
hospitalet, så den er kompatibel med brug i automatiserede 
vaskedesinfektorer i henhold til ISO 15883-standarden og på 
kirurgiske instrumenter bestående af metal- og/eller plastdele. 
Det anbefales at bruge et alkalisk reagens, f.eks. Neodisher.
 
Doser, temperaturer og tider kan tilpasses i overensstemmelse 
med anvisningerne fra producenten af opløsningerne. 
Brugen af nogle rengøringsopløsninger kan efterlade hvide 
aflejringer, der bliver synlige efter optørring.
Brug ikke et alkalisk reagens til dilatoren af sort aluminium, der 
tidligere blev markedsført.

En misfarvning har ingen negativ virkning på anordninger af 
titaniumlegeringer.

INSPEKTION OG FUNKTIONSTEST
Der er ikke sat nogen grænse for maksimalt antal cyklusser, 
men mellem hver ibrugtagning skal alle instrumenter:
 -  efterses visuelt for rester af organiske dele, korrosion (rust, 
afskalning), skader såsom ridser og hak, affald, misfarvning, 
rester, slid, revner og ulæselige lasermærkninger

 -  testes for korrekt funktion af alle led, bevægelige dele og 
mekanismer og testes for funktionalitet af samlinger og 
tilslutninger. Efter behov foretages vedligeholdelse før 
sterilisation.

Yderligere kontrol af guidewirerne: Det kontrolleres visuelt om 
de er lige og fungerer (guidewiren skal gå igennem skruens 
hulrum).

Hulbor skal kontrolleres, da knoglemateriale kan blokere 
hulrummet efter boring. Der bør indsættes en guidewire i det 
borede hulrum for at fjerne knoglemateriale og undgå blokering.

I givet fald skal instrumenter, der er beregnet til at blive samlet 
igen, samles på samme måde, som de blev adskilt. 
Alle beskadigede instrumenter (fx. af korrosion, kraftige ridser, 
hak, store rester, smuds eller ulæselige lasermærkninger) bør 
destrueres og udskiftes med et nyt instrument. Hvis skaden 
er uventet, bedes anordningen returneret til Spineway som en 
klagesag. 

Før sterilisation tjekkes, at alle instrumenter er til stede og i god 
funktionsdygtig stand.

Hvad angår sterilisation og opbevaring kan instrumenterne 
være lagt i metalbeholdere og arrangeret i sæt, idet Spineways 
anbefalinger følges nøje for at sikre effektiv sterilisation. 
På denne måde kan beholderne steriliseres sammen med 
instrumenterne. 

STERILISATION
Alle Spineways instrumenter leveres ikke-sterile og 
skal dampsteriliseres af hospitalet eller klinikken i 
overensstemmelse med én af følgende validerede metoder.

Metode Cyklus Temperatur Behandlingstid Tørretid

Damp Vakuum 134°C 18 min. minimum -

Damp Præ-vakuum 270°F  
(132°C) 4 min. 20 min.

Damp Præ-vakuum 134°C 3 min. 20 min.

Kommentar for Frankrig: Anvend parametrene for første 
cyklus i overensstemmelse med det franske cirkulære DGS/
RI3/2011/449 af 1. december 2011. 
Kommentar for USA: Brugeren anvises at bruge FDA-
godkendte omslag til sterilisationsprocessen.

Disse metoder er validerede via ANSI/ AAAMI ST79, så de 
opfylder kravene i en SAL af 10-6. 

Hvis der stadig er vand i sterilisationsbeholderne eller på/i 
anordningen efter at have fulgt denne sterilisationsmetode, skal 
anordningen tørres, og sterilisationen gentages.

8] VEDLIGEHOLDELSE  
Instrumenternes led, hængsler, bevægelige dele og 
mekanismer bør smøres med jævne mellemrum med et 
smøremiddel beregnet til kirurgiske instrumenter til medicinsk 
brug for at begrænse friktion og slid.
Det anbefales kraftigt at følge smøremiddelleverandørens 
anvisninger. Smøremidlet skal kunne bruges sammen med 
dampsterilisation.

9] OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE 
Opbevar anordninger på en måde, der yder beskyttelse mod 
støv, lys, insekter, skadegørere og ekstrem temperatur og 
fugtighed.
 -  Undgå kontakt med kemiske produkter eller korroderende 
dampe. 

 -  Opbevar ikke instrumentet i nærheden af produkter, der 
agerer korroderende (klor). 

Udpakkede instrumenter kan opbevares i den tilhørende 
beholder.
Det er ABSOLUT NØDVENDIGT at skelne mellem STERILE 
og IKKE-STERILE instrumenter.

Bortskaffelsen af produkter skal ske i overensstemmelse med 
gældende procedurer på hospitalet/klinikken for at hindre risiko 
for tværkontaminering.

10] KLAGER/ HÆNDELSE OG INFORMATION 
Alle alvorlige hændelser, der opstår i relation til anordningen, 
skal indberettes til producenten som en klagesag, og hvad 
angår Europa til patientens/kirurgens nationale kompetente 
myndighed.
Andre årsager til utilfredshed med kvaliteten af produktet bør 
meddeles Spineway eller dennes repræsentant.
For alle klager bedes oplyst navn og reference samt batch-
nummer på komponenten/komponenterne, dit navn og adresse 
og en udtømmende beskrivelse af hændelsen for at hjælpe 
Spineway med at forstå årsagen til klagen. Send venligst 
anordningen til Spineway med henblik på undersøgelse.

Alle gældende informationer vedrørende Spineways produkter 
(brugsanvisning, håndbog om kirurgiteknik, tjekliste) kan 
fås på hjemmesiden: https://www.spineway.support og på 
appen MySpineway (fra App Store eller Play Store), afsnittet 
»Products«.
For yderligere oplysninger, klager eller for at rekvirere 
håndbøgerne om kirurgiteknik kontaktes Spineway på følgende 
adresse eller din forhandler.

Επαναχρησιμοποιήσιμα  Επαναχρησιμοποιήσιμα  
εργαλείαεργαλεία	 el

Προϊοντικές σειρές: όλα τα επαναχρησιμοποιήσιμα χειρουργικά 
и без χειρουργικά εργαλεία της Spineway 
Οδηγίες χρήσης
Τελευταία αναθεώρηση: Σεπτέμβριος 2021
Πρώτη ημερομηνία τοποθέτησης σήματος CE: 2006

Κατασκευαστής:    

Αυτές οι οδηγίες χρήσης προορίζονται για τη φροντίδα, 
τον καθαρισμό, τη συντήρηση και την αποστείρωση 
επαναχρησιμοποιήσιμων εργαλείων χειρός για ορθοπεδική 
χειρουργική. 

1] ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΥΣΚΕΥΗΣ  
Τα εργαλεία Spineway είναι ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
χειρός, όπως σφιγκτήρες, κατσαβίδια, ηχοβολείς, εργαλεία 
παρακέντησης, εργαλεία με αιχμηρές άκρες, συγκρατητές, 
κρουστήρες κ.ά. Σκοπός τους είναι να διευκολύνουν τη 
διεξαγωγή χειρουργικών επεμβάσεων στη σπονδυλική στήλη 
και να προετοιμάσουν τη θέση εμφύτευσης, καθώς επίσης τη 
σύνδεση, την καθήλωση και την αφαίρεση των εμφυτευμάτων.
Πρέπει να χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με τα ειδικά 
εμφυτεύματα Spineway.

Τα εργαλεία Spineway διατίθενται μη αποστειρωμένα. 
Μπορούν να τοποθετηθούν σε μεταλλικά δοχεία και να 
οργανωθούν σε κιτ, ώστε ο χρήστης να ακολουθεί τα στάδια 
της χειρουργικής τεχνικής που ενδείκνυνται για το αντίστοιχο 
σύστημα εμφυτευμάτων.

Υλικό: ανοξείδωτο ατσάλι, κράμα τιτανίου Ti6Al4V, σιλικόνη, 

πολυφαινυλοσουλφόνη, νιτινόλη, κράμα κοβαλτίου-χρωμίου-
μολυβδαινίου και πολυπροπυλένιο. 
Τα χειρουργικά εργαλεία Spineway δεν προορίζονται για 
εμφύτευση.

2] ΧΡΗΣΗ  
Τα εργαλεία Spineway πρέπει να χρησιμοποιούνται με τον 
τρόπο που περιγράφεται στα εγχειρίδια χειρουργικής τεχνικής 
της Spineway. 
Είναι δυνατή η επαναχρησιμοποίηση των εργαλείων.

3] ΧΕΙΡΙΣΤΕΣ ΚΑΙ ΧΡΗΣΤΕΣ
Ο χειρισμός, η φροντίδα, ο καθαρισμός, η συντήρηση 
και η αποστείρωση πρέπει να πραγματοποιούνται από 
ειδικευμένους επαγγελματίες που είναι εξοικειωμένοι με αυτές 
τις οδηγίες.
Ο υπεύθυνος για την αποστείρωση των μη αποστειρωμένων 
εργαλείων πρέπει να γνωρίζει τις διαδικασίες αποστείρωσης, 
τις μεθόδους επιθεώρησης και τα φυσικά χαρακτηριστικά 
του προϊόντος που πρόκειται να αποστειρωθεί. Επίσης, 
είναι υπεύθυνος για την ιχνηλασιμότητα της διαδικασίας 
καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης.

Για τη χρήση των εργαλείων απαιτούνται γνώσεις ανατομίας, 
βιομηχανικής και χειρουργικής σπονδυλικής στήλης. Τα 
εργαλεία μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο από χειρουργούς 
που είναι ειδικευμένοι για τη σχετική εμφύτευση ή/και αφαίρεση.

4] ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ  
Οι αντενδείξεις σχετίζονται κυρίως με τη χρήση των 
σχετιζόμενων εμφυτευμάτων (παρατίθενται στις οδηγίες 
χρήσης του εμφυτεύματος). Στις αντενδείξεις που σχετίζονται 
με τη χρήση των εργαλείων συγκαταλέγεται η πρόκληση 
αλλεργιών ή γνωστή δυσανεξία στα χρησιμοποιούμενα υλικά.

5] ΠΙΘΑΝΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ 
Ενδέχεται να εμφανιστούν οι ανεπιθύμητες ενέργειες που 
ακολουθούν. Η παρακάτω λίστα μπορεί να μην απαριθμεί 
όλες τις επιπλοκές που προκαλούνται από την εφαρμογή της 
χειρουργικής τεχνικής: 
1.  Τοπική ή συστηματική λοίμωξη (συμπεριλαμβανομένης της 

οστεομυελίτιδας)
2.  Κίνδυνος αλλεργίας στα υλικά των εργαλείων 
3.  Βλάβη των μαλακών μορίων ή των νεύρων (όπως διάσχιση 

σκληράς μήνιγγας, παράλυση των νεύρων, κάκωση του 
οισοφάγου)

4.  Άλγος 
5.  Βλάβη οστικών δομών
6.  Εν τω βάθει φλεβική θρόμβωση
7.  Αιμάτωμα

6] ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ
Πριν από τη χρήση
Τα εργαλεία παρέχονται μη αποστειρωμένα. Πρέπει να 
επιθεωρούνται, να καθαρίζονται και να αποστειρώνονται πριν 
από την πρώτη χρήση, αλλά και πριν από κάθε χρήση, όπως 
περιγράφεται στην ενότητα ΟΔΗΓΙΕΣ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑΣ. 

Σημείωση: Ορισμένα διαλύματα καθαρισμού, όπως εκείνα που 
περιέχουν υποχλωριώδες νάτριο ή φορμαλίνη, ενδεχομένως 
να προκαλέσουν βλάβες στις συσκευές και ιδίως στα εργαλεία. 

Πριν από το χειρουργείο
Διαβάστε και ανατρέξτε στα εγχειρίδια της χειρουργικής τεχνικής 
για να επιλέξετε τα κατάλληλα εργαλεία και να χρησιμοποιήσετε 
έναν ασφαλή συνδυασμό εργαλείου/εργαλείου και εργαλείου/
εμφυτεύματος. Τα εγχειρίδια χειρουργικής τεχνικής παραθέτουν 
επίσης οδηγίες για την ασφαλή χρήση των συσκευών. Είναι 
απαραίτητο να εμπεδωθούν τα εγχειρίδια χειρουργικής τεχνικής 
για να αποτραπεί, μεταξύ άλλων, η ανορθόδοξη χρήση 
που μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό του ασθενή ή των 
χρηστών.
Η μη προβλεπόμενη χρήση μπορεί να προκαλέσει ζημιά στα 
εργαλεία (π.χ. θραύση του άκρου του κατσαβιδιού μετά από 
υπερβάλλουσα μηχανική προσπάθεια).

Προφυλάξεις
 -  Για να αποφύγετε τη διάβρωση, την εμπλοκή και τη θραύση: 
•  αποφύγετε κάθε κίνηση που μπορεί να επιφέρει γρατσουνιές 
στα εργαλεία, 

•  αποφύγετε την επαφή με διαβρωτικά μέσα (χλώριο, ιώδιο, 
φθόριο κ.λπ.), 

 -  μην χρησιμοποιείτε τα εργαλεία εάν τα λειτουργικά μέρη τους 
έχουν υποστεί ζημιά. 

7] ΟΔΗΓΙΕΣ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑΣ
Τα εργαλεία μπορούν να ολοκληρώσουν αυτόν τον κύκλο 
αρκετές φορές (διαβάστε προσεκτικά την ενότητα σχετικά με 
την επιθεώρηση).
 
Στους χρήστες που δεν χρησιμοποιούν τη συνιστώμενη 
μέθοδο, συνιστάται να επαληθεύουν τις μεθόδους που 
χρησιμοποιούν με τις κατάλληλες εργαστηριακές τεχνικές. 

Τα εργαλεία πρέπει να απολυμαίνονται αμέσως μετά 
από κάθε χρήση. Πρέπει να καθαρίζονται προσεκτικά 
πριν αποστειρωθούν και χρησιμοποιηθούν ξανά στο 
αποστειρωμένο χειρουργικό πεδίο.

ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΣΗΜΕΙΟ ΧΡΗΣΗΣ
Όπου είναι εφικτό, τα εργαλεία πρέπει να 
αποσυναρμολογούνται. 

Η αποσυναρμολόγηση είναι ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΗ για τα 
βρώμικα εργαλεία προκειμένου να μειωθεί ο πληθυσμός των 
μικροοργανισμών και να ολοκληρωθεί ευκολότερα ο ενδελεχής 
καθαρισμός τους. 
Αυτή η διαδικασία πρέπει να γίνεται με γάντια 30 λεπτά μετά 
τη χρήση, για να περιοριστεί η πιθανότητα να στεγνώσουν οι 
ρύποι επάνω στα εργαλεία. 
•  Εμβαπτίστε τα εργαλεία σε υγρό προαπολύμανσης 
με ουδέτερο pH, για να αποφύγετε τη διάβρωση, και 
σε θερμοκρασία κάτω των 30°C για να αποφύγετε την 
προσκόλληση των μικροοργανισμών σε αυτά. 

•  Τα αρθρωτά εργαλεία πρέπει να ανοίγονται (π.χ. σφιγκτήρες, 
ψαλίδια κ.λπ.). 

•  Τα εργαλεία με πολλά μέρη πρέπει να αποσυναρμολογούνται. 
•  Κατά τον χειρισμό, πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στα 
αιχμηρά εργαλεία. 

•  Πρέπει να ακολουθούνται οι υποδείξεις του κατασκευαστή 
όσον αφορά τον χρόνο εμβάπτισης. 

•  Τα εργαλεία πρέπει να ξεπλένονται με τρεχούμενο νερό (σε 
θερμοκρασία μικρότερη από 30°C). 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: το υγρό προαπολύμανσης πρέπει να 
αντικαθίσταται μετά από κάθε διαδικασία. 

Σημείωση: Σε περίπτωση ασθενών υψηλού κινδύνου για 
τους οποίους υπάρχει υποψία ότι έχουν έρθει σε επαφή με 
μη προσδιορισθέντες μεταδοτικούς παράγοντες ή με πρίον 
(π.χ. νόσος Creutzfeldt-Jacob), η απολύμανση θα πρέπει να 
γίνεται σύμφωνα με τις συστάσεις του Παγκόσμιου Οργανισμού 
Υγείας. Στην περίπτωση αυτή, η απολύμανση των εργαλείων 
Spineway μπορεί να γίνει με υδροξείδιο του νατρίου. 

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Η αυτοματοποιημένη διαδικασία καθαρισμού είναι 
πιστοποιημένη κατά τα πρότυπα ISO 17664 και AAMI TIR 30. 
Ο αυτοματοποιημένος κύκλος καθαρισμού που πρέπει να 
χρησιμοποιηθεί έχει ως εξής: 
1.  Προκαθαρισμός ‒ θερμοκρασία: <45°C ‒  

ελάχιστη διάρκεια: 2 λεπτά 
2.  Καθαρισμός ‒ θερμοκρασία: ≈55°C ‒  

ελάχιστη διάρκεια: 5 λεπτά 
3.  Εξουδετέρωση ‒ διάρκεια κατά προσέγγιση: 2 λεπτά 
4.  Έκπλυση με κρύο νερό βρύσης ‒  

διάρκεια κατά προσέγγιση: 2 λεπτά 
5.  Θερμική απολύμανση με απιονισμένο νερό ‒  

θερμοκρασία: ≈90°C ‒ ελάχιστη διάρκεια: 5 λεπτά 
6.  Στέγνωμα των εργαλείων με αποστειρωμένη γάζα. Για 

το στέγνωμα των αυλών είναι δυνατό να χρησιμοποιηθεί 
καθαρός πεπιεσμένος αέρας.

7.  Επιθεωρήστε οπτικά τα εργαλεία για να βεβαιωθείτε ότι είναι 
καθαρά, στεγνά και σε άρτια κατάσταση λειτουργίας πριν 
από την αποστείρωση. 

Ο αυτοματοποιημένος καθαριστής πρέπει να πληροί τις 
προϋποθέσεις που ορίζονται στο πρότυπο ISO15883.

Το καθαριστικό διάλυμα (απορρυπαντικό) πρέπει να επιλεχθεί 
από το νοσοκομείο, ώστε να είναι συμβατό για χρήση στο 

αυτοματοποιημένο μηχάνημα καθαρισμού/απολύμανσης 
σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15883 και σε χειρουργικά 
εργαλεία κατασκευασμένα από μεταλλικά ή/και πλαστικά 
μέρη. Συνιστάται η χρήση αλκαλικού αντιδραστηρίου, όπως το 
Neodisher.
 
Οι δόσεις, οι θερμοκρασίες και η διάρκεια κάθε διαδικασίας 
είναι δυνατό να προσαρμόζονται σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή του διαλύματος. 
Η χρήση ορισμένων καθαριστικών διαλυμάτων είναι δυνατό να 
αφήσει λευκά ίχνη στα εργαλεία μετά το στέγνωμα.
Όσον αφορά τον μαύρο διαστολέα από αλουμίνιο που 
κυκλοφορούσε προηγουμένως στην αγορά, μη χρησιμοποιείτε 
αλκαλικό παράγοντα.

Ο αποχρωματισμός δεν έχει αρνητικές επιπτώσεις στις 
συσκευές από κράμα τιτανίου.

ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ ΚΑΙ ΕΛΕΓΧΟΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Δεν υπάρχει μέγιστος αριθμός κύκλων που πρέπει να τηρείται 
αλλά, μεταξύ κάθε χρήσης, όλα τα εργαλεία πρέπει:
 -  να επιθεωρούνται οπτικά για ίχνη διάβρωσης από 
οργανικά υπολείμματα (σκουριά, σκασίματα), για ζημιές 
όπως γρατσουνιές και εγκοπές, σκόνη, αποχρωματισμό, 
υπολείμματα, απολέπιση, φθορά, ρωγμές και δυσανάγνωστες 
σημάνσεις με λέιζερ,
 -  να ελέγχονται ως προς την ορθή λειτουργία όλων των 
αρθρώσεων, των κινούμενων μερών και μηχανισμών, καθώς 
επίσης ως προς τη λειτουργικότητα των συναρμολογημάτων 
και των συνδέσεων. Όταν είναι απαραίτητο, προχωρήστε στη 
συντήρηση πριν από την αποστείρωση.

Πρόσθετο τεστ για τα σύρματα-οδηγούς: πρέπει να ελεγχθεί 
η ευθύτητα των οδηγών τόσο οπτικά όσο και λειτουργικά (το 
σύρμα-οδηγός διέρχεται από τον αυλό της βίδας).

Οι αυλοφόροι κολαούζοι θα πρέπει να ελέγχονται, καθώς το 
οστικό υλικό ενδέχεται να φράξει τον αυλό μετά τη διάτρηση. 
Θα πρέπει να εισαχθεί ένα σύρμα-οδηγός στον αυλό του 
τρυπανιού, για να αφαιρεθεί εντελώς τυχόν οστικό υλικό και να 
αποφευχθεί η απόφραξη.

Όπου ενδείκνυται, τα εργαλεία έχουν σχεδιαστεί ώστε να 
επανασυναρμολογούνται με τον ίδιο τρόπο με τον οποίο 
αποσυναρμολογήθηκαν. 
Τυχόν φθαρμένα εργαλεία (π.χ. με ίχνη διάβρωσης, 
υπερβολικές γρατζουνιές, εγκοπές, υπολείμματα, σκόνη 
ή δυσανάγνωστες σημάνσεις με λέιζερ) θα πρέπει να 
καταστρέφονται και να αντικαθίστανται από νέα εργαλεία. Σε 
περίπτωση αναπάντεχης βλάβης, επιστρέψτε τη συσκευή στη 
Spineway και υποβάλετε σχετική καταγγελία. 

Πριν από την αποστείρωση ελέγξτε ότι δεν λείπει κάποιο 
εργαλείο και ότι όλα είναι σε καλή κατάσταση λειτουργίας.

Για την αποστείρωση και την αποθήκευση, τα εργαλεία 
μπορούν να τοποθετούνται σε μεταλλικά δοχεία και να 
οργανώνονται σε κιτ ακολουθώντας απαρέγκλιτα τις συστάσεις 
της Spineway. Έτσι εξασφαλίζεται η αποτελεσματικότητα 
της αποστείρωσης. Στη συνέχεια, τα δοχεία μπορούν να 
αποστειρώνονται μαζί με τα εργαλεία.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Όλα τα εργαλεία της Spineway διατίθενται μη αποστειρωμένα 
και πρέπει να αποστειρώνονται με ατμό στα νοσοκομεία και τις 
κλινικές σύμφωνα με μία από τις ακόλουθες πιστοποιημένες 
μεθόδους. 

Μέθοδος Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης Χρόνος στεγνώματος

Με ατμό Σε κενό 134°C 18 λεπτά τουλάχιστον -

Με ατμό Σε προκαταρκτικό κενό 270°F  
(132°C) 4 λεπτά 20 λεπτά

Με ατμό Σε προκαταρκτικό κενό 134°C 3 λεπτά 20 λεπτά

Σημείωση για τη Γαλλία: Χρησιμοποιήστε τις παραμέτρους 
του πρώτου κύκλου σύμφωνα με τη γαλλική εγκύκλιο DGS/
RI3/2011/449 της 1ης Δεκεμβρίου 2011. 
Σημείωση για τις Η.Π.Α.: Ο χρήστης λαμβάνει οδηγίες να 
χρησιμοποιήσει περιτυλίγματα εγκεκριμένα από τη FDA για τη 
διαδικασία αποστείρωσης.
Οι συγκεκριμένες μέθοδοι πιστοποιούνται μέσω ANSI/AAAMI 
ST79 για να πληρούν τις απαιτήσεις επιπέδου διασφάλισης 
αποστείρωσης (SAL) 10-6. 

Αν μετά την εφαρμογή αυτής της μεθόδου αποστείρωσης 
εξακολουθεί να υπάρχει νερό στα δοχεία αποστείρωσης ή 
επάνω ή στο εσωτερικό της συσκευής, η συσκευή πρέπει 
να υποβληθεί σε διεργασία αφαίρεσης της υγρασίας και να 
επαναληφθεί η διαδικασία της αποστείρωσης.

8] ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ  
Οι αρθρώσεις των εργαλείων, οι μεντεσέδες, τα κινούμενα μέρη 
και οι κινούμενοι μηχανισμοί θα πρέπει να λιπαίνονται τακτικά 
με ένα λιπαντικό που προορίζεται για χρήση με χειρουργικά 
εργαλεία ιατρικής βαθμίδας, ώστε να μειώνεται η τριβή και η 
φθορά.
Συνιστάται ανεπιφύλακτα η τήρηση των οδηγιών του 
προμηθευτή λιπαντικού. Το λιπαντικό που θα χρησιμοποιηθεί 
θα πρέπει να είναι συμβατό για αποστείρωση με ατμό.

9] ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Αποθηκεύστε τις συσκευές με τρόπο ώστε να προφυλάσσονται 
από τη σκόνη, το φως, τα έντομα, τα παράσιτα και τις ακραίες 
συνθήκες θερμοκρασίας και υγρασίας.
 -  Αποφύγετε την επαφή με χημικά προϊόντα ή ατμούς που 
προκαλούν διάβρωση. 

 -  Μην αποθηκεύετε το εργαλείο κοντά σε προϊόντα που μπορεί 
να έχουν διαβρωτική δράση (χλώριο). 

Τα εργαλεία που δεν περιέχονται σε συσκευασία μπορούν να 
αποθηκευτούν στο ειδικό δοχείο.
ΕΠΙΒΑΛΛΕΤΑΙ να τοποθετούμε χωριστά τα 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ και τα ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ εργαλεία.

Η απόρριψη των προϊόντων πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τις 
εκάστοτε διαδικασίες του κέντρου υγειονομικής περίθαλψης για 
την αποτροπή κάθε κινδύνου επιμόλυνσης.

10] ΚΑΤΑΓΓΕΛΙΕΣ/ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΑ ΚΑΙ ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ 
Κάθε σοβαρό γεγονός που συνδέεται με τη συσκευή πρέπει να 
καταγγέλλεται στον κατασκευαστή. Για χρήστες στην Ευρώπη, 
η καταγγελία πρέπει να απευθύνεται στην αρμόδια εθνική αρχή 
του ασθενούς/χειρουργού.
Κάθε άλλη αιτία δυσαρέσκειας σχετικά με την ποιότητα του 
προϊόντος θα πρέπει να γνωστοποιείται στην Spineway ή στον 
εμπορικό της αντιπρόσωπο.
Σε όλες τις καταγγελίες, θα πρέπει να αναφέρετε την ονομασία 
και τον αριθμό αναφοράς καθώς και τον αριθμό παρτίδας 
των συστατικών μερών (ή του συστατικού μέρους), το 
ονοματεπώνυμο και τη διεύθυνσή σας, καθώς επίσης μια 
άκρως αναλυτική περιγραφή του γεγονότος. Έτσι θα είναι πιο 
σαφές για την Spineway ποιος είναι ο λόγος της καταγγελίας. 
Παρακαλούμε να αποστείλετε τη συσκευή στην Spineway για 
να δρομολογηθούν οι διαδικασίες της έρευνας.

Όλες οι πληροφορίες σχετικά με τα προϊόντα Spineway 
(οδηγίες χρήσης, εγχειρίδιο χειρουργικής τεχνικής, λίστα 
ελέγχου) διατίθενται στον ιστότοπο https://www.spineway.
support και στην εφαρμογή MySpineway (από το App Store ή 
Play Store), στην ενότητα Products (Προϊόντα).
Για περισσότερες πληροφορίες, για καταγγελίες ή για να 
αποκτήσετε τα εγχειρίδια χειρουργικής τεχνικής, επικοινωνήστε 
με την Spineway στην ακόλουθη διεύθυνση ή με τον εμπορικό 
σας αντιπρόσωπο.
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Gamma di prodotti: tutti gli strumenti chirurgici e non chirurgici 
riutilizzabili Spineway 
Istruzioni per l’uso
Versione più recente: settembre 2021
Prima data della marcatura CE: 2006

Prodotto da:    

Le presenti istruzioni per l’uso sono consigliate per la cura, 
pulizia, manutenzione e sterilizzazione di strumenti Spineway 
portatili e riutilizzabili per interventi ortopedici. 

1] DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E COMPOSIZIONE 
Gli strumenti Spineway sono dispositivi medici manuali quali 
pinze, cacciaviti, sonde, martelletti, punte affilate, supporti, ecc. 
Hanno lo scopo di facilitare la chirurgia spinale, compresa la 
preparazione del sito di impianto, la connessione, il fissaggio e 
la rimozione dell'impianto.
Da utilizzare con gli impianti Spineway dedicati.

Gli strumenti Spineway sono forniti non sterili. Possono essere 
sistemati in contenitori metallici e disposti in kit che consentono 
all'utente di seguire le fasi della tecnica chirurgica applicabile 
all'uso del corrispondente sistema implantare.

Materiale: acciaio inossidabile, lega di titanio Ti6Al4V, silicone, 
polifenilsulfone, nitinol, lega di cromo-cobalto-molibdeno e 
polipropilene. 
Questi strumenti non sono destinati ad essere impiantati.

2] USO  
Gli strumenti Spineway devono essere utilizzati nel modo 
descritto nei manuali di tecnica chirurgica forniti da Spineway. 
Gli strumenti possono essere riutilizzati.

3] OPERATORI E UTENTI
La manipolazione, la cura, la pulizia, la manutenzione e la 
sterilizzazione devono essere eseguite da professionisti 
qualificati e a conoscenza delle presenti istruzioni.
Il responsabile della sterilizzazione di strumenti non sterili 
deve essere a conoscenza dei processi di sterilizzazione, dei 
metodi di controllo e delle caratteristiche fisiche del prodotto da 
sterilizzare. La tracciabilità del processo di pulizia, disinfezione e 
sterilizzazione è ritenuta una sua responsabilità.

L'uso degli strumenti richiede conoscenze di anatomia, 
biomeccanica e chirurgia vertebrale. Gli strumenti possono 
essere utilizzati solo da chirurghi qualificati per il relativo 
impianto e/o rimozione.

4] CONTROINDICAZIONI  
Le controindicazioni sono associate principalmente all'uso 
degli impianti associati (disponibili nelle istruzioni per l'uso 
dell'impianto). Le controindicazioni legate all'uso degli strumenti 
sono allergie o intolleranze note ai materiali utilizzati.

5] POTENZIALI RISCHI 
Di seguito vengono elencati i possibili effetti collaterali, tuttavia, 
l’elenco non può includere tutte le complicanze causate dalla 
tecnica chirurgica stessa: 
1.  Infezione locale o sistemica (tra cui osteomielite)
2.  Rischio di allergia ai materiali degli strumenti 
3.  Lesione dei tessuti molli o dei nervi (tra cui lacerazione 

durale, paralisi nervosa, lesione dell'esofago)
4.  Dolore 
5.  Danno alle strutture ossee
6.  Trombosi venosa profonda
7.  Ematoma

6] AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Prima dell’uso
Gli strumenti sono forniti non sterili. Prima del primo utilizzo e 
di ogni utilizzo successivo, devono essere ispezionati, puliti 
e sterilizzati come descritto nella sezione ISTRUZIONI PER 
L’USO. 

Nota: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti 
ipoclorito di sodio o formalina, possono danneggiare i 
dispositivi, in particolare gli strumenti. 

Prima dell’intervento chirurgico
Leggere e consultare i manuali di tecnica chirurgica 
per selezionare gli strumenti adatti e per garantire una 
combinazione sicura tra strumenti e tra strumento e impianto. I 
manuali di tecnica chirurgica forniscono anche le istruzioni per 
l'uso sicuro dei dispositivi. Una buona conoscenza dei manuali 
di tecnica chirurgica è essenziale, inoltre, per prevenire l'uso 
improprio che potrebbe causare lesioni al paziente o agli utenti.
L’uso per scopi diversi da quelli previsti può deteriorare gli 
strumenti (ad es. rottura della punta del cacciavite a seguito di 
uno sforzo meccanico improprio).

Precauzioni
 - Per prevenire corrosione, inceppamenti, rotture: 
•  evitare di graffiare gli strumenti; 
•  evitare il contatto con prodotti corrosivi (cloro, iodio, fluoro, 
ecc.). 

 -  Non utilizzare gli strumenti se le parti funzionali sono 
danneggiate. 

7] ISTRUZIONI PER L’USO
Gli strumenti possono essere sottoposti a questo ciclo più volte 
(leggere attentamente la sezione riguardante l’ispezione).
 
Per gli utenti che non utilizzano il metodo raccomandato, 
si consiglia di convalidare i metodi adottati con tecniche di 
laboratorio appropriate. 

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

DECONTAMINAZIONE NEL LUOGO DI UTILIZZO
Ove possibile, gli strumenti devono essere smontati. 

Questa operazione è OBBLIGATORIA per gli strumenti sporchi 
al fine di ridurre la popolazione di microrganismi e facilitare una 
pulizia approfondita. 
È necessario procedere entro 30 minuti dopo l'uso per limitare 
la possibilità di asciugatura dello sporco, indossando i guanti. 
 -  Immergere gli strumenti in un bagno di pre-disinfezione neutro 
per evitare la corrosione, a una temperatura inferiore a 30°C 
per evitare che i microrganismi si fissino. 

 -  Gli strumenti articolati (ad es. morsetto, forbici, ecc.) devono 
essere aperti. 

 -  Gli strumenti composti da più parti devono essere smontati. 
 -  Durante la manipolazione, prestare particolare attenzione agli 
strumenti appuntiti. 

 -  Il tempo di immersione deve essere conforme alle indicazioni 
del fabbricante. 

 -  Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua corrente 
(temperatura inferiore a 30°C). 

NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo 
ogni operazione. 

Nota: Nel caso di pazienti ad alto rischio, sospettati di 
contatto con agenti trasmissibili non convenzionali o prioni 
(ad es. malattia di Creutzfeldt-Jacob), la decontaminazione 
deve essere eseguita secondo le raccomandazioni 
dell'Organizzazione Mondiale della Sanità. In questo caso, 
gli strumenti Spineway possono essere decontaminati con 
idrossido di sodio. 

PULIZIA
Il processo di pulizia automatica è stato convalidato secondo le 
norme ISO 17664 e AAMI TIR 30. 
Il ciclo di pulizia automatica da utilizzare è il seguente: 
1.  Pre-pulizia: temperatura < 45°C, durata minima 2 min. 
2.  Pulizia: temperatura ≈ 55°C, durata minima 5 min. 
3.  Neutralizzazione: durata approssimativa 2min. 
4.  Risciacquo con acqua di rubinetto fredda: durata 

approssimativa 2 min. 
5.  Disinfezione termica con acqua deionizzata:  

temperatura ≈ 90°C, durata minima 5 min. 
6.  Asciugatura degli strumenti con un tampone di garza sterile. 

Per asciugare i lumi può essere utilizzata aria compressa 
pulita. 

7.  Prima della sterilizzazione, eseguire un'ispezione visiva degli 
strumenti e verificare che siano puliti, asciutti e in buone 
condizioni di funzionamento. 

Il pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti 
definiti nelle norme ISO15883.
La soluzione detergente (detergente) deve essere scelta 
dall'ospedale e dev’essere compatibile con l'utilizzo in pulitore/
disinfettore automatico secondo la norma ISO 15883 e con 
strumenti chirurgici composti da parti metalliche e/o plastiche. Si 
raccomanda l’utilizzo di un reagente alcalino, come Neodisher.
 

Dosi, temperature e durate possono essere adattate secondo 
le istruzioni del produttore della soluzione. 
Con alcune soluzioni detergenti, dopo l'asciugatura possono 
comparire tracce bianche. Con il dilatatore nero in alluminio 
commercializzato in precedenza, non utilizzare un reagente 
alcalino.
  
L’eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositivi 
in lega di titanio.

ISPEZIONE E TEST FUNZIONALI
Non è previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e 
l’altro, tutti gli strumenti devono essere:
 -  controllati visivamente in cerca di tracce di corrosione e 
residui organici (ruggine, corrosione), di danni quali graffi e 
intaccature, detriti, decolorazione, residui, sfaldamenti, usura, 
crepe e marcature laser illeggibili.

 -  verificati ai fini del corretto funzionamento di tutti i giunti, i pezzi 
in movimento e i meccanismi, testando la funzionalità degli 
assemblaggi e dei collegamenti. Ove necessario, procedere 
alla manutenzione prima della sterilizzazione.

Ulteriore test per i fili guida: è necessario ispezionare 
visivamente e sotto l’aspetto funzionale che il filo sia diritto (il filo 
guida deve passare attraverso la cannula della vite).

Controllare i maschiatori cannulati perché la cannula potrebbe 
essere ostruita da materiale osseo dopo la perforazione. Per 
eliminare qualsiasi materiale osseo e per evitare ostruzioni è 
necessario inserire un filo guida nella cannula di perforazione.

All’occorrenza, gli strumenti sono progettati per essere rimontati 
nello stesso modo in cui erano stati smontati. 
Tutti gli strumenti danneggiati (a causa di corrosione, graffi 
eccessivi, intaccature, residui, detriti o marcature laser illeggibili) 
devono essere distrutti e sostituiti con uno strumento nuovo. 
In caso di danni imprevisti, si prega di restituire il dispositivo a 
Spineway avanzando un reclamo. 

Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano 
tutti presenti e funzionanti.

Per la sterilizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono 
essere sistemati in contenitori metallici e disposti in kit 
seguendo attentamente le raccomandazioni di Spineway per 
garantire l'efficacia della sterilizzazione. Successivamente, i 
contenitori possono essere sterilizzati con gli strumenti. 

STERILIZZAZIONE
Tutti gli strumenti Spineway sono forniti non sterili e devono 
essere sterilizzati a vapore da ospedali e cliniche secondo uno 
dei seguenti metodi convalidati. 

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione Tempo di asciugatura

Vapore Vuoto 134°C minimo 18 min -

Vapore Pre-vuoto 270°F  
(132°C) 4 min 20 min

Vapore Pre-vuoto 134°C 3 min 20 min

Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo 
secondo la circolare francese DGS/RI3/2011/449 del 1° 
dicembre 2011. 
Nota per gli USA: l'utente è tenuto a utilizzare gli involucri 
approvati dall'FDA per il processo di sterilizzazione.

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione c'è 
ancora acqua nei contenitori di sterilizzazione o all'interno 
del dispositivo, il dispositivo deve essere asciugato e la 
sterilizzazione deve essere ripetuta. 

8] MANUTENZIONE  
I giunti, le cerniere, le parti in movimento e i meccanismi 
degli strumenti devono essere regolarmente lubrificati con un 
lubrificante apposito per strumenti chirurgici di grado medico, in 
modo da ridurre l'attrito e l'usura.
Si consiglia di attenersi alle istruzioni del fornitore del 
lubrificante. Il lubrificante utilizzato deve essere compatibile con 
la sterilizzazione a vapore.

9] STOCCAGGIO E SMALTIMENTO 
Conservare i dispositivi in modo che siano protetti da polvere, 
luce, insetti, parassiti, nonché livelli di temperatura e umidità 
estremi.
 -  Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi. 
 -  Non conservare lo strumento in prossimità di prodotti che 
possono avere un'azione corrosiva (cloro). 

Gli strumenti non imballati possono essere conservati 
nell'apposito contenitore.
É OBBLIGATORIO contraddistinguere gli strumenti STERILI e 
quelli NON-STERILI.

Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato secondo le 
procedure del centro sanitario per prevenire qualsiasi rischio di 
contaminazione incrociata.

10] RECLAMI/INCIDENTI E INFORMAZIONI 
Eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo 
devono essere segnalati al fabbricante mediante reclamo e, 
per l'Europa, all'autorità nazionale competente per i pazienti/
chirurghi.
Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualità 
del prodotto deve essere comunicato a Spineway o al suo 
rappresentante.
Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il riferimento e il 
numero di lotto dei componenti, il nome e l’indirizzo del mittente 
e una descrizione esaustiva dell'evento che aiuti Spineway 
a comprendere la causa del reclamo. Si prega di inviare il 
dispositivo a Spineway per la relativa indagine.

Tutte le informazioni aggiornate sui prodotti Spineway 
(istruzioni per l'uso, manuale di tecnica chirurgica, check-list) 
sono disponibili sul sito web https://www.spineway.support e 
sull'applicazione MySpineway (disponibile su App Store o Play 
Store), sezione Prodotti.
Per ulteriori informazioni, reclami o per ottenere i Manuali di 
tecnica chirurgica, contattare Spineway al seguente indirizzo o 
rivolgersi al proprio rappresentante.
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instrumentaiinstrumentai		 lt

Produktų asortimentas: visi „Spineway“ daugkartinio naudojimo 
chirurginiai ir nechirurginiai instrumentai 
Naudojimo instrukcijos
Paskutinė redakcija: 2021 m. rugsėjis
Pirmoji EB ženklinimo data: 2006 m.

Gamintojas:    

Šios naudojimo instrukcijos rekomenduojamos daugkartinio 
naudojimo ortopedinėms operacijoms skirtų rankinių 
„Spineway“ instrumentų priežiūrai, valymui, techninei priežiūrai 
ir sterilizavimui. 

1] PRIEMONĖS APRAŠYMAS IR SUDĖTIS 
„Spineway“ instrumentai yra rankiniai medicinos instrumentai, 
pvz., spaustukai, atsuktuvai, zondai, čiaupai, aštrūs antgaliai, 
laikikliai, impaktoriai ir t. t. Jie yra skirti palengvinti stuburo 
operacijas, įskaitant implantacijos vietos paruošimą, implanto 
sujungimą, fiksavimą ir pašalinimą.
Jie turi būti naudojami su specialiais „Spineway“ implantais.

„Spineway“ instrumentai yra pateikiami nesterilūs. Jie gali 
būti sudėti metalinėse talpyklose ir išdėstyti rinkiniuose, 
kurie naudotojui leidžia paeiliui atlikti chirurginės procedūros 
veiksmus, taikomus naudojant atitinkamą implantų sistemą.

Medžiaga: nerūdijantis plienas, titano lydinys Ti6Al4V, silikonas, 
polifenilsulfonas, nitinolis, kobalto, chromo ir molibdeno lydinys 
ir polipropilenas. 
Šie instrumentai nėra skirti implantuoti.

2] NAUDOJIMAS  
„Spineway“ instrumentai turi būti naudojami taip, kaip aprašyta 
„Spineway“ pateiktose chirurginių procedūrų instrukcijose. 
Šiuos instrumentus galima naudoti pakartotinai.

3] OPERATORIAI IR NAUDOTOJAI
Tvarkyti, prižiūrėti, valyti, atlikti techninę priežiūrą ir sterilizuoti 
turi su šiomis instrukcijomis susipažinę kvalifikuoti specialistai.
Už nesterilių instrumentų sterilizavimą atsakingas asmuo turi 
išmanyti apie sterilizuojamo produkto sterilizavimo procesus, 
tikrinimo būdus ir fizines savybes. Ji(s) yra atsakinga(s) už 
valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesų atsekamumą.

Norint naudoti instrumentus, reikalingos anatomijos, 
biomechanikos ir stuburo chirurgijos žinios. Instrumentus 
gali naudoti tik konkrečią implantavimo ir (arba) pašalinimo 
operaciją atitinkančią kvalifikaciją turintys chirurgai.

4] KONTRAINDIKACIJOS  
Kontraindikacijos yra daugiausiai susijusios su atitinkamų 
implantų naudojimu (žr. implantų naudojimo instrukcijas). Su 
instrumentų naudojimu susijusios kontraindikacijos yra alergija 
arba žinomas naudojamų medžiagų netoleravimas.

5] POTENCIALI RIZIKA 
Gali atsirasti toliau nurodyti nepageidaujami reiškiniai. Šiame 
sąraše gali būti ne visos komplikacijos, kurias sukelia pati 
chirurginė procedūra: 
1.  vietinė ar sisteminė infekcija (įskaitant osteomielitą),
2.  galima alergija instrumentų medžiagoms, 
3.  minkštųjų audinių ar nervų pažeidimai (įskaitant kietojo 

smegenų dangalo plyšimą, nervų paralyžių, stemplės 
pažeidimus),

4.  skausmas, 
5.  kaulinių audinių pažeidimas,
6.  giliųjų venų trombozė,
7.  hematoma.

6] ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
Prieš naudojimą
Instrumentai tiekiami nesterilūs. Juos reikia patikrinti, nuvalyti 
ir sterilizuoti prieš pirmąjį ir kiekvieną paskesnį naudojimą kaip 
aprašyta skyriuje „APDOROJIMO INSTRUKCIJOS“. 

Pastaba. Kai kurie valymo tirpalai, pvz., kuriuose yra natrio 
hipochlorito ar formalino, gali pažeisti priemones, ypač 
instrumentus. 

Prieš chirurginę operaciją
Perskaitykite ir vadovaukitės chirurginės procedūros vadovais, 
rinkdamiesi tinkamus instrumentus, instrumento su instrumentu 
bei instrumento su implantu derinius. Chirurginių procedūrų 
vadovuose taip pat pateikiamos instrukcijos, kaip saugiai 
naudoti priemones. Taip pat svarbu gerai susipažinti su 
chirurginių procedūrų vadovais, kad būtų išvengta netinkamo 
naudojimo, dėl kurio pacientas ar naudotojai gali būti sužeisti.
Instrumentai gali būti pažeisti dėl naudojimo ne pagal paskirtį 
(pvz., lūžti atsukto galvutė, atlikus mechaninius veiksmus ne 
pagal paskirtį).

Atsargumo priemonės
 - Norėdami išvengti korozijos, strigimo, sulaužymo: 
•  venkite instrumentų subraižymo, 
•  venkite sąlyčio su koroziją sukeliančiais produktais (chloru, 
jodu, fluoru ir t. t.). 

 -  Nenaudokite instrumentų, jei pažeistos jų funkcinės dalys. 

7] APDOROJIMO INSTRUKCIJA
Instrumentams šį ciklą galima taikyti daug kartų (atidžiai 
perskaitykite patikrinimo skyrių).
 
Naudotojams, kurie nenaudoja rekomenduojamo būdo, 
rekomenduojame patikrinti jų naudojamus būdus atitinkamais 
laboratoriniais tyrimais. 

Instrumentus būtina nedelsiant nukenksminti po kiekvieno 
panaudojimo. Juos reikia kruopščiai nuvalyti prieš sterilizaciją ir 
vėl pateikiant į sterilią chirurgijos aplinką.

NUKENKSMINIMAS NAUDOJIMO VIETOJE 
Jei įmanoma, instrumentus reikia išardyti. 

Ši operacija PRIVALOMA nešvariems instrumentams, siekiant 
sumažinti mikroorganizmų populiaciją ir palengvinti tolesnį 
valymą. 
Šį veiksmą reikia atlikti su pirštinėmis per 30 minučių po 
naudojimo, siekiant sumažinti pridžiūvimo galimybę. 
•  Pamerkite instrumentus į neutralią vonelę prieš dezinfekavimą, 
norėdami išvengti korozijos, žemesnėje kaip 30 °C 
temperatūroje, norėdami išvengti mikroorganizmų fiksacijos. 

•  Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuką, žirkles ir t. t) 
išskėskite. 

•  Iš kelių dalių sudarytus instrumentus išardykite. 
•  Darbo metu ypatingą dėmesį kreipkite į aštrius instrumentus. 
•  Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus. 
•  Instrumentus būtina skalauti po tekančiu vandeniu 
(temperatūra žemesnė kaip 30 °C). 

PASTABA. Prieš dezinfekavimą naudojamą vonelę reikia keisti 
po kiekvienos operacijos. 

Pastaba. Įtarus didelės rizikos pacientų sąlytį su neįprastais 
infekciniais agentais ar prionais (pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), 
pagal Pasaulio sveikatos organizacijos rekomendacijas reikia 
atlikti nukenksminimą. Šiuo atveju „Spineway“ instrumentus 
galima nukenksminti natrio hidroksidu. 

VALYMAS
Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 
17664 ir AAMI TIR 30. 
Automatinis valymo ciklas turi būti atliekamas tokiu būdu. 
1.  Pirminis valymas (ciklas prieš valymą): temperatūra <45 °C, 

minimali trukmė – 2 min. 
2.  Valymas: temperatūra ≈ 55 °C, minimali trukmė – 5 min. 
3.  Neutralizavimas: apytikslė trukmė – 2 min. 
4.  Skalavimas šaltu vandentiekio vandeniu:  

apytikslė trukmė – 2 min. 
5.  Terminis dezinfekavimas dejonizuotu vandeniu:  

temperatūra ≈ 90 °C, minimali trukmė – 5 min. 
6.  Instrumentų džiovinimas steriliu marlės tamponu. Tarpelių 

džiovinimui galima naudoti švarų suslėgtą orą. 
7.  Prieš sterilizaciją apžiūrėkite instrumentus ir patikrinkite, ar jie 

yra švarūs, sausi ir tinkami darbui. 

Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus 
reikalavimus.

Ligoninė turėtų pasirinkti valymo tirpalą (ploviklį), kad jis būtų 
tinkamas naudojimui automatizuotuose valymo/ dezinfekavimo 
prietaisuose pagal ISO 15883 standartą ir tiktų chirurginiams 
instrumentams, pagamintiems iš metalinių ir (arba) plastikinių 
dalių. Rekomenduojama naudoti tokį šarminį reagentą kaip 
„Neodisher“.

Dozes, temperatūrą ir trukmę galima pritaikyti pagal tirpalo 
gamintojo instrukcijas. 
Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po džiovinimo gali likti 
baltų pėdsakų.Anksčiau tiektam juodo aliuminio dilatatoriui 
nenaudokite šarminio reagento.

Pakitusi spalva neturi neigiamos įtakos priemonėms iš titano 
lydinio.

PATIKRINIMAS IR FUNKCINIS BANDYMAS
Nėra rekomenduojamo maksimalaus ciklų skaičiaus, tačiau po 
kiekvieno naudojimo visus instrumentus reikia:
 -  apžiūrėti, ar nėra organinių likučių, korozijos (rūdžių, taškinės 
korozijos), pažeidimų, pvz., įbrėžimų ir griovelių, nuolaužų, 
spalvos pakitimų, likučių, atsisluoksniavimo, nusidėvėjimo 
požymių, įtrūkimų ir neįskaitomo lazerinio ženklinimo;

 -  patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judančios dalys ir 
mechanizmai bei patikrinti mazgų ir jungčių funkcionalumą. Jei 
reikia, prieš sterilizavimą atlikite priežiūros darbus.

Papildomas kreipiamųjų vielų bandymas: reikia apžiūrėti vielos 
tiesumą ir atlikti jo funkcinę patikrą (kreipiamoji viela turi praeiti 
per sraigto kaniulę).

Reikia patikrinti kaniuliuotus sriegiklius, nes po gręžimo kaulo 
medžiaga gali užkimšti kaniulę. Kreipiamąją vielą reikia įstatyti 
į grąžto kaniulę, kad į ją nepatektų jokios kaulo medžiagos ir ji 
neužsikimštų.

Jei reikia, instrumentai turi būti surinkti būtent tokia eilės tvarka, 
kaip buvo išardyti. 
Visi pažeisti instrumentai (pavyzdžiui, pažeisti korozijos, su per 

daug įbrėžimų, griovelių, nuolaužų ar neįskaitomu lazeriniu 
žymėjimu) turi būti sunaikinti ir pakeisti naujais instrumentais. 
Atsiradus netikėtam pažeidimui, grąžinkite priemonę bendrovei 
„Spineway“, pateikdami skundą. 

Prieš sterilizuodami patikrinkite, ar yra visi instrumentai ir ar jie 
yra geros būklės.

Sterilizavimui ir laikymui instrumentus galima sudėti į metalines 
talpyklas ir sudėti kaip rinkinius, atidžiai laikantis bendrovės 
„Spineway“ rekomendacijų, siekiant užtikrinti sterilizavimo 
efektyvumą. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su 
instrumentais. 

STERILIZAVIMAS
Visi „Spineway“ instrumentai tiekiami nesterilūs ir ligoninėse bei 
klinikose turi būti sterilizuojami garais vienu iš toliau nurodytų 
patvirtintų būdų. 

Būdas Ciklas Temperatūra Poveikio laikas Džiūvimo laikas

Garai Vakuumas 134°C Mažiausiai  18 min -

Garai Forvakuumas 270°F  
(132°C) 4 min 20 min

Garai Forvakuumas 134°C 3 min 20 min

Pastaba dėl Prancūzijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite 
pagal 2011 m. gruodžio 1 d. Prancūzijos aplinkraštį DGS/
RI3/2011/449. 
Pastaba dėl JAV. Naudotojui nurodoma sterilizavimo proceso 
metu naudoti FDA patvirtintas įvyniojimo priemones.

Šie metodai yra patvirtinti per ANSI / AAAMI ST79, kad atitiktų 
SAL 10-6 reikalavimus. 

Jei po sterilizavimo šiuo būdu, sterilizavimo talpyklose arba 
ant įrenginio ar jo viduje vis dar lieka vandens, priemonę reikia 
išdžiovinti ir pakartotinai sterilizuoti. 

8] PRIEŽIŪRA  
Instrumentų jungtys, vyriai, judančios dalys ir mechanizmai 
turi būti reguliariai tepami medicininiu chirurginių instrumentų 
tepalu, skirtu sumažinti trintį ir susidėvėjimą.
Griežtai rekomenduojama laikytis tepalo tiekėjo nurodymų. 
Naudojamas tepalas turi būti tinkamas sterilizavimui garais.

9] LAIKYMAS IR ŠALINIMAS 
Laikykite priemones taip, kad jos būtų apsaugotos nuo dulkių, 
šviesos, vabzdžių, kenkėjų, ekstremalios temperatūros ir 
drėgmės.
 -  Saugokite nuo sąlyčio su cheminiais produktais ir koroziniais 
garais. 

 -  Nelaikykite instrumento arti produktų, kurie gali sukelti koroziją 
(su chloru). 

Neišpakuotus instrumentus galima laikyti tam skirtoje talpykloje.
Yra BŪTINA atskirti STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

Produktai šalinami pagal galiojančias sveikatos priežiūros 
centro procedūras, siekiant išvengti kryžminio užteršimo 
pavojaus.

10] SKUNDAI / INCIDENTAI IR INFORMACIJA 
Apie bet kokį rimtą su prietaisu susijusį incidentą gamintojui 
reikia pranešti, pateikiant skundą, o Europoje – kompetentingai 
nacionalinei pacientų / chirurgų institucijai.
Apie bet kokias kitas su produkto kokybe susijusias 
nepasitenkinimo priežastis reikia pranešti bendrovei „Spineway“ 
arba jos atstovui.
Pateikdami skundus nurodykite pavadinimą ir nuorodą kartu 
su komponento (-ų) partijos numeriu, savo vardą ir pavardę, 
adresą bei išsamų įvykio aprašą, kad bendrovė „Spineway“ 
galėtų kuo geriau suprasti skundo priežastį. Nusiųskite 
priemonę bendrovei „Spineway“, kad atliktų tyrimą.

Visa dabartinė informacija apie „Spineway“ produktus 
(naudojimo instrukcija, chirurginių procedūrų vadovas, 
kontrolinis sąrašas) yra pateikta svetainėje https://www.
spineway.support ir programėlės „MySpineway App“ (galima 
rasti „App Store“ arba „Play Store“) skyriuje „Produktai“.
Dėl išsamios informacijos, skundų ar norėdami gauti chirurginių 
procedūrų vadovus, kreipkitės į bendrovę „Spineway“ toliau 
nurodytu adresu arba į savo atstovą.

可重用器械	 zh

产品范围：所有 Spineway 可重用和非手术用器械 
使用说明
最新版本：2021年9月
首次 EC 标记日期：2006

制造商：  

建议按照这些使用说明，对可重复使用的手持式 Spineway 
骨科器械进行护理、清洁、保养和灭菌。

1] 器械描述和组成 
Spineway 器械是手动医疗器械，比如手术钳、螺丝刀、探
针、螺丝攻、尖头、手柄、冲击器等。它们用于在脊柱手
术中提供便利，包括移植处的准备、植入物的连接、固定
和移除。
它们应该与专用的 Spineway 植入物一同使用。

Spineway 器械供应时均未灭菌。它们可以放置在金属容器
中，并成套排列，允许使用者按照对应植入物系统所适用的
外科技术步骤进行操作。

材料：不锈钢、钛合金 Ti6Al4V、硅、聚苯砜、镍钛诺、钴
镍钼合金和聚丙烯。
这些器械不能作植入物使用

2] 使用  
Spineway 器械必须根据 Spineway 提供的手术技术手册中
阐述的方法进行使用。
器械可以重复使用。

3] 操作员和使用者
器械的处理、护理、清洁、保养和灭菌工作应由具备本器械
相关知识的合格专业人员进行。
负责未灭菌器械的灭菌工作的人员必须了解灭菌流程、检查
方法和需要灭菌的产品的物理特征。灭菌人员对清洁、消毒
和灭菌流程的可追溯性负责。

使用器械需具备解剖学、生物机械学和脊椎外科知识。器械
只能由有资格实施相关植入和/或移除手术的外科医生使用。

4] 禁忌 
禁忌主要涉及有关植入物的使用（可在植入物使用说明中找
到）。和器械使用有关的禁忌是指对所用材料过敏或已知的
不耐受。

5] 潜在风险 
下列不利事件可能发生。本列表并不包括所有由外科技术本
身引起的并发症：
1.  局部或系统性感染（包括骨髓炎）
2.  对器械材料过敏的风险 
3.  软组织或神经损伤（包括硬膜撕裂、神经瘫痪、食管受

伤）
4.  疼痛 
5.  骨性结构受损
6.  深度静脉血栓
7.  血肿

6] 注意事项
使用前
器械供应时未经灭菌。它们在初次和每次使用前都必须按
照“处理说明”部分的描述，进行检查、清洁并灭菌。

注释：某些清洁溶液，如包含次氯酸钠或福尔马林的溶液，
可能会损坏设备，尤其是这些器械。

手术前
阅读并参考手术技术手册，以便您选择合适的器械，并确保
器械之间以及器械与植入物之间的组合安全。手术技术手册
也提供了设备的安全使用说明。良好理解手术技术手册也对
防止不当使用至关重要，因为不当使用可能导致患者或使用

者受伤。
非设计用途的使用可能损坏器械（比如，由于设计用途以外
的机械力会造成螺丝刀尖端断裂）。

预防措施
 -  要防止腐蚀、堵塞、断裂：
• 避免划伤器械
• 避免和有腐蚀性的产品接触（氯、碘、氟等）。
 -  如果功能部件损坏，请勿使用该器械。

7] 处理说明
器械可以多次执行以上程序（仔细阅读检查部分）。
 
对于不想使用推荐方法的使用者，我们建议他们通过适当的
实验室技术来验证其使用方法。

器械应该在每次使用之后立即消毒。器械应该在灭菌和重新
进入无菌手术区域之前得到彻底的清洁。

使用点的消毒 
如果可能，应拆卸器械。

对于肮脏的器械，这一步是强制性要求，以便降低微生物数
量，并使进一步的清洁变得简单。
这个操作应该使用手套，并在使用后的30分钟后进行，以限
制可能的土壤干化。
• 将器械浸入中性的预消毒水槽中，避免腐蚀，并将温度控制

在30摄氏度以下，防止微生物固定。
• 铰接器械（比如，手术钳、剪刀……）应该打开。
• 由多个部件构成的器械应该拆卸。
• 处理过程中，应特别注意尖锐器械。
• 浸泡时间要符合制造商说明。
• 器械必须使用流水冲洗干净（温度低于30摄氏度）。
注释：预消毒水槽必须在每次操作后予以更换。

注释：如果高危病人疑似接触了非典型传染性病原体或朊
病毒毒（比如雅克二氏病），则应根据世界卫生组织的推荐
进行消毒。在这种情况下，Spineway 器械可以通过氢氧化
钠消毒。

清洁 
可根据 ISO 17664 和 AAMI TIR 30 采用自动清洁流程。
要使用的自动清洁周期如下：
1.  预清洁 - 温度 < 45°C - 最少持续时间2分钟 
2.  清洁 - 温度 ≈ 55°C - 最少持续时间5分钟 
3.  中和 - 持续时间约2分钟 
4.  冷自来水冲洗 - 持续时间约2分钟 
5.  去离子水高温消毒 - 温度 ≈ 90°C - 最少持续时间5分钟 
6.  通过无菌纱布垫擦干器械。可以使用干净的压缩空气来干

燥空管。
7.  在灭菌前对器械进行目视检查，确保其清洁、干燥，工

作正常。

自动清洗机需符合ISO15883标准的要求。

医院必须选择清洁溶液（清洁剂），以便能够根据 ISO 
15883 标准用于自动清洁机、自动消毒机，以及由金属和塑
料部件组成的器械。建议使用碱性试剂，例如 Neodisher。

剂量、温度和持续时间可以根据溶液制造商的说明来调整。

因为使用某些清洁溶液的原因，干燥后可能出现白色痕迹。
对于之前市场上销售的黑铝扩张器，不要使用碱性试剂。
 
变色对于钛合金设备来说没有不良影响。

检查和功能测试
虽然没有建议最大周期数，但在每两次使用之间，所有的器
械都必须：
 -  目视检查是否存在有机物残留腐蚀痕迹（锈、斑点）、划痕
和缺口等损坏、碎屑、变色、残留物、剥落、磨损、裂缝和
无法辨识的激光标记。
 -  测试所有连接部分、活动部件和机械部分能否正常工作，
测试该等组装和连接器械的功能。需要时，在灭菌前进行
保养。

针对导丝的其他测试：需要从外观和功能两方面来检查导丝
是否笔直（导丝应通过螺钉的套管）。

钻孔后应检查空心丝锥，因为骨质材料可能会阻塞丝锥。
应将导丝插入钻孔后的丝锥中，以便清除所有骨质材料，避
免阻塞。

根据设计，器械的组装和拆卸方法是一样的（如适用）。
任何受损器械（比如受腐蚀、过多划痕、缺口、残留物、
剥落或无法辨识的激光标记）均应予以销毁，并用新器
械替代。如果遇到意外损坏，请发起投诉并将设备退回 
Spineway。

在灭菌之前，检查器械是否均就位并处于良好的工作状态。

出于灭菌和储存目的，器械可以放置在金属容器内，并仔细
根据 Spineway 的建议成套排列，以保证灭菌效果。然后，
容器可以随器械一同灭菌。

灭菌
所有 Spineway 器械在供应时均未灭菌，所以必须由医院和
诊所根据下列有效方法之一进行蒸汽灭菌。

方法 循环 温度 暴露时间 干燥时间

蒸汽 真空 134°C 至少18分钟 -

蒸汽 预真空 270°F  
(132°C) 4分钟 20分钟

蒸汽 预真空 134°C 3分钟 20分钟
针对法国的备注：根据2011年12月1日的法国通函DGS / RI3 
/ 2011/449使用第一循环参数。
针对美国的备注：指示用户在灭菌过程中使用FDA批准的
包装。

这些方法通过 ANSI/ AAAMI ST79 验证，满足 SAL 10-6

的要求。

如果在实施该灭菌方法后，灭菌容器中或器械上/内部仍然有
水残留，则必须干燥器械并重复灭菌。

8] 保养 
器械的连接部分、铰链、活动部件和机械部分应定期使用
医疗等级外科手术器械专用的润滑剂进行润滑，以减少摩擦
和磨损。
强烈建议按照润滑剂供应商的说明进行操作。使用的润滑剂
必须适用于蒸汽灭菌。

9] 储存和废弃
设备的保存应该防止接触灰尘、光线、昆虫、寄生虫、极端
温度和极端湿度。
 -  避免接触化学产品或腐蚀性蒸汽。
 -  请勿将器械储存在可能有腐蚀作用的产品附近（氯）。

未包装的器械可以储存在专用的容器中。
必须分隔已灭菌和未灭菌的器械。

应该根据医疗中心的当前流程对产品进行报废处理，以避免
任何交叉污染的风险。

10] 投诉/事故和信息 
任何和设备有关的严重事故必须立即作为投诉报告给制造
商；在欧洲国家，还必须立即上报给病人/外科医生监管机
构。
任何其他关于产品质量的不满意，应该通知 Spineway 或
其代表。
所有的投诉都请提供部件的名称和参考信息、批次号、您的
姓名和地址，并附上完整的事件描述，以便帮助 Spineway 
理解投诉的原因。请将设备退回 Spineway 接受检查。

所有关于 Spineway 产品的当前信息（使用说明、手术技
术手册、目录册）都可以在网站 https://www.spineway.
support 和 MySpineway App （从 App Store 或 Play 
Store 上下载）中的产品部分找到。
如需进一步的信息、进行投诉或索取手术技术手册，请通过
下列地址联系 Spineway 或其代表。
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Ranges of products: all Spineway’s reusable surgical 
and non surgical instruments 
Instruction for use
Latest revision: September 2021
First EC marking date: 2006

Manufactured by :   

These instructions for use are recommended for the care, 
cleaning, maintenance and sterilization of reusable, hand-held 
Spineway instruments for orthopedic surgery. 

1] DEVICE DESCRIPTION & COMPOSITION 
Spineway instruments are manual medical instruments 
such as clamps, screwdrivers, probes, taps, sharp tips, 
holders, impactors, etc. They are intended to facilitate spinal 
surgery, including preparation of the implantation site, implant 
connection, fixation and removal.
They are to be used with the dedicated Spineway implants.

Spineway instruments are provided non-sterile. They can be 
settled in metallic containers and arranged in kits that allow the 
user to follow the steps of the surgical technique applicable to 
the use of the corresponding implant system.

Material:  stainless steel, titanium alloy Ti6Al4V, silicone, 
polyphenyl sulfone, nitinol, cobalt chromium molybden alloy 
and polypropylene. 
These instruments are not intended to be implanted.

2] USE 
Spineway instruments must be used in the manner 
described in the surgical technique manuals provided by 
Spineway. 
The instruments may be re-used.

3] OPERATORS AND USERS
The handling, care, cleaning, maintenance and sterilization 
shall be done by qualified professionals with knowledge about 
the present instructions.
The person responsible for the sterilization of non-sterile 
instruments must be aware of sterilization processes, 
inspection methods, and physical characteristics of the product 
to be sterilized. He/she is responsible for the traceability of the 
cleaning, disinfection and sterilization process.

The use of the instruments requires anatomy, biomechanical 
and spine surgery knowledges. The instruments can only be 
used by surgeons qualified for the associated implantation 
and/or removal.

4] CONTRAINDICATIONS 
Contraindications are mainly associated with the use of the 
associated implants (available in the instructions for use of 
the implant). Contraindications which are related to the use of 
instruments are allergy or known intolerance to materials used.

5] POTENTIAL RISKS 
The following adverse events could occur. This list may not 
include all complications caused by the surgical technique 
itself: 
1.  Local or systemic infection (including osteomyelitis)
2.  Risk of allergy to instruments materials 
3.  Lesion of soft tissue or nerves (including dural tear, nerve 

paralysis, esophageal injury)
4.  Pain 
5.  Damage of bony structures
6.  Deep Venous Thrombosis
7.  Hematoma

6] WARNINGS AND PRECAUTION
Before use
Instruments are supplied non-sterile. They must be inspected, 
cleaned and sterilized before the first use and before each use 
as described in section PROCESSING INSTRUCTIONS. 

Note: Certain cleaning solutions such as those containing 
sodium hypochlorite or formalin may damage devices, 
particularly instruments. 

Before the surgery
Read and refer to the surgical technique manuals to 
support you in selecting suitable instruments and for a safe 
combination between instrument/instrument and instrument/
implant. Surgical technique manuals provide also instructions 
to use devices safely. A good understanding of the surgical 
technique manuals is essential to also prevent misuse that 
may cause injury to the patient or users.
An unintended use may deteriorate the instruments (e.g. 
breakage of the screwdriver tip following an unintended 
mechanical effort).

Precaution
 -  To prevent corrosion, jamming, breakage: 
•  avoid scratch on instruments. 
•  avoid contact with corrosive products (chlorine, iodine, 
fluorine, etc.). 

 -  Do not use instruments if the functional parts are damaged. 

7] PROCESSING INSTRUCTIONS
Instruments can go through this cycle a number of times 
(read carefully the inspection section).
 
For users who do not use the recommended method, we 
recommend that they validate the methods they use by 
appropriate laboratory techniques. 

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

Reusable 
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en -  Symbol key legend From ISO 15223-1. 
Caution: symbol key is for reference only - some symbols listed may 
not apply. Please see main product label affixed to product.

fr -  Légende du symbole d'ISO 15223-1. 
Avertissement : la légende des symboles est fournie à des fins de 
référence seulement. Certains symboles cités pourraient ne pas 
s’appliquer. Veuillez consulter l’étiquette principale sur le produit.

es -  Leyenda de la clave de símbolos De ISO 15223-1. 
Precaución: la clave de símbolos es sólo para referencia - algunos de 
los símbolos de la lista pueden no ser aplicables. Por favor, consultar la 
etiqueta principal del producto enganchada al producto.

de -  Legende Symbolschlüssel Aus ISO 15223-1. 
Achtung: Der Symbolschlüssel dient nur als Referenz – einige 
der aufgeführten Symbole gelten möglicherweise nicht. Bitte das 
Hauptproduktetikett beachten, das am Produkt angebracht ist.

pt -  Legenda dos símbolos De ISO 15223-1. 
Atenção: o símbolo é unicamente para referência - alguns símbolos 
enumerados podem não ser aplicáveis. Queira consultar o rótulo 
principal do produto, aposto no produto.

da -  Forklaring på symbolnøgle Fra ISO 15223-1. 
Bemærk: Symbolnøglen er kun tænkt som reference - nogle symboler 
finder måske ikke anvendelse. Se venligst mærket for hovedproduktet, 
der sidder på produktet.

el -  ΥΠΟΜΝΗΜΑ ΒΑΣΙΚΩΝ ΣΥΜΒΟΛΩΝ Σύμφωνα με το πρότυπο ISO 
15223-1. 
Προσοχή: ο κωδικός συμβόλου είναι μόνο για αναφορά. Κάποια 
εικονιζόμενα σύμβολα μπορεί να μην ισχύουν. Ανατρέξτε στη βασική 
ετικέτα του προϊόντος που τίθεται στο προϊόν.

it -  Legenda dei simboli Da ISO 15223-1. 
Attenzione: la legenda dei simboli è a scopo puramente informativo; 
alcuni dei simboli elencati potrebbero non essere applicabili. Si prega di 
vedere l'etichetta principale del prodotto apposta sul prodotto.

lt -  Simbolių sąrašas Iš ISO 15223-1. 
Dėmesio! Simbolių sąrašas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali 
būti netaikomi. Žr. ant gaminio pritvirtintą pagrindinę gaminio etiketę.

zh -  符号图例 来自 ISO 15223-1. 
注意：符号图例仅供参考，某些列出的符号可能不适用。请参见附在
产品上的主产品标签。

en - Catalog number
fr - Numéro de catalogue 
es - Número de catálogo  
de - Katalognummer
pt - Número de Catálogo 
da - Katalognummer
el - Αριθμός καταλόγου
it - Numero di catalogo
lt - Katalogo numeris
zh - 类别编号
 

en - Batch number
fr - Numéro de lot
es - Número de lote 
de - Chargennummer
pt - Número de Lote 
da - Batch-nummer
el - Κωδικός παρτίδας
it - Numero di lotto
lt - Partijos numeris
zh - 批次编号
 

en - Non-sterile
fr - Non stérile
es - No estéril
de - Nicht steril 
pt - Não esterilizado 
da - Ikke-steril
el - Μη αποστειρωμένο
it - Non sterile
lt - Nesterilus
zh - 未经灭菌

en - Manufacturer
fr - Fabricant
es - Fabricante
de - Hersteller
pt - Fabricante 
da - Producent
el - Κατασκευαστής
it - Produttore
lt - Gamintojas
zh - 制造商

en - Do not use if package is damaged
fr - Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
es - No utilizar si el paquete está dañado
de - Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
pt - Não utilizar se a embalagem estiver danificada
da - Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
el - Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά
it - Non utilizzare se la confezione è danneggiata
lt - Nenaudoti, jeigu pakuotė pažeista
zh - 如果包装损坏，请勿使用

en - Caution: federal law (US) restricts the sale of this 
device to or on the order of a physician
fr - Avertissement : la loi fédérale (États-Unis) réserve la 
vente de ce dispositif aux médecins, ou sur commande 
d’un médecin 
es - Precaución: la ley federal (EE.UU.) restringe la venta 
de este dispositivo a un médico o por orden de un médico.  
de - Achtung: Die bundesstaatliche Gesetzgebung in den 
USA beschränkt den Verkauf dieses Produkts nur an Ärzte 
oder im Auftrag von Ärzten 
pt - Atenção: nos termos da legislação federal (EUA), 
este dispositivo apenas pode ser vendido a médicos ou 
mediante prescrição médica
da - Bemærk: Iht. føderal lov (USA) må denne anordning 
kun sælges til eller på bestilling af en læge.
el - Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των ΗΠΑ) 
επιτρέπει την πώληση της συσκευής αυτής σε ιατρό ή 
κατόπιν εντολής ιατρού
it - Attenzione: la legge federale (US) limita la vendita del 
dispositivo al personale medico o su ordine del medico
lt - Dėmesio! Federaliniai (JAV) įstatymai leidžia parduoti 
šią priemonę tik gydytojams arba jiems užsakius
zh - 注意：联邦法律（美国）规定本设备仅限由医生或
尊医嘱进行销售。

en - Consult instructions for use
fr - Consulter le mode d’emploi
es - Consultar las instrucciones de uso 
de - Bitte Gebrauchsanweisung lesen 
pt - Consulte as instruções de utilização
da - Jf. brugsanvisning
el - Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης
it - Consultare le istruzioni per l’uso
lt - Žr. naudojimo instrukcijas
zh - 请阅读使用说明

en - Caution: consult accompanying documents
fr - Avertissement : consulter les documents joints 
es - Precaución: consultar los documentos adjuntos
de - Achtung: Begleitdokumente lesen 
pt - Atenção: consulte os documentos anexos
da - Forsigtigt: Jf. vedlagte dokumenter
el - Προσοχή: ανατρέξτε στα συνοδευτικά έγγραφα
it - Attenzione: consultare i documenti allegati
lt - Dėmesio! Žr. pridėtus dokumentus
zh - 注意：请阅读随附的文件

en - Manufacturing date
fr - Date de fabrication
es - Fecha de fabricación
de - Herstellungsdatum
pt - Data de fabrico
da - Produktionsdato
el - Ημερομηνία κατασκευής
it - Data di produzione
lt - Pagaminimo data
zh - 制造日期

en - Keep dry
fr - Conserver à l’abri de l’humidité
es - Mantener seco
de - Trocken lagern
pt - Manter seco 
da - Opbevares tørt
el - διατηρείτε στεγνά
it - Conservare in luogo asciutto
lt - Laikyti sausai
zh - 保持干燥

en - Keep away from sunlight
fr - Protéger de la lumière du soleil
es - Mantener alejado del sol
de - Vor Sonnenlicht schützen
pt - Manter afastado da luz solar 
da - Opbevares udenfor sollys
el - μακριά από το φως του ήλιου
it - Tenere lontano dalla luce diretta del sole
lt - Saugoti nuo saulės šviesos
zh - 避免日光照射

REF

LOT

Rx Only

en - Medical device
fr - Dispositif médical
es - Producto sanitario
de - Medizinprodukt
pt - Dispositivo médico
da - Medicinsk anordning
el - Ιατροτεχνολογική συσκευή
it - Dispositivo medico
lt - Medicinos priemonė
zh - 医疗设备
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DECONTAMINATION AT THE POINT OF USE 
Where possible, instruments shall be disassembled. 

This operation is MANDATORY for dirty instruments to lower 
the microorganism population and make easier the further 
cleaning. 
This operation shall be done with gloves 30 minutes after use to 
limit the possibility of soil drying. 
•  Soak instruments in a neutral pre-disinfection bath in order to 
avoid corrosion and a temperature lower than 30°C to prevent 
microorganism fixation. 

•  Articulated instruments (ex: clamp, scissors,…) shall be 
opened. 

•  Instruments with several parts shall be dismantled. 
•  During handling, a particular attention shall be paid on sharp 
instruments. 

•  Soaking time shall comply with manufacturer indications. 
•  Instruments must be rinsed out with running water 
(temperature lower than 30°C). 

NOTE: the pre-disinfection bath must be replaced after each 
operation. 

Note: In the case of high-risk patients being suspected of 
contact with Unconventional Transmissible Agents or prions 
(e.g. Creutzfeldt- Jacob disease), decontamination should be 
performed according to the recommendations of the World 
Health Organization. In this case, Spineway instruments can be 
decontaminated with sodium hydroxide. 

CLEANING
Automated cleaning process has been validated according to 
ISO 17664 and AAMI TIR 30. 
The automated cleaning cycle to be used is as follows: 
1.  Pre-cleaning - temperature < 45°C - duration 2min minimum 
2.  Cleaning - temperature ≈ 55°C - duration 5min minimum 
3.  Neutralizing - approximate duration 2min 
4.  Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min 
5.  Thermal Disinfection with deionized water - temperature ≈ 

90°C - duration 5min minimum 
6.  Drying of the instruments with a sterile gauze pad. Clean 

compressed air may be used to dry the lumens. 
7.  Perform a visual inspection on the instruments and verify 

that they are clean, dry, and in proper working order prior to 
sterilization. 

The automated cleaner needs to be qualified according to the 
requirements defined in the ISO15883 standards.

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

Doses, temperatures and durations may be adapted according 
to solution manufacturer instructions. 
Because of the use of some cleaning solutions, white traces 
may appear after drying. For the black aluminum dilator 
previously marketed, do not use an alkaline reagent.

A discoloration has no adverse effect on titanium alloy devices.

INSPECTION AND FUNCTIONAL TEST
No maximal number of cycles is recommended but, between 
each use, all instruments need to be:
 -  visually inspected for trace of organic residues, corrosion (rust, 
pitting), damages such as scratches and notches, debris, 
discoloration, residue, flaking, wear, cracks and unreadable 
laser markings.

 -  test for proper functioning of all joints, moving pieces and 
mechanisms and test the functionality of assemblies and 
connections. When needed, proceed to maintenance before 
sterilization.

Additional test for the Guiding wires: the straightness needs to 
be visually and functionally inspected (the guiding wire shall 
pass through the cannula of the screw).

Cannulated taps should be checked as bone material could 
obstruct the canula after drilling. A guiding wire should be 
inserted into the drill canula to eliminate any bone material and 
avoid obstruction.

Where appropriate, instruments are designed to be 
reassembled the identical way they were disassembled. 
Any damaged instruments (for example with corrosion, 
excessive scratches, notches, residue, debris or unreadable 
laser markings) should be destroyed and replaced by a new 
instrument. In case of unexpected damage, please return the 
device to Spineway as a complaint. 

Before sterilization check that the instruments are all there and 
are in good working order.

For sterilization and storage, the instruments can be settled in 
metallic containers and arranged in kits following carefully the 
Spineway recommendations to assure sterilization efficacy. 
Then, containers can be sterilized with the instruments. 

STERILIZATION
All Spineway instruments are provided non-sterile and must be 
steam sterilized by hospitals and clinics according to one of the 
following validated methods. 

Method Cycle Temperature Exposure time Drying time

Steam Vacuum 134°C 18 min. minimum -

Steam Pre-vacuum 270°F  
(132°C) 4 min. 20 min.

Steam Pre-vacuum 134°C 3 min. 20 min.

Note for France: Use the first cycle parameters according to the 
French Circular DGS/RI3/2011/449 of 1 December 2011. 
Note for the USA: The user is instructed to use FDA cleared 
wraps for the sterilization process.

These methods are validated through ANSI/ AAAMI ST79 to 
meet the requirements of a SAL of 10-6. 

If after having followed this sterilization method there is still 
water in the sterilization containers or on/inside the device, the 
device must be dried and sterilization repeated. 

8] MAINTENANCE 
The instruments joints, hinges, moving pieces and mechanisms 
should be regularly lubricated with a lubricant meant for medical 
grade surgical instruments, to reduce friction and wear.
Complying with the lubricant supplier’s instructions is highly 
recommended. The lubricant used must be compatible with 
steam sterilization.

9] STORAGE AND DISPOSAL 
Store devices in a manner that provides protection from 
dust, light, insects, vermin and extremes of temperature and 
humidity.
 -  Avoid contact with chemical products or corrosive vapors. 
 -  Do not store the instrument close to products that may have a 
corrosive action (chlorine). 

Unpacked instruments can be stored in the dedicated 
container.
It is IMPERATIVE to distinguish STERILE and NON-STERILE 
instruments.

The disposal of products shall be done according to the current 
procedures of the heath care center to prevent any risk of 
cross-contamination.

10] COMPLAINTS/ INCIDENT AND INFORMATION 
Any serious incident that occurs in relation to the device must 
be reported to the manufacturer as a complaint, and for Europe 
to the national competent authority of the patient/surgeons.
Any other grounds for dissatisfaction relating to the quality of 
the product should be notified to Spineway or its representative.
For all complaints, please give the name and reference along 
with the batch number of the component(s), your name and 
address and an exhaustive description of the event to help 
Spineway understand the cause of the complaint. Please send 
the device to Spineway for the investigation.

All current information regarding Spineway products (instruction 
for use, surgical technique manual, check-list) is available 
on the website https://www.spineway.support and on the 

MySpineway App (from the App Store or Play Store), section 
Products.
For further information, complaints, or to obtain Surgical 
Technique Manuals please contact Spineway at the following 
address or your representative.

Instruments réutilisablesInstruments réutilisables	 fr

Gammes de produits : tous les instruments chirurgicaux 
réutilisables et non réutilisables de Spineway 
Mode d’emploi
Dernière révision : septembre 2021
Date de premier marquage CE : 2006

Fabriqué par :    

Ce mode d’emploi contient des recommandations relatives à 
l’entretien, au nettoyage, à la maintenance et à la stérilisation 
des instruments manuels de Spineway destinés à la chirurgie 
orthopédique. 

1] DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF 
Les instruments Spineway sont des instruments médicaux 
comme des clamps, des tournevis, des sondes, des tarauds, 
des aiguilles, des supports, des impacteurs, etc. Ils sont 
destinés à faciliter les opérations de chirurgie du rachis, dont la 
préparation des sites d’implantation, la connexion, la fixation et 
le retrait des implants.
Ils sont conçus pour être utilisés avec les implants dédiés 
Spineway.

Les instruments Spineway sont fournis non stériles. Ils peuvent 
être rangés dans des récipients métalliques et organisés en 
kits permettant à l’utilisateur de suivre chaque étape de la 
technique chirurgicale appropriée pour le système implantaire 
correspondant.

Matériau :  acier inoxydable, alliage de titane Ti6Al4V, silicone, 
polyphénylsulfone, nitinol, alliage cobalt-chrome-molybdène et 
polypropylène. 
Ces instruments ne sont pas conçus pour être implantés.

2] UTILISATION  
Les instruments Spineway doivent être utilisés selon la manière 
décrite dans les manuels de technique chirurgicale fournis par 
Spineway. 
Les instruments peuvent être réutilisés.

3] OPÉRATEURS ET UTILISATEUR
La manipulation, l’entretien, le nettoyage, la maintenance et 
la stérilisation doivent être réalisés par des professionnels 
qualifiés qui connaissent les présentes instructions.
La personne chargée de la stérilisation des instruments 
non stériles doit connaître les processus de stérilisation, les 
méthodes d’inspection et les caractéristiques physiques du 
produit à stériliser. Elle est responsable de la traçabilité du 
processus de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

L’utilisation des instruments requiert des connaissances 
en anatomie, en biomécanique et en chirurgie spinale. Les 
instruments ne peuvent être utilisés que par des chirurgiens 
qualifiés pour les opérations d’implantation et/ou de retrait 
concernées.

4] CONTRE-INDICATIONS 
Les contre-indications sont principalement liées à l’utilisation 
des implants associés (incluses dans le mode d’emploi 
de l’implant). Les contre-indications liées à l’utilisation des 
instruments comprennent les allergies ou intolérances connues 
aux matériaux employés.

5] RISQUES POTENTIELS 
Les événements indésirables suivants pourraient survenir. 
Cette liste pourrait ne pas comprendre toutes les complications 
potentielles résultant de la technique chirurgicale elle-même : 
1.  Infection locale ou systémique (dont ostéomyélite)
2.  Risque d’allergie aux matériaux des instruments 
3.  Lésion des tissus mous ou des nerfs (dont brèche durale, 

paralysie des nerfs, lésions de l’œsophage)
4.  Douleur 
5.  Lésions des structures osseuses
6.  Thrombose veineuse profonde
7.  Hématome

6] AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Avant utilisation
Les instruments sont fournis non stériles. Ils doivent être 
inspectés, nettoyés et stérilisés avant leur première utilisation 
et après chaque utilisation, tel que décrit dans la section 
INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT 

Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles 
contenant de l’hypochlorite de sodium ou du formaldéhyde 
peuvent endommager les dispositifs, particulièrement les 
instruments.

Avant l’opération
Lisez et consultez les manuels de technique chirurgicale afin de 
sélectionner des instruments adaptés et une combinaison sûre 
instrument/instrument et instrument/implant. Les manuels de 
technique chirurgicale contiennent également des instructions 
permettant d’utiliser les dispositifs en toute sécurité. Une bonne 
compréhension des manuels de technique chirurgicale est 
essentielle pour éviter toute utilisation incorrecte susceptible de 
causer des blessures aux patients ou aux utilisateurs.
Toute utilisation non conforme pourrait détériorer les 
instruments (par ex. casse du tournevis après un effort 
mécanique involontaire).

Précautions
 -  Pour prévenir la corrosion, le grippage, la casse : 
•  évitez les griffures sur les instruments. 
•  évitez tout contact avec des substances corrosives (chlore, 
iode, fluor, etc.). 

 -  N’utilisez pas d’instruments dont les éléments fonctionnels ont 
été endommagés.  

7] INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT
Les instruments peuvent être soumis de nombreuses fois à ce 
cycle (lisez attentivement la section inspection).
 
Pour les utilisateurs qui n’utilisent pas la méthode 
recommandée, nous recommandons de valider les méthodes 
utilisées à l’aide de techniques de laboratoire adaptées. 

Les instruments doivent être décontaminés immédiatement 
après chaque utilisation. Ils doivent être soigneusement 
nettoyés avant leur stérilisation et réintroduction dans le champ 
stérile chirurgical.

DÉCONTAMINATION AU POINT D’UTILISATION
Dans la mesure du possible, les instruments doivent être 
démontés. 

Cette opération est obligatoire pour les instruments souillés, afin 
de réduire la population de micro-organismes et de faciliter leur 
nettoyage ultérieur. 
Cette opération doit être réalisée avec des gants 30 minutes 
après utilisation, afin de limiter le séchage des salissures. 
•  Faites tremper les instruments dans un bain de pré-
désinfection neutre afin d’éviter toute corrosion et à une 
température inférieure à 30°C afin d’éviter la fixation de 
micro-organismes. 

•  Les instruments articulés (par ex : clamp, ciseaux,…) doivent 
être ouverts. 

•  Les instruments qui comprennent plusieurs pièces doivent 
être démontés. 

•  Durant la manipulation, une attention particulière doit être 
accordée aux instruments tranchants. 

•  Le temps de trempage doit être conforme aux indications du 
fabricant. 

•  Les instruments doivent être rincés à l’eau courante 
(température inférieure à 30 °C). 

REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit être remplacé 
après chaque opération. 

Remarque : Pour les patients à haut risque que l’on soupçonne 

d’avoir pu être en contact avec des agents transmissibles non 
conventionnels ou des prions (par ex. maladie de Creutzfeldt-
Jacob), une décontamination doit être réalisée conformément 
aux recommandations de l’Organisation Mondiale de la 
Santé. Dans ce cas, les instruments Spineway peuvent être 
décontaminés à l’hydroxyde de sodium. 

NETTOYAGE
La procédure de nettoyage automatisé a été validée 
conformément aux normes ISO 17664 et AAMI TIR 30. 
Le cycle de nettoyage automatisé à employer est le suivant : 
1.  Pré-nettoyage - température < 45°C - 2 min minimum 
2.  Nettoyage - température ≈ 55°C - 5 min minimum 
3.  Neutralisation - Environ 2 min 
4.  Rinçage à l’eau froide du robinet - Environ 2 min 
5.  Désinfection thermique à l’eau désionisée -  

température ≈ 90 °C - 5 min minimum 
6.  Séchage des instruments à l’aide d’un tampon de gaze 

stérile. On peut utiliser de l’air comprimé propre pour sécher 
les lumières. 

7.  Réalisez un contrôle visuel des instruments et vérifiez qu’ils 
sont propres, secs et en bon état de fonctionnement avant 
leur stérilisation. 

Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications 
correspondant aux exigences définies dans la norme ISO 
15883.

L’hôpital doit choisir une solution de nettoyage (détergent) 
compatible avec une utilisation dans un nettoyeur/désinfecteur 
automatisé, conformément à la norme ISO 15883, ainsi 
que sur des instruments chirurgicaux constitués de pièces 
métalliques et/ou en plastique. L'utilisation d'un réactif alcalin 
est recommandée, comme le Neodisher.

Les doses, températures et durées doivent être adaptées 
conformément aux instructions du fabricant de la solution. 
En raison de l’utilisation de certaines solutions de nettoyage, 
des traces blanches peuvent apparaître après séchage. Pour 
le dilatateur en aluminium noir commercialisé précédemment, 
n’utilisez pas de réactif alcalin.

La décoloration n’a aucun effet indésirable sur les dispositifs en 
alliage de titane.

INSPECTION ET TEST FONCTIONNEL
Il n’existe aucun nombre maximum de cycles recommandé, 
mais entre chaque utilisation, tous les instruments doivent être :
 -  inspectés visuellement afin de déceler d’éventuelles traces 
de résidus organiques (rouille, piqûre), dégâts comme des 
rayures et des entailles, des débris, une décoloration, des 
résidus, un écaillage, des traces d’usure, des craquelures ou 
des marquages laser illisibles.

 -  testés afin de garantir le fonctionnement adéquat de toutes les 
articulations, pièces mobiles et mécanismes, ainsi que le bon 
fonctionnement de tous les assemblages et raccords. Le cas 
échéant, réalisez la maintenance avant stérilisation.

Test supplémentaire pour les fils-guide : leur rectitude doit être 
inspectée de manière visuelle et fonctionnelle (le fil-guide doit 
passer à travers la canule de la vis).

Les tarauds canulés doivent être vérifiés car un tissu osseux 
pourrait obstruer la canule après le perçage. Un fil-guide 
doit être inséré dans la canule de perçage pour éliminer les 
éventuels tissus osseux et éviter une obstruction.

Le cas échéant, les instruments sont conçus pour être 
remontés exactement comme ils ont été démontés. 
Tous les instruments endommagés (présentant par exemple 
des signes de corrosion, rayures excessives, entailles, résidus, 
débris ou marquages laser illisibles) doivent être détruits et 
remplacés par un nouvel instrument. En cas de dommages 
inattendus, veuillez renvoyer le dispositif à Spineway 
accompagné d’une réclamation. 

Avant toute stérilisation, vérifiez que tous les instruments sont 
présents et en bon état de fonctionnement.

Pour la stérilisation et le stockage, les instruments peuvent être 
rangés dans des récipients métalliques et disposés en kits, en 
suivant scrupuleusement les recommandations de Spineway 
afin de garantir l’efficacité de la stérilisation. Les récipients 
peuvent ensuite être stérilisés avec les instruments. 

STÉRILISATION
Tous les instruments Spineway sont fournis non stériles 
et doivent être stérilisés à la vapeur par les hôpitaux et les 
cliniques, conformément à l’une des méthodes homologuées 
suivantes. 

Méthode Cycle Température Temps d’exposition Temps de séchage

Vapeur Vide 134°C 18 min. minimum -

Vapeur Pré-vide 270°F  
(132°C) 4 min. 20 min.

Vapeur Pré-vide 134°C 3 min. 20 min.

Note pour le France : Utiliser les paramètres de premier cycle, 
conformément à la circulaire française DGS/RI3/2011/449 du 
1er décembre 2011. 
Note pour les États-Unis : l’utilisateur est tenu d’utiliser des 
emballages autorisés par la FDA pour le processus de 
stérilisation.
Ces méthodes sont homologuées conformément à la norme 
ANSI/ AAAMI ST79 afin d’obtenir un degré de stérilité garanti 
de 10-6. 

Si après avoir suivi cette méthode de stérilisation, il reste de 
l’eau dans les récipients de stérilisation ou sur/à l’intérieur du 
dispositif, le dispositif doit être séché et la stérilisation répétée.

8] MAINTENANCE 
Les articulations, charnières, pièces mobiles et mécanismes 
de l’instrument doivent être lubrifiés régulièrement à l’aide d’un 
lubrifiant conçu pour les instruments chirurgicaux de qualité 
médicale, afin de minimiser la friction et l’usure.
Il est fortement recommandé de respecter les instructions du 
fournisseur de lubrifiant. Le lubrifiant utilisé doit être compatible 
avec la stérilisation à la vapeur.

9] STOCKAGE ET MISE AU REBUT  
Entreposez les dispositifs à l’abri de la poussière, de la lumière, 
des insectes, de la vermine et des conditions de température et 
d’humidité extrêmes.
 -  Évitez tout contact avec des produits chimiques ou des 
vapeurs corrosives. 

 -  Ne stockez pas l’instrument à proximité de produits pouvant 
avoir un effet corrosif (chlore). 

Les instruments non emballés peuvent être stockés dans le 
récipient dédié.
Il est impératif de distinguer les instruments STÉRILES et NON 
STÉRILES.

La mise au rebut des produits doit être réalisée conformément 
aux procédures actuelles du centre de soins afin d’éviter tout 
risque de contamination croisée.

10] RÉCLAMATIONS/ INCIDENTS ET INFORMATIONS  
Tout incident sérieux lié à l’utilisation du dispositif doit être 
signalé au fabricant sous forme de réclamation, et pour 
l’Europe, à l’autorité de régulation nationale compétente des 
patients/chirurgiens.
Tous les autres motifs d’insatisfaction liés à la qualité du produit 
doivent être signalés à Spineway ou à son représentant.
Pour toutes les plaintes, veuillez fournir le nom et la référence 
ainsi que le numéro de lot du ou des composants, votre 
nom et votre adresse, ainsi qu’une description détaillée de 
l’événement, afin d’aider Spineway à déterminer la cause de la 
réclamation. Veuillez envoyer le dispositif à Spineway afin de 
permettre la réalisation d’une enquête.

Toutes les informations à jour concernant les produits 
Spineway (mode d’emploi, manuel de technique chirurgicale, 
liste de contrôle) sont accessibles sur le site internet https://
www.spineway.support et via l’application Spineway 
(téléchargeable via l’App Store ou le Play Store), section 
Produits.
Pour d’autres informations, plaintes, ou pour obtenir des 
manuels de technique chirurgicale, veuillez contacter ou votre 
représentant SpineWay ou écrire à l’adresse suivante.
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Estas instrucciones de uso se recomiendan para el cuidado, 
limpieza, mantenimiento y esterilización de instrumentos de 
mano reutilizables para cirugía ortopédica Spineway. 

1] DESCRIPCIÓN Y COMPOSICIÓN DEL DISPOSITIVO  
Los instrumentos Spineway son instrumentos médicos 
manuales como abrazaderas, destornilladores, sondas, grifos, 
puntas afiladas, soportes, impactadores, etc. Están destinados 
a facilitar la cirugía de columna, incluyendo la preparación del 
lugar de implantación, la conexión, fijación y extracción del 
implante.
Se deben utilizar con los implantes Spineway dedicados.

Los instrumentos de Spineway se suministran sin esterilizar. 
Se pueden colocar en contenedores metálicos y se distribuyen 
en kits que permiten al usuario seguir los pasos de la 
técnica quirúrgica aplicable al uso del sistema de implante 
correspondiente.

Material: acero inoxidable, aleación de titanio Ti6Al4V, 
silicona, polifenilsulfona, nitinol, aleación de cromo-cobalto y 
polipropileno. 
Estos instrumentos no están destinados a ser implantados.

2] USO 
Los instrumentos Spineway deben utilizarse de la 
manera descrita en los manuales de técnicas quirúrgicas 
proporcionados por Spineway. 
Los instrumentos pueden ser reutilizados.

3] OPERADORES Y USUARIOS
La manipulación, el cuidado, la limpieza, el mantenimiento 
y la esterilización deben ser realizados por profesionales 
cualificados que conozcan las presentes instrucciones.
La persona responsable de la esterilización de instrumentos 
no estériles debe conocer los procesos de esterilización, 
los métodos de inspección y las características físicas del 
producto que se va a esterilizar. Esta persona es responsable 
de la trazabilidad del proceso de limpieza, desinfección y 
esterilización.

El uso de los instrumentos requiere conocimientos de 
anatomía, biomecánica y cirugía de la columna vertebral. 
Los instrumentos solo pueden ser utilizados por cirujanos 
cualificados para la implantación y/o extracción asociada.

4] CONTRAINDICACIONES  
Las contraindicaciones están asociadas principalmente 
con el uso de los implantes asociados (disponibles en las 
instrucciones de uso del implante). Las contraindicaciones 
relacionadas con el uso de instrumentos son la alergia o la 
intolerancia conocida a los materiales utilizados.

5] RIESGOS POTENCIALES  
Podrían ocurrir los siguientes eventos adversos. Es posible que 
esta lista no incluya todas las complicaciones causadas por la 
técnica quirúrgica en sí: 
1.  infección local o sistémica (incluida la osteomielitis)
2.  Riesgo de alergia a los materiales de los instrumentos. 
3.  Lesión de tejido blando o nervios (incluido desgarro dural, 

parálisis nerviosa, lesión esofágica)
4.  Dolor 
5.  Daño de las estructuras óseas
6.  Trombosis venosa profunda
7.  Hematoma

6] ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Antes del uso
Los instrumentos se suministran sin esterilizar. Deben ser 
inspeccionados, limpiados y esterilizados antes de su primer 
uso y antes de cada uso como se describe en la sección 
INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO. 

Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen 
hipoclorito de sodio o formalina, pueden dañar los dispositivos, 
especialmente los instrumentos.

Antes de la cirugía
Lea y consulte los manuales de técnicas quirúrgicas para 
ayudarle a seleccionar los instrumentos adecuados y para 
una combinación segura entre instrumento/instrumento e 
instrumento/implante. Los manuales de técnicas quirúrgicas 
también proporcionan instrucciones de uso de los dispositivos 
de forma segura. Una buena comprensión de los manuales de 
técnicas quirúrgicas es esencial para prevenir el mal uso que 
puede causar lesiones a los pacientes o a los usuarios.
Un uso diferente del previsto puede deteriorar los instrumentos 
(p. ej., rotura de la punta del destornillador por un esfuerzo 
mecánico involuntario).

Precaución
 -  Para prevenir la corrosión, atascos y roturas: 
•  evite los arañazos en los instrumentos. 
•  evite el contacto con productos corrosivos (cloro, yodo, flúor, 
etc.) 

 -  No use instrumentos si las piezas funcionales están dañadas. 

7] INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO
Los instrumentos pueden pasar por este ciclo varias veces (lea 
atentamente la sección de inspección).
 
Para los usuarios que no utilizan el método recomendado, 
recomendamos que validen los métodos que utilizan mediante 
técnicas de laboratorio apropiadas. 

Los instrumentos se descontaminarán inmediatamente 
después de cada uso. Se limpiarán a fondo antes de la 
esterilización y la reintroducción en el campo quirúrgico estéril.

DESCONTAMINACIÓN EN EL PUNTO DE USO 
Siempre que sea posible, los instrumentos se desmontarán. 

Esta operación es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios 
para reducir la población de microorganismos y facilitar la 
limpieza adicional. 
Esta operación se realizará con guantes 30 minutos después 
del uso para limitar la posibilidad de que la suciedad se seque. 
•  Ponga los instrumentos a remojo en un baño de 
predesinfección neutra para evitar la corrosión y a una 
temperatura inferior a 30 °C para evitar la fijación de 
microorganismos. 

•  Los instrumentos articulados (por ejemplo: pinzas, tijeras,…) 
deben estar abiertos. 

•  Los instrumentos con varias partes deben desmontarse. 
•  Durante la manipulación, se prestará especial atención a los 
instrumentos cortantes. 

•  El tiempo de remojo debe cumplir con las indicaciones del 
fabricante. 

•  Los instrumentos deben enjuagarse con agua corriente 
(temperatura inferior a 30 °C). 

NOTA: el baño de pre-desinfección debe reemplazarse 
después de cada operación. 

Nota: en el caso de pacientes de alto riesgo en que se 
sospeche la existencia de contacto con agentes transmisibles 
no convencionales o priones (p. ej., enfermedad de 
Creutzfeld-Jacob), se debe realizar la descontaminación 
según las recomendaciones de la Organización Mundial de 
la Salud. En este caso, los instrumentos Spineway pueden 
descontaminarse con hidróxido sódico.

LIMPIEZA
El proceso de limpieza automatizado se ha validado de 
acuerdo con la norma ISO 17664 y AAMI TIR 30. 
El ciclo de limpieza automatizado que se utilizará es el 
siguiente: 
1.  Prelimpieza - temperatura < 45 °C - duración 2 min mínimo 
2.  Limpieza - temperatura ≈ 55 °C - duración 5 min mínimo 

3.  Neutralización - duración aproximada 2 min 
4.  Enjuague con agua fría del grifo - duración aproximada 2 min 
5.  Desinfección térmica con agua desionizada -  

temperatura ≈ 90 °C - duración 5 min mínimo 
6.  Seque los instrumentos con una gasa estéril. Se puede usar 

aire comprimido limpio para secar los lúmenes. 
7.  Realice una inspección visual de los instrumentos y 

verifique que estén limpios, secos y en buen estado de 
funcionamiento antes de la esterilización. 

El limpiador automático debe estar calificado de acuerdo con 
los requisitos definidos en la norma ISO15883.

La solución de limpieza (detergente) deberá seleccionarse por 
el hospital para que sea compatible con el uso en un limpiador/
desinfectante automático, de acuerdo con la norma ISO 15883, 
y en instrumentos quirúrgicos fabricados con piezas de metal 
y/o plástico. Se recomienda utilizar un reactivo alcalino, como 
Neodisher.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse según 
las instrucciones del fabricante de la solución. 
Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden 
aparecer trazas blancas después del secado.
Para el dilatador de aluminio negro comercializado 
anteriormente, no utilizar un reactivo alcalino.

Una decoloración no tiene ningún efecto adverso en los 
dispositivos de aleación de titanio.

INSPECCIÓN Y PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO
No se recomienda un número máximo de ciclos pero, entre 
cada uso, todos los instrumentos se deben:
 -  inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosión de 
residuos orgánicos (óxido, picaduras), daños como arañazos 
y muescas, restos, decoloración, residuos, descamación, 
desgaste, grietas y marcas láser ilegibles.

 -  comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas 
móviles y mecanismos y comprobar la funcionalidad de los 
ensamblajes y conexiones. Cuando sea necesario, proceder 
al mantenimiento antes de la esterilización.

Prueba adicional para los cables guía: la rectitud se deberá 
inspeccionar visual y funcionalmente (el cable guía pasará a 
través de la cánula del tornillo).

Los machos de rosca canulados deben ser revisados, ya 
que el material óseo puede obstruir la cánula después de 
la perforación. Hay que insertar un cable guía en la cánula 
del taladro para eliminar cualquier material óseo y evitar la 
obstrucción.

Cuando proceda, los instrumentos están diseñados para volver 
a montarse de la misma manera que fueron desmontados. 
Cualquier instrumento dañado (por ejemplo, con corrosión, 
arañazos excesivos, muescas, residuos, restos o marcas láser 
ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un instrumento 
nuevo. En caso de daño inesperado, devuelva el dispositivo a 
Spineway como reclamación. 

Antes de la esterilización, compruebe que todos los 
instrumentos estén en buen estado de funcionamiento.

Para la esterilización y el almacenamiento, los instrumentos se 
pueden colocar en contenedores metálicos y dispuestos en kits 
siguiendo cuidadosamente las recomendaciones de Spineway 
para asegurar la eficacia de la esterilización. Luego, los 
contenedores pueden ser esterilizados con los instrumentos.

ESTERILIZACIÓN
Todos los instrumentos Spineway se suministran sin esterilizar 
y deben esterilizarse por vapor en hospitales y clínicas según 
uno de los siguientes métodos validados. 

Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposición Tiempo de secado 

Vapor Vacío 134°C 18 min. mínimo -

Vapor Pre-vacío 270°F  
(132°C) 4 min. 20 min.

Vapor Pre-vacío 134°C 3 min. 20 min.

Nota para Francia: Usar los parámetros del primer ciclo de 
acuerdo con la Circular francesa DGS/RI3/2011/449 del 1 de 
diciembre de 2011.
Nota para EE.UU.: Se indica al usuario que use envoltorios 
aprobados por la FDA para el proceso de esterilización.

Estos métodos están validados mediante la norma ANSI/
AAAMI ST79 para cumplir con los requisitos de un SAL de 
10 -6 . 
Si después de haber seguido este método de esterilización 
todavía hay agua en los contenedores de esterilización o en/
dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y repetirse 
la esterilización. 

8] MANTENIMIENTO 
Las juntas, bisagras, piezas móviles y mecanismos de los 
instrumentos deben lubricarse regularmente con un lubricante 
destinado a instrumentos quirúrgicos médicos, para reducir la 
fricción y el desgaste.
Se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones 
del proveedor del lubricante. El lubricante utilizado debe ser 
compatible con la esterilización por vapor.

9] ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN 
Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan 
protegidos contra el polvo, la luz, los insectos, las plagas y las 
condiciones extremas de temperatura y humedad.
 -  Evite el contacto con productos químicos o vapores 
corrosivos. 

 -  No guarde el instrumento cerca de productos que puedan 
tener una acción corrosiva (cloro). 

Los instrumentos desembalados se pueden almacenar en un 
contenedor específico.
Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos 
ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS:

La eliminación de los productos se hará de acuerdo con los 
procedimientos actuales del centro de salud para prevenir 
cualquier riesgo de contaminación cruzada.

10] QUEJAS/ INCIDENTES E INFORMACIÓN 
Cualquier incidente grave que se produzca en relación con 
el dispositivo deberá notificarse al fabricante en forma de 
reclamación y, en el caso de Europa, a la autoridad nacional 
competente del paciente/cirujano.
Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de 
insatisfacción relacionado con la calidad del producto debe 
notificarlo a Spineway o a su representante.
Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia 
junto con el número de lote del/de los componente(s), su 
nombre y dirección, y una descripción exhaustiva del suceso 
para ayudar a Spineway a comprender la causa de la queja. 
Por favor, envíe el dispositivo a Spineway para la investigación.

Toda la información actual sobre los productos Spineway 
(instrucciones de uso, manual de técnicas quirúrgicas, lista de 
control) está disponible en el sitio web.https://www.spineway.
support en la App MySpineway (del App Store o Play Store), 
sección Productos.
Para más información, quejas, o para obtener Manuales de 
técnicas quirúrgicas, póngase en contacto con Spineway en la 
siguiente dirección o con su representante.
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Produktsortiment: alle wiederverwendbaren chirurgischen und 
nicht chirurgischen Instrumente von Spineway
Gebrauchsanweisung
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Erstes Datum der CE-Kennzeichnung: 2006

Hergestellt von:    

Diese Gebrauchsanweisung wird zur Pflege, Reinigung, 
Instandhaltung und Sterilisation von wiederverwendbaren, 
handgeführten Instrumenten von Spineway für die 
orthopädische Chirurgie empfohlen. 

1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND 
ZUSAMMENSETZUNG 
Instrumente von Spineway sind manuelle medizinische 
Instrumente wie Klammern, Schraubendreher, Sonden, 
Gewindebohrer, scharfe Spitzen, Halter, Impaktoren usw. 
Sie dienen zur Unterstützung bei der Wirbelsäulenchirurgie, 
einschließlich der Vorbereitung der Implantationsstelle, der 
Implantatverbindung, der Fixierung und Entfernung.
Sie sind mit den entsprechenden Spineway-Implantaten zu 
verwenden.

Instrumente von Spineway werden unsteril geliefert. Sie können 
in Metallbehältern gelagert und in Kits angeordnet werden, 
mit denen der Anwender die Schritte der Operationstechnik 
zur Anwendung bei dem entsprechenden Implantatsystem 
nachvollziehen kann.

Material: Edelstahl, Titanlegierung Ti6Al4V,  Silikon, 
Polyphenylsulfon, Nitinol, Kobalt-Chrom-Molybdän-Legierung 
und Polypropylen. 
Diese Instrumente sind nicht für die Implantation bestimmt.

2] ANWENDUNG
Die Instrumente von Spineway müssen wie in denen von 
Spineway bereitgestellten Handbüchern zur Operationstechnik 
beschrieben verwendet werden. 
Die Instrumente können wiederverwendet werden.

3] OPERATEURE UND ANWENDER
Die Handhabung, Pflege, Reinigung, Instandhaltung und 
Sterilisation müssen von qualifizierten Fachleuten durchgeführt 
werden, die die vorliegenden Anweisungen kennen.
Die für die Sterilisation von nicht sterilen Instrumenten 
verantwortliche Person muss Kenntnisse über 
Sterilisationsverfahren, Inspektionsverfahren und physikalische 
Eigenschaften des zu sterilisierenden Produkts haben. Sie ist 
für die Rückverfolgbarkeit des Reinigungs-, Desinfektions- und 
Sterilisationsverfahrens verantwortlich.

Die Anwendung der Instrumente erfordert anatomische, 
biomechanische und wirbelsäulenchirurgische Kenntnisse. Die 
Instrumente dürfen ausschließlich von Chirurgen angewendet 
werden, die für die jeweilige Implantation und/oder Extraktion 
qualifiziert sind.

4] GEGENANZEIGEN  
Gegenanzeigen sind hauptsächlich mit der Anwendung der 
jeweiligen Implantate verbunden (siehe Gebrauchsanweisung 
des Implantats). Die mit dem Gebrauch von Instrumenten 
verbundenen Gegenanzeigen sind Allergien oder bekannte 
Unverträglichkeiten gegenüber den verwendeten Materialien.

5] POTENZIELLE RISIKEN 
Es können folgende unerwünschte Ereignisse auftreten. Diese 
Liste enthält möglicherweise nicht alle Komplikationen, die 
durch die Operationstechnik selbst verursacht werden: 
1.  Lokale oder systemische Infektion (einschließlich 

Osteomyelitis)
2.  Risiko einer Allergie gegen Materialien der Instrumente 
3.  Läsionen von Weichgewebe oder Nerven (einschließlich 

Duralriss, Nervenlähmung, Ösophagusverletzung)
4.  Schmerzen 
5.  Beschädigung von knöchernen Strukturen
6.  Tiefe Venenthrombose
7.  Hämatom

6] WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor dem Gebrauch
Die Instrumente werden unsteril geliefert. Sie müssen vor dem 
ersten Gebrauch und vor jedem Gebrauch wie im Abschnitt 
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN beschrieben geprüft, 
gereinigt und sterilisiert werden. 

Hinweis: Bestimmte Reinigungslösungen, die beispielsweise 
Natriumhypochlorit oder Formalin enthalten, können Geräte, 
insbesondere Instrumente, beschädigen. 

Vor der Operation
Lesen und konsultieren Sie die Handbücher zur 
Operationstechnik. Sie unterstützen Sie bei der Auswahl 
geeigneter Instrumente und bezüglich einer sicheren 
Kombination zwischen Instrument/Instrument und Instrument/
Implantat. Die Handbücher zur Operationstechnik enthalten 
auch Anweisungen zur sicheren Handhabung der Instrumente. 
Ein gutes Verständnis der Handbücher zur Operationstechnik 
ist unerlässlich, um außerdem Fehlanwendungen zu 
vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten oder der 
Anwender führen können.
Eine nicht bestimmungsgemäße Anwendung 
kann die Instrumente beschädigen (z. B. Bruch der 
Schraubendreherspitze durch eine nicht bestimmungsgemäße 
mechanische Belastung).

Vorsichtsmaßnahmen
 - Zur Vermeidung von Korrosion, Blockierung und Bruch: 
•  Vermeiden Sie Kratzer auf den Instrumenten. 
•  Vermeiden Sie den Kontakt mit aggressiven Produkten 
(Chlor, Jod, Fluor usw.). 

 -  Instrumente nicht verwenden, wenn die Funktionsteile 
beschädigt sind. 

7] AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN
Instrumente können diesen Zyklus mehrmals durchlaufen 
(lesen Sie den Abschnitt Prüfung sorgfältig durch).
 
Wie empfehlen Anwendern, die nicht das empfohlene 
Verfahren verwenden, die von ihnen verwendeten Verfahren 
durch geeignete Labortechniken zu validieren. 

Instrumente sind unmittelbar nach jedem Gebrauch zu 
dekontaminieren. Sie müssen vor der Sterilisation und 
Rückführung in das sterile Operationsfeld gründlich gereinigt 
werden.

DEKONTAMINATION AM ANWENDUNGSORT 
Wenn möglich, sind die Instrumente zu zerlegen. 

Diese Maßnahme ist für verschmutzte Instrumente 
OBLIGATORISCH, um die Keimpopulation zu senken und die 
weitere Reinigung zu erleichtern. 
Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit 
Handschuhen durchzuführen, um die Möglichkeit einer 
Trocknung von Verschmutzungen zu begrenzen. 
•  Instrumente in einem neutralen Vordesinfektionsbad 
einweichen, um Korrosion zu vermeiden, und bei einer 
Temperatur unter 30 °C um eine Keimfixierung zu 
unterbinden. 

•  Gliederinstrumente (z. B. Klemme, Schere, ...) sind zu öffnen. 
•  Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen. 
•  Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente 
zu achten. 

•  Die Einwirkzeit ist nach Herstellerangaben einzuhalten. 
•  Instrumente müssen mit fließendem Wasser (Temperatur 
unter 30 °C) abgespült werden. 

HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder 
Operation ausgetauscht werden. 

Hinweis: Im Falle von Hochrisikopatienten, bei denen der 
Verdacht auf Kontakt mit unkonventionellen übertragbaren 
Agenzien oder Prionen (z. B. Creutzfeldt-Jacob-Krankheit) 
besteht, sollte die Dekontamination gemäß den Empfehlungen 
der Weltgesundheitsorganisation durchgeführt werden. 
In diesem Fall können Instrumente von Spineway mit 
Natriumhydroxid dekontaminiert werden. 

REINIGUNG 
Das automatisierte Reinigungsverfahren wurde nach ISO 
17664 und AAMI TIR 30 validiert. 
Der anzuwendende automatisierte Reinigungszyklus sieht wie 
folgt aus: 
1.  Vorreinigung - Temperatur < 45 °C - Dauer: minimal 2 Min. 
2.  Reinigung - Temperatur ≈ 55 °C - Dauer: minimal 5 Min. 
3.  Neutralisierung - ungefähre Dauer 2 Min. 
4.  Abspülen mit kaltem Leitungswasser - ungefähre Dauer 2 

Min. 
5.  Thermische Desinfektion mit deionisiertem Wasser - 

Temperatur ≈ 90 °C - Dauer: minimal 5 Min. 
6.  Trocknen der Instrumente mit einem sterilen Mulltupfer. Zum 

Trocknen der Lumen kann saubere Druckluft verwendet 
werden. 

7.  Vor der Sterilisation eine Sichtprüfung der Instrumente 
durchführen und sicherstellen, dass sie sauber, trocken und 
in einwandfreiem Zustand sind. 

Der Reinigungsroboter muss den in der DIN-Norm DIN EN ISO 
15883 definierten Anforderungen entsprechen.

Die Reinigungslösung (Reinigungsmittel) ist vom Krankenhaus 
so zu wählen, dass sie zur Verwendung in Kombination 
mit dem betreffenden Reinigungs-/Desinfektionsroboter 
gemäß den Anforderungen der DIN-Norm DIN EN ISO 
15883 und an chirurgischen Instrumenten aus Metall- und/
oder Kunststoffteilen vereinbar ist. Es wird empfpohlen, ein 
alkalisches Reagenz wie z. B. Neodisher zu verwenden.

Dosierungen, Temperaturen und Laufzeiten können gemäß 
den Anweisungen des Lösungsherstellers angepasst werden. 
Bei Verwendung einiger Reinigungslösungen können nach 
dem Trocknen weiße Spuren entstehen.
Verwenden Sie für den schwarzen Aluminiumverdünner, der 
zuvor vermarktet wurde, kein alkalisches Reagens.

Eine Verfärbung hat keinen negativen Einfluss auf Instrumente 
aus Titanlegierungen.

INSPEKTION UND FUNKTIONSPRÜFUNG
Es wird keine maximale Zyklenzahl empfohlen, aber zwischen 
den einzelnen Anwendungen müssen alle Instrumente:
 -  einer Sichtprüfung auf organische Rückstände, Korrosion 
(Rost, Lochfraß), Schäden wie Kratzer und Kerben, 
Ablagerungen, Verfärbungen, Rückstände, Abplatzungen, 
Verschleiß, Risse und unleserliche Lasermarkierungen 
unterzogen werden.

 -  auf die einwandfreie Funktion aller Verbindungen, 
beweglichen Teile und Mechanismen geprüft und die 
Funktionalität von Anordnungen und Verbindungen überprüft 
werden. Bei Bedarf ist vor der Sterilisation eine Instandhaltung 
durchzuführen.

Zusätzliche Prüfung für die Führungsdrähte: Die Geradheit 
muss visuell und funktionell überprüft werden (der 
Führungsdraht muss durch die Kanüle der Schraube geführt 
werden).

Kanülierte Gewindebohrer sollten überprüft werden, da 
Knochenmaterial die Kanüle nach dem Bohren verstopfen 
könnte. Ein Führungsdraht sollte in die Bohrkanüle eingebracht 
werden, um jegliches Knochenmaterial zu entfernen und eine 
Verstopfung zu vermeiden.

Die Instrumente sind gegebenenfalls so konstruiert, dass 
sie auf die gleiche Weise wieder zusammengebaut werden 
können, wie sie zerlegt wurden. 
Beschädigte Instrumente (z. B. mit Korrosion, übermäßig 
vielen Kratzern, Kerben, Rückständen, Ablagerungen oder 
unlesbaren Lasermarkierungen) sollten vernichtet und 
durch ein neues Instrument ersetzt werden. Im Falle eines 
unerwarteten Schadens schicken Sie das Produkt bitte als 
reklamierte Ware an Spineway zurück. 

Vor der Sterilisation überprüfen, ob die Instrumente alle 
vorhanden und in einwandfreiem Betriebszustand sind.

Für die Sterilisation und Aufbewahrung können die Instrumente 
in Metallbehältern gelagert und in Kits entsprechend den 
Empfehlungen von Spineway angeordnet werden, um die 
Wirksamkeit der Sterilisation zu gewährleisten. Anschließend 
können die Behälter mit den Instrumenten sterilisiert werden.

STERILISATION
Alle Instrumente von Spineway werden unsteril geliefert und 
müssen von Krankenhäusern und Kliniken nach einer der 
folgenden validierten Methoden dampfsterilisiert werden. 

Verfahren Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trocknung-sdauer

Dampf Vakuum 134°C mindestens 18 Min. -

Dampf Vor-vakuum 270°F  
(132°C) 4 Min. 20 Min.

Dampf Vor-vakuum 134°C 3 Min. 20 Min.

Hinweis für Frankreich: Die ersten Zyklusparameter sind 
gemäß dem französischen Zirkular DGS/RI3/2011/449 vom 1. 
Dezember 2011 zu verwenden. 
Hinweis für die USA: Der Anwender wird angewiesen, 
für das Sterilisationsverfahren von der FDA zugelassene 
Verpackungen zu verwenden.

Diese Verfahren sind durch ANSI/ AAAMI ST79 validiert und 
erfüllen die Anforderungen eines SAL-Werts von 10-6. 

Wenn sich nach Durchführung dieses Sterilisationsverfahrens 
noch Wasser in den Sterilisationsbehältern oder auf/unter dem 
Instrument befindet, muss das Instrument getrocknet und die 
Sterilisation wiederholt werden. 

8] INSTANDHALTUNG  
Die Gelenkverbindungen, Scharniere, beweglichen Teile und 
Mechaniken der Instrumente sollten regelmäßig mit einem 
Gleitmittel geschmiert werden, das für chirurgische Instrumente 
medizinischer Qualität bestimmt ist, um Reibung und 
Verschleiß zu minimieren.
Es wird dringend empfohlen, den Anweisungen des 
Schmiermittelherstellers zu folgen. Das verwendete 
Schmiermittel muss für die Dampfsterilisation geeignet sein.

9] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG
Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schädlingen und 
extremen Temperaturen und Feuchtigkeit geschützt 
aufbewahren.
 -  Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dämpfen 
vermeiden. 

 -  Instrumente nicht in der Nähe von Produkten mit korrosiver 
Wirkung (Chlor) lagern. 

Unverpackte Instrumente können in dem dafür vorgesehenen 
Behälter aufbewahrt werden.
Es ist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE Instrumente 
zu unterscheiden.

Die Entsorgung der Produkte ist gemäß den geltenden 
Verfahren der Gesundheitseinrichtung durchzuführen, um das 
Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

10] BESCHWERDEN/VORFÄLLE UND AUSKÜNFTE 
Alle schwerwiegenden Vorfälle, die sich im Zusammenhang 
mit dem Medizinprodukt ereignen, sind dem Hersteller als 
Beschwerde und in Europa der zuständigen nationalen 
Behörde des Patienten/der Chirurgen zu melden.
Alle anderen Reklamationsgründe in Bezug auf die 
Produktqualität sind Spineway oder dessen Vertreter 
mitzuteilen.
Bitte geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die 
Referenz sowie die Chargennummer der zu reklamierenden 
Teile, Ihren Namen und Ihre Anschrift und eine ausführliche 
Beschreibung des Vorfalls an, um Spineway dabei behilflich zu 
sein, die Reklamationsursache zu verstehen. Bitte schicken Sie 
das Medizinprodukt zur Begutachtung an Spineway.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von Spineway 
(Gebrauchsanweisung, Handbuch zur Operationstechnik, 
Checkliste) finden Sie auf der Website https://www.spineway.
support und in der MySpineway App (aus dem App Store oder 
Play Store), Abschnitt Produkte.
Für weitere Informationen, Beschwerden oder den Bezug von 
Handbüchern zur Operationstechnik wenden Sie sich bitte an 
Spineway unter der folgenden Adresse oder an Ihren Vertreter.
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As presentes instruções de utilização são recomendadas 
para o cuidado, limpeza, manutenção e esterilização dos 
instrumentos manuais reutilizáveis Spineway para cirurgia 
ortopédica. 

1] DESCRIÇÃO E COMPOSIÇÃO DO DISPOSITIVO 
Os instrumentos Spineway são instrumentos médicos 
manuais, como pinças, chaves de fendas, sondas, grampos, 
peças rígidas, fixadores, impactadores, etc. Estes instrumentos 
destinam-se a facilitar as cirurgias da coluna, incluindo a 
preparação do local do implante e a conexão, fixação e 
remoção do implante.
Devem ser utilizados com os implantes Spineway adequados.

Os instrumentos Spineway são fornecidos não esterilizados. 
Podem ser colocados em recipientes metálicos e organizados 
em kits que permitam ao utilizador observar os passos 
da técnica cirúrgica aplicável ao sistema de implante 
correspondente.

Material: aço inoxidável, liga de titânio Ti6Al4V, silicone, 
polifenilsulfona, nitinol, liga de cobalto, crómio e molibdénio e 
polipropileno. 
Estes instrumentos não se destinam a ser implantados.

2] UTILIZAÇÃO  
Os instrumentos Spineway devem ser utilizados da forma 
descrita nos manuais de técnica cirúrgica fornecidos pela 
Spineway. 
Os instrumentos podem ser reutilizados.

3] OPERADORES E UTILIZADORES
O manuseamento, cuidado, manutenção e esterilização 
devem ser assegurados por profissionais qualificados com 
conhecimento das presentes instruções.
A pessoa responsável pela esterilização de instrumentos não 
esterilizados deve conhecer os processos de esterilização, os 
processos de inspeção e as características físicas do produto a 
esterilizar. Essa pessoa é responsável pela rastreabilidade do 
processo de limpeza, desinfeção e esterilização.

A utilização dos instrumentos requer conhecimentos de 
anatomia, de biomecânica e de cirurgia da coluna. Os 
instrumentos apenas podem ser utilizados por cirurgiões 
qualificados para proceder à implantação e/ou remoção 
conexa.

4] CONTRAINDICAÇÕES  
As contraindicações prendem-se, principalmente, com a 
utilização dos implantes conexos (disponíveis nas instruções 
de utilização do implante). As contraindicações relacionadas 
com a utilização dos instrumentos são a alergia ou a 
intolerância conhecida aos materiais utilizados.

5] RISCOS POTENCIAIS 
Podem ocorrer os efeitos adversos a seguir enunciados. Esta 
lista pode não incluir todas as complicações resultantes da 
técnica cirúrgica: 
1.  Infeção local ou sistémica (incluindo osteomielite)
2.  Risco de alergia aos materiais dos instrumentos 
3.  Lesão de tecidos moles ou nervos (incluindo laceração dural, 

paralisia dos nervos, lesão esofágica)
4.  Dor 
5.  Danos às estruturas ósseas
6.  Trombose venosa profunda
7.  Hematoma

6] ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Antes da utilização
Os instrumentos são fornecidos não esterilizados Devem 
ser inspecionados, limpos e esterilizados antes da primeira 
utilização e, em seguida, antes de cada utilização, conforme 
descrito na secção «INSTRUÇÕES DE TRATAMENTO». 

Nota: Certas soluções de limpeza, como as que contêm 
hipoclorito de sódio ou formol, podem danificar dispositivos, 
nomeadamente instrumentos. 

Antes de cirurgia
Leia e siga os manuais de técnica cirúrgica para selecionar os 
instrumentos adequados e assegurar uma combinação segura 
instrumento/instrumento e instrumento/implante. Os manuais 
de técnica cirúrgica fornecem igualmente instruções para 
utilizar os dispositivos com segurança. Uma boa compreensão 
dos manuais de técnica cirúrgica é igualmente fundamental 
para evitar uma utilização inadequada, suscetível de causar 
lesões ao doente ou aos utilizadores.
A sua utilização inadvertida pode deteriorar os instrumentos 
(por exemplo, quebra da ponta da chave de fendas na 
sequência de um esforço mecânico inadvertido).

Precauções
 -  Para prevenir a corrosão, o bloqueio e a quebra: 
•  evite riscar os instrumentos. 
•  evite o contacto com produtos corrosivos (cloro, iodo, flúor, 
etc.). 

 -  Não utilize instrumentos cujas partes funcionais estejam 
danificadas. 

7] INSTRUÇÕES DE TRATAMENTO
Os instrumentos podem ser submetidos a este ciclo diversas 
vezes (leia atentamente a secção relativa à inspeção).
 
Recomendamos que os utilizadores que não utilizam o método 
recomendado validem os respetivos métodos através das 
técnicas laboratoriais adequadas. 

Os instrumentos devem ser descontaminados imediatamente 
após cada utilização. Devem ser cuidadosamente limpos antes 
da esterilização e reintrodução em campo cirúrgico estéril.

DESCONTAMINAÇÃO NO LOCAL DE UTILIZAÇÃO
Sempre que possível, os instrumentos devem ser 
desmontados. 

Esta operação é OBRIGATÓRIA para instrumentos sujos, 
a fim de reduzir a população de microrganismos e facilitar a 
limpeza subsequente. 
Esta operação deve ser efetuada com luvas, 30 minutos após 
a utilização, de modo a limitar a possibilidade de secagem da 
sujidade. 
•  Mergulhar os instrumentos num banho de pré-desinfeção 
neutro, para evitar a corrosão, a uma temperatura inferior a 30 
°C, para prevenir a fixação de microrganismos. 

•  Os instrumentos articulados (por exemplo, pinças, tesouras, 
etc.) devem ser abertos. 

•  Os instrumentos com diversas peças devem ser 
desmontados. 

•  Durante o manuseamento, deve ser prestada especial 
atenção aos instrumentos cortantes. 

•  O tempo de imersão deve ser conforme às indicações do 
fabricante. 

•  Os instrumentos devem ser enxaguados em água corrente (a 
uma temperatura inferior a 30 °C). 

NOTA: o banho de pré-desinfeção deve ser substituído após 
cada operação. 

Nota: Em caso de suspeita de contacto de doentes de 
alto risco com agentes transmissíveis não convencionais 
ou priões (por exemplo, doença de Creutzfeldt-Jacob), a 
descontaminação deve ser efetuada de acordo com as 
recomendações da Organização Mundial de Saúde. Neste 
caso, os instrumentos Spineway podem ser descontaminados 
com hidróxido de sódio. 

LIMPEZA 
O processo de limpeza automatizado foi validado em 
conformidade com as normas ISO 17664 e AAMI TIR 30. 
O ciclo de limpeza automatizado a utilizar é o seguinte: 
1.  Limpeza prévia -  temperatura < 45 °C - duração mínima de 

2 minutos 
2.  Limpeza -  temperatura ≈ 55 °C - duração mínima de 5 

minutos 
3.  Neutralização - duração aproximada de 2 minutos 
4.  Enxaguamento com água da torneira fria - duração 

aproximada de 2 minutos 
5.  Desinfeção térmica com água desionizada -  

temperatura ≈ 90 °C - duração mínima de 5 minutos 
6.  Secagem dos instrumentos com gaze esterilizada. Pode ser 

utilizado ar comprimido limpo para a secagem dos lúmenes.  
7.  Proceda a uma inspeção visual dos instrumentos e verifique 

se estes estão limpos, secos e em perfeitas condições de 
utilização antes de os esterilizar. 

A limpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os 
requisitos definidos nas normas ISO15883.

O hospital deve selecionar uma solução de limpeza 
(detergente) compatível com a utilização em limpeza/
desinfeção automatizada de acordo com a norma ISO 
15883 e em instrumentos cirúrgicos metálicos e/ou plásticos. 
É recomendada a utilização de um reagente alcalino, por 
exemplo, Neodisher.
 
As doses, as temperaturas e as durações podem ser 
adaptadas de acordo com as instruções do fabricante da 
solução. 
Algumas soluções de limpeza podem provocar a ocorrência de 
vestígios brancos após a secagem.
Para o dilatador de alumínio preto previamente comercializado, 
não utilize um reagente alcalino.

A descoloração não tem efeitos adversos em dispositivos de 
liga de titânio.

INSPEÇÃO E TESTE FUNCIONAL
Não é recomendado um número máximo de ciclos, mas, entre 
cada utilização, todos os instrumentos têm de ser:
 -  visualmente inspecionados para identificação de vestígios 
de resíduos orgânicos, corrosão (ferrugem, erosão), danos, 
como riscos e entalhes, detritos, descoloração, resíduos, 
descamação, desgaste, fissuras e marcações a laser ilegíveis.

 -  testados para verificar o adequado funcionamento de todas 
as juntas e peças e mecanismos móveis, bem como a 
funcionalidade das articulações e ligações. Sempre que 
necessário, assegurar a manutenção antes da esterilização.

Teste adicional para os fios-guia: a retilinidade precisa ser 
inspecionada visual e funcionalmente (o fio-guia deve passar 
pela cânula do parafuso).

Os parafusos canulados devem ser verificados, pois o material 
ósseo pode obstruir a cânula após a perfuração. Um fio-guia 
deve ser inserido na cânula de perfuração para eliminar 
qualquer material ósseo e evitar obstrução.

Se for caso disso, os instrumentos foram concebidos para 
voltarem a ser montados tal como estavam antes de serem 
desmontados. 
Os instrumentos danificados (por exemplo, com corrosão, 
demasiados riscos, entalhes, resíduos, detritos ou marcações 
a laser ilegíveis) devem ser destruídos e substituídos por 
instrumentos novos. Em caso de danos imprevistos, queira 
devolver o instrumento à Spineway a título de reclamação. 

Antes da esterilização, verifique se os instrumentos estão 
completos e em boas condições de utilização.

Para efeitos de esterilização e armazenagem, os instrumentos 
podem ser colocados em recipientes metálicos e dispostos em 
kits, em estrita observância das recomendações da Spineway 
para garantir a eficácia da esterilização. Nessas condições, os 
recipientes podem ser esterilizados com os instrumentos. 

ESTERILIZAÇÃO
Todos os instrumentos Spineway são fornecidos não 
esterilizados e devem ser esterilizados a vapor pelos hospitais 
e clínicas segundo um dos métodos validados a seguir 
indicados. 

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposição Tempo de secagem

Vapor Vácuo 134°C  18 min. -

Vapor Pré-vácuo 270°F  
(132°C) 4 min. 20 min.

Vapor Pré-vácuo 134°C 3 min. 20 min.

Nota para a França: Utilize os parâmetros do primeiro ciclo de 
acordo com a Circular Francesa DGS/RI3/2011/449, de 1 de 
dezembro de 2011. 
Nota para os EUA: os utilizadores são instruídos a utilizar 
recipientes aprovados pela FDA para o processo de 
esterilização.

Estes métodos são validados pela ANSI/ AAAMI ST79 para 
cumprirem os requisitos de uma SAL de 10-6. 

Se, após ter seguido este método de esterilização, ainda 
houver água nos recipientes de esterilização ou sobre/dentro 
do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilização 
repetida.

8] MANUTENÇÃO  
As juntas, articulações, peças e mecanismos móveis dos 
dispositivos devem ser regularmente lubrificados com 
um lubrificante específico para instrumentos cirúrgicos de 
qualidade médica, a fim de reduzir a fricção e o desgaste.
É altamente recomendada a observância das instruções do 
fornecedor do lubrificante. O lubrificante utilizado deve ser 
compatível com a esterilização a vapor.

9] ARMAZENAGEM E ELIMINAÇÃO 
Armazene os dispositivos de uma forma que os proteja de 
poeiras, luz, insetos, vermes e condições de temperatura e 
humidade extremas.
 -  Evitar o contacto com produtos químicos ou vapores 
corrosivos. 

 -  Não armazene os instrumentos perto de produtos suscetíveis 
de ter uma ação corrosiva (cloro). 

Os instrumentos não embalados podem ser armazenados no 
respetivo recipiente.
É IMPERATIVO separar os instrumentos ESTERILIZADOS 
dos instrumentos NÃO ESTERILIZADOS.

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os 
procedimentos vigentes no centro de saúde em causa, a fim de 
prevenir qualquer risco de contaminação cruzada.

10] RECLAMAÇÕES/ INCIDENTES E INFORMAÇÕES 
Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos 
devem ser comunicados ao fabricante, a título de reclamação, 
e, no caso da Europa, à autoridade nacional competente para 
os doentes/cirurgiões.
Quaisquer outros motivos de insatisfação em relação à 
qualidade do produto devem ser notificados à Spineway ou ao 
seu representante.
Em todas as reclamações indique o nome, a referência e o 
número de lote do(s) componente(s), bem como o seu nome 
e endereço, e descreva exaustivamente a ocorrência, a fim de 
ajudar a Spineway a compreender o motivo da reclamação. 
Queira enviar o dispositivo para a Spineway para investigação.

Todas as informações atuais sobre os produtos Spineway 
(instruções de utilização, manuais de técnica cirúrgica, lista de 
verificação) encontram-se disponíveis no Website https://www.
spineway.support e na aplicação MySpineway (disponível na 
App Store e na Play Store), secção «Products».
Para mais informações, para reclamações ou para obter 
manuais de técnica cirúrgica, queira contactar a Spineway no 
endereço a seguir indicado ou o seu representante.

Genanvendelige Genanvendelige 
instrumenterinstrumenter	 da

Produktvifte: alle Spineways genanvendelige kirurgiske og ikke 
kirurgiske instrumenter 
Brugsanvisning
Seneste revision: September 2021
EF-mærkning første gang: 2006

Fremstillet af:    

Det anbefales at følge denne brugsanvisning med hensyn til 
pleje, rengøring, vedligeholdelse og sterilisering af Spineways 

genanvendelige instrumenter til ortopædisk kirurgi. 

1] BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET OG DETS 
SAMMENSÆTNING 
Spineways instrumenter omfatter håndbetjente medicinske 
instrumenter som klemmer, skruetrækkere, sonder, haner, 
tynde spidser, holdere, hamre mv. De er beregnet til at lette 
spinalkirurgi, herunder forberedelse af implanteringsstedet, 
tilslutning, fastgørelse og fjernelse af implantat.
De skal anvendes sammen med dertil beregnede Spineway-
implantater.

Spineways instrumenter leveres som ikke-sterile. De kan være 
lagt i metalbeholdere og arrangeret i sæt, der gør det muligt for 
brugeren at følge trinnene i den kirurgiske teknik, der gælder for 
det pågældende implantatsystem.

Materiale: rustfrit stål, titaniumlegering Ti6Al4V, silikone, 
polyphenylensulfon, nitinol, kobolt, chrom-molybdæn-legering 
og polypropylen. 
Selve disse instrumenter er ikke beregnede til at blive 
implanteret.

2] BRUG  
Spineways instrumenter skal bruges på den måde, der er 
beskrevet i de håndbøger om kirurgiteknik, der leveres af 
Spineway. 
Instrumenterne kan genanvendes.

3] OPERATØRER OG BRUGERE
Håndtering, pleje, rengøring, vedligeholdelse og sterilisering 
skal foretages af uddannet fagpersonale, der kender de 
foreliggende anvisninger.
Personen med ansvar for sterilisationen af ikke-sterile 
instrumenter skal kende de sterilisationsprocesser, 
inspektionsmetoder og fysiske karakteristika gældende 
for produktet, der skal steriliseres. Vedkommende er 
ansvarlig for sporbarheden af rengørings-, desinfektions- og 
sterilisationsprocessen.

Brugen af instrumenterne kræver kendskab til anatomi samt 
biomekanisk og spinalkirurgi. Instrumenterne må kun bruges 
af kirurger, der er uddannet i den tilknyttede implantering og/
eller fjernelse.

4] KONTRAINDIKATIONER  
Kontraindikationer forbindes hovedsageligt med brugen af de 
anvendte implantater (oplysninger findes i anvisningerne for 
brugen af implantatet). Kontraindikationer, der er relateret til 
brugen af instrumenter, er allergi eller kendt intolerance over for 
de anvendte materialer.

5] POTENTIELLE RISICI 
Følgende bivirkninger vil kunne forekomme. Listen indeholder 
muligvis ikke alle komplikationer forårsaget af selve den 
kirurgiske teknik: 
1.  lokal eller systemisk infektion (herunder osteomyelitis)
2.  risiko for allergi over for materialerne i instrumentet 
3.  lædering af blødt væv eller nerver (herunder dural lædering, 

nervelammelse, øsofageal kvæstelse)
4.  smerte 
5.  beskadigelse af knogleagtige strukturer
6.  dyb venøs trombose
7.  hæmatom

6] ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Før brug
Instrumenterne leveres som ikke-sterile.  De skal inspiceres, 
rengøres og steriliseres før første brug og før hver brug som 
beskrevet i afsnittet BEHANDLINGSANVISNINGER. 

Bemærk: Bestemte rengøringsopløsninger såsom opløsninger 
indeholdende natriumhypochlorit eller formalin kan beskadige 
anordninger, navnlig instrumenter. 

Før kirurgisk indgreb
Læs og se håndbøgerne om kirurgiteknik for støtte til valget 
af egnede instrumenter og en sikker kombination instrument/
instrument og instrument/implantat. I håndbøgerne om 
kirurgiteknik gives anvisninger på sikker brug af anordninger. 
Det er også nødvendigt med en god forståelse af håndbøgerne 
om kirurgiteknik for at hindre forkert brug, der kan påføre patient 
eller bruger skader.
Ikke-tilsigtet brug kan nedbryde instrumenterne (f.eks. brud på 
skruetrækkerens spids, hvis der har været brugt for mange 
kræfter).

Forholdsregler
 -  For at forebygge korrosion, blokering, brud: 
•  undgå ridser på instrumenterne 
•  undgå kontakt med korroderende produkter (klor, jod, fluor 
mv.). 

 -  Brug ikke instrumenterne, hvis de funktionelle dele er 
beskadiget. 

7] BEHANDLINGSANVISNINGER
Instrumenterne kan gennemgå denne cyklus flere gange (læs 
omhyggeligt afsnittet om inspektion).
 
For brugere, der ikke anvender den anbefalede metode, 
anbefaler vi, at de får valideret de metoder, de anvender i 
forhold til relevante laboratorieteknikker. 

Instrumenterne skal dekontamineres straks efter hver brug. De 
skal rengøres omhyggeligt før sterilisation og fornyet indføring i 
det sterile kirurgiområde.

DEKONTAMINERING PÅ BRUGSSTEDET
Om muligt skilles instrumenterne ad. 

Denne handling er OBLIGATORISK for snavsede instrumenter 
for at begrænse populationen af mikroorganismer og lette den 
fortsatte rengøring. 
Denne handling udføres med handsker 30 minutter efter brug 
for at begrænse muligheden for indtørret smuds. 
•  Sæt instrumenterne i blød i et neutralt bad forud for 
desinficeringen for at undgå korrosion og ved en temperatur 
under 30 °C for at undgå, at mikroorganismer sætter sig fast. 

•  Instrumenter med bevægelige dele (fx. klemmer, sakse,…) 
skal åbnes. 

•  Instrumenter med flere dele skal skilles ad. 
•  Under håndtering skal man være særlig opmærksom på 
skarpe instrumenter. 

•  Iblødsætningstiden skal følge producentens anvisninger. 
•  Instrumenterne skal skylles under rindende vand (temperatur 
under 30 °C). 

BEMÆRK: Badet før desinficering skal udskiftes efter hver 
iblødsætning. 

Bemærk: Hvis der er mistanke om, at højrisikopatienter 
har været i kontakt med ikke-konventionelle overførbare 
agenser eller prioner (fx. creutzfeldt-jakobs sygdom), bør 
dekontaminering foretages i overensstemmelse med WHO‹s 
anbefalinger. I sådanne tilfælde kan Spineways instrumenter 
dekontamineres med natriumhydroxid.

RENGØRING  
En automatiseret rengøringsproces er valideret i 
overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI TIR 30. 
Der skal benyttes følgende automatiserede rengøringscyklus: 
1.  Forudgående rengøring - temperatur < 45 °C - varighed 

min. 2 min. 
2.  Rengøring - temperatur ≈ 55 °C - varighed min. 5 min. 
3.  Neutralisering - varighed ca. 2 min. 
4.  Skylning med koldt vand fra hanen - varighed ca. 2 min. 
5.  Termal desinficering med afioniseret vand - temperatur ≈ 90 

°C - varighed min. 5 min. 
6.  Tørring af instrumenterne med en steril gazetampon. Ren 

trykluft kan bruges til at tørre hulrum. 
7.  Foretag en visuel inspektion af instrumenterne, og kontrollér, 

at de er rene, tørre og i korrekt funktionsdygtig stand før 
sterilisation. 

Det automatiske rengøringsudstyr skal opfylde kravene 
defineret i ISO15883-standarderne.

Rengøringsopløsning (rengøringsmiddel) skal vælges af 


