebnis zu erzielen. Die Ausristung sowie die Verfahren mussen regelméafig 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 ausschlieRlich fiir die Im- und Explantation von SPINE-
INNOVATIONS-Prothesen verwendet werden.

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
assurance level (SAL) of 10,

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

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.

« All cleaning agents must be prepared in accordance with the dilution and temperature recommended by the
manufacturer. Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. It is important to use the recommended
temperatures for optimal cleaning agent performance.

N.B.: Cleaning solutions must be prepared fresh.

« The instruments must be removed from the metal or polymer trays when applying manual and/or automatic
cleaning procedures. Lids, cases and instrument trays must be cleaned separately, non-sterile single-use implants
are an exception to this rule. Plates and screws may remain in the tray or trolley for reprocessing.

» 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.

Validated steam sterilisation settings:
o o Exposure Dryin
Cycle type Temperature (°C) Temperature (°F) ?ime ti)rlneg
A Prior vacuum 132°C 269.6°F 4 minutes 30 minutes
B Prior vacuum 134°C 273.2°F 18 minutes 30 minutes
C Prior vacuum 134°C 273.2°F 3 minutes 30 minutes
Cycles B and C are not recommended in the United States, nor for the inactivation of prions.

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

Gebrauchsanweisung

e Eine bei der Vertriebsabteilung von SPINE INNOVATIONS oder deren Handlern erhéltliche Beschreibung der
Operationstechnik enthalt an den Chirurgen gerichtete erganzende Informationen zur empfohlenen Anwendung.
Diese sind aufmerksam durchzulesen.

e Es wird empfohlen, das Instrumentarium nicht unmittelbar nach der Dampfsterilisation zu verwenden, sondern
abzuwarten, bis es auf Umgebungstemperatur abgekuhlt ist. Es liegt in der Verantwortung des OP-Personals, vor
dem Eingriff zu tberprifen, ob die Instrumente von SPINE INNOVATIONS mit dem verfiigbaren Operationsmaterial
kompatibel sind.

e Das Instrumentarium ist fir eine Anwendung bei Umgebungstemperatur vorgesehen.

e Manche Instrumentarien bestehen aus temporar invasiven Produkten wie z. B. Kiretten, Gewindespindeln und
Raspatorien fiir die Diskektomie. Diese Instrumente sind mit Vorsicht zu gebrauchen. lhre Verwendung kann
Weichteile oder die umgebenden Bereiche beschadigen.

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

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

SPINE INNOVATIONS empfiehlt, alle Produkte entsprechend den in der vorliegenden Anweisung enthaltenen
Anleitungen zur manuellen bzw. gemischt manuellen/automatischen Reinigung entsprechend zu behandeln.

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
recommendations.

Manual disinfection/cleaning procedure

Step 1. Submerge the instruments completely in an enzyme solution (ALKAZYM 0.5%) and leave to soak
for 20 minutes. Use a soft nylon bristle brush to scrub the device gently until any visible stains have been removed.
Pay particular attention to rough areas, cavities, contact surfaces, connectors and other areas that are difficult to
clean. Move hinged parts to access areas that are difficult to access.

Step 2. Remove the device from the enzyme solution and rinse with tap water for at least 3 minutes. Rinse
any cavities, holes and any other areas that are difficult to access thoroughly and effectively with a pressurised spray.

Step 3. Place the cleaning agents in the ultrasonic cleaner. Submerge the device completely in the cleaning
solution and sonicate for at least 10 minutes at 45-50 kHz.

Step 4. Rinse the device in purified water for at least 3 minutes or until the blood or visible stains on the
device or in the rinsing water have been removed. Rinse any cavities, holes, and any other areas that are difficult to
access thoroughly and effectively.

Step 5. Repeat the above ultrasonic cleaning and rinsing steps.

Step 6. Remove any excess moisture on the instrument with a clean, absorbent, lint-free cloth.

Responsibilities of the health institution with regard to SPINE INNOVATIONS instruments on loan / Number
of potential reuses:

+ SPINE INNOVATIONS does not claim a number of uses of the instruments. 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. Instruments that are no longer up to standards due to a long period of use, poor
handling or unsuitable care must be returned to SPINE INNOVATIONS. Notify your SPINE INNOVATIONS
representative of any problems with the instruments.

« 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.

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.

Manual/automatic disinfection/cleaning procedure

Step 1. Submerge the instruments completely in an enzyme solution (ALKAZYM 0.5%) and leave to soak
for 10 minutes. Use a soft nylon bristle brush to scrub the device gently until any visible stains have been removed.
Pay particular attention to rough areas, cavities, contact surfaces, connectors and other areas that are difficult to
clean. Move hinged parts to access areas that are difficult to access.

Step 2. Remove the devices from the enzyme solution and rinse with purified water for at least 3 minutes.
Rinse any cavities, holes and any other areas that are difficult to access thoroughly and effectively.

Step 3. Place the instruments in a suitable washer/disinfector basket and process via standard instrument
washer/disinfector cycle in accordance with the washer/disinfector manufacturer’s instructions:

e Wash for 10 minutes at 93°C minimum with a suitable washer/disinfector detergent solution.

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.

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

« 1ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.

Warnhinweise

« Die nachfolgenden Sicherheitshinweise sind vom Personal der Gesundheitseinrichtung, das mit kontaminierten
oder potenziell kontaminierten Medizinprodukten in Kontakt kommt, stets zu beachten. Spitze oder schneidende
Medizinprodukte sind mit grof3er Vorsicht zu handhaben.

« Bei der manuellen Reinigung keine Metallbirsten oder Scheuerschwamme verwenden. Diese kénnten die
Oberflache und die Beschichtung der Instrumente beschadigen. Stattdessen Nylonbiirsten mit weichen Borsten und
Flaschenbiirsten in einer fir die zu behandelnden Produkte geeigneten GréRe einsetzen.

« Um die weiteren Arbeitsschritte zu erleichtern, kontaminierte Medizinprodukte vor der Aufbereitung nicht
eintrocknen lassen.

« Physiologische Kochsalzlésung 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 Mineralol oder Silikonschmiermittel verwenden, da diese Mikroorganismen umhiillen und den direkten
Kontakt der Oberflache mit Dampf verhindern und schwer zu entfernen sind.

« Eine automatische Reinigung allein mit Hilfe eines Reinigungs- und Desinfektionsgerats ist fir Instrumente
der Wirbelséaulenchirurgie nicht ausreichend. Vor der maschinellen Reinigung ist eine griindliche manuelle
Reinigung erforderlich.

« Fir die Reinigung der wiederverwendbaren Produkte von SPINE INNOVATIONS werden pH-neutrale
Reinigungsmittel und Enzymreiniger empfohlen und bevorzugt.

« Fir die Reinigung von Produkten aus Aluminium diirfen ausschlieRlich Reinigungsmittel von neutralem pH-Wert
verwendet werden. Der Kontakt mit stark alkalischen Reinigern oder Loésungen, die Natronlauge, lod oder Chlor
enthalten, ist zu vermeiden, da das Aluminium hierdurch chemisch angegriffen und das Medizinprodukt somit
beschadigt werden kénnte. Der Anwender ist gehalten, die Herstelleranweisungen zum jeweiligen Reinigungsmittel
aufmerksam durchzulesen und zu beachten.

Anmerkung: Spindeln, Raspeln und schneidende Instrumente kdnnen mit alkalischen Reinigern behandelt
werden. Sie sind anschlieBend griindlich daraufhin zu tGberprifen, dass die Schneidkanten hierdurch nicht
beschadigt worden sind.

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

Anweisungen

* Reste von Flissigkeit 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 auszuschlie®en, missen 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 Verdinnung und Temperatur
eingehalten werden. Fur die Vorbereitung der Reinigungsmittel kann enthértetes 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 fir die manuellen und/oder maschinellen Reinigungsverfahren den Metall- bzw.
Polymersieben entnommen werden. Die Instrumenten-Deckel, -Container und -Siebe missen separat gereinigt




werden. Nicht sterile Implantate fir den Einmalgebrauch sind von dieser Regel ausgenommen. Die Platten und die
Schrauben konnen fiir die Aufbereitung im Sieb oder Caddy verbleiben.

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

« Fur die Instrumente von SPINE INNOVATIONS stellt Dampfsterilisation (feuchte Hitze) die empfohlene
Sterilisationsmethode dar.

Zyklustyp Te’"(‘jga‘“’ Tem;:eratur Sterilisationsdauer Trocknungsdauer
A Vorvakuum 132°C 269,6 °F 4 Minuten 30 Minuten
B Vorvakuum 134°C 273,2 °F 18 Minuten 30 Minuten
C Vorvakuum 134 °C 2732 °F 3 Minuten 30 Minuten
Die Zyklen B und C werden in den USA und auch zur Prioneninaktivierung nicht empfohlen.

Dieses Verfahren wurde von einem unabhéangigen Labor gemaR AAMI TIR12 validiert.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

Schritt 1 Die Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen (ALKAZYM 0,5 %) und 20 Minuten
lang einwirken lassen. Das Instrument vorsichtig mit einer Nylonbirste mit weichen Borsten abbiirsten, bis keine
Verschmutzungen mehr erkennbar sind. Besondere Aufmerksamkeit ist dabei Unebenheiten, Hohlrdumen,
Kontaktflachen, Verbindungselementen und anderen schwer zu reinigenden Bereichen zu widmen.
Gelenkmechanismen bewegen, um die schwer zugénglichen Bereiche zu reinigen.

Schritt 2 Das Medizinprodukt der Enzymlosung entnehmen und mindestens 3 Minuten lang mit
Leitungswasser abspilen. Hohlrdume, Bohrungen und andere schwer zugéngliche Bereiche sorgfaltig und griindlich
mit einem Hochdruckstrahl ausspilen.

Schritt 3 Reinigungsmittel in das Ultraschallreinigungsgerat geben. Das Medizinprodukt vollstandig in die
Reinigungslésung eintauchen und mindestens 10 Minuten lang mit Ultraschall bei einer Frequenz von 45-50 kHz
reinigen.

Schritt 4 Das Medizinprodukt mindestens 3 Minuten lang bzw. so lange mit Reinwasser spilen, bis kein
Blut oder sichtbare Verschmutzungen mehr auf dem Produkt bzw. im Spulwasser zu erkennen sind. Hohlraume,
Bohrungen und andere schwer zugéngliche Bereiche sorgfaltig und griindlich spiilen.

Schritt 5 Die vorstehenden Schritte der Ultraschallreinigung und Spiilung wiederholen.

Schritt 6 Reste von Feuchtigkeit auf dem Instrument mit einem sauberen, saugféhigen und nicht
fusselnden Tuch abwischen.

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 Sterilverpackung und den Empfehlungen des Herstellers dieser Verpackung festlegen.

Kombinierte manuelle/maschinelle Reinigung/Desinfektion

Schritt 1 Die Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen (ALKAZYM 0,5 %) und 10 Minuten
lang einwirken lassen. Das Instrument vorsichtig mit einer Nylonbirste mit weichen Borsten abbiirsten, bis keine
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind. Besondere Aufmerksamkeit ist dabei Unebenheiten,
Hohlraumen, Kontaktflachen, Verbindungselementen und anderen schwer zu reinigenden Bereichen zu widmen.
Gelenkmechanismen bewegen, um auch die schwer zugéanglichen Bereiche reinigen zu kénnen.

Schritt 2 Das Medizinprodukt der Enzymlésung entnehmen und mindestens 3 Minuten lang mit Reinwasser
abspiilen. Hohlrdume, Bohrungen und andere schwer zugangliche Bereiche sorgféltig und griindlich spilen.

Schritt 3 Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Reinigungs- und Desinfektionsgerats geben und
entsprechend den Herstelleranweisungen des Reinigungs- und Desinfektionsgerdts mit einem Standardzyklus
behandeln:

e Mindestens 10 Minuten bei 93 °C mit einer fir das Reinigungs- und Desinfektionsgerat
geeigneten Reinigungslésung waschen

* Mit demineralisiertem Wasser spulen

e Trocknen.

Umfang der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung fur die Leihinstrumente von SPINE
INNOVATIONS / Zahl der zulassigen Wiederverwendungen

« SPINE INNOVATIONS gibt hinsichtlich der zulassigen Zahl an Nutzungen der Instrumente keinen Zahlenwert vor.
Instrumente fir die Wirbelsaulenchirurgie konnen bei richtiger Handhabung und Anwendung mehrere Jahre lang
verwendet werden. UnsachgemaRe Handhabung und unzureichender Schutz kénnen diesen Zeitraum jedoch stark
verkirzen. Instrumente, die aufgrund langer Einsatzzeit, unsachgemaRen Gebrauchs oder unzureichender Pflege
nicht mehr einwandfrei funktionieren, sind an SPINE INNOVATIONS zuriickzusenden. Mit den Instrumenten
auftretende Probleme aller Art sind lhrem SPINE-INNOVATIONS-Vertreter zu melden.

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

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

« 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 limpieza automatica solamente con un limpiador/desinfectante no es suficiente para los instrumentos de
cirugia del raquis. Antes de la limpieza automatica debe realizarse una limpieza manual minuciosa.

« Se aconseja preferentemente el uso de agentes limpiadores y enzimaticos con pH neutro para la limpieza de los
dispositivos reutilizables de SPINE INNOVATIONS.

« Para la limpieza de los dispositivos de aluminio solo deben utilizarse detergentes con pH neutro. Debe evitarse el
contacto con detergentes alcalinos fuertes o con soluciones que contengan sosa, yodo o cloro, porque pueden
atacar quimicamente el aluminio y estropear el dispositivo. Es conveniente que el usuario consulte y siga siempre las
instrucciones facilitadas por el fabricante del producto de limpieza.

Nota: Las brocas, raspadores e instrumentos cortantes pueden procesarse con detergentes alcalinos y
deben inspeccionarse cuidadosamente tras el procesamiento para comprobar que los bordes cortantes no
estén deteriorados.

SPINE INNOVATIONS recomienda la utilizacién de una lavadora conforme con la norma ISO 15883 para la limpieza
y la desinfeccién de los instrumentos.

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.

+ 1SO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat.

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

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 ctbralos con un trapo himedo.

« 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 metélicas 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. El
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.

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 Verschlei tberpriifen: Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden, wenn es Korrosion,
Verfarbungen, Flecken oder Beschadigungen aufweist. Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter, wenn ein
defektes Produkt ersetzt werden muss.

ES - Instrucciones de uso, de limpieza y de esterilizaciéon de instrumentos de SPINE
INNOVATIONS

Si necesita informacién 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.

Sterilisationsverpackung

Zur Verpackung der einzelnen Instrumente kénnen handelsiibliche medizinische Verpackungen oder
Dampfsterilisationsbeutel verwendet werden. Die Verpackung muss nach der Technik der doppelten
Schutzverpackung geman DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 vorbereitet werden. Die Siebe und Container mit
Deckeln konnen zur Sterilisation ebenfalls in einen zugelassenen Sterilisationsbehalter mit abgedichtetem Deckel
gelegt werden. Beim Einsetzen und Austauschen der Sterilisationsfiter in den Sterilisationsbehaltern die
Herstelleranweisungen zu Letzteren befolgen.

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

« Jedes Medizinprodukt ist nach Méglichkeit 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
Instrumentenkérben 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.
vertriebene Medizinprodukte gelegt werden.

Generalidades

« Este manual es aplicable a todos los productos sanitarios reutilizables fabricados por SPINE INNOVATIONS y
distribuidos 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 instrucciones no son aplicables a los productos 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
esterilizacion 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 formacién 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 recepcién y antes
de la esterilizacion.

« El material de SPINE INNOVATIONS debe utilizarse exclusivamente para la colocacién o la explantacion de las
prétesis de SPINE INNOVATIONS.

Procedimiento de desinfeccion/limpieza manual

Etapa 1 Sumerja completamente los instrumentos en una solucién enzimética (ALKAZYM 0,5 %) y déjelos
en remojo durante 20 minutos. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para cepillar el dispositivo con suavidad
hasta que se elimine toda la suciedad visible. Preste especial atencion a las rugosidades, cavidades, superficies de
contacto, conectores y otras zonas dificiles de limpiar. Mueva las partes articuladas para acceder a las zonas de
dificil acceso.

Etapa 2 Retire el dispositivo de la solucién enzimatica y aclare con agua del grifo durante al menos
3 minutos. Aclare bien con un chorro de agua a presion, insistiendo en las cavidades, orificios y otras zonas de dificil
acceso.

Etapa 3 Afiada los agentes limpiadores al limpiador por ultrasonidos. Sumerja completamente el dispositivo
en la solucion de limpieza y sométalo a ultrasonidos durante al menos 10 minutos a 45-50 kHz.

Etapa 4 Aclare el dispositivo con agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta la eliminacion de la
sangre o de la suciedad visible en este o en el agua de aclarado. Aclare bien, insistiendo en las cavidades, orificios y
otras zonas de dificil acceso.

Etapa 5 Repita las etapas de limpieza por ultrasonidos y de aclarado indicadas anteriormente.

Etapa 6 Elimine el exceso de humedad del instrumento con un trapo limpio, absorbente y que no deje
pelusas.

Sterilisation
+ Bevor die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente sterilisiert werden, ist eine Desinfektion nach dem
angegebenen 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
Dampfsterilisation durchgefiihrt und eine ausreichende Trocknung sichergestellt werden kann. Zudem sollte die
Gesundheitseinrichtung 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 Sterilisationsgerates sind stets einzuhalten. Werden mehrere
Instrumentensets in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, ist sicherzustellen, dass die maximale Bestiickung
entsprechend den Herstellerangaben nicht Giberschritten wird.
« Die Instrumenten-Sets mussen ordnungsgemaf vorbereitet und in Siebe und/oder Container verpackt werden, um
fur 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:

Modo de empleo

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

« Se aconseja no utilizar este material inmediatamente después de la esterilizacion con vapor y esperar a que haya
recuperado su temperatura ambiente. Es responsabilidad del personal de quiréfano comprobar, antes de la
intervencion, la compatibilidad de los instrumentos de SPINE INNOVATIONS con el material de quir6fano disponible.
e El material auxiliar esta pensado para funcionar a temperatura ambiente.

e Determinado material auxiliar estd compuesto por productos invasivos temporales, como raspadores, brocas
roscadas y legras de discectomia. Estos instrumentos se deben usar con precaucion. Su utilizacién puede causar
problemas en partes blandas o en campos en contacto.

o 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 recomienda procesar todos los dispositivos como se indica en las instrucciones de
limpieza manual o de limpieza combinada manual/automatica que se incluyen en este manual.

Procedimiento de desinfeccion/limpieza manual/automatica

Etapa 1 Sumerja completamente los instrumentos en una solucién enzimética (ALKAZYM 0,5 %) y déjelos
en remojo durante 10 minutos. Utilice un cepillo de nailon de cerdas suaves para cepillar el dispositivo con suavidad
hasta que se elimine toda la suciedad visible. Preste especial atencion a las rugosidades, cavidades, superficies de
contacto, conectores y otras zonas dificiles de limpiar. Mueva las partes articuladas para acceder a las zonas de
dificil acceso.

Etapa 2 Retire los dispositivos de la solucién enzimética y aclare con agua purificada durante al menos
3 minutos. Aclare bien, insistiendo en las cavidades, orificios y otras zonas de dificil acceso.

Etapa 3 Coloque los instrumentos en la bandeja de una lavadora desinfectadora adaptada y procéselos
con un ciclo estandar de la lavadora desinfectadora de instrumentos de conformidad con las instrucciones del
fabricante de la lavadora desinfectadora:

Lavado durante 10 minutos a 93 °C como minimo con una solucion detergente adaptada para
lavadoras desinfectadoras

Aclarado con agua desmineralizada

Secado

Advertencias

« Las precauciones indicadas a continuacién son de obligatoria observancia para el personal del centro
sanitario que trabaja con productos sanitarios contaminados o potencialmente contaminados. Los dispositivos con
punta o cortantes deben manipularse con extrema prudencia.

« No se deben utilizar cepillos metdlicos ni estropajos en los procesos de limpieza manual. Estos equipos
podrian dafar 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 del
reprocesamiento.

« El suero fisiolégico y los agentes limpiadores/desinfectantes que contienen aldehido, mercurio, cloro activo, cloruro,
bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse.

Inspeccién antes de la esterilizacion

* 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 accién 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
componentes de contacto.

« Inspeccione los dispositivos para comprobar que no estén desgastados: el dispositivo no es reutilizable si presenta
corrosion, decoloracion, 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 fabricante del contenedor de esterilizacion para la insercion y la sustitucion de los filtros de
esterilizacion en los contenedores de esterilizacion.




Las cajas y bandejas de transporte y almacenaje de los instrumentos deben utilizarse en las siguientes
condiciones:

« Si es 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 colocacion 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
dispositivos estén colocados en la caja.

« Las bandejas para instrumentos de SPINE INNOVATIONS solo deben utilizarse con dispositivos fabricados o
distribuidos por SPINE INNOVATIONS.

Esterilizacion
« Antes de la esterilizacion, es obligatorio realizar la desinfeccion de los instrumentos quirdrgicos 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 proteccién 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
INNOVATIONS 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) Tiemp de Tiempo de
exposicion secado

A Prevacio 132 °C 269,6 °F 4 minutos 30 minutos

B Prevacio 134°C 2732 °F 18 minutos 30 minutos

C Prevacio 134 °C 273,2 °F 3 minutos 30 minutos

Los ciclos B y C no se recomiendan para EE. UU. ni para la inactivacion de priones.
Este procedimiento ha sido homologado por un laboratorio independiente de conformidad con la norma AAMI TIR12.

Istruzioni per 'uso

e 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.

* Siraccomanda di non utilizzare questo materiale subito dopo la sterilizzazione a vapore e di attendere il ritorno
alla temperatura ambiente. E responsabilita del personale di sala operatoria verificare, prima dell'intervento
chirurgico, la compatibilita degli strumenti SPINE INNOVATIONS con il materiale di sala operatoria disponibile.

« |l materiale ausiliario & destinato al funzionamento a temperatura ambiente.

e Alcuni strumenti ausiliari sono costituiti da dispositivi invasivi temporanei, quali curette, perni filettati e raspe da
discectomia. Questi strumenti devono essere usati con cautela. Il loro utilizzo puo 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.

« |l materiale deve essere utilizzato esclusivamente per la funzione attribuita nelle tecniche operatorie.

SPINE INNOVATIONS raccomanda di trattare tutti i dispositivi secondo le istruzioni di pulizia manuale o
pulizia combinata manuale/automatica riportate nel presente manuale di istruzioni.

e Lavaggio di 10 minuti a 93 °C con una soluzione detergente adatta per il lavaggio e/o la
disinfezione.

Risciacquo con acqua deionizzata.

Asciugatura.

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 'assenza di deformazione degli strumenti.

« In caso di assemblaggio degli strumenti, verificare che i dispositivi si incastrino bene con i componenti a contatto.

« Verificare l'usura dei dispositivi: il dispositivo non € riutilizzabile se presenta corrosione, alterazioni cromatiche,
macchie o danni. Se un dispositivo & difettoso, contattare il rappresentante di vendita.

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.

* Non usare spazzole di metallo o tamponi durante le procedure di pulizia manuale, poiché possono danneggiare
la superficie e la finitura degli strumenti. Utilizzare spazzole con setole morbide in nylon e scovolini di dimensioni
adattate ai dispositivi da trattare.

» Non lasciare asciugare i dispositivi contaminati prima del ricondizionamento per facilitare le fasi successive.

« Le soluzioni fisiologiche 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 difficile la loro nmozmne

« La pulizia i di un ter da sola non ¢ sufficiente per gli strumenti
di chirurgia spinale. Prima della puI|Z|a automatica, & necessaria un’accurata procedura di pulizia manuale.

« Per la pulizia dei dispositivi riutilizzabili SPINE INNOVATIONS, si raccomanda I'utilizzo di detergenti e soluzioni
enzimatiche a pH neutro.

« Per la pulizia dei dispositivi in alluminio, utilizzare esclusivamente detergenti a pH neutro. Il contatto con forti
detergenti alcalini o soluzioni contenenti idrossido di sodio, iodio o cloro deve essere evitato poiché I'alluminio pud

Almacenaje

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

Responsabilidades del centro sanitario en relaciéon con los instrumentos de SPINE INNOVATIONS en
préstamo / nimero de reutilizaciones posibles:

* SPINE INNOVATIONS no establece un nimero maximo de usos de los instrumentos. Los instrumentos de cirugia
del raquis, si se manipulan y utilizan correctamente, pueden utilizarse durante varios afios. No obstante, una
manipulacion incorrecta o una proteccién inadecuada pueden reducir rapidamente su vida (til. Se deben devolver a
SPINE INNOVATIONS los instrumentos que hayan perdido su eficacia debido a su uso prolongado, a una
manipulacion incorrecta o a un mantenimiento inadecuado. Indique a su representante de SPINE INNOVATIONS
cualquier anomalia detectada en los instrumentos.

* Los instrumentos de SPINE INNOVATIONS deben someterse a todas las etapas de descontaminacion, limpieza,
desinfeccion, inspeccion y esterilizacién 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.

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.

essere chi ite attaccato e il dispositivo danneggiato. L'utilizzatore deve fare sempre riferimento e conformarsi
alle istruzioni fornite dal fabbricante del prodotto di pulizia.

Nota: | perni, le frese e gli strumenti taglienti devono essere trattati con detergenti alcalini e attentamente
controllati dopo il trattamento, per garantire che i bordi taglienti 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.

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.

Referencias

« 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.

« 1SO 17665. Esterilizacion de productos sanitarios. Calor htimedo.

« ISO 17664. Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion a proporcionar por el fabricante para el procesado
de productos sanitarios reesterilizables.

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 conformitd 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
ricondizionamento.

« Evitare l'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
purificazione dell'acqua, si possono utilizzare uno o pit 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.

Sterilizzazione

« Prima di procedere alla sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili, & obbligatorio effettuare la disinfezione
seguendo il procedimento indicato.

« Listituzione 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) dell‘eljsug?stiione a;(-,:umgp;tiira
A pre‘ﬁ’n"l'n"are 132°C 269,6 °F 4 minuti 30 minuti
B pre‘ﬁ’n"l'n"are 134°C 2732°F 18 minuti 30 minuti
c pre‘ﬁ’n"l'n"are 134°C 2732°F 3 minuti 30 minuti

I cicli B e C non sono raccomandati negli Stati Uniti, né per l'inattivazione dei prioni.
Questa procedura ¢ stata validata da un laboratorio indipendente, in conformita con TAAMI TIR12.

- Istruzioni per l'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
documento non & esaustivo € 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 allistituzione sanitaria
garantire che il ricondizionamento avvenga con attrezzature e materiali adeguati da parte del personale responsabile
correttamente 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.

Procedura di disinfezione/pulizia manuale

Fase 1 Immergere completamente gli strumenti in una soluzione enzimatica (ALKAZYM 0,5%) e lasciare in
immersione per 20 minuti. Utilizzare una spazzola a setole morbide in nylon per spazzolare delicatamente il
dispositivo ed eliminare tutto lo sporco visibile. Prestare particolare attenzione a fessure, cavita, superfici di contatto,
connettori e alle altre aree difficili da pulire. Azionare le parti articolate, in modo da accedere alle zone difficili da
raggiungere.

Fase 2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua corrente per almeno 3
minuti. Sciacquare accuratamente ed efficacemente cavita, fori e altre aree di difficile accesso con un getto sotto
pressione.

Fase 3 Posizionare i detergenti nel pulitore ad ultrasuoni. Immergere completamente il dispositivo nella
soluzione detergente e sottoporre agli ultrasuoni per almeno 10 minuti a 45-50 kHz.

Fase 4 Sciacquare il dispositivo in acqua purificata per 3 minuti o fino a quando non si é raggiunta la totale
rimozione di ogni traccia di sangue o sporco visibile sullo strumento o all'interno dell'acqua di risciacquo. Sciacquare
accuratamente ed efficacemente cavita, fori e altre aree di difficile accesso.

Fase 5 Ripetere le fasi di pulizia ad ultrasuoni e di risciacquo descritte sopra.

Fase 6 Rimuovere I'umidita in eccesso presente sugli strumenti con un panno pulito, assorbente e privo di
lanugine.

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.

Procedura di disinfezione/pulizia manuale/automatica

Fase 1 Immergere completamente gli strumenti in una soluzione enzimatica (ALKAZYM 0,5%) e lasciare in
immersione per 10 minuti. Utilizzare una spazzola a setole morbide in nylon per spazzolare delicatamente il
dispositivo ed eliminare tutto lo sporco visibile. Prestare particolare attenzione a fessure, cavita, superfici di contatto,
connettori e alle altre aree difficili da pulire. Azionare le parti articolate, in modo da accedere alle zone difficili da
raggiungere.

Fase 2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua purificata per almeno 3
minuti. Sciacquare accuratamente ed efficacemente cavita, fori e altre aree di difficile accesso.

Fase 3 Disporre gli strumenti nel cestello di un termodisinfettore adeguato e trattare gli strumenti con un
ciclo standard di lavaggio/disinfezione, secondo le istruzioni di lavaggio/disinfezione fornite dal fabbricante:

a dell’istituzi sanitaria per gli strumenti a noleggio di SPINE INNOVATIONS/Numero di
riutilizzi possibili:
« SPINE INNOVATIONS non fissa un numero di utilizzi per gli strumenti. Gli strumenti di chirurgia spinale, se
maneggiati e utilizzati correttamente, possono essere usati per diversi anni, ma un uso improprio o una protezione
inadeguata puo rapidamente ridurre tale periodo. Gli strumenti non pit efficienti a causa di un uso prolungato, di una
cattiva manipolazione o di una manutenzione impropria devono essere restituiti a SPINE INNOVATIONS. Segnalate
eventuali problemi riguardanti gli strumenti al vostro rappresentante SPINE INNOVATIONS.

« Gli strumenti di SPINE INNOVATIONS devono essere sottoposti a tutte le fasi di decontaminazione, pulizia,
disinfezione, 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.

INFORMAZIONE IMPORTANTE PER | PROFESSIONISTI SANITARI
Il fabbricante e l'autorita 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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« AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
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+ 1ISO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat.

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




PT - Instrugdes de utilizagéo, limpeza e esterilizacdo de instrumentos SPINE
INNOVATIONS

Né&o hesite em contactar o servico comercial do distribuidor se necessitar de informagdes complementares. Este
documento n&o é exaustivo; ndo € um manual sobre técnicas cirlirgicas que apresente os detalhes da implantag&o.
Em todos os casos, consultar os documentos distribuidos.

Generalidades

« Este folheto é relativo a todos os dispositivos médicos reutilizaveis, fabricados e distribuidos pela SPINE
INNOVATIONS e/ou pelos seus distribuidores, devendo ser lido com muita ateng&o.

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

« Estas instru¢des nao se aplicam aos dispositivos médicos SPINE INNOVATIONS fornecidos esterilizados
que ndo devem ser reutilizados.

* As caixas dos instrumentos ndo constituem uma barreira de esterilizagdo:
acondicionamento de esterilizagdo para manter o estado esterilizado.

« As instrugbes fornecidas neste folheto foram validadas pela SPINE INNOVATIONS. E da responsabilidade da
instituicdo de salde assegurar que o reprocessamento é efetuado com a ajuda do equipamento e dos materiais
apropriados e que o pessoal responsavel pelo reprocessamento foi corretamente formado para obtencdo do
resultado pretendido. O equipamento e os processos devem ser validados e verificados regularmente.

« O material auxiliar é fornecido néo esterilizado em contentores de transporte. Uma ficha de progresso (que indica o
estado de néo 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 colocagéo ou explantagdo de préteses
SPINE INNOVATIONS.

€ necessario um

Procedimento de desinfe¢do/limpeza manual

Etapa 1. Imergir completamente os instrumentos numa solugdo enziméatica (ALKAZYM 0,5%) e deixar
mergulhados durante 20 minutos. Utilizar uma escova com pelos macios em nylon para escovar suavemente o
dispositivo até a eliminagdo de todas as sujidades visiveis. Prestar atengdo particular as rugosidades, cavidades,
superficies em contacto, conetores e outras areas dificeis de limpar. Acionar as partes articuladas para aceder as
zonas de dificil acesso.

Etapa 2. Retirar o dispositivo da solug&o enzimatica e enxaguar com agua da torneira durante pelo menos
3 minutos. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as cavidades, os orificios e todas as outras zonas de dificil acesso
com um jato sob presséo.

Etapa 3. Colocar os agentes de limpeza num aparelho de limpeza de ultrassons. Imergir completamente o
dispositivo na solugéo de limpeza e submeter aos ultrassons durante pelo menos 10 minutos a 45 — 50 kHz.

Etapa 4. Enxaguar o dispositivo em &gua purificada durante cerca de 3 minutos ou até & eliminacéo do
sangue ou das sujidades visiveis no mesmo ou na dgua de enxaguamento. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as
cavidades, os orificios e todas as outras zonas de dificil acesso.

Etapa 5. Repetir as etapas de limpeza ultrassonica e de enxaguamento acima.

Etapa 6. Retirar o excesso de humidade sobre o instrumento com um pano limpo, absorvente e sem pelos.

« Durante a manipulagéo 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 funcéo
da embalagem estéril e das recomendagcdes do fabricante dessa embalagem.

Modo de utilizagéo

« 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 informacéo relativo ao método de colocagédo
recomendado. A sua leitura é indispensavel.

« Recomendamos que n&o utilize este material diretamente apés a esterilizagdo com vapor, mas que espere que o
mesmo regresse a temperatura ambiente. E da responsabilidade do pessoal do bloco operatério verificar, antes da
intervencdo, a compatibilidade dos instrumentos da SPINE INNOVATIONS com o material do bloco operatério
disponivel.

e O material auxiliar esta preparado para funcionar a temperatura ambiente.

« Alguns materiais auxiliares séo constituidos por dispositivos invasivos temporarios, tais como curetas, brocas e
raspadores de discectomia Estes instrumentos devem ser utilizados com precaug&o. A sua utilizacdo 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 deterioragdo do material pode resultar em avaria ou mau funcionamento.

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

A SPINE INNOVATIONS recomenda o processamento de todos os dispositivos segundo as instrucdes de
limpeza manual ou a combinagéo da limpeza manual/automatica, incluidas neste folheto.

Procedimento de desinfecao/limpeza manual/automatica

Etapa 1. Imergir completamente os instrumentos numa solugido enzimatica (ALKAZYM 0,5%) e deixar
mergulhados durante 10 minutos. Utilizar uma escova com pelos macios em nylon para escovar suavemente o
dispositivo até & eliminacdo de todas as sujidades visiveis. Prestar atencdo particular as rugosidades, cavidades,
superficies em contacto, conetores e outras areas dificeis de limpar. Acionar as partes articuladas para aceder as
zonas de dificil acesso.

Etapa 2. Retirar o dispositivo da solu¢&o enzimatica e enxaguar com agua da torneira durante pelo menos
3 minutos. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as cavidades, os orificios e as outras zonas de dificil acesso.

Etapa 3. Colocar os instrumentos no cesto de um aparelho de lavagem/desinfecdo adaptado e tratar
através de um ciclo normal do aparelho de lavagem/desinfecéo de instrumentos, de acordo com as instrugdes do
fabricante do aparelho:

e Lavagem durante 10 minutos a 93 °C, no minimo, com uma solucédo detergente adaptada para
aparelho de lavagem/desinfecao.
Enxaguamento com agua desmineralizada
Secagem.

Responsabilidades da instituicdo de salde para com os instrumentos de empréstimo SPINE
INNOVATIONS/NGmero de reutilizagdes possiveis:

« A SPINE INNOVATIONS néo garante um nimero de utilizagdes para os instrumentos. Se manuseados e utilizados
de maneira apropriada, os instrumentos de cirurgia da coluna podem ser utilizados durante varios anos. Contudo,
um manuseamento errado ou uma protecédo inadequada pode rapidamente reduzir a sua vida Util. Os instrumentos
que perderam eficiéncia devido a uma utilizagdo prolongada, manuseamento inadequado ou manutengéo indevida
devem ser devolvidos a SPINE INNOVATIONS. Comunicar todos os problemas dos instrumentos ao seu
representante SPINE INNOVATIONS.

+ Os instrumentos da SPINE INNOVATIONS devem passar por todas as etapas de descontaminagao, limpeza,
desinfecédo, inspecéo e esterilizacdo final antes de serem enviados para a SPINE INNOVATIONS. A documentagéo
sobre a descontaminagéo e a esterilizagéo deve ser enviada juntamente com os instrumentos devolvidos & SPINE
INNOVATIONS.

INFORMAGAO IMPORTANTE PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Todos os incidentes graves ocorridos em ligacdo com o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador estéa estabelecido.

Referéncias

* 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, Sterilization of health care products — Moist heat.

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

Adverténcias

« As precaucdes seguintes devem ser observadas pelo pessoal da instituicio de saide que trabalha com
dispositivos médicos contaminados ou potencialmente contaminados. Os dispositivos médicos pontiagudos ou
cortantes devem ser manipulados com enorme cuidado.

+ N&o utilizar escovas metalicas ou esfregdes durante os procedimentos de limpeza manual. Estes equipamentos
podem danificar a superficie e o acabamento dos instrumentos. Utilizar escovas em nylon com pelos macios e
escovilhdes com as dimensdes adaptadas aos dispositivos a tratar.

» N&o deixar secar os dispositivos contaminados antes do reprocessamento para facilitar as etapas
posteriores.

« O soro fisiolégico e os agentes de limpeza/desinfecdo contendo aldeido, mercurio, cloro ativo, cloreto, bromo,
brometo, iodo ou iodeto s&o corrosivos e ndo devem ser utilizados.

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

* A limpeza automatica com recurso exclusivo a uma maquina de lavar/desinfetar ndo é suficiente para os
instrumentos utilizados na cirurgia da coluna. E necessario um processo de limpeza manual aprofundado antes
da limpeza automatica.

* Os agentes de limpeza e enzimaticos com pH neutro sdo recomendados e preferidos para a limpeza de
dispositivos reutilizaveis SPINE INNOVATIONS.

« Para a limpeza de dispositivos em aluminio, apenas os detergentes com um pH neutro devem ser utilizados. O
contacto com os detergentes alcalinos fortes ou com solugdes contendo soda, iodo ou cloro devem ser evitados uma
vez que o aluminio pode ser quimicamente atacado e o dispositivo danificado. E conveniente que o utilizador
consulte e cumpra as instrugdes fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza.

Nota: As brocas, limas e instrumentos cortantes podem ser tratados com detergentes alcalinos, devendo ser
cuidadosamente inspecionados apés o tratamento para garantir que os bordos cortantes ndo foram
danificados.

A SPINE INNOVATIONS recomenda a utilizagdo de uma maquina de lavar em conformidade com a norma 1SO
15883 para a limpeza e desinfe¢do dos instrumentos.

Inspecgdo antes da esterilizacdo

« 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 contaminagdo visivel. Na
presenca de contaminacéo, repetir a limpeza/desinfecao.

« Verificar a agdo das partes moveis (por ex., dobradicas, conetores, pecas 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
componentes em contacto.

« Inspecionar o desgaste dos dispositivos: o dispositivo ndo é reutilizavel se apresentar corroséo, descoloragéo,
manchas ou danos. Para a substitui¢&o de dispositivos defeituosos, contactar o respetivo representante comercial.

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 operatietechniek met
gedetailleerde implantatie-informatie. Raadpleeg altijd de meegeleverde documenten.

Embalagem esterilizada

As embalagens ou sacos de esterilizagéo 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
esterilizagdo. Seguir as instrugdes do fabricante do recipiente de esterilizagdo para a insercéo e a substituicio dos
filtros de esterilizag&o nos recipientes de esterilizag&o.

As caixas e as bandejas de transporte e de armazenamento dos instrumentos devem ser utilizadas nas
seguintes 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 n&o 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 no foi invertido depois de os dispositivos terem
sido colocados na mesma.

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

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 toepassing op medische hulpmiddelen 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
apparatuur, 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-
steriele 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
INNOVATIONS-prothesen.

Instrugdes

* Retirar o excesso de liquidos e de tecidos organicos sobre os instrumentos com um tamp&do néo 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 utilizagdo para minimizar a possibilidade de
secagem antes da limpeza.

« Os instrumentos utilizados devem ser transportados para o servico de aprovisionamento nos seus contentores
fechados ou cobertos para evitar qualquer novo risco de contaminag&o.

* Quando aplicavel, os instrumentos com diversos componentes devem ser desmontados para uma limpeza eficaz.
Cuidado para nédo 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 4gua 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 metdlicas ou em polimero durante a aplicacdo dos
procedimentos de limpeza manual e/ou automatica. As tampas, as caixas e as bandejas de instrumentos devem ser
limpas separadamente. Os implantes de utilizag&o Unica ndo estéreis sdo a excegdo a esta regra. As placas e os
parafusos podem permanecer na bandeja ou no carrinho para o reprocessamento.

« A utilizagdo de &gua dura deve ser evitada. Pode ser utilizada 4gua da torneira para o enxaguamento inicial. O
enxaguamento final deve ser efetuado com agua purificada para eliminar os depésitos sobre os instrumentos.
Podem ser utilizados um ou varios dos processos seguintes para purificar a dgua: ultrafiltracéo (UF), osmose inversa
(Ol), desionizag&o ou equivalente.

« O vapor (calor humido) é o método de esterilizagéo validado para os instrumentos SPINE INNOVATIONS.

Esterilizagao

« A desinfecdo de acordo com o procedimento indicado é obrigatéria antes da esterilizagdo de instrumentos
cirGrgicos reutilizaveis.

« A instituicdo de saude é responsavel pelos procedimentos internos para a montagem, inspe¢do e embalagem dos
instrumentos ap6s terem sido cuidadosamente limpos para assegurar uma penetracao esterilizante do vapor e uma
secagem adequada. As disposi¢bes para a protecdo das arestas pontiagudas ou potencialmente cortantes dos
instrumentos s&o igualmente da responsabilidade da instituigdo de satde.

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

» As recomendagdes do fabricante do esterilizador devem ser sempre seguidas. Durante a esterilizacao de varios
conjuntos de instrumentos num ciclo de esterilizacéo, certifique-se de que nédo excede a carga maxima 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 esterilizagéo dos ciclos validados pela SPINE INNOVATIONS para
fornecer um nivel de garantia de esterilizagdo (NGE) de 10°.

» Os métodos de esterilizagdo com dxido de etileno ou plasma néo devem ser utilizados.

Parametros de esterilizagdo a vapor validados:
. . Duragéao da Tempo de
o o]
Tipo de ciclo Temperatura (°C) Temperatura (°F) exposicao secagem
A Vacuo anterior 132°C 269,6°F 4 minutos 30 minutos
B Vacuo anterior 134°C 273,2°F 18 minutos 30 minutos
C Vécuo anterior 134°C 273,2°F 3 minutos 30 minutos

Os ciclos B e C ndo sdo recomendados nos EUA, nem para a inativacéo de prides.
Este procedimento foi validado por um laboratério independente de acordo com a AAMI TIR12.

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.

* Aanbevolen wordt om deze apparatuur niet direct na stoomsterilisatie te gebruiken, maar te wachten tot deze
weer op kamertemperatuur is. Het is de verantwoordelijkheid van het operatiekamerpersoneel om voorafgaand aan
de procedure te controleren of de instrumenten van SPINE INNOVATIONS correct zijn aangesloten op de
beschikbare operatiekamerapparatuur.

e Hulpapparatuur is bedoeld voor gebruik bij kamertemperatuur

* Sommige hulpapparatuur bestaat uit tijdelijke invasieve hulpmiddelen, zoals boren, frezen, freessnijders,
schroeftapten en sondes. Deze instrumenten 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.

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

SPINE INNOVATIONS adviseert alle hulpmiddelen te verwerken overeenkomstig de reinigingshandleiding of
de aanwijzingen voor gecombineerde handmatige/automatische reiniging in deze folder.

Armazenamento

Waarschuwingen

« De volgende voorzorgsmaatregelen 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 schuursponzen tijdens de handmatige reinigingsprocedures. Door gebruik
ervan kunnen het opperviak en de afwerking van het instrument worden beschadigd. Gebruik zachte nylon borstels
en reinigingsborstels in de juiste maat, passend bij de instrumenten.

« Voor de volgende stappen mogen verontreinigde hulpmiddelen niet opdrogen véér de herverwerking.

« Fysiologische zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen 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 opperviak en de stoom en de micro-organismen moeilijk te
verwijderen zijn.

« Automatische reiniging met alleen een desinfecterende wasmachine is niet effectief voor instrumenten voor
wervelkolomchirurgie. Een grondige handmatige reiniging of gecombineerde handmatige/automatische
reinigingsprocedure is vereist.

« pH-neutrale reiniging- en enzymatische middelen worden aanbevolen en verdienen de voorkeur voor het reinigen
van herbruikbare SPINE INNOVATIONS-instrumenten.




« Voor het reinigen van aluminium instrumenten mogen uitsluitend pH-neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt.
Contact met sterk alkalische reinigingsmiddelen of met oplossingen met natriumhydroxide, jodium of chloor moet
worden vermeden, aangezien het aluminium kan worden aangetast door chemische corrosie, waardoor het
instrument kan beschadigen. De gebruiker moet altijd de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel
raadplegen en opvolgen.

N.B.: De boorbitjes, pinnen, raspen en scherpe instrumenten kunnen worden gereinigd met alkalische
reinigingsmiddelen en na verwerking moet grondig worden gecontroleerd of de scherpe kanten niet zijn
beschadigd.

SPINE INNOVATIONS adviseert het gebruik van een desinfecterende wasmachine die voldoet aan 1ISO 15883 voor
het reinigen en ontsmetten van de instrumenten.

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

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 aanbevolen 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 achterblijven 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.

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
wervelkolomchirurgie 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 opperviakken.

» 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.

Gevalideerde stoomsterilisatie-instellingen:
Cyclustype Temperatuur (°C) Temperatuur (°F) Blootstellingsduur Droogtijd
A Prevacuim 132°C 269,6 °F 4 minuten 30 minuten
B Prevacuim 134°C 273,2 °F 18 minuten 30 minuten
C Prevacuim 134 °C 2732 °F 3 minuten 30 minuten
Cyclus B en C worden niet geadviseerd in de Verenigde Staten en ook niet aanbevolen voor het onschadelijk maken
van prionen.

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

va emBeBaIOEL, TIPIV aTrd TNV £TEPRacn, 6T Ta 6pyava NG SPINE INNOVATIONS eival cupBard pe Tov SiaBéoipo
€EOTTAIONO TNG XEIPOUPYIKNG aiBouoag.

o O BondnTIKAG £EOTTAIOHAG £xEl OXEDINTTE YIa va AEITOUpPYEi OE BeppoKpacian TTEPIBAAAOVTOG.

e Opiopéva Tpoidvra BondnTikoU €oTTAIcHOU atroTeAoUvTal aTTd TTPOCWPIVG TEXVOAOYIKE TTPOIGVTA ETTEPRATIKAG
Texvoloyiag OTTWG TpuTTavia, yAU@ava, @PEJEG, OTTEIPOTOMOI Kal QVIXVEUTEG. Ta Opyava autd TIpETEl va
XPnaipoTToloUvTal PE TTPOCOXH. H Xpron Toug UTTOpE val TIPOKAAEDE! {NUIG OTA HAAGKA HOPIA ) TIG TIEPIOXEG ETTAQNG.
e Autdg 0 £€otAioudg, o omroiog dokipdagetar aré TN SPINE INNOVATIONS A Toug diavopeig Tng, TTPETTEl va TO
UTTOBAAAETOI O TTPOCEKTIKG XEIPIoHO. KdBe @Bopd Tou e§0TTAIcHOU PTTOpET va TIpokaAéael SuvnTikr} SuaAeToupyia.

e AUTOG 0 €COTTAIONOG TTPETTEL vV XPNOILOTIOIEITal POVO yia TNV TIPOBAETIOPEVN XPGN TOU OE XEIPOUPYIKEG
eTTEPRAOEIG.

H SPINE INNOVATIONS auwcn'a va xelpl{e(n: OAa T TEXVOAOYIKG TrpoiovTa oU@ ME TIG odnyigg
ivnTou /autépatou KaBapiopoU TroU TEPIEXOVTAI OTO

Trapév (pl'JAAo oﬁnvlu’uv.

I'Ipo:lﬁoTrolr’]o'slg
01 QUAGEEIG TTOU QVaQEPOVTAl OTN CUVEXEID TIPETTEI VA TNPOUVTAI OTTO TO TIPOCWTTIKG TOU VOGOKOHEIOU TTOU
zpva{zml e smuo)\ucp:va 1 MOAVIG ETILOAUGHEVE IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGVTA. O XEIPIOUOG MUTEPWV f) QIXHNPWV
TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIPETTEN VO YIVETAI UE Tr) PEYIOTN TIPOCOXT.
* Mn xpnoipotroicite peTaAAikég BoUPTOEG 1] CUPHATIVO TQOUYYOPAKIO KATG Tn JIGPKEI Twv SIadIKATIWYV
XelpokivnTou KaBapiopou. H xprion Toug pTropei va TTpokaAéael {nuic oTNV ETTIQAVEIA KOl TO QIVIPIOUA TWV OPYAVWY.
Na xpnoipotroigite palakég BoupToeg amd valov kal WAKTPEG KATAAANAWY SI00TACEWV OTa TIPOG ETTEGEPyacia
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTa.
« Ma va SIEUKOAUVETE Ta ETTOEVA BAHOTA, HNV AQAVETE TA ETTIHOAUCHEVA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA VO OTEYV(WOOUV
TPIV aTTé TNV eTaveme§epyaagia.
« Pualoloyikég 0pdg kal pEoa KaBapiopoU/aTroAUHavong TTou TIEPIEXOUV aAdElidn, udpapyupo, evepyd XAWpIo, I6VTa
XAwpiou, Bpwpio, 16vTa Bpwiou, 1WBI0 1 1IOVTA 1WdioU ival SIOBPWTIKG Kal BEV TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTAI.
* Mn xpnoigoTtrolgite 0pukTéAQIo | AITTAVTIKG GINIKGVNG YIaTi ETTIKAAUTITOUV TOUG HIKPOOPYQVIGHOUG, ENTIOBIfouV TNV
Gueon emaen g emeaveiag pz TOV OTHG Kal £ival BUOKOAO VA ATTOHAKPUVEOUV.
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Procedure voor handmatige desinfectie/reiniging

Stap 1. Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing (ALKAZYM 0.5%) en laat 20
minuten weken. Gebruik een zachte nylonborstel om het instrument voorzichtig af te borstelen tot alle zichtbare
verontreiniging is verwijderd. Besteed met name aandacht aan de ruwe gebieden, holtes, contactopperviakken,
connectors en andere gebieden die moeilijk te reinigen zijn. Beweeg de scharnierende delen zodat ook de moeilijk
toegankelijke gebieden kunnen worden gereinigd.

Stap 2. Neem het hulpmiddel uit de enzymatische oplossing en spoel minimaal 3 minuten af met
leidingwater. Spoel holtes, openingen en andere moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief met een
drukspuit.

Stap 3. Plaats de reinigingsmiddelen in het ultrasone reinigingsapparaat. Dompel het instrument volledig
onder in de reinigingsoplossing en soniceer minimaal 10 minuten bij 45-50 kHz.

Stap 4. Spoel het instrument minimaal 3 minuten met gezuiverd water, tot het bloed en de zichtbare
verontreiniging op het instrument verwijderd zijn of tot het spoelwater helder is. Spoel holtes, openingen en andere
moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief.

Stap 5. Herhaal de hiervoor genoemde stappen voor ultrasoon reinigen en spoelen.

Stap 6. Verwijder overtollig vocht van het instrument met een schone, absorberende en pluisvrije doek.

Opslag

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

Procedure voor handmatige/automatische desinfectie/reiniging

Stap 1. Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing (ALKAZYM 0.5%) en laat 10
minuten weken. Gebruik een zachte nylonborstel om het instrument voorzichtig af te borstelen tot alle zichtbare
verontreiniging is verwijderd. Besteed met name aandacht aan de ruwe gebieden, holtes, contactopperviakken,
connectors en andere gebieden die moeilijk te reinigen zijn. Beweeg de scharnierende delen zodat ook de moeilijk
toegankelijke gebieden kunnen worden gereinigd.

Stap 2. Neem de hulpmiddelen uit de enzymatische oplossing en spoel minimaal 3 minuten met gezuiverd
water. Spoel holtes, openingen en andere moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief.

Stap 3. Plaats de instrumenten in een daarvoor bestemde wasautomaat-/desinfectormand en start een
standaard was-/desinfectiecyclus voor instrumenten volgens de instructies van de fabrikant van de
wasautomaat/desinfector.

e Was 10 minuten bij minimaal 93 °C met een geschikte reinigingsoplossing voor de
desinfecterende wasmachine.

e Spoel af met gedemineraliseerd water.

* Afdrogen.

De verantwoordelijkheid van de zorginstelling voor geleende SPINE INNOVATIONS-instrumenten/aantal
malen mogelijk hergebruik:

+ SPINE INNOVATIONS specificeert geen aantal malen gebruik van de instrumenten. Als instrumenten voor
wervelkolomchirurgie correct worden gehanteerd en gebruikt, kunnen ze meerdere jaren worden gebruikt. Deze
gebruiksduur kan echter snel korter worden als gevolg van onjuiste hantering of ongeschikte bescherming.
Instrumenten die niet langer voldoen aan de norm vanwege een lange gebruiksduur, onjuiste hantering of
ongeschikte verzorging, moeten worden teruggezonden naar SPINE INNOVATIONS. Informeer de
vertegenwoordiger van SPINE INNOVATIONS over eventuele problemen met uw instrumenten.

« 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.

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.

og € T u6vo TAuVTNpiou amoAUpavong Sev ETOPKEN yia Ta 6pyava
x:lpoupvu(n; crrov&u)\lxng om)\ng Amarreital pia Siadikacia evOEAEXOUG XeIPOKivnTou KaBapiopou Trpiv amd Tn
Sladikaoia auTéuaTou KabapIouoU.
* ZUVICTWVTAI Kal TIPOTIHOUVTAI TIAPAYOVTEG KaBaPIoHOU Kal EVEUNIKOI TTapAyovTeG pe oudéTepo pH yia Tov kaBapiopd
TWV ETTAVAXPNOIUOTIOINCIMWY TEXVOAOYIKWYV TTPoidvTwy TNG SPINE INNOVATIONS.
« Mo Tov KaBapiopd Twv TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY amd  oAouMivio, TIPETIEl va  XPNOIMOTIOIO0VTal pdvov
ATTOPPUTIAVTIKA He oudétepo pH. H emma@r pe 10XUPWG GAKAAIKE QTTOPPUTTAVTIKG ) PE SIOAUMATA TTOU TTEPIEXOUV
udpogeidio Tou varpiou, 1WBIO 1 XAWPIO TIPETTEI VO ATTOPEUYETAI, KABWS TO GAOUIVIO WTTOPEI VO ETINPEACTE aTId
XNHIKA SIGBPwan Kal To TEXVOAOYIKG TTPOIGV va UTTooTEl {npid. O XprAoTNg TTPETTEI TIGVTA VA QVATPEXE! OTIG 0dnyieg
Tou Kmackeuacm TOU KABAPIOTIKOU TTPOIGVTOG KOl VO GUULOPQUVETAI HE QUTEG.
p2 Ol poTEG TP 0, o1 Trspovsg, 01 pAoTTEG Kal T AIXUNPd 6pyava pIropouv va utrofAnBouv oe
emegepy ue aAkal TIKG, META TNV OTIOia TTPETTEl VA EMIBEWPOUVTAI TTPOCEKTIKG, Yia va
e§ao@alioTei 6T Ta alxpnpa uxpa Bev £xouv uTroaTEi InpId.
H SPINE INNOVATIONS ouvioTd Tn Xprion TTAUVINPiou amoAUpavong TTou GUHHOP@WVETAl PE To TTpdTuTio ISO
15883 yia Tov KaBapIopd Kal TNV amoAUUavan Twv 0pyavwy.

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.

+ 1SO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

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

Inspectie vaor 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
gemonteerd 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.

EL - O3nyieg xprnong, KaBapiopoU Kal aTrooTEIPWONG TwV opydvwy Tng SPINE
INNOVATIONS

Mn dioTadeTe va OUPBOUAEUTEITE TO EUTTOPIKG TUAWA TOU TTPOUNBEUTH 0GG, Qv XPEIAJEOTE OUUTTANPWHATIKEG
TANpo@opieg. To TTapdv éyypapo Sev KAAUTITEl OAEG TIG TBAVEG TIEPITITWOEIG, OUTE €ival EYXEIPISIO XEIPOUPYIKWV
TEXVIKWY TIOU TTEPIEXEI AETITOUEPEIG TTANPOQOpIES yia TNV eUpUTEUON. Na OUUBOUAEUEOTE TTIAVTA TA TTAPEXOUEVA
£yypaga.

Steriele verpakking

Voor het verpakken van individuele instrumenten kunnen in de handel verkrijgbare stoomsterilisatiewikkels of -zakjes
van medische kwaliteit worden gebruikt. De wikkels moeten worden geprepareerd volgens de DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607-1/2 beschermende dubbelwikkeltechniek. Trays en cassettes met deksel kunnen ook in een
goedgekeurde sterilisatiecontainer met sterilisatiedeksel worden geplaatst. Volg de instructies van de fabrikant van
de sterilisatiecontainer voor het plaatsen en vervangen van sterilisatiefilters in sterilisatiecontainers.

Cassettes en trays voor vervoer en opslag van instrumenten mogen uitsluitend onder de volgende
voorwaarden 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 instrumentoppervlakken 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.

evikég TAnpogopicg

* To mapév @UAAO 0dNyIV apopd GAa Ta ETTAVAXPENCIUOTIOINCIUA IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA TTOU KATAOKEUAZovTal
kai diavépovtal atd Tn SPINE INNOVATIONS A/kai Toug Slavopeic Tng kai TTpETel va To SIaBAoEeTe pe TTPOCOXT.

« Ta épyava, €ite eival kavoupyia eite 6xI, TTPETTEI va Ta XEIPICEOTE WE TIPOCOXH CULPWVA UE QUTEG TIG 0BNyieg TTpIV
amd T xprion.

« O1 Tapouceg odnyieg Sev 10XUOUV yia Ta IaTpOTEXVOAOYIKG TpoiévTa Tng SPINE INNOVATIONS Tou
TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA KAl TTOU SEV TTPETTEI VA ETTAVAXPNTIHOTTOIOUVTAI.

* O1 BiKeG OPYAVWV BEV TTOPEXOUV OTEIPO PPAYHO: TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI CUCKEUACI ATTOCTEIPWONG
yia TN S1aTipnon Twv TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY O€ OTEIPA KATAOTOOT.

« O1 0dnyieg o1 oTToieg TTApPEXOVTAl O€ aUTO TO YUAAO 0dnyIWV €xouv emikupwBEi ammd Tn SPINE INNOVATIONS. Eival
€uBUVN TNG povadag uyeiag va Slao@alilel 611 n emaveTegepyaoia dieayetal pe Tn BorBeia KAaTGAANAWY TIPOIGVTWY
Kal €§oTTAIopoU emegepyaaiag kal OTI TO TIPOCWTIIKG TTou €Xel avaAdBel Tnv emaveegepyaoia eival kardAAnAa
EKTTQIDEUPEVO WOTE va ETITEUXOE To avauevopevo atrotéAeopa. O €oTTAioudg Kal ol dladikaoieg TPETTEl va
ETTIKUPWVOVTAI Kal va TrTapakoAouBoUvTal avd TakTd xpovikd diacTrpaTa.

+ O BonBnTIKOG €COTTAIONOG TTAPEXETAI PN ATTOOTEIPWHEVOG OF KIBWTIA HETapopds. Mia @épua peTagopdg (61rou
OnNUEIDVETal 6TI 0 BondNTIKOG ESOTTAICUOG Bev €ival ATTOOTEIPWHEVOG) TTAapEXETal UE KABe BonBNTIKS eEOTTAIOUO TTPOg
TTOIOTIKG EAEYXO KaTA TNV TTApaAaBn Kai TIPIV atré TNV aTTooTEipwon.

« O egommAiop6g TNG SPINE INNOVATIONS TTpETTEl VO XpNOIMOTIOIEITOI ATTOKAEIOTIKA YIO TNV EUPUTEUON Kl EKQUTEUOT
Twv TpoBéoewv TNG SPINE INNOVATIONS.

Odnyieg

* ATTOPAKPUVETE TNV TIEPIOOEI CWHATIKWY UYPWYV Kal I0TWY aTTé Ta 6pyava e Eva opouyydpl piag xprong Tou dev
a@rivel Xvoudl. TOTTOBETAOTE Ta TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA PECQ OF Eva DIOKO UE ATIEOTAYMEVO VEPO ) OKETTAOTE TA UE
VWTTO Upaopa.

* Ta épyava mwpémrel va kaBapifovral péoa o€ 30 AeTTa PETA TN XPAON TOUG yia va eAAYICTOTTOETal N TBaveTnTa
gApavong TpIv aTmod Tov KaBapiopo.

* Ta xpnoigoTroINuéva Gpyava TIPETTEN VO HETAPEPOVTAI OTO TUANA TIPOUNBEIWY PECT OF TTEPIEKTEG TPPAYITUEVOUS 1
KAAUPHEVOUG VIO VO GTTOQEUYETAI TIEPAITEPW KIVOUVOG ETTIMOAUVONG.

* Karda TrepimTwon, Ta épyava Tou atroteAouvTal aTré TTOAAG e€apTrpaTa TTPETTEl va atroouvappoAoyolvTal yia va
kaBapioTolv aTroTeAeauaTIKG. MpogéxeTe va Un xaBouv ol pikpég Bideg kal eEapTrApaTa.

« OAa Ta KOBaPIOTIKA TIPETTEN VA TTAPAOKEUALOVTal CUPPWVA PE TNV paiwan Kal Tn BepUOKPACia TTOU CUVIOTE O
KATOOKEUAOTAG. A TV TIAPOOKEUr Twv KABAPIOTIKWY TIPETIEl va  XPNOIPOTIOIEITal vepSd BpUong XapnAng
oKANPOTNTAG. H XPrion Twv OUVIOTWHEVWY BEPUOKPACIWV Eival ONUAVTIK yia TIG BEATIOTEG €mMISOOEIG TwWV
KaBapIOTIKWV.

Inpeiwon: Npémel va Tapaokeuadovrai véa SiaAUpaTa kKaBapiopou KGO @popd.

* Ta Opyava TTPETTEl VO ATTOHAKPUVOVTAl aTTG TOug JiOKOUG atrd PETAAAO 1) TIOAUPEPEG KOTG TNV EQAPHOYH TWV
BIBIKACIWV XEIPOKIVNTOU F/kal auTépaTou KaBapiopou. Ta Katrdkia, ol Brikeg Kal ol SioKOI Twv Opyavwy TIPETTEN VO
kaBapifovtal exwpIoTd. Ta pn amooTeipwpéva epguTelpaTa piag xprong eEaipolvral amd autév Tov kavéva. Or
TIAGKeG Kai o1 BideG PTTOPOUV va Trapapeivouv aTov SioKo 1} 0To KAPATO! yia TNV ETTAVETTEGEPYATia.

* H xprion okAnpoU vepoU TrpETTel va ammo@eUyeTal. Mo TNV apxIKr EKTTAUCT, PTTOPEITE VA XPNOIPOTTOIEITE VEPD
Bpuong xapnAig okAnpotnTag. H TeA €KTTAUON TIPETTEI va TTPAYUATOTIOIEITAI PE veEPd TIoU €xel UTTORANGEi Ot
kaBapiopd yia va unv peivouv katdAoitra ota 6pyava. Mo Tov KaBapiopd Tou vepoU PTTOPET va XpnoipoTionBei pia f
TIEPIOTOTEPEG ATTIO TIG akOAoubeg diadikaoieg: utrepdiiBnon (UF), avtioTpopn dopwon (RO), atmoviopdg A Katola
100d0vapn PEBodog.

* O atpdg (uypri BepudTNTa) Eival n emMIKUpWUEVN PEBOBOG atoaTEipWONG yia Ta dpyava Tng SPINE INNOVATIONS.

0O3nyieg xpriong

e Mia xeipoupyikr Texvikiy diatiBetal ammé 10 epTropikd TAPa TG SPINE INNOVATIONS 1 Toug diavopeig Tng,
TIPOKEIMEVOU VO TIAPACKE! OTOUG XEIPOUPYOUG GUUTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN CUVICTWHEVN PEBOSO
xenong. Eival amrapaitnto va diaBaceTe autd 1o £yypago.

e JUVIOTGTOI VO PNV XPNOIYOTIOIEITE TOV €EOTTAIONG QUTO QPECWS WETA TNV ATTOOTEIPWOT) TOU WE OTUO Kol va
TIEPINEVETE va eTTaVENBEI o€ Beppokpacia TrepiBaAAovTog. Eival euBivn Tou TTPOoWTTIKOU TNG XEIPOUPYIKAG aiBouaag

1TNG ATTOAGH!
Bnuu 1. Bugiote nAnpu)g Ta opvavu <3 ev(uulko SiAupa (ALKAZYM 0,5%) Kal a@AOTE VO EUTIOTIOTOUV Yia
20 AemrTd. Xpnoigotroiote BoUpToa pe POAGKEG VAIAOV TPIXEG YIA VA OKOUTTIOETE QTTOAG TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV
WOoTIoU va aTropakpuvBolv 6Aol ol opartoi pUTrol. MpooégTe 1IBIaiTEPA TIG AVWHOAEG ETTIQAVEIES, TIG KOIAGTNTEG, TIG
ETTIPAVEIEG OTA ONuEia TAPAG, TOug OUVBETHOUG Kal GAAeG TrepIoxEG TTou kaBapifovtal dUokoAa. KivioTe Ta
apBpwTd PEPN VIO VO OTTOKTACETE TIPOORBATN OTIG TIEPIOXEG TTOU TIPOCEYYiovTal SUoKOAA.

Brpa 2. BydAte 10 TeXVOAOyIKO TIpOidv ammd 10 €vqUUIKG SIGAUPA Kal eKTTAUVETE pE vepd Bpuong yia
TouhdixioTov 3 AeTrTd. EKTTAUVETE GXOAQOTIKG KOl ATTOTEAETHATIKG TIG KOIAGTNTEG, TIG OTTEG Kol OAEG TIG GAAES TIEPIOXEG
Trou TTpooeyyifovtal SUoKoAa, e ekTOEeuon TG Trieon.

Brpa 3. TommoBeTAOTE Ta KABAPIOTIKG OTOV KABAPIOTH UTIEPAXWV. BuBioTe TTAPWG TO TEXVOAOYIKG TTPOIGV
oT0 SiGAupa KaBapiopoU kal UTTORAAETE OE UTTEPFXOUG Yia TouAdxioTov 10 AeTrTd oTa 45-50 kHz.

Brpa 4. EKTTAUVETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV pe vepd Tou €xel UTTOBANBE o€ KaBapIoUO yia TouAdxioTov 3
AeTITA i WOTTOU VA aTropakpuvBouv To aipa fi ol oparoi pUTTOl aTré To TEXVOAOYIKO TTPOidv 1 To vepod €KTTAUONG.
EKTTIAUVETE OXOAAOTIKG KOl ATTOTEAEOATIKA TIG KOIAOTNTEG, TIG OTTEG KAl OAEG TIG GAAEG TTEPIOXEG TTOU TTPOCEYYifovTal
BdUoKoAa.

Brpa 5. EmavaAdBere Ta apatmmdvw BApara KaBapiopoU Pe UTTEPAXOUG Kal EKTTAUCNG.

Brjpa 6. ATTopakpUVETe TV TTEPICOEIN UYpaciag até To dpyavo pe kabapd, amoppo@nTikd Travi TTou dev
aPrivel Xvoudi.

6paTng o m
Bnpa 1 Buelmz TARPWG Ta 6pyava oe Ev{uun(o 6|a)\upa (ALKAZYM 0,5%) ka1 aprioTe va EUTTIOTIOTOUV yia
10 Aetrrd. Xpnoiyomoijote BoUpTtoa pe HOACGKEG VAIAOV TPIXEG VIO VO OKOUTTIOETE OTTAAG TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV
WOTIoU va atropakpuvBouv 6Aol ol opartoi puTrol. MpooégTe 1BIaiTEP TIG AVWHAAEG ETTIPAVEIEG, TIG KOIAOTNTEG, TIG




ETTIPAVEIEG ETTAPNAG, TOUG TUVIECHOUG Kal GAAEG TTEPIOXEG TTou KaBapifovTal dUokoAa. KivioTe Ta apBpwTd pépn yia
Va aTTOKTAOETE TIPOGOBACT OTIG TIEPIOXEG TTOU TTPOoEYYi{ovTal SUOKOAA.

BRAua 2. BydAte Ta TEXVOAOYIKA TIPOIGVTIA OTTO TO €VEUMIKO JIGAUMO Kal €KTTAUVETE HE VEPO TTOU EXEI
utroBANBEi o€ kaBapIopd yia TouAdxIoTov 3 AeTTTd. EKTTAUVETE OXOAQOTIKA Kl ATTOTEAETHATIKA TIG KOIAOTNTEG, TIG OTTIEG
Kal OAEG TIG AAAEG TIEPIOXEG TTOU TTPOOEYYIZovTal SUOKOAA.

BRAua 3. TomoBetrioTe Ta dpyava g€ KaTGAANAO KaAGB! TTAUVTNPioU aTTOAUHAVONG Kal XPNOIPOTIOINOTE ToV
auviBn KUKAO opydvwy Tou TTAUVTNPIOU aTTOAUNAvVONG OUHQWVA WE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU TTAUVTNpPioU
amoAUpavong:

e TAUvete yia 10 Aemrté oToug 93°C TOUAAYIOTOV UE QTTOPPUTTAVTIKG SiGAupa KaTGAANAo yia
TAUVTApIO aTToAUpavong.

o EKTTAUVETE pE QTTOPETAAAOTIOINPEVO VEPOD.

o ZTEYVWOTE.

Kdbe coBapo TTepIOTATIKG TTOU OXETICETAI PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VA YVWOTOTIOIEITAI OTOV KATAOKEUAOTH| Kl
oTnNV appoédia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTTOU €ival EYKATESTNHEVOG 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 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.

EmBswpnon mpiv amé Tnv amooTeipwon

« O1 diadikacieg kaBapiopoy TIPETTEl va eTTavalapBdvovtal éwg 6Tou Ta 6pyava va gival «oXoAaoTIKA kabapiouéva»
Kal «OTITIKA KaBapd».

« EmMOBewpnoTe TIPOOEKTIKG KABE TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia va BeBaiwBeite OTI €xel ammOHOKpUVOEi KABe oparh
€TmPOAuvon. Av TrapatnenOei empoAuvon, emavahdBete T diadikaaia kabBapiopoU/ammoAupavong.

« EAéyETe 6T Ta KIVNTE pépn (yia TTapadeiypa pevieaédeg, ouvdeapol, ohioBaivovta pépn K.AT.) propolv va KivnBolv
g€ 6o Toug To eUPOG.

« EAéyETe OTI BEV UTTAPXEI TIAPAPOPPWOT TWV OPYAvWY

* MeTd@ T CUVOPHOAGYNON TWV OPYAavWY, EAEYETE OTI Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA £XOUV TUVAPHOAOYNBEi OWOTA pE Ta
€EAPTAPATA VO EPXOVTAI OE ETTAQH.

« EmBewpnote Ta TEXVOAOYIKG TIpOiOVTA yia @Bopd: TO TEXVOAOYIKO TIpoidv dev  eival  KATGAANAO  yia
£TTAVaXPNOIMOTIOINON av TTapouaialel SIGRPWON, aTIOXPWHATIONO, AEKEDEG R PEpPEl {nuIG. EmikoIvwvAoTE pE Tov
EPTTOPIKO QVTITIPOOWTTO GV TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Eival EAATTWHATIKO.

— Instrukcje uzytkowania, czyszczenia i sterylizacji narzedzi medycznych 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 szczegdétow dotyczacych technik chirurgicznych w zakresie wszczepiania implantéw. Nalezy zawsze
zapoznac sig z dostarczonymi dokumentami.

« Narzedzia nalezy przenie$¢ do dzialu zaopatrzenia w szczelnie zamknigtych lub przykrytych pojemnikach, aby
zapobiec dalszemu ryzyku skazenia.

« W stosownych przypadkach narzedzia skiadajace sie¢ z wielu elementéw nalezy roztozy¢ na czesci w celu ich
skutecznego wyczyszczenia. Nalezy uwazac, aby nie zgubi¢ zadnych $rubek i innych matych elementéw.

« Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowaé zgodnie z zalecanym przez producenta rozcienczeniem i
temperaturg. Do przygotowania $rodkéw czyszczgcych mozna uzywaé¢ zmigkczonej wody z kranu. Wazne jest
stosowanie zalecanych temperatur w celu uzyskania optymalnego dziatania srodka czyszczacego.

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

* Narzedzia nalezy zdjag¢ z metalowych lub polimerowych tacek podczas poddawania ich recznym i/lub
automatycznym 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 wozkach do ich regeneracji.

« Nalezy unika¢ uzywania wody twardej. Do plukania wstgpnego mozna uzy¢é zmigkczonej wody z kranu.
Natomiast ptukanie koficowe nalezy wykona¢ w wodzie oczyszczonej w celu usunigcia osadéw z narzedzi. Do
oczyszczenia wody mozna wykorzysta¢ jedng w nastgpujgcych procedur: ultrafiltracja, odwrécona osmoza,
dejonizacja lub réwnowazna.

« Sterylizacja parg wodng (wilgotne cieplo) jest zatwierdzong metoda sterylizacji narzedzi SPINE INNOVATIONS.

Informacje ogdlne
+ Niniejsza ulotka dotyczy wszystkich wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku, produkowanych i
rozprowadzanych przez firme¢ SPINE INNOVATIONS i/lub jej dystrybutoréw, nalezy sie z nig doktadnie zapoznac.

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

« Instrukcje te nie odnosza sie do wyrobéw medycznych SPINE INNOVATIONS dostarczonych jako sterylne,
ktérych nie naleiy ponownie uzywacé.

. nie

ATrooTEIpWPEVN OCUCKEUATTT

MTropoUv va xpnoipgoTroinBouv eptropika SiaBéaipn TepITUAIEN 1} BriKES ATTOOTEIPWONG WE AT IATPIKAG XPAONG YIa TN
OUOKEUAOIa PEHOVWHEVWY Opyavwy. H TTEPITUNIGN TIPETTEI va eKTEAEITAI GUPQWVA HE TNV TEXVIKM TIPOOTATEUTIKAG
BITARG TepITUANIENG Tou TpoTuTrou DIN EN ISO/ANSI AAMI I1ISO 11607-1/2. Or diokol Kai o1 BriKeG PE KATTAKIO
MTTOpoUV €TTiONG va TOTTOBETNOOUV OF EYKEKPIPEVO TIEPIEKTN OTTOOTEIPWONG ME OTEYOVO KATTAKI ATTOOTEIPWONG.
AKOAOUBAOTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAGTH) TOU TIEPIEKTN ATTOOTEIPWONG VIO TV EI0QYWYN KAl TNV QVTIKATAOTAON TwV
@IATPWY aTTOOTEIPWONG OTOUG TIEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG.

01 81ikeg Kai o1 Siokol HeETaPopdg Kai UAAENG TTPETTEI VO XPNCIHOTTOIOUVTAI UTTO TIG aKOAOUBEg OUVBNKEG:

* Av gival duvatdv, 6Aa Ta TEXVOAOYIKG TIPOIOVTA TIPETTEI VO ATTOCUVAPHOAOYOUVTal TIPIV aTTd TV TOTTOBETNON OTn
enkn.

» OAa Ta TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VA TOTTOBETOUVTAI £T01 WOTE Va §AOPaAICeTal N ETTAQPN TOU ATHOU WE OAEG TIG
EMQAveEIEG TwV opydvwyv. Ta opyava Sev Tpémel va oTolBdgovial oUTe va TOTTOBETOUVTAI OF OTEVR ETIAQR
(xpnotpotroifoTe TiIg Baoeig QUAAENG f Ta UTTOBEPATA GIAIKOVNG TTOU TTAPEXOVTA).

* O xprioTng TIPETTEl va eAEyxel OTI TO TTEPIEXOHEVO TNG BriKnNg opydvwy dev £xel dlagUyel ammd Tn OTIyHA TToU Ta
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA £XOUV TAKTOTTOINGET HECT OTN BAKN.

* Mévo Tta Texvoloyikd TTpoidvTa TTou Karackeuadoval A/kal diavépovTal ammd 1N SPINE INNOVATIONS Tpétrel va
ToTroBeTOUVTaI GTOV Sioko opyavwy Tng SPINE INNOVATIONS.

Op a sterylnej bariery; w celu zachowania sterylnosci nalezy
uzywac opakowania zapewmajacego sterylizacje.

« Instrukcje przedstawione w niniejszej ulotce zostaly zatwierdzone przez SPINE INNOVATIONS. Do obowigzkéw
instytucji zdrowia publicznego nalezy sprawdzenie, czy regeneracja narzedzi odbywa sie z zastosowaniem
odpowiednich produktéw i sprzetu oraz czy personel odpowiedzialny za regeneracje zostat odpowiednio
przeszkolony w celu uzyskania oczekiwanego rezultatu. Sprzet i przygotowanie narzedzi musza podlega¢
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 jakosci przy odbiorze i przed jego sterylizacja.

« Sprzet SPINE INNOVATIONS moze by¢ uzywany wytgcznie do wszczepiania i eksplantacji protez SPINE
INNOVATIONS.

Reczna pr

Etap 1. Zanurzyc narzedna catkowicie w roztworze enzymatycznym (ALKAZYM 0,5%) i pozostawi¢ do
namoczenia na 20 minut. Uzywaé¢ szczotki z migkkiego, nylonowego wiosia i delikatnie szczotkowaé wyréb az do
usuniecia wszelkich widocznych plam. Zwréci¢ szczegdlng uwage na nierdwnosci, wgtebienia, powierzchnie stykowe,
ztgcza i inne miejsca trudne do wyczyszczenia. Porusza¢ cze$ciami ruchomymi tak, aby dotrze¢ do trudno
dostepnych miejsc.

Etap 2. Wyja¢ wyréb z roztworu enzymatycznego i ptuka¢ wodg z kranu przez co najmniej 3 minuty.
Doktadnie i skutecznie wyptuka¢ wgtebienia i otwory, i wszelkie inne miejsca trudno dostepne za pomocg sprayu pod
cisnieniem.

Etap 3. Umiesci¢ $rodki czyszczace w zmywarce ultradzwiekowej. Catkowicie zanurzyé wyréb w roztworze
czyszczacym i poddag dziataniu ultradzwigkéw przez co najmniej 10 minut przy czestotliwosci 45-50 kHz.

Etap 4. Pluka¢ wyréb w wodzie oczyszczonej przez co najmniej 3 minuty lub przez czas konieczny do
usunigcia krwi bagdz widocznych plam na wyrobie lub zanieczyszczen w wodzie do ptukania. Doktadnie i skutecznie
wyptukaé wgtebienia i otwory, i wszelkie inne miejsca trudno dostepne.

Etap 5. Powtdrzy¢ powyzsze etapy czyszczenia metodg ultradzwigkéw oraz ptukania.

Etap 6. Usung¢ nadmiar wilgoci z narzedzia za pomocg czystej, chlonnej i niestrzepiacej sie szmatki.

AmooTeipwaon
» Ta eTavVaxpnOILOTIOINCINA XEIPOUPYIKA Opyava TIPETTEI TIAVTA va atroAupdivovTal cUP@WVa WE TNV KaBopiopévn
Siadikacia TPIV aTé TNV aTTooTEipWwaon.
* H povada uyeiag euBUveTal yia TIG E0WTEPIKEG DIABIKATIEG ETTAVACUVAPHOAGYNONG, ETTIBEWPENONG KAl CUCKEUATIag
TWV OPYAVWY PETG TOV OXOAAOTIKG KaBapIopd Toug, pe TPOTTO Trou diac@alilel Tn Sieicduan Tou aTPoU aTrooTEIPWong
Kal To katdAAnAo oTéyvwpua. Métpa TrpooTaciag armé axunped A duvnTika ETTIKIVOUVA AKPa OpYavWY TTIPETTEI ETTIONG VA
OUVIOTWVTAI aTTO TN Hovada uyeiag.
* H amooTeipwon pe arpd/uypry BeppoTNTA €ival N TIPOTIMWHEVN KAl CUVIOTWHEVN PEBOBOG YIa TO OET XEIPOUPYIKWV
opyavwy oTrovBUAIKrg oTAANG TNG SPINE INNOVATIONS.
» O1 OUOTAOEIG TOU KATOOKEUOOTH TOU OTTOOTEIPWTH TIPETTEI va TNPOUVTal TravTa. Katé TNV amooTeipwon TTOAWY oeT
opyavwv ot éva KUKAo aTrooTeipwong, BeRaiwbeite om Sev €xete umepPei TNV TIPOOdIopIfOEVO aTTO TOV
KOTOOKEUQOTH PEYIOTO QOpTiO.
« Ta O€T Opyavwy TIPETTEI VA TIPOETOINAZOVTAI KOl VO CUTKEUAZoVTal CwoTd ot Siokoug fi/kal BrKeg WOTE va PTTOPE va
BIEI0BUEI O ATUOG Kal VO EPXETAI O AUEDT ETTAQT PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.
* AvaTpéETe OTOV TTaPAKATW TTIVAKA YIa TIG PUBHIOEIG TWV KUKAWY aTTOOTEIPWONG TTouU £X0UV £TIKUPWOET atd Tn
SPINE INNOVATIONS woTe va emmiTuyxaveral eTitredo Slac@aAiong anom:ipwong (SAL) 10°.
* M£B0odo1 atmooTeipwong pe 0&eidio Tou alBuAeviou 1 pe TIAGOUQ SV TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIOUVTAI.

Emikupwuéveg pubpiceig amooTeipwaong pe atué:

Instrukcje uzytkowania

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

* Nie zaleca sig uzywania tego sprzetu bezposrednio po sterylizacji parowej. Nalezy poczeka¢, az sprzet powréci
do temperatury pokojowej. Przed przeprowadzeniem zabiegu personel bloku operacyjnego powinien sprawdzi¢, czy
narzedzia SPINE INNOVATIONS sg kompatybilne ze sprzetem dostepnym na bloku operacyjnym.

* Medyczne zestawy pomocnicze sg przeznaczone do pracy w temperaturze pokojowej.

* Niektére medyczne zestawy pomocnicze sktadajg si¢ z tymczasowych wyrobéw inwazyjnych, takich jak wiertta,
rozwiertaki, frezy, gwintowniki i sondy. Uzywanie tych narzedzi wymaga szczegéinej ostroznosci. Ich uzycie moze
uszkodzi¢ tkanki migkkie lub miejsca kontaktowe.

o Postugiwanie si¢ tym sprzetem, ktéry zostat przetestowany przez SPINE INNOVATIONS lub jej dystrybutoréw,
powinno odbywac¢ sig z zachowaniem ostroznosci. Jakiekolwiek uszkodzenie sprzetu moze spowodowaé jego
nieprawidtowe funkcjonowanie.

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

SPINE INNOVATIONS zaleca przygotowanie wszystkich wyrobéw zgodnie z instrukcjami zawartymi w

y enia
Etap 1. Zanurzyc narzedzia calkowmle w roztworze enzymatycznym (ALKAZYM 0,5%) i pozostawi¢ do
namoczenia na 10 minut. Uzywaé szczotki z migkkiego, nylonowego wiosia i delikatnie szczotkowaé wyréb az do
usunigcia wszelkich widocznych plam. Zwréci¢ szczegélng uwage na nieréwnosci, wgtebienia, powierzchnie stykowe,
zlgcza i inne miejsca trudne do wyczyszczenia. Porusza¢ czesciami ruchomymi tak, aby dotrze¢ do trudno
dostepnych miejsc.
Etap 2. Wyja¢ wyroby z roztworu enzymatycznego i ptuka¢ wodg oczyszczong przez co najmniej 3 minuty.
Doktadnie i skutecznie wyptuka¢ wgtebienia i otwory, i wszelkie inne miejsca trudno dostgpne.
Etap 3. Umiesci¢ narzedzia w odpowiednim koszu zmywarki/dezynfektora i wigczy¢ cykl standardowy
myma/dezynfekcp instrumentéw zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta zmywarki/dezynfektora:
My¢ przez 10 minut w temperaturze wynoszacej przynajmniej 93°C, stosujac roztwor
detergentu dostosowany do zmywarki/dezynfektora.
Wyptuka¢ w wodzie demineralizowane;j.
Wysuszy¢.

j ulotce, dotyczacymi recznej procedury czy lub recznej i j
procedury czyszczenia.
Srodki ostroznosci
. j Srodki i musza by¢ przez personel szpitalny, ktéry pracuje ze skazonymi

lub potencjalnie skazonymi wyrobami medycznymi. Podczas pracy ze spiczastymi lub ostrymi wyrobami nalezy

O1 kUkAol B kai C dev guvioTwvtal oTig HIA, oUTe yia Tnv adpavoTroinon prion.
H diadikaoia auth €xel ETTIKUPWOET aTTé £va avegapTnTo £pYACTAPIO CUMPWVa Pe To AAMI TIR12.

Tutog oC! oF Aigpkeia Xpévog zachowa¢ szczegélnq ostrozno$é.
KUKAOU Ocpuokpacia (°C) Ocppokpaaia (°F) £kBeong oTeyv@paTog « Nie uzywaé y ani acych podczas recznej procedury czyszczenia. Mogg
Anpioupyia o N J j one uszkodzi¢ powierzchnig i wykonczenie narzedma Do czyszczenia nalezy uzywac szczotek z miekkiego,
A Kevou 132°C 269,6°F 4 Aemrd 30 Aerrra nylonowego wiosia oraz szczotek czyszczacych o wielkosci dostosowanej do wyrobow przeznaczonych do
Anpioupyia o o B ) czyszczenia. .
B KEvoU 134°C 273,2°F 18 Aemrté 30 Aemra * W celu utatwienia wykonania nastepnych etapow regeneracji nie nalezy d do wy e y
Anpioupyia o o . . przed jej PR ; : . N .
C KEvoU 134°C 273,2°F 3 Aetrra 30 AemrTa « Zwykly roztwér soli fizjologicznej oraz substancje czyszczace/dezynfekujace zawierajace aldehyd, rteé, aktywny

chlor, chlorki, brom, bromki, jod lub jodki majg wtadciwosci zrace i nie nalezy ich uzywaé.
* Nie uzywa¢ oleju mineralnego lub $rodkéw nawilzajgcych typu silikon, gdyz pokrywajg one mikroorganizmy,
umemozllma]qc bezposredni kontakt powierzchni instrumentéw z parg i sg trudne do usunigcia.

®0Aagn

* Kat@ Tov XEIpIOUO TwV OUCKEUAOHEVWY BNKWV, TIPETTEI va TTPOCEXETE VA WNV TIPOKGAETal {nuid oTov OTEipo
@paypd. H povada uyeiag TPETEl va opioel pia Sidpkeia QUAAENG yia Ta CUOKEUaopéva opyava, e Baon Tn
BIadIKacia aTTOOTEIPWHEVNG CUOKEUATIAG Kal TIG GUOTACEIG TOU KATAOKEUOOTH TNG CUOKEUATIAG.

EuBUveg Tng povadag uyeiag yia evoikiafopeva opyava tng SPINE INNOVATIONS/ApIBU6G Suvnrikiwv
ETAVAXPHOEWV:

* H SPINE INNOVATIONS &ev agiwvel apiBpd xprioewv yia ta dpyava. Egdoov utroBaAAovTal o€ KaTGAANAO XEIPIOHS
Kal XpNOIMOTIOIoUVTal CWOTE, Ta OPYAVA XEIPOUPYIKAG OTTOVOUAIKAG GTAANG PTTOPOUV vVa XPNOILOTIOIOUVTAl i TIOAAG
Xpovia. Qotéoo, auth n didpkeia {whAg PTTOPEi va pelwBei pe Taxy pubBud Adyw KakoU XEeIPIoHoU f akat@AAnAng
TIpooTaciag. Ta dpyava Ta oTroia Sev avTaTTokpivovTal TIAEOV OTIG TIPOBAETTOUEVEG ETTISOOEIG AOYWw HOKPAS XPrAoNG,
KaKoU XeIpIopoU ) akaTdAANANG gpovTidag Tpétel va emoTpépovTal oTn SPINE INNOVATIONS. Na yvwoToTrolEiTe
K&Be TTPOBANHA TTOU aPopd Ta Gpyava oTov avTiTpéowTro TG SPINE INNOVATIONS.

* Ta épyava Tng SPINE INNOVATIONS Trpémel va utoBaMovTal oe dAa Ta Bripara amopputravong, kadapiouou,
amoAUpavong, emBewpnong Kai TEAIKAG atmooTeipwong TpIv emoTpagolv otn SPINE INNOVATIONS. Ta éyypaga
OXETIKA PE TNV aToppUTIavOn Kal TNV aTrooTEIPWON TIPETTEN VO TIPOOKOMIZoVTal padi PE Ta ETIOTPEPOEVA Gpyava aTn
SPINE INNOVATIONS.

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ TA TO MPOZQMIKO THX MONAAAZ YTEIAZ

* Czy przy p samej zmywarki nie jest wystarczajace w przypadku
dzi do chirurgii Przed automatyczng procedurg czyszczenia zalecane jest przeprowadzenie

dok#adne] recznej procedury czyszczenia.

» Do czyszczenia wyrobow wielokrotnego uzytku SPINE INNOVATIONS zalecane sa, i najlepiej si¢ sprawdzaja,

$rodki czyszczace i enzymatyczne o obojetnym pH.

« Do czyszczenia wyrobéw wykonanych z aluminium nalezy uzywac wytgcznie detergentéw o pH obojetnym. Nalezy

unika¢ kontaktu z silnymi alkalicznymi detergentami lub roztworami zawierajgcymi wodorotlenek sodu, jod lub chlor,

poniewaz mogg one wchodzi¢ w niekorzystne reakcje chemiczne z aluminium, prowadzac do uszkodzenia wyrobu.

Uzytkownik powinien zawsze zapozna¢ sig i przestrzega¢ instrukcji dostarczonych przez producenta produktu

Czyszczgcego.

Uwaga: Wlerﬂa, klamry, tarki oraz ostre narzedzm mozna czysci¢ detergentami alkalicznymi i nalezy je

[s] i¢ sig, ze ostre krawedzie nie s uszkodzone.
SPINE INNOVATIONS Zaleca stosowame zmywarki/dezynfektora zgodnych z ISO 15883 do czyszczenia i
dezynfekcji narzedzi.

Kontrola przed sterylizacja

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

« Sprawdzi¢ uwaznie kazdy wyréb, aby upewnic¢ sie czy wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete. W
przypadku zauwazenia zanieczyszczenia nalezy powtdrzy¢ procedure czyszczenia/dezynfekgji.

« Sprawdzi¢, czy czesci ruchome moga poruszac sie w petnym zakresie (np.: zawiasy, ztgcza, czesci przesuwne,
itp.).

« Sprawdzi¢, czy narzedzie nie ulegto znieksztatceniu

« Po ponownym zmontowaniu narzedzi nalezy sprawdzi¢, czy poszczegdlne czgéci s prawidiowo zmontowane i czy
elementy odpowiednio sig stykaja.

« Sprawdzi¢ wyroby pod katem zuzycia: wyrdb nie nadaje sie do ponownego uzycia, jesli widoczne s3 $lady korozji,
odbarwienia, plamy lub uszkodzenia. Jezeli wyréb jest uszkodzony, prosimy skontaktowa¢ sig ze swoim
przedstawicielem handlowym.

Sterylne opakowanie

Do oddzielnego pakowania poszczegdlnych narzedzi mozna uzywa¢ dostgpnych na rynku opakowan lub torebek do
sterylizacji parowej klasy medycznej. Opakowanie nalezy przygotowa¢ wedtug techniki podwojnego ochronnego
pakowania zgodnie z normg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Tacki i pudetka z pokrywkami mozna réwniez
umiesci¢ w zatwierdzonym do sterylizacji pojemniku wyposazonym w szczelng pokrywke. W celu wiozenia lub
dokonania wymiany filtréw w pojemnikach do sterylizacji nalezy postgpowac¢ zgodnie z zaleceniami producenta tych
pojemnikéw.

Podczas uzy i tacek pr ych do
przestrzegaé nastepujacych zasad:

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

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

« Uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy po utozeniu narzedzi w pojemnikach ich zawarto$¢ nie ulegta rozsypaniu.

» Na tackach SPINE INNOVATIONS przeznaczonych do uktadania narzedzi mozna umieszcza¢ wylgcznie wyroby
wyprodukowane i/lub rozprowadzane przez SPINE INNOVATIONS.

tu i przechowywania narzedzi nalezy

Zalecenia

« Usung¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek z narzedzi za pomoca jednorazowej, niestrzgpiacej sie szmatki.
Umiesci¢ wyroby w kuwetach wypetnionych wodg destylowang lub przykry¢ wilgotng tkaning.

« Narzedzia muszga zosta¢ wyczyszczone w ciggu 30 minut po ich uzyciu w celu zmniejszenia ryzyka wyschnigcia
przed wyczyszczeniem.

Sterylizacja

« Przed przeprowadzeniem sterylizacji narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku nalezy je zawsze podda¢
dezynfekcji zgodnie z okreslong procedura.

« Instytucja zdrowia publicznego jest odpowiedzialna za wewnetrzne procedury ponownego montazu, kontroli i
pakowania narzedzi po ich doktadnym czyszczeniu, aby zapewni¢ odpowiednie przenikanie pary sterylizujgcej i
suszenie. Instytucja zdrowia publicznego powinna tez zaleci¢ podjecie srodkéw ochronnych zabezpieczajgcych przed
ostrymi lub potencjalnie niebezpiecznymi krawedziami narzedzi.

« Sterylizacja zestawéw narzedzi do chirurgii kregostupa SPINE INNOVATIONS za pomocg pary wodnej/wilgotnego
strumienia ciepta jest metodq najbardziej zalecana.

« Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen producenta sterylizatora. W przypadku sterylizowania kilku zestawow
narzedzi w cyklu sterylizacji nalezy uwaza¢, 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 odpowiadajace kazdemu cyklowi zatwierdzone przez SPINE
INNOVATIONS pozwalajgce na uzyskanie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego 10°.
« Nie nalezy stosowa¢ metod sterylizacji tlenkiem etylenu ani plazma.

« Fyziologicky roztok chloridu sodného a ¢istici/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, zabrariuji pfimému kontaktu

« Po fadném ocisténi nastroju, které zahrnuje sterilizacni vniknuti pary a vhodné ususeni, nasleduje opétovné
sestaveni nastroju, kontrola a zabaleni, za jejichZz interni postup nese odpovédnost zdravotnické zafizeni.
Zdravotnické zafizeni musi rovnéz vydat doporuceni tykajici se ochrany pred ostrymi nebo potencialné zrariujicimi

Zatwierdzone parametry sterylizacji parg: s povrchem a obtizné se odstrariuji. &astmi nastroju.
Czas téni pouze pomoci praciho/dezinfekéniho stroje neni v pfipadé ortopedickych chirurgickych « Sterilizace parou/vihkym teplem je nejvhodnéj$i a doporuovana metoda pro ortopedické chirurgické nastroje
Rodzaj cyklu Temperatura (°C) Temperatura (°F) wystawienia Czasv nastroju postacujici. Automatickému ¢isténi musi pfedchazet peclivé ruéni ¢isténi. SPINE INNOVATIONS.
na dziatani suszenia « Pro giéténi zdravotnickych prostredki SPINE INNOVATIONS pro opétovné pouziti se doporuguje pouzivat nejlépe | + Vidy je nutné dodrzovat doporugeni vyrobce sterilizadniho pfistroje. Pfi sterilizaci vice sad nastrojii v jednom
Weczesniejsze o N ) ) cistici a enzymatické prostiedky s neutralnim pH. sterilizacnim cyklu zkontrolujte, abyste neprekrocili maximalini zatizeni, které uvadi vyrobce.
A podcignienie 132°C 269,6°F 4 minuty 30 minut « Pro &i§téni hlinikovych materialt se musi pouzivat pouze &istici prostfedky s neutralnim pH. Je nutné se vyhnout | < Sady nastrojti musi byt spravné pripraveny a zabaleny na tacy a/nebo do krabic tak, aby para mohla vniknout
Wczesniejsze N N ) ) kontaktu se silnymi alkalickymi detergenty nebo s roztoky s obsahem sody, jodu nebo chloru, protoze mize dojit a dostat se do pfimého kontaktu se vSemi povrchy.
B podcignienie 134°C 2732°F 18 minut 30 minut k chemickému dopadu na hlinik a k poskozeni prostiedku. Uzivatel si musi vzdy predist pokyny vyrobce &isticiho | + V nize uvedené tabulce naleznete sterilizagni parametry pro jednotlivé cykly, kterymi SPINE INNOVATIONS
Wczesniejsze o N ) ) prostredku a fidit se jimi. zaruCuje zajisténi urovné sterility (NAS) 10,
c podcignienie 134°C 273,2°F 3 minuty 30 minut POZNAMKA Vrtaky, vietena struhaky a ostre nastroje je mozno clstlt i & p ky a po « Metody sterilizace ethylenoxidem nebo plasmou se nesmi pouzivat.
Cykle B i C nie s3 zalecane w Stanach Zjednoczonych ani do inaktywacji prionéw. i je nutno je peclivé p okraju &i hran. Potvrzené parametry parni sterilizace:
Procedura ta zostata zatwierdzona przez niezalezne laboratorium zgodnie z zaleceniami AAMI TIR12. fspgils%cnost SPINE INNOVATIONS doporucuje pouzivat pro mstem a dezinfekci nastrojt mycku spliijici normu ISO Typ cyklu Teplota (°C) Teplota (°F) ex?)%[;iace s?,%l;i.'
Przechowywanie A Prevakuum 132 °C 269,6 °F 4 minuty 30 minut
+ Podczas pracy z opakowanymi pojemnikami, nalezy szczegdlnie uwazag, aby nie doszlo do uszkodzenia sterylnej Postup L | . . X . - e B Prevakuum 134°C 2732 °F 18 minut 30 minut
bariery. Instytucja zdrowia publicznego powinna okreslié okres przechowywania zapakowanych narzedzi w | * Pomoci jednorazového bezviasého tamponu odstraiite z nastroju zbytky kapalin a organickych tkani. Umistéte c Prevakuum 134 °C 273.2 °F 3 minuty 30 minut
zaleznosci od sterylnego opakowania i zalecer producenta opakowania. prostredky do misky s destilovanou vodou nebo je prekryjte vihkym hadfikem. . CyKly B a C se nedoporuduji v USA a nedoporudui se ant pro inakivaci priond.

Odpowiedzi S& instytudi - - 7a
potencjalnych ponownych zastosowan:

« SPINE INNOVATIONS nie podaje liczby ponownych zastosowan narzedzi: Przy wtasciwym uzytkowaniu i obstudze
narzedzia do chirurgii kregostupa mogg by¢ uzywane przez kilka lat. Jednakze nieprawidiowe obchodzenie sie z nimi
lub nieodpowiednia ochrona moga przyczyni¢ sie do szybkiego zmniejszenia ich trwatosci. Narzedzia, ktére nie
odpowiadajg juz standardom ze wzgledu na diugi okres uzytkowania, niewlasciwg obstuge lub nieodpowiednie
obchodzenie sig z nimi nalezy zwrdci¢ do SPINE INNOVATIONS. Jesli zaistnieje jakikolwiek problem z narzedziami
medycznymi, nalezy go zgtosi¢ przedstawicielowi firmy SPINE INNOVATIONS.

narzedzia SPINE INNOVATIONS / Liczba

ypozy

* 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 dofgczy¢
dokumentacje dotyczacg odkazenia i sterylizacii.

WAZNA INFORMACJA DLA PERSONELU PLACOWEK OPIEKI ZDROWOTNEJ
Nalezy powiadomi¢ producenta i wiadciwy urzad panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik o kazdym
powaznym incydencie zwigzanym z wyrobem.

« Nastroje je nutné odistit do 30 minut po pouZiti, aby se minimalizovalo riziko, Ze pfed ocidténim uschnou.

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

« V pfipadé nastroju z nékolika dili je nutné je pro G¢inné ocisténi rozmontovat. Je nutné dbat na to, aby se neztratily
Sroubky a jiné malé soucasti.

« U pripravy vSech disticich prostfedkl je nutné dodrZet fedéni a teplotu, které doporucuje vyrobce. K pfipravé
gisticich prostredkl Ize pouZit zmék&enou vodu z vodovodu. PouZiti doporugené teploty je duleZité pro optimalni
ucinnost Cisticiho prostredku.

POZNAMKA: Cistici roztoky musi byt éerstvé pfipravené.

« Pfi ruénim a/nebo strojovém &isténi je nutné nastroje vyjmout z kovovych nebo polymerovych tacu. Vika, krabicky
atacy, v nichz jsou nastroje uloZeny, se musi gistit zvlast. Vyjimku z tohoto pravidla tvofi nesterilni implantaty na
jedno pouziti. PodloZky a Srouby mohou zUstat na tacu nebo voziku k obnové.

« Tvrda voda se nesmi pouzivat. Pro prvotni oplachnuti Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu. Zavérecné
oplachovani se musi provadét purifikovanou vodou, aby se z nastroji odstranily usazeniny. Pro Gpravu vody se mize
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).

Tento postup byl potvrzen nezavislou laboratofi die normy AAMI TIR12.

Skladovani
« Pfi manipulaci se zabalenymi krabicemi je nutné dbat na to, aby nedoslo k porudeni sterilni bariéry. Zdravotnické
zafizeni musi stanovit dobu skladovani zabalenych nastroju podle sterilniho baleni a doporuéeni vyrobce obalu.

Referencje

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

CS — Navod k pouziti, ¢isténi 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
zavadéni nahrady. Vzdy prostudujte vSechny dodané dokumenty.

Obecné informace

« Tento navod se vztahuje na v8echny zdravotnické prostfedky pro opé&tovné pouZiti,
spole¢nost SPINE INNOVATIONS a/nebo jeji distributofi a je nutné ho pozorné progist.

« Nové i starsi nastroje se musi pfed pouzitim peclivé oSetfit dle tohoto navodu.

» Tyto pokyny se nepouzivaji pro zdravotnické prostiedky SPINE INNOVATIONS, které jsou dodavany ve
sterilnim 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 prostiedky zachazelo s pouzitim vhodnych vyrobki pro obnovu a vhodného zafizeni a aby byli pracovnici, ktefi
s nim zachdzeji, fadné vyskoleni pro dosazeni otekavaného 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
prilozen pravodni list (s uvedenim nesterilniho stavu materialu), ktery se pouzije ke vstupni kontrole a dale pred
sterilizaci.

« Prostfedky SPINE INNOVATIONS se musi pouZivat vyhradné k implantaci a explantaci endoprotéz SPINE
INNOVATIONS.

které vyrabi a distribuuje

Postup ruéni dezinfekce/¢isténi

Krok 1. Ponorte celé nastroje do enzymatického roztoku (ALKAZYM 0.5%) a nechte je namocené po dobu
20 minut. Pomoci kartacku s mékkymi nylonovymi viakny prostfedek jemné okartaéujte a zbavte je vSech viditelnych
necistot. Zvlasté vénujte pozornost nerovnostem, dutindm, styénym plocham, konektordm a jinym obtizné Cistitelnym
mistim. Posurite zavé$ené soucasti, abyste se dostali do obtizné pfistupnych mist.

Krok 2. Vyjméte prostfedek z enzymatického roztoku a po dobu 3 minut jej oplachujte vodou z vodovodu.
Dutiny a veskeré dalsi obtizné pfistupné oblasti, otvory a jina obtizné pfistupna mista oplachujte peclivé a u¢inné pod
tiakem.

Krok 3. Do ultrazvukového Cisticiho pfistroje vloZte &istici prostfedek. Ponoite cely prostiedek do Eisticiho
roztoku a na dobu nejméné 10 minut zapnéte ultrazvukové ¢isténi na 45-50 kHz.

Krok 4. Prostfedek oplachujte v purifikované vodé po dobu alespoit 3 minut nebo dokud neodstranite
veskerou krev nebo viditelnou $pinu na nastroji nebo ve vode, kterou provadite oplachovani. Dutiny a veskeré dalsi
obtizné pfistupné oblasti, otvory a jina obtizné pfistupna mista oplachujte peclivé a Gucinné.

Krok 5. Zopakuijte vy$e popsané ultrazvukové ¢isténi a oplach.

Krok 6. Pomoci ¢istého savého hadfiku, ktery nepousti vliakna, nastroj osuste.

p zafizeni za lj nastroje SPINE INNOVATIONS / Pocet moznych
opétovnych pouZziti:
« Spole¢nost SPINE INNOVATIONS neudava pocet pouZiti nastroji. Nastroje pro ortopedickou chirurgii mohou byt
pfi spravné manipulaci a pouzivani pouzivany po dobu nékolika let. Jejich Zivotnost se v8ak mlzZe rychle sniZit pfi
$patné manipulaci nebo nevhodné ochrané. Nastroje, které jiz nejsou vykonné kvuli diouhé dob& pouzivani, Spatné
manipulaci nebo nevhodné drzbé, se musi vratit spolecnosti SPINE INNOVATIONS. Veskeré problémy tykajici se

nastroju sdélte svému zastupci spole¢nosti SPINE INNOVATIONS.

astroje SPINE INNOVATIONS musi pfed vracenim do spolegnosti SPINE INNOVATIONS projit dekontaminaci,
¢idténim, dezinfekci, kontrolou a kone&nou sterilizaci. K nastrojim vracenym do spole¢nosti SPINE INNOVATIONS
musi byt pfiloZzena dokumentace tykajici se dekontaminace a sterilizace.

DULEZITE INFORMACE PRO PERSONAL ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI
Kazdou zavaznou pfihodu, k niz dojde ve spojeni s timto prostfedkem, je nutno ohlésit 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 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

Postup ruéni/strojové dezinfekce/¢isténi
Krok 1. Ponorte celé nastroje do enzymatického roztoku (ALKAZYM 0.5%) a nechte je namocené po dobu
10 minut. Pomoci karta¢ku s mékkymi nylonovymi viakny prostfedek jemné okartacujte a zbavte je v8ech viditelnych
necistot. Zvlasté vénujte pozornost nerovnostem, dutindm, styénym plocham, konektordm a jinym obtizné istitelnym
mistim. Posurite zavé$ené soucasti, abyste se dostali do obtizné pfistupnych mist.
Krok 2. Vyjméte prostfedky zenzymatického roztoku apo dobu alespoii 3 minut je oplachujte
v purifikované vodé. Dutiny a veskeré dal3i obtizné pfistupné oblasti, otvory a jina obtizné pfistupna mista oplachujte
peclivé a ucinné.
Krok 3. Umistéte nastroje do misky vhodného ¢isticiho/dezinfekéniho pfistroje a zapnéte standardni cyklus
gisticiho/dezinfek&niho pfistroje dle pokynu vyrobce Cisticiho/dezinfekéniho pfistroje:
e Myjte scisticim roztokem vhodnym pro Gistici/dezinfekéni pfistroj po dobu 10 minut pfi
minimaing 93 °C.
e Oplachnéte demineralizovanou vodou.
* Osuste.

DA - Instruktioner om brug, renggring og sterilisation af SPINE INNOVATIONS-
instrumenter

Sperg venligst Deres leverandars 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.

Navod k pouziti

« Detailni popis zavadéni je k dispozici v obchodnim oddéleni spole¢nosti SPINE INNOVATIONS nebo u jejich
distributorti. Chirurg zde nalezne informace tykajici se doporu¢ené metody pouZiti. Je zcela nezbytné si ho procist.

e Doporucuje se nepouzivat tyto prostiedky bezprostfedné po sterilizaci parou, ale vyckat, aZz vychladnou na
pokojovou teplotu. Operaéni personal musi pred operaci zkontrolovat kompatibilitu mezi nastroji SPINE
INNOVATIONS a vybavenim operacniho sélu.

« Doplitkovy material je uréen k operaci pfi pokojové teploté.

« Néktery dopliikovy materidl tvofi vypomocné invazivni prostredky jako jsou vrtaky, vystruzniky, vrtacky, zavitniky
a Cidla. S témito nastroji se musi zachazet velmi opatmné. Pfi jejich pouzivani mize dojit k poskozeni mékkych tkani
nebo kontaktnich oblasti.

e Stémito prostfedky, které kontroluje spolecnost SPINE INNOVATIONS nebo jeji distributofi, se musi zachazet
opatrné. Jakékoliv poskozeni zafizeni mize znamenat riziko funkéni poruchy.

« Prostiedky se musi pouzivat jen za uréenym Ucelem v chirurgickém postupu.

se vSemi prostr
h v tomto navodu.

Spolecnost SPINE INNOVATIONS doporucuje ha y dle pokyn( k ruénimu ¢isténi

nebo ke i ruéniho a jového cisténi d

Kontrola pr d sterilizaci
« Postupy ¢isténi je nutno opakovat, dokud nebudou nastroje ,peclivé vyci
« Kazdy prostfedek pozorné prohlédnéte a zkontrolujte, zda bylo odstranéno veskeré viditelné znemstem Pokud je
vidét znecisténi, postup cisténi/dezinfekce opakuijte.

* Zkontrolujte, zda se v8echny pohyblivé dily (napf. zavésy, konektory, posuvné dily, atd.) mohou pohybovat v celém
rozsahu.

* Zkontrolujte, Ze nedo$lo k deformaci nastroje

« Pii sestavovani nastroju zkontrolujte, Ze jsou prostiedky spravné sestaveny a dily k sobé dily dosedaji.

« Zkontrolujte opotfebeni prostfedkl: prostfedek nelze pouZit opakované, pokud vykazuje zndmky koroze, zmény
barvy, skvrny nebo poskozeni. Pokud je prostiedek vadny, kontaktujte prodejniho zastupce.

Generel informationer

« Dette notat vedrgrer alt genanvendeligt medicinsk udstyr, der fremstilles og distribueres af SPINE INNOVATIONS
ogleller selskabets distribuerer, og skal leeses omhyggeligt.

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

« Denne brugsanvisning geelder ikke for det medicinske udstyr fra SPINE INNOVATIONS, der leveres sterilt,
og som ikke mé& genanvendes.

« Instrumenternes aesker udger ikke en steril barriere: Der skal anvendes en steriliseringskonditionering 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, sdledes at det forventede resultat opnds. Udstyret og processernes skal
regelmaessigt valideres og overvéges.

* Hjeelpeudstyr leveres ikke-sterilt i transportbeholdere. En pendulark (der preeciserer hjaelpeudstyret sikke sterile
tilstand) leveres sammen med hvert hjeelpeudstyr for kontrol ved modtagelse, derefter inden sterilisation.

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

Upozornéni

+ Nemocniéni personal,
prostfedky, musi dodrz
s velkou obezietnosti.

+ Béhem ruéniho Cisténi nepouzivejte kovové kartacky nebo draténky. ejich pouzivani mize dojit k poskozeni
povrchu a povrchové Upravy nastroji. Na zpracovavané prostfedky pouZivejte nylonové kartacky s mékkym viasem
a kulaté kanacky ve vhudne vellkostl

. j p y pied

ktery pracuje skontamlnovanyml nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi
at nize d patieni. Se Spicatymi nebo ostrymi nastroji se musi manipulovat

abyste si usnadnili dal$i etapy.

Sterilni baleni

Pro baleni samostatnych nastrojii Ize pouZit obaly nebo sacky pro parni sterilizaci uréené pro zdravotnictvi, které jsou
v prodeji. Baleni musi probé&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 schvéleného sterilizaéniho
kontejneru s tésnicim vikem. P¥i vloZeni sterilizacnich filtri do sterilizanich kontejner(i a jejich vyméné se fidte
pokyny vyrobce sterilizaéniho kontejneru.

PFi pouzivani pfepravnich a skladovacich krabic a tacti se musi dodrzovat nasledujici podminky:

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

« V8echny prostfedky musi byt uloZeny tak, aby byl zaji§tén kontakt pary se v8emi 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 prostfedki do krabice obsah nepieklopil.

« Na tacy snastroji SPINE INNOVATIONS se mohou klast pouze prostfedky, které vyrabi a/nebo distribuuje
spole¢nost SPINE INNOVATIONS.

Brugsanvisning

* Der kan rekvireres en brugsanvisning i SPINE INNOVATIONS'’s ing eller hos distributarer,
sdledes at kirurgen modtager supplerende informationer med hensyn til den anbefalede anvendelsesmetode.
Brugsanvisningen skal leeses.

o Det anbefales, at dette udstyr ikke anvendes direkte efter dampsterilisation, og at man afventer, at det opnar
stuetemperatur. Operationsafdelingens personale har ansvaret for, at det inden indgrebet kontrolleres, at SPINE
INNOVATIONS instrumenter passer korrekt sammen med operationsafdelingens disponible udstyr.

« Hijeelpeudstyret er beregnet til anvendelse ved stuetemperatur.

o Noget hjeelpeudstyr bestéar af midlertidigt invasivt udstyr, sdsom bor, rivaler, freesere, skruebor og falere. Disse
instrumenter skal anvendes med forsigtighed. Brugen af dem kan beskadige bladt vaev eller kontaktomréder.

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

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

SPINE INNOVATIONS anbefaler, at samtlige anordninger behandles i henhold til instruktionerne om manuel
rengering eller kombinationer af den manuelle og automatiske rengering, der findes i dette notat.

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

Advarsler




- Nedenst&ende forholdsregler skal iagttages af det hospitalspersonale, der arbejder med kontaminerede eller
eventuelt kontamineret medicinsk udstyr. Spidse eller skeerende anordninger skal handteres med seerlig forsigtighed.
« Undlad at anvende metalbarster eller skuresvampe i forbindelse med den manuelle renggring. Brugen af dem
kan beskadige instrumentets overflade og finish. Anvend nylonbgrster med blede har og renseberster med
dimensioner, der passer til anordningerne, der skal behandles.

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

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

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

« Automatisk rengering ved hjeelp af et vaske- eller desinfektionsmiddel alene er ikke effektivt til instrumenter
til rygsgjlekirurgi. Grundig manuel rengaring er pakraevet inden en automatisk renggringsprocedure.

« Der anbefales og foretraekkes enzymrengeringsstoffer med neutralt pH til renggring af genanvendelige SPINE
INNOVATIONS-anordninger.

« Til rengering af aluminiumsanordninger méa der kun anvendes renggringsmidler med et neutralt pH. Kontakten med
kraftige alkaliske rengeringsmidler eller rengaringsmidler med oplgsninger indeholdende natriumhydroxid, iod eller
klor skal undgés, da aluminium kan pévirkes kemisk og anordningen beskadiges. Brugeren skal altid henholde sig til
de instruktioner, der leveres af rengaringsmidlets fabrikant.

NB: Bor, stifter, rasper og skaerende instrumenter kan behandles med alkaliske renggringsmidler og skal
undersgges omhyggeligt efter behandling for at kontrollere, at de skaerende kanter ikke er beskadigede.
SPINE INNOVATIONS anbefaler anvendelse af en vaskemaskine i overensstemmelse med ISO 15883 til rengaring
og desinfektion af instrumenter.

« Samtlige anordninger skal seettes pa plads for at sikre, at dampen kommer i kontakt med samtlige flader pa
instrumenterne. Instrumenterne ma ikke laegges oven p& hinanden eller teet sammen (anvend de dertil beregnede
holdere eller silikonemétter).

« 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, mé& anbringes i SPINE
INNOVATIONS'’ instrumentbakker.

Instruktioner

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

« Instrumenterne skal rengeres senest 30 minutter efter anvendelse for at minimere muligheden for tgrring inden
renggaring.

« Brugte instrumenter skal transporteres til forsyningsafdelingen i lukkede eller afdaekkede 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 klargares i henhold til den fortynding og temperatur, der anbefales af fabrikanten.
Blgdgjort hanevand kan anvendes til klargaring af renggringsmidlerne. Anvendelsen af de anbefalede temperaturer
er vigtig for rengeringsmidlernes optimale ydeevne.

NB: Nye renggringsoplgsninger skal klarggres.

« Instrumenterne skal fiernes fra metal- eller polymerbakkerne ved anvendelse af manuelle og/eller automatiske

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 séledes at sikre en steriliserende dampindtraengning og
passende tarring. 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 rygsejlekirurgiske
instrumentseet fra SPINE INNOVATIONS.
« Anbefalingerne fra fabrikanten af sterilisationsapparatet skal altid felges. Under sterilisation af flere instrumentseet i
én sterilisationscyklus skal det kontrolleres, at den maksimale belastning, der er anfart af fabrikanten, ikke overstiges.
« Instrumentsaettene skal korrekt klargeres og emballeres pa bakker og/eller i beholdere for at dampen kan traenge
ind og komme i direkte kontakt med samtlige overflader.
« Se venligst nedenstaende tabel for sterilisationsparametre til cyklusser, der er valideret af SPINE INNOVATIONS
for opndelse af sikret sterilisationsniveau (NAS) pa 10°%.
« Fremgangsmaderne med sterilisation med ethylenoxid eller plasma mé ikke anvendes.

Validerede parametre for dampsterilisation:

Cyklustype Temperatur (°C) Temperatur (°F) Ekspo[?denngs— Tarretid

A Forudgéende 132 °C 269,6 °F 4 minutter 30 minutter
vakuum

B Forudgéende 134 °C 273,2 °F 18 minutter 30 minutter
vakuum

C Forudgéende 134 °C 273,2 °F 3 minutter 30 minutter
vakuum

Cyklus B og C er ikke anbefalet i USA, heller ikke til inaktivering af prioner.

Denne procedure er valideret af et laboratorium, der er uafhaengigt af SPINE INNOVATIONS i overensstemmelse
med AAMI TIR12.
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rengeringsprocedurer. L&g, 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 undgés. Der kan anvendes blgdgjort hanevand til farste skylning. Slutskylning
skal ske med oprenset vand for at undgé aflejringer p& 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.

Opbevaring

« Man skal ved handtering af emballerede beholdere veaere opmaeerksom pa ikke at beskadige den sterile barriere.
Sundhedsinstitutionen skal serge for en opbevaringstid for emballerede instrumenter i forhold til den sterile
emballering og anbefalingerne fra emballagefabrikanten.

Fremgangsmade til desinfektion/manuel rengering

Trin 1. Nedsaenk instrumenterne helt i en enzymoplgsning (ALKAZYM 0.5%) og lad dem st& i oplgsningen i
20 minutter. Anvend en nylonbgrste med blade hér til blid barstning af anordningen, indtil alle synlige urenheder er
fiernet. Veer specielt opmeerksom pé ujeevnheder, hulrum, kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er
vanskelige at renggre. Bevaeg beveegelige dele for at f& adgang til sveert tilgeengelige omrader.

Trin 2. Fjern anordningen fra enzymoplasningen, og skyl den med hanevand i mindst 3 minutter. Skyl
omhyggeligt og effektivt hulrum, huller og andre svaert tilgeengelige omrader med en vandstrale under tryk.

Trin 3. Anbring renggringsmidlerne i ultralydsrenseren. Nedszenk anordningen helt i
renggringsoplgsningen, og udsaet den for ultralyd i mindst 10 minutter ved 45-50 kHz.

Trin 4. Skyl anordningen i oprenset vand i mindst 3 minutter eller indtil eliminering af blod og synlige
urenheder pa anordningen eller i skyllevand. Skyl omhyggeligt og effektivt hulrum, huller og andre svaert tilgeengelige
omréder.

Trin 5. Gentag nedenstéende trin med ultralydsrenggring og skylning.

Trin 6. Fjern overskydende fugt p& instrumentet med en ren, absorberende og ikke-fnuggende kiud.

Sundhedsinstitutionens ansvar for SPINE INNOVATIONS-laneinstrumenter / Antal mulige anvendelser:

« SPINE INNOVATIONS fastslar ikke et vist antal anvendelser af instrumenterne. Hvis rygkirurgiske instrumenter
handteres og anvendes korrekt, kan de anvendes i adskillige ar. Men en ukorrekt handtering eller upassende
beskyttelse kan imidlertid hurtigt reducere levetiden. Instrumenter, der ikke laengere er effektive pa grund af langvarig
brug, ukorrekt handtering eller upassende vedligeholdelse skal returneres til SPINE INNOVATIONS. Underret Deres
SPINE INNOVATIONS-repraesentant om ethvert problem i forbindelse med instrumenterne.

+ 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
INNOVATIONS, skal ledsages af dokumentation om dekontaminering og sterilisation.

VIGTIG INFORMATION TIL PERSONALE PA SUNDHEDSINSTITUTIONEN
Enhver alvorlig haendelse, som er opstéet i forbindelse med udstyret, skal meddeles til fabrikanten og de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren er bosat.
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Fremgangsmade til desinfektion samt manuel/automatisk rengaring

Trin 1. Nedsaenk instrumenterne helt i en enzymoplgsning (ALKAZYM 0.5%) og lad dem sté i oplgsningen i
10 minutter. Anvend en nylonbgrste med blgde hdr til blid barstning af anordningen, indtil alle synlige urenheder er
fiernet. Veer specielt opmaerksom p& ujeevnheder, hulrum, kontaktflader, konnektorer og andre omréder, der er
vanskelige at renggre. Beveeg bevaegelige dele for at f& adgang til sveert tilgeengelige omréder.

Trin 2. Fjern instrumenterne fra enzymoplgsningen og skyl dem med oprenset vand i mindst 3 minutter.
Skyl omhyggeligt og effektivt hulrum, huller og andre svaert tilgaengelige omréder.

Trin 3. Anbring instrumenterne i en egnet kurv til vask eller desinfektion og behandl dem i en
standardvaske- desinfektionscyklus til instrumenter i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten af
instrumentvaske-/desinfektionsmaskinen:

e Vask 10 minutter ved mindst 93 °C med en egnet renggringsoplgsning til vaske-
/desinfektionsmaskine.

* Skyl med demineraliseret vand.

e Tarring.

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 17664, Behandling af sundhedsprodukter — Information fra fabrikanten af medicinsk udstyr vedrarende
behandling af medicinsk udstyr.
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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 beveegelige 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.
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Steril emballage

Emballager eller poser til dampsterilisation af medicinsk kvalitet, der er disponible i handlen, kan anvendes til
emballering af enkeltstdende instrumenter. Emballagen skal klargeres ved hjeelp af AAMI-teknikken med dobbelt
beskyttelsesemballage i overensstemmelse med standarden DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Bakker og
beholdere med Iag kan ligeledes anbringes i en godkendt sterilisationsbeholder med et teet Idg med henblik p&
sterilisation. Fglg instruktionerne fra sterilisationsbeholderens fabrikant for isaetning og udskiftning af sterilisationsfiltre
i sterilisationsbeholderne.

Beholdere og bakker til transport og opbevaring af instrumenterne skal anvendes pé fglgende betingelser:

« Enhver anordning skal, hvis det er muligt, skilles ad, inden den anbringes i beholderen.
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*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 sterilisation and sterility assurance in health care facilities.
+ISO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.
+ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.

TR — SPINE INNOVATIONS temizleme ve sterilizasyon kullanim kilavuzu
Daha fazla bilgiye ihtiyag duyarsaniz tedarikginizin satis departmanina danismakta tereddiit etmeyin. Bu belge genis

kapsamli degildir ve ayrica implant uygulamasiyla ilgili ayrintili bilgiler iceren bir teknik cerrahi kilavuzu niteligi
tagimaz. Daima verilmis olan belgelere bagvurun.

« Temizlikten énce kuruma riskini en aza indirmek icin, aletlerin kullanildiktan sonra 30 dakika iginde temizlenmesi
gerekir.

« Daha fazla kontaminasyon riskini 6nlemek igin, kullaniimis aletler tedarik departmanina yalitiimis veya kapali kaplar
icinde taginmalidir.

* Mimkin oldugu durumlarda, birden fazla bilesenden olusan aletler etkili bicimde temizlenmeleri icin demonte
edilmelidir. Kigiik vidalarin ve bilesenlerin kaybolmamasina dikkat edin.

« TUm temizlik maddeleri imalatginin tavsiye ettigi seyreltme orani ve sicakliga uygun olarak hazirlanmalidir. Temizlik
maddelerini hazirlamak igin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir. Temizlik maddelerinin optimum performansini
ede etmek icin, tavsiye edilen sicakliklarin kullaniimasi 6nemlidir.

Liitfen dikkat edin: Temizlik ¢ozeltileri taze olarak hazirlanmalidir.

* Manuel ve/veya otomatik temizlik prosedirleri uygulanirken aletler metal veya polimer tepsilerden gikariimalidir.
Sterilize edilmemis tek kullanimlik implantlar haricinde kapaklar, kutular ve alet tepsileri ayri olarak temizlenmelidir.
Plakalar ve vidalar yenlden |§Ienmek icin tepside veya alet arabasinda kalabilir.

« Sert su . Ik yikama igin yumusatiimis musluk suyu kullanilabilir. Aletler Gizerindeki
birikintileri gidermek igin, son yikamalar saf su kullanilarak yapilmalidir. Suyun aritiimasi igin asagidaki proseslerden
bir veya birden fazlasi kullanilabilir: ultrafiltrasyon (UF), ters osmoz (TO), deiyonizasyon veya esdegeri.

« Buhar (nemli 1s1), SPINE INNOVATIONS aletleri igin onaylanmis sterilizasyon yontemidir.

[ c T onvakum ] 134°C 273,2°F | 3dakika |
B ve C dongiileri ABD'de kullanim ve prionlarin inaktivasyonu igin tavsiye edilmez.

Bu prosedir bagimsiz bir laboratuvar tarafindan AAMI TIR12’ye gére dogrulanmistir.

30 dakika |

Saklama
« Ambalajlanmis kutulari ellerken steril bariyere zarar vermemek igin dikkatli olun. ilgili saglik kurumu, ambalajlanmis
aletler igin steril ambalajin 6zelliklerine ve ambalaj imalatgisinin tavsiyelerine uygun olarak bir raf émrii belirtmelidir.

Genel bilgiler

* Bu brosgiir, SPINE INNOVATIONS ve/veya dagiticilari tarafindan dretilen ve dagitimi yapilan tekrar kullanilabilir
tipteki tlim tibbi cihazlar igin gegerlidir ve dikkatle okunmalidir.

 Gerek yeni ve gerekse eski aletler kullanilmadan 6nce bu talimatlara uygun olarak dikkatli bir sekilde islemden
gegirimelidir.

* Bu tali tekrar g
cihazlan igin gegerli degildir.

« Alet kutulan steril bir bariyer saglamaz: cihazi steril olarak muhafaza etmek igin sterilizasyon ambalaji
kullaniimahidir.

 Bu brosurde verilen talimatlar SPINE INNOVATIONS tarafindan onaylanmistir. Yeniden islemenin uygun isleme
ariinleri ve ekipmanlari kullanilarak gergeklestirimesini ve yeniden islemeden sorumlu personelin beklenen sonucu
elde etmek igin gerekli egitimi almis olmasini sadlamak ilgili saghk kurumunun sorumlulugundadir. Ekipman ve
proseslerin diizenli dogrulanmasi ve takip edilmesi gerekir.

« Yardimci ekipman, tagima kaplari iginde, sterilize edilmemis olarak teslim edilir. Girig kalite kontroli ve sterilizasyon
oncesi kontrol igin her bir yardimci ekipman pargasiyla birlikte bir transfer formu (yardimci ekipmanin sterilize
edilmemis oldugunu belirtir) verilir.

» SPINE INNOVATIONS ekipmanlari yalnizca SPINE INNOVATIONS protezlerinin implantasyon ve eksplantasyonu
icin kullanilmalidir.

sterilize olarak teslim edilen SPINE INNOVATIONS tibbi

Manuel dezenfeksiyon/temizlik proseduri

Adim 1. Aletleri bir enzim ¢ozeltisine (%0,5 ALKAZYM) bitinlyle batirin ve 20 dakika bekletin. Gozle
gorulir tum kirler ¢ikana kadar cihazi yumusak naylon bir firca ile nazikge firgalayin. Piriizlii ylizeylere, oyuklara,
temas ylzeylerine, konektorlere ve temizlemesi gli¢ olan diger alanlara ézellikle dikkat edin. Erigilmesi zor alanlara
ulagmak igin menteseli parcalari hareket ettirin.

m 2. Cihazi enzim ¢ozeltisinden ¢ikarin ve en az 3 dakika musluk suyuyla yikayin. Tim oyuklari,
delikleri ve ulagiimasi zor olan dider alanlari basingh piiskiirteg ile iyice ve etkili bir bigimde yikayin.

Adim 3. Temizlik maddelerini ultrasonik temizleyiciye koyun. Cihazi temizlik gozeltisine biitiniyle batirin ve
en az 10 dakika 45- 50 kHz frekansta ses dalgalarina tabi tutun.

Adim 4. En az 3 dakika siireyle veya cihaz lizerindeki ya da yikama suyundaki kan veya gézle gérilir kirler
giderilene kadar cihazi saf suda yikayin. Tim oyuklari, delikleri ve ulasiimasi zor olan diger alanlari iyice ve etkili bir
bigimde yikayin.

Adim 5. Yukaridaki ultrasonik temizleme ve yikama adimlarini tekrarlayin.

Adim 6. Aletin lizerindeki fazla 1slaklii temiz, emici, havsiz bir bezle alin.

Odiing alinan SPINE INNOVATIONS aletleri igin ilgili saghk kurumunun sorumluluklari / Miimkiin olan
kullanim sayisi:

« SPINE INNOVATIONS aletleri igin bir kullanim &mri tahmini bulunmamaktadir. Dogru muhafaza edilmesi ve
kullaniimasi durumunda Spine cerrahi aletleri birkag yil kullanilabilir. Ancak, dogru muhafaza ediimemesi ve
kullaniimamasi durumunda bu kullanim émrii biiylik oranda azalabilir. Uzun siire kullanma, dogru kullanmama veya
yetersiz bakim nedeniyle artik standarda uygun olmayan aletler SPINE INNOVATIONS'a geri génderilmelidir.
Aletlerinizdeki herhangi bir sorunu SPINE INNOVATIONS temsilcinize bildirin.

« SPINE INNOVATIONS’a geri génderimeden énce SPINE INNOVATIONS aletlerinin tim dekontaminasyon,
temizlik, dezenfeksiyon, muayene ve son olarak sterilizasyon islemlerinden gegciriimesi gereklidir. SPINE
INNOVATIONS'a geri génderilen aletlerle birlikte dekontaminasyon ve sterilizasyon belgeleri de teslim edilmelidir.

§AGLIK KURUMU PERSONELINE YONELIK ONEMLI BILGILER N
Urline bagh herhangi bir ciddi olumsuz olayin, imalatgiya ve kullanicinin ikamet ettigi Uye Ulkenin yetkili makamina
bildirilmesini rica ederiz.

Manuel/otomatik dezenfeksiyon/temizlik prosediiri
Adim 1. Aletleri bir enzim ¢ozeltisine (%0,5 ALKAZYM) biitiinliyle batirin ve 10 dakika bekletin. Gozle
gorlilur tim kirler gikana kadar cihazi yumusak naylon bir firga ile nazikge firgalayin. Plriizlii yiizeylere, oyuklara,
temas ylizeylerine, konektdrlere ve temizlemesi gii¢ olan diger alanlara ézellikle dikkat edin. Erigilmesi zor alanlara
ulagmak igin menteseli pargalari hareket ettirin.
Adim 2. Cihazlari enzim gézeltisinden gikarin ve en az 3 dakika saf suyla yikayin. Tim oyuklari, delikleri ve
ulasiimasi zor olan diger alanlari iyice ve etkili bir bigimde yikayin.
Adim 3. Aletleri uygun bir yikayici/dezenfektor sepetine yerlestirin ve standart alet yikayici/dezenfektor
dongusinde yikayici/dezenfektor imalatgisinin talimatlarina uygun sekilde islemden gegirin:
* Uygun bir yikayici/dezenfektor deterjani gozeltisiyle minimum 93 °C sicaklikta 10 dakika
yikayin.
« Deiyonize su ile durulayin.
e Kurutun.

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.

+ 1SO 17665, Sterilisation of health care products — Moist heat.

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

RO - Instructiuni de utilizare, de curatare si de sterilizare a instrumentelor SPINE
INNOVATIONS

Nu ezitati s& 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.

Kullanim kilavuzu

e Tavsiye edilen kullanma yéntemi konusunda cerrahlara yonelik ilave bilgiler igeren bir cerrahi prosedir dokiimani,
SPINE INNOVATIONS satis departmanindan veya dagiticidan temin edilebilir. Bu dokiimanin okunmasi énemlidir.

e Bu ekipmanlarin dogrudan buhar sterilizasyonundan hemen sonra kullanilmamasi, ortam sicakligina gelmelerinin
beklenmesi tavsiye edilir. Prosediirden énce SPINE INNOVATIONS aletlerinin mevcut ameliyathane ekipmanina
baglantilarinin dogru yapilmis oldugunu kontrol etmek ameliyathane personelinin sorumlulugundadir.

* Yardimci ekipmanlar oda sicakliginda galistiriimak lizere tasarlanmistir.

e Bazi yardimci ekipmanlar matkap, reamer, 6§iitlicti kesici, vida kilavuzu ve problar gibi gegici invaziv cihazlardan
olusur. Bu aletler ¢ok dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Bu aletlerin kullanimi yumusak dokulara veya temas
alanlarina zarar verebilir.

o SPINE INNOVATIONS veya dagiticilari tarafindan test edilmis olan bu ekipman dikkatli bir sekilde kullanilimalidir.
Ekipmanin herhangi bir sekilde hasar gérmesi arizalara neden olabilir.

* Bu ekipman yalnizca cerrahi prosedurlerde kullanim amacina uygun olarak kullanilmalidir.

SPINE INNOVATIONS tiim cihazlarin bu brosiirde belirtilen manuel temizlik veya manuel/otomatik kombine
temizlik talimatlarina uygun olarak iglemden gegirilmesini tavsiye eder.

Sterilizasyon éncesi kontrol
« Temizlik prosedurd, aletler
tekrarlanmalidir.

« Gozle gorilir herhangi bir kontaminasyon kalmadigindan emin olmak igin her aleti dikkatle inceleyin.
Kontaminasyon gdzlenirse temizlik/dezenfeksiyon prosedurtini tekrarlayin.

« Hareketli pargalarin (6r. menteseler, konektorler, kayar pargalar vb.) tam olarak hareket edebildigini kontrol edin.

« Cihaz deformasyonu bulunmadigini kontrol edin

« Aletler monte edildiklerinde, cihazlarin iligkili bilesenlerle dogru birlestirilmis oldugunu kontrol edin.

« Cihazlar aginma ve yipranmaya karsi kontrol edin: Korozyon, renk bozulmasi, leke veya hasar tespit edilen bir
cihaz yeniden kullanim igin uygun degildir. Cihaz kusurluysa satis temsilcinizle iletisime gegin.

“Ozenli bir sekilde temizlenene” ve “gdzle gériliir bicimde temiz” olana kadar

Uyanlar

« Kontamine veya potansiyel olarak kontamine tibbi cihazlarla galisan hastane personelinin asagidaki onlemlere
uymasi gerekmektedir. Sivri veya keskin aletler son derece dikkatli bir sekilde kullaniimalidir.

» Manuel temizleme prosediirleri sirasinda metal firga veya ovma pedi kullanmayin. Aksi takdirde cihaz yiizeyi ve
kaplamasi hasar gérebilir. Islemden gegirilecek cihazlara uygun boyutta, yumusak naylon firgalar ve temizlik firalari
kullanin.

« Sonraki adimlari kolaylagtirmak igin, kontamine cihazlarin yeniden islenmeden 6nce kurumalarina izin
vermeyin.

* Normal tuzlu su gozeltisi ve aldehit, civa, aktif klor,
temizlik/dezenfeksiyon maddeleri korozif olup kullanilmamahdir.
* Mineral yag veya silikon yaglar kullanmayin; clinkii bunlar mikroorganizmalari érter, yiizeyin buharla dogrudan
temasini engeller ve temizlenmeleri zordur

* Yalnmizca bir yikay yapilan ortopedik aletler igin etkili
degildir. Otomatik temizleme prosediiriinden 6nce detayli manuel temizlik yapilmasi gerekir.

* Tekrar kullanilabilir SPINE INNOVATIONS cihazlarinin temizlenmesi igin pH-notr temizlik ve enzim maddeleri
tavsiye ve tercih edilir.

« Aliiminyum cihazlar temizlerken yalnizca pH't nétr deterjanlar kullaniimalidir. Cihazin giiglii alkali deterjanlar veya
sodyum hidroksit, iyot ya da klor iceren cozeltilerle temasindan kaginiimalidir; ¢linkii aliminyum kimyasal
korozyondan etkilenebilir ve cihaz hasar gorebilir. Kullanici daima temizlik maddesi imalatgisinin belirttigi talimatlara
bagvurmall ve bu talimatlari uygulamalidir.

Liitfen dikkat edin: Matkap uglan, pimler, raspalar ve keskin aletler alkali deterjanlarla temizlenmeli
iglem gordiikten sonra keskin kenarlarin hasar gérmediginden emin olmak igin titiz bir sekilde incelenmel
SPINE INNOVATIONS , aletlerin temizlik ve dezenfeksiyon islemleri i¢in ISO 15883'e uygun bir ylkaylcl
kullaniimasini 6nerir.

Kloriir, brom, bromir, iyot veya iyodir igeren

Steril ambalaj

Aletleri ayri olarak ambalajlamak icin piyasada satilan tibbi amagh buhar sterilizasyonu ambalajlari veya torbalari
kullanilabilir. Ambalaj, DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 koruyucu cift ambalaj teknigine uygun olarak
hazirlanmalidir. Tepsiler ve kapakl 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 kutular ve tepsileri agagidaki kosullara uygun sekilde kullaniimalidir:

« Miimkiinse kutuya yerlestirimeden 6nce tim cihazlar demonte edilmelidir.

« Tum cihazlar, aletin bitiin ylzeylerinin buharla temas etmesini saglayacak sekilde yerlestiriimelidir. Aletler Ust tiste
veya birbiriyle yakin temasta olacak sekilde konmamalidir (verilen tutuculari veya silikon altliklar kullanin).

« Kullanici, cihazlar kutuya yerlestirildikten sonra alet kutusu igindekilerin kutudan tagsma yapmadigini kontrol
etmelidir.

« SPINE INNOVATIONS alet tepsisine yalnizca SPINE INNOVATIONS tarafindan Uretilen ve/veya dagitimi yapilan
cihazlar konmalidir.

Informatii generale
« Acest manual se refera 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, |nstrumentele indiferent daca 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 sterild 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
insarcinat cu reprelucrarea a beneficiat de o instruire adecvatd 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 fisd de expeditie (care precizeaza starea non-sterilda 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.

Sterilizasyon
« Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler sterilizasyondan énce daima belirtilen prosediire uygun sekilde dezenfekte
edilmelidir.
« Sterilizasyon buharinin nifuz etmesini ve aletin uygun bigimde kurutulmasini saglamak igin kusursuz bir temizligi
takiben aletin hastanede yeniden monte edilmesi, muayenesi ve ambalajlanmasi igin uygulanacak proseddirlerden
ilgili saghk kurumu sorumludur. Ayrica keskin veya potansiyel olarak tehlikeli alet kenarlarina karsi alinmasi gereken
koruyucu 6nlemler de ilgili saglk kurumu tarafindan tavsiye edilmelidir.
« Buhar/nemli 1si sterilizasyonu, SPINE INNOVATIONS omurga cerrahisi alet setleri igin tavsiye edilen oncelikli
y6ntemdir.
« Sterilizatér imalatgisinin tavsiyelerine daima uyulmalidir. Sterilizasyon déngusiinde birkag alet seti sterilize edilirken
imalatci tarafindan belirtilen maksimum yiikii asmamaya dikkat edin.
« Alet setleri, buharin niifuz etmesini ve tiim ylizeylerle dogrudan temas etmesini saglamak Uzere tepsilerde ve/veya
kutularda dogru sekilde hazirlanmali ve ambalajlanmalidir.
« 10 sterilite glivenlik diizeyini (SAL) sadlamak lizere SPINE INNOVATIONS tarafindan onaylanmis sterilizasyon
déngiisi ayarlari igin asagidaki tabloya bakin.
« Etilen oksit veya plazma sterilizasyonu yontemleri kullaniimamalidir.

Onaylanmig buhar sterilizasyonu ayarlari:

Talimatlar
« Aletler Uzerinde kalan viicut sivilarini ve dokularini tek kullanimlik havsiz bir pedle giderin. Cihazlar distile su
bulunan bir tepsiye yerlestirin veya nemli bir bezle ortlin.

Dongi tipi Sicakiik (°C) Sicakiik (°F) Maruziyet Kurutma

suresi suresi
A Bn vakum 132°C 269,6°F 4 dakika 30 dakika
B On vakum 134°C 273,2°F 18 dakika 30 dakika

Instructiuni de utilizare
o La serviciul comercial SPINE INNOVATIONS sau la distribuitorii acestuia este disponibild o procedura de tehnica
operatorie, cu rolul de a oferi chirurgului informatii suplimentare privind metoda de utilizare recomandata. Citirea
acestui manual este obligatorie.

* Se recomanda ca acest echipament sa nu fie utilizat imediat dupa sterilizarea cu abur si sa se astepte revenirea
lui la temperatura ambianté. Personalul blocului operator are responsabilitatea de a verifica, inainte de interventie,
compatibilitatea instrumentelor SPINE INNOVATIONS cu echipamentele disponibile din blocul operator.

« Echipamentul auxiliar este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei.

* Unele echipamente auxiliare sunt formate din dispozitive invazive temporare, cum ar fi burghie, alezoare, freze,
tarozi si palpatoare. Aceste instrumente trebuie utilizate cu precautie. Utilizarea lor poate duce la deteriorarea
tesuturilor moi sau a zonelor de contact.

e Acest echipament, testat de SPINE INNOVATIONS sau de catre distribuitorii sai, trebuie manipulat cu grija. Orice
deteriorare a echipamentelor poate duce la potentiale defectiuni.

* Acest echipament nu trebuie utilizat decat pentru scopul propus Tn tehnicile operatorii.

SPINE INNOVATIONS recomanda procesarea tuturor
manuala sau de combinatie intre curatarea a si cea

conform instructiunil de t
a care sunt pr in acest manual.

Avertizari

« Masurile de precautie de mai jos trebuie respectate de catre personalul spitalicesc care lucreaza cu dispozitive
medicale contaminate sau posibil contaminate. Dispozitivele ascutite sau tdioase trebuie manipulate cu multa
prudenta.

* Nu utilizati perii metalice sau bureti metalici in cursul procedurilor de curdtare manuala. Utilizarea acestora
poate deteriora suprafata si finisarea instrumentului. Utilizati perii din nailon cu peri moi si perii de curatare de
dimensiuni potrivite pentru dlspozmvele de procesat.

* Nu lasati sé se usuce d inainte de rep are pentru a facilita etapele ulterioare.

« Solutia salind normalé 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 acoperé microorganismele, impiedica contactul
direct al suprafetei cu aburul si sunt dificil de eliminat.

« Curatarea automata efectuatd numai cu _ajutorul unui aparat de spa nu este
pentru instrumentele de chirurgie spinala. inainte de curatarea automatd, trebuie realizat un proces de curatare
manuald aprofundata.

« Pentru curatarea dispozitivelor reutilizabile SPINE INNOVATIONS se recomanda si se preferéd agenti de curatare
enzimatici cu pH neutru.




« Pentru curétarea dispozitivelor din aluminiu, trebuie utilizati numai detergenti cu pH neutru. Contactul cu detergenti
alcalini puternici sau cu solutii care contin hidroxid de sodiu, iod sau clor trebuie evitat, deoarece aluminiul poate fi
corodat chimic, iar dispozitivul poate fi deteriorat. Utilizatorul trebuie s& consulte si s& respecte intotdeauna
instructiunile furnizate de producétorul produsului de curatare.

N.B.: burghiele, brosele, pilele si instrumentele tdioase pot fi tratate cu detergenti alcalini si trebuie
inspectate cu atentie dupa procesare, pentru a va asigura ca muchiile taqioase nu sunt deteriorate.

SPINE INNOVATIONS recomanda utilizarea unui aparat de spalare/dezinfectare conform cu standardul 1SO 15883
pentru curétarea 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 intr-o tava cu apa distilata 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 Tnainte de curétare.
« 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 s& nu pierdeti suruburile si componentele mici.
. Tou agentii de curagare trebuie preparati respectand dllugla si temperatura recomandate de catre producétor. Pentru
prepararea agentilor de curatare se poate utiliza apa dedurizata de la robinet. Pentru a asigura performantele optime
ale agentilor de curatare este mponanta utilizarea temperaturilor recomandate.
N.B.: trebuie prep: solutii de

Instrumentele trebuie luate de pe tavile 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 reprezintd singura exceptie de la aceasta regula. Placile si suruburile pot raméane pe tavé sau in
carucior pentru reprelucrare.
Utilizarea apei dure trebuie evitata. Pentru cldtirea initiala se poate utiliza apa dedurizaté de la robinet. Clatirea
finald trebuie facuta cu apa purificatd, pentru a elimina depunerile de pe instrumente. Pentru purificarea apei pot fi
utilizate unul sau mai multe dintre urmétoarele procedee: ultrafiltrarea (UF), osmoza inversa (Ol), deionizarea sau
alte procedee echivalente.
« Aburul (céldura umeda) este metoda de sterilizare validaté pentru instrumentele SPINE INNOVATIONS.

« Institutia sanitard este responsabila de procedurile interne pentru reasamblarea, inspectarea si ambalarea
instrumentelor dupa ce acestea au fost curdtate cu atentie, astfel incat sa se asigure patrunderea aburului de
sterilizare si uscarea adecvata. De asemenea, mésurile 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 preferatd si recomandaté in cazul seturilor de instrumente chirurgicale spinale
SPINE INNOVATIONS.

+ Recomandérile producatorului 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 indicatad de
producator.

« Seturile de instrumente trebuie pregatite si ambalate corect in tavi si/sau cutii astfel incat aburul sa poata patrunde
si sa intre in contact direct cu toate suprafetele.

« Consultati tabelul de mai jos privind parametrii de sterilizare pentru cicluri care au fost validati de SPINE
INNOVATIONS pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilizarii (NAS) de 10

» Metodele de sterilizare cu oxid de etilena sau cu plasma nu trebuie utilizate.

Parametrii validati pentru sterilizarea cu abur:

e C ToBa obopyasaHe, TectBaHooT SPINE INNOVATIONS wnu Heroeute auctpubytopu, Tpsibea aa ce Gopasu
rpwxnuBo. Besika noBpesa Ha o6opyaBaHeTo MoXe Aa JoBeAe A0 NOTEHLUMArHO HenpaBunHO hyHKLUMOHUPaHE.
¢ O6opyasaHeTo TpsibBa Aa Ce M3NON3Ba Camo 3a LienTa, 3a KOATO € NPeAHA3HAYEHO B ONepaTUBHITE TeXHUKM.

SPINE INNOVATIONS npenopbyBa BCUYKM M3penus aa ce o6paboTsaT B CLOTBETCTBME C MHCTPYKUUMTE 3a
PBYHO AN p TUYHO cbA ce B Tasn

Mpeaynpexaexus

« Mpeana3HuTe mepku no-gony Tpsa6Ba Aa ce cnasBaT OT GONHUYHWS NEPCoHan, KOMTO PaBoTu CbC 3apa3eHn Unu
NOTEHUWANHO 3apa3eHn MeauunHCKM usaenus. C ocTpuTe unu pexelum usnenus Tpsitea Aa ce 6opaeu ¢ ocobeHo
BHUMaHune.

* He u3non3BaiTe MeTanHu 4YeTKM UNKU rb6M 3a abpa3MBHO MOYUCTBaAHE MO BPEME Ha PbYHO MOYUCTBAHE.
M3non3saHeTo UM MOXeE Aa NOBpeau MOBBLPXHOCTTA U MOKPUTUETO Ha MHCTPymeHTa. 3a obpaboTBaHuTe nsnenus
nanonsgaire ‘—IeTKVI C MeK HalfOHOB KOCbM M YETKW 3a NOYMCTBaHe C NoAXOoAsALN pasmepu.

* He Te Te Aa M3CbXHAT Npean NoBTOpHa o6paboTka, 3a Aa ynecHuTe cneagaliute

N . N « Duraté de Timp de

Tip de ciclu Temp ©c) Temp °F) expanere usc‘;re
A Vid prealabil 132 °C 269,6 °F 4 minute 30 minute
B Vid prealabil 134 °C 273,2 °F 18 minute 30 minute
C Vid prealabil 134 °C 273,2 °F 3 minute 30 minute

Ciclurile B si C nu sunt recomandate nici in SUA, nici pentru inactivarea prionilor.
Aceasta procedura a fost validata de céatre un laborator independent, conform standardului AAMI TIR12.

Depozitarea

« In cursul manipularii cutilor ambalate, aveti grijd s& nu deteriorati bariera sterild. Institutia sanitard trebuie sa
defineasca o durata de depozitare a instrumentelor ambalate, in functie de ambalajul steril si de recomandarile
producatorului acestui ambalaj.

P di de dezinf a a

Etapa 1 Scufundati complet |nstrumente|e fntr-o solutie enzimatica (ALKAZYM 0,5%) si lasati-le la inmuiat
timp de 20 de minute. Util i i i or dispozitivul pana la eliminarea tuturor
urmelor vizibile de impuril Acordan o atentie speciald asperi ilor, suprafetelor de contact, conectorilor
si altor zone dificil de curatat Miscati partile articulate pentru a ajun e la zonele care sunt dificil de accesat.

Etapa 2 Scoateti dlspozmvul din solutia enzimatica si clatiti-l cu apa de la robinet timp de cel putin 3 minute.
Clatiti cu atentie si eficient cavit le, orificiile si toate celelalte zone cu acces dificil, utilizand un jet cu presiune mare.

Etapa 3 Puneti agentii de curétare in aparatul de curatare cu ultrasunete. Imersati complet dispozitivul in
solutia de curétare si expuneti-l la ultrasunete timp de cel putin 10 minute, la o frecventa de 45-50 kHz.

Etapa 4 Clatiti dispozitivul cu apa purificata timp de cel putin 3 minute sau pana la eliminarea sangelui sau
a altor impuritati vizibile de pe dispozitiv sau din apa de clatire. Clatiti cu atentie si eficient cavitatile, orificiile si toate
celelalte zone care sunt dificil de accesat.

Etapa 5 Repetati etapele de curétare ultrasonica si de clatire de mai sus.

Etapa 6 Eliminati excesul de umiditate de pe instrument cu un material textil curat, absorbant si care nu
lasd scame.

Responsabilitatile institutiei sanitare in cazul instrumentelor de inchiriat SPINE INNOVATIONS / Numarul de
reutilizari posibile:

« SPINE INNOVATIONS nu declaré niciun numér de utilizari ale instrumentelor. Daca sunt manipulate si utilizate
corect, instrumentele de chirurgie spinald pot fi folosite timp de mai multi ani. Totusi, manipularea gresita sau
protejarea neadaptata pot reduce rapid aceastd durata de viata. Instrumentele care nu mai corespund standardelor
din cauza utilizérii indelungate, a manipularii gresite sau a intretinerii inadecvate trebuie returnate la SPINE
INNOVATIONS. Semnalati reprezentantului SPINE INNOVATIONS orice problema privind instrumentele.

« 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 decontaminarea si sterilizarea trebuie furnizatda impreuna cu instrumentele returnate la SPINE
INNOVATIONS.

INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PERSONALUL INSTITUTIEI DE INGRIJIRE MEDICALA
Trebuie s& informati producétorul si autoritatea competenta din statul membru de resedinta al utilizatorului despre
orice incident grav care a avut loc Tn raport cu dispozitivul.

eTanu.

+ HopmanHmaT coneH pasTeop M MouMCTBALLMTE/AE3NH(EKTAPaLL npenapaTy, ChAbpXKalyn anaexua, Xusak,
aKTUBEH Xnop, Xnop, 6pom, Gpomua, oA Unu oans ca KOPO3UBHK U He TPsIGBa Aa ce 13NON3BaT.

* He 13nonasaiiTe MHepanHy Macna unm CUIMKOHOBI CMa3ki, 3aLLIOTO Te 0BrpbLiaT MUKPOOPraH3MIUTe, NpeyaT Ha
[AVIPEKTHWS KOHTaKT Ha MOBBLPXHOCTTA C NapaTa 1 ca TPyAHM 3a OTCTpaHsiBaHe.

+ ABTOMaTM4HOTO MOYUCTBAHE CaMO C MOMOLLTa Ha ypeaa 3a NOYUCTBaHE U Ae3UH(EKUNsA He e AOCTaTLYHO
3a MHCTPYMeHTUTe 3a rpbL6HaYHa xupyprusi. Mpean npoueaypata 3a aBTOMATUYHO MOYUCTBAHE € HeobXxoanumo
LATENHO PBYHO MOYNCTBAHE.

« MouMCTBALLYM 1 EH3UMHI NPenapaTyt C HeyTPanHo pH ca NPENopPBLYUTENHM 1 3a NPEANOYNUTaHE 3a NOYUCTBAHETO Ha
n3genusTa 3a MHorokpaTHa ynotpe6a SPINE INNOVATIONS.

« 3a MOYNCTBAHETO Ha W3fenusiTa OT anyMUHWiA MoraT Aa GbAaT W3NoM3BaHN camo npenapatv ¢ HeyTpanHo pH.
KOHTaKTBLT ChC CUMHM ankarHu NoYUCTBaLLM NPEnapaTn UNu C pasTBOpY, ChAbPXKaLLWM HATPUEB XUAPOKCUA, OA Ui
xnop, Tps6Ba Aa GbAaT M3BArBaHW, 3aLIOTO ANyMUHUAT MOXe Aa Gbae 3acerHaT OT XvMUYecKa Kopoausi, a
nsgenueTo Moxe Aa Gbae nospeaeHo. MotpebutensT Tpsbaa BUHaMM Aa NpaBu CNPaBKM W Aa cna3sa ykaaHusaTa,
NPeAoCTaBeHu OT NPOU3BOAUTENS Ha MOYNCTBALLMS MPOAYKT.

3abenexka: CBpeana, WUdTOBE, CTLPranku U OCTPU WHCTPYMEHTM MoraT Aa ce o6paboTear ¢ ankamHu
noYucTBaWM npenapaty U TpsGBa Aa 6bAAT BHAMaTENHO NperfeAaHn cnea o6p: Ka, 3a Aa ce

Aanu pexelumTe pb6oBe He ca NOBPeAeHN.

SPINE INNOVATIONS npenopwyBa ynotpe6Gara Ha npenapart, oTroeapsil Ha ISO 15883, 3a nouncteaHeto u
Ne3nHdEKUNATA Ha MHCTPYMEHTUTE.

Procedurade si curatare

Etapa 1 Scufundati complet |nslrumemele intr-o solutie enzimatica (ALKAZYM 0,5%) si lasati-le la inmuiat
timp de 10 de minute. Utlllzau o perie cu peri moi din nailon pentru a peria usor dispozitivul pana la eliminarea tuturor
urmelor vizibile de impuritéti. Acordati o atentie speciald asperitatilor, cavitatilor, suprafetelor de contact, conectorilor
si altor zone dificil de curatat. Miscati partile articulate pentru a ajunge la zonele care sunt dificil de accesat.

Etapa 2 Scoateti dispozitivele din solutia enzimatica si clatiti-le cu apa purificata timp de cel putin 3 minute.
Clatiti cu atentie si eficient cavitatile, orificiile si toate celelalte zone care sunt dificil de accesat.

Etapa 3 Puneti instrumentele in cosul unui aparat de spalare/dezinfectare adaptat si procesati-le utilizand
un ciclu standard al aparatului de spalare/dezinfectare de instrumente conform instructiunilor producatorului
aparatului de spalare/dezinfectare:

e spalare timp de 10 minute la minimum 93 °C cu o solutie de detergent adecvat pentru aparatul
de spalare/dezinfectare;

o Clatire cu apa demineralizata.

e Uscare.

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.

 1ISO 17665, Sterilizarea of health care products — Moist heat.

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

BG — UHCcTpyKumMm 3a ynotpe6a, No4YMCTBaHe U CTepMNn3aumsa Ha UHCTpyMmeHTUTe SPINE
INNOVATIONS

Ako BM e HeobGxoaMMma AOMbIHUTENHa UHOpMaUMs, He ce konebaliTe a nouckaTe CbBET B TbProBCKMS OTAEN Ha
BalmMA A0CTaBuYMK. TO3N [OKYMEHT He e u3dyepnateneH; TOW He MpeacTasnsBa CbliO Taka PbKOBOACTBO MO
ornepaTBHa TeXHWKa, NPeAoCTaBslio noapoGHa MHOpPMaUust 3a UMNNaHTMpaHeTo. BuHar npaBeTe cripaBka B
NpeaoCTaBeHNTe AOKYMEHTU.

UHcTpykuumn

+ OTCTpaHeTe TEYHOCTUTE M OPraHMYHUTE TbKaHW MO MHCTPYMEHTUTE C TaMMoH 3a eAHokpaTHa yrotpeGa 6e3
BnacuHku. MocTaseTe u3fenvsiTa B TaBa C ACTUNMPaHa BOfla UM MM MOKPUIATE C BNaxHa Kbpna.

* MHcTpymeHTUTe TpAGBa Aa GbAAT NouncTeHn 4o 30 MUHYTU criefl TsixHaTa ynoTpe6a, 3a a Ce Hamanu pUcKLT Aa
M3CLXHAT Mpeay NoYncTBaHe.

* M3anonaeaHnTe NHCTPYMEHTM TpaGBa Aa 6bAAT 3aHeCeHM B OTAena no cHabasBaHe B 3aTBOPEHU UMM MOKPUTM
cbaoBe, 3a Aa ce N3BerHe PUCk OT JOMBITHUTENHO 3apa3siBaHe.

+ KoraTo e Mpunoxumo, WHCTPYMEHTUTE OT HSIKOMKO KOMMOHEHTa TpsibBa Aa ce pasrnoBAT 3a no-edheKTUBHO
nouncTeaHe. BHumasaiite a He 3arybute MankuTe BUHTOBE W HaCTU.

+ Becuukn nouncTBawm npenapati Tpsibea Aa GbaaT noaroTeeHn B CLOTBETCTBUE C MPENopbyaHUTe OT
NPON3BOAVUTENS CLOTHOLIEHWE Ha pa3pexaaHe W TemnepaTypa. 3a NoaroToekaTa Ha MOYMCTBAlLMTE MpenapaTit
MOXe Aa Ce M3nonaea oMekoTeHa Bofa OT yewwmata. Ynotpebata npu npenopsunTenHa TemMnepaTypa e BaxHa 3a
Hali-40BPOTO AECTBUE Ha NOYNCTBALLMTE NPEnapaTy.

3a6enexka: MouncTeawmTe pa3TBOpU TPAGBA Aa Ce NPUrOTBAT NPECHMU.

* NHCTpymeHTUTe TpsGBa Aa Ce U3BafsT OT METanHUTE Uil MONMMEPHI CbA0BE NPY MpunaraHe Ha NpoLeaypuTe Ha
PBYHO W/MNM @BTOMATUYHO MouucTBaHe. Kanauwte, kyTuMTe W TaBUTe 3a WHCTPYMEHTW TpsibBa Aa Ce MouMcTsT
OTAenHo. HecTepunHuTe UMNNaHTK 3a efHokpaTHa ynoTpeba ca W3knioueHue OT Tosa npasuno. MnacTuHuTe u
BUHTOBETE MOraT /ja OCTaHaT B TaBaTa UNn KoNuykaTa 3a NoBTOpHa oGpaGoTka.

« Tpa6Ba fa ce u3bArea ynotpe6ara Ha TBbpAa BoAa. OMekoTeHa Boja OT YellMaTa MOXe Aa Ce W3non3sa 3a
MbPBOHAYaNHOTO M3nnaksaHe. MocneaHoTo u3nnakeaHe TpsibBa Ja ce W3BBLPLLM C MpeuncTeHa Boaa, 3a Aa ce
OTCTPaHAT OTNaraHusiTa N0 UHCTPYMeHTUTE. EAUH UNU HAKOMKO OT CieAHUTE MpoLec MoraT Aa Ce MpuUnoxar 3a
npeyncTBaHe Ha BogaTa: yntpacuntpauus (UF), obpatHa ocmosa (RO), AefiOHM3aLns Unu eKBUBArEHTEH.

« Maparta (ropella Bnara) e ogobpeH MeToz 3a cTepunmu3saLus 3a uHcTpymeHTute SPINE INNOVATIONS.

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 dacé instrumentele nu au fost deformate

« Cand se asambleaza instrumente, verificati daca dispozitivele s-au asamblat corect cu componentele cu care intré
n contact.

« Verificati daca dispozitivele prezinta uzuré sau rupturi: dispozitivul nu poate fi reutilizat daca prezinta coroziune,
decolorare, 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 s& fie pregatit cu ajutorul tehnicii privind ambalajul
protector dublu, conform standardului DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. De asemenea, tavile si cutile 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 port si dep ainstr trebuie in urmatoarele conditii:

« Daci este posibil, fiecare dispozitiv trebuie dezasamblat inainte de a fi pus in cutie.

« Toate dispozitivele trebuie aranjate astfel incat s& 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 sa verifice dacd continutul cutiei de instrumente nu s-a rasturnat dupa ce dispozitivele au fost
aranjate n cutie.

« in tavile de instrumente SPINE INNOVATIONS trebuie puse numai dispozitive fabricate si/sau distribuite de SPINE
INNOVATIONS.

O6wa uHdopmauusa

+ Taan nHpopMaLMs Ce OTHAcs 3a BCUYKA MEAULMHCKW W31envst 3a MHOTOKpaTHa ynotpeGa, Npou3seaeHn oT n
poctaseHun oT SPINE INNOVATIONS w/unu Herosn auctpubyTtopu, u TpsibBa Aa 6bae npoyeTeHa BHAMATENHO.

« Mpean ynotpe6a NHCTPYMEHTUTE, HE3aBUCMMO [lani Ca HOBW, UMW He, Tpsibea Aa GbaaT 06paBoTeHn rpukmBo
CbITIaCHO HAaCTOSILMTE MHCTPYKLMA.

* HacTosiyute MHCTPYKUMM He ce OTHAcAT 3a MeauuuHckuTe usgenua SPINE INNOVATIONS, kouto ce
AOCTaBAT CTEPUITHY U He TPAGBa Aa ce ynoTpe6ABaT NOBTOPHO.

*+ KyTuuTe 3a MHCTPYMEHTU He Ca CTepuNHa nperpaja: 3a NoAALPXaHe CLCTOSHMETO Ha CTEPUNHOCT TpAGBa
Aace 3a

* WHCTpyKummMTe, NpeaocTaBeHn B Ta:m nHopmaums, ca ytebpaeHn ot SPINE INNOVATIONS. OTroBopHOCT Ha
neyebHOTO 3aBeaeHMe € fla crieav Aanu NoBTopHaTa 06paboTka Ce M3BBLPLLBA C MOMOLLTa Ha NOAXOASLIM NPOAYKTH
1 o6opy/iBaHe, kakTo W Aanu NepcoHansT, OTroBapsilly 3a noBTopHaTa 06paBoTka, € oby4eH Taka, Ye Aa NOCTUTHE
ouakBaHusi pesynTat. OGopyaBaHeTo U npoleaypuTe TpsibBa Aa ca yTBbPAEHU U Aa Ce BanuaupaTt U KOHTponupat
penoBHo.

« lMomowHnTe MaTepuanu ce JOCTABST HECTEPUIHW, B TPaHCMOPTHW onakoeku. C nomowjHOTO oBopyasaHe ce
npenocTaBs NIMCTOBKA (KOSITO NOCOYBA HECTEPUITHOTO CbCTOSIHME Ha MOMOLLHOTO 06GOpy/BaHE) C Lien KOHTPON npu
nonyyasaHe, a cnef ToBa U Npean CTEPUNM3aLms.

+ O6opynpaHeTo SPINE INNOVATIONS TpsibBa fja Ce W3Mon3sa eANHCTBEHO M CaMo 3a nonaraHe unn u3saxaaHe
Ha npoTteanTe SPINE INNOVATIONS.

Il

ypa Ha pbuyHa / nouncTeaHe
Etan 1. lMoToneTe HanbrHO UHCTPYMEHTUTE B eH3uMeH pa3Teop (ALKAZYM 0,5%) u ru octaseTe fa ce

Hak1cHaT 3a 20 MUHYTU. /3non3BaiiTe YeTka C MeKV NNacTMacoBN KOCMU, 3a [ja MOYMCTATE BHUMATENHO U3aenueTo
[0 OTCTPaHABAHETO Ha BCUYKM BUAWMM 3amMbpcsiBaHusi. OGbpHeTe 0COGEHO BHUMaHWe Ha rpyGuTe yyacTbuu,
KYXVHUTE, KOHTaKTHUTE MOBBLPXHOCTU, KOHEKTOpUTE W ApyruTe TpyAHM 3a MNOuYMCTBaHe 30HM. Pasasuxere
WaPHUPHITE YacTW, 3a Aa JOCTUTHETE 710 TPYAHOLOCTLIHATE MEcTa.

ETan 2. /i38ajieTe U3env1eTo OT EH3UMHUS Pa3TBOP W ro M3NMakHeTe C BoAa OT YelMaTa B NPOAbMKEHNe
Ha MOHE 3 MUHYTU. MannakHeTe CTapaTernHo W HaMbIIHO BCUYKW KyXUHM, OTBOPY W APYTY TDYAHOAOCTBIHM MecTa CbC
CTpys nof, Hansraxe.

Ertan 3. MocTaseTe nouncTealuMTe npenapatvt B YNTPa3syKoBUA MOYMCTBALY yper. [MoToneTe HambiHO
W3AenueTo B MOYUCTBALLVS Pa3TBOP U BKIIOYETE YNTpasByka B npoAbikeHne Ha noHe 10 MuHyTH Ha 45 — 50 kHz.

Etan 4. V3nnakHeTe C [ecCTUnMpaHa BoAa 3a MOHE 3 MUHYTM WM [0 OTCTpaHsiBaHe Ha KpbBTa WM
3aMbPCABaHNATA, BUAUMI BBPXY U3ENMETO UMK BbB BofiaTa OT M3NNakeaHeTo. M3nnakHeTe cTapaTernHo 1 HambiHo
KyXUHUTE, OTBOPUTE M BCUYKN APYTV TDYAHOAOCTBIHM MECTa.
Etan 5. [oBTopeTe eTanuTe Ha ynTpa3BykoBO MOYUCTBAHE 1 U3NNaKBaHETOo No-rope.
Etan 6. M36bplueTe ocTaHanara TEYHOCT OT MHCTPYMEHTA C YUCTa, MOMMBALLA Kbpria, 6e3 BNacuHKu.

Sterilizarea
« In cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, dezinfectarea conform procedurii indicate este obligatorie Tnainte de
sterilizare.

WHcTpykumm 3a ynotpe6a

e B tbproeekus otaen Ha SPINE INNOVATIONS unu Heroust AUCTpUBYTOP € Ha pa3nonoXeHne PbKOBOACTBO 3a
onepaTuBHaTa TexHWKa, 3a a MoNyYW XUPYPrbT AOMBIHUTENHA MHKOPMALIMS OTHOCHO MPEMOPBYUTENHUS METOA Ha
ynotpe6a. Heo6xoanmo e To fa 6bae npoyeTeHo.

o MpenopbyBa ce ToBa OGOpyABaHe [ja He Ce M3MON3Ba HENOCPEeACTBEHO Cried CTepunu3aLvs ¢ napa 1 Aa ce
u3yaka fja Ce BbpHe KbM CTaitHa Temnepatypa. MepcoHanbT Ha onepaLMoHHUs Grok € AMbXeH fja NpoBepy npean
npoueaypata Aanu uHcTpymeHTuTe Ha SPINE INNOVATIONS ca CbBMECTUMW C HanuyHoTO ofopyasaHe Ha
onepavuyoHHus Brok.

« [omoLyHoTO o6opyaBaHe e NpoekTUpaHo Aa paboTu npy cTaitHa Temnepatypa.

e Hsikon nomoLLHM 0GopyaBaHNs ce CbCTOSIT OT BPEMEHHU UHBA3VBHU U3Aenus KaTo cepeana, panbepw, dpesepu,
MeTYMLM 1 CoHAN. Tean MHCTPYMEHTH TpsGBaa fa Ce M3NoMn3saT BHUMAaTenHo. M3nonssaHeTo UM Moxe Aa foseae A0
YBPEXAaHE Ha MEKUTE TbKaH UMW KOHTaKTHUTE 30HM.

Mpoueaypa Ha pbyHa/ aBTOMaTU4Ha Ae3uHpekuua/ noumcTBaHe

Eran 1. lNoToneTe HanmbnHO MHCTPYMEHTUTE B eH3umeH pa3teop (ALKAZYM 0,5%) u rm octaseTe fa ce
HakucHaT 3a10 MUHYTW. /3non3BaiiTe YeTka C MeKM NNacTMacoBW KOCMM, 3a [1a NMOYNCTUTE BHUMATENHO U3AENUeTo
[0 OTCTPaHABAHETO Ha BCUYKM BUAWUMM 3aMbpcsiBaHusi. OGbpHETe OCOGEHO BHMMaHMe Ha oCTpuTe pbGoBe,
KyXWHWTE, KOHTaKTHATE MOBBPXHOCTW, KOHEKTOpUTE W ApyruTe TPYAHM 3a nouucTBaHe 30HM. Pasasimxerte
LWApHUPHIUTE YacTu, 3a Aa AOCTUTHETE A0 TPYAHOLOCTBLIHUTE MecTa.

ETan 2. M3BajieTe n3fenusta oT eH3UMHWS Pa3TBOP W 1 U3NMAaKHETE C NpeuncTeHa BoAa B NPOAbIKEHNE
Ha MoHe 3 MWHYTW. M3nnakHeTe CTapaTefiHO W HaMbHO KyXMHUTE, OTBOPUTE W BCUYKMA [PYrV TPYAHOAOCTLMHU
mecTa.

ETan 3. MocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B KOLLA Ha anapaTta 3a nouucTBaHe/ae3nHdekums u ru obpaboteTe no
CTaHgapTeH UMKbll Ha ypefa B CbOTBETCTBME C YKasaHWsiTa Ha MpOM3BOAMTENs Ha anapara 3a
nouncTBaHe/nesnHpekuna:

o Wamuitte 3a 10 MyuHyTV Ha 93°C MUHUMYM C pa3TBOP Ha MOYMUCTBALL Npenapart, NoaxoAsiy 3a
ypenaa 3a nouncTBaHe/ae3nHpekums.
MannakHeTe ¢ AeMMHepanuanpata sofa.
Wacywere.

npeaun P




+ Mpouegypute no nouncTsaHeto TpsiGea Aa GbAaT MOBTApsHM, AOKATO MHCTPYMEHTUTE Gbaar PUkKIMBO
noYncTeHN” 1 ,,BUANMO YUCTH".

« MpoBepeTe BHAMATENHO BCSKO M3AEnMe, 3a fja Ce yBepuUTe, Ye NUNCBa BUANUMO 3amMbpcsiBaHe. Ako ce Habnioaasa
3ambpcsiBaHe, NOBTOPETE NPoLIeaypaTa 3a NoYncTeaHe/AeanHdeKums.

« MpoBepeTe Aanu [BKELLMTE Ce YacTu (Hanp. NaHTW, CbeAVHUTENN, Nb3ralM ce YacT U T.H.) MoraT ja ce
[IBUXAT B MbIHUS CU 0GeM.

« MpoBepeTe fanu Hama AeopmaLmns Ha UHCTPYMEHTa.

+ KoraTo MHCTpyMeHTUTE ca crnobeHu, NposepeTe Janu n3nennsTa ca crnoGeHn NPaBuUiHO U KOMMOHEHTUTE ca B
KOHTaKT.

+ lMposepeTe n3genusiTa 3a M3HOCBaHe: M3AENMETO He € MOAXOAAWO 3a MOBTOpHa ynoTpeGa, ako uarnexaa
Kopoanpano, o6eslBeTeHo, 3alanaHo WM nospeaeHo. CebpxeTe Ce C BalMs TbProBCKW NpeAcTaBuTen, ako
n3genveTo e AeekTHo.

SV - Bruksanvisning fér anvandning, rengoring och sterilisering av instrument frdn SPINE
INNOVATIONS.

Be gérna distributérens kundtjanst om hjélp om du behdver mer information. Detta dokument &r inte uttmmande och
utgdr inte heller en manual vad géller information om kirurgiska tekniker och implantation. | samtliga fall hanvisas till
distribuerade dokument.

Steg 4. Skélj enheten i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns nagot blod eller synlig smuts p&
enheten eller i skéljvattnet. Skolj eventuella haligheter, hél och andra svarétkomliga omraden noggrant och effektivt.

Steg 5. Upprepa stegen for ultraljudsrengéring och skéljning ovan.

Steg 6. Torka bort kvarvarande fukt frn instrumentet med en ren, absorberande, luddfri duk.

CTepunHa onakoBka

MeaunumHCKk ONakoBKM MMM MNMKOBE 3a CTEPUNM3auMsi Ha napa, kouTo Ce NpoaaBaT Ha nasapa, MOXe Aa ce
M3Non3eaT 3a OnakoBaHe Ha OTAENHWTE WHCTPYMeHTM. OnakoskaTa TpsiGBa Aa Ce NOArOTBM C MoMmowiTa Ha
TexHUKaTa 3a [IBOVHO 3aLUMTHO OnakoBaHe B CbLOTBETCTBME CbC cTaHaapT DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2.
3a cTepunusaunsTa TaBuTe U KyTUMTE C Kanauu Moxe Cblio Aa GbaaT nocTaseHu B OOGPEH KOHTelHep 3a
CTepunu3aumMsi CbC 3arnevaTsall ce kanak. CneasailTe yka3aHMsTa Ha NPOM3BOAMTENS Ha KOHTeWHepa 3a
CTepUNN3aLmsi OTHOCHO NOCTABAHETO U CMAHATa Ha PUNTPUTE 3a CTEPUNN3aLIMA B KOHTENHepUTE.

Kytuute n taBute 3a nc Ha Py ™M TpsAGBa Aa 6bAaT M3NON3BaHW NpU
criefgHUTE yCroBuA:

* AKO e Bb3MOXHO, BCSIKO nagenue Tpsibea fa 6bae pasrnobeHo, npeam Aa 6bae nocTaBeHo B KyTUsTa.

* Beuuku wnanenvs Tpsibea fa 6baaT noapeaeHy, 3a 4a Ce OCUTYpU KOHTAKT Ha napata C BCUYKW MOBBPXHOCTU Ha
VHCTPYMeHTUTE. VIHCTpYMeHTUTe He TpsiGBa Aa Gbaar HaTpyneaHu v NOCTaBsHU B BNM3bK [ONWp (M3non3saitte
CTOIIKUTE 3a NOAPEXAAHE UMK CUANKOHOBUTE NOAMOXKKM, NPEABUAEHN 3a Ta3u Len).

+ MotpeGuTensT TpsibBa Aa Ce YBEPY, Ye CbABPKAHUETO Ha KYTUSITa 33 MHCTPYMEHTU He ce e npeobbpHarno, crep
KaTo U3fenusATa ca noApeaeHm B KyTusiTa.

« Camo wu3penus, npoussedeHn uimnu pgoctasedn ot SPINE INNOVATIONS, moxe Aa ce NOCTaBsaT B TaBuTe 3a
nHcTpymeHTn SPINE INNOVATIONS.

Allmén information

« Denna bipacksedel géller for alla &teranvandbara medicintekniska produkter som tillverkas av och distribueras av
SPINE INNOVATIONS och/eller dess distributérer och maste lasas noggrant.

« Oavsett om instrumenten &r nya eller inte maste de bearbetas varsamt enligt dessa anvisningar fére anvandning.

« Dessa anvisningar géller inte medicintekniska SPINE INNOVATIONS-produkter som levereras sterila och
som inte far ateranvandas.

« Instrumentladorna utgér inte en steril barriar: steriliseringsférpackningen maste anvandas for att produkten
ska vara fortsatt steril.

« Anvisningarna i denna bipacksedel har validerats av SPINE INNOVATIONS. Hélso- och sjukvérdsinstitutionen
ansvarar for att reprocessning utférs med lampliga bearbetningsprodukter och lamplig utrustning och att den personal
som ansvarar for reprocessningen har fatt korrekt utbildning for att énskat resultat ska uppnds. Utrustning och
processer kraver regelbunden validering och évervakning.

« Tillbehdr levereras icke-sterila i transportbehdllare. En foljesedel (som anger att den extra utrustningen &r icke-steril)
medféljer varje del av den extra utrustningen och ska kvalitetskontrolleras vid mottagandet samt fére sterilisering.

« Utrustning frdn SPINE INNOVATIONS méste anvéndas uteslutande for implantation och explantation av proteser
fran SPINE INNOVATIONS.

Manuell/automatisk desinfektions-/rengdringsprocedur

Steg 1. Blotlagg instrumenten helt i en enzymatisk I6sning (ALKAZYM 0,5 %) och Iat dem ligga i
10 minuter. Anvand en nylonborste med mjuka borst for att forsiktigt skrubba enheten tills synlig smuts har
avlagsnats. Var sérskilt noga med ojamna kanter, hdligheter, kontaktytor, anslutningar och andra omraden som &r
svdra att rengéra. Rér pé ledade delar for att komma at svaratkomliga omréden.

Steg 2. Ta upp enheterna fran den enzymatiska I9sningen och skolj dem med renat vatten i minst
3 minuter. Skélj eventuella haligheter, hal och andra svaratkomliga omraden noggrant och effektivt.

Steg 3. L&agg instrumenten i korgen i en lamplig diskdesinfektor och bearbeta med en standardcykel i
desinfektorn fér instrument i enlighet med anvisningar fran tillverkaren av diskdesinfektorn:

e Diska i minst 10 minuter vid 93 °C med ett rengoringsmedel som ar lampligt for disk-

Idesinfektionsmaskinen.
Skolj med avmineraliserat vatten.
Torka.

Crepunusauus

+ 3a XMpyprUyHUTE WHCTPYMEHTM 3a MHOroKpaTHa ynoTpeGa Ae3uHdekuusTa Mo ykasaHaTa npouedypa e
3afbMKATENHA NPeaN CTEepUNN3aLms.

+ Jleye6HOTO 3aBeaiEHNE HOCK OTTOBOPHOCT 3a BLTPELUHUTE NPOoLieaypU 3a NOBTOPHOTO crriobsiBaHe, npoBepkaTa u
OnakoBaHETO Ha WHCTPYMEHTUTE, crea kato Te ca Gunu cTapaTenHo MOYUCTEHW, Taka uYe [a Ce OocuUrypu
CTepunuaMpallo MpOHMKBaHE Ha napaTa W NpaBunHO cylleHe. PasnopeaGuTe, kouto TpsAGBa Aa ce cnassaT 3a
3almTa OT OCTPU PLOOBE UMM NOTEHLUMANHO ONACHK UHCTPYMEHTM, TPAGBA CbLLO a Ce NpenopbyaT oT NeyeGHoTo
3aBefieHme.

+ CTepunusauusta Ha napa/ropetla Bnara e NpeanoYuTaHNsT U NpenopbUMTeneH MeTo 3a Habopa OT MHCTPYMEHTU
3a rpuBHayHa xupyprus SPINE INNOVATIONS.

+ BuHarn TpsGBa fla ce cna3eaT NPeropbkuTe Ha NPON3BOAUTENs Ha cTepunuaatopa. Mpu cTepunnu3aums Ha
MHOXECTBO Habopu OT MHCTPYMEHTY B €INH LMK Ha CTEPUNN3aLMA CrieeTe [1a He Ce NPeBuLIaBa MaKCMarHoOTO
HaToBapBaHe, ykasaHo OT NPou3BOANTENS.

+ HaBopuTe MHCTpyMeHTV TpsiGBa f1a Ce NOATOTBST 1 ONakoBaT NPaBUITHO B TaBUTE W/WMN KyTUMTE, 3a Aa Ce MO3BONN
Ha napaTa /1a NPOHWUKHE 1 [1a Brie3e B NPsiK KOHTaKT C BCUYKW MOBBPXHOCTH.

* BuxTe gonHarta Tabnuua 3a napameTpuTe Ha cTepunu3saums Ha umknute, ogobpenn ot SPINE INNOVATIONS, 3a
Aa Ce OCUrypu HUBO Ha rapaHTupaHa ctepunHoct (SAL) ot 10,

+ MeToauTe 3a CTepUNN3aLMs C TUNEHOB OKCUAL UMK C NNa3ma He Tpa6Bea Ja GbaaT M3nonasaHm.

0Opo6penn napameTpy 3a CTepunNN3aums ¢ napa:
Bug umkun TeMnfpaTypa TeMnEipaTypa MpoabnxuTenHocT Temneparypa

C) (°F) Ha usnaraHe Ha cyweHe

A | Mpensaputene 132°C 269,6°F 4 MuHyT™M 30 MUHYTH
Bakyym

g | TMpemsaputenen 134°C 273,2°F 18 MUHyTH 30 MUHYTH
Bakyym

c | Mpensapurene 134°C 273,2°F 3 MuHYTI 30 MUHYTH
Bakyym

Liuknute B 1 C He ca NpenopbumTenHmu HUTO 3a CALLL, HUTO 3a MHAKTMBMPaHE Ha MPUOHM.
Tasu npoueaypa e ogobpeHa oT HesaBucuma nabopartopusi, B cboTBeTcTBME ¢ AAMI TIR12.

Bruksanvisning

* Kirurgteknisk information finns tillgénglig hos SPINE INNOVATIONS kundtjanst eller hos dess distributorer. Den
ger kirurger ytterligare information om rekommenderad anvandningsmetod. Det &r viktigt att du laser den.

« Vi rekommenderar att denna utrustning inte anvénds direkt efter &ngsterilisering. Vénta inte tills den svalnat till
rumstemperatur. Operationspersonalen ansvarar for att verifiera att instrumenten fran SPINE INNOVATIONS &r
korrekt anslutna till operationssalens tillgangliga enheter fore ingreppet.

e Extra utrustning &ar utformad for att anvandas vid rumstemperatur.

* Viss extra utrustning bestar av tilifalligt invasiva produkter sdsom borrar, brotschar, frasar, kranar och géngtappar.
Dessa instrument méste anvandas med forsiktighet. Anvéandningen kan skada mjukvévnad eller kontaktomréden.

o Denna utrustning har kontrollerats av SPINE INNOVATIONS eller dess distributérer och maste hanteras med
forsiktighet. Eventuella skador pa utrustningen kan leda till méjligt funktionsfel.

« Utrustningen far endast anvandas for det avsedda &ndamal som anges i den kirurgtekniska informationen.

SPINE INNOVATIONS rekommenderar att alla enheter bearbetas for manuell rengéring eller en kombination
av manuell och automatisk rengéring enligt anvisningarna i denna bipacksedel.

Inspektion fore sterilisering

« Rengoringsprocedurerna maste upprepas tills instrumenten ar "grundligt rengjorda” och "visuellt rena".

« Inspektera varje enhet noggrant for att sakerstélla att all synlig smuts &r borta. Om kontaminering observeras ska
rengdrings-/desinfektionsproceduren upprepas.

« Kontrollera att rérliga delar (t.ex. gangjéarn, 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 &r inte lamplig for ateranvéndning om den uppvisar
korrosion, missférgning, flackar eller skador. Kontakta aterférséljaren om enheten ar defekt.

CbXxpaHeHune

+ Mpn GopaBeHe C OMakoBaHN KyTUM BHAMABaiiTE [1a He MOBPEANUTE CTepunHaTa nperpaja. JleyeGHOTO 3aBeseHne
TpsibBa Aa onpeAenn cpoka Ha CbXpaHeHWe Ha onakoBaHUTE MHCTPYMEHTU Bb3 OCHOBA Ha CTepuriHaTa onakoska 1
NpenopbKUTE Ha NPON3BOANUTENS Ha ONakoBKaTa.

Varningar

- Foljande forsiktighetsatgarder méste observeras av sjukvardspersonal som arbetar med kontaminerade eller
potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter. Spetsiga eller vassa enheter maste hanteras med stor
forsiktighet.

« Metallborstar eller slipande skursvampar ska inte anvandas vid manuella rengéringsprocedurer. Anvandningen
kan skada instrumentens yta. Anvand mjuka nylonborstar och diskborstar av lampliga storlekar for enheterna som
ska bearbetas.

« L&t inte kontaminerade enheter torka innan de reprocessas for att underlétta efterféljande steg.

« Fysiologisk koksaltlésning 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, férhindrar
direktkontakt mellan ytan och &ngan och &r svéra att eliminera.

« Automatisk rengdring med enbart en diskdesinfektor &r inte tillrackligt for instrument fér ryggradskirurgi.
Ordentlig manuell rengdring kravs fore automatisk rengéring.

« Rengoéringsmedel och enzymatiska medel med neutralt pH rekommenderas for rengéring av ateranvandbara
produkter fran SPINE INNOVATIONS.

« Produkter av aluminium far endast rengéras med pH-neutrala rengéringsmedel. Undvik kontakt med starka alkaliska
rengéringsmedel och |6sningar som innehaller natriumhydroxid, jod eller kior eftersom aluminium kan péverkas av
kemisk korrosion och enheten kan skadas. Anvandaren ska alltid lasa och folja anvisningarna fran tillverkaren av
rengéringsprodukten.

OBS! Borr, stift, raspar och vassa instrument kan behandlas med alkaliska rengéringsmedel och ska
inspekteras noggrant efter bearbetningen for att sékerstélla att de vassa kanterna inte har skadats.

SPINE INNOVATIONS rekommenderar att en diskdesinfektor som uppfyller ISO 15883 vad géller rengéring och
desinfektion av instrument anvéands.

Steril forpackning

Kommersiellt tillgangliga omslag eller pasar fér angsterilisering kan anvéndas for att packa in enskilda instrument.
Inpackningen ska forberedas med skyddande dubbel inslagningsteknik i enlighet med DIN EN ISO/ANSI AAMI 1ISO
11607-1/2. Brickor och lador med lock kan &ven placeras i en godkand steriliseringsbehallare med tatt lock for
sterilisering. Folj anvisningarna fran steriliseringsbehdllarens tillverkare vad géller inséttning och utbyte av
steriliseringsfilter i steriliseringsbehallare.

Instrumentens transport- och férvaringslador och -brickor méste anvandas under féljande férhallanden:

« Alla enheter maste om méjligt demonteras innan de laggs i ladan.

« Alla enheter maste placeras pa ett satt sa att angan kommer i kontakt med alla ytor pa instrumenten. Instrumenten
fér inte staplas eller placeras i nara kontakt (anvand de forvaringsstall eller silikonmattor som tillhandahalls for detta
andamal).

« Anvéndaren méste 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.

orr p ™™ Ha 0 3a MHCTpPyMeHTUTe, npefocTaBeHn ot SPINE INNOVATIONS/Bpon
BL3MOXHU NOBTOPHM yNoTpe6u:

* SPINE INNOVATIONS He onpegens 6poit Ha U3nona3saHWsTa Ha UHCTpymeHTuTe. Mpu npaeunHo GopaseHe n
ynoTpeGa UHCTPYMEHTUTE 3a rpbGHauYHa XUPYprus MoraT fja ce U3Non3BaT B NPOABIMKEHNE Ha HSAKOMKO roAnHU. Toan
CpOK Ha ekcrinoataums obadye Moxe fa ce CbkpaTv 6bp30 nopaau nowo GopaseHe WM HENOAXOAsLIA 3aluuTa.
WHCTpYyMeHTUTE, KOWTO MoBeYe He OTroBapsT Ha CTaHgapTUTe nopaau AbLArO MonasaHe, nowo GopaseHe vnu
Hernoaxofsia noaapbxka, Tpsbea Aa ce BbpHaT Ha SPINE INNOVATIONS. Beuuku npobrnemu, cBbp3aHu
WHCTpyMeHTUTe, TpsibBa fa 6baat AoknaaBaHu Ha npeactasuTens Ha SPINE INNOVATIONS.

* UHctpymentute SPINE INNOVATIONS TpsiGBa fa npemuHaT BCWYKW eTanu Ha obessapassiBaHe, NouMcTeaHe,
AesnHdeKuus, npoBepka W KpailHa cTepunu3auus, npean Aa 6baat BbpHaT B SPINE INNOVATIONS.
[okymeHTaunsTa 3a obessapassiBaHe W CTepunM3auusi TpsGBa Aa Ce MPefoCTaBi 3aEfIHO C WHCTPYMEHTUTe,
BbpHaTW Ha SPINE INNOVATIONS.

BAXHA NH®OPMALINA 3A MEPCOHANA HA NNEYEEHOTO 3ABEJEHVE
Bcekn Cepro3eH MHLIMAEHT, NPON3TeKb BbB BPb3Ka C M3AEnMeTo TpsitBa Aa Gbae cboblieH Ha NPon3BoAUTENS,
KaKTO 1 Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AibpXKaBaTa YreHka, B KosTo Npebusasa noTpeGuTens.

Mpenpatku

« AAMI TIR12, MNpoekTupaHe, TeCcTBaHe W eTUKeTUpaHe Ha MEAWLMHCKA W3Oernusi 3a MHorokpaTtHa ynoTpeba 3a
nosTOpHa 06paGoTka B NevebHN 3aBeaeHNs: HapbyHIK 3a NPOM3BOANTENS Ha MEANLMHCKOTO M3aenue..

* ANSI/AAMI ST79, MauepnaTtenHo pbkoBOACTBO 3a CTEPUNU3aLMs C Napa v OCUTypsiBaHE Ha CTEPUNHOCT B nevebHn
3aBeaeHus..

« ISO 17665, CTepunuaauvs Ha 3apaBHU NPOAYKTW — ropelua Bnara.

* ISO 17664, CTepunusaums Ha MeauUMHCKW u3nenus — WHdopmauusi, kosTo Tpsibea Aa 6bae npejoctaeeHa ot
npon3Boa1Tens 3a o6paboTka Ha NoANexXaly Ha NOBTOPHA CTEPUNN3ALIMS MEAULIMHCKN N3ENNS.

Anvisningar

« Avlagsna o6verflodig kroppsvétska och vavnad frén instrumenten med en luddfri engangstrasa. Placera enheterna
pa en bricka med destillerat vatten eller Iagg en fuktig trasa ovanpd.

« Instrumenten maste rengéras inom 30 minuter efter anvéandning for att minska risken for att de torkar fére
rengoring.

« Anvanda instrument maste transporteras till reprocessningsomrédet i forslutna eller vertackta behdllare for att
undvika risk for kontaminering.

« Om tillampligt ska instrument med flera komponenter tas isér for att kunna rengéras effektivt. Se till att inte tappa
bort smé skruvar och komponenter.

* Alla rengdringsmedel ska beredas enligt den spadning och temperatur som tillverkaren rekommenderar. Mjukt
kranvatten kan anvéandas for beredning av rengéringsmedel. For att rengoringsmedel ska fungera optimalt ar det
viktigt att rekommenderade temperaturer anvands.

OBS! Rengoringslésningar méste beredas farska.

« Instrumenten méste tas bort frin metall- eller polymerbrickor vid manuell och/eller automatisk rengéring. Lock, lador
och instrumentbrickor méste rengéras separat. Icke-sterila engéngsimplantat &r ett undantag fr&n denna regel. Plattor
och skruvar kan vara kvar pa brickan eller i vagnen vid reprocessning.

« Anvéand inte hart vatten. Mjukt kranvatten kan anvéndas for den férsta skéljningen. De sista skéljningarna maste
utféras med renat vatten for att avlidgsna avlagringar pa instrumenten. En eller flera av foljande processer kan
anvandas for rening av vatten: ultrafiltrering (UF), omvand osmos (RO), avjonisering eller liknande.

« Anga (fuktig varme) ar den steriliseringsmetod som har validerats fér instrument fran SPINE INNOVATIONS.

Sterilisering
- Desinfektion enligt angiven procedur &r obligatorisk fore sterilisering av ateranvandbara kirurgiska instrument.
« Halso- och sjukvardsinstitutionen ansvarar fér interna procedurer var galler montering, inspektion och inpackning av
instrument efter noggrann rengéring for att sakerstélla att &nga kan tranga in pa ett sétt som steriliserar samt att
instrumenten torkas pa lampligt satt. Atgarder for att skydda mot instrumentens vassa eller potentiellt skadliga kanter
ska ocksa rekommenderas av hélso- och sjukvardsinstitutionen.
- Sterilisering med &nga/fuktig varme &r den metod som féredras och rekommenderas for uppséattningar med
instrument for ryggradskirurgi frén SPINE INNOVATIONS.
« Rekommendationer fran tillverkaren av steriliseringsutrustningen maste alltid foljas. Vid sterilisering av flera
instrumentuppséttningar i en steriliseringscykel ska du inte éverskrida den maximala belastning som tillverkaren
anger.
« Instrumentuppséttningar ska forberedas och férpackas korrekt pa brickor och/eller i Iador s& att &nga kan tranga 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 fér inte anvandas.

Validerade instaliningar for &ngsterilisering:

Typ av cykel Temperatur (°C) Temperatur (°F) Varaktighet Torktid
A Foérvakuum 132°C 269,6 °F 4 minuter 30 minuter
B Forvakuum 134 °C 273,2 °F 18 minuter 30 minuter
C Forvakuum 134 °C 273,2 °F 3 minuter 30 minuter

Cykel B och C rekommenderas inte i USA. De &r inte heller rekommenderade for inaktivering av prioner.
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
sjukvardsinstitutionen méste faststélla en forvaringsperiod for forpackade instrument beroende p& vilken steril
forpackning som de har och vilka rekommendationer som férpackningens tillverkare ger.

Manuell desinfektions-/reng6ringsprocedur

Steg 1. Blotlagg instrumenten helt i en enzymatisk I6sning (ALKAZYM 0,5 %) och Iat dem ligga i
20 minuter. Anvand en nylonborste med mjuka borst for att forsiktigt skrubba enheten tills synlig smuts har
avlagsnats. Var sérskilt noga med ojamna kanter, haligheter, kontaktytor, anslutningar och andra omraden som &r
svéra att rengdra. Ror pa ledade delar for att komma &t svératkomliga omréden.

Steg 2. Ta upp enheten fr&n den enzymatiska lésningen och skélj med kranvatten i minst 3 minuter. Skélj
eventuella haligheter, hal och andra svératkomliga omraden noggrant och effektivt med en tryckstréle.

Steg 3. Hall rengoringsmedel i ultraljudsbadet. Blotlagg enheten helt i rengodringslosningen och
ultraljudsbehandla i minst 10 minuter vid 45-50 kHz.

Halso- och sjukvérdsinstitutionens ansvar fér lanade instrument frdn SPINE INNOVATIONS/antal méjliga
ateranvandningar:

« SPINE INNOVATIONS anger inte hur manga ganger instrumenten kan anvandas. Instrument for ryggradskirurgi
kan anvéndas i flera & om de hanteras och anvands pé lampligt sétt. Daremot kan felaktig hantering eller otillréckligt
skydd snabbt minska anvandningstiden. Instrument som inte léangre fungerar p& grund av 1&ng anvéndning, felaktig
hantering eller felaktigt underhall ska skickas tillbaka till SPINE INNOVATIONS. Rapportera eventuella problem med
instrumenten till din SPINE INNOVATIONS-representant.

+ Instrumenten fran SPINE INNOVATIONS maste dekontamineras, rengodras, desinficeras, inspekteras och
steriliseras innan de skickas tillbaka till SPINE INNOVATIONS. Dekontaminerings- och steriliseringsdokumentation
ska medfolja instrument som skickas tillbaka till SPINE INNOVATIONS.

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

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
fullstendig; det er heller ikke en teknisk kirurgihdndbok som inneholder detaljerte implantasjonsprosedyrer. Henvis
alltid til de forsynte dokumentene.

Trinn 3. Plasser rengjgringsmidler i ultralydvasker. Senk hele enheten fullstendig i rengjeringslgsningen
med ultralyd (45-50 kHz) i minst 10 minutter.

Trinn 4. Skyll enheten i renset vann i minst 3 minutter eller til blod eller synlig smuss er borte fra enheten
og skyllevannet. Skyll hulrom, hull og andre vanskelige omrader grundig og effektivt.

Trinn 5. Gjenta trinnene ovenfor for ultralydrengjering og skylling.

Trinn 6. Fjern overfladig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende, lofri klut.

Generell informasjon

« Denne handboken gjelder for alt gjenbrukbart medisinsk utstyr produsert av og distribuert av SPINE INNOVATIONS
ogleller deres distributgrer, og bar leses ngye.

- 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 sterilitetsbharriere:
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 ma regelmessig godkjennes og overvékes.

« 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
INNOVATIONS-proteser.

steriliseringsemballasje m& brukes for &

Manuell/automatisk desinfeksjons-/rengjgringsprosedyre
Trinn 1. Senk instrumentene fullstendig ned i en enzymlgsning (ALKAZYM 0,5 %) og la ligge i blgt i 10
minutter. Bruk en myk nylonbgrste til & barste enheten forsiktig til alt synlig smuss er fieret. Veer saerlig oppmerksom
pa ujevnheter, hulrom, kontaktflater, konnektorer og andre omrader som er vanskelige & rengjgre. Beveg hengslede
deler for & f& tilgang til vanskelige omrader.
Trinn 2. Fjern enhetene fra enzymlgsningen og skyll dem i renset vann i minst 3 minutter. Skyll hulrom, hull
og andre vanskelige omrader grundig og effektivt.
Trinn 3. Plasser instrumentene i kurven til en egnet vaskemaskin/desinfektor. Bruk standard syklus for
instrumenter i samsvar med instruksjonene oppfart av produsenten av vaskemaskinen/desinfektoren:
e Vask i 10 minutter p& minimum 93 °C med en vaskemiddelopplgsning egnet for
vaskemaskin/desinfektor.
e Skyll med avmineralisert vann.
o Tark.

Bruksanvisning

« En operasjonsteknikk er tilgiengelig fra SPINE INNOVATIONS' kommersielle avdeling eller deres distributerer, for
& gi kirurgen ytterligere informasjon om den anbefalte bruksmetoden. Det er helt ngdvendig & lese denne.

o Det anbefales ikke & bruke dette utstyret direkte etter dampsterilisering, men vente pa at utstyret avkjoles til
romtemperatur. Operasjonssalens personell har ansvar for & kontrollere at SPINE INNOVATIONS-instrumentene er
kompatible med tilgjengelig operasjonsutstyr fer inngrepet.

« Tilleggsutstyr er utformet for & fungere ved romtemperatur.

« Noe av tilleggsutstyret bestar av midlertidig invasivt utstyr som borrer, brotsjer, fresere, skruetapper og prober.
Disse instrumentene ma brukes med forsiktighet. Bruken av disse kan skade mykvev eller kontaktomrader.

o Dette utstyret er testet av SPINE INNOVATIONS eller deres distributarer, og ma héndteres med forsiktighet.
Eventuell forringelse av utstyret kan fare til risiko for funksjonsfeil.

o Utstyret skal kun brukes til tiltenkt formal under kirurgiske prosedyrer.

SPINE INNOVATIONS anbefaler at alle enheter prosesseres i henhold til instruksjonene beskrevet i denne
hé&ndboken for manuell rengjering eller en kombinasjon av manuell/automatisk rengjering.

Inspeksjon fer sterilisering

* Rengjeringsprosedyrene ma gjentas til instrumentene er «ngye rengjort» og er «synlig rene».

« Kontroller hver enhet naye 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.1.) 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 p& nytt dersom det foreligger korrosjon, fargeendring,
flekker eller skader. Ta kontakt med salgsrepresentanten dersom enheten er defekt.

Advarsler

+ Folgende forholdsregler ma overholdes av sykehuspersonell som arbeider med kontaminert eller potensielt
kontaminert medisinsk utstyr. Skarpe eller spisse enheter ma héndteres med stor forsiktighet.

« Ikke bruk metallbgrster eller skureputer under manuelle rengjgringsprosedyrer. Bruken av disse kan skade
instrumentoverflater og -finish. Bruk nylonbgrster med myk bust og rengjeringsberster med dimensjoner som er
egnet for utstyret som skal behandles.

« For & forenkle pafelgende trinn,ikke la kontaminert utstyr terke for reprosessering.

« Fysiologisk saltvann og rengjerings-/desinfeksjonsmidler som inneholder aldehyd, kvikksglv, aktivt klor, klorid, brom,
bromid, jod eller jodid er etsende og mé& ikke brukes.

« Ikke bruk mineralolje eller silikonbaserte smaremidler da disse belegger mikroorganismer, forhindrer at overflaten
kommer i direkte kontakt med damp og er vanskelige 4 fierne.

+ Automatisk rengjering ved hjelp av kun vaskemaskin/desinfektor er ikke tilstrekkelig for instrumenter til
ryggradskirurgi. Grundig manuell rengjering er ngdvendig for automatiske rengjaringsprosedyrer.

« PH-ngytral rengjering og enzymatiske midler anbefales og foretrekkes for rengjgringen av gjenbrukbart utstyr fra
SPINE INNOVATIONS.

« For rengjering av aluminiumsenheter skal det kun brukes vaskemidler med ngytral pH. Kontakt med sterke alkaliske
vaskemidler eller med lgsninger som inneholder natriumhydroksid, jod eller klor bar unngés, da aluminium kan bli
utsatt for kjiemisk korrosjon og utstyret skadet. Brukeren ma alltid henvise til og overholde instruksjonene fra
rengjeringsproduktets produsent.

MERK: Deler fra borr, spindler, rasper og andre skarpe instrumenter kan behandles med alkaliske
vaskemidler, og ma inspiseres ngye etter prosessering for & sikre at de skarpe kantene ikke er skadet.

SPINE INNOVATIONS anbefaler bruk av en vaskemaskin/desinfektor som overholder ISO 15883 for rengjering og
desinfeksjon av instrumenter.

Steril emballasje

Kommersielt tilgjengelig medisinsk steriliserte dampemballasjer eller -poser kan brukes til & pakke individuelle
instrumenter. Emballasjen mé& klargjeres ved bruk av dobbel beskyttende emballasjeteknikk i henhold til DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Brett og bokser med lokk kan ogsé plasseres i en godkjent steriliseringsbeholder
med et tetningslokk for sterilisering. Falg instruksjonene fra steriliseringsbeholderens produsent for & sette inn og
skifte ut steriliseringsfiltre i steriliseringsbeholderne.

Bokser og brett for transport og lagring av instrumenter skal brukes under fglgende forhold:

« Hvis mulig, ma 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.
Instrumentene mé& ikke stables eller plasseres i naer kontakt med hverandre (bruk oppbevaringsholdere eller
silikonmatter som falger med).

« Brukeren ma sgrge for at innholdet i instrumentboksen ikke har blitt sglt i boksen etter at enhetene har blitt plassert i
boksen.

* Kun enheter produsert ogleller distribuert av SPINE INNOVATIONS kan plasseres i SPINE INNOVATIONS-
instrumentbrettet.

Sterilisering

« Desinfeksjon i henhold til den angitte prosedyren er obligatorisk fer sterilisering for gjenbrukbare kirurgiske
instrumenter.

* 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 ogs&
anbefale ngdvendige 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 mé falges til enhver tid. Ved sterilisering av flere instrumentsett i en
steriliseringssyklus, mé ikke den maksimale belastningen som er angitt av produsenten overskrides.

« Instrumentsettene méa veere riktig klargjort og lagret i brett og/eller bokser for 4 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
sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10

« Etylenoksid- eller plasmasterilisering mé ikke tas i bruk.

Instruksjoner

» Fjern overfladig veeske 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 mé& rengjeres innen 30 minutter etter bruk for & minimere risikoen for tgrking fer rengjering.

« Brukte instrumenter m& transporteres til forsyningsavdelingen i lukkede eller tildekkede beholdere for & unngd
ytterligere risiko for kontaminering.

« Der det er relevant, ma instrumenter som bestar av flere deler demonteres for effektiv rengjering. Serg for & ikke
feilplassere de smé skruene og delene.

« Alle rengjeringsmidler ma tilberedes i henhold til fortynningen og temperaturen som anbefales av produsenten.
Myknet vann fra springen kan brukes til & tilberede rengjeringsmidler. Bruk av anbefalte temperaturer er viktig for
optimal ytelse av rengjgringsmidler.

MERK: Nye rengjeringslgsninger mé forberedes.

« Instrumentene ma fiemnes fra metall- eller polymerbrettene ndr det skal utferes manuelle og/eller automatiske
rengjeringsprosedyrer. Lokk, bokser og instrumentbrett m& rengjgres separat. Usterile engangsimplantater er unntatt
fra denne regelen. Plater og skruer kan forbli pa brettet eller vognen for reprosessering.

« Bruk av hardt vann mé& unngés. Myknet vann fra springen kan brukes til farste skylling. De endelige skyllingene
ma& utferes med renset vann for & fierne avsetninger p& instrumentene. En eller flere av felgende 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.

Godkjente parametere for dampsterilisering:

Syklustype Temperatur (°C) Temperatur (F°) | Eksponeringsvarighet Torketid
- - ) 30

A Prevakuum 132°C 269,6 °F 4 minutter minutter
- - . 30

B Prevakuum 134°C 2732 °F 18 minutter minutter
- - ) 30

[ Prevakuum 134 °C 2732°F 3 minutter minutter

Syklus B og C er ikke anbefalt i USA, og heller ikke for prioninaktivering.
Denne prosedyren er godkjent av et uavhengig laboratorium, i samsvar med AAMI TIR12.

Lagring

Ved handtering av pakkede esker m& det utvises forsiktighet for & unngd skade p& den sterile barrieren.
Helseinstitusjonen ma fastsette en lagringsvarighet for de pakkede instrumentene, basert p& den sterile emballasjen
og anbefalinger fra emballasjens produsent.

Manuell desinfeksjons-/rengjeringsprosedyre

Trinn 1. Senk instrumentene fullstendig ned i en enzymlgsning (ALKAZYM 0,5 %) og la ligge i blgt i 20
minutter. Bruk en myk nylonbarste til & barste enheten forsiktig til alt synlig smuss er fiernet. Veer seerlig oppmerksom
p& ujevnheter, hulrom, kontaktflater, konnektorer og andre omrader som er vanskelige & rengjgre. Beveg hengslede
deler for & fa tilgang til vanskelige omrader.

Trinn 2. Fjern enheten fra enzymlgsningen og skyll med vann fra springen i minst 3 minutter. Skyll hulrom,
hull og andre vanskelige omréder grundig med en trykkstrle.

Helseinstitusjonens ansvar for I&nte SPINE INNOVATIONS-instrumenter / Antall mulige gjenbruk:

» SPINE INNOVATIONS hevder ikke et bestemt antall bruk av instrumentene. Dersom de brukes og handteres riktig,
kan kirurgiske instrumenter fra Spine brukes i flere &r. Feil handtering eller feil beskyttelse kan imidlertidig raskt
redusere levetiden. Instrumenter som ikke lenger overholder standardene pd grunn av langvarig bruk, dérlig
handtering eller vedlikehold, skal returneres til SPINE INNOVATIONS. Rapporter eventuelle problemer vedrgrende
instrumentene til SPINE INNOVATIONS-representanten din.

« SPINE INNOVATIONS-instrumenter ma gjennomga alle trinn for dekontaminering, rengjgring, desinfeksjon,
inspeksjon og endelig sterilisering far de returneres til SPINE INNOVATIONS. Dokumentasjon om dekontaminering
og sterilisering ma leveres til SPINE INNOVATIONS med de returnerte instrumentene.

VIKTIG INFORMASJON FOR HELSEINSTITUTTETS PERSONALE
Enhver alvorlig hendelse som oppstér 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.

+ 1ISO 17664, Sterilisation of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilisable medical devices.
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