En misfarvning har ingen negativ virkning p& anordninger af
titaniumlegeringer.

INSPEKTION OG FUNKTIONSTEST

Der er ikke sat nogen greense for maksimalt antal cyklusser,

men mellem hver ibrugtagning skal alle instrumenter:

- efterses visuelt for rester af organiske dele, korrosion (rust,
afskalning), skader sasom ridser og hak, affald, misfarvning,
rester, slid, revner og ulaeselige lasermaerkninger

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

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

Hulbor skal kontrolleres, da knoglemateriale kan blokere
hulrummet efter boring. Der ber indszettes en guidewire i det
borede hulrum for at fierne knoglemateriale og undga blokering.

| givet fald skal instrumenter, der er beregnet il at blive samlet
igen, samles pa samme made, som de blev adskilt.

Alle beskadigede instrumenter (fx. af korrosion, kraftige ridser,
hak, store rester, smuds eller uleeselige lasermaerkninger) bar
destrueres og udskiftes med et nyt instrument.

Hvad angar sterilisation og opbevaring kan instrumenteme
veere lagt i metalbeholdere og arrangeret i saet, idet Spineways
anbefalinger felges ngje for at sikre effektiv sterilisation.

Pa denne made kan beholdeme steriliseres sammen med
instrumenterne.

STERILISATION

Alle Spineways instrumenter leveres ikke-sterile og

skal dampsteriliseres af hospitalet eller klinikken i
overensstemmelse med én af falgende validerede metoder.

Metode Cykus. Temperatur Behandingstid Torretid
Damp Vakuum 134°C 48 min. minimum

200°F !
Damp Pree-vakuum (132°0) 4min 20min.
Damp Pree-vakuum 134°C 3min 20min.

Kommentar for Frankrig: Anvend parametrene for farste
cyklus i overensstemmelse med det franske cirkuleere 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, sa de
opfylder kravene i en SAL af 10°.

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

8] VEDLIGEHOLDELSE

Instrumenternes led, haengsler, bevaegelige dele og
mekanismer bgr smares med jeevne mellemrum med et
smgremiddel beregnet til kirurgiske instrumenter il medicinsk
brug for at begraense friktion og slid.

Det anbefales kraftigt at falge smaremiddelleveranderens
anvisninger. Smeremidlet skal kunne bruges sammen med
dampsterilisation.

9] OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar anordninger pa en made, der yder beskyttelse mod

stav, lys, insekter, skadegerere og ekstrem temperatur og

fugtighed.

- Undga kontakt med kemiske produkter eller korroderende
dampe.

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

Udpakkede instrumenter kan opbevares i den tilhgrende
beholder.

Det er ABSOLUT N@DVENDIGT at skelne mellem STERILE
og IKKE-STERILE instrumenter.

Bortskaffelsen af produkter skal ske i overensstemmelse med
geeldende procedurer pa hospitalet/klinikken for at hindre risiko
for tvaerkontaminering.

10] KLAGER/ HAENDELSE OG INFORMATION

Alle alvorlige haendelser, der opstar i relation til anordningen,
skal indberettes til producenten som en klagesag, og hvad
angar Europa til patientens/kirurgens nationale kompetente
myndighed.

Andre arsager til utifredshed med kvaliteten af produktet ber
meddeles Spineway eller dennes repraesentant.

For alle klager bedes oplyst navn og reference samt batch-
nummer pa komponenten/komponenteme, dit navn og adresse
og en udtemmende beskrivelse af haendelsen for at hjzelpe
Spineway med at forsta arsagen til klagen. Send venligst
anordningen til Spineway med henblik pa undersggelse.

Alle geeldende informationer vedrgrende Spineways produkter
(brugsanvisning, handbog om kirurgiteknik, tiekliste) kan

fas pa hiemmesiden: https:/Awww.spineway.support og pa
appen MySpineway (fra App Store eller Play Store), afsnittet
»Products«.

For yderligere oplysninger, klager eller for at rekvirere
handbggerne om kirurgiteknik kontaktes Spineway pa felgende
adresse eller din forhandler.

EmavaypnoiyoTroifoija
epyaheia

TpoiovTikéS O€IPES: OAa Ta ETTavaxENOILOTTOINOIUA XEIPOUPYIKA
u bes xelpoupyikd epyaleia ng Spineway

Odnyieg xprong

TeAeutaia avabewpnon: lavoudpiog 2023

MpwTn nuepopnvia ToTroBéTnong orjuarog CE: 2006

KoTaokeuaoTig: @ SPINeway

AuTEG 01 0dNYiEG XPrONG TTPOOPIZoVTal yial Tr) PPOVTIdA,

Tov KaBapIOPO, TN CUVTAPNOT KAl TV OTTOOTEIPWON
ETTAVOXPNOIMOTIONOIMWY EPYOAEiWV XEIPOG YIa 0pBoTTEDIKN
XEIPOUPYIKA.

1] NEPIFPA®H KAI ZYNOEZH ZYZKEYHZ

Ta epyoAeia Spineway €ival IGTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA
XEIPAG, OTIWG OPIYKTAPES, kaTaaidia, NXoBOoAeig, Epyaeia
TIOPOKEVTNONG, EQYOAEID PE QIXUNPEG GKPEG, TUYKPATNTEG,
KPOUOTNPES KA. ZKOTTOG TOUG €ival var SIEUKOAUVOUV TN
BIEGaYWYI XEIPOUPYIKWYV ETTEPRATEWY OTN OTTOVOUAIKY) OTHAN
Kl VO TIPOETOINGT0oUV T Bé0n ep@UTEUCNG, KABWG ETTIONG TN
oUveaN, TNV KABAAWGOT KAl TV aQaipesT) TWV EUPUTEULATWV.
MpéTel va xpno1poTTolouvTal o€ CUVOUAOHO WE Ta EIBIKG
gupuUTEUPOTA Spineway.

Ta epyaheia Spineway diaTiBevTal Un ATTOCTEIPWUEVA.
Mropouv va TorroBemBoUv oe PHETAANIKG Soxeia Kal va
opyavwBoUv g KIT, WOTE 0 XPAOTNG Vo akoAouBEi Ta aTadIa
TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TTOU EVOEIKVUVTAI YIOl TO QVTIOTOIXO
OUOTNUA EPPUTEUATWV.

YAiké: avogeidwTo aTadN, kpdpa Tiraviou TiBAI4V, aihikévn,
TIOAUQAIVUAOCOUAQOVN, VITIVOAN, Kpdiua KOBOATIOU-Xpwiou-
HoAuBSaIviou Kai TIOAUTTPOTTUAEVIO.

Ta xeipoupyikd epyaAeia Spineway dev TrpoopilovTal yia
€UQUTEUON.

2] XPHZH

Ta epyoAeia Spineway TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI IE TOV
TPGTTO TIOU TTEPIYPAPETAl OTA EYXEINIOIA XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG
™G Spineway.

Eivar Suvatr n emmavaypnoigoTToinon Twv epYOAEiwy.

3] XEIPIZTEZ KAI XPHETEZ

O xepIopdg, N epovTida, o kaBapiopdg, N cuvTripnon

Kal N OTTOOTEIPWaOn TTPETTEN Va TIPAYHOTOTTOIOUVTal OO
€I0IKEUPEVOUG ETTAYYEALATIEG TTOU €ival ECOIKEIWMEVOI JE QUTEG
TIG 0dnyieg.

O uTrelBuVOG IO TNV ATTOCTEIPWOT TWV KN OTTOCTEIPWHEVWV
epyaAeiwv TIPETTE! va yvwpilel Tig SIadikaoieg ammooTeipwong,
TIG HEBABOUG ETIBEWPNONG KAl TA PUOTKA XOPOKTNPIOTIKG

TOU TTPOIGVTOG TTOU TIPOKEITAI VOt amToaTelpwBei. ETriong,

eival UTTEUBUVOG yia TNV IXvnAaoIpdTnTa TG Siadikaciag
KaBapiopoU, aTToAUHavVONG KOl OTTO0TEIPWONG.

[Ma T Xprion Twv pyaAsiwy aTraIrouvTal YVWOEIG aVATOUIaG,
BIOUNXAVIKAG Kal XEIPOUPYIKFG OTTOVOUNKAG oTAANG. Ta
epyaAeia JTTOpoUV va XpnaipoTToinBouv pévo amd Xeipoupyous
TToU &ivail EIBIKEUPEVOI VIO T OXETIKF) EPPUTEUDT FY/Kal apaipeaT.

4] ANTENAEIZEIZ

O avteveicelg oxeTi(ovTal KUpiWG PE TN XPrion Twv
OXETICOMEVWV EUPUTEUPATWV (TTapaTiBevTal aTig 0dnyieg
XPNONG TOU EPPUTEUHATOG). ZTIG AVTEVOEICEIG TTOU OXETICOVTOI
HE TN XPron Twv £pYaAEWY GUYKOTAAEYETAI N TIPOKANON
aMepyIWV A YVwOoTH Sucavegia oTa XPNOIUOTIOIOUHEVA UNIKG.

5] MOGANOI KINAYNOI

EvdéxeTal va epeavioTolv ol avemBUunTEG EVEPYEIEG TIOU
akoAouBoUv. H TrapakdTw AioTa pTTopei va pnv arrapiOpei
OAEG TIG ETTITTAOKEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TV EQAPHOYH TNG
XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG:

TommknA i ouoTnuaTik Acipwgn (oupTrepiAapBavopévng g
OCTEOUUEATIBAG)

Kivduvog aMepyiag aTa UNIKG Twv epyaleiwv

BAGBN Twv HaAGKWV popiwy A Twv veupwy (6TTwg Sidoxion
aKANPAG pAvIyyag, TTapaAuoT Twv velpwy, KEKWOT) Tou
o100pdayou)

Alyog

BAGBN ooTikwv dopwv

Ev 1w BaBer pAeBikr) OpdpPwon

7. AlpdTwya
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6] MPOEIAOIMOIHZEIZ KAI MPO®YAA=H

Opiv amré 1n Xprion

Ta epyaheia TTapéxovTal un amoaTeipwpéva. Mpéte va
€mBewpoUvTal, va KabapifovTal Kal va aTTOCTEIPWVOVTa TIPIV
amrd TV TIPWTN XProT, aAAG Kal TTpIv amtd KABe Xprion, OTTwg
TeplypdgeTal oty evétnra OAHMES ENEZEPTAZIAL.

Znueiwon: Opiopéva SiaAupaTa kaBapiopoy, OTTIWG eKeiva TTou
TIEPIEXOUV UTTOXAWPIWDEG VATPIO 1) POPHOAIVN, EVOEXOHEVIIG
va TipokaAéoouv BAGBEG OTIG CUOKEUEG Kall IBiwG aTa EpYaAEia.

Opiv amréd 10 XEIpOUpYEio

AiaBdoTe Kal avaTpESTE OTa EYXEIPIDIN TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG
yia va €TMAEEETE Ta KATAAANAQ EpYOAEIT Kal VO XPNOIPOTIOINOETE
£vav aopaAr) ouvduaopod epyaheiou/epyaleiou kal epyaieiou/
EUPUTEVPOTOG. Ta EYXEIPIDIA XEIPOUPYIKIG TEXVIKIG TTapaBETOUV
€TTiONG 0dNYiES YIa TNV AOPAA XPrioN TwV CUCKEUWV. Eival
aTmapaitnTo va eUTTEdWBOUV Ta EYXEIPIBIAN XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG
IO VO OTTOTPOTTE], PETAgU AWV, N avopBodogn xprion

TIOU PTTOPE] VOl 0BNYrO€l O€ TPAUPATIONS Tou aoBevn fi Twv
XPNOTWV.

H pn TrpoBAeTTOUEVN Xprion UTTopei va TipokaAéoel Inuid oTa
epyaheia (TT.X. Bpadon Tou dkpou Tou KataaBidiol PETd aTTd
uTrEPBAAOUCA PNXaVIKY| TIPOOTTABEIR).

Npo@uAdgeig
- MNa va orropuyeTe Tn dIGRPwWOoN, TNV EUTTAOK Kai T Bpadon;:
- ATTOPUYETE KABE Kivnan TTOU PTTOPET VOl ETTIPEPEI YPATOOUVIEG
oTa epyaheia,
« ATTOPUYETE TNV ETTAPR e SIaBPWTIKG PECA (XAWPIO, ILDSIO,
®BOPIO KATT.),
- UNV XPNOIUOTIOIEITE Ta EpyOAeial GV Ta ASITOUPYIKG WéPN TOUG
£X0UV UTTOOTEI {NUId.

7] OAHIIEZ ENEZEPrAZIAX

Ta epyaAgia uTTOpoUV va OAOKANPWOOUV aUTEV TOV KUKAO
QPKETEG POPES (DIABAOTE TIPOTEKTIKG TNV EVOTNTA OXETIKA E
v emBewpnon).

ZTOUG XPrOTEG TTOU BV XPNOILOTTOIOUV TN GUVIOTWHEVN
HEBOBO, ouvioTaTal va eTaAnBelouy Tig HeBGdOUG TToU
XPNOIKOTTOI00V PE TIG KATAAANAEG EPYOTTNPIOKEG TEXVIKEG.

Ta epyaheia TTPETTEN va ATTOAUMAIVOVTAI OUECWS HETE

amd kGBe xprion. Mpémel va kabapifovTal TTPOTEKTIKG
TIpIV aTTooTepwBoUV Kal XpnoipoTronBoulv Eavd oTo

QATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTEDIO.

AMNOAYMANZFH $TO YHMEIO XPHYH¥
‘Orrou €ival QIKTO, Ta epyaleia TIPETTE VOt
aroouvappoAoyouvTal.

H amroouvappoAdynon eival YIIOXPEQTIKH yia ta

Bpuwpika epyaAeia TIPOKEINEVOU var JEIWBE 0 TTANBUOUOG Twv

MIKPOOPYQVIOUWY Katl va OAOKANPwOET EUKOAGTEPQ O eVOEAEXTIG

kaBapiopdg Toug.

AuTh n Siadikaoia TTpéTTel va yiveTal Pe yavTia 30 AeTTa petd

N XPron, YIa va TIEPIOPICTET N THBAVOTNTA VA OTEYVWOOUV Ol

pUTTOl ETTAVW OTA EPYOAEIQL.

- EpBarrrioTe Ta epyaeia o€ uypd TrpoamroAUpavong
Ue oudETepOo pH, yia va atro@uyeTe T dIdBpwan, Kail
o€ Beppokpaaia kaTw Twv 30°C yia va amo@UyeTe TNV
TIPOCKOAANGCN TWV HIKPOOPYAVIOHWY O€ QUTA.

- Ta apBpwtd epyaleia TTPETTEN va avoiyovTal (TT.X. OPIVKTHPES,
WoAiSIa K.ATT.).

- Ta epyaleia Pe TTOMG pépn TTPETTEN va ATTOOUVOPHOAOYOUVTAL.

- Kard Tov xeipiopd, mpétel va Siveral Idiaitepn TTPOCOXH OTa
aUNPa epyaheia.

- Mpéer va akoAouBouvTal o1 UTTODEIEIG TOU KATAOKEUOOTT
&oov agopd Tov Xpovo EPRATTTIONG.

- Ta epyoheia TTpéTrel va EETTAEVOVTOI JE TPEKOUPEVO VEPO (OE
Beppokpaaia pikpdTePN ammd 30°C).

ZHMEIQZH: To uypd TTpoaToAUpavVONG TIPETTE VO

avTikaioTaTar eTd ammd kabe diadikaoia.

2Znueiwon: Ze TEPITTWon aoBevwy uwnAou KivdUvou yia

TOUG OTTOIOUG UTTAIPXE! UTTOWia ATl £K0UV €PBEI O€ ETTOQN WE

N TTPOCdIOPICOEVTEG PETABOTIKOUG TIAPAYOVTEG I HE TTpioV
(T1.X. véoog Creutzfeldt-Jacob), n ammoAUpavon Ba Trpéel va
yiveral oUpgwva e Tig ouaTaoeig Tou Maykéopiou OpyaviopoU
Yyeiag. ZTnv TrepiTTwon autr, n arroAUpavon Twv epyaAeiwy
Spineway uTTopei va yivel e uSPOEEidIo Tou vaTpiou.

KAOAPIZMO¥

H auTopaTotronuévn diodikacia kaBapiopou eival
TmoToToINuévn Katd Ta TipdTuTia ISO 17664-1 kat AAMI TIR
30.

O auTopaToTToINPEVOG KUKAOG KaBapIopoU TTou TTPETTEN Vo
XPNOIHOTTOINGE £XEI WG EEAG:

MpokaBapiouds — Beppokpaaia: <45°C —

eAaxioTn SiGpkeia: 2 AeTTé

Kabapiopdg — Beppokpaaia: =55°C —

eAayioTn didpkela: 5 AeTTd

E€oudetépwon — dIdpKeIn KaTd TIPOCEYYIoN: 2 AeTITd
“ExtrAuon pe kpUo vepd Bpiong —

OIGPKEIR KATG TIPOTEYYIOT): 2 AETTTG

OepUIKr) ATTOAULAVOT) HE ATTIOVIOPEVO VEPO —
Beppokpaaia: *90°C — eAdxIoTn SidpkeIa: 5 AeTTd
ZTEYVWUO TwV EPYOAEiWV e aTrooTeipwpévn yada. MNa
TO OTEYVWHA TWV AUAWV gival SuvaTd va xpnoihoTtonBei
KaBapOG TIETTIETUEVOG AEPAG.

EmBewprioTe oTmikd Ta epyaheia yia va BeRaiwBeite 6T eivar
KaBapd, aTeyvd Kal O€ GPTIA KATAOTACT) AEITOUpYiag TrpIv
aTro TNV aTTOoTEIPWAT.
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O auTopaToTIOINWEVOG KABAPIOTHG TTPETTEN Va TIANPOI TIG
TIpoiTToBéaelg Trou opidovtal oTo TrpdTuTTo ISO15883.

To kaBapioTIKé SIGAUNA (TTOPPUTTAVTIKS) TIPETTEI vl ETTIAEXOET
aTré TO VOOOKOUEID, WOTE Va gival cupBaTo yia Xprion aTo
CQUTOHOTOTTOINUEVO UNXAVNHa kaBapiopoU/amoAUpavong
oUpewva pe To TTPdTUTTO ISO 15883 Kal o€ XEIPOUPYIKA
epyaAeia KATAOKEUOOUEVD aTTO PETAANIKG Fy/Kal TTAQOTIKG
pépn. ZuvioTdmal n xprion aAkaAikoU avTidpaoTnpiou, 6TTwG TO
Neodisher.

01 dooeIg, ol Beppokpaaieg kail n Sidpkeia KABe diadikaaiag
eival duvarod va TTpocappdlovTal CUPPWVA HE TIG 0dnyieg Tou
KATOOKEUOOTH TOU SIGAUHOTOG.

H xprion opiopévwy kaBapioTIKWwV SioAupdTwy ival Suvaro va
agrioel Aeukd ixvn oTa epyaleian HETG TO OTEYVWO.

‘Ooov agopd Tov palpo SiacToAéa ammd aAoupivio TTou
KUKAOQOPOUTE TTPONYOUPEVWG OTNV ayopd, N XPNOIUOTTOIEITE
aAkaAIké TrapdyovTa.

O OTTOXPWHOTIONOG JEV EXEI APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTIG

OUOKEUEG OTTO KPAHA TITaViou.

EMIOEQPHEH KAI EAETXOY AEITOYPIIAL

Aev uTTapxEl PEYIOTOG APIBUAG KUKAWY TTOU TTPETTEI VO TNPE(Tal

MG, PETAEY KABE Xpriong, OAa Ta epyaleia TTPETTEL

- va €TMBEWPOUVTAI OTITIKG Yiat iXvn SiGBpwong oo
opyaviké UTTOAEIppaTa (OKoupId, okaoipaTa), yia {nUIgg
GTTWG YPATOOUVIEG KOl EYKOTTEG, OKOVI, ATTOXPWUATIONO,
UTTOAEiOTa, OTTOAETTION, PBOPd, PWYHES KAl SUCOAVAYVWOTEG
onuavoeig pe ASIgep,

- va EAEYXOVTaI WG TTPOG TNV 0pBr Aemoupyial SAwv Twv
APBPWOEWY, TWV KIVOUHEVWV HEPWV KAI UNYXAVICHWV, KABWS
€TTIONG WG TTPOG TN AEITOUPYIKOTNTA TWV GUVOPHOAOYNHETWY
Kl Twv ouvdéoewv. Otav gival aTrapaimTo, TIPOXWPROTE OTN
OUuVTAPNCN TTIPIV OTTO TNV OTTOCTEIPWON.

Mpo6oBeTo TETT YIa Ta OUPUATA-0ONYOUG: TIPETTEI VO EAEYXOET
N eUBUTNTA TWV OBNYWVY TOOO OTITIKG G0 Kal AEITOUpPYIKE (TO
0oUppa-0dNnyog diEpKeTal ammod Tov auAd TG Bidag).

O1 auhopdpol koAaoUgol Ba TTPETTEN va EAEyKOVTal, KABWG TO
00TIKO UNIKO EVOEXETAI VO PPAgel TOV QUAG PETE T didTpnon.
Oa TTpéTTEl var l0axBEi éva aUpa-0dNnydg OToV AUAS Tou
TPUTTAVIOU, YIa va apaIpeBEi eVIEAWS TUXGV 00TIKS UNIKS Kal va
amopeuxBei n ardpagn.

‘Otrou evdeikvuTal, Ta pyaAEia EX0uv OXEDIAOTE! WOTE Vot
€TTOVOCUVAPPOAOYOUVTa E TOV iDI0 TPOTTO WE TOV OTTOI0
aTTOoUVapPUOAOYHBNKaV.

Tuxov @Bappéva epyaleia (TT.X. He ixvn diaBpwaong,
uTTEPBONIKEG YPATJOUVIEG, EYKOTTEG, UTTOAEIUATA, KOV
1) SUCAVAYVWOTEG ONUAVOEIG e AEIZEP) Ba TIPETTEI VO
KATOOTPEPOVTAI Kal VO avTikaBioTavTal aTré véa epyaAeia.

[Ma TNV amoaTeipwaon Kai Ty aTrobrjkeuon, Ta epyaAeia
UTTOPOUV va ToTToBeTOUVTaI OE PETAAIKG SoXEia Kal va
OPYOVWVOVTOI GE KIT GKOAOUBWVTAG aTTAPEYKAITA TIG CUOTATEIG
NG Spineway. 'ETo1 §a0@aAi(eTal N ATTOTEAETUATIKOTNTA

TNG ATTOOTEIPWONG. TN CUVEXEIQ, Ta doxeia uTTopolv va
QTTOOTEIPWVOVTAI Jadi PE Ta epyaeia.

ANOZTEIPQFH

‘Oha Ta epyakeia NG Spineway SIaTiOevTal Pn OTTOOTEIPWUEVT
KOl TIPETTEI VO OTTOCTEIPUWIVOVTA E ATHO OTA VOCOKOHEITH KOl TIG
KAIVIKEG OUL@Va UE Wial aTtd TIG OKOAOUBEG TNIOTOTTOINMEVEG
HEBBBOUG.

MéBoSog Kikdog Ocpporpacia Xpovo éxBeong Xpévog oreyvidparog
Me arpo Sexevo 134°C 18 hemtrouhéro

P 270°F
Meams | sempoeropasred (132°0) 4hema 20 hemd
Meamo | Eempocropaxdies 134°C 3hema 20 hemid

2npueiwon yia T MaAAia: XpnoipoTToinoTe TG TIaPauETPOUG
TOU TTPWTOU KUKAOU OUUQwVa PE T YOAAIKT eykukhio DGS/
RI3/2011/449 g 1ng AekepBpiou 2011.

Znueiwon yia Tig H.MN.A.: O xprioTng AapBdvel odnyieg va
XPNOIUOTTOIOE! TTEPITUAiypaTa eyKekpIpéva ammd T FDA yia T
SlodIkaoia aTTooTEIPWONG.

O1 ouykekpipéveg péBodol moTotroloUvTal péow ANSI/AAAMI
ST79 yia va TTANpoUV TIg aTTaITAoEIg TTTESOU Slac@AAiong
amooTeipwong (SAL) 10°.

AV LETA TNV EQAPHOYN QUTHAG TNG HEBABOU ammooTeipwang
egakoAouBei va uttdipxel vepd aTa doyeia aTToaTeipwong A
ETTAVW 1} OTO ECWTEPIKO TNG OUCKEUNG, N CUOKEUN TIPETTEI
va uttoPANnBEi o€ dlepyacia apaipeang TG Uypadiag Kai va
emmavaAn@Bei n diadikacia TG aTTooTEIPWONG.

8] ZYNTHPHZH

O1 apBPWOEIG TWV EPYOAEIWV, Of HEVTETEDEG, TO KIVOULEVA HEPN
Kal Ol KIVOUUEVOI InXavIopoi Ba TTpéTTel va ATTaivovTal TOKTIKG
He €va AITTavTIKG TToU TTPOOpICETaN YIa XPrON ME XEIPOUPYIKG
epyaheia 1aTPIKrG BaBUIdag, WOTE va PeIveTal n TPIRH Kai n
@Bopd.

2uvIoTATal aveTTIPUAGKTA N THPNON Twv 03NYILV TOU
TIpounBeuTA AimravTikou. To AirravTiké Trou 8a XpnoipoTroindei
Ba TTpéTTel va gival cupBaTd yia aTTooTEIPWaOn YE OTUO.

9] AMTIOGHKEYZH KAI AMOPPIYH

AT00NKeUOTE TIG GUOKEUEG |E TPOTTO WOTE VA TIPOPUAGTTOVTOI

amrd T oKV, TO PWG, T EVIOHA, Ta TTOPACITA KAl TIG AKPAiEG

OuvBnkeg Beppokpaciag Kal Uypaaiag.

- ATToQUYETE TNV ETTAPR PE XNMIKA TTPOIGVTA 1} aTpoUG TToU
TIpokaAolv diGBpwaon.

- Mnv ammoBnkeUeTe To EpYaAEio KOVTG O€ TTPOIGVTA TIOU PTTOPET
va éxouv SiaBpwTikr| dpdon (XAwpIo).

Ta epyaAeia TToU dev TIEPIEXOVTAI OE CUGKEUATIO UTTOPOUV VOt
QTTOBNKEUTOUV GTO €1BIKG SOXEO.

EMNIBAAAETAI va ToTToBeTOUHE XWPIOTA T
AMOZTEIPQMENA kai Ta MH AMOZTEIPQMENA epyaleia.

H amméppiyn Twv TIPOIGVTWY TTPETTEN Va YiVETOI CUHPWVA HE TIG
ekaaToTe dIadIKATIEG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKIG TEPIBaAWNG yia
TNV aTTOTPOTTH KEBE KIVOUVOU ETTIUGAUVONG.

10] KATAITEAIEZ/NEPIZTATIKA KAI TAHPO®OPHEH
KdBe ooBopd yeyovodg TTou GUVOEETaI [E T CUOKEUR TTPETTEN val
karayyEAeTal aTov karaokeuaoT). lMa xpAoTeg oy Eupwtm,
N KaTayyeAia TIPETTEN Vo aTTeUBUVETal TNV appodia eBviKn apxn
Tou 0oBevoUg/xeipoupyou.

KaBe G aimio SUCOPEOKEING OXETIKG PE TV TTOIOTNTA TOU
TIPOIGVTOG Bt TIPETTEI VO yVWOTOTIOIETaN OTNV Spineway 1y aTov
EUTTOPIKO TNG QVTITTPOOWTTO.

Z& OAeG TIG KaTayyeNEG, Ba TIPETTEI VOl QVAPEPETE TNV OVOHATIa
Kall Tov apiBpé avagpopdg kaBuwg Kai Tov apiBuo TrapTidag

TWV CUCTATIKWV PEPWV (f} TOU GUCTATIKOU PEPOUG), TO
OVOUATETTIWVULIO Kail TN SIEUBUVOT 0aG, KaBwg TTiong Hia
GKPwG avaAUTIKH TTEPIYPaR) Tou yeyoveéTog. ‘Etol Ba eival o
OOQEG yia TV Spineway TT0I0g gival 0 AOyog TnG KaTayyeNag.
MapakaAoUpE va aTTOOTEIAETE TN GUOKEUN OTNV Spineway yia
va dpopohoynBolv ol JadIKaaieg TG EPEUVOG.

‘OAeg ol TTANpoPOpiEG OXETIKG PE Ta TIPOIOVTA Spineway
(0dnyieg xpriong, EYXEIPIDIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKIG, AioTa
eAéyyou) SiatiBevtal oTov I0T6TOTIO hitps://www.spineway.
support kai otV epappoyr} MySpineway (a6 1o App Store 1y
Play Store), omnv evétnTa Products (Mpoi6vTa).

lMa TePIoa6TEPEG TTANPOPOPIES, YIa KaTayYENEG I VIO var
QTTOKTAOETE Ta EYXEIPISIAN XEIPOUPYIKNG TEXVIKAG, ETTIKOIVWVIOTE
Je TV Spineway oTnv ak6AouBn dielBuvan 1) YE TOV EUTTOPIKO
0ag avTITTPAoWTTO.

Strumenti

riutilizzabili

Gamma di prodotti: tutti gli strumenti chirurgici e non chirurgici
riutilizzabili Spineway

Istruzioni per I'uso

Versione pitl recente: Gennaio 2023

Prima data della marcatura CE: 2006

Prodotto da: @ SPINeway

Le presenti istruzioni per '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 imozione dellimpianto.

Da utilizzare con gli impianti Spineway dedicati.

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

Materiale: acciaio inossidabile, lega di titanio Ti6AI4V, 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 tracciabilita del processo di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione é ritenuta una sua responsabilita.

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
dellimpianto). 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,
I'elenco non puo includere tutte le complicanze causate dalla
tecnica chirurgica stessa:

. Infezione locale o sistemica (tra cui osteomielite)

Rischio di allergia ai materiali degli strumenti

Lesione dei tessuti molli o dei nervi (tra cui lacerazione
durale, paralisi nervosa, lesione dell'esofago)

Dolore

Danno alle strutture ossee

Trombosi venosa profonda

Ematoma
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6] AVWERTENZE 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. |
manuali di tecnica chirurgica fomiscono anche le istruzioni per
l'uso sicuro dei dispositivi. Una buona conoscenza dei manuali
di tecnica chirurgica & essenziale, inoltre, per prevenire ['uso
improprio che potrebbe causare lesioni al paziente o agli utenti.
L'uso per scopi diversi da quelli previsti pud deteriorare gli
strumenti (ad es. rottura della punta del cacciavite a seguito di
uno sforzo meccanico improprio).

Precauzioni
- Per prevenire corrosione, inceppament, 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 pitl volte
(leggere attentamente la sezione riguardante lispezione).

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 € OBBLIGATORIA per gli strumenti sporchi
al fine di ridurre la popolazione di microrganismi e facilitare una
pulizia approfondita.

E necessario procedere entro 30 minuti dopo l'uso per limitare

la possibilita 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 piti 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 Sanita. In questo caso,
gli strumenti Spineway possono essere decontaminati con
idrossido di sodio.

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

temperatura = 90°C, durata minima 5 min.
. Asciugatura degli strumenti con un tampone di garza sterile.
Per asciugare i lumi puo essere utilizzata aria compressa
pulita.
Prima della sterilizzazione, eseguire un'ispezione visiva degli
strumenti e verificare che siano puliti, asciutti e in buone
condizioni di funzionamento.
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Il pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti
definiti nelle norme 1ISO15883.

La soluzione detergente (detergente) deve essere scelta
dall'ospedale e dev'essere compatibile con I'utilizzo in pulitore/
disinfettore automatico secondo la norma ISO 15883 e con
strumenti chirurgici composti da parti metalliche e/o plastiche. Si
raccomanda I'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 I'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 & 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 funzionalita degli
assemblaggi e dei collegamenti. Ove necessario, procedere
alla manutenzione prima della sterilizzazione.

Ulteriore test per i fili guida: & necessario ispezionare
visivamente e sotto '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 &
necessario inserire un filo guida nella cannula di perforazione.

Alloccorrenza, 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.

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 fomniti 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

270°F
Vapore Pre-vuoto (132°C) 4min 20 min
Vapore Pre-vuoto 134°C 3min 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 & tenuto a utilizzare gli involucri
approvati dal'FDA per il processo di sterilizzazione.

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

8] MANUTENZIONE

| giunti, le cemiere, 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 umidita

estremi.

- Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi.

- Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti che
pOssono avere un'azione corrosiva (cloro).

Gli strumenti non imballati possono essere conservati
nell'apposito contenitore.

E 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 I'Europa, all'autorita nazionale competente per i pazienti/
chirurghi.

Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita
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 lindirizzo 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 '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.

Daugkartinio naudojimo
instrumentai

Produkty asortimentas: visi ,Spineway* daugkartinio naudojimo
chirurginiai ir nechirurginiai instrumentai

Naudojimo instrukcijos

Paskutiné redakcija: 2023 m. sausis

Pirmoji EB Zenklinimo data: 2006 m.

Gamintojas: & SPINeway

Sios naudojimo instrukcijos rekomenducjamos daugkartinio
naudojimo ortopedinéms operacijoms skirty rankiniy
~Spineway" instrumenty prieZidrai, valymui, techninei prieZitrai
ir sterilizavimui.

1] PRIEMONES APRASYMAS IR SUDETIS

+Spineway" instrumentai yra rankiniai medicinos instrumentai,
pvz., spaustukai, atsuktuvai, zondai, ¢iaupai, astris antgaliai,
laikikliai, impaktoriai ir t. t. Jie yra skirti palengvinti stuburo
operacijas, jskaitant implantacijos vietos paruoSima, implanto
sujungima, fiksavimg ir padalinima.

Jie turi biti naudojami su specialiais ,Spineway" implantais.

+Spineway" instrumentai yra pateikiami nesterilds. Jie gali
biti sudéti metalinése talpyklose ir iSdéstyti rinkiniuose,
kurie naudotojui leidzia paeiliui atlikti chirurginés procedaros
veiksmus, taikomus naudojant atitinkamg implanty sistema.

Medziaga: nertdijantis plienas, titano lydinys Ti6AI4V, silikonas,
polifenilsulfonas, nitinolis, kobalto, chromo ir molibdeno lydinys
ir polipropilenas.

Sie instrumentai néra skirti implantuoti.

2] NAUDOJIMAS

+Spineway" instrumentai turi bati naudojami taip, kaip aprasyta
+Spineway" pateiktose chirurginiy proceddry instrukcijose.
Siuos instrumentus galima naudoti pakartotinai.

3] OPERATORIAI IR NAUDOTOJAI

Tvarkyti, prizidreti, valyti, atlikti techning prieZidra ir sterilizuoti
turi su Siomis instrukcijomis susipazine kvalifikuoti specialistai.
Uz nesteriliy instrumenty sterilizavimg atsakingas asmuo turi
iSmanyti apie sterilizuojamo produkto sterilizavimo procesus,
tikrinimo bTdus ir fizines savybes. Ji(s) yra atsakinga(s) uz
valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procesy atsekamuma.

Norint naudoti instrumentus, reikalingos anatomijos,
biomechanikos ir stuburo chirurgijos Zinios. Instrumentus
gali naudoti tik konkrecig implantavimo ir (arba) pasalinimo
operacijg atitinkancig kvalifikacijg turintys chirurgai.

4] KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos yra daugiausiai susijusios su atitinkamy
implanty naudojimu (Zr. implanty naudojimo instrukcijas). Su
instrumenty naudojimu susijusios kontraindikacijos yra alergija
arba Zinomas naudojamy medZiagy netoleravimas.

5] POTENCIALI RIZIKA

Gall atsirasti toliau nurodyti nepageidaujami reigkiniai. Siame
sgrase gali bati ne visos komplikacijos, kurias sukelia pati
chirurginé procedra:

. vietiné ar sisteminé infekcija (jskaitant osteomielitg),
galima alergija instrumenty medziagoms,

minkstyjy audiniy ar nervy pazeidimai (jskaitant kietojo
smegeny dangalo plysima, nervy paralyziy, stemplés
pazeidimus),

skausmas,

kauliniy audiniy pazeidimas,

giliyjy veny trombozé,

hematoma.
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6] ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudojima

Instrumentai tiekiami nesterilds. Juos reikia patikrinti, nuvalyti
ir sterilizuoti pries pirmajj ir kiekvieng paskesnj naudojima kaip
aprasyta skyriuje ,APDOROJIMO INSTRUKCIJOS".

Pastaba. Kai kurie valymo tirpalai, pvz., kuriuose yra natrio
hipochlorito ar formalino, gali paZeisti priemones, ypa¢
instrumentus.

Pries chirurgine operacija

Perskaitykite ir vadovaukités chirurginés proceddros vadovais,
rinkdamiesi tinkamus instrumentus, instrumento su instrumentu
bei instrumento su implantu derinius. Chirurginiy procediry
vadovuose taip pat pateikiamos instrukcijos, kaip saugiai
naudoti priemones. Taip pat svarbu gerai susipaZinti su
chirurginiy procediry vadovais, kad bity iSvengta netinkamo
naudojimo, dél kurio pacientas ar naudotojai gali bati suzeisti.
Instrumentai gali bati paZeisti dél naudojimo ne pagal paskirtj
(pvz., lizti atsukto galvuté, atlikus mechaninius veiksmus ne
pagal paskirt]).

Atsargumo priemonés
- Norédami iSvengti korozijos, strigimo, sulauzymo:
- venkite instrumenty subraizymo,
- venkite salycio su korozijg sukelianiais produktais (chloru,
jodu, fluoruirt. t.).
- Nenaudokite instrumenty, jei paZeistos jy funkcinés dalys.

7] APDOROJIMO INSTRUKCIJA
Instrumentams §j ciklg galima taikyti daug karty (atidziai
perskaitykite patikrinimo skyriy).

Naudotojams, kurie nenaudoja rekomenduojamo biido,
rekomenduojame patikrinti jy naudojamus badus atitinkamais
laboratoriniais tyrimais.

Instrumentus batina nedelsiant nukenksminti po kiekvieno
panaudajimo. Juos reikia kruopSciai nuvalyti pries sterilizacijg ir
vél pateikiant  sterilig chirurgijos aplinka.

NUKENKSMINIMAS NAUDOJIMO VIETOJE
Jei jmanoma, instrumentus reikia iSardyti.

Si operacija PRIVALOMA neSvariems instrumentams, siekiant
sumazinti mikroorganizmy populiacijg ir palengvinti tolesnj
valyma.

§j veiksma reikia atlikti su pirstinémis per 30 minugiy po

naudojimo, siekiant sumazinti pridzidvimo galimybe.

- Pamerkite instrumentus j neutralig vonele pries dezinfekavima,
norédami iSvengti korozijos, Zemesnéje kaip 30 °C
temperattroje, norédami iSvengti mikroorganizmy fiksacijos.

- Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t)
iSskéskite.

- 18 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.

- Darbo metu ypatingg démesj kreipkite j astrius instrumentus.

« Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.

- Instrumentus batina skalauti po tekanciu vandeniu
(temperatiira Zemesné kaip 30 °C).

PASTABA. Pries§ dezinfekavimg naudojama vonele reikia keisti

po kiekvienos operacijos.

Pastaba. Jtarus didelés rizikos pacienty salytj su nejprastais
infekciniais agentais ar prionais (pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga),
pagal Pasaulio sveikatos organizacijos rekomendacijas reikia
atlikti nukenksminima. Siuo atveju ,Spineway* instrumentus
galima nukenksminti natrio hidroksidu.

VALYMAS

Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO

17664-1 ir AAMI TIR 30.

Automatinis valymo ciklas turi bati atliekamas tokiu badu.

. Pirminis valymas (ciklas prie$ valyma): temperatira <45 °C,
minimali trukmé — 2 min.

. Valymas: temperattra = 55 °C, minimali trukmé — 5 min.

Neutralizavimas: apytikslé trukmé — 2 min.

Skalavimas Saltu vandentiekio vandeniu:

apytikslé trukmé — 2 min.

Terminis dezinfekavimas dejonizuotu vandeniu:

temperattra = 90 °C, minimali trukmé — 5 min.

Instrumenty dZiovinimas steriliu marlés tamponu. Tarpeliy

dziovinimui galima naudoti Svary suslégtg ora.

Pries sterilizacijg apzigrékite instrumentus ir patikrinkite, ar jie

yra $varis, sausi ir tinkami darbui.
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Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus
reikalavimus.

Ligoniné turéty pasirinkti valymo tirpala (ploviklj), kad jis baty
tinkamas naudojimui automatizuotuose valymo/ dezinfekavimo
prietaisuose pagal ISO 15883 standarta ir tikty chirurginiams
instrumentams, pagamintiems i$ metaliniy ir (arba) plastikiniy
daliy. Rekomenduojama naudoti tokj Sarminj reagentg kaip
,Neodisher".

Dozes, temperatiirg ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo
gamintojo instrukcijas.

Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po dziovinimo gali likti
balty pédsaky.Anksciau tiektam juodo aliuminio dilatatoriui
nenaudokite Sarminio reagento.

Pakitusi spalva neturi neigiamos jtakos priemonéms is titano
lydinio.

PATIKRINIMAS IR FUNKCINIS BANDYMAS

Néra rekomenduojamo maksimalaus cikly skaiciaus, taciau po

kiekvieno naudojimo visus instrumentus reikia:

- apzidreéti, ar néra organiniy likuciy, korozijos (radziy, taskinés
korozijos), pazeidimy, pvz., jorézimy ir grioveliy, nuolauzy,
spalvos pakitimy, likuciy, atsisluoksniavimo, nusidévejimo
pozymiy, jtrakimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;

- patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judancios dalys ir
mechanizmai bei patikrinti mazgy ir jung€iy funkcionaluma. Jei
reikia, prie$ sterilizavima atlikite prieZidros darbus.

Papildomas kreipiamujy viely bandymas: reikia apzidréti vielos
tiesuma ir atlikti jo funkcing patikrg (kreipiamoji viela turi praeiti
per sraigto kaniule).

Reikia patikrinti kaniuliuotus sriegiklius, nes po grezimo kaulo
medziaga gali uzkimsti kaniule. Kreipiamaja vielg reikia jstatyti
i grazto kaniule, kad | jg nepatekty jokios kaulo medZiagos ir ji
neuzsikimsty.

Jei reikia, instrumentai turi bati surinkti btent tokia eilés tvarka,
kaip buvo iSardyti.

Visi pazeisti instrumentai (pavyzdZiui, pazeisti korozijos, su per
daug jbrézimy, grioveliy, nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu
Zzymejimu) turi bati sunaikinti ir pakeisti naujais instrumentais.

Sterilizavimui ir laikymui instrumentus galima sudéti j metalines
talpyklas ir sudéti kaip rinkinius, atidziai laikantis bendrovés
+Spineway" rekomendacijy, siekiant uztikrinti sterilizavimo
efektyvuma. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su
instrumentais.

STERILIZAVIMAS

Visi ,Spineway" instrumentai tiekiami nesterilTs ir ligoninése bei
klinikose turi bati sterilizuojami garais vienu i$ toliau nurodyty
patvirtinty bady.

Badas Ciklas. Temperatira Poveikio laikas Diitvimo laikas
Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min

270°F
Garai Forvakuumas (132°C) 4min 20 min
Garai Forvakuumas 134°C 3min 20 min

Pastaba dél Prancizijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite
pagal 2011 m. gruodZio 1 d. Prancizijos aplinkrastj DGS/
RI3/2011/449.

Pastaba dél JAV. Naudotojui nurodoma sterilizavimo proceso
metu naudoti FDA patvirtintas jvyniojimo priemones.

Sie metodai yra patvirtinti per ANSI / AAAMI ST79, kad atitikty
SAL 10° reikalavimus.

Jei po sterilizavimo Siuo bdu, sterilizavimo talpyklose arba
ant jrenginio ar jo viduje vis dar lieka vandens, priemone reikia
iSdziovinti ir pakartotinai sterilizuoti.

8] PRIEZIURA

Instrumenty jungtys, vyriai, judancios dalys ir mechanizmai
turi bati reguliariai tepami medicininiu chirurginiy instrumenty
tepalu, skirtu sumazinti trintj ir susidévéjima.

GrieZtai rekomenduojama laikytis tepalo tiekéjo nurodymy.
Naudojamas tepalas turi bati tinkamas sterilizavimui garais.

9] LAIKYMAS IR SALINIMAS

Laikykite priemones taip, kad jos biity apsaugotos nuo dulkiy,

Sviesos, vabzdziy, kenkéjy, ekstremalios temperatiros ir

drégmeés.

- Saugokite nuo salycio su cheminiais produktais ir koroziniais
garais.

- Nelaikykite instrumento arti produkty, kurie gali sukelti korozijg
(su chloru).

NeiSpakuotus instrumentus galima laikyti tam skirtoje talpykloje.
Yra BUTINA atskirti STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

Produktai Salinami pagal galiojancias sveikatos priezitiros
centro procedras, siekiant iSvengti kryZminio uzterSimo
pavojaus.

10] SKUNDAI/ INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg gamintojui
reikia pranesti, pateikiant skunda, o Europoje — kompetentingai
nacionalinei pacienty / chirurgy institucijai.

Apie bet kokias kitas su produkto kokybe susijusias
nepasitenkinimo prieZastis reikia pranesti bendrovei ,Spineway*
arba jos atstovui.

Pateikdami skundus nurodykite pavadinimg ir nuoroda kartu
su komponento (-y) partijos numeriu, savo varda ir pavarde,
adresg bei iSsamy jvykio aprasa, kad bendrové ,Spineway”
galéty kuo geriau suprasti skundo prieZastj. Nusiyskite
priemone bendrovei ,Spineway", kad atlikty tyrima.

Visa dabartiné informacija apie ,Spineway" produktus
(naudajimo instrukcija, chirurginiy procediry vadovas,
kontrolinis sgrasas) yra pateikta svetainéje https://www.
spineway.support ir programélés ,MySpineway App* (galima
rasti ,App Store* arba ,Play Store*) skyriuje ,Produktai”.

Dél i§samios informacijos, skundy ar norédami gauti chirurginiy
procediry vadovus, kreipkités j bendrove ,Spineway" toliau
nurodytu adresu arba j savo atstova.
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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 Iégende des symboles est fournie a des fins de
référence seulement. Certains symboles cités pourraient ne pas
s'appliquer. Veuillez consulter 'étiquette principale sur le produit.

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

de -Legende Symbolschliissel Aus ISO 15223-1.
Achtung: Der Symbolschliissel dient nur als Referenz — einige
der aufgeflihrten Symbole gelten moglicherweise nicht. Bitte das
Hauptproduktetikett beachten, das am Produkt angebracht ist.

pt - Legenda dos simbolos De ISO 15223-1.
Atengdo: o simbolo é unicamente para referéncia - alguns simbolos
enumerados podem n&o ser aplicaveis. Queira consultar o rétulo
principal do produto, aposto no produto.

da -Forklaring pa symbolnggle Fra ISO 15223-1.
Bemaerk: Symbolnaglen er kun teenkt som reference - nogle symboler
finder maske ikke anvendelse. Se venligst meerket for hovedproduktet,
der sidder pa produktet.

el - YIIOMNHMA BAZIKON ZYMBOAQN Z0p¢wva pe To rpétutio ISO
15223-1.
Mpoooxri: 0 Kwdikég oupBGAoU gival pdvo yia avagopd. Kdmoia
€IkovIOpEVa GUPBOAQ PTTOPET Vo PNV 10X UoUV. AvaTpégTe oTn Bacikr
ETIKETO TOU TTPOIOVTOG TTOU TIBETQI GTO TTPOIGV.

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

It- Simboliy sgrasas I3 1ISO 15223-1.
Démesio! Simboliy sgrasas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali
biti netaikomi. Zr. ant gaminio pritvirtinta pagrinding gaminio etikete.

FFSEG KB 1SO 15223-1.

TR MHSEfINMSE, LIS TRNER. ESRMTE

PR EREFT AR,

zh-

en - Catalog number

fr - Numéro de catalogue
es - Nimero de catélogo
de - Katalognummer

pt - Nimero de Catélogo
da - Katalognummer

el - ApiBu6g kaTaAdyou
it - Numero di catalogo

It - Katalogo numeris

zh - KRS

REF

en - Batch number

fr - Numéro de lot

es - Numero de lote
de - Chargennummer
pt - Nimero de Lote
da - Batch-nummer

el - Kwdikdg Taprtidag
it - Numero di lotto

It - Partijos numeris
zh - RS

LOT

en - Non-sterile

fr - Non stérile

es - No estéril

de - Nicht steril

pt - N&o esterilizado

da - Ikke-steril

el - Mn amooTeipwpévo
it - Non sterile

It - Nesterilus

zh- REKNE

B

en - Manufacturer
fr - Fabricant

es - Fabricante

de - Hersteller

pt - Fabricante

da - Producent

el - KaraokeuaoTrig
it - Produttore

It - Gamintojas

zh - HER

en - Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

fr - Ne pas utiliser si Femballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi

es - No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

de - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
bitte Gebrauchsanweisung lesen

pt - N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de utilizagédo

da - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget og
Jf. brugsanvisning

el - va pnv XpnoipoTToIEiTal €V N CUCKeUaoTa Xl
UTTOOTET {NIG KOl QVOTPEETE OTIG 0BNYieg Xprong

it - Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per 'uso

It - nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista ir zr. Naudojimo
instrukcijas

zh - MRBEBIR , EDER M E R A

® E

en - Caution: federal law (US) restricts the sale of this
device to or on the order of a physician

fr - Avertissement : Ia loi fédérale (Etats-Unis) réserve la
vente de ce dispositif aux médecins, ou sur commande
d'un médecin

es - Precaucion: 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 beschrénkt den Verkauf dieses Produkts nur an Arzte
oder im Auftrag von Arzten

pt - Ateng&o: nos termos da legislagéo federal (EUA),
este dispositivo apenas pode ser vendido a médicos ou
mediante prescrigdo médica

da - Bemaerk: Iht. faderal lov (USA) mé denne anordning
kun seelges til eller pa bestilling af en leege.

el - Mpooox: H opooTrovdiakr} vopoBeaia (Twv HMA)
ETTTPETTEN TNV TIWANGT) TNG CUOKEUNG QUTAG OF 10TP4 1y
KaTOTNV EVTOA|G IaTPOU

it - Attenzione: la legge federale (US) limita la vendita del
dispositivo al personale medico o su ordine del medico

It - Démesio! Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia parduoti
$ig priemoneg tik gydytojams arba jiems uzsakius
zh-3ER: BORERE (RE) MERRENREEES
YEEHTHE,

Rx Only

en - Consult instructions for use

fr - Consulter le mode d’emploi

es - Consultar las instrucciones de uso
de - Bitte Gebrauchsanweisung lesen
pt - Consulte as instrugdes de utilizagéo
da - Jf. brugsanvisning

el - Avarpégre oTIg 0dnyieg Xprong

it - Consultare le istruzioni per l'uso

It - Zr. naudojimo instrukcijas

zh - TEIREE A

en - Caution: consult accompanying documents

fr - Avertissement : consulter les documents joints
es - Precaucion: consultar los documentos adjuntos
de - Achtung: Begleitdokumente lesen

pt - Ateng&o: consulte os documentos anexos

da - Forsigtigt: Jf. vedlagte dokumenter

el - Mpooox: avaTpESTe aTa UVOBEUTIKG £yypapa
it - Attenzione: consultare i documenti allegati

It - Démesio! Zr. pridétus dokumentus

zh-ER: TERERERA

en - Manufacturing date

fr - Date de fabrication

es - Fecha de fabricacién
de - Herstellungsdatum

pt - Data de fabrico

da - Produktionsdato

el - Huepopnvia KaTaokeurg
it - Data di produzione

It - Pagaminimo data

zh - HERHA

‘44 en-Keepdy

fr - Conserver & I'abri de 'humidité
es - Mantener seco

de - Trocken lagem

pt - Manter seco

da - Opbevares tart

el - SlampeiTe oTEYVA

it - Conservare in luogo asciutto
It - Laikyti sausai

zn-RETH

en - Keep away from sunlight
fr - Protéger de la lumiére du soleil
// ! Y es - Mantener alejado del sol

) de - Vor Sonnenlicht schiitzen

pt - Manter afastado da luz solar

da - Opbevares udenfor sollys
€l - HaKPIG oTTO TO PWG ToU HAIOU
it- Tenere lontano dalla luce diretta del sole
It - Saugoti nuo saulés $viesos

zh - ER AR

en - Medical device

fr - Dispositif médical

es - Producto sanitario

de - Medizinprodukt

pt - Dispositivo médico

da - Medicinsk anordning

el - latpoTeXVOAOYIKr) CUOKEUT|
it - Dispositivo medico

It - Medicinos priemoné
zh-BETRE

MD

@ SPINeway

Reusable
instruments

Ce/CE o

reusable
instruments

Ranges of products: all Spineway’s reusable surgical
and non surgical instruments

Instruction for use
Latest revision: January 2023
First EC marking date: 2006

Manufactured by : @ sPINeway

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 Ti6AI4V, 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:

. Local or systemic infection (including osteomyelitis)

. Risk of allergy to instruments materials

. Lesion of soft tissue or nerves (including dural tear, nerve
paralysis, esophageal injury)

. Pain

. Damage of bony structures

. Deep Venous Thrombosis

. Hematoma

[RICIN
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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.



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

1SO 17664-1 and AAMI TIR 30.

The automated cleaning cycle to be used is as follows:

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

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

. Neutralizing - approximate duration 2min

. Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min
Thermal Disinfection with deionized water - temperature =
90°C - duration 5min minimum

. Drying of the instruments with a sterile gauze pad. Clean
compressed air may be used to dry the lumens.

. Perform a visual inspection on the instruments and verify
that they are clean, dry, and in proper working order prior to
sterilization.
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The automated cleaner needs to be qualified according to the
requirements defined in the 1ISO15883 standards.

Cleaning solution (detergent) has to be selected by the

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

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.

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

270°F
Steam Pre-vacuum (132°C) 4 min, 20 min.
Steam Pre-vacuum 134°C 3min, 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%.

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.

Itis 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:/Awww.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 réutilisables

Gammes de produits : tous les instruments chirurgicaux
réutilisables et non réutilisables de Spineway

Mode d’emploi

Demiere révision : janvier 2023

Date de premier marquage CE : 2006

Fabriqué par: @ SPINeway

Ce mode d’emploi contient des recommandations relatives &
I'entretien, au nettoyage, a la maintenance et a la stérilisation
des instruments manuels de Spineway destinés a 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. lls sont
destinés a faciliter les opérations de chirurgie du rachis, dont la
préparation des sites d'implantation, la connexion, la fixation et
le retrait des implants.

lls sont congus pour étre utilisés avec les implants dédiés
Spineway.

Les instruments Spineway sont fournis non stériles. lls peuvent
étre rangés dans des récipients métalliques et organisés en
kits permettant a I'utilisateur de suivre chaque étape de la
technique chirurgicale appropriée pour le systeme implantaire
correspondant.

Matériau : acier inoxydable, alliage de titane Ti6AI4V, silicone,
polyphénylsulfone, nitinol, alliage cobalt-chrome-molybdéne et
polypropylene.

Ces instruments ne sont pas congus pour étre implantés.

2] UTILISATION

Les instruments Spineway doivent étre utilisés selon la maniére
décrite dans les manuels de technique chirurgicale fournis par
Spineway.

Les instruments peuvent étre réutilisés.

3] OPERATEURS ET UTILISATEUR

La manipulation, I'entretien, le nettoyage, la maintenance et
la stérilisation doivent étre réalisés par des professionnels
qualifiés qui connaissent les présentes instructions.

La personne chargée de la stérilisation des instruments
non stériles doit connaitre les processus de stérilisation, les
méthodes d'inspection et les caractéristiques physiques du
produit a stériliser. Elle est responsable de la tragabilité 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 étre utilisés que par des chirurgiens
qualifiés pour les opérations d'implantation et/ou de retrait
concemées.

4] CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont principalement liées a I'utilisation
des implants associés (incluses dans le mode d’emploi

de limplant). Les contre-indications liées a I'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-méme :
. Infection locale ou systémique (dont ostéomyélite)

Risque d'allergie aux matériaux des instruments

Lésion des tissus mous ou des nerfs (dont bréche durale,
paralysie des nerfs, Iésions de I'cesophage)

Douleur

Lésions des structures osseuses

Thrombose veineuse profonde

Hématome
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6] AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Avant utilisation

Les instruments sont fournis non stériles. lls doivent étre
inspectés, nettoyés et stérilisés avant leur premiére utilisation
et aprés chaque utilisation, tel que décrit dans la section
INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles
contenant de I'hypochlorite de sodium ou du formaldéhyde
peuvent endommager les dispositifs, particulierement les
instruments.

Avant I'opération

Lisez et consultez les manuels de technique chirurgicale afin de
sélectionner des instruments adaptés et une combinaison sre
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 toumnevis aprés 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 étre soumis de nombreuses fois a ce
cycle (lisez attentivement la section inspection).

Pour les utilisateurs qui n'utilisent pas la méthode
recommandée, nous recommandons de valider les méthodes
utilisées a l'aide de techniques de laboratoire adaptées.

Les instruments doivent étre décontaminés immédiatement
aprés chaque utilisation. lis doivent étre soigneusement
nettoyés avant leur stérilisation et réintroduction dans le champ
stérile chirurgical.

DECONTAMINATION AU POINT D’UTILISATION
Dans la mesure du possible, les instruments doivent étre
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 étre réalisée avec des gants 30 minutes

aprés 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 & une
température inférieure a 30°C afin d’éviter la fixation de
micro-organismes.

- Les instruments articulés (par ex : clamp, ciseaux,...) doivent
étre ouverts.

- Les instruments qui comprennent plusieurs pieces doivent
étre démontés.

« Durant la manipulation, une attention particuliere doit étre
accordée aux instruments tranchants.

- Le temps de trempage doit étre conforme aux indications du
fabricant.

- Les instruments doivent étre rincés a 'eau courante
(température inférieure a 30 °C).

REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit étre remplacé

aprés chaque opération.

Remarque : Pour les patients & haut risque que 'on soupgonne
d'avoir pu étre en contact avec des agents transmissibles non
conventionnels ou des prions (par ex. maladie de Creutzfeldt-
Jacob), une décontamination doit étre réalisée conformément
aux recommandations de 'Organisation Mondiale de la

Santé. Dans ce cas, les instruments Spineway peuvent étre
décontaminés a 'hydroxyde de sodium.

NETTOYAGE

La procédure de nettoyage automatisé a été validée
conformément aux normes ISO 17664-1 et AAMI TIR 30.

Le cycle de nettoyage automatisé a employer est le suivant :

. Pré-nettoyage - température < 45°C - 2 min minimum
Nettoyage - température = 55°C - 5 min minimum
Neutralisation - Environ 2 min

Ringage a I'eau froide du robinet - Environ 2 min
Désinfection thermique a I'eau désionisée -

température = 90 °C - 5 min minimum

Séchage des instruments a l'aide d'un tampon de gaze
stérile. On peut utiliser de I'air comprimé propre pour sécher
les lumieres.

Réalisez un contrdle visuel des instruments et vérifiez qu'ils
sont propres, secs et en bon état de fonctionnement avant
leur stérilisation.
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Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications
correspondant aux exigences définies dans la norme ISO
15883.

L’hépital doit choisir une solution de nettoyage (détergent)
compatible avec une utilisation dans un nettoyeur/désinfecteur
automatisé, conformément a la norme ISO 15883, ainsi

que sur des instruments chirurgicaux constitués de pieces
métalliques et/ou en plastique. L'utilisation d'un réactif alcalin
est recommandée, comme le Neodisher.

Les doses, températures et durées doivent étre adaptées
conformément aux instructions du fabricant de la solution.

En raison de I'utilisation de certaines solutions de nettoyage,
des traces blanches peuvent apparaitre apres 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 étre :

- inspectés visuellement afin de déceler d'éventuelles traces
de résidus organiques (rouille, piqare), dégats 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, pieces 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 étre
inspectée de maniere visuelle et fonctionnelle (le fil-guide doit
passer a travers la canule de la vis).

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

Le cas échéant, les instruments sont congus pour étre
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 étre détruits et
remplacés par un nouvel instrument.

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

STERILISATION

Tous les instruments Spineway sont fournis non stériles

et doivent étre stérilisés a la vapeur par les hopitaux et les
cliniques, conformément a 'une des méthodes homologuées
suivantes.

Méthode | Cyce | Température | Temps dexposion Temps de séchage
Vapeur Vide 134°C 18 min. minimum

270°F
Vapeur Pré-vide (132°C) 4 min, 20 min.
Vapeur Pré-vide 134°C 3 min. 20 min.

Note pour le France : Utiliser les paramétres de premier cycle,
conformément & la circulaire frangaise DGS/RI3/2011/449 du
1er décembre 2011.

Note pour les Etats-Unis : I'utilisateur est tenu d'utiliser des
emballages autorisés par la FDA pour le processus de
stérilisation.

Ces méthodes sont homologuées conformément a la norme
ANSI/ AAAMI ST79 afin d'obtenir un degré de stérilité garanti
de 10°.

Si aprées avoir suivi cette méthode de stérilisation, il reste de
l'eau dans les récipients de stérilisation ou sur/a l'intérieur du
dispositif, le dispositif doit étre séché et la stérilisation répétée.

8] MAINTENANCE

Les articulations, chamiéres, piéces mobiles et mécanismes
de l'instrument doivent étre lubrifiés régulierement a l'aide d'un
lubrifiant congu 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 étre compatible
avec la stérilisation a la vapeur.

9] STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Entreposez les dispositifs a I'abri de la poussiére, de la lumiére,

des insectes, de la vermine et des conditions de température et

d’humidité extrémes.

- Evitez tout contact avec des produits chimiques ou des
vapeurs corrosives.

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

Les instruments non emballés peuvent étre stockés dans le
récipient dédié.

Il est impératif de distinguer les instruments STERILES et NON
STERILES.

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

10] RECLAMATIONS/ INCIDENTS ET INFORMATIONS
Tout incident sérieux li¢ a I'utilisation du dispositif doit &tre
signalé au fabricant sous forme de réclamation, et pour
I'Europe, a l'autorité de régulation nationale compétente des
patients/chirurgiens.

Tous les autres motifs d'insatisfaction liés a la qualité du produit
doivent étre signalés a Spineway ou a 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
'événement, afin d’aider Spineway a déterminer la cause de la
réclamation. Veuillez envoyer le dispositif & Spineway afin de
permettre la réalisation d'une enquéte.

Toutes les informations a jour concernant les produits
Spineway (mode d’emploi, manuel de technique chirurgicale,
liste de contrle) sont accessibles sur le site internet https://
www.spineway.support et via I'application Spineway
(téléchargeable via '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 a l'adresse suivante.

Instrumentos
reutilizables

Gama de productos: todos los instrumentos quirtirgicos y no
quirdrgicos reutilizables de Spineway

Instrucciones de uso

Ultima revisién: Enero de 2023

Fecha del primer marcado CE: 2006

Fabricado por: & SPINEway

Estas instrucciones de uso se recomiendan para el cuidado,
limpieza, mantenimiento y esterilizacion de instrumentos de
mano reutilizables para cirugia ortopédica Spineway.

1] DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO
Los instrumentos Spineway son instrumentos médicos
manuales como abrazaderas, destomilladores, sondas, grifos,
puntas afiladas, soportes, impactadores, etc. Estan destinados
a facilitar la cirugia de columna, incluyendo la preparacion del
lugar de implantacion, la conexién, fijacion y extraccion del
implante.

Se deben utilizar con los implantes Spineway dedicados.

Los instrumentos de Spineway se suministran sin esterilizar.
Se pueden colocar en contenedores metalicos y se distribuyen
en kits que permiten al usuario seguir los pasos de la

técnica quirdrgica aplicable al uso del sistema de implante
correspondiente.

Material: acero inoxidable, aleacion de titanio TiBAI4V,
silicona, polifenilsulfona, nitinol, aleacién de cromo-cobalto y
polipropileno.

Estos instrumentos no estan destinados a ser implantados.

2]UsO

Los instrumentos Spineway deben utilizarse de la
manera descrita en los manuales de técnicas quirirgicas
proporcionados por Spineway.

Los instrumentos pueden ser reutilizados.

3] OPERADORES Y USUARIOS

La manipulacion, el cuidado, la limpieza, el mantenimiento

y la esterilizacién deben ser realizados por profesionales
cualificados que conozcan las presentes instrucciones.

La persona responsable de la esterilizacién de instrumentos
no estériles debe conocer los procesos de esterilizacion,

los métodos de inspeccion y las caracteristicas fisicas del
producto que se va a esterilizar. Esta persona es responsable
de la trazabilidad del proceso de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

El uso de los instrumentos requiere conocimientos de

anatomia, biomecanica y cirugia de la columna vertebral.
Los instrumentos solo pueden ser utilizados por cirujanos
cualificados para la implantacion y/o extraccion asociada.

4] CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones estan 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

Podrian ocurir los siguientes eventos adversos. Es posible que
esta lista no incluya todas las complicaciones causadas por la
técnica quirlrgica en si:

infeccion local o sistémica (incluida la osteomielitis)

Riesgo de alergia a los materiales de los instrumentos.
Lesion de tejido blando o nervios (incluido desgarro dural,
paralisis nerviosa, lesion esofagica)

Dolor

Dafio de las estructuras dseas

Trombosis venosa profunda

Hematoma
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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 seccion
INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO.

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

Antes de la cirugia

Lea y consulte los manuales de técnicas quirurgicas para
ayudarle a seleccionar los instrumentos adecuados y para

una combinacién segura entre instrumento/instrumento e
instrumento/implante. Los manuales de técnicas quirirgicas
también proporcionan instrucciones de uso de los dispositivos
de forma segura. Una buena comprension de los manuales de
técnicas quirdrgicas 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. €j., rotura de la punta del destomillador por un esfuerzo
mecanico involuntario).

Precaucién
- Para prevenir la corrosion, atascos y roturas:
- evite los arafiazos en los instrumentos.
- evite el contacto con productos corrosivos (cloro, yodo, flior,
etc.)
- No use instrumentos si las piezas funcionales estan dafiadas.

7] INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO
Los instrumentos pueden pasar por este ciclo varias veces (lea
atentamente la seccion de inspeccion).

Para los usuarios que no utilizan el método recomendado,
recomendamos que validen los métodos que utilizan mediante
técnicas de laboratorio apropiadas.

Los instrumentos se descontaminaran inmediatamente
después de cada uso. Se limpiaran a fondo antes de la
esterilizacion y la reintroduccion en el campo quirdrgico estéril.

DESCONTAMINACION EN EL PUNTO DE USO
Siempre que sea posible, los instrumentos se desmontaran.

Esta operacion es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios

para reducir la poblacion de microorganismos y facilitar la

limpieza adicional.

Esta operacion se realizara con guantes 30 minutos después

del uso para limitar la posibilidad de que la suciedad se seque.

- Ponga los instrumentos a remojo en un bafio de
predesinfeccion neutra para evitar la corrosion y a una
temperatura inferior a 30 °C para evitar la fijacion de
microorganismos.

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

- Los instrumentos con varias partes deben desmontarse.

- Durante la manipulacion, se prestara especial atencion 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 bario de pre-desinfeccion debe reemplazarse

después de cada operacion.

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. €j., enfermedad de
Creutzfeld-Jacob), se debe realizar la descontaminacion
segun las recomendaciones de la Organizacién Mundial de
la Salud. En este caso, los instrumentos Spineway pueden
descontaminarse con hidréxido sédico.

LIMPIEZA

El proceso de limpieza automatizado se ha validado de
acuerdo con la norma ISO 17664-1 y AAMI TIR 30.

El ciclo de limpieza automatizado que se utilizara es el
siguiente:

1. Prelimpieza - temperatura < 45 °C - duracién 2 min minimo
2. Limpieza - temperatura = 55 °C - duracién 5 min minimo

w

Neutralizacién - duracién aproximada 2 min
Enjuague con agua fria del grifo - duracién aproximada 2 min
. Desinfeccion térmica con agua desionizada -
temperatura = 90 °C - duracién 5 min minimo
. Seque los instrumentos con una gasa estéril. Se puede usar
aire comprimido limpio para secar los limenes.
. Realice una inspeccion visual de los instrumentos y
verifique que estén limpios, secos y en buen estado de
funcionamiento antes de la esterilizacion.

o~

o
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El limpiador automatico debe estar calificado de acuerdo con
los requisitos definidos en la norma 1SO15883.

La solucién de limpieza (detergente) debera seleccionarse por
el hospital para que sea compatible con el uso en un limpiador/
desinfectante automatico, de acuerdo con la norma ISO 15883,
y en instrumentos quirdrgicos fabricados con piezas de metal
ylo plastico. Se recomienda utilizar un reactivo alcalino, como
Neodisher.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse segiin
las instrucciones del fabricante de la solucién.

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 decoloracion no tiene ninglin efecto adverso en los
dispositivos de aleacion de titanio.

INSPECCION Y PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

No se recomienda un nimero maximo de ciclos pero, entre

cada uso, todos los instrumentos se deben:

- inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosion de
residuos organicos (6xido, picaduras), dafios como arafiazos
y muescas, restos, decoloracion, residuos, descamacion,
desgaste, grietas y marcas laser ilegibles.

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

Prueba adicional para los cables guia: la rectitud se debera
inspeccionar visual y funcionalmente (el cable guia pasara a
través de la canula del tomillo).

Los machos de rosca canulados deben ser revisados, ya
que el material 6seo puede obstruir la canula después de
la perforacion. Hay que insertar un cable guia en la canula
del taladro para eliminar cualquier material 6seo y evitar la
obstruccion.

Cuando proceda, los instrumentos estan disefiados para volver
a montarse de la misma manera que fueron desmontados.
Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion,
arafazos excesivos, muescas, residuos, restos o marcas laser
ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un instrumento
nuevo.

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

ESTERILIZACION

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

Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo de secado
Vapor Vacio 134°C 18 min. minimo

270°F
Vapor Pre-vacio (132°C) 4min, 20 min
Vapor Pre-vacio 134°C 3 min 20 min

Nota para Francia: Usar los parametros 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 esterilizacion.

Estos métodos estan 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 esterilizacion
todavia hay agua en los contenedores de esterilizacion o en/
dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y repetirse
la esterilizacion.

8] MANTENIMIENTO

Las juntas, bisagras, piezas moviles y mecanismos de los
instrumentos deben lubricarse regularmente con un lubricante
destinado a instrumentos quirtrgicos médicos, para reducir la
friccion y el desgaste.

Se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones

del proveedor del lubricante. El lubricante utilizado debe ser
compatible con la esterilizacion por vapor.

9] ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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 quimicos o vapores
COITOSIVOS.

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

Los instrumentos desembalados se pueden almacenar en un
contenedor especifico.

Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos
ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS:

La eliminacion de los productos se hara de acuerdo con los
procedimientos actuales del centro de salud para prevenir
cualquier riesgo de contaminacién cruzada.

10] QUEJAS/ INCIDENTES E INFORMACION

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
el dispositivo debera notificarse al fabricante en forma de
reclamacion y, en el caso de Europa, a la autoridad nacional
competente del paciente/cirujano.

Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de
insatisfaccion 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 nimero de lote del/de los componente(s), su
nombre y direccién, y una descripcion exhaustiva del suceso
para ayudar a Spineway a comprender la causa de la queja.
Por favor, envie el dispositivo a Spineway para la investigacion.

Toda la informacién actual sobre los productos Spineway
(instrucciones de uso, manual de técnicas quirirgicas, lista de
control) esta disponible en el sitio web.https://www.spineway.
support en la App MySpineway (del App Store o Play Store),
seccion Productos.

Para mas informacién, quejas, o para obtener Manuales de
técnicas quirdrgicas, péngase en contacto con Spineway en la
siguiente direccion o con su representante.

Wiederverwendbare
Instrumente

Produktsortiment: alle wiederverwendbaren chirurgischen und
nicht chirurgischen Instrumente von Spineway
Gebrauchsanweisung

Letzte Uberarbeitung: Januar 2023

Erstes Datum der CE-Kennzeichnung: 2006

Hergestellt von: @ sPiINeway

Diese Gebrauchsanweisung wird zur Pflege, Reinigung,
Instandhaltung und Sterilisation von wiederverwendbaren,
handgefiihrten Instrumenten von Spineway fiir die
orthopéadische Chirurgie empfohlen.

1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG

Instrumente von Spineway sind manuelle medizinische
Instrumente wie Klammem, Schraubendreher, Sonden,

Gewindebohrer, scharfe Spitzen, Halter, Impaktoren usw.
Sie dienen zur Unterstitzung bei der Wirbelsaulenchirurgie,
einschlieBlich 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 kénnen
in Metallbehéaltem 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-Molybd&n-Legierung
und Polypropylen.

Diese Instrumente sind nicht fiir die Implantation bestimmt.

2] ANWENDUNG

Die Instrumente von Spineway miissen wie in denen von
Spineway bereitgestellten Handblichern zur Operationstechnik
beschrieben verwendet werden.

Die Instrumente kdnnen wiederverwendet werden.

3] OPERATEURE UND ANWENDER

Die Handhabung, Pflege, Reinigung, Instandhaltung und
Sterilisation missen von qualifizierten Fachleuten durchgefiihrt
werden, die die vorliegenden Anweisungen kennen.

Die fiir die Sterilisation von nicht sterilen Instrumenten
verantwortliche Person muss Kenntnisse (iber
Sterilisationsverfahren, Inspektionsverfahren und physikalische
Eigenschaften des zu sterilisierenden Produkts haben. Sie ist
fir die Ruckverfolgbarkeit des Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahrens verantwortlich.

Die Anwendung der Instrumente erfordert anatomische,
biomechanische und wirbelsaulenchirurgische Kenntnisse. Die
Instrumente durfen ausschlieRlich von Chirurgen angewendet
werden, die fiir die jeweilige Implantation und/oder Extraktion
qualifiziert sind.

4] GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen sind hauptséchlich mit der Anwendung der
jeweiligen Implantate verbunden (siehe Gebrauchsanweisung
des Implantats). Die mit dem Gebrauch von Instrumenten
verbundenen Gegenanzeigen sind Allergien oder bekannte
Unvertraglichkeiten gegentiber den verwendeten Materialien.

5] POTENZIELLE RISIKEN

Es konnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten. Diese

Liste enthalt moglicherweise nicht alle Komplikationen, die

durch die Operationstechnik selbst verursacht werden:

1. Lokale oder systemische Infektion (einschlieRlich

Osteomyelitis)

2. Risiko einer Allergie gegen Materialien der Instrumente

3. Lasionen von Weichgewebe oder Nerven (einschlieRlich
Duralriss, Nervenldhmung, Osophagusverletzung)

. Schmerzen

. Beschadigung von knéchemen Strukturen

. Tiefe Venenthrombose

. Hamatom

N o o s

6] WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor dem Gebrauch

Die Instrumente werden unsteril geliefert. Sie miissen vor dem
ersten Gebrauch und vor jedem Gebrauch wie im Abschnitt
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN beschrieben geprift,
gereinigt und sterilisiert werden.

in einwandfreiem Zustand sind.

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

Die Reinigungsldsung (Reinigungsmittel) ist vom Krankenhaus
so zu wahlen, dass sie zur Verwendung in Kombination

mit dem betreffenden Reinigungs-/Desinfektionsroboter
gemal 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 kénnen geman
den Anweisungen des Lésungsherstellers angepasst werden.
Bei Verwendung einiger Reinigungslésungen kénnen nach
dem Trocknen weie Spuren entstehen.

Verwenden Sie fiir den schwarzen Aluminiumverduinner, der
zuvor vermarktet wurde, kein alkalisches Reagens.

Eine Verfarbung hat keinen negativen Einfluss auf Instrumente
aus Titanlegierungen.

INSPEKTION UND FUNKTIONSPRUFUNG

Es wird keine maximale Zyklenzahl empfohlen, aber zwischen

den einzelnen Anwendungen mussen alle Instrumente:

- einer Sichtpriifung auf organische Riickstande, Korrosion
(Rost, Lochfral’), Schaden wie Kratzer und Kerben,
Ablagerungen, Verfarbungen, Riickstande, Abplatzungen,
Verschlei3, Risse und unleserliche Lasermarkierungen
unterzogen werden.

- auf die einwandfreie Funktion aller Verbindungen,
beweglichen Teile und Mechanismen gepriift und die
Funktionalitat von Anordnungen und Verbindungen tberpriift
werden. Bei Bedarf ist vor der Sterilisation eine Instandhaltung
durchzufiihren.

Zusétzliche Priifung fir die Flihrungsdrahte: Die Geradheit
muss visuell und funktionell liberpriift werden (der
Fiihrungsdraht muss durch die Kantile der Schraube gefiihrt
werden).

Kantilierte Gewindebohrer sollten Gberpriift werden, da
Knochenmaterial die Kantle nach dem Bohren verstopfen
kénnte. Ein Flihrungsdraht sollte in die Bohrkantile 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
kdnnen, wie sie zerlegt wurden.

Beschéadigte Instrumente (z. B. mit Korrosion, GibermaRig
vielen Kratzemn, Kerben, Ricksténden, Ablagerungen oder
unlesbaren Lasermarkierungen) sollten vemichtet und durch
ein neues Instrument ersetzt werden.

Fur die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente
in Metallbehaltern gelagert und in Kits entsprechend den
Empfehlungen von Spineway angeordnet werden, um die
Wirksamkeit der Sterilisation zu gewahrleisten. AnschlieRend
kénnen die Behalter mit den Instrumenten sterilisiert werden.

STERILISATION

Alle Instrumente von Spineway werden unsteril geliefert und
missen von Krankenh&usern und Kliniken nach einer der
folgenden validierten Methoden dampfsterilisiert werden.

Verfahren 2ZyKlus Temperatur Einwirkdauer Trocknung-sdauer
Dampf Vakuum 134°C mindestens 18 Min
270°F
Dampf Vor-vakuum (1320 4Min, 20 Min
Dampf Vor-vakuum 134°C 3Min, 20 Min

Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, die beispi
Natriumhypochlorit oder Formalin enthalten, kdnnen Geréte,
insbesondere Instrumente, beschadigen.

Vor der Operation

Lesen und konsultieren Sie die Handbticher zur
Operationstechnik. Sie unterstiitzen Sie bei der Auswahl
geeigneter Instrumente und beziiglich einer sicheren
Kombination zwischen Instrument/Instrument und Instrument/
Implantat. Die Handblicher zur Operationstechnik enthalten
auch Anweisungen zur sicheren Handhabung der Instrumente.
Ein gutes Verstandnis der Handblicher zur Operationstechnik
ist unerlasslich, um auRerdem Fehlanwendungen zu
vermeiden, die zu Verletzungen des Patienten oder der
Anwender fiihren kénnen.

Eine nicht bestimmungsgemafe Anwendung

kann die Instrumente beschadigen (z. B. Bruch der
Schraubendreherspitze durch eine nicht bestimmungsgemaRe
mechanische Belastung).

VorsichtsmaBnahmen
- 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
beschadigt sind.

7] AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN
Instrumente kénnen diesen Zyklus mehrmals durchlaufen
(lesen Sie den Abschnitt Priifung sorgfaltig durch).

Wie empfehlen Anwendem, 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 miissen vor der Sterilisation und
Ruickflihrung in das sterile Operationsfeld griindlich gereinigt
werden.

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

Diese Mal3nahme ist fiir verschmutzte Instrumente
OBLIGATORISCH, um die Keimpopulation zu senken und die
weitere Reinigung zu erleichtern.

Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit

Handschuhen durchzufiihren, um die Méglichkeit 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 &ffnen.

- Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen.

- Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente
zu achten.

- Die Einwirkzeit ist nach Herstellerangaben einzuhalten.

- Instrumente missen mit fieBendem Wasser (Temperatur
unter 30 °C) abgespiilt werden.

HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder

Operation ausgetauscht werden.

Hinweis: Im Falle von Hochrisikopatienten, bei denen der
Verdacht auf Kontakt mit unkonventionellen tbertragbaren
Agenzien oder Prionen (z. B. Creutzfeldt-Jacob-Krankheit)
besteht, sollte die Dekontamination gemaR den Empfehlungen
der Weltgesundheitsorganisation durchgefiihrt werden.

In diesem Fall kénnen Instrumente von Spineway mit
Natriumhydroxid dekontaminiert werden.

REINIGUNG

Das automatisierte Reinigungsverfahren wurde nach ISO

17664-1 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 - ungefahre Dauer 2 Min.

4. Absplilen mit kaltem Leitungswasser - ungefahre 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 Sichtpriifung der Instrumente
durchfiihren und sicherstellen, dass sie sauber, trocken und

Hinweis fiir Frankreich: Die ersten Zyklusparameter sind
gemal dem franzésischen Zirkular DGS/RI3/2011/449 vom 1.
Dezember 2011 zu verwenden.

Hinweis fiir die USA: Der Anwender wird angewiesen,

fiir das Sterilisationsverfahren von der FDA zugelassene
Verpackungen zu verwenden.

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

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

8] INSTANDHALTUNG

Die Gelenkverbindungen, Scharniere, beweglichen Teile und
Mechaniken der Instrumente soliten regelmafig mit einem
Gleitmittel geschmiert werden, das fiir chirurgische Instrumente
medizinischer Qualitat bestimmt ist, um Reibung und
Verschleily zu minimieren.

Es wird dringend empfohlen, den Anweisungen des
Schmiemmittelherstellers zu folgen. Das verwendete
Schmiermittel muss fiir die Dampfsterilisation geeignet sein.

9] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schadlingen und

extremen Temperaturen und Feuchtigkeit geschtitzt

aufbewahren.

- Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen
vermeiden.

- Instrumente nicht in der Nahe von Produkten mit korrosiver
Wirkung (Chlor) lagem.

Unverpackte Instrumente kénnen in dem dafiir vorgesehenen
Behalter aufbewahrt werden.

Es ist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE Instrumente
zu unterscheiden.

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

10] BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt ereignen, sind dem Hersteller als
Beschwerde und in Europa der zustandigen nationalen
Behdrde des Patienten/der Chirurgen zu melden.

Alle anderen Reklamationsgriinde in Bezug auf die
Produktqualitat sind Spineway oder dessen Vertreter
mitzuteilen.

Bitte geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die
Referenz sowie die Chargennummer der zu reklamierenden
Teile, lhren Namen und Ihre Anschrift und eine ausfiihrliche
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.

Fiir weitere Informationen, Beschwerden oder den Bezug von
Handbiichern zur Operationstechnik wenden Sie sich bitte an
Spineway unter der folgenden Adresse oder an Ihren Vertreter.

Instrumentos

reutilizaveis

Gamas de produtos: todos os instrumentos cirirgicos e ndo
cirdrgicos

reutilizaveis da Spineway

Instrugbes de utilizagdo

Ultima reviso: janeiro de 2023

Data da primeira marcagao CE: 2006

Fabricado por: @ SPINeway

As presentes instrugdes de utilizagdo séo recomendadas

para o cuidado, limpeza, manuteng&o e esterilizagdo dos

instrumentos manuais reutilizaveis Spineway para cirurgia
ortopédica.

1] DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO

Os instrumentos Spineway sao instrumentos médicos
manuais, como pingas, chaves de fendas, sondas, grampos,
pegas rigidas, fixadores, impactadores, etc. Estes instrumentos
destinam-se a facilitar as cirurgias da coluna, incluindo a
preparagéo do local do implante e a conexao, fixagao e
remog&o do implante.

Devem ser utilizados com os implantes Spineway adequados.

Os instrumentos Spineway sao fomecidos ndo esterilizados.
Podem ser colocados em recipientes metalicos e organizados
em kits que permitam ao utilizador observar os passos

da técnica cirtrgica aplicavel ao sistema de implante
correspondente.

Material: ago inoxidavel, liga de titanio TiBAI4V, silicone,
polifenilsulfona, nitinol, liga de cobalto, crémio e molibdénio e
polipropileno.

Estes instrumentos n&o se destinam a ser implantados.

2] UTILIZAGAO

Os instrumentos Spineway devem ser utilizados da forma
descrita nos manuais de técnica cirdrgica fornecidos pela
Spineway.

Os instrumentos podem ser reutilizados.

3] OPERADORES E UTILIZADORES

O manuseamento, cuidado, manutengéo e esterilizagéo
devem ser assegurados por profissionais qualificados com
conhecimento das presentes instrugdes.

A pessoa responsavel pela esterilizagdo de instrumentos néo
esterilizados deve conhecer os processos de esterilizagdo, os
processos de inspecao e as caracteristicas fisicas do produto a
esterilizar. Essa pessoa é responsavel pela rastreabilidade do
processo de limpeza, desinfegao e esterilizagéo.

A utilizagao dos instrumentos requer conhecimentos de
anatomia, de biomecanica e de cirurgia da coluna. Os
instrumentos apenas podem ser utilizados por cirurgides
qualificados para proceder a implantagéo e/ou remogéo
conexa.

4] CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes prendem-se, principalmente, com a
utilizagdo dos implantes conexos (disponiveis nas instrucdes
de utilizagéo do implante). As contraindicagdes relacionadas
com a utilizagdo dos instrumentos s&o a alergia ou a
intolerancia conhecida aos materiais utilizados.

5] RISCOS POTENCIAIS

Podem ocorrer os efeitos adversos a seguir enunciados. Esta

lista pode n&o incluir todas as complicagdes resultantes da

técnica cirdrgica:

1. Infeg&o local ou sistémica (incluindo osteomielite)

2. Risco de alergia aos materiais dos instrumentos

3. Les&o de tecidos moles ou nervos (incluindo lacerag&o dural,
paralisia dos nervos, lesdo esofagica)

4. Dor

5. Danos as estruturas 6sseas

6. Trombose venosa profunda

7. Hematoma

6] ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Antes da utilizagdo

Os instrumentos s&o fornecidos néo esterilizados Devem
ser inspecionados, limpos e esterilizados antes da primeira
utilizagdo e, em seguida, antes de cada utilizagdo, conforme
descrito na secgdo «INSTRUGOES DE TRATAMENTO».

Nota: Certas solugdes de limpeza, como as que contém
hipoclorito de sédio ou formol, podem danificar dispositivos,
nomeadamente instrumentos.

Antes de cirurgia

Leia e siga os manuais de técnica cirirgica para selecionar os
instrumentos adequados e assegurar uma combinagdo segura
instrumento/instrumento e instrumento/implante. Os manuais
de técnica cirtrgica fomecem igualmente instrugdes para
utilizar os dispositivos com seguranga. Uma boa compreenséo
dos manuais de técnica cirirgica é igualmente fundamental
para evitar uma utilizagdo inadequada, suscetivel de causar
lesdes ao doente ou aos utilizadores.

A sua utilizagdo inadvertida pode deteriorar os instrumentos
(por exemplo, quebra da ponta da chave de fendas na
sequéncia de um esforgo mecanico inadvertido).

Precaucdes
- Para prevenir a corrosao, o bloqueio e a quebra:
- evite riscar os instrumentos.
- evite o contacto com produtos corrosivos (cloro, iodo, filior,
etc.).
- N&o utilize instrumentos cujas partes funcionais estejam
danificadas.

7] INSTRUGOES DE TRATAMENTO
Os instrumentos podem ser submetidos a este ciclo diversas
vezes (leia atentamente a secgdo relativa a inspegao).

Recomendamos que os utilizadores que n&o utilizam o método
recomendado validem os respetivos métodos através das
técnicas laboratoriais adequadas.

Os instrumentos devem ser descontaminados imediatamente
apos cada utilizagdo. Devem ser cuidadosamente limpos antes
da esterilizaco e reintrodugdo em campo cirdrgico estéril.

DESCONTAMINACAO NO LOCAL DE UTILIZAGAO
Sempre que possivel, os instrumentos devem ser
desmontados.

Esta operacio ¢ OBRIGATORIA para instrumentos sujos,

a fim de reduzir a populagéo de microrganismos e facilitar a

limpeza subsequente.

Esta operagéo deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apds

a utilizagédo, de modo a limitar a possibilidade de secagem da

sujidade.

- Mergulhar os instrumentos num banho de pré-desinfegéo
neutro, para evitar a corrosdo, a uma temperatura inferior a 30
°C, para prevenir a fixagdo de microrganismos.

- Os instrumentos articulados (por exemplo, pingas, tesouras,
etc.) devem ser abertos.

- Os instrumentos com diversas pegas devem ser
desmontados.

- Durante o manuseamento, deve ser prestada especial
atenc&o aos instrumentos cortantes.

- O tempo de imers&o deve ser conforme as indicagdes do
fabricante.

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

NOTA: o banho de pré-desinfegao deve ser substituido apés

cada operagéo.

Nota: Em caso de suspeita de contacto de doentes de

alto risco com agentes transmissiveis ndo convencionais

ou prides (por exemplo, doenga de Creutzfeldt-Jacob), a
descontaminagéo deve ser efetuada de acordo com as
recomendagdes da Organizagdo Mundial de Satde. Neste
caso, os instrumentos Spineway podem ser descontaminados
com hidréxido de sodio.

LIMPEZA

O processo de limpeza automatizado foi validado em

conformidade com as normas ISO 17664-1 e AAMI TIR 30.

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar & o seguinte:

. Limpeza prévia - temperatura < 45 °C - duragdo minima de

2 minutos

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

minutos

Neutralizagao - duragdo aproximada de 2 minutos

Enxaguamento com &gua da torneira fria - duragéo

aproximada de 2 minutos

Desinfegéo térmica com &gua desionizada -

temperatura = 90 °C - duragdo minima de 5 minutos

Secagem dos instrumentos com gaze esterilizada. Pode ser

utilizado ar comprimido limpo para a secagem dos limenes.

. Proceda a uma inspeg&o visual dos instrumentos e verifique
se estes estdo limpos, secos e em perfeitas condigdes de
utilizagdo antes de os esterilizar.
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A limpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os
requisitos definidos nas normas 1SO15883.

O hospital deve selecionar uma solugéo de limpeza
(detergente) compativel com a utilizagéo em limpeza/
desinfegdo automatizada de acordo com a norma ISO
15883 e em instrumentos cirdrgicos metalicos e/ou plasticos.
E recomendada a utilizag&o de um reagente alcalino, por
exemplo, Neodisher.

As doses, as temperaturas e as duragdes podem ser
adaptadas de acordo com as instrugdes do fabricante da
solugéo.

Algumas solugdes de limpeza podem provocar a ocorréncia de
vestigios brancos apés a secagem.

Para o dilatador de aluminio preto previamente comercializado,
ndo utilize um reagente alcalino.

A descoloragéo néo tem efeitos adversos em dispositivos de
liga de titanio.

INSPECAO E TESTE FUNCIONAL

N&o é recomendado um niimero méximo de ciclos, mas, entre

cada utilizag&o, todos os instrumentos tém de ser:

- visualmente inspecionados para identificagéo de vestigios
de residuos organicos, corroséo (ferrugem, eroséo), danos,
como riscos e entalhes, detritos, descoloragéo, residuos,
descamagéo, desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.

- testados para verificar o adequado funcionamento de todas
as juntas e pegas e mecanismos maéveis, bem como a
funcionalidade das articulagdes e ligagdes. Sempre que
necessario, assegurar a manutengédo antes da esterilizag&o.

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

Os parafusos canulados devem ser verificados, pois o material
6sseo pode obstruir a canula apds a perfuragdo. Um fio-guia
deve ser inserido na canula de perfuragéo para eliminar
qualquer material sseo e evitar obstrugédo.

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 corroséo,
demasiados riscos, entalhes, residuos, detritos ou marcagdes
alaser ilegiveis) devem ser destruidos e substituidos por
instrumentos novos.

Para efeitos de esterilizagdo e armazenagem, os instrumentos
podem ser colocados em recipientes metalicos e dispostos em
kits, em estrita observancia das recomendagdes da Spineway

para garantir a eficacia da esterilizagdo. Nessas condigdes, os

recipientes podem ser esterilizados com os instrumentos.

ESTERILIZACAO

Todos os instrumentos Spineway s&o fornecidos ndo
esterilizados e devem ser esterilizados a vapor pelos hospitais
e clinicas segundo um dos métodos validados a seguir
indicados.

Método Cico Temperatura | Tempo de exposigio | Tempo de secagem
Vapor Vécuo 134°C 18 min.

270°F
Vapor Pré-vacuo (12°C) 4min. 20min.
Vapor Pré-vacuo 134°C 3min. 20 min.

Nota para a Franga: Utilize os parametros 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 séo instruidos a utilizar
recipientes aprovados pela FDA para o processo de
esterilizaggo.

Estes métodos séo validados pela ANSI/ AAAMI ST79 para
cumprirem os requisitos de uma SAL de 10%.

Se, apos ter seguido este método de esterilizagdo, ainda
houver agua nos recipientes de esterilizacdo ou sobre/dentro
do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizagédo
repetida.

8] MANUTENGAO

As juntas, articulages, pecas e mecanismos méveis dos
dispositivos devem ser regularmente lubrificados com

um lubrificante especifico para instrumentos cirdrgicos de
qualidade médica, a fim de reduzir a friccdo e o desgaste.

E altamente recomendada a observancia das instrugdes do
fornecedor do lubrificante. O lubrificante utilizado deve ser
compativel com a esterilizagao a vapor.

9] ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

Armazene os dispositivos de uma forma que os proteja de

poeiras, luz, insetos, vermes e condigdes de temperatura e

humidade extremas.

- Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores
COITOSIVOS.

- Nao armazene os instrumentos perto de produtos suscetiveis
de ter uma ag&o corrosiva (cloro).

Os instrumentos ndo embalados podem ser armazenados no
respetivo recipiente.

E IMPERATIVO separar os instrumentos ESTERILIZADOS
dos instrumentos NAO ESTERILIZADOS.

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

10] RECLAMAGOES/ INCIDENTES E INFORMAGOES
Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos
devem ser comunicados ao fabricante, a titulo de reclamagéo,
e, no caso da Europa, a autoridade nacional competente para
os doentes/cirurgides.

Quaisquer outros motivos de insatisfagdo em relagéo a
qualidade do produto devem ser notificados a Spineway ou ao
seu representante.

Em todas as reclamagdes indique o nome, a referéncia e o
numero de lote do(s) componente(s), bem como o seu nome
e endereco, e descreva exaustivamente a ocorréncia, a fim de
ajudar a Spineway a compreender o motivo da reclamag&o.
Queira enviar o dispositivo para a Spineway para investigacéao.

Todas as informagdes atuais sobre os produtos Spineway
(instrugdes de utilizagdo, manuais de técnica cirtrgica, lista de
verificagdo) encontram-se disponiveis no Website https:/mww.
spineway.support e na aplicagdo MySpineway (disponivel na
App Store e na Play Store), secgéo «Products».

Para mais informagdes, para reclamagdes ou para obter
manuais de técnica cirlrgica, queira contactar a Spineway no
endereco a seguir indicado ou o seu representante.

Genanvendelige
instrumenter

Produktvifte: alle Spineways genanvendelige kirurgiske og ikke
kirurgiske instrumenter

Brugsanvisning

Seneste revision: Januar 2023

EF-maerkning ferste gang: 2006

Fremstillet af: & SPINeway

Det anbefales at falge denne brugsanvisning med hensyn til
pleje, rengaring, vedligeholdelse og sterilisering af Spineways
genanvendelige instrumenter til ortopaedisk kirurgi.

1] BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET OG DETS
SAMMENSATNING

Spineways instrumenter omfatter handbetjente medicinske
instrumenter som klemmer, skruetreekkere, sonder, haner,
tynde spidser, holdere, hamre mv. De er beregnet il at lette
spinalkirurgi, herunder forberedelse af implanteringsstedet,
tilslutning, fastgerelse og fiemelse af implantat.

De skal anvendes sammen med dertil beregnede Spineway-
implantater.

Spineways instrumenter leveres som ikke-sterile. De kan vaere
lagt i metalbeholdere og arrangeret i saet, der ger det muligt for
brugeren at fglge trinnene i den kirurgiske teknik, der gaelder for
det pageeldende implantatsystem.

Materiale: rustfrit stal, titaniumlegering Ti6AI4V, silikone,
polyphenylensulfon, nitinol, kobolt, chrom-molybdaen-legering
og polypropylen.

Selve disse instrumenter er ikke beregnede til at blive
implanteret.

2] BRUG

Spineways instrumenter skal bruges pa den made, der er
beskrevet i de handbgger om kirurgiteknik, der leveres af
Spineway.

Instrumenterne kan genanvendes.

3] OPERAT@RER OG BRUGERE

Handtering, pleje, rengering, 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 geeldende

for produktet, der skal steriliseres. Vedkommende er
ansvarlig for sporbarheden af rengerings-, desinfektions- og
sterilisationsprocessen.

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

4] KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer forbindes hovedsageligt med brugen af de
anvendte implantater (oplysninger findes i anvisningeme 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

Falgende bivirkninger vil kunne forekomme. Listen indeholder
muligvis ikke alle komplikationer forarsaget af selve den
kirurgiske teknik:

. lokal eller systemisk infektion (herunder osteomyelitis)
risiko for allergi over for materialerne i instrumentet
leedering af bladt veev eller nerver (herunder dural leedering,
nervelammelse, gsofageal kvaestelse)

smerte

beskadigelse af knogleagtige strukturer

dyb vengs trombose

haematom
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6] ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For brug

Instrumenterne leveres som ikke-sterile. De skal inspiceres,
rengeres og steriliseres for farste brug og fer hver brug som
beskrevet i afsnittet BEHANDLINGSANVISNINGER.

Bemaerk: Bestemte rengaringsoplasninger sasom oplgsninger
indeholdende natriumhypochlorit eller formalin kan beskadige
anordninger, navnlig instrumenter.

Egr kirurgisk in

Lees og se handbagerne om kirurgiteknik for stette til valget

af egnede instrumenter og en sikker kombination instrument/
instrument og instrument/implantat. | handbagermne om
kirurgiteknik gives anvisninger pa sikker brug af anordninger.
Det er ogsa ngdvendigt med en god forstaelse af handbegeme
om kirurgiteknik for at hindre forkert brug, der kan pafare patient
eller bruger skader.

Ikke-tilsigtet brug kan nedbryde instrumenteme (f.eks. brud pa
skruetraekkerens spids, hvis der har veeret brugt for mange
kreefter).

Eorholdsregler
- For at forebygge korrosion, blokering, brud:
- undga ridser pa instrumenterne
- undga kontakt med korroderende produkter (klor, jod, fluor
mv.).
- Brug ikke instrumenteme, hvis de funktionelle dele er
beskadiget.

7] BEHANDLINGSANVISNINGER
Instrumentemne kan gennemga denne cyklus flere gange (lees
omhyggeligt afsnittet om inspektion).

For brugere, der ikke anvender den anbefalede metode,
anbefaler vi, at de far valideret de metoder, de anvender i
forhold til relevante laboratorieteknikker.

Instrumenterne skal dekontamineres straks efter hver brug. De
skal rengeres omhyggeligt far sterilisation og fomyet indfgring i
det sterile kirurgiomrade.

DEKONTAMINERING PA BRUGSSTEDET
Om muligt skilles instrumenteme ad.

Denne handling er OBLIGATORISK for snavsede instrumenter
for at begraense populationen af mikroorganismer og lette den
fortsatte rengaring.

Denne handling udferes med handsker 30 minutter efter brug

for at begraense muligheden for indterret smuds.

- Saet instrumenteme i blad i et neutralt bad forud for
desinficeringen for at undga korrosion og ved en temperatur
under 30 °C for at undga, at mikroorganismer saetter sig fast.

- Instrumenter med bevaegelige dele (fx. klemmer, sakse,...)
skal bnes.

- Instrumenter med flere dele skal skilles ad.

« Under handtering skal man veere szerlig opmaerksom pa
skarpe instrumenter.

- Ibladszetningstiden skal falge producentens anvisninger.

- Instrumenterne skal skylles under rindende vand (temperatur
under 30 °C).

BEMZERK: Badet for desinficering skal udskiftes efter hver

ibladsaetning.

Bemaerk: Hvis der er mistanke om, at hgjrisikopatienter

har vaeret i kontakt med ikke-konventionelle overfgrbare
agenser eller prioner (fx. creutzfeldt-jakobs sygdom), bar
dekontaminering foretages i overensstemmelse med WHO«s
anbefalinger. | sadanne tilfeelde kan Spineways instrumenter
dekontamineres med natriumhydroxid.

RENGORING

En automatiseret rengaringsproces er valideret i
overensstemmelse med ISO 17664-1 og AAMI TIR 30.

Der skal benyttes falgende automatiserede rengeringscyklus:
. Forudgaende rengaring - temperatur < 45 °C - varighed
min. 2 min.

Renggring - temperatur = 55 °C - varighed min. 5 min.
Neutralisering - varighed ca. 2 min.

Skylning med koldt vand fra hanen - varighed ca. 2 min.
Termal desinficering med afioniseret vand - temperatur = 90
°C - varighed min. 5 min.

Terring af instrumenterne med en steril gazetampon. Ren
trykluft kan bruges til at terre hulrum.

Foretag en visuel inspektion af instrumentemne, og kontrollér,
at de er rene, tarre og i korrekt funktionsdygtig stand for
sterilisation.
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Det automatiske rengaringsudstyr skal opfylde kravene
defineret i ISO15883-standarderne.

Renggringsoplgsning (rengeringsmiddel) skal vaelges af
hospitalet, sa den er kompatibel med brug i automatiserede
vaskedesinfektorer i henhold til ISO 15883-standarden og pa
kirurgiske instrumenter bestadende af metal- og/eller plastdele.
Det anbefales at bruge et alkalisk reagens, f.eks. Neodisher.

Doser, temperaturer og tider kan tilpasses i overensstemmelse
med anvisningeme fra producenten af oplasningerne.

Brugen af nogle renggringsoplasninger kan efterlade hvide
aflejringer, der bliver synlige efter optarring.

Brug ikke et alkalisk reagens til dilatoren af sort aluminium, der
tidligere blev markedsfart.



