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Reusable surgical instruments and sterilization trays

Package contents
The package contains one equipped sterilization tray.

Description

The sterilization tray is a reusable tray that holds the surgical
instruments before, during and after steam sterilization.

The Paradigm Spine reusable surgical instruments shipped with this
sterilization tray are designed for use in orthopedic surgical procedures
for implantation of devices manufactured by Paradigm Spine. Prior to
use of these instruments, please refer to the implant instructions for use
specific to the product line and the surgical procedure to be followed.

Material

The sterilization tray is a made from stainless steel and
Polyphenylsulfone (PPSU) and may include Polypropylene (PP) brackets
and/or Silicone.

The surgical instruments are mainly made from medical grade acetal
copolymer (POM), stainless steel and may include silicone, aluminium
alloy, titanium alloy, Polyamide 6 and/or Polytetrafluoroethylene (PTFE).

Intended use

The sterilization tray is intended to hold instruments during transport,
steam sterilization and storage.

The surgical intruments are intended to be used for spinal
instrumentation. The actual therapeutic effect is achieved by the
implant.

Indications

Please see the IFU of the specific implant that may be used with these
surgical instruments. These surgical instruments are designed to
manipulate tissue or for use with other devices in orthopedic and spine
surgery.

Contraindications

Please see the IFU of the specific implant that may be used with these
surgical instruments. With any surgery, the following
contraindications exist:

» Infection in or around the operative site

» Allergy or sensitivity to instrument materials

» Use of incompatible materials from other systems

= Any case not described in the indication

Adverse reactions
Please see the IFU of the specific implant that may be used with these
surgical instruments.

A Safety precautions

e Prior to use, thoroughly read these instructions for use.
AT, Keep the instructions for use accessible to the staff.
I:I;i__l e The methods of use of these instruments are to be
determined by the user’s experience and training

e Never use or process damaged or defective devices. Contact your
local sales representative or Paradigm Spine for repair or
replacement.

o |[f this device is used in a patient with, or suspected with,
Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), variant CJD or other transmissible
spongiform encephalopathy (TSE) and related infections, safely
dispose and/or incinerate all the contaminated devices in
accordance with local procedures and guidelines.

o The use of a surgical instrument for tasks other than those for which
they are intended may result in damaged or broken instruments or
patient injury.
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e Follow the general guidelines and aseptic principles when
handling items to be sterilized or sterile items.

e \Wear appropriate protective gloves, eyewear and clothing when
handling biologically contaminated instruments.

e Caution should be used while handling delicate instruments or
instruments with sharp tips.

e Use only soft brushes, no metal brushes.

e Do not process the surgical instruments at a temperature equal or
greater than 140°C/284°F.

e The personnel entrusted with the processing must have the
requisite knowledge and qualifications.

e Please ensure that only appropriate equipment is used for cleaning,
disinfection, and sterilization of the reusable surgical devices and
that performance requalification, periodic routine tests are carried
out on the equipment in accordance with local procedures,
guidelines, and standards.

Processing and reprocessing of reusable surgical devices

Fundamentals

Paradigm Spine’s reusable surgical instruments are delivered unsterile.
Therefore, they are to be cleaned, disinfected, and sterilized prior to
each application. Effective cleaning and disinfection are indispensable
requirements for an effective sterilization of the instruments.

As health care provider, additionally pay attention to the legal provisions
valid for your country as well as to the hygienic requirements. This
applies particularly to the different guidelines regarding the inactivation
of prions (not relevant for USA), which can require the application of
cleaning detergents with proven prion efficiency as well as a sterilization
with more intensive parameters.

Instrument background

Surgical instruments are designed to perform specific functions such as
cutting, drilling, sawing, scratching, scraping, clamping, retracting,
clipping or similar procedures. Surgical instruments are also used to
facilitate the insertion of surgical implants. Proper cleaning, disinfection,
sterilization, handling and routine maintenance help to ensure that

surgical instruments perform as intended.

sterilized prior to use according to the instructions in this
document.

The equipped sterilization tray is supplied individually packed in
protective packaging that is labeled according to its contents.

Before processing, inspect the instruments and sterilization tray

carefully for damage, wear and/or non-functioning parts. Carefully
inspect the inaccessible areas, joints and all moveable parts.

Paradigm Spine's surgical instruments are supplied non-
sterile and must be thoroughly cleaned, disinfected and

Care and handling at the point of use

As soon as possible after use, dismantle where applicable the
instruments, rinse and flush lumened devices. Only disposable wipes
and soft brushes (e.g. brushes with nylon bristles) may be used to
remove coarse impurities.

Transportation
Surgically used instruments are safely transported to the reprocessing
site in a closed container.

Pretreatment, cleaning and disinfection
. An automated procedure (with Washer-Disinfector) should be
used for cleaning and disinfection of the instruments.
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. It is recommended that devices should be processed as soon as
reasonably possible after surgical use to facilitate the cleaning
process afterwards.

. Instruments must be cleaned separately from instrument trays
and cases.

. Do not soak instruments in any solution for more than two hours.

. The cleaning and disinfection detergent should be aldehyde-free
(otherwise fixation of blood impurities) and should possess a
fundamentally approved efficiency (for example VAH/DGHM or
FDA/EPA approval/ clearance/ registration or CE marking), be
suitable for the disinfection of instruments made of metallic or
plastic material.

. An alkaline enzymatic detergent with low-foam formulation is
recommended.

. Please consider, that a disinfectant used in the pre-treatment
step serves only the personnel’s safety but cannot replace the
disinfection step later to be performed after cleaning.

The fundamental suitability of the instruments for an effective
automated cleaning and disinfection was demonstrated by an
independent, governmentally accredited and recognized (§ 15 (5) MPG)
test laboratory by application of the Washer Disinfector G 7836 CD,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (thermal disinfection) and the
cleaning detergent Neodisher mediclean forte (an alkaline enzymatic
detergent from Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) considering the
specified procedure. Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic was
used as ultrasonic device with a frequency of 35 kHz.

Procedure: Pretreatment

. Multi-part or complex instruments may require disassembly for
effective cleaning and disinfection. Refer additional disassembly
instructions included in this IFU.

. Rinse the instruments at least 1 minute under running water
(temperature < 35 °C/95 °F). If applicable actuate movable parts
at least 3 times thereby. Thoroughly flush all lumens or cavities of
the instruments at the beginning of the soaking time. Use thereby
a syringe or a jet pistol to flush until no more soil is visible or to
apply at least three times a rinsing volume of 50ml or greater.

. Soak the disassembled instruments for the recommended soaking
time (Reference the instructions from the detergent
manufacturer regarding concentration and soaking time) in the
pre-cleaning solution so that the instruments are sufficiently
covered. Pay attention not to overlap the instruments.

. Assist cleaning by careful brushing of all inner and outer surfaces
with an appropriate soft brush. Brush size should be
approximately the same diameter and at least the same length as
of the lumen to be cleaned. Using a brush that is too big or too
small in the diameter or too short may result in ineffective
cleaning of the lumen/ cannulation.

. Rinse the instruments at least 1 minute under running water
(temperature < 35 °C/95 °F). If applicable actuate movable parts
at least 3 times during pre-rinsing. Thoroughly flush all lumens or
cavities of the instruments at the end of the soaking time. Use
thereby a syringe or a jet pistol to flush until no more soil is visible
or to apply at least three times a rinsing volume of 50ml or
greater.

. Activate ultrasound for an additional soaking time (but not less
than 5 min).

. Then, remove the instruments from the pre-cleaning solution,
final rinse them intensively at least 1 minute under running water
(temperature < 35 °C/95 °F). If applicable actuate movable parts
at least 3 times during post-rinsing. Thoroughly flush all lumens or
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cavities of the instruments at the end of the soaking time. Use
thereby a syringe or a jet pistol to flush until no more soil is visible
or to apply at least three times a rinsing volume of 50ml or
greater.

. Dry instruments with a soft, clean, absorbent non-shedding lint-
free cloth. Blow clean with compressed filtered air through areas
difficult to access and all lumens.

Prepare the cleaning solution/bath according to the recommendations
of the detergent manufacturer regarding concentration, water quality,
temperature and soaking time as well as post-rinsing and suitability for
ultrasonic bath. Please use only freshly prepared solutions, only sterile
or low contaminated water (max. 10 germs/ml) as well as low endotoxin
contaminated water (max. 0.25 endotoxin units/ml), for example
purified/highly purified water.

Procedure: Automated Cleaning and Disinfection

. Use a Washer-Disinfector (WD) with proven efficacity (validated
according to EN ISO 15883 or with DGHM / FDA clearance) and
regular maintenance.

. Load the disassembled, pre-treated instruments (refer additional
disassembly instructions) in the WD making sure the that the
lumens/cannulations can drain freely by choosing a suitable
orientation and fixating them.

If applicable connect the instruments to the rinsing ports of the
WD.
Caution shall be taken not to overlap the instruments.

. Process instruments using a validated standard WD instrument
cycle in accordance with the WD manufacturer’s instruction
taking into account following minimal setting:

Cycle Cycle Process Medium
time temperature

Pre-rinsing 1 min <40 °C (104 °F) Tap water

Cleaning 5 min 55°C+4(131°F) Alkaline
enzymatic
detergent

Rinsing 1 min >40°C (104 °F) Deionized
water

Thermal 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD

disinfection

Drying 25 min 100 °C (212 °F) Filtered Air

. Disconnect and remove the instruments from the WD after end of
the program.

. Check and pack the instruments immediately (see section
“Inspection, Maintenance and Functional check”) if necessary,
after post-drying at a clean place).

Note:

The thermal disinfection cycle should be performed to achieve a value
Ao 23000 (e.g. 90°C/194°F for at least 5 minutes according to ISO
15883-1).

Use purified water (distilled water or de-ionized water, H,0 pure or
demineralized water where the application requires this standard) for
post-rinsing and thermal disinfection.
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Only use of filtered air (oil-free, low contamination with
microorganisms and particles) for drying.

Inspection, Maintenance and Functional check
Inspection
The cleaned and disinfected instruments are visually inspected for soil or
detergent residues, damages and moisture. Worn-out, corroded,
deformed or otherwise damaged instruments are not to be further
reprocessed. Instruments that are still contaminated at this stage are
sorted out and subjected once more to the cleaning and disinfection
process. In cases of damages, the cleaned and disinfected instruments
are sterilized and made available for repair.
Never use or process damaged or defective instruments. Contact
your local representative or dealer for repair or replacement.
If moisture is detected, manual drying should be performed.

Maintenance
No maintenance is carried out by the processing facility.

Functional check and lubrication

Functional check should be performed where possible. Improperly
functioning devices, devices with unrecognizable markings, missing or
removed (buffed off) part numbers, damaged and worn devices should
not be used. The disassembled instruments should be

reassembled for the functional check.

Use only instrument oils (white oil) admitted to steam sterilization
considering the maximum possible sterilization temperature and with
approved biocompatibility. Apply only a small amount and only to the
joints.

Packaging
Place the cleaned, disinfected, inspected and dry devices on the
specified holders within the sterilization cases provided. In case the
single devices, which are delivered optionally does not fit in the regular
sterilization case, please use another suitable medical grade sterilization
pouch.
Only legally marketed, and locally approved sterilization barriers (e.g.
wraps, pouches or containers) should be used in compliance with the
manufacturer's instructions for packaging terminally sterilized devices.
Place the sterilization case in a sterilization container, which fulfills
following requirements:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)
. suitable for steam sterilization (temperature resistance up to a
minimum of 140 °C /284 °F, sufficient steam permeability)
. sufficient protection of the instruments as well as of the
sterilization packagings against mechanical damage
. regular maintenance of the sterilization container according to
the instructions of the manufacturer
The total weight of the instrument case should not exceed 10.8kg (for
metallic tray) and 6.2 kg (for plastic sterilization trays).

Sterilization
The use of a fractionated vacuum steam sterilization process is
recommended with following validated parameters:

1 For the inactivation of prions.
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. In Germany

Cycle type pulses Exposure Minimum Minimum
ycletyp temperature | exposure time drying time
Dynamic 134 °C )

air removal g (273 °F) iy &L

. In USA

Cvdle type Pulses Exposure Minimum Minimum
yele typ temperature | exposure time drying time
Dynamic 132 °C )

air removal g (270 °F) Sl &L

. In other countries
Minimum Minimum
Cycle type Pulses Exposure exposure drying
temperature f .
time time
D . 132°C- 134 °C 4 min
Dynamic 3 (270 °F-273 °F) 30
air removal

134 °C (273 °F) 18 min'
The fundamental suitability of the instruments for an effective steam
sterilization was demonstrated by an independent, governmentally
accredited and recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory by application
of the steam sterilizer Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) and
the fractionated vacuum/dynamic air removal procedure and the
instrument oil Sterilit i (JG600), Aesculap.

Serilization containers with paper filter and double pouches according to
EN ISO 11607 (for individually packed instruments) were used.

Drying time for instruments processed in containers and wrapped trays
can vary depending upon the type of packaging, type of instruments,
type of sterilizer and total load. A minimum drying time of 30 minutes is
recommended but might be extended if necessary.

Use a steam sterilizer with demonstrated efficacity in accordance with
EN 13060/EN 285 or ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance), which is
validated according to EN ISO 17665, properly maintained and
calibrated. It is the responsibility of the medical facility to ensure that
reprocessing is performed using the appropriate equipment and
materials, and that personnel in the reprocessing facility have been
adequately trained.

A\

Material resistance
The following substances must not be ingredients of the
cleaning detergent:
- organic, mineral, and oxidizing acids (minimum admitted pH-
value 5.5)
- strong lyes (maximum admitted pH-value 11, weak alkaline
cleaner with prion effectiveness recommended)
- organic solvents (for example: acetone, ether, alcohol,
benzine)
- oxidizing agents (for example: peroxide)
- halogens (chlorine, iodine, bromine)
- aromatic, halogenated hydrocarbons

Do not use flash sterilization procedure, dry heat sterilization,
radiation sterilization, formaldehyde and ethylene oxide
sterilization, as well as plasma sterilization.
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It is not recommended to add corrosion inhibitors, neutralizing agents,
and/or rinse aids to the detergents; they may potentially cause critical
remnants on the instruments.

Do not expose any instruments or sterilization trays to temperatures
equal or greater than 140°C/284°F.

Limitations on reprocessing

Repeated processing cycles in compliance with these instructions for use
have minimal effects on device life cycle and function. Instruments do
not have an indefinite life cycle. Their end of life is determined by wear
and damage due to surgical use and handling.

Evidence of damage and wear on a device may include but is not limited
to corrosion (i.e. rust, pitting), discoloration, excessive scratches, flaking,
wear and cracks. Improperly functioning devices, devices with
unrecognizable markings, missing or removed (buffed

off) part numbers, damaged and excessively worn devices should not be
further used.

A maximum of 100 reprocessing cycles is recommended.

Storage
T After sterilization, the reusable instruments should be stored in
dry and dust-free hospital environmental conditions.

Warranty

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out by
an unauthorized service center. The manufacturer does not take
responsibility for any effects on safety, reliability or performance of the
product if the product is not used in conformity with the instructions for
use. Technical alterations reserved.

For further information
Please contact Paradigm Spine or your authorized representative if

further information on this product is needed.

Symbols

Manufacturer

Lot number

Catalog number

. Content of usable units(s)

Do not use if package is damaged

NCEIEED

Keep dry
Non-sterile
y.«@“-‘“%%
[j:i] Consult instructions for use at this website.
A Caution
C € CE-marking according to directive
0123 | 93/42/EEC
CE-marking according to directive
C € 93/42/EEC

Medical Device
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Disassembly instructions for specific instruments

If necessary, please use a surgical tool to press the buttons
necessary to enable disassembly; for instance, a surgical probe.

Do not use a tool with sharp ends.

DCI ™ reusable devices REF HAT90900 Stiffness gauge

REF CBT20100 or CBT20110 Insertion instrument (left)

® dismantle by screwing of the safety stop shaft in the middle
towards the front

DSS ® reusable devices
REF DAT40105 Pedicle screw inserter REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Cannulated pedicle awl

® Press the notch w/ K-wire. See DATS056K.

Turn the handle till it slides down the shaft
© Lift the window
/o °

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Cannulated pedicle awl
w/ K-wire

1. Unscrew the K-wire with cap

2. Clean the inner and outer threads

3. Sterilize K-wire separately from awl

HPS ™ reusable devices

REF HAT90500 Persuader
® Set the persuader in neutral position by pushing the trigger

Press the notch
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coflex-F® reusable devices REF RAT20222 LIS screw inserter

REF RAT20215 Screw inserter

1,2,3 Press the buttons with the angled hook, lift the trigger and
let the cover slide

4,5, Press the buttons with the angled hook and let the cover
slide.

1,2,3 Press the buttons with the angled hook, lift the trigger and
let the cover slide
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Wiederverwendbares chirurgisches Instrumentarium und Sterilisationssiebe

Packungsinhalt
Die Packung enthélt ein ausgestattetes Sterilisationssieb.

Beschreibung

Das Sterilisationssieb ist ein wiederverwendbares Sieb, das das
chirurgische Instrumentarium vor, wahrend und nach der
Dampfsterilisation aufnimmt.

Das mit diesem Sterilisationssieb gelieferte wiederverwendbare
chirurgische Instrumentarium von Paradigm Spine ist zur Verwendung
bei orthopadischen chirurgischen Eingriffen fir die Implantation von
Medizinprodukten von Paradigm Spine konzipiert. Lesen Sie vor dem
Gebrauch dieses Instrumentariums bitte die Gebrauchsanweisung des
Implantats fur die jeweilige Produktreihe sowie den jeweiligen
durchzufiihrenden chirurgischen Eingriff.

Material

Das Sterilisationssieb besteht aus Edelstahl und Polyphenylsulfon (PPSU)
und enthélt moglicherweise Klammern aus Polypropylen (PP) und/oder
Silikon.

Das chirurgische Instrumentarium ist hauptsachlich aus medizinischem
Acetal-Copolymer (POM) und Edelstahl gefertigt und kann Silikon,
Aluminiumlegierung, Titanlegierung, Polyamid 6 und/oder
Polytetrafluorethylen (PTFE) enthalten.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Das Sterilisationssieb dient zur Aufnahme der Instrumente wahrend des
Transports, der Dampfsterilisation und der Lagerung.

Das chirurgische Instrumentarium ist fur die Instrumentierung der
Wirbelsaule gedacht. Der eigentliche therapeutische Effekt wird durch
das Implantat erzielt.

Indikation

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Implantats,
das mit diesem chirurgischen Instrumentarium verwendet werden darf.
Dieses chirurgische Instrumentarium ist fir die Gewebemanipulation
und die Verwendung mit anderen Medizinprodukten in der
orthopéadischen Chirurgie sowie der Wirbelsaulenchirurgie konzipiert.

Kontraindikationen

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Implantats,

das mit diesem chirurgischen Instrumentarium verwendet werden darf.

Fur alle Eingriffe bestehen folgende Kontraindikationen:

+ Infektion am oder um den OP-Situs

« Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den Materialien des
Instrumentariums

» Verwendung von inkompatiblen Materialien anderer Systeme

» Alle nicht in den Indikationen aufgefihrten Anwendungen

Unerwiinschte Ereignisse
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Implantats,
das mit diesem chirurgischen Instrumentarium verwendet werden darf.

A Sicherheitshinweise

e Lesen Sie vor dem Gebrauch diese Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch.

e Sorgen Sie dafir, dass die Gebrauchsanweisung fur die
Mitarbeiter zuganglich ist.

e Die Anwendungsverfahren des Instrumentariums sind
anhand der Erfahrung und Qualifikation des Anwenders
festzulegen.

e Beschéadigte und defekte Medizinprodukte dirfen niemals

verwendet oder aufbereitet werden. Hinsichtlich Reparatur und

s,

e«“"EE%
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Ersatz wenden Sie sich bitte an den fir Sie zustandigen
Vertriebsmitarbeiter oder an Paradigm Spine.

o Wird dieses Medizinprodukt bei einem Patienten mit Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit (CJK), einer ihrer Varianten oder mit einer anderen
transmissiblen spongiformen Enzephalopathie (TSE) und
verwandten Infektionen verwendet oder bei dementsprechenden
Verdacht, sind alle kontaminierten Medizinprodukte gemaf den
ortlich geltenden Verfahren und Richtlinien sicher zu entsorgen
und/oder zu verbrennen.

e Die Anwendung chirurgischer Instrumente fir einen anderen als den
bestimmungsgemaRen Gebrauch kann das Instrumentarium
beschadigen, zerbrechen und den Patienten verletzen.

e Halten Sie sich bei der Handhabung von zu sterilisierenden und
sterilen Materialien
an die allgemeinen Richtlinien und aseptischen Kautelen.

e Tragen Sie beim Umgang mit biologisch kontaminierten
Instrumenten geeignete Schutzhandschuhe, Schutzbrille und
Schutzkleidung.

e Beim Umgang mit empfindlichen Instrumenten sowie Instrumenten
mit scharfen Spitzen ist Vorsicht geboten.

e Verwenden Sie keine Metallbirsten sondern ausschlieRlich weiche
Bdrsten.

e Die maximale Aufbereitungstemperatur fir das chirurgische
Instrumentarium darf 140 °C (284 °F) nicht Uberschreiten.

o Die mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter missen tber die
erforderlichen Kenntnisse und Qualifikationen verfligen.

e Bitte achten Sie darauf, dass fir die Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation der wiederverwendbaren chirurgischen Artikel nur
hierfur geeignete Gerate verwendet werden und dass diese Gerate
wiederholt einer Leistungspriifung sowie regelmaRigen
Routineuntersuchungen gemal den ortlichen Verfahren, Richtlinien
und Normen unterzogen werden.

Aufbereitung und Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren
chirurgischen Medizinprodukten

Grundlagen

Die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente von Paradigm Spine
sind bei Lieferung nicht steril. Daher missen sie vor jeder Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine wirksame Reinigung
und Desinfektion sind unabdingbare Voraussetzungen fir eine effektive
Sterilisation des Instrumentariums.

Achten Sie als Gesundheitsdienstleister zusatzlich auf die fur Ihr Land
geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie auf die
Hygieneanforderungen. Dies betrifft insbesondere die verschiedenen
Richtlinien bezlglich der Inaktivierung von Prionen (nicht relevant fur
die USA), die sowohl den Einsatz von Reinigungsmitteln mit
nachgewiesener Prionenwirksamkeit als auch eine Sterilisation mit
intensiveren Parametern erfordern kénnen.

Grundsétzliches zum Instrumentarium

Chirurgische Instrumente sind so konstruiert, dass sie bestimmte
Funktionen wie Schneiden, Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben, Klemmen,
Retraktion, Abschneiden und ahnliche Verfahren erfillen. Chirurgische
Instrumente dienen dem leichteren Einbringen von chirurgischen
Implantaten. Fachgerechte Reinigung, Desinfektion, Sterilisation,
Handhabung und routinemaRige Wartung tragen dazu bei, dass das
chirurgische Instrumentarium wie vorgesehen funktioniert.
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Bei Lieferung sind die chirurgischen Instrumente von
‘Q Paradigm Spine nicht steril und missen vor Gebrauch

gemalR den Vorgaben in diesem Dokument griindlich
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Das bestlckte Sterilisationssieb wird einzeln in einer Schutzverpackung

geliefert, die entsprechend ihrem Inhalt beschriftet ist.

Vor der Aufbereitung missen die Instrumente und das Sterilisationssieb

sorgfaltig auf Beschadigungen, VerschleiR und/oder nicht

funktionierende Teile untersucht werden. Kontrollieren Sie sorgfaltig die

unzuganglichen Bereiche, Gelenke und alle beweglichen Teile.

Pflege und Handhabung am Einsatzort

Zerlegbare Instrumente sollten so rasch wie moglich nach Gebrauch
auseinandergebaut , abgespult und etwaige Instrumentenlumina
durchgespilt werden. Zum Entfernen grober Verunreinigungen dirfen
nur Einwegtlcher und weiche Bursten (z. B. Birsten mit Nylonborsten)
verwendet werden.

Transport

Fir die sichere Beforderung zum Aufbereitungsbereich missen
chirurgische Instrumente nach Gebrauch in einem geschlossenen
Behalter transportiert werden.

Vorbehandlung, Reinigung und Desinfektion
. Die Instrumente sollten in einem automatisierten Verfahren
gereinigt und desinfiziert werden (Reinigungs- und
Desinfektionsautomat).
. Um den anschlieRenden Reinigungsprozess zu erleichtern, wird
empfohlen, die Medizinprodukte nach dem chirurgischen
Gebrauch so rasch wie moglich aufzubereiten.

. Instrumente, Instrumentensiebe und -behalter missen getrennt
voneinander gereinigt werden.
. Instrumente dirfen nicht ldnger als zwei Stunden in einer Losung

eingeweicht werden.

. Das Reinigungs- und Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein
(sonst werden Blutanhaftungen fixiert), eine prinzipiell
zugelassene Wirksamkeit aufweisen (z.B. VAH/DGHM- oder
FDA/EPA-Zulassung/Zulassung/Registrierung oder CE-
Kennzeichnung) und sich fur die Desinfektion von Instrumenten
aus Metall- oder Kunststoffmaterial eignen.

. Es wird ein alkalisches enzymatisches Reinigungsmittel mit
schaumarmer Formulierung empfohlen.

. Bitte beachten Sie, dass in der Vorbehandlung verwendetes
Desinfektionsmittel nur der Sicherheit des Personals dient, aber
keinesfalls den spateren Desinfektionsschritt nach der Reinigung
ersetzen kann.

Die grundsdtzliche Eignung des Instrumentariums fiir eine wirksame
maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhéngiges,
staatlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter
Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten G 7836 CD, Miele
& Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (Thermodesinfektion) und des
Reinigungsmittels Neodisher mediclean forte (ein alkalisches
enzymatisches Reinigungsmittel der Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) unter Berlicksichtigung der vorgegebenen Vorgehensweise
nachgewiesen. Als Ultraschallgerdt wurde das Sonorex super RK 514 H,
Bandelin electronic, mit einer Frequenz von 35 kHz eingesetzt.

Verfahrensschritt: Vorbehandlung
. Mehrteilige und komplexe Instrumente missen flr eine effektive
Reinigung und Desinfektion moglicherweise zerlegt werden.
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Beachten Sie die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
zusatzlichen Anweisungen zur Demontage.

. Spllen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute unter
flieRendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F). Betatigen Sie ggf.
bewegliche Teile dabei mindestens dreimal. Spiilen Sie zu Beginn
der Einweichphase alle Lumina und Hohlrdume der Instrumente
grundlich durch. Setzen Sie beim Spulvorgang eine Spritze oder
eine Spritzpistole ein, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist, und
spulen Sie mindestens dreimal mit einem Spulvolumen von
mindestens 50 ml.

. Weichen Sie die zerlegten Instrumente fir die empfohlene Dauer
der Einweichphase (Beachten Sie die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers zur Konzentration und
Einweichdauer) in der Vorreinigungslésung ein, so dass die
Instrumente ausreichend bedeckt sind. Achten Sie darauf, dass
die Instrumente nicht tGbereinander liegen.

. Unterstitzen Sie die Reinigung durch sorgfaltiges Bursten aller
inneren und duReren Oberflachen mit einer geeigneten weichen
Burste. Die Burste sollte von ihrem Durchmesser in etwa dem
Lumendurchmesser entsprechen und mindestens so lang sein wie
das zu reinigende Lumen. Bei Verwendung einer vom
Durchmesser her zu groRen oder zu kleinen Burste oder einer zu
kurzen Burste wird das Lumen / die Kanulierung moglicherweise
nicht ausreichend gereinigt.

. Spulen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute unter
flieBendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F). Beim Vorspulen
mussen die beweglichen Teile mindestens dreimal betéatigt
werden. Spulen Sie am Ende der Einweichphase alle Lumina und
Hohlrdume der Instrumente griindlich durch. Setzen Sie beim
Spllvorgang eine Spritze oder eine Spritzpistole ein, bis kein
Schmutz mehr sichtbar ist, und sptlen Sie mindestens dreimal mit
einem Spilvolumen von mindestens 50 ml.

. Aktivieren Sie den Ultraschall fir eine zusatzliche Einweichdauer
(jedoch nicht weniger als 5 Minuten).

. Nehmen Sie das Instrumentarium anschliefend aus der
Vorreinigungslosung und spulen Sie es abschlieBend mindestens
1 Minute intensiv unter flieBendem Wasser (Temperatur
<35 °C/95 °F). Beim Nachspilen mussen die beweglichen Teile
mindestens dreimal betéatigt werden. Spilen Sie am Ende der
Einweichphase alle Lumina und Hohlrdume der Instrumente
grundlich durch. Setzen Sie beim Spulvorgang eine Spritze oder
eine Spritzpistole ein, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist, und
spulen Sie mindestens dreimal mit einem Spulvolumen von
mindestens 50 ml.

. Trocknen Sie die Instrumente mit einem weichen, sauberen,
saugfahigen, faser- und fusselfreien Tuch. Blasen Sie alle schwer
zuganglichen Bereiche und alle Lumina mit gefilterter Druckluft
sauber.

Setzen Sie die Reinigungsl6sung/das Reinigungsbad gemaR den
Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich
Konzentration, Wasserqualitdt, Temperatur und Einweichdauer sowie
Nachspulen und Eignung fir das Ultraschallbad an. Bitte verwenden Sie
nur frisch angesetzte Losungen, ausschlieRlich steriles oder gering
kontaminiertes Wasser (max. 10 Keime/ml) mit geringer
Endotoxinbelastung (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml), beispielsweise
gereinigtes/hochreines Wasser.

Verfahrensschritt: Automatisierte Reinigung und Desinfektion
. Verwenden Sie einen regelmaRig gewarteten Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten (RD) mit nachgewiesener Wirksamkeit
(validiert nach EN 1SO 15883 oder mit DGHM / FDA-Zulassung).
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. Beladen Sie den RD-Automaten mit den zerlegten,
vorbehandelten Instrumenten (siehe die zusatzlichen
Anweisungen zur Demontage). Stellen Sie dabei sicher, dass die
Lumina und Kanulierungen frei ablaufen kénnen, indem Sie die
Instrumente entsprechend ausrichten und fixieren.

SchlieRen Sie die Instrumente ggf. an die Spulanschlisse des RD-
Automaten an.

Es muss sorgfaltig darauf geachtet werden, dass die Instrumente
nicht Ubereinander liegen.

. Die Instrumente missen mit einem validierten Standard-RD-
Instrumentenzyklus gemaR den Anweisungen des RD-Herstellers
unter Berlcksichtigung der folgenden Mindesteinstellungen
aufbereitet werden:

Zyklus Zyklus- Verfahrens- Mittel
dauer temperatur
Vorspulen 1 Minute <40°C (104 °F)| Leitungs-wasser
Reinigen 5 Minuten 55°C+4°C Alkalisches
(131°F) enzyma-tisches

Reinigungs-mittel

Spiilen 1 Minute >40°C (104 °F)| Deionisiertes
Wasser

Thermo- 5 Minuten 90°C+3°C Destilliertes

desinfektion (194 °F) Wasser

Trocknen 25 Minuten | 100 °C (212 °F) | Gefilterte Luft

. Trennen und entfernen Sie die Instrumente nach dem
Programmende vom RD-Automaten.

. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente unverziglich
(siehe Abschnitt "Inspektion, Wartung und Funktionskontrolle"),
gef. nach einer Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Hinweis:

Der Thermodesinfektionszyklus sollte so durchgefiihrt werden, dass ein
Wert von Ag > 3000 erreicht wird (z. B. 90 °C/194 °F fir mindestens

5 Minuten gemaR ISO 15883-1).

Verwenden Sie zum Nachspulen und zur Thermodesinfektion
gereinigtes Wasser (destilliertes oder deionisiertes Wasser, H,0-reines
oder entmineralisiertes Wasser, wenn die Anwendung diesen Standard
erfordert).

Verwenden Sie zum Trocknen nur gefilterte Luft (6lfrei, geringe
Kontamination mit Mikroorganismen und Partikeln).

Inspektion, Wartung und Funktionspriifung

Inspektion

Die gereinigten und desinfizierten Instrumente werden einer
Sichtprifung auf Schmutz- oder Reinigungsmittelreste, Beschadigungen
und Feuchtigkeit unterzogen. Abgenutzte, korrodierte, verformte und
anderweitig beschadigte Instrumente durfen nicht weiter aufbereitet
werden. Instrumente, die in dieser Phase noch kontaminiert sind,
werden aussortiert und erneut dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zugefiihrt. Im Falle von Beschadigungen werden
die gereinigten und desinfizierten Instrumente sterilisiert und der
Instandsetzung zur Verfligung gestellt.
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Beschddigte und defekte Instrumente diirfen nicht verwendet
A oder aufbereitet werden. Hinsichtlich Reparatur und Ersatz
wenden Sie sich bitte an den fiir Sie zustdndigen
Vertriebsmitarbeiter oder Héndler.
Bei eventueller Feuchtigkeit muss eine manuelle Trocknung erfolgen.

Wartung
Die Aufbereitungseinheit fuhrt keine Wartung durch.

Funktionsprifung und Schmierung

Es sollte nach Moglichkeit eine Funktionskontrolle erfolgen. Instrumente
mit fehlerhafter Funktion, mit nicht erkennbaren Markierungen,
fehlenden oder entfernten (abgeschliffenen) Teilenummern, sowie
beschadigte und abgenutzte Instrumente sollten nicht verwendet
werden. Die zerlegten Instrumente sollten

fur die Funktionskontrolle wieder zusammengebaut werden.
Verwenden Sie nur Instrumentendl (WeiRol), das unter Beriicksichtigung
der maximal moglichen Sterilisationstemperatur fur die
Dampfsterilisation zugelassen ist und eine zugelassene Biokompatibilitat
aufweist. Tragen Sie nur kleine Mengen und diese auch nur auf die
Gelenke auf.

Verpackung
Legen Sie die gereinigten, desinfizierten, inspizierten und trockenen
Instrumente in die daftr vorgesehenen Halterungen im
Sterilisationsbehalter. Falls einzelne optionale Zubehérteile nicht in die
normalen Sterilisationsbehdlter passen, verwenden Sie bitte einen
anderen fir die Sterilisation geeigneten Beutel mit geeigneter
medizinischer Qualitat.
Zur Verpackung endsterilisierter Produkte dirfen nur gesetzlich
vorgeschriebene und lokal zugelassene Sterilisationsbarrieren (z. B.
Vlies, Beutel oder Behilter) verwendet werden, die den Anweisungen
des Herstellers entsprechen.
Bringen Sie den Sterilisationsbehalter in einen Sterilisationscontainer
ein, der folgenden Anforderungen erfullt:
EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur die USA: FDA-Zulassung)
. geeignet fur die Dampfsterilisation (Temperaturbestandigkeit bis
mindestens 140 °C /284 °F, ausreichende Dampfdurchléssigkeit)
. ausreichender Schutz der Instrumente sowie der
Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung
. regelmaRige Wartung des Sterilisationscontainers gemaf den
Anweisungen des Herstellers
Das Gesamtgewicht des Instrumentenbehalters darf 10,8 kg (fur
Metallsiebe) bzw. 6,2 kg (fur Sterilisationssiebe aus Kunststoff) nicht
Uberschreiten.

Sterilisation

Es wird der Einsatz eines fraktionierten Vakuum-
Dampfsterilisationsverfahrens mit folgenden validierten Parametern
empfohlen:

. In Deutschland

Zvklusart Pulse Expositions- | Mindest- Mindest-
Y temperatur | einwirk-dauer trocknungs-dauer
Dynamische 134 °C ,
Entluftung (273 °F) 5 Minuten 30
. In den USA
Zvklusart Puls Expositions- | Mindest- Mindest-
Y temperatur | einwirk-dauer| trocknungs-dauer
Dynamische 132 °C )
Entliiftung (270 °F) 4 Minuten 30
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. In anderen Landern

Zyklusart Pulse Expositions- Mindest- Mindest-
¥ temperatur einwirk-dauer| trocknungs-dauer
- 4 Minuten
Dynamische (270 °F - 273 °F) 5
Entliftung 134 °C . 5
(273 °F) 18 Minuten

Die grundsdtzliche Eignung des Instrumentariums fir eine wirksame
Dampfsterilisation wurde durch ein unabhdngiges, staatlich
akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Einsatz
des Dampfsterilisators Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) und
des fraktionierten Vakuumverfahrens/dynamischen
Entliftungsverfahrens und des Instrumentendls Sterilit i (JG600),
Aesculap, nachgewiesen.

Es wurden Sterilisationsbehdlter mit Papierfilter und Doppelbeuteln
gemdf EN ISO 11607 (fiir einzeln verpackte Instrumente) eingesetzt.

Die Trocknungsdauer fir Instrumente, die in Containern und verpackten
Siebschalen aufbereitet werden, kann je nach Art der Verpackung, der
Art der Instrumente, des Sterilisators und der Gesamtladung schwanken.
Es wird eine Mindesttrocknungsdauer von 30 Minuten empfohlen, die
jedoch bei Bedarf verlangert werden kann.

Verwenden Sie einen Dampfsterilisator mit nachgewiesener Wirksamkeit
gemaR EN 13060/EN 285 oder ANSI AAMI ST79 (fur die USA: FDA-
Zulassung), der gemaR EN ISO 17665 validiert, ordnungsgemal gewartet
und kalibriert ist. Die medizinische Einrichtung ist dafiir verantwortlich,
dass die Wiederaufbereitung mit den geeigneten Geratschaften und
Materialien durchgefthrt wird und die Mitarbeiter in der
Wiederaufbereitungseinheit entsprechend geschult sind.

Fiihren Sie keine Blitzsterilisation, Sterilisation mit trockener
Hitze, Strahlensterilisation, Formaldehyd- und
Ethylenoxidsterilisation sowie Plasmasterilisation durch.

Materialbestandigkeit
Das Reinigungsmittel darf keine
der folgenden Substanzen enthalten:

- organische, mineralische und oxidierende Sauren (zuldssiger
pH-Mindestwert 5,5)

- starke Laugen (zulassiger pH-Hochstwert 11, schwach
alkalisches Reinigungsmittel, schwach alkalischer Reiniger mit
Prion-Wirksamkeit empfohlen)

- organische Losungsmittel (beispielsweise Aceton, Ather,
Alkohol, Benzin)

- Oxidationsmittel (beispielsweise: Peroxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- aromatische halogenierte Kohlenwasserstoffe

Es wird nicht empfohlen, den Reinigungsmitteln Korrosionsinhibitoren,
Neutralisationsmittel und/oder Klarspuler zuzusetzen, da sie
moglicherweise kritische Riickstande auf den Instrumenten hinterlassen
kénnten.

Setzen Sie keine Instrumente und Sterilisationssiebe Temperaturen von
140 °C/284 °F und hoher aus.

Grenzen der Wiederaufbereitung

Wiederholte Wiederaufbereitungszyklen in Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung wirken sich nur minimal auf die Standzeit und
Funktion der Instrumente aus. Die Standzeit der Instrumente ist
begrenzt. Ihr Nutzungsende wird durch den VerschleiR sowie die

2 Zur Inaktivierung von Prionen.
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Beschadigung durch den chirurgischen Gebrauch und die Handhabung
bestimmt.

Hinweise auf Schaden und Verschleil eines Instruments kénnen unter
anderem Korrosion (d. h. Rost, LochfraB), Verfarbung, tbermaRige
Kratzer, Abblatterungen, Abrieb und Risse sein. Instrumente mit
fehlerhafter Funktion, mit nicht erkennbaren Markierungen, fehlenden
oder entfernten (abgeschliffenen) Teilenummern, sowie beschédigte
und UberméRig abgenutzte Instrumente sollten nicht weiter verwendet
werden.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitungszyklen auf maximal 100 zu
beschranken.

Lagerung

T Nach der Sterilisation sollten die wiederverwendbaren
Instrumente in trockener und staubfreier Umgebung im
Krankenhaus gelagert werden.

Gewahrleistung

Bei Reparaturen und Anderungen durch ein nicht autorisiertes
Servicezentrum gehen alle Gewahrleistungsanspriiche verloren. Falls das
Produkt nicht in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
verwendet wird, tragt der Hersteller keine Verantwortung fir
Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverldssigkeit oder Leistung des
Produkts. Technische Anderungen vorbehalten.

Weitergehende Informationen
Sollten Sie weitere Angaben zu diesem Produkt benétigen, wenden Sie
sich bitte an Paradigm Spine oder lhren autorisierten Reprasentanten.

Hersteller

Chargencode

Artikelnummer

Anzahl der verwendbaren Einheit(en)

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden

Trocken aufbewahren

RJCENERIE] 3

Nicht steril

PN Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite
beachten.

A Achtung

CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie
93/42/EWG

CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie
93/42/EWG

m N

€ 0123
€

Medizinprodukt
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Gebrauchsanweisung zur Demontage bestimmter Instrumente

Verwenden Sie gegebenenfalls ein chirurgisches Instrument,
beispielsweise eine chirurgische Sonde, um die fir die
Demontage erforderlichen Tasten zu betatigen.

Verwenden Sie kein Hilfsmittel mit scharfen Spitzen.

DCI ™ wiederverwendbare Produkte

REF CBT20100 oder CBT20110 Einsetzinstrument (links)

(® Demontage durch Abschrauben der in der Mitte befindlichen
Sicherheitsanschlagwelle nach vorne

Bringen Sie das Arbeitsende durch Drehen des Randelrads in
eine halb geoffnete Position

DSS ® wiederverwendbare Produkte

REF DAT40105 Pedikelschrauben-Setzinstrument

® Drucken Sie die Einkerbung

Drehen Sie den Griff, bis er in den Schaft heruntergleitet.
© Heben Sie das Fenster an.

/o o

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Kandlierte Pedikelahle
mit K-Draht

1. Schrauben Sie den K-Draht mit der Kappe ab

2. Reinigen Sie das innere und das dullere Gewinde

3. Sterilisieren Sie den K-Draht getrennt von der Ahle

[m=—

HPS ™ wiederverwendbare Produkte

REF HAT90500 Persuader

® Bringen Sie den Persuader durch Driicken des Abzugs in die
Neutralstellung.

Driicken Sie die Einkerbung

© Entfernen Sie die Hulse
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REF HAT90900 Steifigkeitslehre
Entfernen Sie die Steifigkeitslehre, indem Sie die Hilsen Uber die
Wellen gleiten lassen

o,

REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kanulierte Pedikelahle
mit K-Draht. Siehe DAT5056K.
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coflex-F® wiederverwendbare Produkte REF RAT20222 LIS-Schrauben-Setzinstrument

REF RAT20215 Schraubensetzinstrument

1,2,3 Driicken Sie die Tasten mit dem abgewinkelten Haken,
heben Sie den Ausléser an und lassen Sie die Abdeckung gleiten
4,5 Dricken Sie die Tasten mit dem abgewinkelten Haken und
lassen Sie die Abdeckung gleiten.

1,2,3 Dricken Sie die Tasten mit dem abgewinkelten Haken,
heben Sie den Ausl6ser an und lassen Sie die Abdeckung gleiten
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Instruments chirurgicaux réutilisables et plateaux de stérilisation

Contenu
L’emballage contient un plateau de stérilisation équipé.

Description

Le plateau de stérilisation est un plateau réutilisable servant a accueillir
les instruments chirurgicaux avant, pendant et suite a la stérilisation a la
vapeur.

Les instruments chirurgicaux réutilisables Paradigm Spine fournis avec le
présent plateau de stérilisation sont congus pour étre utilisés dans le
cadre de procédures chirurgicales orthopédiques a des fins
d’implantation de dispositifs fabriqués par Paradigm Spine.
Préalablement a leur usage, priere de se référer au mode d’emploi des
implants spécifique a la gamme de produits et a la procédure
chirurgicale a respecter.

Matériaux

Le plateau de stérilisation est fabriqué a partir d’acier inoxydable et de
polyphénylsulfone (PPSU) et peut inclure des supports en polypropyléne
(PP) et/ou du silicone.

Les instruments chirurgicaux sont principalement fabriqués a partir de
copolymere acétal (POM) de qualité médicale, d’acier inoxydable et
peuvent inclure du silicone, un alliage a base d’aluminium, du polyamide
6 et/ou du polytétrafluoroéthyléne (PTFE).

Usage prévu

Le plateau de stérilisation sert a accueillir des instruments au cours du
transport, de la stérilisation a la vapeur et du stockage.

Les instruments chirurgicaux sont destinés a étre utilisés pour
I'instrumentation rachidienne. L’effet thérapeutique effectif est obtenu
par I'implant.

Indications

Priere de consulter le mode d’emploi de I'implant spécifique susceptible
d’étre utilisé avec ces instruments chirurgicaux. Ces instruments
chirurgicaux sont destinés a la manipulation de tissus ou sont congus
pour étre utilisés avec d’autres dispositifs dans le cadre d’interventions
chirurgicales orthopédiques et rachidiennes.

Contre-indications

Priere de consulter le mode d’emploi de I'implant spécifique susceptible
d’étre utilisé avec ces instruments chirurgicaux. Les contre-indications
suivantes s’appliquent a toute intervention chirurgicale :

+ Infection au niveau du site chirurgical ou autour de ce dernier

» Allergie ou sensibilité aux matériaux des instruments

» Utilisation de matériaux incompatibles provenant d’autres systemes
+ Quelconque cas non décrit dans I'indication

Réactions indésirables
Priere de consulter le mode d’emploi de I'implant spécifique susceptible
d’étre utilisé avec ces instruments chirurgicaux.

A Précautions de sécurité

e Priere de lire attentivement le présent mode d’emploi avant
toute utilisation.

e Conserver le mode d’emploi en le laissant accessible au
personnel.

o Les méthodes d’utilisation de ces instruments doivent étre
déterminées par I'expérience et la formation de I'utilisateur.

o Ne jamais utiliser ni retraiter de dispositifs endommagés ou
défectueux. Priére de contacter le représentant commercial ou
Paradigm Spine pour toute réparation ou remplacement.

e B,

é@EE%
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e En cas d'utilisation du présent dispositif chez un patient atteint ou
que I'on soupgonne d’étre atteint de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(MCJ), de la variante de la MCJ ou d’une encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) et d’autres infections liées, éliminer
et/ou incinérer tous les dispositifs contaminés en toute sécurité en
conformité avec les procédures et directives locales.

o |'utilisation d’un instrument chirurgical a des fins autres que celles
pour lesquelles il a été congu est susceptible d’entrainer sa
détérioration ou sa rupture, voire de blesser le patient.

e Suivre les directives générales ainsi que les principes d’asepsie lors
de la manipulation d’articles a stériliser ou d’articles stériles.

e Porter des gants, des lunettes et des tenues de protection
appropriés lors de la manipulation d’instruments biologiquement
contaminés.

e Faire preuve de prudence lors de la manipulation d’instruments
délicats ou d’instruments présentant des extrémités pointues.

e N’utiliser que des brosses souples, pas de brosses métalliques.

e Ne pas retraiter les instruments chirurgicaux a une température
égale ou supérieure a 140 °C/284 °F.

e Le personnel chargé du retraitement doit disposer des
connaissances et qualifications nécessaires.

e Priere de veiller a nutiliser qu’un équipement approprié pour le
nettoyage, la désinfection et |a stérilisation des dispositifs
réutilisables et a soumettre cet équipement a une requalification
des performances ainsi qu’a des tests de routine périodiques
conformément aux procédures, directives et normes locales.

Traitement et retraitement de dispositifs chirurgicaux réutilisables
Principes

Les instruments chirurgicaux réutilisables de Paradigm Spine sont
fournis a I'état non stérile. Ils doivent donc étre nettoyés, désinfectés et
stérilisés avant chaque application. Un nettoyage et une désinfection
efficaces constituent des conditions préalables indispensables a une
stérilisation efficace des instruments.

Lutilisateur est par ailleurs prié, en qualité de professionnel de santé, de
tenir aussi compte des dispositions légales en vigueur dans le pays
respectif ainsi que des prescriptions en matiére d’hygiéene. Cela
s’applique tout particulierement aux directives divergentes relatives a
I'inactivation de prions (ne s’applique pas aux Etats-Unis) qui peuvent
nécessiter le recours a des détergents présentant une efficacité
démontrée en termes d’inactivation des prions ainsi qu’a une
stérilisation impliquant des parametres plus intenses.

Contexte

Les instruments chirurgicaux sont congus pour remplir des fonctions
spécifiques, telles que la coupe, le forage, le sciage, I'abrasion, le
raclage, le serrage, la rétractation, la taille ou des procédures similaires.
Des instruments chirurgicaux sont aussi utilisés pour faciliter I'insertion
d’implants chirurgicaux. Un nettoyage, une désinfection, une
stérilisation, une manipulation appropriés et un entretien régulier
contribuent a garantir que les instruments chirurgicaux fonctionnent

bien comme prévu.
stérilisés avec soin avant tout usage conformément aux

instructions figurant dans le présent document.

Le plateau de stérilisation équipé est fourni sous un conditionnement

individuel protecteur sur lequel figure son contenu.

Avant le traitement, inspecter avec soin les instruments et les plateaux

de stérilisation afin de s’assurer de I'absence de détériorations, de

signes d’usure et/ou d’éléments non fonctionnels. Inspecter

Les instruments chirurgicaux Paradigm Spine sont fournis a
I’état non stérile et doivent étre nettoyés, désinfectés et
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attentivement toutes les zones inaccessibles, les articulations et toutes . Immerger les instruments démontés pendant le temps

les pieces mobiles. d’immersion recommandé (se référer aux instructions du
fabricant de détergents relatives a la concentration et au temps

Entretien et manipulation au site d’utilisation d’immersion) dans la solution de prénettoyage en veillant a bien

Si possible dés I'usage achevé, démonter les instruments si nécessaire, couvrir les instruments. Veiller a ce que les instruments ne se

les rincer et purger les dispositifs équipés de lumiéres. Seules des chevauchent pas.

lingettes et des brosses souples (comme des brosses a poils de nylon) . Contribuer au nettoyage par un brossage soigneux de I'ensemble

jetables peuvent étre utilisées afin d’éliminer les impuretés tenaces. des surfaces intérieures et extérieures a I'aide d’une brosse
souple appropriée. La taille de la brosse doit présenter

Transport approximativement le méme diamétre et au moins la méme

Les instruments usagés sont transportés en toute sécurité jusqu’au site longueur que la lumiére pour permettre son nettoyage. L'usage

de retraitement dans un conteneur fermé. d’une brosse d’un diametre excessif ou insuffisant ou trop courte

Prétraitement, nettoyage et désinfection

. Procéder a une procédure automatisée (dans un laveur-
désinfecteur) pour le nettoyage et la désinfection des
instruments.

. Il est recommandé de traiter les dispositifs le plus tot possible
suite a leur usage chirurgical afin de faciliter le processus de
nettoyage ultérieur.

. Les instruments doivent étre nettoyés séparément des plateaux
et boites a instruments.

. Ne pas immerger les instruments dans une quelconque solution
pendant plus de deux heures.

. Le détergent et le désinfectant doivent étre exempts d’aldéhyde
(afin de prévenir la fixation de résidus de sang), ils doivent
présenter une efficacité contrélée (par exemple approbation /
agrément / inscription VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE)
et convenir a la désinfection d’instruments fabriqués en métal ou

peut entrainer un nettoyage inefficace de la lumiere/du creux.

. Rincer les instruments pendant au moins 1 minute a I'eau
courante (température < 35 °C/ 95 °F). Le cas échéant, actionner
les éléments mobiles a au moins 3 reprises au cours du pré-
ringage. Rincer soigneusement toutes les lumiéres ou cavités des
instruments a la fin du temps d’immersion. Utiliser donc une
seringue ou un pistolet pulvérisateur pour le ringage a I'aide d’un
volume de 50 ml ou supérieur a au moins trois reprises jusqu’a
disparition des souillures visibles.

. Activer les ultrasons pendant un temps d’immersion
supplémentaire (qui ne saurait étre inférieur a 5 min).

. Puis, sortir les instruments de la solution de prénettoyage et
procéder a un ringage final intense pendant au moins 1 minute
a I'eau courante (température < 35 °C/ 95 °F). Le cas échéant,
actionner les éléments mobiles a au moins 3 reprises au cours du
post-ringage. Rincer soigneusement toutes les lumiéres ou cavités
des instruments a la fin du temps d’immersion. Utiliser donc une
seringue ou un pistolet pulvérisateur pour le ringage a I'aide d’un
volume de 50 ml ou supérieur a au moins trois reprises jusqu’a

en plastique. _ e . el
. Un détergent enzymatique alcalin faiblement moussant est disparition des souillures visibles.
recommandé. e  Sécher lesinstruments a I'aide d’un chiffon doux, propre,

. Priere de tenir compte du fait qu’un désinfectant utilisé dans le
cadre du prétraitement ne sert que la sécurité du personnel et ne
saurait remplacer la désinfection ultérieure suite au nettoyage.

L’adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une
désinfection efficaces en machine a été démontrée par un laboratoire
de test indépendant, agréé par le gouvernement national et reconnu
(art. 15 [5] de la loi allemande sur les dispositifs médicaux) aprés
utilisation du laveur-désinfecteur G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh, (désinfection thermique) et du détergent Neodisher
mediclean forte (un détergent enzymatique alcalin de Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hambourg) en tenant compte de la procédure
spécifiée. Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic a servi de
dispositif a ultrasons géne ‘rant une fréquence de 35 kHz.

Procédure : prétraitement

. Les instruments composés de plusieurs pieces ou complexes
peuvent nécessiter un démontage afin d’assurer leur nettoyage
et leur désinfection efficaces. Se référer aux instructions de
démontage complémentaires fournies dans le présent mode
d’emploi.

. Rincer les instruments pendant au moins 1 minute a I'eau
courante (température < 35 °C/ 95 °F). Le cas échéant, actionner
les éléments mobiles a au moins 3 reprises. Rincer
soigneusement toutes les lumiéres ou cavités des instruments au
début du temps d’'immersion. Utiliser donc une seringue ou un
pistolet pulvérisateur pour le ringage a I'aide d’un volume de
50 ml ou supérieur a au moins trois reprises jusqu’a disparition
des souillures visibles.

absorbant, ne perdant pas ses fibres et non pelucheux. Souffler
de I'air comprimé filtré a travers les zones difficiles d’acces et
toutes les lumieres.

Préparer la solution détergente/le bain conformément aux
recommandations du fabricant de détergents en ce qui concerne la
concentration, la qualité de I'eau, la température et le temps
d’immersion ainsi que le post-ringage et I'adéquation au bain

a ultrasons. Priere de n’utiliser que des solutions fraichement préparées,
de I'eau stérile ou faiblement contaminée (max. 10 germes/ml) ainsi que
de I'eau faiblement contaminée en endotoxines (max. 0,25 unités
d’endotoxine/ml), par exemple de I'eau purifiée/hautement purifiée.

Procédure : nettoyage et désinfection en machine

. Utiliser un laveur-désinfecteur affichant une efficacité démontrée
(validé conformément a la norme EN ISO 15883 ou approuvé par
la DGHM / FDA) et régulierement entretenu.

. Charger les instruments démontés et prétraités (se référer aux
instructions de démontage supplémentaires) dans le laveur-
désinfecteur en s’assurant que les lumiéres/creux peuvent
s’écouler librement par le choix d’un sens approprié et leur
fixation.

Si possible, raccorder les instruments aux ports de ringage du
laveur-désinfecteur.
Veiller a ce que les instruments ne se chevauchent pas.

. Traiter les instruments dans le cadre d’un cycle pour instrument
de laveur-désinfecteur standard validé conformément aux
instructions du fabricant de laveurs-désinfecteurs en tenant
compte de la configuration minimale suivante :

info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de the movement in spine care
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Cycle Temps Température de Milieu
de cycle | traitement

Pré-ringage 1 min <40°C (104 °F) Eau du
robinet

Nettoyage 5 min 55°C+4 (131 °F) Détergent
enzymatique
alcalin

Ringcage 1 min > 40 °C (104 °F) Eau
déionisée

Désinfection 5 min 90 °C +3 (194 °F) ED

thermique

Séchage 25 min 100 °C (212 °F) Air filtré

. Déconnecter et retirer les instruments du laveur-désinfecteur
apres chaque fin du programme.

. Vérifier et conditionner les instruments immédiatement (voir
paragraphe « Inspection, maintenance et contrble fonctionnel »)
si nécessaire, suite au post-séchage a un endroit propre.

Remarque :

Le cycle de désinfection thermique doit étre réalisé de maniére a
obtenir une valeur Ao > 3000 (par ex. 90 °C/194 °F pendant au moins
5 minutes conformément a la norme I1SO 15883-1).

Utiliser de I'eau purifiée (eau distillée ou déionisée, H,O pure ou eau
déminéralisée lorsque I'application nécessite cette norme) pour le
post-ringage et la désinfection thermique.

N’utiliser que de I'air filtré (sans huile, faible taux de contamination par
des micro-organismes et des particules) pour le séchage.

Inspection, maintenance et contréle fonctionnel

Inspection

Les instruments nettoyés et désinfectés font I'objet d’une inspection

visuelle afin de s’assurer de I"absence de souillures ou de résidus de

détergent, de détériorations et de traces d’humidité. Les instruments

usés, corrodés, déformés ou altérés d’une quelconque autre maniere ne

doivent plus étre retraités. Les instruments toujours contaminés a ce

stade sont mis de c6té et a nouveau soumis au processus de nettoyage

et de désinfection. En cas de détériorations, les instruments nettoyés et

désinfectés sont stérilisés et mis a disposition en vue de leur réparation.
Ne jamais utiliser ni retraiter d’instruments endommagés ou
défectueux. Priere de contacter le représentant ou le revendeur
local pour toute réparation ou remplacement.

En cas de constatation de traces d’humidité, un séchage manuel doit

étre réalisé.

Maintenance
L'installation de retraitement ne procéde a aucune opération de
maintenance.

Contréle fonctionnel et lubrification

Le controle fonctionnel doit si possible étre réalisé. Les dispositifs
fonctionnant de maniére inappropriée, les dispositifs aux marquages
méconnaissables, aux numéros de piece manquants ou ayant disparu
(effacés), ainsi que les dispositifs endommagés et présentant une usure

3 Pour I'inactivation de prions.
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excessive ne doivent plus étre utilisés. Les instruments démontés
doivent étre remontés pour le contréle fonctionnel.

Utiliser uniquement des huiles pour instrument (huile blanche)
autorisées pour la stérilisation a la vapeur en tenant compte de la
température de stérilisation maximale possible et affichant une
biocompatibilité approuvée. N'appliquer qu’une faible quantité et
uniquement sur les articulations.

Conditionnement

Positionner les dispositifs nettoyés, inspectés et secs sur les supports
spécifiques des conteneurs de stérilisation fournis. Si la boite de
stérilisation ordinaire ne permet pas d’accueillir des dispositifs
individuels fournis en option, priére d’utiliser un autre sachet de
stérilisation de qualité médicale approprié.

N’utiliser que des barrieres de stérilisation Iégalement commercialisées
et approuvées par les autorités locales (comme les enveloppes, les
sachets et les conteneurs) conformément aux instructions du fabricant
relatives au conditionnement de dispositifs stérilisés au stade terminal.
Positionner la boite de stérilisation dans un conteneur de stérilisation
qui satisfait les exigences suivantes :

. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (pour les Etats-Unis : agrément de
la FDA)

. Convient a une stérilisation a la vapeur (résistance de
température jusqu’a un minimum de 140 °C / 284 °F,
perméabilité suffisante a la vapeur)

. Protection suffisante des instruments ainsi que de I'emballage de
stérilisation contre toute détérioration mécanique

. Entretien régulier du conteneur de stérilisation conformément
aux instructions du fabricant

Le poids total de la boite a instruments ne saurait excéder 10,8 kg (pour
le plateau métallique) et 6,2 kg (pour les plateaux de stérilisation en
plastique).

Stérilisation

Le recours a un procédé de stérilisation a la vapeur avec vide fractionné

est recommandé en respectant les parametres validés suivants :

. En Allemagne

. Temps Temps de
. Température ) - .
Type de cycle | Pulsations , - d’exposition séchage
d’exposition - L
minimal minimal
Evacuation
s 134 °C )
d air 3 (273 °F) 5 min 30
dynamique
. Aux USA
. Temps Temps de
. Température ) - .
Type de cycle | Pulsations s .. d’exposition séchage
d’exposition . L
minimal minimal
Evacuation
. 132°C )
d air 3 (270 °F) 4 min 30
dynamique
. Dans d’autres pays
. Temps Temps de
. Température N . .
Type de cycle| Pulsations ) . d’exposition séchage
d’exposition - L
minimal minimal
Evacuation (R e g e 4 min
s (270 °F - 273 °F)
d’air 3 5 30
dynamique 134°C 18 min3
(273 °F)
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L’adéquation fondamentale des instruments & une stérilisation a la
vapeur efficace a été démontrée par un laboratoire de test indépendant,
agréé par le gouvernement national et reconnu (art. 15 [5] de la loi
allemande sur les dispositifs médicaux) apres utilisation du stérilisateur
a la vapeur Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG), de la procédure
par vide fractionné/extraction d’air dynamique et d’huile pour
instrument Sterilit i (JG600), Aesculap.

Des conteneurs de stérilisation avec filtre papier et double enveloppe
selon la norme EN ISO 11607 (relative aux instruments a
conditionnement individuel) ont été utilisés.

Le temps de séchage des instruments traités dans des conteneurs et des
plateaux enveloppés peut varier en fonction du type de
conditionnement, du type d’instruments, du type de stérilisateur et de
la charge totale. Un temps de séchage minimal de 30 minutes est
recommandé mais peut étre prolongé si nécessaire.

Utiliser un stérilisateur a la vapeur affichant une efficacité démontrée
conforme ala norme EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les
Etats-Unis : agrément de la FDA) qui est validé selon la norme EN ISO
17665, correctement entretenu et étalonné. Il incombe a
I'établissement de santé de s’assurer que le retraitement est bien réalisé
a 'aide de I'équipement et du matériel appropriés et que le personnel
du service de retraitement a été correctement formé.

Ne pas exécuter une procédure de stérilisation ultra-rapide, une
A stérilisation a la chaleur séche, une stérilisation par irradiation,
une stérilisation au formol et a I'oxyde d’éthylene ni une
stérilisation au plasma.

Résistance des matériaux
Les substances suivantes ne sauraient composer la
solution de nettoyage :

- Acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum
admis de 5,5)

- Lessives alcalines puissantes (pH maximum admis de 11,
détergent faiblement alcalin avec effet d’inactivation des
prions recommandé)

- Solvants organiques (par exemple : acétone, éther, alcool,
benzine)

- Agents oxydants (par exemple : peroxyde)

- Halogéenes (chlore, iode, brome)

- Hydrocarbures aromatiques et halogénés

Il n"est pas recommandé d’ajouter des inhibiteurs de corrosion, des
agents neutralisants et/ou des produits de ringage aux détergents ; ils
sont susceptibles de laisser des résidus critiques sur les instruments.
N’exposer aucun instrument ni plateau de stérilisation a des
températures égales ou supérieures a 140 °C/284 °C.

Limitations du retraitement

Les cycles de traitement répétés conformes aux présentes instructions
d’utilisation n’exercent qu’un effet minime sur le cycle de vie et la
fonction des dispositifs. Les instruments ne présentent pas un cycle de
vie indéfini. Leur fin de vie est déterminée par 'usure et la détérioration
consécutives a un usage chirurgical et a leur manipulation.

Les signes de détérioration et d’usure sur un dispositif peuvent
comprendre mais sans s’y limiter la corrosion (comme la rouille, la
piqre), la décoloration, les rayures excessives, |'écaillage, I'usure et les
fissures. Les dispositifs fonctionnant de maniére inappropriée, les
dispositifs aux marquages méconnaissables, aux numéros de piece
mangquants ou ayant disparu (effacés), ainsi que les dispositifs
endommagés et présentant une usure excessive ne doivent plus étre
utilisés.
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Un maximum de 100 cycles de retraitement est recommandé.

Conservation

T Suite a la stérilisation, les instruments réutilisables doivent étre
conservés dans un environnement hospitalier sec et a I'abri de la
poussiere.

Garantie

Tous les droits de garantie sont perdus en cas de réalisation de
réparations ou de modifications par un centre de services non agréé. Le
fabricant décline toute responsabilité a I'égard de quelconques effets
sur la sécurité, la fiabilité ou les performances du produit si le produit
n’est pas utilisé en conformité avec les présentes instructions
d’utilisation. Sous réserve de modifications techniques.

Pour plus d’informations

Priere de contacter Paradigm Spine ou le représentant agréé pour
obtenir de plus amples informations a propos de ce produit.

Symboles

Fabricant

Numéro de lot

Numeéro de référence

. Contenu en unité(s) utilisable(s)

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Conserver dans un endroit sec

Non stérile

Lire le mode d’emploi sur ce site web.

Prudence

Marquage CE selon la Directive
93/42/CEE

Marquage CE selon la Directive
93/42/CEE

Dispositif médical
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Instructions de démontage d’instruments spécifiques

Si nécessaire, priére d’utiliser un outil chirurgical afin d’appuyer
sur les boutons a activer pour permettre le démontage, comme
une sonde chirurgicale.

Ne pas utiliser un instrument aux arétes tranchantes.

Dispositifs réutilisables pDC| ™ REF HAT90900 Indicateur de rlgldlté
REF CBT20100 ou CBT20110 Instrument d’insertion (3 gauche) Démonter I'indicateur de rigidité en faisant coulisser les douilles
® Démonter en vissant la tige d’arrét de sécurité du milieu vers sur les tiges.
I'avant ‘
Ajuster I'extrémité de travail en position demi-ouverte en
tournant le bouton moleté
Dispositifs réutilisables DSS®
REF DAT40105 Dispositif d’insertion de vis pédiculaire REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Aléne pédiculaire
® Appuyer sur I'encoche perforée avec broche de Kirschner. Voir DAT5056K.
Tourner la poignée jusqu’a ce qu’elle coulisse jusqu’en bas de
la tige
© Soulever la fenétre
/0 =]
"G ’

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Alene pédiculaire
perforée avec broche de Kirschner

1. Dévisser la broche de Kirschner avec embout

2. Nettoyer les filets interne et externe

3. Stériliser la broche de Kirschner séparément de I'alene

Dispositifs réutilisables HPS™

REF HAT90500 Pince

(® Mettre la pince en position neutre en activant la détente
Appuyer sur I’encoche

© Retirer la douille
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Dispositifs réutilisables coflex-F® REF RAT20222 Dispositif d’insertion de vis LIS

REF RAT20215 Dispositif d’insertion de vis

1,2,3 Appuyer sur les boutons avec le crochet coudé, soulever la
détente et faire coulisser le capot.

4,5 Appuyer sur les boutons avec le crochet coudé et faire
coulisser le capot.

1,2,3 Appuyer sur les boutons avec le crochet coudé, soulever la
détente et faire coulisser le capot.
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Bandejas de esterilizacion e instrumentos quirdrgicos reutilizables

Contenido del envase
El envase contiene una bandeja de esterilizacién equipada.

Descripcién

La bandeja de esterilizacidn es una bandeja reutilizable que contiene los
instrumentos quirurgicos antes, durante y después de la esterilizacion
por vapor.

Los instrumentos quirdrgicos reutilizables de Paradigm Spine
suministrados con esta bandeja de esterilizacion han sido disefiados
para el uso en intervenciones de cirugia ortopédica para la implantacion
de dispositivos fabricados por Paradigm Spine. Antes de utilizar estos
instrumentos, consulte las instrucciones de uso del implante especificas
de la linea de productos asi como el procedimiento quirlrgico a seguir.

Material

La bandeja de esterilizacién estd hecha de acero inoxidable y
polifenilsulfona (PPSU) y puede incluir soportes de polipropileno (PP)
y/o silicona.

Los instrumentos quirdrgicos estdn hechos principalmente de
copolimero acetalico de calidad médica (POM) y acero inoxidable

y pueden incluir silicona, aleacion de aluminio, aleacidn de titanio,
poliamida 6 y/o politetrafluoroetileno (PTFE).

Uso previsto

La bandeja de esterilizacion esta destinada a contener instrumentos
durante el transporte, la esterilizacion por vapor y el almacenamiento.
Los instrumentos quirurgicos estan destinados a utilizarse para la
instrumentacién de la columna vertebral. El efecto terapéutico real se
consigue con el implante.

Indicaciones

Consulte las instrucciones de uso del implante especifico que se puede
usar con estos instrumentos quirdrgicos. Los presentes instrumentos
quirdrgicos estdn disefiados para manipular tejidos o para utilizarse con
otros dispositivos en cirugia ortopédica y de la columna vertebral.

Contraindicaciones

Consulte las instrucciones de uso del implante especifico que se puede
usar con estos instrumentos quirdrgicos. En toda intervencion quirurgica
existen las siguientes contraindicaciones:

» Infeccion en o alrededor del lecho quirdrgico

- Alergia o sensibilidad a los materiales del instrumento
+ Uso de materiales incompatibles de otros sistemas

» Cualquier supuesto no descrito en la indicacion

Reacciones adversas
Consulte las instrucciones de uso del implante especifico que se puede
usar con estos instrumentos quirdrgicos.

A Precauciones de seguridad

o Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas
instrucciones de uso.

e Mantenga las instrucciones de uso accesibles para el
personal.

e Los métodos de uso de esos instrumentos se deben
determinar en funcién de la experiencia y la formacion del
usuario.

e Nunca utilice ni procese productos dafiados o defectuosos. Pongase

en contacto con el representante de ventas local o con Paradigm
Spine para la reparacion o la sustituciéon del producto.

gﬂ"uu%

EE%
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e Sieste producto se utiliza en un paciente que presenta o se
sospecha que presenta la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), la
variante de la ECJ u otra encefalopatia espongiforme transmisible
(EET) e infecciones relacionadas, deseche de forma segura y/o
incinere todos los productos contaminados conforme a los
procedimientos y a las directrices locales.

e Elusode uninstrumento quirdrgico para tareas distintas de aquellas
para las que estd indicado puede causar dafios o rotura de los
instrumentos o lesiones del paciente.

o Siga las directrices generales y los principios de asepsia al
manipular instrumentos que se van a esterilizar o instrumentos
estériles.

e Use guantes, gafas e indumentaria protectores apropiados al
manipular instrumentos contaminados biolégicamente.

e Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos delicados o con
puntas afiladas.

e Utilice Unicamente cepillos blandos, no cepillos metalicos.

e No procese los instrumentos quirdrgicos a una temperatura igual o
superior a 140 °C (284 °F).

e El personal encargado del procesamiento debe tener los
conocimientos y la cualificacion necesarios.

e Aseglrese de que solo se utilice el equipo apropiado para la
limpieza, la desinfeccién y la esterilizacion de los instrumentos
quirdrgicos reutilizables y de que se realicen pruebas sistematicas
periddicas de revalidacion del rendimiento en el equipo conforme
a los procedimientos, las directrices y las normas locales.

Procesamiento y reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos
reutilizables

Aspectos fundamentales

Los instrumentos quirurgicos reutilizables de Paradigm Spine se
suministran sin esterilizar. Por consiguiente, deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse antes de cada aplicacion. Para una
esterilizacion eficaz de los instrumentos son requisitos indispensables
una limpieza y una desinfeccion eficaces.

Como profesional sanitario, preste atencion ademds a los requisitos de
higiene y a las disposiciones legales vélidas para su pais. Esto se aplica en
particular a las diferentes directrices relativas a la inactivacion de
priones (no aplicables en Estados Unidos), que pueden requerir la
aplicacién de detergentes de limpieza con una eficacia demostrada
frente a los priones y la esterilizacion con pardmetros mds intensivos.

Informacién bésica sobre los instrumentos
Los instrumentos quirurgicos estan disefiados para realizar funciones
especificas tales como cortar, trepanar, serrar, rascar, raspar, fijar,
separar, sujetar y procedimientos similares. Los instrumentos
quirdrgicos también se utilizan para facilitar la insercién de implantes
quirurgicos. Una limpieza, una desinfeccidn, una esterilizacion, una
manipulacién y un mantenimiento sistematico apropiados ayudan a
garantizar el rendimiento previsto de los instrumentos quirdrgicos.
y esterilizarse meticulosamente antes de utilizarlos
conforme a las instrucciones recogidas en este documento.
La bandeja de esterilizacion equipada se suministra individualmente en
un acondicionamiento protector etiquetado con arreglo a su contenido.
Antes del procesamiento, examine cuidadosamente los instrumentos y
la bandeja de esterilizacién en busca de dafios, desgaste y/o piezas que

no funcionen. Examine cuidadosamente las areas inaccesibles, las
uniones y todas las piezas moviles.

Los instrumentos quirdrgicos de Paradigm Spine se
suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse
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Cuidado y manipulacién en el punto de uso

Tan pronto como sea posible después de su utilizacién, desmonte
cuando proceda los instrumentos y lave y enjuague los dispositivos
luminales. Solo pueden utilizarse pafios y cepillos blandos (p. ej., cepillos
con cerdas de nailon) para eliminar las impurezas gruesas.

Transporte
Los instrumentos de uso quirlrgico se transportan de forma segura al
centro de reprocesamiento en un contenedor cerrado.

Pretratamiento, limpieza y desinfeccion

. Debe utilizarse un procedimiento automatico (con lavadora
desinfectadora) para limpiar y desinfectar los instrumentos.

. Se recomienda procesar los dispositivos tan pronto como sea
razonablemente posible después de su uso quirdrgico para
facilitar el proceso de limpieza posterior.

. Los instrumentos deben limpiarse por separado de las cajasy las
bandejas de instrumentos.

. No sumerja los instrumentos en ninguna solucion durante mas de
dos horas.

. El detergente de limpieza y desinfeccion no debe contener
aldehido (debe tener otro medio de fijacién de impurezas
sanguineas) y debe tener una eficiencia fundamentalmente
aprobada (por ejemplo, aprobacién/autorizacion/registro por
VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE) y ser adecuado para la
desinfeccion de instrumentos hechos de materiales metalicos
o pldsticos.

. Se recomienda un detergente enzimatico alcalino con una
formulacién de baja espuma.

. Debe tenerse en cuenta que un desinfectante utilizado en el paso
de pretratamiento solo sirve para la seguridad del personal, pero
no puede reemplazar el paso de desinfeccion posterior a la
limpieza.

La idoneidad fundamental de los instrumentos para una limpieza y una
desinfeccion automadticas eficaces fue demostrada por un laboratorio
de ensayo independiente con acreditacidn y reconocimiento
gubernamental (§ 15 [5] MPG) mediante la aplicacion de la lavadora
desinfectadora G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh,
(desinfeccidn térmica) y el detergente de limpieza Neodisher mediclean
forte (un detergente enzimdtico alcalino de Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburgo) teniendo en cuenta el procedimiento
especificado. Como aparato de ultrasonidos se utilizo Sonorex super RK
514 H, Bandelin electronic, con una frecuencia de 35 kHz.

Procedimiento: Pretratamiento

. Los instrumentos de varios componentes o complejos pueden
requerir su desmontaje para una limpieza y una desinfeccién
eficaces. Consulte las instrucciones de desmontaje adicionales
incluidas en estas instrucciones de uso.

. Aclare los instrumentos durante al menos 1 minuto con agua
corriente (temperatura < 35 °C/ 95 °F). Si procede, accione las
piezas moéviles al menos tres veces. Enjuague a conciencia todas
las luces o cavidades de los instrumentos al comienzo del tiempo
de inmersion. Por consiguiente, utilice una jeringa o una pistola
de chorro hasta que no quede suciedad visible o aplique al menos
tres veces un volumen de aclarado igual o superior a 50 ml.

. Sumerija los instrumentos desmontados durante el tiempo de
inmersién recomendado (consulte las instrucciones del fabricante
del detergente en relacion con la concentracién y el tiempo de
inmersién) en la solucion de prelimpieza de manera que los

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
Teléfono: +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de

LBL 0358 Rev. G 2022-01

C€os

instrumentos estén suficientemente cubiertos. Tenga cuidado de
no superponer los instrumentos.

. Favorezca la limpieza cepillando con cuidado todas las superficies
internas y externas con un cepillo blando apropiado. El tamafio
del cepillo debe ser aproximadamente del mismo didmetro y al
menos de la misma longitud que la luz que se va a limpiar.

La utilizacién de un cepillo demasiado corto o de didmetro
demasiado grande o demasiado pequefio puede dar lugar a una
limpieza ineficaz de la luz/canulacién.

. Aclare los instrumentos durante al menos 1 minuto con agua
corriente (temperatura < 35 °C/ 95 °F). Si procede, accione las
piezas moviles al menos tres veces durante el preaclarado.
Enjuague a conciencia todas las luces o cavidades de los
instrumentos al final del tiempo de inmersién. Por consiguiente,
utilice una jeringa o una pistola de chorro hasta que no quede
suciedad visible o aplique al menos tres veces un volumen de
aclarado igual o superior a 50 ml.

. Active los ultrasonidos durante un tiempo de inmersion adicional
(no inferior a 5 min).

. A continuacién, extraiga los instrumentos de la solucién de
prelimpieza y acldrelos finalmente de forma intensiva durante al
menos 1 minuto con agua corriente (temperatura < 35 °C [95 °F]).
Si procede, accione las piezas moviles al menos tres veces
durante el posaclarado. Enjuague a conciencia todas las luces o
cavidades de los instrumentos al final del tiempo de inmersioén.
Por consiguiente, utilice una jeringa o una pistola de chorro hasta
gue no quede suciedad visible o aplique al menos tres veces un
volumen de aclarado igual o superior a 50 ml.

. Seque los instrumentos con un pafio suave, limpio, absorbente
y sin pelusa. Limpie con aire comprimido filtrado las areas de
dificil acceso y todas las luces.

Prepare el bafio/solucion de limpieza conforme a las recomendaciones
del fabricante del detergente en relacién con la concentracion, la calidad
del agua, la temperatura y el tiempo de inmersion, asi como el
posaclarado y la idoneidad para un bafio de ultrasonidos. Utilice
Unicamente soluciones recién preparadas, agua estéril o de baja
contaminacion (max. 10 gérmenes/ml) y agua de baja contaminacion
con endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), por ejemplo,
agua purificada/altamente purificada.

Procedimiento: Limpieza y desinfeccién automaticas

. Utilice una lavadora desinfectadora con una eficacia demostrada
(validada conforme a la norma EN ISO 15883 o aprobada por la
DGHM/FDA) y un mantenimiento regular.

. Cargue los instrumentos desmontados pretratados (consulte las
instrucciones de desmontaje adicionales) en la lavadora
desinfectadora asegurandose de que las luces/canulaciones
drenen libremente, eligiendo una orientacién adecuada para los
mismos y fijandolos.

Si procede, conecte los instrumentos a los puertos de aclarado de
la lavadora desinfectadora.
Tenga cuidado de no superponer los instrumentos.

. Procese los instrumentos utilizando un ciclo para instrumentos
convencional validado de la lavadora desinfectadora conforme a
las instrucciones del fabricante de la lavadora desinfectadora
teniendo en cuenta los valores de configuracién minimos
siguientes:
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Ciclo Tiempo | Temperatura del Medio
de ciclo | proceso

Preaclarado 1 min <40 °C (104 °F) Agua
corriente

Limpieza 5 min 55°C+4 (131 °F) Detergente
enzimatico
alcalino

Aclarado 1 min >40°C (104 °F) Agua
desionizada

Desinfeccion 5 min 90 °C £3 (194 °F) Agua

térmica destilada

Secado 25 min 100 °C (212 °F) Aire filtrado

. Desconecte y retire los instrumentos del agua destilada una vez
finalizado el programa.

. Compruebe y empaquete los instrumentos inmediatamente
(ver apartado «Inspeccion, mantenimiento y comprobacién
funcional») en caso necesario después del postsecado en un lugar
limpio.

Nota:

El ciclo de desinfeccidn térmica debe realizarse para conseguir un valor
Ao > 3000 (p. ej., 90 °C [194 °F] durante al menos 5 minutos conforme
alanorma ISO 15883-1).

Utilice agua purificada (agua destilada o agua desionizada, H.0 pura
0 agua desmineralizada cuando la aplicacion lo requiera) para el
posaclarado y la desinfeccién térmica.

Utilice Unicamente aire filtrado (sin aceite y de baja contaminacion con
microorganismos y particulas) para el secado.

Inspeccién, mantenimiento y comprobacién funcional
Inspeccion
Examine visualmente los instrumentos limpios y desinfectados en busca
de suciedad o de residuos de detergente, dafios y humedad. Los
instrumentos desgastados, corroidos, deformados o dafiados de
cualquier otra manera no deben reprocesarse adicionalmente. Se
seleccionan los instrumentos que sigan contaminados en esta fase y se
someten una vez mas al proceso de limpieza y desinfeccidn. En caso de
dafios, los instrumentos limpios y desinfectados deben esterilizarse y
disponerse para su reparacion.
Nunca utilice ni procese instrumentos dafiados o defectuosos.
Pdngase en contacto con su representante o distribuidor local
para reparacion o sustitucion.
Si se detecta humedad, debe realizarse un secado manual.

Mantenimiento
El centro de procesamiento no realiza trabajos de mantenimiento.

Comprobacién funcional y lubricacién

Debe realizarse una comprobacion funcional siempre que sea posible.
No se deben utilizar dispositivos que funcionen incorrectamente,
dispositivos con marcas irreconocibles o con nimeros de referencia
ausentes o eliminados (borrados) ni dispositivos dafiados y desgastados.

4 Para la inactivacién de priones.
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Los instrumentos desmontados deben volver a montarse para la
comprobacién funcional.

Utilice Unicamente aceite para instrumentos (aceite blanco) vélido para
esterilizacion por vapor teniendo en cuenta la temperatura maxima
posible de esterilizacién y con biocompatibilidad aprobada. Aplique
Unicamente una pequefia cantidad y solo en las uniones.

Empaquetado

Coloque los dispositivos limpios, desinfectados, examinados y secos en
los soportes especificados dentro de las cajas de esterilizacion
suministradas. En el caso de que los dispositivos individuales, que se
suministran opcionalmente, no quepan en la caja de esterilizacién
estdndar, utilice otra bolsa de esterilizacion de grado médico adecuada.
Solo deben utilizarse barreras de esterilizacion (p. ej., envoltorios, bolsas
o contenedores) legalmente comercializadas y localmente aprobadas
conforme a las instrucciones del fabricante para el empaquetado de
dispositivos terminalmente esterilizados.

Coloque la caja de esterilizacién en un contenedor de esterilizacion que
cumpla los siguientes requisitos:

. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para Estados Unidos: aprobacion
por la FDA)

. idoneidad para la esterilizacion por vapor (resistencia a la
temperatura hasta un minimo de 140 °C [284 °F], permeabilidad
suficiente al vapor)

. proteccidn suficiente de los instrumentos y de los envoltorios de
esterilizacion frente a dafios mecdnicos

. mantenimiento periddico del contenedor de esterilizacion
conforme a las instrucciones del fabricante

El peso total de la caja del instrumento no debe ser superior a 10,8 kg
(para bandejas metalicas) o a 6,2 kg (para bandejas de esterilizacion de
plastico).

Esterilizacién
Se recomienda utilizar un proceso de esterilizacién por vapor

fraccionado con los siguientes parametros validados:

. En Alemania

X L. Tiempo
. . Temperatura de| Tiempo minimo P
Tipo de ciclo | Pulsos . . minimo de
exposicion de exposicion
secado
Extraccion
S 134 °C )
dlnamlca 3 (273 °F) 5 min 30
de aire
. En Estados Unidos
. . Temperatura de,  Tiempo minimo T"?’T"”
Tipo de ciclo | Pulsos . . minimo de
exposicion de exposicion
secado
Extraccion
A 132°C )
dlnamlca 3 (270 °F) 4 min 30
de aire
. En otros paises
Tipo de Temperatura de 'I"lgmpo 'I"lgmpo
. Pulsos s minimo de | minimo de
ciclo exposicion .
exposicion secado
Extraccion 132-134 °C 4 min
dinamica 3 (270-273 °F) 30
de aire 134 °C (273 °F) 18 min*
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La idoneidad fundamental de los instrumentos para una esterilizacion
por vapor eficaz fue demostrada por un laboratorio de ensayo
independiente con acreditacidn y reconocimiento gubernamental

(§ 15 [5] MPG) mediante la aplicacidn del esterilizador de vapor
Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) y el procedimiento con vacio
fraccionado/extraccion de aire dindmica y el aceite para instrumentos
Sterilit i (JG600), Aesculap.

Se utilizaron contenedores de esterilizacion con filtro de papel y bolsas
dobles segtin la norma EN I1SO 11607 (para instrumentos envasados
individualmente).

El tiempo de secado para los instrumentos procesados en contenedores
y bandejas envueltas puede variar en funcién del tipo de empaquetado,
del tipo de instrumentos, del tipo de esterilizador y de la carga total. Se
recomienda un tiempo de secado minimo de 30 minutos, pero puede
prolongarse en caso necesario.

Utilice un esterilizador por vapor con una eficacia demostrada conforme
a las normas EN 13060/EN 285 o ANSI AAMI ST79 (para Estados Unidos:
aprobacion por la FDA), validado conforme a la norma EN 1SO 17665,
correctamente calibrado y sometido a un mantenimiento apropiado. Es
responsabilidad del centro médico asegurarse de que el
reprocesamiento se realice utilizando el equipo y los materiales
adecuados y de que el personal del centro de reprocesamiento haya
recibido la formacién adecuada.

A

Resistencia de los materiales
Las siguientes sustancias no deben formar parte del detergente de
limpieza:
- sustancias organicas, sustancias minerales y dcidos oxidantes
(valor de pH minimo admitido 5,5)
- lejias fuertes (valor de pH maximo admitido 11, se
recomienda un limpiador alcalino débil con eficacia frente
a priones)
- disolventes organicos (por ejemplo, acetona, éter, alcohol,
bencina)
- agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido)
- halégenos (cloro, iodo, bromo)
- hidrocarburos aromaticos halogenados

No utilice un procedimiento de esterilizacion rdpida, esterilizacion
por calor seco, esterilizacion por radiacion, esterilizacion con
formaldehido y dxido de etileno o esterilizacion con plasma.

No se recomienda afiadir inhibidores de la corrosién, agentes
neutralizantes ni abrillantadores a los detergentes, ya que podrian
generar restos criticos en los instrumentos.

No exponga los instrumentos ni las bandejas de esterilizacién

a temperaturas iguales o superiores a 140 °C (284 °F).

Limitaciones del reprocesamiento

Los ciclos de procesamiento repetidos conforme a estas instrucciones
de uso tienen efectos minimos en la vida Gtil y en la funcién de los
instrumentos. Los instrumentos no tienen una vida Util indefinida.

El final de su vida util depende del desgaste y de los dafios derivados de
su uso quirdrgico y de su manipulacién.

Los signos de dafios y desgaste de un instrumento pueden ser, entre
otros, corrosion (es decir, oxidacion, depresiones), cambio de
coloracion, arafiazos excesivos, descascaramiento, desgaste y grietas.
No se deben seguir utilizando dispositivos que funcionen
incorrectamente, dispositivos con marcas irreconocibles o con nimeros

de referencia ausentes o eliminados (borrados) ni dispositivos dafiados o

excesivamente desgastados.
Se recomienda un maximo de 100 ciclos de reprocesamiento.
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Almacenamiento

T Tras su esterilizacidn, los instrumentos reutilizables deben
almacenarse en condiciones ambientales hospitalarias secas y sin
polvo.

Garantia

Se perderdn todos los derechos de garantia si un centro de servicio
técnico no autorizado realiza reparaciones o modificaciones en el
producto. El fabricante no asume responsabilidad alguna por los efectos
sobre la seguridad, la fiabilidad o el rendimiento del producto si este no
se utiliza conforme a las instrucciones de uso. Reservado el derecho

a modificaciones técnicas.

Para mds informacién
Pdngase en contacto con Paradigm Spine o con su representante

autorizado si necesita mas informacion sobre este producto.

Simbolos

Fabricante

Ndmero de lote

Numero de catalogo

Contenido de unidades utilizables

No utilizar si el envase esta dafiado

COIENENEN 2

>

Mantener seco

No estéril

dasi . . i
P Consultar las instrucciones de uso en este sitio
web.
A Precaucion

Marcado CE conforme a la directiva
93/42/CEE

Marcado CE conforme a la directiva
93/42/CEE

€ 0123
€

NN

Producto sanitario
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Instrucciones de desmontaje para instrumentos especificos

En caso necesario, utilice una herramienta quirdrgica para
presionar los botones necesarios para permitir el desmontaje,
por ejemplo, una sonda quirurgica.

No utilice una herramienta con extremos afilados.

Instrumentos reutilizables DCI™ REF HAT90900 Indicador de rigidez
REF CBT20100 o CBT20110 Instrumento de insercién (izquierda)
® Desmonte el instrumento desenroscando el véstago del tope
de seguridad central hacia la parte frontal

Ajuste el extremo de trabajo en una posicion semiabierta
girando el mando estriado

Instrumentos reutilizables DSS™

REF DAT40105 Insertador de tornillos pediculares
® Presione la hendidura

Gire el mango hasta que descienda por el vastago
© Eleve la ventana

REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Punzén pedicular
canulado ¢/ aguja de Kirschner. Véase DAT5056K.

o )

(c]

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Punzén pedicular
canulado ¢/ aguja de Kirschner

1. Desatornille la aguja de Kirschner con tapén

2. Limpie las roscas internas y externas

3. Esterilice la aguja de Kirschner por separado del punzén

Instrumentos reutilizables HPS™

REF HAT90500 Persuasor
® site el persuasor en posicidn neutra empujando el gatillo

Presione la hendidura
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Instrumentos reutilizables coflex-F® REF RAT20222 Insertador de tornillos LIS

REF RAT20215 Insertador de tornillos

1, 2, 3 Presione los botones con el gancho angulado, eleve el
gatillo y deje que se deslice la cubierta

4, 5 Presione los botones con el gancho angulado y deje que se
deslice la cubierta.

1, 2, 3 Presione los botones con el gancho angulado, eleve el
gatillo y deje que se deslice la cubierta
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Strumenti chirurgici riutilizzabili e vassoi di sterilizzazione

Contenuto della confezione
La confezione contiene un vassoio di sterilizzazione completo.

Descrizione

Il vassoio di sterilizzazione € un prodotto riutilizzabile nel quale

& possibile riporre gli strumenti chirurgici prima, durante e dopo la
sterilizzazione a vapore.

Gli strumenti chirurgici riutilizzabili di Paradigm Spine forniti con questo
vassoio di sterilizzazione sono concepiti per essere utilizzati nell'ambito
di procedure chirurgiche ortopediche per I'impianto dei dispositivi
fabbricati da Paradigm Spine. Prima di utilizzare questi strumenti
consultare le istruzioni per I'uso specifiche della linea di prodotti
utilizzati e la procedura chirurgica da seguire.

Materiale

Il vassoio di sterilizzazione & realizzato in acciaio inossidabile

e polifenilsulfone (PPSU) e puo includere staffe in polipropilene (PP)
e/o silicone.

Gli strumenti chirurgici sono principalmente realizzati in copolimero
acetalico di grado medicale (POM) e acciaio inossidabile e possono
includere silicone, lega di alluminio, lega di titanio, poliammide 6 e/o
politetrafluoroetilene (PTFE).

Uso previsto

Il vassoio di sterilizzazione € destinato a contenere gli strumenti durante
il trasporto, la sterilizzazione a vapore e la conservazione.

Gli strumenti chirurgici sono destinati ad essere utilizzati per la chirurgia
spinale. Il reale effetto terapeutico si ottiene dall'impianto.

Indicazioni

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto specifico con cui saranno
utilizzati questi strumenti chirurgici. Questi strumenti chirurgici sono
concepiti per la manipolazione di tessuti o per |'uso con altri dispositivi
nell'ambito della chirurgia ortopedica e spinale.

Controindicazioni

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto specifico con cui saranno
utilizzati questi strumenti chirurgici. Come in ogni intervento chirurgico,
sussistono le seguenti controindicazioni:

» Infezione del sito chirurgico o dell'area circostante lo stesso
+ Allergia o sensibilita ai materiali degli strumenti

» Uso di materiali incompatibili di altri sistemi

* Qualsiasi caso non riportato nelle indicazioni

Reazioni avverse
Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto specifico con cui saranno
utilizzati questi strumenti chirurgici.

A Precauzioni di sicurezza
e Prima dell'uso leggere attentamente le presenti istruzioni per
oSl '
& <, I'uso.
EE e Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano
accessibili al personale.

e | metodi di utilizzo di questi strumenti dovranno essere
stabiliti in base all'esperienza e alla formazione
dell'utilizzatore.

e Non utilizzare o trattare mai dispositivi danneggiati o difettosi.
Contattare il distributore locale o Paradigm Spine per la riparazione
o la sostituzione.

o Se questo dispositivo viene utilizzato in pazienti affetti o con
sospetta malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), variante della CID
o altra encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE) e infezioni
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correlate, si raccomanda di smaltire in sicurezza e/o incenerire tutti i
dispositivi contaminati, in conformita con le procedure e le linee
guida locali.

o |'uso degli strumenti chirurgici per finalita diverse da quelle a cui
sono destinati puo provocare danni o la rottura degli strumenti
stessi o lesioni al paziente.

e Attenersi alle linee guida generali e ai principi che disciplinano le
condizioni di asepsi quando si manipolano prodotti sterili o da
sterilizzare.

e Indossare guanti, occhiali e indumenti protettivi adeguati quando si
manipolano strumenti biologicamente contaminati.

e Siraccomanda cautela quando si manipolano strumenti delicati o
strumenti con punte taglienti.

e Utilizzare soltanto scovolini con setole morbide, non metalliche.

e Non trattare gli strumenti chirurgici ad una temperatura pari o
superiore a 140°C/284°F.

o |l personale incaricato del trattamento deve essere in possesso delle
conoscenze e delle qualifiche necessarie.

o Accertarsi che per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dei
dispositivi chirurgici riutilizzabili siano utilizzate esclusivamente
apparecchiature adeguate e che queste siano sottoposte a qualifica
di rinnovata prestazione e test periodici di routine, in conformita con
le procedure, le linee guida e gli standard locali.

Trattamento e ricondizionamento di strumenti chirurgici riutilizzabili
Aspetti basilari

Gli strumenti chirurgici riutilizzabili di Paradigm Spine vengono
consegnati non sterili. Devono pertanto essere sottoposti a pulizia,
disinfezione e sterilizzazione prima di ogni applicazione. L'efficacia del
processo di pulizia e disinfezione & un requisito indispensabile per la
sterilizzazione efficace degli strumenti.

Inoltre, in qualita di operatori sanitari vi invitiamo a prestare attenzione
alle disposizioni di legge vigenti per il vostro paese e ai requisiti igienici.
Tale condizione si applica in particolare alle varie direttive relative
all'inattivazione dei prioni (non pertinenti per gli Stati Uniti), che
possono richiedere I'applicazione di detergenti con comprovata efficacia
contro i prioni, nonché un processo di sterilizzazione con parametri pit
rigorosi.

Strumenti chirurgici

Gli strumenti chirurgici sono progettati per svolgere funzioni specifiche,
come ad es. tagliare, perforare, segare, asportare, raschiare, serrare,
retrarre, graffare o per procedure analoghe. Gli strumenti chirurgici
sono altresi utilizzati per facilitare I'inserimento di impianti chirurgici.
Procedure corrette di pulizia, disinfezione, sterilizzazione, manipolazione
e manutenzione ordinaria contribuiscono a garantire che gli strumenti

chirurgici forniscano le prestazioni previste.
sterilizzati prima dell'uso secondo le istruzioni contenute
nel presente documento.

Il vassoio di sterilizzazione completo viene fornito in confezione singola
in un imballaggio protettivo, dotato di etichetta recante l'intero

contenuto.

Prima del trattamento, ispezionare attentamente gli strumenti e il

vassoio di sterilizzazione per verificare che non vi siano danni, segni
usura e/o parti non funzionanti. Ispezionare attentamente le zone
inaccessibili, gli snodi e tutte le parti mobili.

Gli strumenti chirurgici di Paradigm Spine sono forniti non
sterili e devono essere accuratamente puliti, disinfettati e
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Cura e manipolazione nella sede di utilizzo

Non appena possibile dopo I'uso, smontare gli strumenti, ove
applicabile, risciacquarli e irrigare i dispositivi dotati di lume. Per
rimuovere le impurita grossolane e possibile utilizzare esclusivamente
salviette monouso e scovolini con setole morbide (ad es. in nylon).

Trasporto

Gli strumenti utilizzati in procedure chirurgiche devono essere
trasportati in sicurezza nell'area destinata al ricondizionamento in un
contenitore chiuso.

Trattamento preliminare, pulizia e disinfezione

. Per pulire e disinfettare gli strumenti si consiglia una procedura
automatizzata (utilizzando un termodisinfettore).

. Si raccomanda di trattare gli strumenti non appena
ragionevolmente possibile dopo I'uso chirurgico per facilitare il
processo di pulizia successivo.

. Gli strumenti devono essere puliti separatamente da vassoi

e custodie.

. Non immergere gli strumenti in qualsiasi soluzione per piu di due
ore.

. Il detergente e il disinfettante devono essere privi di aldeide

(I'aldeide fissa i residui di sangue), di efficacia sostanzialmente
comprovata (ad esempio
approvazione/autorizzazione/certificazione VAH/DGHM

o FDA/EPA o marchio CE) ed essere idonei alla disinfezione di
strumenti in metallo o plastica.

. Si raccomanda di utilizzare un detergente enzimatico alcalino con

formulazione a basso potere schiumogeno.
. Ricordare che il prodotto disinfettante usato durante il

trattamento preliminare serve soltanto per tutelare la salute degli

operatori e non sostituisce la fase di disinfezione da eseguirsi
dopo la pulizia.

L'idoneita fondamentale degli strumenti ad un procedimento efficace
automatizzato di pulizia e disinfezione é stata dimostrata da un
laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto dal
governo (§ 15 (5) MPG, legge sui dispositivi medici) utilizzando il
termodisinfettore G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh,
(disinfezione termica) e il detergente Neodisher mediclean forte

(detergente enzimatico alcalino della ditta Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Amburgo), tenendo conto della procedura specificata. Sonorex super RK

514 H di BANDELIN electronic é stato utilizzato come dispositivo a
ultrasuoni con una frequenza di 35 kHz.

Procedura: trattamento preliminare
. Gli strumenti complessi o composti da piu parti possono

necessitare di smontaggio per potere essere puliti e disinfettati in

modo efficace. Consultare le istruzioni di smontaggio
supplementari incluse nelle presenti istruzioni per I'uso.

. Sciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto sotto acqua
corrente (temperatura < 35°C/95°F). Se applicabile, durante

questa procedura azionare le parti mobili almeno 3 volte. Irrigare

accuratamente tutti i lumi o le cavita degli strumenti all'inizio del
tempo di immersione. A tal fine, utilizzare una siringa o una
pistola a getto fino ad eliminare tutto lo sporco visibile, oppure
eseguire almeno tre risciacqui con volume pari o superiore a
50 ml.

. Immergere gli strumenti smontati nella soluzione di pre-lavaggio
per il tempo di immersione raccomandato (per le concentrazioni
e il tempo di immersione, consultare le istruzioni del produttore

Telefono: +49 (0) 7461-963599-0 | Fax: +49 (0) 7461-963599-20

del detergente), assicurandosi che siano sufficientemente coperti.
Prestare attenzione a non sovrapporre gli strumenti.

. Integrare il processo di pulizia spazzolando con cura tutte le
superfici interne ed esterne con un idoneo scovolino morbido.

La dimensione dello scovolino deve corrispondere all'incirca allo
stesso diametro e ad almeno la stessa lunghezza del lume da
pulire. L'uso di uno scovolino di diametro troppo grande o troppo
piccolo o di lunghezza insufficiente puo rendere inefficace il
processo di pulizia del lume/della punta cannulata.

. Sciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto sotto acqua
corrente (temperatura < 35°C/95°F). Se applicabile, durante il
pre-risciacquo azionare le parti mobili almeno 3 volte. Irrigare
accuratamente tutti i lumi o le cavita degli strumenti al termine
del tempo di immersione. A tal fine, utilizzare una siringa o una
pistola a getto fino ad eliminare tutto lo sporco visibile, oppure
eseguire almeno tre risciacqui con volume pari o superiore a
50 ml.

. Attivare gli ultrasuoni per un tempo di immersione
supplementare (in ogni caso non inferiore a 5 minuti).

. Rimuovere quindi gli strumenti dalla soluzione di pre-lavaggio
e sottoporli a risciacquo finale intensivo per almeno 1 minuto
sotto acqua corrente (temperatura < 35°C/95°F). Se applicabile,
durante il post-risciacquo azionare le parti mobili almeno 3 volte.
Irrigare accuratamente tutti i lumi o le cavita degli strumenti al
termine del tempo di immersione. A tal fine, utilizzare una siringa
0 una pistola a getto fino ad eliminare tutto lo sporco visibile,
oppure eseguire almeno tre risciacqui con volume pari o
superiore a 50 ml.

. Asciugare gli strumenti con un panno morbido, pulito,
assorbente, non sfilacciato e privo di pelucchi. Soffiare aria
compressa filtrata nelle aree di difficile accesso e in tutti i lumi.

Preparare la soluzione/il bagno detergente secondo le raccomandazioni
del produttore riguardo a concentrazione, qualita dell'acqua,
temperatura e tempo di immersione, nonché post-risciacquo e idoneita
al bagno ad ultrasuoni. Utilizzare soltanto soluzioni appena preparate,
acqua sterile o a bassa carica batterica (max. 10 microrganismi/ml),
nonché acqua a basso contenuto di endotossine (max. 0,25 unita di
endotossine/ml), ad esempio acqua purificata/altamente purificata.

Procedura: pulizia e disinfezione automatizzate

. Utilizzare un termodisinfettore (WD) di comprovata efficacia
(validato ai sensi della norma EN ISO 15883 o prowvisto di
certificazione DGHM/FDA) e sottoposto a regolare manutenzione.

. Caricare gli strumenti smontati e pretrattati (fare riferimento alle
istruzioni di smontaggio supplementari) nel WD, assicurandosi
che i lumi/le punte cannulate possano scolare liberamente grazie
alla selezione di un orientamento idoneo, quindi fissarli.
Se necessario, collegare gli strumenti alle aperture di risciacquo
del WD.
Prestare attenzione a non sovrapporre gli strumenti.

. Trattare gli strumenti utilizzando un ciclo standard convalidato in
conformita con le istruzioni del produttore del WD, tenendo
conto delle impostazioni minime:
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Ciclo Durata | Temperatura di Prodotto
del ciclo | processo

Pre-risciacquo | 1 min <40°C (104°F) Acqua di
rubinetto

Pulizia 5 min 55°C +4 (131°F) Detergente
enzimatico
alcalino

Risciacquo 1 min > 40°C (104°F) Acqua
deionizzata

Disinfezione 5 min 90°C +3 (194°F) AD

termica

Asciugatura 25 min 100°C (212°F) Aria filtrata

. Al termine del programma, scollegare ed estrarre gli strumenti dal
WD.

. Dopo averli asciugati in un luogo pulito, controllare
e confezionare immediatamente gli strumenti (vedere la sezione
"Ispezione, manutenzione e controllo funzionale") se necessario.

Nota:

Eseguire il ciclo di disinfezione termica in modo da raggiungere un
valore Ao > 3000 (ad es. 90°C/194°F per almeno 5 minuti
conformemente alla ISO 15883-1).

Per il post-risciacquo e la disinfezione termica utilizzare acqua
purificata (acqua distillata o de-ionizzata, H.O pura o acqua
demineralizzata, qualora I'applicazione richieda questo standard).

Per I'asciugatura utilizzare soltanto aria filtrata (priva d'olio, a bassa
contaminazione di microrganismi e particelle).

Ispezione, manutenzione e controllo funzionale
Ispezione
Ispezionare gli strumenti puliti e disinfettati per verificare che non
presentino residui di sporco o detergenti, danni e tracce di umidita. In
presenza di usura, corrosione, deformazione o altro tipo di danni, gli
strumenti non devono essere ulteriormente ricondizionati. Prelevare gli
strumenti ancora contaminati in questa fase e sottoporli nuovamente al
processo di pulizia e disinfezione. In caso di danni, sterilizzare gli
strumenti puliti e disinfettati e destinarli alla riparazione.
Non utilizzare o trattare mai strumenti danneggiati o difettosi.
Contattate il distributore o il rivenditore locale per la riparazione
o la sostituzione.
Se si rilevano tracce di umidita, eseguire I'asciugatura manuale.

Manutenzione
Non e richiesta nessuna manutenzione da parte della struttura preposta
al trattamento.

Controllo funzionale e lubrificazione

Ove possibile occorre eseguire il controllo funzionale. Non devono
essere utilizzati dispositivi che funzionano in modo errato, con
contrassegni irriconoscibili, codici mancanti o rimossi (abrasi)

e dispositivi danneggiati e usurati. Gli strumenti smontati devono essere
riassemblati per il controllo funzionale.

Utilizzare soltanto oli per strumenti (olio bianco) ammessi per la
sterilizzazione a vapore, tenendo conto della massima temperatura di

5 Per l'inattivazione dei prioni.
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sterilizzazione possibile, e con biocompatibilita approvata. Applicare
soltanto una piccola quantita e unicamente sugli snodi.

Confezionamento
Collocare i dispositivi puliti, disinfettati, ispezionati e asciutti sugli
appositi supporti all'interno delle custodie di sterilizzazione in dotazione.
In caso di singoli dispositivi, forniti in via opzionale, che non si adattino
alla custodia di sterilizzazione standard, utilizzare un'altra busta di
sterilizzazione di idoneo grado medicale.
Per confezionare i dispositivi sterilizzati terminalmente, si devono
utilizzare esclusivamente barriere di sterilizzazione legalmente
distribuite e approvate a livello locale (ad es. buste, involucri
o contenitori), in conformita con le istruzioni del produttore.
Collocare la custodia di sterilizzazione in un apposito contenitore che
soddisfi i seguenti requisiti:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli Stati Uniti: certificazione
FDA)
. idoneo alla sterilizzazione a vapore (resistente a temperatura di
almeno 140°C /284°F, sufficiente permeabilita al vapore)
. sufficiente protezione degli strumenti e delle confezioni di
sterilizzazione contro i danni meccanici
. manutenzione regolare del contenitore di sterilizzazione secondo
le istruzioni del produttore
Il peso totale della custodia dello strumento non deve superare 10,8 kg
(per vassoi in metallo) e 6,2 kg (per vassoi di sterilizzazione in plastica).

Sterilizzazione
Si raccomanda di utilizzare un processo di sterilizzazione a vapore in

vuoto frazionato con i seguenti parametri convalidati:

. In Germania

- Tempo
. Lo . | Temperatura | Tempo minimo L .
Tipo di ciclo Impulsi X . X - minimo di
di esposizione | di esposizione .
asciugatura
Rimozione q
dinamica 3 13400 5 min 30
. (273°F)
dell'aria
. Negli Stati Uniti
. .. . | Temperatura | Tempo minimo Te.n'Tpo .
Tipo di ciclo Impulsi X . N . minimo di
di esposizione | di esposizione .
asciugatura
Rimozione o
dinamica 3 13200 4 min 30
o (270°F)
dell'aria
. In altri paesi
) . . | Temperatura di Te.m.po . Te.n'Tpo .
Tipo diciclo |Impulsi . minimo di minimo di
esposizione . .
esposizione asciugatura
Rimozione 132°C-134°C 4 min
dinamica 3 (270°F-273°F) 30
dell'aria 134°C (273°F) 18 min®

L'idoneita fondamentale degli strumenti ad un procedimento efficace di
sterilizzazione a vapore é stata dimostrata da un laboratorio di prova
indipendente, accreditato e riconosciuto dal governo (§ 15 (5) MPG,
legge sui dispositivi medici) utilizzando la sterilizzatrice a vapore
Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) e il processo di
sterilizzazione in vuoto frazionato/rimozione dinamica dell'aria e I'olio
per strumenti Sterilit i (JG600), Aesculap.
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Sono stati utilizzati contenitori per sterilizzazione con filtro in carta
e doppie buste secondo la norma ISO 11607 (per strumenti imbustati
singolarmente).

Il tempo di asciugatura per strumenti trattati in contenitori e vassoi
avvolti puo variare a seconda del tipo di confezionamento, di strumenti,
di sterilizzatrice e del carico totale. Si raccomanda un tempo minimo di
asciugatura di 30 minuti, che potrebbe essere prolungato in caso di
necessita.

Utilizzare una sterilizzatrice a vapore di comprovata efficacia
conformemente alle norme EN 13060/EN 285 o ANSI AAMI ST79 (per gli
USA: certificazione FDA), convalidata ai sensi della norma EN ISO 17665,
sottoposta a corretta manutenzione e calibrazione. La struttura sanitaria
é responsabile di garantire che il ricondizionamento sia eseguito
utilizzando le attrezzature e i materiali appropriati e che il personale
addetto all'impianto di ricondizionamento sia stato adeguatamente
formato.

A

Resistenza dei materiali
Il detergente non deve contenere le seguenti sostanze:

- acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo ammesso
del pH: 5,5)

- basi forti (valore massimo ammesso del pH: 11; si
raccomanda I'uso di detergenti leggermente alcalini con
efficacia contro i priori)

- solventi organici (ad esempio: acetone, etere, alcol, benzina)

- agenti ossidanti (ad esempio: perossido)

- alogeni (cloro, iodio, bromo)

- idrocarburi aromatici alogenati

Evitare l'uso dei procedimenti di sterilizzazione a ciclo flash, ad
aria calda, a radiazioni, con formaldeide e ossido di etilene e la
sterilizzazione al plasma.

Si sconsiglia di aggiungere ai detergenti inibitori di corrosione, agenti
neutralizzanti e/o brillantanti, in quanto potrebbero lasciare residui
critici sugli strumenti.

Non esporre gli strumenti o i vassoi di sterilizzazione a temperature pari
o superiori a 140°C/284°F.

Limitazioni al ricondizionamento

Cicli di trattamento ripetuti in conformita con le presenti istruzioni per
I'uso hanno effetti minimi sul ciclo di vita del dispositivo e sul suo
funzionamento. Gli strumenti non hanno un ciclo di vita indefinito. Il
termine della loro vita utile € determinato dall'usura e dai danni dovuti
all'uso chirurgico e alla manipolazione.

L'evidenza di danni e usura su un dispositivo puo includere, a titolo
puramente esemplificativo, corrosione (ad es. ruggine, vaiolatura),
scolorimento, graffi eccessivi, sfaldature, usura e incrinature. Evitare di
continuare ad utilizzare dispositivi malfunzionanti, con contrassegni
irriconoscibili, codici mancanti o rimossi (abrasi) e dispositivi danneggiati
ed eccessivamente usurati.

Si raccomanda di non superare 100 cicli di ricondizionamento.

Conservazione
T Dopo la sterilizzazione, gli strumenti riutilizzabili devono essere
conservati in un ambiente ospedaliero asciutto e privo di polvere.
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Garanzia

Tutti i diritti di garanzia decadono in caso di riparazioni o modifiche
eseguite da un centro di assistenza non autorizzato. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita per eventuali ripercussioni sulla sicurezza,
sull'affidabilita o sulle prestazioni del prodotto in caso di suo utilizzo non
conforme alle istruzioni per I'uso. Con riserva di modifiche tecniche.

Ulteriori informazioni
Per ulteriori informazioni sul prodotto, rivolgersi a Paradigm Spine o al
distributore autorizzato di zona.

Simboli
“ Produttore
LOT Codice del lotto

Codice d'ordine

Contenuto di unita utilizzabili

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare al riparo dall'umidita

Non sterile

& < Consultare le istruzioni per |'uso sul sito web
[:E indicato.
A Attenzione

Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Dispositivo medico
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Istruzioni di smontaggio per strumenti specifici

Se necessario, utilizzare uno strumento chirurgico, ad es. una
sonda chirurgica, per premere i pulsanti necessari per
consentire lo smontaggio.

Non utilizzare strumenti con estremita taglienti.

REF HAT90900 Misuratore di rigidita

Dispositivi riutilizzabili DCI™ Smontare il misuratore di rigidita portando i manicotti sopra gli
REF CBT20100 o CBT20110 Inseritore (sinistra) steli

® Per smontare lo strumento, svitare lo stelo di arresto di ¢

sicurezza posto al centro in direzione anteriore

Regolare I'estremita di lavoro fino alla posizione di meta

apertura ruotando il pomello zigrinato

Dispositivi riutilizzabili DSS® REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Punteruolo peduncolare
REF DAT40105 Inseritore di viti peduncolari cannulato con filo diK. Vedere DATS056K.

® Premere sulla tacca
Ruotare l'impugnatura fino a farla scorrere lungo lo stelo
© Sollevare la finestrella

/o o

—

[c]

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Punteruolo peduncolare
cannulato con filo di K

1. Svitare il filo di K con attacco filettato

2. Pulire le filettature interne ed esterne

3. Sterilizzare il filo di K separatamente dal punteruolo

S

Dispositivi riutilizzabili HPS™

REF HATS0500 Persuader

® Portare il persuader in posizione neutra premendo il grilletto
Premere sulla tacca

© Rimuovere il manicotto

Dispositivi riutilizzabili coflex-F®
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REF RAT20215 Inseritore di viti

1,2,3 Premere i pulsanti con il gancio angolato, sollevare il
grilletto e fare scorrere il coperchio

4,5 Premere i pulsanti con il gancio angolato e fare scorrere il
coperchio.

1,2,3 Premere i pulsanti con il gancio angolato, sollevare il
grilletto e fare scorrere il coperchio

REF RAT20222 LIS Inseritore di viti
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Instrumentos cirurgicos e tabuleiros de esterilizacao reutilizaveis

Contetdo da embalagem
A embalagem contém um tabuleiro de esterilizagdo equipado.

Descri¢do

O tabuleiro de esterilizagdo é reutilizavel e destina-se a comportar os
instrumentos cirlrgicos antes, durante e depois da esterilizagdo a vapor.
Os instrumentos cirurgicos reutilizdveis Paradigm Spine enviados com
este tabuleiro de esterilizagdo destinam-se a ser utilizados em
procedimentos cirurgicos ortopédicos para a implantagdo de dispositivos
fabricados pela Paradigm Spine. Antes de utilizar estes instrumentos,
queira consultar as instrugdes de utilizagdo do implante especificas da
linha de produto e o procedimento cirlrgico que deve ser seguido.

Material

O tabuleiro de esterilizagdo é de ago inoxidavel e polifenilsulfona (PPSU),
podendo incluir suportes de polipropileno (PP) e/ou silicone.

Os instrumentos cirurgicos sdo sobretudo de copolimero de acetal
(POM) de qualidade médica, de ago inoxidavel, podendo incluir silicone,
liga de aluminio, liga de titanio, poliamida 6 e/ou politetrafluoroetileno
(PTFE).

Utilizagdo prevista

O tabuleiro de esterilizagdo destina-se a comportar

instrumentos cirdrgicos, durante o transporte, a esterilizagdo a vapor
e 0 armazenamento.

Os instrumentos cirurgicos destinam-se a ser usados em instrumentos
espinais. O efeito terapéutico efetivo é conseguido pelo implante.

IndicacGes

Queira consultar as instrugdes de utilizagdo do implante especifico que
pode ser utilizado com estes instrumentos cirurgicos. Estes
instrumentos cirdrgicos foram concebidos para manipular tecido ou
para utilizagdo com outros dispositivos em cirurgia ortopédica e da
coluna.

ContraindicagBes

Queira consultar as instrugdes de utilizagdo do implante especifico que
pode ser utilizado com estes instrumentos cirurgicos. Como acontece
com qualquer cirurgia, existem as seguintes contraindicagdes:

» Infe¢do no ou em redor do local cirdrgico

= Alergia ou sensibilidade aos materiais do instrumento

= Utilizagdo de materiais incompativeis de outros sistemas
» Qualquer caso ndo descrito na indicagdo

ReagGes adversas
Queira consultar as instrugdes de utilizagdo do implante especifico que
pode ser utilizado com estes instrumentos cirurgicos.

A Precaucdes de seguranga
o Antes da utilizagdo, ler bem estas instrugdes de utilizagdo.
A Bt . ~ L. ~ .

E % e Manter as instrugdes de utilizagdo acessiveis ao pessoal.
I:]zl e Os métodos de utilizagdo destes instrumentos devem ser
determinados pela experiéncia e formagdo do utilizador.

e Nunca usar ou processar dispositivos danificados ou com defeito.
Contactar o agente comercial local ou a Paradigm Spine para
reparagdo ou substituicdo.

o Se este dispositivo for usado num paciente em que se suspeite ou
em que tenha sido confirmada a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ),
variante de DCJ, ou outra encefalopatia espongiforme transmissivel
(EET) e infegBes relacionadas, todos os dispositivos contaminados
tém de ser eliminados e/ou incinerados em segurancga de acordo
com os procedimentos e as diretrizes locais.
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e A utilizagdo de um instrumento cirdrgico para tarefas diferentes das
previstas pode resultar em instrumentos danificados ou partidos ou
em ferimentos no paciente.

e Observar as diretrizes gerais e os principios asséticos ao
manusear artigos a esterilizar ou estéreis.

e Usar luvas, protegdo ocular e vestudrio de seguranga adequados ao
manusear instrumentos biologicamente contaminados.

e Todo o cuidado é pouco ao manusear instrumentos delicados ou de
pontas afiadas.

e Usar apenas escovas macias, nunca de metal.

e N3o processar os instrumentos cirdrgicos a uma temperatura igual
ou superior a 140 °C/284 °F.

e O pessoal encarregado do processamento tem de ter os necessarios
conhecimentos e qualificagGes.

e Assegurar que é usado apenas o equipamento adequado para
a limpeza, a desinfegdo e a esterilizagdo dos dispositivos cirirgicos
reutilizaveis e que sdo executados a requalificagdo do desempenho
e os testes de rotina periddicos no equipamento de acordo com os
procedimentos, as diretrizes e as normas locais.

Processamento e reprocessamento dos dispositivos cirdrgicos reutiliziveis
Regras bésicas

Os instrumentos cirurgicos Paradigm Spine sdo fornecidos ndo-estéreis.
Por isso, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada
aplicagdo. Uma limpeza e uma desinfegdo eficientes sdo indispensaveis
para uma esterilizagdo adequada dos instrumentos.

Enquanto prestador de cuidados de satde, ha que observar ainda as
disposigBes legais em vigor no pais, bem como os requisitos em termos
de higiene. Isto aplica-se sobretudo as diferentes diretrizes sobre

a inativagdo de priGes (irrelevante para os EUA), o que pode exigir

a aplicagdo de detergentes com eficacia comprovada contra os prides,
bem como uma esterilizagdo que obedega a parametros mais intensivos.

Engquadramento dos instrumentos
Os instrumentos cirurgicos sdo concebidos para desempenhar
determinadas fungBes, como cortar, perfurar, serrar, arranhar, raspar,
fixar, retrair, prender ou outros procedimentos idénticos. Os
instrumentos cirdrgicos sdo também usados para facilitar a insergdo de
implantes cirdrgicos. Uma limpeza, uma desinfecdo, uma esterilizagdo,
um manuseamento e uma rotina adequados ajudam a assegurar que os
instrumentos cirdrgicos funcionam como previsto.

e esterilizados antes da utilizagdo de acordo com as

instrugdes neste documento.

O tabuleiro de esterilizacdo equipado é fornecido numa embalagem de
protecdo individual rotulada de acordo com o respetivo contetdo.
Antes do processamento, inspecionar os instrumentos e o tabuleiro de
esterilizagdo cuidadosamente quanto a danos, desgaste e/ou pegas ndo

operacionais. Inspecionar cuidadosamente as areas inacessiveis, as
juntas e todas as partes moéveis.

Os instrumentos cirurgicos Paradigm Spine sdo fornecidos
ndo-estéreis e tém de ser bem limpos, desinfetados

Cuidados e manuseamento no local de utilizagdo

Nos casos em que se aplique, desmantelar os instrumentos o mais
rapidamente possivel apos a utilizagdo, enxagua-los e lavar os
dispositivos com limen. Usar apenas toalhetes descartaveis e escovas
macias (p. ex., escovas com cerdas de nylon) para eliminar a sujidade
maior.

Transporte
Os instrumentos cirurgicos usados sdo transportados em seguranca até
ao local de reprocessamento num recipiente fechado.
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Pré-tratamento, limpeza e desinfe¢do

. Deve ser usado um procedimento automatizado (com maquina
de limpeza e desinfe¢do) para a limpeza e desinfe¢do dos
instrumentos.

. Recomenda-se que os dispositivos sejam processados quanto
antes depois da utilizagdo cirurgica, a fim de facilitar o posterior
processo de limpeza.

. Os instrumentos tém de ser limpos em separado dos respetivos
tabuleiros e estojos.

. Ndo deixar os instrumentos imersos em solugdo durante mais de
duas horas.

. O detergente e o desinfetante devem ser isentos de aldeidos
(para impedir a fixagdo de impurezas de sangue), ter eficacia
fundamentalmente aprovada (por exemplo,
aprovagdo/autorizacdo/registo da VAH/DGHM ou da FDA/EPA ou
marcacdo CE) e ser adequados para a desinfecdo de instrumentos
de metal ou pl3stico.

. Recomenda-se um detergente enzimético alcalino que produza
pouca espuma.

. E importante lembrar que o desinfetante usado na fase de pré-
tratamento é destinado apenas a seguranca do pessoal, mas ndo
substitui a fase de desinfegdo posterior a limpeza.

A adequabilidade fundamental dos instrumentos para uma limpeza e
desinfecdo automatizadas eficazes foi demonstrada por um laboratdrio
de testes independente, acreditado pelo governo e reconhecido (§ 15
(5) da lei alemd relativa a dispositivos médicos) mediante a aplicagdo
da madquina de limpeza e desinfegcdo G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH &
Co., Gltersloh, (desinfe¢do térmica) e do detergente Neodisher
mediclean forte (um detergente enzimdtico alcalino da Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) considerando o procedimento especificado.
O Sonorex super RK 514 H, da Bandelin electronic foi utilizado como
sonicador com uma frequéncia de 35 kHz.

Procedimento: pré-tratamento

. Os instrumentos compostos por varias pegas ou complexos
podem ter de ser desmontados para uma limpeza e uma
desinfegdo eficazes. Consultar as instru¢des de desmontagem
adicionais incluidas nestas instrugdes de utilizagdo.

. Enxaguar os instrumentos, pelo menos, 1 minuto sob dgua
corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Caso se aplique, abrir
e fechar as pegas moveis, pelo menos, 3 vezes durante
o procedimento. Enxaguar bem todos os [imenes ou cavidades
dos instrumentos no inicio do tempo de imersdo. Para isso, usar
uma seringa ou uma pistola de jato para enxaguar até deixar de
haver sujidade visivel ou para aplicar, pelo menos, trés vezes um
volume de enxaguamento de, pelo menos, 50 ml.

. Deixar os instrumentos desmontados imersos durante o tempo
recomendado (consultar as instrugdes do fabricante de
detergente relativamente a concentragdo e ao tempo de imersdo)
na solugdo de pré-limpeza, de forma a que os instrumentos
figuem suficientemente cobertos. Ndo sobrepor os instrumentos.

. Ajudar na limpeza escovando cuidadosamente todas as
superficies interiores e exteriores com uma escova macia
adequada. O tamanho da escova deve ter aproximadamente
o0 mesmo didametro e, pelo menos, 0 mesmo comprimento do
[imen a limpar. Usar uma escova com um diametro demasiado
grande ou demasiado pequeno pode resultar numa limpeza
ineficaz do limen/da canulagdo.

. Enxaguar os instrumentos, pelo menos, 1 minuto sob dgua
corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Caso se aplique, abrir
e fechar as pegas moveis, pelo menos, 3 vezes durante o pré-
enxaguamento. Enxaguar bem todos os lumenes ou cavidades

dos instrumentos no fim do tempo de imersdo. Para isso, usar
uma seringa ou uma pistola de jato para enxaguar até deixar de
haver sujidade visivel ou para aplicar, pelo menos, trés vezes um
volume de enxaguamento de, pelo menos, 50 ml.

. Ativar os ultrassons para um tempo de imersdo adicional (nunca
inferior a 5 min).

. A seguir, remover os instrumentos da solugdo de pré-limpeza
e fazer um enxaguamento final intensivo, pelo menos, 1 minuto
sob agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Caso se aplique,
abrir e fechar as pegas moveis, pelo menos, 3 vezes durante
0 pos-enxaguamento. Enxaguar bem todos os limenes ou
cavidades dos instrumentos no fim do tempo de imersdo. Para
isso, usar uma seringa ou uma pistola de jato para enxaguar até
deixar de haver sujidade visivel ou para aplicar, pelo menos, trés
vezes um volume de enxaguamento de, pelo menos, 50 ml.

. Secar os instrumentos com um pano macio, limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Soprar para limpar com ar comprimido
filtrado pelas dreas de dificil acesso e em todos os lUmenes.

Preparar a solu¢do/o banho de limpeza de acordo com as
recomendagdes do fabricante de detergente relativas a concentragdo,

a qualidade da 4gua, a temperatura e ao tempo de imersdo, bem como
ao pds-enxaguamento e a adequabilidade para banho de ultrassons.
Usar apenas solugdes preparadas no momento e dgua estéril ou pouco
contaminada (max. 10 germes/ml), bem como dgua pouco contaminada
por endotoxinas (max. 0,25 unidade de endotoxinas/ml), por exemplo
agua purificada/altamente purificada.

Procedimento: limpeza e desinfe¢do automatizadas

. Usar uma maquina de limpeza e desinfe¢do (WD) de eficécia
comprovada (validada de acordo com a autorizagdo EN ISO 15883
ou DGHM/FDA) e com a manutengdo feita regularmente.

. Carregar os instrumentos desmontados, pré-tratados (consultar
as instrugBes de desmontagem adicionais) na maquina WD,
certificando-se de que os limenes/as canulagbes podem ser
drenados(as) livremente escolhendo, para tal, uma orientagdo
adequada e fixando-os.

Se aplicdvel, ligar os instrumentos as portas de enxaguamento da
madquina de limpeza e desinfegdo.
Ter o cuidado de ndo sobrepor os instrumentos.

. Processar os instrumentos num ciclo de instrumentos standard
validado da méaquina de limpeza e desinfegdo de acordo com as
instrucdes do fabricante da maquina de limpeza e desinfe¢do,
tendo em conta os seguintes parametros minimos:

Ciclo Tempo | Temperaturado | Meio
deciclo | processo

Pré- 1 min <40°C (104 °F) | Aguada

enxaguamento torneira

Limpeza 5 min 55°C+4 Detergente

(131°F) enzimatico

alcalino

Enxaguamento 1 min >40°C (104 °F) | Agua
desionizada

Desinfecdo 5 min 90°C+3 (194 °F) | AD

térmica

Secagem 25 min 100 °C (212 °F) Ar filtrado

. Desconectar e remover os instrumentos da maquina de limpeza e
desinfec¢do depois do fim do programa.

. Verificar e embalar os instrumentos imediatamente (ver sec¢do
"Inspegdo, manutencdo e verificagdo do funcionamento") se
necessario, depois da pds-secagem, em local limpo).
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Nota:

O ciclo de desinfegdo térmica deve ser feito para alcangar um valor de
Ao>3000 (p. ex., 90 °C/194 °F durante, pelo menos, 5 minutos, de
acordo com a ISO 15883-1).

Usar dgua purificada (dgua destilada ou desionizada, H.O pura ou dgua
desmineralizada sempre que a aplicagdo exigir esta norma) para o pds-
enxaguamento e a desinfe¢do térmica.

Usar apenas ar filtrado (isento de éleo, pouco contaminado com micro-
organismos e particulas) para a secagem.

Inspecdo, manutengao e verificagdo do funcionamento
Inspecdo
Os instrumentos limpos e desinfetados sdo inspecionados visualmente
quanto a residuos de sujidade ou detergente, danos e humidade. Os
instrumentos desgastados, corroidos, deformados ou danificados de
outra forma ndo devem ser reprocessados. Os instrumentos que
continuarem contaminados nesta fase sdo postos de parte e novamente
submetidos ao processo de limpeza e desinfecdo. Se estiverem
danificados, os instrumentos limpos e desinfetados sdo esterilizados
e encaminhados para reparacdo.
Nunca usar ou processar instrumentos danificados ou com
defeito. Contactar o representante ou concessiondrio local para
reparagdo ou substituicdo.
Se for detetada humidade, deve ser feita a secagem manual.

Manutengdo
N&o é realizada manutengdo pela unidade de processamento.

Verificacdo do funcionamento e lubrificagdo

A verificagdo do funcionamento deve ser feita sempre que possivel. Ndo
devem ser usados dispositivos que funcionem mal, com marcagdes
irreconheciveis, referéncias em falta ou removidas (apagadas),
danificados e desgastados. Os instrumentos desmontados devem ser
novamente montados para a verificagdo do funcionamento.

Usar apenas 6leos de instrumentos (6leo branco) préprios para

a esterilizagdo a vapor, considerando a temperatura de esterilizagdo
maxima possivel, e com biocompatibilidade aprovada. Aplicar sempre
uma pequena quantidade e apenas nas articulagdes.

Embalamento
Colocar os dispositivos limpos, desinfetados, inspecionados e secos nos
devidos suportes dentro dos estojos de esterilizagdo fornecidos. No caso
de os dispositivos individuais, fornecidos opcionalmente, ndo caberem
no estojo de esterilizagdo normal, usar outra bolsa de esterilizagdo
adequada de qualidade médica.
S6 devem ser usadas barreiras de esterilizagdo comercializadas
legalmente e aprovadas localmente (p. ex., involucros, bolsas ou
recipientes), de acordo com as instru¢des do fabricante para
o embalamento de dispositivos esterilizados definitivamente.
Colocar o estojo de esterilizagdo num recipiente de esterilizagdo que
satisfaca os seguintes requisitos:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA: autoriza¢do FDA)
. Indicado para a esterilizagdo a vapor (resisténcia até uma
temperatura minima de 140 °C/284 °F, permeabilidade suficiente
ao vapor)

6 Para a inativacao de prides.
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. Protegdo suficiente dos instrumentos e das embalagens de
esterilizagdo contra danos mecanicos
. Manutencgdo regular do recipiente de esterilizagdo de acordo com
as instrugdes do fabricante
O peso total do estojo do instrumento ndo deve exceder os 10,8 kg
(para o tabuleiro de metal) e os 6,2 kg (para os tabuleiros de
esterilizagdo de plastico).

Esterilizagdo
A utilizagdo de um processo de esterilizagdo a vapor fracionado

é recomendado com os seguintes parametros validados:

. Na Alemanha

Tempo de Tempo de
. . Temperatura -
Tipo de ciclo |Impulsos - exposicdo secagem
de exposigdo . .
minimo minimo
Remocéao
e 134 °C .
dinamica do 3 (273 °F) 5 min 30
ar
. Nos EUA
Tempo de Tempo de
X . Temperatura -
Tipo de ciclo Impulsos L exposicdo secagem
de exposi¢do .. .
minimo minimo
Remocéo
o 132°C )
dinédmica do 3 (270 °F) 4 min 30
ar
. Nos restantes paises
X . Temperatura de Tempt.J ?e Tempo de
Tipo de ciclo [Impulsos e exposicdo secagem
exposicdo o L
minimo minimo
Remogéo 132°C-134°C A min
dindmica do 3 (270 °F - 273 °F) 30
ar 134 °C (273 °F) 18 min®

A adequabilidade fundamental dos instrumentos para uma esterilizagdo
a vapor eficiente foi demonstrada por um laboratdrio de testes
independente, acreditado pelo governo e reconhecido (§ 15 (5) da lei
alemd relativa a dispositivos médicos) mediante a aplicagdo do
esterilizador a vapor Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) e do
procedimento de remogdo dindmica de ar/vdcuo fracionado e do éleo
para instrumentos Sterilit i (JG600), Aesculap.

Foram utilizados recipientes de esterilizagdo com filtro de papel e bolsas
duplas, de acordo com a EN ISO 11607 (para instrumentos embalados
individualmente).

O tempo de secagem para os instrumentos processados em recipientes
e tabuleiros envolvidos pode variar em fungdo do tipo de embalagem,
tipo de instrumento e de esterilizador, bem como da carga total.
Recomenda-se um tempo de secagem minimo de 30 minutos, podendo
ser alargado, se necessario.

Usar um esterilizador a vapor de eficdcia demonstrada em
conformidade com a EN 13060/EN 285 ou a ANSI AAMI ST79 (para os
EUA: autorizagdo FDA), validado de acordo com a norma EN ISO 17665,
com a devida manutencéo feita e calibrado. E da responsabilidade da
instituicdo de salde assegurar que o reprocessamento é feito com

0 equipamento e os materiais adequados e que o respetivo pessoal
recebeu a devida formagao.
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Fabricante

Ndmero de lote

Ndo recorrer a procedimentos de esterilizagéo flash, por calor Simbolos
A seco, por radiagcdo, por formaldeido e dxido de etileno, bem como

por plasma. “
Resisténcia do material LOT
As seguintes substancias ndo podem ser ingredientes do
detergente:

- Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo

Numero de referéncia

permitido 5,5)

Conteudo de unidade(s) utilizavel(eis)

recomenda-se um detergente ligeiramente alcalino eficaz
contra prides)
- Solventes organicos (por exemplo: acetona, éter, alcool,

- Lixivias fortes (valor de pH maximo permitido 11; .

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada

benzina)
- Agentes oxidantes (por exemplo: perdxido)

Manter seco

- Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

- Aromadticos (hidrocarbonetos halogenados)

Néo estéril

N&o se recomenda adicionar inibidores de corrosdo, agentes P
neutralizantes, e/ou abrilhantadores aos detergentes, dado que podem [:m

Consulte as instrugdes de utilizagdo neste sitio da
Internet.

deixar residuos perigosos nos instrumentos.
N&o expor instrumentos ou tabuleiros de esterilizagdo a temperaturas A
iguais ou superiores a 140 °C/284 °F.

Cuidado

Limitagdes ao reprocessamento

Marcagdo CE segundo a diretiva
93/42/CEE

Ciclos de processamento repetidos em conformidade com estas
instrugdes de utilizagdo tém efeitos minimos no ciclo de vida e no c €

Marcagdo CE segundo a diretiva
93/42/CEE

funcionamento do dispositivo. Os instrumentos ndo tém um ciclo de

vida indefinido. O fim da sua vida Gtil é determinado pelo desgaste e

pelos danos devido a utilizagdo cirdrgica e ao manuseamento.

Dispositivo médico

Os sinais de danos e de desgaste num dispositivo podem incluir, entre
outras coisas, corrosdo (ou seja ferrugem, corrosdo por picadas),
descoloragdo, riscos excessivos, descamacdo, desgaste e fissuras. Ndo
devem voltar a ser usados dispositivos que funcionem mal, com
marcacgdes irreconheciveis, referéncias em falta ou removidas
(apagadas), danificados e excessivamente desgastados.
Recomenda-se um maximo de 100 ciclos de reprocessamento.

Armazenamento
T Depois da esterilizagdo, os instrumentos reutilizaveis devem ser
guardados em ambiente hospitalar seco e sem po.

Garantia

Perdem-se todos os direitos a garantia se forem efetuadas reparagdes
ou modificagdes por um centro de assisténcia ndo autorizado. O
fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer efeitos sobre a
seguranga, fiabilidade e desempenho do produto se este ndo for usado
em conformidade com estas instrugBes de utilizagdo. Reservado o
direito a alteragdes.

Para obter mais informagdes
Contacte a Paradigm Spine ou o seu representante autorizado se
precisar de mais informacdes sobre este produto.
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InstrucOes de desmontagem para instrumentos especificos

Se necessario, usar uma ferramenta cirdrgica para premir os

botdes que permitem a desmontagem, por exemplo, uma sonda

cirurgica.

N&o usar ferramentas com extremidades afiadas.

Dispositivos reutilizaveis DCl ™

REF.2 CBT20100 ou CBT20110 Instrumento de insergdo
(esquerda)

® Desmantelar desapertando a haste do batente de seguranca
ao centro para a frente

Ajustar a extremidade de trabalho para uma posi¢cdo meio
aberta rodando o botdo serrilhado

Dispositivos reutilizaveis DSS ®

REF.2 DAT40105 Insersor de parafusos pediculares
® Premir o entalhe

Rodar o manipulo até escorregar pela haste

© Levantar a janela

/o @

REF.2 DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Sovela pedicular
canulada ¢/ fio K

1. Desaparafusar o fio K com tampa

2. Limpar as roscas interna e externa

3. Esterilizar o fio K separado da sovela

=

i)

Dispositivos reutilizaveis HPS ™

REF HATS0500 Persuasor
® Colocar o persuasor em posi¢do neutra premindo o gatilho

Premir o entalhe
© Remover a manga
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REF.2 HAT90900 Indicador de firmeza
Desmantelar o indicador de firmeza deixando as mangas sobre
as hastes

e

REF.2 HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Sovela pedicular
canulada ¢/ fio K. Consultar DAT5056K.
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Dispositivos reutilizaveis coflex-F® REF.2 RAT20222 Insersor de parafusos LIS

REF.2 RAT20215 Insersor de parafusos

1, 2, 3 Premir os botées com o gancho angulado, levantar
o gatilho e deixar a cobertura deslizar

4, 5 Premir os botdes com o gancho angulado e deixar

a cobertura deslizar.

1, 2, 3 Premir os botdes com o gancho angulado, levantar
o gatilho e deixar a cobertura deslizar
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Herbruikbare chirurgische instrumenten en sterilisatietrays

Inhoud van de verpakking
De verpakking bevat één uitgeruste sterilisatietray.

Beschrijving

De sterilisatietray is een herbruikbare tray bestemd voor chirurgische
instrumenten véor, tijdens en na stoomsterilisatie.

De herbruikbare chirurgische instrumenten van Paradigm Spine die bij
deze sterilisatietray worden geleverd, zijn bedoeld voor gebruik tijdens
orthopedische chirurgische procedures voor implantatie van
hulpmiddelen die door Paradigm Spine zijn geproduceerd. Raadpleeg
voordat u deze instrumenten gaat gebruiken de gebruiksaanwijzing bij
het implantaat die specifiek is voor de productlijn en de chirurgische
procedure die uitgevoerd moet worden.

Materiaal

De sterilisatietray is gemaakt van roestvrij staal en polyfenylsulfon
(PPSU) en kan polypropyleen (PP) beugels en/of silicone bevatten.

De chirurgische instrumenten zijn hoofdzakelijk gemaakt van
acetalcopolymeer (POM) van medische kwaliteit, roestvrij staal en
kunnen silicone, aluminiumlegering, titaniumlegering, polyamide 6 en/of
polytetrafluoretheen (PTFE) bevatten.

Beoogd gebruik

De sterilisatietray is bedoeld als houder voor instrumenten tijdens
transport, stoomsterilisatie en opslag.

De chirurgische instrumenten zijn bestemd voor gebruik als spinale
instrumentatie. Het daadwerkelijke therapeutische effect wordt bereikt
door het implantaat.

Indicaties

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het specifieke implantaat dat bij
deze chirurgische instrumenten gebruikt kan worden. Deze chirurgische
instrumenten zijn bedoeld om weefsel te manipuleren of voor gebruik
met andere hulpmiddelen in orthopedische chirurgie of chirurgie aan de
ruggengraat.

Contra-indicaties

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het specifieke implantaat dat bij
deze chirurgische instrumenten gebruikt kan worden. Voor iedere
chirurgische ingreep gelden de volgende contra-indicaties:

» infectie van of nabij de operatieplaats

» allergie of overgevoeligheid voor materialen van de instrumenten
= gebruik van incompatibele materialen van andere systemen

» iedere casus die niet bij de indicaties is beschreven

Bijwerkingen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het specifieke implantaat dat bij
deze chirurgische instrumenten gebruikt kan worden.

A Veiligheidsmaatregelen

o Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik goed door.

e Bewaar de gebruiksaanwijzing op een plaats waar deze voor
het personeel toegankelijk is.

e De manieren waarop deze instrumenten worden gebruikt,
worden bepaald door de ervaring en opleiding van de
gebruiker.

o Gebruik of verwerk nooit beschadigde of defecte hulpmiddelen.
Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger of Paradigm
Spine voor reparatie of vervanging.

o Als dit hulpmiddel wordt gebruikt bij een patiént met, of
vermoedelijk met, de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), variant C/D
of andere overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en

e,

é“EE%
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gerelateerde infecties, moeten alle besmette hulpmiddelen in
overeenstemming met lokale procedures en richtlijnen worden
afgevoerd en/of verbrand.

e Het gebruik van een chirurgisch instrument voor andere doeleinden
dan het beoogde gebruik kan leiden tot beschadigde of gebroken
instrumenten of letsel van de patiént.

e Volg de algemene richtlijnen en aseptische principes bij de hantering
van artikelen die steriel zijn of moeten worden gesteriliseerd.

o Draag geschikte veiligheidshandschoenen, brillen of kleding bij de
hantering van biologisch besmette instrumenten.

e Wees voorzichtig bij de hantering van delicate instrumenten of
instrumenten met scherpe punten.

e Gebruik uitsluitend zachte borstels, geen metalen borstels.

o Verwerk de chirurgische instrumenten bij een temperatuur van
140 °C/284 °F of hoger.

e Het personeel dat met de herverwerking belast is, moet de vereiste
kennis en kwalificaties hebben.

e Zorgdat alleen geschikte apparatuur wordt gebruikt voor de
reiniging, desinfectie en sterilisatie van herbruikbare chirurgische
instrumenten en herkwalificatie van prestaties en periodieke
routinematige tests van de apparatuur worden uitgevoerd in
overeenstemming met lokale procedures, richtlijnen en normen.

Verwerking en herverwerking van herbruikbare chirurgische instrumenten
Basisprincipes

Herbruikbare chirurgische instrumenten van Paradigm Spine worden
niet-steriel geleverd. Daarom moeten ze véor elk gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Effectieve reiniging en
desinfectie zijn absolute voorwaarden voor een effectieve sterilisatie
van de instrumenten.

Besteed als zorgverlener ook aandacht aan de wettelijke voorschriften
voor uw land en aan de hygiénische voorschriften. Dit geldt met name
voor de diverse richtlijnen voor de deactivering van prionen (niet
relevant voor de VS), die het gebruik van reinigingsmiddelen met een
bewezen efficiéntie voor prionen vereisen alsmede een sterilisatie met
strengere parameters.

Achtergrond van instrumenten

Chirurgische instrumenten zijn ontworpen voor specifieke functies zoals
snijden, boren, zagen, schrapen, klemmen, terugtrekken, vastklemmen
of soortgelijke procedures. Chirurgische instrumenten worden ook
gebruikt om het inbrengen van chirurgische implantaten te
vergemakkelijken. De juiste reiniging, desinfectie, sterilisatie, hantering
en routinematig onderhoud zorgen ervoor dat chirurgische

instrumenten presteren zoals bedoeld.

worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd
volgens de instructies in dit document.

De uitgeruste sterilisatietray wordt individueel verpakt geleverd, waarbij

de inhoud op een sticker op de verpakking is vermeld.

Inspecteer de instrumenten en sterilisatietray voor de verwerking op

schade, slijtage en/of niet-werkende delen. Inspecteer de niet-

toegankelijke plaatsen, scharnieren en alle beweegbare delen grondig.

Chirurgische instrumenten van Paradigm Spine worden
niet-steriel geleverd en moeten véor gebruik grondig

Zorg en hantering op de gebruiksplaats

Zo snel mogelijk na gebruik, moeten de instrumenten, waar van
toepassing, worden gedemonteerd en moeten instrumenten met lumina
worden (door)gespoeld. Uitsluitend wegwerpdoekjes en zachte borstels
(d.w.z. borstels met nylon borstelharen) mogen worden gebruikt om
grof vuil te verwijderen.
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Transport . Spoel de instrumenten ten minste 1 minuut onder stromend
Chirurgisch gebruikte instrumenten worden veilig in een gesloten water (temperatuur < 35 °C/95 °F). Beweeg tijdens het
container naar de herverwerkingsplaats getransporteerd. voorspoelen, waar van toepassing, de beweegbare delen ten

minste 3 keer. Spoel alle lumina of holten van de instrumenten
grondig aan het eind van de inweektijd. Gebruik daarvoor een

Voorbehandeling, reiniging en desinfectie injectiespuit of spuitpistool en spoel totdat er geen vuil meer

. Er dient een geautomatiseerde procedure (met een was- zichtbaar is of spoel ten minste drie keer met een spoelvolume
/desinfectietoestel) te worden gebruikt voor de reiniging en van 50 ml of meer.
desinfectie van de instrumenten. . Activeer het ultrasone apparaat voor een extra inweektijd (maar

. Wij adviseren u hulpmiddelen zo snel mogelijk na het chirurgisch niet minder dan 5 min).
gebruik te verwerken om het daaropvolgende reinigingsproces te . Verwijder dan de instrumenten uit de voorreinigingsoplossing en
vergemakkelijken. spoel deze daarna grondig ten minste 1 minuut onder stromend

. Instrumenten moeten gescheiden van instrumententrays en - water (temperatuur < 35 °C/95 °F). Beweeg tijdens het naspoelen,
bakken worden gereinigd. waar van toepassing, de beweegbare delen ten minste 3 keer.

Spoel alle lumina of holten van de instrumenten grondig aan het
eind van de inweektijd. Gebruik daarvoor een injectiespuit of
spuitpistool en spoel totdat er geen vuil meer zichtbaar is of spoel
ten minste drie keer met een spoelvolume van 50 ml of meer.

. Week instrumenten niet langer dan twee uur in een oplossing.

. Het reinigings- en desinfectiemiddel dient aldehydevrij te zijn
(anders gaan onzuiverheden in het bloed vastzitten) en dienen
een fundamenteel goedgekeurd efficiéntie (bijvoorbeeld
VAH/DGHM of FDA/EPA goedkeuring/vrijgave/registratie of CE- . Droog de instrumenten met een zachte, schone, absorberende en
markering) te hebben, die geschikt is voor de desinfectie van niet-pluizende doek. Blaas moeilijk toegankelijke plaatsen en alle
instrumenten die van metalen of kunststoffen zijn gemaakt. lumina met gefilterde perslucht schoon.

. Een alkaline enzymatisch reinigingsmiddel met lage
schuimvorming wordt aanbevolen.

. Denk eraan dat een desinfectiemiddel dat in de
voorbehandelingsfase wordt gebruikt, alleen dient voor de
veiligheid van het personeel, maar geen vervanging is van de
desinfectie die later na de reiniging moet worden uitgevoerd.

Maak de reinigingsoplossing/het reinigingsbad volgens de
aanbevelingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel wat betreft
concentratie, waterkwaliteit, temperatuur en inweektijd alsmede
naspoelen en geschiktheid voor een ultrasoon bad. Gebruik alleen vers
geprepareerde oplossingen, alleen steriel water of water met weinig
contaminatie (max. 10 kiemen/ml) alsmede met weinig endotoxine
gecontamineerd water (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml),

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve - ; )
bijvoorbeeld gezuiverd/sterk gezuiverd water.

geautomatiseerde reiniging en desinfectie werd aangetoond door een
onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5)
MPG) testlaboratorium met behulp van het was-/desinfectietoestel

G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, (thermische . Gebruik een was-/desinfectietoestel (WDT) met bewezen
desinfectie) en het reinigingsmiddel Neodisher mediclean forte (een werkzaamheid (gevalideerd volgens EN ISO 15883 of
alkaline enzymatisch reinigingsmiddel van Dr. Weigert GmbH & Co. KG, goedgekeurd door DGHM / FDA) en dat regelmatig wordt

Procedure: geautomatiseerde reiniging en desinfectie

Hamburg), rekening houdend met de gespecificeerde procedure. onderhouden.
Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic is gebruikt als ultrasoon *  Plaats de gedemonteerde, voorbehandelde instrumenten
hulpmiddel met een frequentie van 35 kHz. (raadpleeg de aanvullende demontage-instructies) in het WDT en
zorg dat de lumina/holten vrij kunnen leegstromen door de
Procedure: voorbehandeling instrumenten stevig in een geschikte stand te zetten.

. Uit meerdere delen bestaande of complexe instrumenten moeten Sluit de instrumenten, indien van toepassing, aan op de

mogelijk worden gedemonteerd voor een effectieve reiniging of spoelpoorten van het WDT.

desinfectie. Raadpleeg de aanvullende demontage-instructies in Zorg dat de instrumenten elkaar niet overlappen.
deze gebruiksaanwijzing. . Verwerk instrumenten met behulp van een gevalideerde

standaard WDT-instrumentencyclus volgens de instructies van de

e Spoel de instrumenten ten minste 1 minuut onder stromend . = ) o
WDT-fabrikant en houd daarbij rekening met de minimale

water (temperatuur < 35 °C/95 °F). Beweeg daarbij, waar van

toepassing, de beweegbare delen ten minste 3 keer. Spoel alle instelling:
lumina of holten van de instrumenten grondig aan het begin van
de inweektijd. Gebruik daarvoor een injectiespuit of spuitpistool Cyclus Cyclustiid | Verwerkingstemp | Middel
en spoel totdat er geen vuil meer zichtbaar is of spoel ten minste eratuur
drie keer met een spoelvolume van 50 ml of meer. Voorspoelen | 1 min <40 °C (104 °F) Kraanwater
e Week de gedemonteerde instrumenten gedurende de Reiniging 5min 55°C+4(131°F) Alkaline
aanbevolen inweektijd (raadpleeg de instructies van de fabrikant enzymatisch
van het reinigingsmiddel wat betreft concentratie en inweektijd) reinigingsmid
in de voorreinigingsoplossing en zorg dat de instrumenten del
voldoende bedekt zijn. Zorg dat de instrumenten elkaar niet Spoelen 1 min > 40 °C (104 °F) Gedeioniseerd
overlappen. water
. Borstel bij het reinigen ook alle inwendige en uitwendige Thermische 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD
oppervlakken met een geschikte zachte borstel. De borstel moet desinfectie
ongeveer dezelfde diameter en ten minste dezelfde lengte van Drogen 25 min 100 °C (212 °F) Gefilterde
het te reinigen lumen hebben. Een borstel met een te grote of te lucht

kleine diameter of een te korte borstel kan leiden tot ineffectieve
reiniging van het lumen/de holte.
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. Verwijder en koppel de instrumenten los van het WDT aan het
eind van het programma.

. Controleer en verpak de instrumenten onmiddellijk (zie onder
“Inspectie, onderhoud en functionele controle”) indien nodig, na
het nadrogen op een schone plaats.

NB:

De thermische desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd om een
waarde Ao > 3000 te verkrijgen (bijv. 90 °C/194 °F gedurende ten
minste 5 minuten volgens ISO 15883-1).

Gebruik gezuiverd water (gedestilleerd water of gedeioniseerd water,
H20 puur of gedemineraliseerd water wanneer de toepassing aan deze
eis moet voldoen) voor naspoelen en thermische desinfectie.

Gebruik alleen gefilterde lucht (olievrij, bevat weinig micro-organismen
en deeltjes) voor het drogen.

Inspectie, onderhoud en functionele controle
Inspectie
De gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten worden visueel
geinspecteerd op resten van het reinigingsmiddel, schade en vocht.
Versleten, gecorrodeerde, vervormde of anderszins beschadigd
instrumenten mogen niet verder worden herverwerkt. Instrumenten die
in deze fase nog steeds besmet zijn, worden uitgesorteerd en moeten
nogmaals worden gereinigd en gedesinfecteerd. Als de gereinigde en
gedesinfecteerde instrumenten beschadigd zijn, worden ze
gesteriliseerd en gerepareerd.
Gebruik of verwerk nooit beschadigde of defecte instrumenten.
Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger of dealer
voor reparatie of vervanging.
Als de instrumenten nog vochtig zijn, moeten ze handmatig worden
gedroogd.

Onderhoud
De verwerkende instantie mag geen onderhoud uitvoeren.

Functionele controle en smering

Waar mogelijk, moet een functionele controle worden uitgevoerd. Niet
goed werkende hulpmiddelen, hulpmiddelen met onherkenbare
markeringen, ontbrekende of (door wrijven) verwijderde
onderdeelnummers, beschadigde en versleten hulpmiddelen mogen
niet worden gebruikt. De gedemonteerde instrumenten moeten weer in
elkaar worden gezet voor de functionele controle.

Gebruik alleen instrumentenolie (witte olie) die geschikt is voor
stoomsterilisatie en hou daarbij rekening met de maximaal toegestane
sterilisatietemperatuur en goedgekeurde biocompatibiliteit. Breng
slechts een kleine hoeveelheid aan en alleen op de scharnieren.

Verpakken

Plaats de gereinigde, gedesinfecteerde, geinspecteerde en gedroogde
hulpmiddelen op de daarvoor bestemde houders in de meegeleverde
sterilisatiedozen. Als de afzonderlijke hulpmiddelen, die optioneel
worden geleverd, niet in een normale sterilisatiedoos passen, gebruik
dan een andere geschikte sterilisatiezak van medische kwaliteit.

Alleen rechtmatig verkochte en lokaal goedgekeurde sterilisatiebarrieres
(bijv. wikkels, zakken of containers) mogen worden gebruikt in

7 Voor de deactivering van prionen.
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overeenstemming met de instructies van de fabrikant voor het
verpakken van definitief gesteriliseerde hulpmiddelen.
Plaats de sterilisatiedoos in een sterilisatiecontainer, die aan de
volgende eisen voldoet:
. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (voor USA: FDA goedkeuring)
. geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot
minimaal 140 °C /284 °F, voldoende stoomdoorlaatbaarheid)
. voldoende bescherming van het instrument alsmede van de
sterilisatieverpakking tegen mechanische schade
. regelmatig onderhoud van de sterilisatiecontainer in
overeenstemming met de instructies van de fabrikant
Het totale gewicht van de instrumentdoos mag niet hoger zijn dan
10,8 kg (voor metalen trays) en 6,2 kg (voor kunststof sterilisatietrays).

Sterilisatie
Het gebruik van een gefractioneerd vacuiimstoomsterilisatieproces

wordt aanbevolen met de volgende gevalideerde parameters:

. In Duitsland

. Minimale -
Cyclustype  Pulserend Blootstellingstemp blootstelli Mmlm'?.le
eratuur . droogtijd
ngstijd
Dynamische
luchtverwijderi 3 134 °C (273 °F) 5 min 30
ng
. In de VS
X Minimale -
Cyclustype  |Pulserend Blootstellingstemp blootstelli Mlnlmale
eratuur . droogtijd
ngstijd
Dynamische
luchtverwijderi 3 132 °C (270 °F) 4 min 30
ng
. In andere landen
. Minimale L
Cyclustype  |Pulserend Blootstellingstemp blootstelli Mlnlmale
eratuur . droogtijd
ngstijd
Dynamische 132°C-134°C 4 min
luchtverwijderi 3 (270 °F - 273 °F) 30
ng 134 °C (273 °F) 18 min’

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve
stoomsterilisatie werd aangetoond door een onafhankelijk, door de
overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium met
behulp van de stoomsterilisator Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren
AG) en de procedure voor gefractioneerd vacuum/dynamische
luchtverwijdering en de instrumentenolie Sterilit i (JG600), Aesculap.

Er werden sterilisatiecontainers met papieren filters en dubbele zakken
volgens EN ISO 11607 (voor afzonderlijk verpakte instrumenten)
gebruikt.

De droogtijd voor instrumenten die in containers en gewikkelde trays
zijn verwerkt, varieert afhankelijk van het type verpakking, het type
instrument, het type sterilisator en de totale belasting. Een minimale
droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen, maar moet, waar nodig,
mogelijk worden verlengd.

Gebruik een stoomsterilisator met een aangetoonde werkzaamheid in
overeenstemming met EN 13060/EN 285 of ANSI AAMI ST79 (voor de
VS: FDA goedkeuring), die is gevalideerd volgens EN ISO 17665 en goed
onderhouden en gekalibreerd. Het is de verantwoordelijkheid van de
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medische instelling om ervoor te zorgen dat de herverwerking wordt
uitgevoerd met de juiste apparatuur en materialen en dat het personeel
op de herverwerkingsafdeling een passende opleiding heeft voltooid.

Gebruik geen flash-sterilisatieprocedure, sterilisatie met droge
hete lucht, sterilisatie door straling, formaldehyde- en
ethyleenoxidesterilisatie alsmede plasmasterilisatie.

Materiaalweerstand
Het reinigingsmiddel mag niet de volgende ingrediénten bevatten:

- organische, minerale en oxiderende zuren (minimale
toegestane pH-waarde 5,5)

- sterke kleurstoffen (maximaal toegestane pH-waarde 11,
zwak alkaline reinigingsmiddel met effectieve deactivering
van prionen wordt aanbevolen)

- organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld: aceton, ether,
alcohol, benzine)

- oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld: peroxide)

- halogenen (chloor, jood, broom)

- aromatische, gehalogeneerde koolwaterstoffen

Wij adviseren om geen corrosieremmers, neutraliseermiddelen en/of
spoelmiddelen aan de reinigingsmiddelen toe te voegen; deze kunnen
ertoe leiden dat gevaarlijke restanten op de instrumenten achterblijven.
Stel instrumenten of sterilisatietrays niet bloot aan temperatuur van
140 °C/284 °F hoger.

Beperkingen van de herverwerking

Herhaalde verwerkingscycli die voldaan aan deze gebruiksaanwijzing
hebben minimale nadelige gevolgen voor de levenscyclus en werking
van het hulpmiddel. Instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Het eind van de levensduur is afhankelijk van slijtage en schade door
chirurgische gebruik en hantering.

Schade en slijtage van een hulpmiddel kunnen zich bijvoorbeeld uiten in
corrosie (d.w.z. roest, putjes), verkleuring, overmatige krassen,
afschilfering, slijtage en scheuren. Niet goed werkende hulpmiddelen,
hulpmiddelen met onherkenbare markeringen, ontbrekende of (door
wrijven) verwijderde onderdeelnummers, beschadigde en versleten
hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt.

Wij adviseren maximaal 100 herverwerkingscycli.

Opslag
Na de sterilisatie moeten de herbruikbare instrumenten worden
opgeslagen in een droge en stofvrije ziekenhuisomgeving.

Garantie

Alle garantierechten vervallen als reparaties of wijzigingen door een
niet-erkend servicecentrum worden uitgevoerd. De fabrikant is niet
verantwoordelijk voor enige gevolgen voor de veiligheid,
betrouwbaarheid of prestatie van het product als het product niet wordt
gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. Technische
wijzigingen voorbehouden.

Voor nadere informatie

Neem contact op met Paradigm Spine of uw erkende vertegenwoordiger
als u nadere informatie over dit product nodig hebt.

Telefoon: +49 (0) 7461-963599-0 | Fax: +49 (0) 7461-963599-20

Symbolen

Fabrikant

Batchnummer

Catalogusnummer

Inhoud van bruikbare eenheden

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Droog bewaren

Niet-steriel

@d,uﬁ”“%

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website.

Let op

CE-markering volgens richtlijn
93/42/EEG

CE-markering volgens richtlijn
93/42/EEG

Medisch hulpmiddel
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Demontage-instructies voor specifieke instrumenten

Gebruik indien nodig een chirurgisch instrument om de knoppen
in te drukken zodat u het kunt demonteren, bijvoorbeeld een
chirurgische sonde.

Gebruik een voorwerp met scherpe uiteinden.

DCI ™ herbruikbare hulpmiddelen

REF CBT20100 of CBT20110 Inbrenginstrument (links)

® Demonteer het instrument door de veiligheidsschacht in het
middel naar voren eraf te schroeven

Zet het werkuiteinde in de half geopende stand door de
geribbelde knop te verdraaien

DSS ® herbruikbare hulpmiddelen

REF DAT40105 Pedikelschroefinbrenger

® Druk op de inkeping

Draai de handgreep totdat deze van de schacht schuift
© Til het venster op

/o o

o

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Gecanuleerde
pedikelpriem met K-draad

1. Schroef de K-draad met afdekking los

2. Reinig het binnen- en buitenschroefdraad

3. Steriliseer K-draad afzonderlijk van de priem

__

)

HPS™ herbruikbare hulpmiddelen

REF HAT90500 Persuader

® Zet de 'persuader' in de neutrale stand door de trekker in te
drukken

Druk op de inkeping

© verwijder de huls

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
Telefoon: +49 (0) 7461-963599-0 | Fax: +49 (0) 7461-963599-20
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de
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REF HAT90900 Stijfheidsmeter
Demonteer de stijfheidsmeter door de hulzen over de schachten
te schuiven

e

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Gecanuleerde
pedikelpriem met K-draad. Zie DAT5056K.

PARADIGM SPINE
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coflex-F® herbruikbare hulpmiddelen REF RAT20222 LIS schroefinbrenger

REF RAT20215 Schroefinbrenger

1,2,3 Druk op de knoppen met de gehoekte haak, til de trigger
op en laat de afdekking eraf schuiven

4,5 Druk op de knoppen met de gehoekte haak en laat de
afdekking eraf schuiven.

1,2,3 Druk op de knoppen met de gehoekte haak, til de trigger
op en laat de afdekking eraf schuiven

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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EmavaypnolomoloUeva XELPoupyLka epyadeia kal Slokol amootelpwong

Meplexdpeva tng cuckeuaaciog
AuTr n cuckevaocia mepLéxeL Evav e€OTALOUEVO 6{0KO AmOoTEPWONG.

Nepypadn

O Siokog amooteipwong eival évag emavaypnoLLOTIOLOU EVOG §{OKOG

0 omolog oUYKPATEL TA XELPOUPYLKA EpYAAELD TIPLY, KOTA TN SLAPKELA KAl
LETA TNV OTOOTE(PWON HE ATUO.

Ta emavaxpnoLUOTOLoUEVA XELPOUPYLKA epyaieia Paradigm Spine mou
nephapBdavovtal otov §ioko anmooTeipwaong mpoopilovTal yla xprion o€
0pBOTESIKEG XELPOUPYIKES SLadIkaoieG yla TNV EUGUTEUCN CUOKEUWV
Kataokeung Paradigm Spine. MpLv va XpnoLUOTOLA OETE Ta epyaAeia,
avaTpEETe OTLG 0ONYIEG TOU EUPUTEVATOG YLa XPHON ELOIKA UE TN
GUYKEKPLUEVN YPA MU TIPOLOVTWY KaL TN XElpoupyikr Sladikacia mou Ba
akoAouBnBet.

YAwo

O 6lokog amooteipwong ivat KATAOKEVATUEVOG Ao avoteibwto
XaAuBa kat moAudavurocouddovn (PPSU) kat pmopet va mep\apBavel
otnpiypata and noAunporuAévio (PP) f/kat ol\kovn.

Ta XELPOUPYLKA epyalela elval KUPLWG KATAOKEUAOUEVA QO LOTPLKNAG
Katnyoplag cUUMOAUEPEG AKETAANG (POM), avoeibwTo xaAuBa kat
Umopel va TepLEXOUV GLALKOVN, KpApa aAOUULVioU, Kpapa Titaviou,
moAuapiblo 6 n/kat mohutetpadBopoatbuAévio (PTFE).

Mpooptibuevn xprion

O 6lokog amooteipwaong mMPoopieTal yla TN CUYKPATNON TwV EpYaAEiwv
KaTd T SLapKeLla TNG LeTadOPAg, TNG AMOCTEIPWONG UE ATUO KL TNG
anobnkeuong.

Ta xelpoupytkd epyaieia mpoopilovtal yla xprion ylo ortovOUAKA
ouoTAaTA gpyaAeiwv. To MPAYUATIKO BEPATIEUTIKO ATMOTEAEGHA
ETUTUYXAVETAL OO TO EUPUTEUHA.

Evéeitelg

MapakaAoV e avatpeETe 0TLG 0dNnylEG XPrioNG TOU GUYKEKPLUEVOU
EUPUTEVHATOG TIOU UIMOPEL VAL XpNOLUOTIOINBEl Le QUTA TAL XELPOUPYLKA
epyalela. Ta xeLpoupykd epyaleia €xouv oxedlacTel yla Tov XELpLoUO
LOTWV A yla Xprion pe GANEG CUOKEUEG 0€ 0PBOTIESIKEG XELPOUPYLKEG
EMEUPBATELG 1) XELPOUPYLKEG EMEUPBATELG OTIOVOUALKAG OTAANG.

Avtevbeifelg

MapakaAoV e avatpefTe oTLg 0dNnyLEG XprioNG TOU CUYKEKPLUEVOU
eUdUTELHATOG TIOU UTOpPEl va XpNnoLoTonBel He QUTA TA XELPOUPYLKA
epyalela. 2& kABe XELPOLPYLKN EMEUPBATN UTIAPXOUV OL AKOAOUBEG
avtevdeltelg:

» Aolpwen otn Xelpoupykn B€on 1 yUpw amod autnv

» AMepyia rj eualoBnoia ota UAKA Twv gpyaleiwv

* XpAon Un cURBATIKWY UALKWY arto GAAQ GUOTH AT
» Nepumtwoelg mou Sev avadépovral otnv EvOeLEn

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG

MapakaAoUpe avatpelte oTig 08nyleg XproNG TOU GUYKEKPLUEVOU
eUdUTELHATOG TIOU UTOpPEl va XpNnoLoTonBel e QUTA TA XELPOUPYLKA
epyaleia.

A Npoduhdtels aodaleiag
o [pwv TN xpnon, SlaBacte evoehexwe aUTEG TIG 06nyleg

yieiSurEaty, s
& % XPnone.
I:E o QuAdtte TIg 0dnyieg xpriong oe LEPOG POGRACLUO amd TO
T(POOWTILKO.

o OL pEBodol xprong autwy Twv gpyaieiwv kabopilovtal amnd
™V gumelpla KaL TNV ekmaideuon Tou xpnotn.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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o [1OTE pn XPNOLUOTIOLE(TE 1) EMEeEepyAleDTE EPYOAELQ TTOU EXOUV
UTooTel {NULA N elval EAATTWHATIKA. ETUKOWVWVIOTE HE TOV TOTUKO
0aG QVTITPOoWTO WA CEWV 1) TNV Paradigm Spine yla emiokeun
1 QVTLKATAOTAON.

e EQv QuTA n OUCKEUN XpNnolomotnBel pe évav acBevr) Le yvwoTn
1 ruBavoloyoupevn vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), mapaihayr tng
CJD 1) &ANAN popdn petadotikng omoyywdoug eykeparonadelag
(TSE) kot OXeTIKEG AoLUwEELS, amoppidTe pe aodhalela ri/kat
AMOTEDPWOTE OAEG TIG LOAUGHEVEG CUCKEUEG CUUPWVA UE TIG
ToTkeg Sladikaoieg kat kateuBuvtrpleg odnyieg.

® H xprion evog Xxelpoupyikol epyaAeiou yla epyacieg SLadopeTikeS
QO TIG TPOOPLLOUEVEG UIMopel va 08nyRoeL og InpLd 1) Bpavon Twv
epyaieiwyv ) TpAUUATIONO TOU aoBevn.

o AKkoAouBE(Te TIG yeVIKEG KaTeLBUVTAPLEG 06NYieg kaL apxeg aonwiag
KOTA TOV
XELPLOUO QVTIKELUEVWY TIPOG OMOOTEIPWON | OTEPWY AVTIKELLEVWV.

o Dopdte KATAANAQ TPOCTATEUTIKA YAVTLA, YUOALA KaL evdupoTa
KQTA TOV XELPLOUO BLOAOYIKA LOAUCUEVWY EPYAAELWV.

o ATOUTETAL TTPOCOXN KATA TOV XELPLOUO AEMTETUAENTWY €pyaAEiwV 1
epyaieiwy Pe aunpd akpa.

o Xpnotpomnoleite Hovo HaAakeg BoUpToEeS, OXL LETAANLKEG BOUPTOEG.

o Mnv UTOBAANETE O€ eMeCepyaoia TA XELPOUPYLKA Epyalela o
Beppokpaoia ton pe f peyahltepn amnod 140 °C/284 °F.

o To MPOCWTILKO TIOU elval ETULPOPTIOUEVO UE TNV EMEEEPyaTia TIPETEL
va SLABETEL TNV QIMOLTOUEVN YVWON KAl TLG TILOTOTIOL OELG.

o [apakalolpe SlaodaAioTe OTL XpNOLUOTIOLETAL LOVO O KATAAANAOG
€EOTALOMOG YL TOV KABPLoUS, TNV AOAU AV KOL TNV
QTMOOTEPWON TWV EMAVAYPNOLLOTIOLOUUEVWV XELPOU PYLKWV
OGUOKEUWV KOL OTL EKTEAELTAL EMAVATLOTOMO{NGN TG AdS00NE Kat
mieplodikol €Aeyxol poutivag oTov eEOMALOUO CUMbWVA LE TLG
TOTUKEG SLadLkaoieg, TIG KaTteuBUVTAPLEG 0ONYIES KaL TO TTPOTUTIAL.

Enegepyaaia kat emavenegepyaoia twv enavaypnoLUOMOLOUPEVWY
XELPOUPYLKWV CUCKEUWV

Baotkég mpoinobéoeLg

Ta emavaypnoLUOTOoLoUEVA XELPOUPYLKA epyaieia tng Paradigm Spine
napadidovral pun oteipa. TUVENWG, TPEMEL va kaBapilovtal, va
amoAupaivovTal Kal va. amooTEPWVOVTAL TIPWV amod KABe edappoyn.

O amoTeAEOUATIKOG KABAPLOUOG Kat N amoAupavon ival anapaitnteg
T(POUTIOBETELG YLOL TNV QTOTEAECHATIKN AMOCTEPWON TWV EPYOAELWV.
EmutpooBeta, mapakaAoUUE va TNPELTE, WG IAPOXOG UYELQS, TLG VORLKES
SLATALELG TTOU LOXUOUV YLaL TN XWPA 00 KABWGE KAl TIG ATALTHOELG
UYLEWVAG. AUTO LoxUEeL Lolaitepa yLa LG SLadopeTIKES KATELOBUVTAPLES
odnyleg oxetka pe tv adpavonoinon Twv npiov (Sev adopd Tig HMA),
OL OTIO(EG UIMOPEL VAL AmaLToUV TNV EGAPUOYT ATOPPUTIAVTIKWY
KaBaplopoU pe amodeSeLyUEVN AMOTEAECUATIKOTNTA EVAVTL TWV TIpiov,
KaBWG KoL AIOCTEPWON HE TILO EVIATIKESG TIAPAUETPOUG,.

evikég TAnpodopieg yia ta epyaleia
Ta XelpoupyLKA epyaleia eival oxeSlaopéva yla va EKTEAOUV
OUYKEKPLUEVEG AELTOUPYIES, OTWG KOTtH, SLdTtpnon, mplovioua, ekdopd,
anogeon, cuodLEn, andoupon, otepéwaon 1 mapouoleg Stadikaoieg. Ta
XELPOUPYLKA EPYOAELQ XPNOLUOTIOLOUVTAL ETONG LA VA SLEUKOAUVOUV
TNV ELOAYWYH XELPOUPYIKWY EUPUTEVUATWY. O KATAAANAOG KaBapLopoG,
QAMOAUHOVON, AMOCTEPWON, XELPLOMOG KOL TAKTLKI) cUVTAPNON
oupBaMouv otn Staoddiion TnG MPOPAEMOUEVNG amdSoong Twv
XELPOUPYLKWYV EPYOAELWV.
Ta xelpoupylka epyaieia tng Paradigm Spine mapéyovrat
‘Q un otelpa kat mpénel va kabapilovrat, amoAupaivovrat Kat
amnootelpwvovtat SLe€odika mpLv amd Tn xpron cupdwva
UE TG 08nyleg oto mapdv yypado.

PARADIGM SPINE

the movement in spine care
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O gfomAlopévog S{oKOGg OMOOTEIPWONG TOPEXETAL ATOUKA
OUOKEVQOHEVOG O€ TIPOOTATEVTIKY) GCUCKEUQGIX TIOU ETLONUAVETAL
oUPWVA E T TTEPLEXOUEVA TNG.

Mplv amo v enefepyaoia, embewpnote Ta epyaleia kat Tov Sioko
QmooTelpwaonG MPOOEKTIKA yLa {NULES, GOOPES /KAl N AELTOLPYIKA
UEPN. ETBEWPOTE MPOCEKTIKA TIG SUCTIPOCLTEG TIEPLOXEC, TLG
apBPWOELG Kat OAQ TA KWVOUEVA LEPN.

Dpovrida kot XelpLopds oo ohpeio xpriong

To CUVTOUOTEPO SUVATO PETA TN XPNON, AVAAOYya UE TNV EPIMTwWon,
QMOCUVAPUOAOYHOTE Ta epyaAeia, EEMAUVETE Kal KATAKAUOTE TLG
AUAODOPEG CUOKEUEG. MAOVO QVAAWOLUO TTAVAKLA KOL LOAQKEG BOUPTOEG
(r.x. BoUptoeg pe valov Tpixeg) umopouv va xpnaotomnotnBouv yla thv
adaipeon Twv xovdpwyv pUTWV.

Metadopd
Ta epyalela TOU XPNOLLOTIOLOVUVTAL XELPOUPYLKA HETAdEPOVTAL LE
aoddlela oTov Ywpo enavenetepyaoiog oe kKAeloTod Soxelo.

Mpoenegepyacia, kaBaplopds kal amoAvpavon

. MPETEL VAL XPNOLUOTIOLETAL LA QUTOMATOTIOWN EVN Sladikaoia
(1e MAuvTApLO-amoAU HaVTH) Yla ToV KaBaplopd Kat TV
QAMOAUHOVON TWV EPYOAELWV.

. H emefepyaoia Twv CUGKELWY CUVLOTATAL VA yiveTat LOALG auTo
KOTaoTEL EUAOYQ EDIKTO PETA TN XELPOUPYLKN XPHON, TTPOG
SteukdAuvon tng emakoloudng Stadikaciag kabaplopou.

. Ta epyalela mpémel va kabapilovtal Eexwplotd anod Toug Siokoug
KoL TLG BrKkeg epyaAeiwy.

. Mn SlaPpéxete ta epyaleia o omoloSATOTE SLAAUMA YL
TIEPLOCOTEPO ATO SUO WPEG.

. To amoppUTAVTIKO KABAPLOUOU KAl QoAU AVONG TIPEMEL va. {val
eAelBepo and ahdbelideg (Sladopetikd Ba mpokAnBel
HOVLLOTIONGN TWV UTIOAEUUATWY aipatog), va Stabétet
OUOCLOOTIKA EYKEKPLLEVN QTTOTEAECUATIKOTNTA (Yla TTapASELya
gykplon/adela/kataxwplon VAH/DGHM 1) FDA/EPA i ofuavon
CE) kaw va givat katdAAnAo yia tnv armoAlpavon epyaieiwv
KATAOKEVAOUEVWY QIO LETAAALKO 1) TAQOTIKO UALKO.

. JuvioTtdtal éva oAKaAKS eVIUUATIKO QIOPPUTIAVTLKO e ouvBeon
XapnAoU adplopou.

. MapakaAoV e va AABETE LTIOYN OTL €va ATTOAULAVTLKO TIOU
Xpnotpomoleital oto Brpa mpoeneéepyaciag xpnoUeVEL LOVO yLa
NV aoPAAELD TOU TTPOCWTTILKOU, aAAA SV UTopEl va
QVTLIKATAOTHOEL TO HETEMELTA BHA ATOAUAVONG TIOU EKTEAELTAL
LETA TOV KABapLopo.

H ouaotaatikr kataAAnAdTnTa Twv EpYAAE(WVY YL QTTOTEAEOUATIKO
QUTOUQTOTIOLNUEVO KATAPLOUO Ka toAUUavon katadelyonke amo eva
aveédptnTo, KPATIKA SLATILOTEULEVO KAl avayVWPLOUEVO (§ 15 (5) Tou
lepuavikot Nopou yia latpotexvoloyikd Mpoidvta [MPG]) epyacotripto
SOKIUWV Ue epapoyr Tou mAuvtnplou-anoAupavt G 7836 CD,

Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (Oepuikr amoAvuavaon) kat tou

QMOCUVAPHOAOYNONG Tou IepAapBAvVOVTaL OE QUTEG TLG 08nyleg
Xpnong.

ZemAUVETE Ta epyaleia yia TOUAAXLOTOV 1 AEMTO KATW amd
TPEXOUEVO VEPD (Beppokpaaia < 35 °C/95 °F). Eqv ebapudletal,
KWV OTE Ta KWVOUEVA UEPN TOUAAXLOTOV 3 GOPES KAT' AUTOV ToV
Tpomo. KatakAlote Ste€odika GAoUC Toug AUAOUG N TIG KOOTNTEC
TwV gpyaieiwv otnv apxn tou xpdvou SLaPpeng. Na tov okomod
QUTO, XPNOLLOTIOLOTE CUPLYYQ N TWOTOAL SE0UNG yLa va
KOTOKAUGETE PEXPL VAL NV UTIAPXOLV TIAEOV 0PATOL PUTIOL I} yLat VL
ebAPUOOETE TOUAAXLOTOV TPELG POPEG Evay OYKO EEMAULATOG

50 ml 1} peyaAvtepo.

Al0BpELTe Ta amoouvappoloynuéva epyaAsia yla Tov
OUVLOTWHEVO XpOVvo SLaBpetng (avatpéfte otig odnyieg Tou
KOTOLOKEV AOTI TOU QTTOPPUTIAVTIKOU OXETIKA LE TN CUYKEVTPWON
Kat tov xpovo S1aPpeéng) Léoa oto Stahupa pokabaplopou,
€T0L WOTE Ta gpyaieia va kahudBolv emapkws. ATodUYETE TNV
oAMnNAoeTKAAL YN TwV EpyarEiwV.

Bon6note tov kabaplopod Bouptoilovtag mPooeKTIKA OAEG TLG
E0WTEPLKEG KAl EEWTEPLKEG ETULPAVELEG e LAl KATAAANAN pOAQKA
Bouptoa. To péyeBog tng BoupToag MPETMEL va Elval TIEPITOU TNG
151ag SlapéTpou Kat TouLAdyLoToV Tou (5lou UAKOUG e ToV QUAO
npog kaBaplopo. H xprion Bouptoag mou eivat umepPoAtkd
UEYAANG 1) UTEPPBOAKA ULKPNG SLAUETPOU 1y UTIEPBOALKA KOVTH
UITOPEL VoL 08Ny OEL O QVOTIOTEAEOUATIKO KaBapLopo Tou
aulou/ tng onpayyas.

Zem\UVETE Ta epyaleia yia TouAdxLoTov 1 AemTo Katw amnd
TPEXOUHEVO vEPO (Beppokpaaia < 35 °C/95 °F). EGv ebapudletal,
KLWVAOTE Ta KWVOUUEVA PéPN TOUAAYLOTOV 3 GOPES KaTd Tn
SLAPKELA TOU TIPOKATAPKTIKOU EEMAUMATOG. KatakAUote Ste€obikd
OAOUG TOUG AUAOUG N TIG KOWNOTNTEG TWV EPYAAELWV OTO TEAOG TOU
Xpovou SLaBpe€nc. Na tov okomd auTd, XPNOLUOTIOLOTE CUPLYYQ
1) TWOTOAL SE0UNG VLA VAL KOATAKAUGETE HEXPL VAL ANV UTIAPXOLV
TAéov opatol pUToL A yLa va EPOPUOTETE TOUAAXLOTOV TPELG
bopég évav dyko EemUpatog 50 ml ry peyaAutepo.
EvepyomoloTe Toug UTIEPAXOUG yLa évav pOcBeTo Xpdvo
SLaBpeEnc (aAA& OxL AlydTepo amod 5 Aentad).

3TN ouvéxela, adalpéote Ta epyaleia amnod To StdAupa
TpoKaBapLopoU Kal SLevepyRoTe Eval TEAKO EVTATIKO EETAUMA YL
TOUAGYLOTOV 1 AEMTO KATW amd TPeXOLUEVO VEPOD (Beppokpacia

< 35 °C/95 °F). Edv epapudleTal, KVAOTE TA KWVOUHEVO UEPN
TOUAGXLOTOV 3 GOPES KATA TN SLAPKELA TOU TEALKOU EETAUUATOG.
KatakAote 51e€o81kd OAOUG TOUG AUAOUG N TLG KOAOTNTESG TWV
€pYaAElwY 0TO TENOG TOU Xpovou SLaPpe€nc. MNa tov okomod auTto,
XONOLLOTIOW0TE UPLYYQ 1) TOTOAL SECUNG YLa VA KATAKAUCETE
UEXPL VAL LNV UTIAPXOUV TIAEOV 0paTol pUTIOL i YO VO EPAPUOCETE
TOUAGYLOTOV TPELG POPEC Evav OyKo EemAUatog 50 mln
LeyaAUTEpO.

JTEYVWOTE TA EPYOAELQ PE HOAOKO, KaBapd, armoppodnTKS mavi
mou Sev adnvel xvoudL. Kabapiote pe peU A CUUTILECUEVOU
bATpapLOPEVOU aEPA TLG SUOTIPOCLTEC TIEPLOXEC KAl OAOUG TOUG
avAouc.

anoppunavtikol kadaptouol Neodisher mediclean forte (éva aAkaAixd Napaokeudote To StdAupa/Aoutpd kabaplopol cupdwva pe TG
eV{UUATIKO artoppuntavtiko ano tnv Dr. Weigert GmbH & Co. KG, OUOTAOELG TOU KATAOKEUOLOTH TOU QMOPPUTIAVTLKOU OXETIKA HE TN
AuBoupyo) AauBavovrag unoyn tnv kadoptouévn Stadikaoia. OUYKEVTPWON, TNV TOLGTNTA TOU VEPOU, TN Beppokpaoia KaL Tov xpovo
Xpnowuomoujdnke n nAektpovikr oUoKeun ulepiywv Sonorex super RK 81aBpefnG, kaBwG kol To TEAKS EEMAUHA KaL TNV KaTaAMNASTNTA yia
514 H tn¢ Bandelin ue ouyvdtnta 35 kHz. AouTpo uTepRXWV. MapakahoU e va XpNOLLOTIOLE(TE LOVO TIPOCHATWS
TIOPAOCKEVACHEVA SLAAUUATA, LOVO QTOOTELPWUEVO VEPO i VEPD LE
AwSikacia: NMpoenegepyaoia XaHnAS pikpoPiokd ¢poptio (uéy. 10 pkpdBa/ml) kaBwg kot pe xaunAd
e Ta MOAUTHNMATKA i cUVBETa epyaleio Pmopet va amattody doptio evSoto§viv (uey. 0,25 povadeg evdototivng/ml), yia
QTOOUVAPHOAGYNON YLA ATTOTEAEGHLOTIKO KOBAPLOHO KL napadetypa kekabappévo/uhnAig kabopdtnrag vepo.

anoAUpavon. Avatpéfte otig mpooBeteg odnyleg
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Awadikacia: Autopatomnoinpévog kabaplopdg Kal armoAlavon

. Xpnotomnotiote mhuvtrplo-amoluvpavtr (WD) pe amodedelypévn
QTMOTEAECUATIKOTNTA (ETUKUPWHEVO CUUGWVA LE TO TIPOTUTIO
EN ISO 15883 1y pe @6t DGHM/FDA) KoL TOKTIKA GuvTrpnon.

. DOoPTWOTE TA ATOCUVOPHOAOYNHEVQ, TIPOEMECEPYAOLLEVA EPYAAELDL
(avatpétte otig mpooBeteg 0dnyieg anoouvappoAdynong) oto WD
Slaodpalilovtag ot oL auAoi/ofnpayyeg Umopolv va
amnootpayy{lovtal eAeUBepa, emAéyovtag KATAAANAO
T(POCAVATOALOUO Kat otabepr) BEon.

Eav ebappoletal, cuvdéote ta epyaleia otig BUpeg EemAaTog
Tou WD.
Mpémnet va amodpelyeTal N aAMNAOETKAAU PN TwV epyareiwy.

. YrnioBdaAAete o€ enefepyacia Ta EpYANELQ XPNOLLOTIOWWVTAG VAV
ETUKUPWHUEVO TUTIKO KUKAO gpyaleiwv Tou WD cUpdwva Ue Tig
obdnyleg Tou kataokevaotr Tou WD, AapBavovtag umdyn TG
aKkOAoUBEC eEAaxLoTeg puBuUioELG:

KukAog AldpkeLa| Oepokpaoia Méco
KUKAOU | enefepyaoiag

MNpokatapktik | 1Aentd | <40 °C (104 °F) | Nepd Bpuong

0 EEmupa

KaBapLopdg SAerta | 55°C+4 (131 °F)| AAKQAWKo
€VIUHOTIKO
QATOPPUTIAVTLKO

Zémupa 1Aemtd | >40°C (104 °F) | ATLOVIOUEVO VEPO

Oeplkn SAemtd | 90 °C +3 (194 °F), Ameotaypévo

amnoAlpavon vePO (AD)

STéyvwpa 25 Aerttal 100 °C (212 °F) | OWTpaplopévoq
AEPAG

. Anoouvbéate kal adalpéote Ta epyaieia and to WD petd to
TENOG TOU TIPOYPAUMUATOG.

. EAéy€te kal cUOKELAOTE Ta epyaieia apéowd (BA. evotnta
«EmBewpnaon, cuvtnpnon Kat AELToUpYLKOG EAeYXOG») (€Qv elvatl
amapaitnTo, HETA Ao TEAKO OTEYVWHA 08 KaBapod Xwpo).

Inueiwon:

O KUKAOG BEPULKNG AMOAUAVONG TIPETIEL VAL EKTEAE(TAL [LE OTOXO TNV
emiteugn TLNG Ao > 3000 (.. 90 °C/194 °F yia TouAdxLoTtov 5 Aemtd
oUpdwva pe 1ISO 15883-1).

Xpnolpormnoleite kekaBapueVo VePO (AMECTAYUEVO VEPD 1| QTILOVIGEVO
vepo, kaBapd H.0 fy amopeTtalwpévo vepo Omou n ehappoyr amattel
QUTO TO TPATUTIO) VLA TO TEALKO EETAUMA KOL TN BEPULKY amoAUpavon.

Xpnotormnoteite Lovo GIATPapLopEVO aépa (xwpig EAata, pe xapunAd
$OoPTIO UIKPOOPYAVIOUWY KAl CWHATISIWV) YLal TO OTEYVWUA.

EmBewpnon, ouvtrpnon Kot ASITOUpyLKOG EAEyXOC

EmBewpnon

Ta kaBaplopéva Kat amoAvuacpéva epyoleia EMBEWPOUVTAL OTITIKA YLaL
PUTIOUG KOl KATAAOLTIA QITOPPUTIAVTIKOU, {NHLEG Kal uypacia. DBapuéva,
SlaBpwpéva, mapapopdwpéva ) oALWE KATECTPaUEVA Epyalela Sev
TpEMEL va uTtoBAAAovTal o€ TiepalTépw enavenetepyaoia. Epyaieia ta
onola e§akoAouBouv va gival LoAuopéva o aUTO To 0TadLlo
Eexwpilovral kat umoBaiovrat akopa pia dopd otn Stadikacia
KaBapLopoU Kal amoAUHAVONG. Z€ TIEPUTTWOELG {NLWY, Ta KaBapLopéva
KaL QoAU pHaoHEVA EpyaAeia amooTepwvovTaL Kat StatiBevtal pog
ETULOKEL).
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[1OTE UNV XPNOWOTIOLE(TE 1) EMEEEpYAETTE EPYAAELQ TTOU EYOUV

UrooTel {NULd 1} elvat EAQTTWUATIKA. ETTILKOWVWVIOTE UE TOV

TOTKO QVTUTPOOWITO 1 EUTTOPO VLA ETTLOKEUI) 1] QVTIKATAOTAON.
Eav aviyveutel uypaoia, Ba mpémet va StevepynBel xelpokivnto oTéyvwpa.

Suvtrphon
Aev Sle€ayetal ouvtrpnaon amo tn povada emetepyaciag.

Aettoupykdg €Aeyxog koL Almaven

MpEmeL va eKTEAETAL AELTOUPYIKOG ENEYXOG OTIOU €ivarl Suvatov.
JUOKEUEG TIOU TtapoucLlalouv SUCAELTOUPYIA, CUCKEUEG HUE

LN aQvayvwpIlolEG ONUAVOELS ) aplBUoUg TIPoildvTog ou Aelmouy i
€xouv adalpebel (TpLdTel), CUOKEUEG TTOU €xoUV UTIOOTEL TNLd 1 Bopd
Sev MpEmeL va xpnotpomnotovvtat. Ta amoouvappoAoynuéva epyaieia
TIPETIEL VAL ETIAVO.CUVOPHOAOYOUVTAL VLA TOV AELTOUPYLIKO ENEYXO.
Xpnoluomnoleite povo Aadia epyoleiwv (Aeukd Aadt) mou embéyovral
anootelpwon pe atpo AapBdavovrag umtodn t péylotn duvatn
Bepuokpacia amootelpwong Kat Ye eykekpLévn BlooupBatotnTa.
Ebapudlete Hovo pLa Jikpr ocoTNTA KAl LOVO OTIG apBpwoELg.

Juokevaoia
TomoBEeTHOTE TG KABAPLOUEVEG, ATIOAUOCHEVEG, ETUOEWPNUEVES KAl
OTEYVEG CUOKEUEG OTOUG KABOPLOUEVOUG CUYKPATNTIPEG EVTOC TWV
TIOPEXOUEVWY BNKWV QMOCTEIPWONG. 2€ TEPIMTWON TIOU Ol LEUOVWUEVEG
OGUOKEUVEG, OL OTIOLEG TTOPEXOVTAL TIPOALPETIKA, SeV EdaprOlouV OTnV
KQVOVIKR BrKn amootelpwaong, MapakaAoUE XPNOULOTIOLOTE pla AAAN
KataAAnAn Brkn amootelpwong LaTPLKNG Katnyoplog.
MpEmeL va XpnoLomolouvTaL ovo vopLa SlatiBépuevol otny ayopd Kat
TOTUKA EYKEKPLUEVOL Dpaypol amoaTelpwang (.. TEPITUAlYATA, BrKEG
1 doxela) o cuppdpdwon pe TIg 08nyleg TOU KATACKEUAOTA YLa TN
OUOKEL QOO CUOKEUWV TIoU UTtoBAAAOVTAL OE TEALK QIOCTElpWOn.
TomoBetriote Tn Brikn amooteipwong péoa o€ éva Soxelo
amootelpwang, To omoio TMANpol TLg akOAOUBEC amaLTrOELG:
. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (yia tg HIMA: @Seta FDA)
. KATAAANAO yla armooTelpwon pe atpo (avtoxn oe Beppokpacia
£w¢ Touhaytotov 140 °C /284 °F, emapkng SLamepatotnTta atpou)
. EMAPKNG TpooTacia Twv epyaielwyv KABWE Katl TwvV GUCKEVACLWY
anootelpwong anod pnxavikn {npd
. TAKTIKY oLVTAPNON Tou Soxelou amooTelpwong cUUbWVA UE TLG
o8nyleg Tou KaTAoKELOOTH
To ouvoAwkd Bdpog tng Brikng epyaieiwv Sev mpémet va umepPaivel Ta
10,8 kg (yla petaAAiko Sioko) kat ta 6,2 kg (yla mhaotikoug Siokoug
anootelpwong).

Anooteipwon

Juviotatal n xpnon Stadikaciag anooteipwong pe atuod pe tn uébodo
TOU KAQOHOTOTIOLNEVOU KEVOU LLE TIG AKOAOUDEG ETUKUPWHEVES
TIAPAUETPOUG:

. ¥tn Feppovia

Oeppokpaaia EAGYLOTOf Enéxarog
TUmog kUKAOU MaApol ékepel; p é\)/(o élfeec Xpovog
ng Xp6vog S| Greyviduartoq
Auvvapikn 5
agaipeon 3 (12?7’2 ECF:) 5 Aemta 30
agpa
o 2t HNA
EAdxLoTOG
Tonog kokAou MNaApol é@:&fkpac{a E}\g\)’(;mz:ew Xpévog
ng Xpovog M| orepvipatoc
Auvvapikn 3
agaipeon 3 (1233 "(F;) 4 \erta 30
aépa
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. TTIG AANEG XWPES

Tomog , @eppokpaaia EAdytotog EAdyLoTOC XpOVOQ
., MoApol . s ., .
KUKAOU £kBeong XPOVOG EKBEDNG |  OTEYVWHATOG
132 °C-134°C Py p—,
Auvayikn (270 °F-273 °F) -
agaipean aépa 134 °C .
1 8
(273 °F) 8 hemta

H ouolaotikn kataAAnAotnta twv epyarelwy yLa amoTeAEoUATIKY
amooTEPWON UE ATUO KATAOEONKE QIO EVa AVEEAPTNTO, KPATIKA
SlamoTeupEvo Kat avayvwplougvo (§ 15 (5) tou lepuavikou Néuou ya
latpoteyvodoyika Mpoiovra [MPG]) epyaotriplo SOKWUWY UE Epaployn
Tou kA{Bavou amootelpwong atuou Selectomat PL 669 (MMM
Sterilisatoren AG) ue tn Stadikaaia kKAaouatonotnuévou kevou,/
Suvauikng apaipeons agpa kat to Aadt epyareiwv Sterilit i (JG600),
Aesculap.

Xpnowuorotrivnkav Soxela amootelpwonG e xApTivo QiATpo kat SUTAES
Unkec ouupwva ue to pdtumo EN ISO 11607 (yia atoukd
OUOKEUQOUEVX EpyaAeia).

O XpOVOog OTEYVWLATOS YLa pyaeia Ttou urtoBailovtal oe eneepyacia
oe Soxela kat TUALlypévoug 6lokoug pmopet va otkiMeL avaAoya pe Tov
TUTIO TNG CUOKEUAGLAGC, TOV TUTIO TWV gpyaAeiwy, Tov TUTIO Tou KABAvVoU
QMOCTElPWONG KAl TO CUVOALKO $opTi0. ZUVIOTATAL EAAXLOTOG XPOVOG
oTeyVWHaTog 30 Aemtwy, aAA pmopel va mapatabet edv ivat
anapaitnTo.

Xpnotuormolelte KA{Bavo amootelpwong atpou pe anodedelypévn
amoteAeopaTikOTNTA cUMbwWva pe EN 13060/EN 285 ) ANSI AAMI ST79
(yla tig HMA: aSeta FDA), o omolog eival EMKUPWUEVOS CUUDWVA UE

EN ISO 17665, katdAMnAa cuvtnpnuévog kat Babuovopnuévog.
Arnotelel euBUvn Tou LatpkoU WOpLUATOG va Slachaiiost OTLn
enaveneepyaoia SLe€AYETAL e Xprion TOU KATAAANAOU €EOTALGOU Kl
UALKWV, KaBwg Kat OTL TO MPOCWTTKO TN povada enavenefepyaoiag
SlaBéteL emapkn eknaideuon.

Mn xpnowornoteite Stadikaoia taxeiag anootelipwong (tumou

A flash), armooteipwaon ue énpn Sepudtnta, amooteipwon ue
aktvoBolla, arooteipwon Ue QopUaASelidn kat atdulevoéeibio,
KadWE Ko amooTelipwaon Ue TAdoua.

Avtoxn VAWV
Ol akdAouBeg ouaieg Sev PETEL VA AMOTEAOUV CUCTATIKA TOU
QTOPPUTIAVTIKOU KaBapLopoU:

- 0PYQVIKA, avOpyava KoL OEELOWTIKA OEa (EAAXLOTN
anodektn TN pH 5,5)

- LoYXUPA aAKaAka StaAvpata (Héylotn amodekth T pH 11,
OUVLOTATAL A0BeVWG AAKAALKO KABAPLOTIKO e
QTMOTEAECUATIKOTNTA EVAVTL TWV TIPLOV)

- opyavikoi SLOAUTEG (yla mapadelypa: aketovn, albépac,
aAKOOAN, Beviivn)

- ofelbwTikol mapdayovteg (yia mapddetypa: unepogeidio)

- aloyova (yAwpto, wdlo, Bpwpto)

- apwpatikol, ahoyovwpévol uspoyovavoipakes

Agv ouviotatal n mpooBnkn avaotoAéwv SlaBpwaong,
OUBETEPOTIONTIKWY TtapaydVTwy f/kat BonBnudtwy EeMUpatog ota
QATMOPPUTIAVTIKA, SLOTL EVOEXETAL SUVNTIKA VA TIPOKOAETOUV KpiGLUA
UTOAe{ppaTa oTa pyaAeia.

Mnv ekBétete omoladnmote epyaleia n Slokoug amootelpwong oe
Bepuokpaoieg (oeg pe 1 peyoAUtepeg amd 140 °C/284 °F.

8 lNa Tnv adpavoTroinon Twv Trpiov.
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Meploplopol atnv emavenséepyaocia

Ot emavoAapBavopevol KUKAOL ETIEEEPYATIAG OE CUMMOPHWON UE QAUTES
TLG 08NyLeg XponG €xouv EAAXLOTEG ETUOPATELG 0TN SLapKeLa WG Kat
0TN AELTOUPYILA TWV CUCKEUWV. Ta epYOAELa GEV EXOUV QTEPLOPLOTN
Sudpketa Lwng. To téAog TnG SLdpkelag {wng Toug kabopiletal amo
$B0pA KaL TIG LNLEG AOYW XELPOUPYLKAG XPONG KAL XELPLOUOU.
Evbeitelg InuLdg kat dBopdg oe pia cuokeun pmopel va mepAapBavouy,
evelKTIKA, SLaBpwon (SnA. okoupld, onuetakn StaBpwon), Suoxpwpia,
UTEPPBOALKEG QUUXEG, QTMOAETILON, GBOPA KAl pWYHES. ZUCKEUEG TIOU
napoucLdlouv SUCAELTOUPYLQ, CUOKEUEG E N AVAYVWPIOLES
ONUAVOELS ) aplBoUg PoiovTog mou Aelmouy i éxouv adatpeBel
(tpLdtetl), cuokeuég ou €xouv LTIOOTEL N 1) uTtEPPOALKT HBopd Sev
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL TIEPALTEPW.

JuvioTtdtal péylotog aptBuog 100 kUKAWV enavenetepyaciag.

AnoBrikeuon

T META TNV amooTelpwaon, Ta EMAVOXPNOLLOTOLOUEVA Epyaieia
TIPEMEL VAL artoBnkevovTal o€ Enpég kat eEAeVBepeg amod okdvn
TEPLBAANOVTIKEG GUVONKEG VOGOKOUE(OU.

EyyOnon

‘Oha T SikalwpaTa yyunong xavovtal av Ste€axbouv EMOKEVES

Il TPOTIOTIOLNTELG A0 U €€0UCLOSOTNUEVO KEVTPO OEPPLG.

O KaTaokeuaoTtrg Sev avahapBavel kapia euBUVN yLa TUXOV ETUTTWOELG
otnv aodalela, aglomotia i anddoon Tou MPoIdVTog av To MPoiov Sev
XpnoluornolnBel oe cuppopdwon Ue TG 0dnyieg xpriong. Me tnv
EMLPUAAEN TEXVIKWY TPOTIOTIOLOEWV.

la neplocdtepeg mAnpodopleg

Emukowwvriote pe tnv Paradigm Spine i tov e€ouctiodotnuévo
QAVTUTPOOWTO 0aG EAV XPELALOVTAL TTEPALTEPW TIANPODOPIEG OXETIKA UE
TO OUYKEKPLUEVO TIPOLOV.

ZUupupoAa

Kataokevaotng

ApBuoc naptidag

AplBUOC Katahoyou

. ApLBUOC XPNOLUOTIOLOU EVWY HOVASWY

Mn xpnotuomnoLe(te To poidv Qv n cuoKELAGI
€XeL UTOOTEL {NULd

Na Statnpeitat oteyvo

Mn oteipo

JupBouleuteite Tig 0dnyieg xpnong oe auTOV ToV
Lotétoro.

Mpoooxn

Apavon CE ocUpudwva pe Tnv
06nyla 93/42/E0K
Apavon CE ocUpudwva pe Tnv
Obnyla 93/42/EOK

latpoTEXVOAOYLKO TIPOIOV
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Obnylec amoouvappuoAoynong YL CUYKEKPLUEVA EpYAAEL

Eav eival anapaitnto, mapakaAoU e XpNOLLOTOLROTE Eva
XELPOUPYLKO EPYAAELD YLOL VA TILECETE TA KOUWTILA TToU €lval
amopaiTnTa ylo TNV EVEPYOomoinan TG amoouvapoAdynong
Ylo TTAPASELYHA, LA XELPOUPYLKT LUAN.

Mn xpnoulomnoleite epyaleio pe ayunpd akpa.

Enavaypnotponololpeveg cuokeueg DCI™ KQAIKOZ HAT90900 Metpntrg Suokauiag
KQAIKOZ CBT20100 r) CBT20110 EpyaAeio eloaywynig (aplotepd)
® anocuvaproAoyAoTE BLEWVOVTAC TO GTEAEXOS TOU OTOTT
aohalelag otn HEDN TPOG TA EUTIPOG e
T(POCAPHUOOTE TO AKPO EPYACLAC OE ULOO-OVOLYHEVN BEan
TEEPLOTPEDOVTAG TO PLKVWTO KOUUTTL

EnavaypnotponoloUeves cuokeugg DSS®

KQAIKO DAT40105 Epyakeio tonobetnang Bidac uioxou KQAIKOS HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Epyaleio Stavotng
® Niéote v eykom onwv pioyou pe cwAnvioko kat cUppa Kirschner. BA. DAT5056K.
MeplotpePte TN AaBr HEXPL VA OALGONOEL TIPOG TaL KATW OTO

OTEAEXOC

© avulwote To MapdBupo

/o B

.

[c]

KQAIKOZ DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Epyaheio Sidvoléng

OTIWV MioYou e owAnvioko kal cUpua Kirschner

1. ZeBdwote to cuppa Kirschner pe To MWUA TOU

2. KaBoploTe T0 E0WTEPLKO KOL TO €EWTEPLKO OTIElpWUQ
3. AnooTtelpwote To ouppa Kirschner Eexwplota amnod To
epyahieio dtavoléng omwv

Enavaypnotponololpeveg cuokeugg HPS™
KQAIKOZ HAT90500 Ektofeutripag

® ©¢ote Tov ekTOfEUTAPO 0€ 0USETEPN BEaN TiLElovVTag TN
okav&ain

MEoTe TNV eyKomn
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Enavaypnotponololpeves cuokeugg coflex-F® KQAIKOX RAT20222 Epyaheio toroBetnong Bidag LIS

KQAIKOZ RAT20215 Epyaleio TomoBétnong Bidag , , , . ,
, , , ) \ 1,2,3 Natriote ta kouprd pe to ywviwdeg dykLotpo, avuwote

1,2,3 MNaTNOTE TA KOUPTILA LLE TO YWVLWEEG AYKLOTPO, AvVUPWOTE S&n , o \GOH

™ okavdaAn kat adnote To KAAUUA va OALloBRoeL ™ okavban kat agrote 1o kihuppa va oAioBrcel

4,5 MatroTe To KOUUTILA LE TO YWVLWOEG AyKLOTPO KAl adrioTe

TO KAAL A VO OALOBR OEL.
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Navod k pouziti | CS

Opakované pouzitelné chirurgické nastroje a sterilizaCni tacy

Obsah baleni
Baleni obsahuje jeden vybaveny sterilizacni tac.

Popis

Steriliza¢ni tac je opakované pouZzitelny tac, na némz jsou pred sterilizaci
parou, béhem ni a po ni uloZeny chirurgické nastroje.

Opakované pouZitelné chirurgické nastroje Paradigm Spine dodavané

s timto sterilizaénim tacem jsou uréeny k pouZiti pfi ortopedickych
chirurgickych zékrocich pro implantaci prostredkd vyrobenych
spolecnosti Paradigm Spine. Pfed pouZzitim téchto nastrojl si prectéte
navod k pouziti implantatu pfislusné produktové rady a seznamte se

s chirurgickym postupem, ktery se md provést.

Material

Steriliza¢ni tac je vyroben z nerezové oceli a polyfenylsulfonu (PPSU)

a mUZe obsahovat svorky z polypropylenu (PP) a/nebo silikon.
Chirurgické nastroje se vyrabéji prevazné z kopolymeru acetal Iékarské
kvality (POM) a nerezové oceli a mohou obsahovat silikon, slitiny hliniku
a titanu, polyamid 6 nebo polytetrafluoretylen (PTFE).

Zamyslené poufZiti

Sterilizaéni tac je urcen k uloZeni ndstroji béhem prepravy, sterilizace
parou a uchovavani.

Chirurgické nastroje jsou urceny k pouZziti pfi spinalni instrumentaci.
Skute¢ného terapeutického tcinku je dosahovano implantatem.

Indikace

Prectéte si navod k pouziti konkrétniho implantatu, ktery se ma pouZit
s témito chirurgickymi nastroji. Tyto chirurgické nastroje jsou uréeny
k manipulaci s tkani nebo k pouZiti s jinymi prostfedky v ortopedické

a paterni chirurgii.

Kontraindikace

Prectéte si navod k pouziti konkrétniho implantatu, ktery se ma pouZit
s témito chirurgickymi nastroji. Stejné jako pfi vSech chirurgickych
zékrocich i zde existuji kontraindikace:

» Infekce v misté operace nebo v jeho okoli

» Alergie nebo precitlivélost na materialy nastroju

» Pouziti nekompatibilnich materiall z jinych systém
» Pfipady, které nejsou popsany v indikacich

NeZadouci reakce
Prectéte si navod k pouZziti konkrétniho implantatu, ktery se ma pouZit
s témito chirurgickymi nastroji.

A Preventivni bezpe¢nostni opatfeni

o Pred pouzitim si dikladné prectéte tento navod k poufZiti.

e Navod k pouziti uloZte na misto, kde bude pfistupny pro

personal.

® ZpUsoby pouZiti téchto ndstrojl musi urcit uzivatel na zakladé

svych zkusenosti a vzdélani.

e NepouZivejte ani nezpracovavejte poskozené nebo vadné
zdravotnické prostredky. S opravami nebo objednavkami novych
zdravotnickych prostredk( se obracejte na autorizovaného prodejce
nebo pfimo na spole¢nost Paradigm Spine.

s,

fEE%

e Pokud je tento zdravotnicky prostfedek pouZit u pacienta
s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), variantou CJD nebo jinou
prenosnou spongiformni encefalopatii (TSE) ¢i souvisejici infekci,
vcetné podezieni na takové infekéni onemocnéni, véechny
kontaminované zdravotnické prostfedky bezpecné zlikvidujte a/nebo
spalte v souladu s mistnimi postupy a smérnicemi.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
Telefon: +49 (0) 7461-963599-0 | Fax: +49 (0) 7461-963599-20
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de

LBL 0358 Rev. G 2022-01

c E 0123

e Pfi pouZivani chirurgickych nastrojd pro jiné ucely, neZ je jejich
zamyslené pouZiti, mGZe hrozit poskozeni nebo zlomeni nastroje
nebo poranéni pacienta.

e Pfi manipulaci s ndstroji urcenymi ke sterilizaci a se sterilnimi
nastroji dodrZujte obecné smérnice a aseptické zasady.

o Pfi manipulaci s biologicky kontaminovanymi nastroji pouZzivejte
vhodné ochranné rukavice, ochranu oci a ochranny odév.

e Pfi manipulaci s jemnymi nastroji a s nastroji s ostrymi hroty
postupujte opatrné.

e PouZivejte pouze mékké kartacky, nikoli kovové.

o Chirurgické nastroje nezpracovavejte pfi teploté vyssi nez 140 °C
veetné.

o Personal povéreny jejich zpracovanim musi mit poZzadované znalosti
a kvalifikaci.

e K isténi, dezinfekci a sterilizaci opakované pouZitelnych
chirurgickych zdravotnickych prostfedk smi byt pouzivano pouze
vhodné vybaveni. Je také tfeba pravidelné provadét ovérovani
funkénosti a Ucinnosti a pravidelné testy zafizeni v souladu
s mistnimi postupy, smérnicemi a normami.

Zpracovani a opakované zpracovani opakované pouZitelnych
chirurgickych zdravotnickych prostfedkd

Zésady

Opakované pouZitelné chirurgické zdravotnické prostfedky Paradigm
Spine se dodavaji nesterilni. Proto je tfeba je pred kazdym pouzitim
&istit, dezinfikovat a sterilizovat. U¢inné &isténi a dezinfekce nastrojt
jsou nezbytnym predpokladem pro jejich Gc¢innou sterilizaci.

Jako poskytovatelé zdravotni péce dodrzujte také pravni predpisy platné
ve vasi zemi a hygienické poZzadavky. To plati zejména v pfipadé
odlisnych smérnic upravujicich inaktivaci prionl (netykd se USA), které
mohou vyZadovat poufZiti Cisticich prostfedkl s ovérenou Ucinnosti proti
priontm a sterilizaci podle pfisnéjsich parametrd.

Zékladni informace o néstrojich

Chirurgické nastroje jsou navrzeny k provadéni urcitych tkon,

napf. fezdni noZzem nebo pilou, vrtani, odirani, seskrabovani, upinani,
retrakce, svorkovani apod. Chirurgické nastroje se pouZzivaji také ke
snazéimu zavadéni chirurgickych implantatd. Radné ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace, spravna manipulace a pravidelnd ddrzba prispivaji k tomu,
aby chirurgické nastroje fungovaly, jak maji.

dezinfikovény a sterilizovany podle pokynd v tomto

dokumentu.

Vybaveny sterilizacni tac se dodava jednotlivé baleny do ochranného
obalu se Stitkem, na ném? je uveden obsah tacu.

Pfed zpracovanim nastroje a sterilizacni tac dikladné zkontrolujte, zda
nejsou poskozené Ci opotiebované a zda neobsahuji néjaké nefunkéni

Casti. DUkladné zkontrolujte i nepfistupné ¢asti, klouby a vsechny
pohyblivé ¢asti.

Chirurgické néstroje Paradigm Spine se doddvaji nesterilni
a pred pouZitim museji byt dikladné vycistény,

Péce a manipulace v misté& pouzivani

Co nejdrive po pouZiti nastroje rozeberte, pokud to jde, a oplachnéte je
a nastroje s dutinami a otvory proplachnéte. K odstranéni hrubych
necistot pouzivejte pouze jednordzové rousky a mékké kartacky

(napf. kartacky s nylonovymi stétinami).

Pfeprava
Pouzité chirurgické ndstroje prepravujte na misto zpracovani bezpecné
uloZené v uzaviené nadobé.
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Ptedbé&Zné zpracovani, Cisténi a dezinfekce
. K ¢isténi a dezinfekci ndstroji pouZivejte pokud mozno
automaticky postup (v mycim a dezinfekénim zafizeni).
. Doporucujeme zpracovavat zdravotnické prostifedky vzdy co
nejdrive po jejich pouziti pfi zakroku, aby bylo jejich ¢isténi co
nejsnazsi.

. Nastroje je tfeba Cistit oddélené od instrumentacnich tacd a boxu.

. Nastroje nenechdvejte namocené do roztok( déle nez dvé
hodiny.

. Cistici a dezinfekéni prostfedek musi byt bez aldehyd( (jinak hrozi
fixace krevnich necistot), mél by mit schvalenou Gcinnost
(napf. schvéleni/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo
znacku CE) a mél by byt vhodny k dezinfekci nastrojd z kovd nebo
plastl.

. Doporucujeme pouzivat malo pénivy zasadity enzymaticky Cistici
prostfedek.

. Dezinfekéni prostiredek pouZity pfi predbézném zpracovani slouzi
pouze pro bezpecnost personalu, ale nenahrazuje dezinfekci
provadénou pozdéji po vycisténi.

Zdsadni vhodnost ndstroji pro ucinné automatické Cisténi a dezinfekci
byla prokdzdna nezdvislou stdtem akreditovanou a uzndvanou
zkuSebnou (podle § 15 (5) ném. zdkona o zdravotnickych prostredcich)
pri pouZiti myciho a dezinfekcniho prostredku G 7836 CD od spolecnosti
Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh, Némecko (tepelnd dezinfekce),

a Cisticiho prostredku Neodisher mediclean forte (zdsaditého
enzymatického Cisticiho prostredku od spolecnosti Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburk, Némecko) s ohledem na uvedeny postup. Jako
ultrazvukové zarizeni byl pouZit Sonorex super RK 514 H od spolecnosti
Bandelin electronic s frekvenci 35 kHz.

Postup: pfedb&zné zpracovani

. Vicedilné nebo sloZité nastroje mize byt pred ucinnym cisténim
a dezinfekci nutné rozebrat. Ridte se dal$imi pokyny k rozebrani
uvedenymi v tomto navodu k poufZiti.

. Oplachujte nastroje alespor 1 minutu pod tekouci vodou (pfi
teploté < 35 °C). Pokud ma nastroj néjaké pohyblivé ¢asti, alespon
3krat po sobé jimi pohnéte. NeZ nastroj vloZite do lazné, dikladné
proplachnéte vSechny otvory a dutiny. PouZijte k tomu injekéni
stifkacku nebo tryskovou pistoli a proplachujte, dokud nebude
vidét Zadné znecisténi, pfipadné proplachnéte minimalné 50 ml
vody alesponi trikrat po sobé.

. Rozebrané nastroje vloZte na doporuc¢enou dobu do lazné
s roztokem na predbézné cisténi (koncentrace a doba plsobeni
viz pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku) a dbejte na to, aby byly
ndstroje zcela ponofené. Dbejte na to, aby se nastroje nedotykaly
a neprekryvaly.

. Podporte ¢isténi opatrnym pouZitim vhodného jemného kartdcku
na viechny vnitfni i vnéjsi povrchy. Velikost kartacku by méla
pfiblizné odpovidat prdméru cisténého otvoru nebo dutiny
a kartacek by mél byt minimélné stejné dlouhy jako c¢istény otvor
(dutina). Pokud pouZzijete kartacek s pfilis velkym nebo pfilis
malym primérem nebo pfilis kratky kartacek, hrozi, ze se otvor
nebo dutina nevycisti ucinné.

. Oplachujte nastroje alespon 1 minutu pod tekouci vodou (pfi
teploté < 35 °C). Pokud md néstroj néjaké pohyblivé ¢asti, alespon
3krat po sobé jimi béhem predbéiného oplachovéni pohnéte. Na
konci doby maceni v lazni dikladné proplachnéte vsechny otvory
a dutiny. PouZijte k tomu injekéni stiikacku nebo tryskovou pistoli
a proplachujte, dokud nebude vidét zadné znecisténi, pripadné
proplachnéte minimalné 50 ml vody alespon tfikrat po sobé.

. Ndstroje ponechte v 1dzni a zapnéte ultrazvuk (maximalné na
5 minut).

. Pak nastroje z predbéZzného Cisticiho roztoku vyjméte a intenzivné
je oplachujte alespori 1 minutu pod tekouci vodou (pfi teploté
< 35 °C). Pokud ma nastroj néjaké pohyblivé ¢asti, alespon 3krat
po sobé jimi béhem oplachovéani pohnéte. Na konci doby maceni
v lazni dukladné proplachnéte vsechny otvory a dutiny. PouZijte
k tomu injekéni stfikacku nebo tryskovou pistoli a proplachujte,
dokud nebude vidét zadné znecisténi, pripadné proplachnéte
minimalné 50 ml vody alespon tfikrat po sobé.

. Osuste nastroje Cistou mékkou, savou rouskou, kterd nepousti
vldkna a netvori Zzmolky. ObtiZzné pristupna mista a viechny dutiny
a otvory profouknéte docista stla¢enym filtrovanym vzduchem.

Pipravte Cistici roztok / lazeri podle doporuéeni vyrobce Eisticiho
prostredku pro koncentraci, kvalitu vody, teplotu a dobu plisobeni,
ndasledné oplachovani a vhodnost pro ultrazvukovou lazen. PouZivejte
pouze Cerstvé pripravené roztoky, pouze sterilni nebo minimalné
kontaminovanou vodu (max. 10 zdrodl na ml) a vodu s minimalni
kontaminaci endotoxiny (max. 0,25 jednotek endotoxinti na ml),
napt. purifikovanou nebo vysoce purifikovanou vodu.

Postup: automatické Cisténi a dezinfekce

. Pouzivejte myci a dezinfekcni zafizeni s ovérenou Ucinnosti
(validované podle normy EN ISO 15883 nebo schvalené DGHM,
resp. FDA), u néhoz je provadéna pravidelnd udrzba.

. VloZte rozebrané a predzpracované nastroje (viz pokyny
k rozebrani) do myciho a dezinfekéniho zafizeni a dbejte na to,
aby roztok mohl z otvord a dutin volné vytékat. Za timto Ucelem
zvolte vhodnou orientaci nastrojd nebo je zafixujte.
Nastroje pripadné pripojte k proplachovacim portlim v mycim
a dezinfekénim zafizeni.
Dbejte na to, aby se nastroje nedotykaly a neprekryvaly.

. Nastroje zpracovavejte pfi pouziti validovaného standardniho
cyklu na nastroje v mycim a dezinfekénim zafizeni v souladu
s vyrobcem zafizeni a podle tohoto minimélniho nastaveni:

Cyklus Doba Teplota Stfedni
cyklu zpracovani

Predbézné 1 minuta | <40°C Voda z vodovodu

oplachovani

Cigténi 5minut | 55°C+4°C | Zisadity
enzymaticky Cistici
prostredek

Oplachovéni |1 minuta | >40°C Deionizovana voda

Tepelna S5minut | 90°C+3°C Destilovana voda

dezinfekce

Sudeni 25 minut | 100 °C Filtrovany vzduch

. Po skonéeni programu odpojte viechny nastroje a vyjméte je
z myciho a dezinfekéniho zafizeni.

. Po nasledném osuseni nastroje ihned zkontrolujte a pfipadné je
zabalte a uloZte je na suché misto (viz oddil ,Prohlidka, Gdrzba
a kontrola funkénosti).
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Pozn.:

Cyklus tepelné dezinfekce by mél byt provadén tak, aby bylo dosazeno
hodnoty A¢ > 3000 (napf. 90 °C po dobu min. 5 minut podle normy ISO
15883-1).

K naslednému oplachovani a tepelné dezinfekci pouzivejte
purifikovanou vodu (podle pozadavkd normy destilovanou nebo
deionizovanou vodu, ¢istou H.0 nebo demineralizovanou vodu).

K suseni pouzivejte pouze filtrovany vzduch (bez olejd, s nizkou
kontaminaci mikroorganismy a ¢asticemi).

Prohlidka, udrzba a kontrola funkZnosti

Prohlidka

Vycisténé a dezinfikované nastroje je tfeba pohledem zkontrolovat, zda

na nich nezlstaly zbytky necistot nebo Cisticiho prostfedku a zda nejsou

poskozené nebo vlhké. Opotfebované, zkorodované, deformované nebo

jinak poskozené nastroje uz znovu nezpracovavejte. Pokud je nastroj

v této fazi jesté stale kontaminovany, vyfadte ho a znovu ho vycistéte

a dezinfikujte. Pokud je vycistény a dezinfikovany nastroj poskozeny,

sterilizujte ho a pfipravte ho na opravu.
NepouZivejte ani nezpracovdvejte poskozené nebo vadné
ndstroje. S opravami nebo objedndvkami novych zdravotnickych
prostredku se obracejte na autorizovaného zdstupce nebo
prodejce.

Pokud je nastroj vihky, ru¢né ho vysuste.

Udrzba
V misté zpracovani ndstrojl se neprovadi zddna udrzba.

Kontrola funkénosti a mazanix

Kontrolu funkénosti je tfeba provadét, kdykoli je to mozné. Nespravné
fungujici zdravotnické prostredky, zdravotnické prostredky s necitelnymi
znackami, chybéjicim nebo odstranénym (setfenym) katalogovym Cislem
a poskozené nebo opotiebované zdravotnické prostiedky nepouzivejte.
Rozebrané néstroje je tfeba pred kontrolou funkénosti znovu sestavit.

PouZivejte pouze olej na nastroje (bily olej) schvaleny pro sterilizaci
pdarou s ohledem na maximalni moznou teplotu pfi sterilizaci a se
schvalenou biologickou kompatibilitou. Nanasejte pouze malé mnozstvi
oleje a pouze na klouby.

Zabaleni
Vycisténé, dezinfikované, zkontrolované a suché zdravotnické
prostfedky uloZte do pfislusnych drzakd v dodanych sterilizacnich
boxech. Pokud se jednotlivé zdravotnické prostfedky doddvané na
objednavku nevejdou do béZného sterilizacniho boxu, pouZzijte jiné
vhodné sterilizacni pouzdro nebo obal Iékarské kvality.
Pouzivejte pouze fadné proddvané a registrované sterilizani bariéry
(napf. obaly, pouzdra nebo nadoby) v souladu s pokyny vyrobce pro
baleni terminalné sterilizovanych zdravotnickych prostredkd.
Steriliza¢ni box vloZte do steriliza¢ni nddoby spliujici tyto poZzadavky:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (v USA: schvéleni FDA)
. vhodna pro sterilizaci parou (odolnost vici teplotdm az do 140 °C,
dostatecna paropropustnost)
. vhodna ochrana nastroju a sterilizacnich oball proti
mechanickému poskozeni
. pravidelnd Gdrzba sterilizaéni nadoby podle pokynt vyrobce
Celkova hmotnost boxu na néstroje nesmi prekrocit 10,8 kg (u kovovych
sterilizacnich tacl) a 6,2 kg (u plastovych sterilizacnich tacu).

9 K inaktivaci priont.
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Sterilizace
Doporucuje se pouzivat sterilizaci parou s frakcionovanym vakuem
s témito validovanymi parametry:

. Némecko

Tvo evklu Impulz Teplota Minimalni Minimalni
yecy pulzy puisobeni doba pisobeni | doba sudeni
Dynamické
odvadéni 3 134 °C 5 minut 30
vzduchu
. USA
Tvo evklu Imoulz Teplota Minimalni Minimalni
yp oy puizy plsobeni doba piisobeni doba suseni
Dynamické
odvadéni 3 132°C 4 minuty 30
vzduchu
. Ostatni zemé
Teplota Minimalni Minimaln
Typ cyklu Impulzy 'p . doba i doba
pulsobeni N . N
pusobeni sudeni
Dynamické 132 az 134 °C 4 minuty
odvadéni 3 30
o P
VR 134 °C 18 minut

Zdsadni vhodnost ndstroji pro ucinnou parni sterilizaci byla prokdzana
nezavislou, statem akreditovanou a uzndvanou zkusebnou (podle § 15
(5) zdkona o zdravotnickych prostfedcich). K testovdni byl pouZit pristroj
Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) a frakcionované vakuum /
postup dynamického odstranéni vzduchu a olej na ndstroje Sterilit i
(JG600), Aesculap.

Byly pouZity sterilizacni kontejnery s papirovym filtrem a dvojité sacky
podle normy EN ISO 11607 (pro individudlné balené ndstroje).

Doba suseni nastroj zpracovavanych v nddobdch a balenych tacech se
mUze lisit podle typu obalu, typu nastroje, typu sterilizatoru i celkové
vsazce. Doporucéena je minimalni doba suseni 30 minut, v pfipadé
potreby ji Ize ale prodlouZit.

PouZivejte parni sterilizator s prokdzanou uc¢innosti podle EN 13060/EN
285 nebo ANSI AAMI ST79 (v USA: schvéleni FDA) a s validaci podle EN
ISO 17665, u ného? je fadné provadéna udrzba a kalibrace. Povinnosti
zdravotnického zatizeni je dbat na pouzivani fadného vybaveni

a materidl( a na radné vyskoleni personalu v zafizeni, kde se opakované
zpracovani provadi.

NepouZivejte bleskovou sterilizaci, sterilizaci suchym teplem,
A sterilizaci ozarovdnim, sterilizaci formaldehydem nebo
etylenoxidem ani plazmovou sterilizaci.

Odolnost material
Cistici prostfedek nesmi obsahovat nésledujici latky:

- organické, mineralni a oxidujici kyseliny (min. povolena
hodnota pH je 5,5),

- silné louhy (max. povolena hodnota pH je 11, doporucujeme
pouzivat slabé zasadity Cistici prostfedek s Gcinnosti proti
priontm),

- organicka rozpoustédla (napf. aceton, éter, alkohol nebo
benzin),

- oxidujici latky (napf. peroxid),

- halogeny (chlor, jod, brom),

- aromatické a halogenované uhlovodiky.
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Nedoporucuje se pridavat do Cisticich prostredkd inhibitory koroze,
neutralizacni latky a oplachovaci prostiedky, protoze na néstrojich by
pak mohly zlstavat kritické zbytky.

Nastroje ani sterilizacni tacy nevystavujte teplotdm nad 140 °C véetné.

Omezeni pro opakované zpracovani

Pokud jsou cykly opakovaného zpracovani provadény podle tohoto
navodu k pouZiti, maji minimalni dopad na Zivotni cyklus a funkénost
zdravotnickych prostredkd. Zivotni cyklus nastrojd viak neni nekoneény.
Konec jejich Zivotnosti zavisi na opotiebeni a poskozeni pfi chirurgickém
pouzivani a manipulaci s nimi.

Poskozeni nebo opotiebeni se na zdravotnickém prostiedku mlze
projevit napfiklad korozi (rzi, bodovou korozi), zménou barvy,
nadmeérnym poskrabanim, odlupovanim, opotifebovanim nebo
prasklinami. Nespravné fungujici zdravotnické prostredky, zdravotnické
prostiedky s necitelnymi znac¢kami, chybéjicim nebo odstranénym
(setfenym) katalogovym cislem a poskozené nebo nadmérné
opotrebované zdravotnické prostiedky uz nepouZivejte.

Doporuceno je maximalné 100 cykl( opétovného zpracovani.

Uchovavani

T Po sterilizaci je tfeba opakované pouZitelné nastroje uchovavat na
suchém a bezprasném misté v podminkach nemocniéniho
prostredi.

Zéruka

Veskera zarucni prava zanikaji, pokud jsou opravy nebo Gpravy
provedeny neautorizovanym servisnim centrem. Vyrobce neruci za
dopady na bezpecnost, spolehlivost nebo vykonnost vyrobku, pokud
vyrobek neni pouzivan v souladu s ndvodem k pouZiti. Technické zmény
vyhrazeny.

Dal3i informace
Pokud budete potrebovat dalsi informace k tomuto vyrobku, obratte se
na spolecnost Paradigm Spine nebo na vaseho autorizovaného prodejce.

Symboly

Vyrobce

Cislo arze

Katalogové ¢islo

Obsah pouZitelné jednotky (jednotek)

NepouZivejte, je-li obal poskozeny

Uchovaévejte v suchu

CEEED

B>

Nesterilni

PGy
Seznamte se s navodem k pouZziti na tomto webu.

Pozor

>

Znacka CE podle smérnice
0123 | 93/42/EHS

Znacka CE podle smérnice
93/42/EHS

m N
M M

Zdravotnicky prostredek

g
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Pokyny k rozebrani konkrétnich nastrojd

Ke stisknuti tlacitek, kterd slouzi k rozebrani nastroje, pouzijte
pripadné néjaky chirurgicky nastroj, napf. chirurgickou sondu.

Nepouzivejte ale nastroje s ostrymi hranami.

Opakované pouZitelné zdravotnické prostfedky DCI™
REF CBT20100 nebo CBT20110 Zavadéci nastroj (levy)

® Rozeberte vyéroubovanim d¥iku s bezpeénostni zarazkou
uprostred nastroje smérem k predni ¢asti nastroje.

Otacenim ryhovaného kolecka nastavte pracovni konec
nastroje do polooteviené polohy.

Opakované poufZitelné zdravotnické prostredky

DSS™

REF DAT40105 Zavadéc pedikularnich Sroubd
® Zatlatte na vroubek.

Otacejte rukojeti, dokud nesklouzne z dfiku.
© zvednéte okénko.

) é/ OII@’ .
Ic]

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Kanylované pedikularni
Sidlo s K-dratem

1. Vysroubujte K-drat s krytkou

2. Vycistéte vnitini a vnéjsi zavity

3. Sterilizujte K-drat oddélené od sidla

Opakované pouZitelné zdravotnické prostiredky

HPS™

REF HAT90500 Revolver
® stisknutim spouté nastavte revolver do neutralni polohy.

Zatlatte na vroubek.
© Sejméte nastavec.
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REF HAT90900 Méfidlo tuhosti
Nastavce ponechte na dficich a rozeberte méfidlo tuhosti.

e

REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kanylované pedikularni
Sidlo s K-dratem. Viz DAT5056K.
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Opakované pouZitelné zdravotnické prostredky REF RAT20222 Zavadéc Sroubd LIS

_E®
coflex-F 1, 2, 3 Zahnutym héackem stisknéte tlatitka, zvednéte spoust
REF RAT20215 Zavadéc Sroubd a vysufite kryt.

1, 2, 3 Zahnutym hackem stisknéte tlacitka, zvednéte spoust
a vysunte kryt.
4, 5 Zahnutym hackem stisknéte tlacitka a vysunite kryt.
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Narzedzia chirurgiczne i kasety do sterylizacji do wielorazowego uzytku

Zawartos¢ opakowania
Opakowanie zawiera jedng wyposazona kasete do sterylizacji.

Opis

Kaseta do sterylizacji jest kasetg do wielorazowego uzytku, w ktérej
umieszczone sg narzedzia chirurgiczne przed, w czasie i po sterylizacji
parowe;j.

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku firmy Paradigm Spine
dostarczane wraz z ta kasetg do sterylizacji stuza do uzytku

w ortopedycznych zabiegach chirurgicznych w celu implentacji urzadzen
produkowanych przez firme Paradigm Spine. Przed uzyciem narzedzi
nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczgcymi implantow do uzytku

w danej linii produktéw oraz wymaganymi procedurami chirurgicznymi.

Materiat

Kaseta do sterylizacji jest wykonana ze stali nierdzewnej

i polifenylosulfonu (PPSU) oraz moze zawierac klamry z polipropylenu
(PP) i/lub silikon.

Narzedzia chirurgiczne sg gtéwnie wykonane z przeznaczonego do
zastosowan medycznych kopolimeru acetalu (POM), stali nierdzewnej
i moga zawierac silikon, stop aluminium, stop tytanu, poliamid 6 i/lub
politetrafluoroetylen (PTFE).

Przeznaczenie

Kaseta do sterylizacji jest przeznaczona do trzymania narzedzi podczas
transportu, sterylizacji parowej i przechowywania.

Narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do zastosowania do
instrumentacji kregostupa. Faktyczny efekt terapeutyczny uzyskuje sie
poprzez zastosowanie implantu.

Wskazania

Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowaé
w potfgczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi. Narzedzia chirurgiczne
stuzg do manipulowania tkankg lub uzytku wraz z innymi urzadzeniami
w chirurgii ortopedycznej i operacjach kregoslupa.

Przeciwwskazania

Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowaé
w pofgczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi. Przeciwwskazania bez
wzgledu na rodzaj operacji:

» Infekcja w $rodku lub wokét operowanego miejsca

= Alergia lub wrazliwos$¢ na materiaty uzyte w narzedziu

» Zastosowanie niekompatybilnych materiatéw z innych urzadzen
» Jakiekolwiek przypadki nieopisane we wskazaniach

Dziatania niepozadane
Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowaé
w potfaczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi.

A $rodki ostroznosci

® Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczytac niniejsza
instrukcje uzycia.
® Instrukcje uzycia nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym
dla catego personelu.
® Sposoby uzycia tych narzedzi nalezy okresli¢ w oparciu
o doswiadzenie i kwalifikacje uzytkownika
e Nigdy nie uzywac ani nie poddawac procedurze przygotowania
uszkodzonych lub wadliwych urzadzen. Nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym lub firma Paradigm Spine
w celu naprawy lub wymiany.

e,

é“EE%
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e W przypadku stosowania niniejszego urzadzenia u pacjentéw
z rozpoznaniem lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
(CJD), wariantu CJD lub innej zakaznej encefalopatii gabczastej (TSE)
i powigzanych infekcji nalezy bezpiecznie wyrzucic¢ i/lub spali¢
wszystkie skazone urzadzenia zgodnie z lokalnymi procedurami
i wytycznymi.

e Stosowanie narzedzia chirurgicznego do celéw innych niz ich
przeznaczenie moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub ztamania
narzedzi lub urazu pacjenta.

o Nalezy przestrzega¢ ogdlnych wytycznych i zasad aseptyki podczas
postugiwania sie przedmiotami przeznaczonymi do sterylizacji lub
przedmiotami sterylnymi.

o Nosi¢ odpowiednie rekawiczki ochronne, ochrone oczu i odziez
ochronng podczas postugiwania sie narzedziami skazonymi
biologicznie.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas postugiwania sie delikatnymi
narzedziami lub narzedziami z ostrymi koricowkami.

e Stosowac tylko miekkie szczoteczki, nie stosowac¢ metalowych
szczoteczek.

e Narzedzi chirurgicznych nie nalezy poddawac procedurze
przygotowania w temperaturze réwnej lub wiekszej niz 140°C.

e Personel, ktéremu powierzono procedure przygotowania, musi
dysponowac niezbedng wiedza i kwalifikacjami.

o Nalezy upewnic sie, ze do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku stosowany jest tylko
odpowiedni sprzet oraz ze rekwalifikacja wydajnosci, okresowe
rutynowe testy sprzetu sg przeprowadzane zgodnie z lokalnymi
procedurami, wytycznymii normami.

Procedura przygotowania narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku
do pierwszego i ponownego uzycia

Podstawy

Narzedzia chirurgiczne do wielorazowego uzytku firmy Paradigm Spine
sg dostarczane w stanie niesterylnym. Z tego powodu konieczne jest ich
oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed kazdym zastosowaniem.
Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg niezbednymi warunkami do
zapewnienia skutecznej sterylizacji narzedzi.

Jako $wiadczeniodawca medyczny nalezy dodatkowo zwraca¢ uwage na
przepisy prawne obowigzujace w danym kraju oraz wymogi higieniczne.
Dotyczy to zwtaszcza odbiegajacych wytycznych dotyczacych inaktywacji
priondw (nie dotyczy USA), ktére mogg wymagac zastosowania
detergentdw czyszczacych o sprawdzonej skutecznosci wobec prionow
oraz sterylizacji o bardziej intensywnych parametrach.

Informacje podstawowe o narzedziach

Narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do wykonywania konkretnych
funkcji, takich jak ciecie, wiercenie, pitowanie, drapanie, skrobanie,
zaciskanie, odcigganie, klipsowanie lub podobne procedury. Narzedzia
chirurgiczne sg rowniez stosowane do utatwienia wprowadzenia
implantéw chirurgicznych. Prawidtowe czyszczenie, dezynfekcja,
sterylizacja, postepowanie i rutynowa konserwacja pomagaja

W zapewnieniu, ze narzedzia chirurgiczne dziatajg zgodnie z ich

przeznaczeniem.
oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed uzyciem
zgodnie z instrukcjami w niniejszym dokumencie.
Wyposazona kaseta do sterylizacji jest dostarczana w indywidualnie
zapakowanych opakowaniach ochronnych, oznakowanych zgodnie z ich
zawartoscia.

Narzedzia chirurgiczne firmy Paradigm Spine sg dostarczane
w stanie niesterylnym i konieczne jest ich dokfadne
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Instrukcja uzycia

Przed procedura przygotowania do uzycia nalezy doktadnie
skontrolowac narzedzia i kasete do sterylizacji pod katem uszkodzenia,
zuzycia i/lub niedziatajgcych czesci. Nalezy doktadnie skontrolowac
niedostepne obszary, przeguby i wszystkie ruchome czesci.

Pielegnacja i postepowanie w miejscu uzycia

Jak najszybciej po uzyciu nalezy rozmontowac narzedzia, jesli jest to
mozliwe, oraz sptukac i przeptukaé narzedzia z kanatami wewnetrznymi.
Do usuwania duzych zabrudzen mozna uzywac tylko jednorazowych
Sciereczek i miekkich szczoteczek (np. szczoteczek z nylonowym
wtosiem).

Transportowanie
Narzedzia uzyte podczas operacji sg bezpiecznie transportowane do
miejsca przygotowania do ponownego uzycia w zamknietym pojemniku.

Przygotowanie wstepne, czyszczenie i dezynfekcja

. Nalezy stosowac procedure automatyczng (przy uzyciu myjni-
dezynfektora) do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi.

. Zaleca sie poddanie urzadzen procedurze przygotowania do
uzycia jak najszybciej mozliwe po zastosowaniu chirurgicznym,
aby utatwi¢ pdzniejszy proces czyszczenia.

. Narzedzia nalezy czysci¢ oddzielnie od kaset i skrzynek na
narzedzia.

. Nie namacza¢ narzedzi w zadnym roztworze przez czas dtuzszy niz
dwie godziny.

. Detergent czyszczacy i dezynfekcyjny powinien nie zawierac
aldehyddéw (w przeciwnym razie utrwalenie zanieczyszczen krwig)
i powinien posiadac zasadniczo zatwierdzong skuteczno$¢ (np.
zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja VAH/DGHM lub FDA/EPA
lub oznakowanie CE), nadawac sie do dezynfekcji narzedzi
wykonanych z materiatu metalowego lub plastikowego.

. Zaleca sie niskopieniacy alkaliczny detergent enzymatyczny.

. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze Srodek dezynfekcyjny stosowany na
etapie przygotowania wstepnego stuzy wytacznie bezpieczernstwu
personelu i nie zastepuje etapu dezynfekcji, przeprowadzanego
po czyszczeniu.

Zasadniczq przydatnosc narzedzi do skutecznego automatycznego
czyszczenia i dezynfekcji wykazato niezalezne, akredytowane przez rzqd
i uznane (§ 15 (5) niemieckiej Ustawy o wyrobach medycznych, MPG)
laboratorium badawcze, przy uzyciu myjni-dezynfektora G 7836 CD,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh, (dezynfekcja termiczna)

i detergentu czyszczqcego Neodisher mediclean forte (alkaliczny
detergent enzymatyczny firmy Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg),
przy uwzglednieniu okreslonej procedury. Jako urzqdzenia
ultradzwiekowego uzyto Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic,

z czestotliwosciq 35 kHz.

Procedura: przygotowanie wstepne

. Narzedzia wielocze$ciowe lub ztozone moga wymagac¢ demontazu
w celu skutecznego czyszczenia i dezynfekcji. Nalezy zapoznac sie
z dodatkowymi zaleceniami demontazu zawartymi w niniejszej
instrukcji.

. Ptukaé narzedzia przez co najmniej 1 minute pod biezgca woda
(temperatura <35°C). W razie mozliwosci nalezy uruchamia¢
czesci ruchome co najmniej 3 razy. Na poczatku czasu namaczania
nalezy dokfadnie przeptuka¢ wszystkie kanaty wewnetrzne lub
zagtebienia narzedzi. Uzy¢ strzykawki lub pistoletu natryskowego
do ptukania, az nie bedg juz widoczne zabrudzenia, lub az do
zastosowania co najmniej trzykrotnosci objetosci ptukania 50 ml
lub wiecej.

. Namoczy¢ zdemontowane narzedzia przez zalecany czas
namoczenia (nalezy zapoznac sie z instrukcjg dostarczong przez
producenta detergentu odno$nie stezenia i czasu namoczenia)
w roztworze do czyszczenia wstepnego, tak aby narzedzia byty
wystarczajaco pokryte. Nalezy uwaza¢, aby narzedzia nie
zachodzity na siebie.

. Wspomac czyszczenie poprzez doktadne wyszczotkowanie
wszystkich powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych
odpowiednig miekka szczoteczka. Rozmiar szczoteczki powinien
by¢ w przyblizeniu taki sam jak srednica i przynajmniej taki sam
jak dtugos¢ kanatu wewnetrznego przeznaczonego do czyszczenia.
Uzycie szczoteczki o zbyt duzej lub zbyt matej $rednicy lub zbyt
krotkiej moze prowadzi¢ do nieskutecznego czyszczenia kanatu
wewnetrznego/kaniulowania.

. Ptuka¢ narzedzia przez co najmniej 1 minute pod biezaca woda
(temperatura <35°C). W razie mozliwosci nalezy uruchamia¢
czesci ruchome co najmniej 3 razy podczas ptukania wstepnego.
Na zakoriczenie czasu namaczania nalezy doktadnie przeptukac
wszystkie kanaty wewnetrzne lub zagtebienia narzedzi. Uzy¢
strzykawki lub pistoletu natryskowego do ptukania, az nie beda
juz widoczne zabrudzenia, lub az do zastosowania co najmniej
trzykrotnosci objetosci ptukania 50 ml lub wiecej.

. Uruchomi¢ ultradzwieki do dodatkowego czasu namoczenia (ale
nie mniej niz 5 min).

. Nastepnie wyjac narzedzia z roztworu do czyszczenia wstepnego,
przeprowadzi¢ intensywne ptukanie koricowe przez co najmniej
1 minute pod biezgcg wodg (temperatura <35°C). W razie
mozliwosci nalezy uruchamiac¢ czesci ruchome co najmniej 3 razy
podczas ptukania koricowego. Na zakornczenie czasu namaczania
nalezy doktadnie przeptukac wszystkie kanaty wewnetrzne lub
zagtebienia narzedzi. Uzy¢ strzykawki lub pistoletu natryskowego
do ptukania, az nie beda juz widoczne zabrudzenia, lub az do
zastosowania co najmniej trzykrotnosci objetosci ptukania 50 ml
lub wiecej.

. Wysuszy¢ narzedzia miekka, czysta, wchtaniajaca, niestrzepiaca
sie $ciereczka. Przedmuchac do czysta sprezonym,
przefiltrowanym powietrzem przez trudno dostepne miejsca
i wszystkie kanaty wewnetrzne.

Przygotowac roztwor czyszczacy/kapiel zgodnie z zaleceniami
producenta detergentu odnosnie stezenia, jakosci wody, temperatury

i czasu namoczenia, jak rowniez ptukania koricowego i przydatnosci do
kapieli ultradZzwiekowej. Stosowac tylko swiezo przygotowane roztwory,
tylko sterylng wode lub wode o niskim stopniu zanieczyszczenia (max.
10 drobnoustrojéw/ml) oraz wode o niskim stopniu zanieczyszczenia
endotoksynami (max. 0,25 jedn. endotoksycznych/ml), np. wode
oczyszczong/wysokooczyszczong.

Procedura: automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

. Uzywac myjni-dezynfektora o sprawdzonej skutecznosci
(walidacja zgodnie z norma EN ISO 15883 lub zezwolenie
DGHM/FDA) i po regularnej konserwacji.

. Zatadowac¢ zdemontowane, poddane przygotowaniu wstepnemu
narzedzia (nalezy zapoznac sie z dodatkowa instrukcjg
demontazu) do myjni-dezynfektora, upewniajac sie, ze mozliwy
jest swobodny odptyw z kanatéw wewnetrznych/kaniulacji,
poprzez wybdr odpowiedniej orientacji i ich zamocowanie.

W razie mozliwo$ci podtaczy¢ narzedzia do portéw do ptukania
myjni-dezynfektora.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby narzedzia nie zachodzity na
siebie.
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Instrukcja uzycia | PL

. Poddac¢ narzedzia procedurze przygotowania przy uzyciu
zatwierdzonego, standardowego cyklu myjni-dezynfektora dla
narzedzi zgodnie z instrukcja producenta myjni-dezynfektora
i przy uwzglednieniu minimalnego ustawienia:

Cykl Czas Temperatur | Medium
cyklu a obrobki

Ptukanie 1 min <40°C Woda

wstepne wodociggowa

Czyszczenie 5 min 55°C+4 Alkaliczny detergent
enzymatyczny

Ptukanie 1 min >40°C Woda
dejonizowana

Dezynfekcja 5 min 90°C+3 AD

termiczna

Suszenie 25 min 100°C Przefiltrowane

powietrze

. Po zakonczeniu programu roztaczy¢ i wyjac narzedzia z myjni-
dezynfektora.

. Niezwtocznie sprawdzi¢ i zapakowaé narzedzia (patrz punkt
,Kontrola, konserwacja i kontrola dziatania”), w razie koniecznosci
po suszeniu koicowym w czystym miejscu.

Uwaga:

Nalezy przeprowadzi¢ cykl dezynfekcji termicznej do osiagniecia
wartosci Ao 23000 (np. 90°C przez co najmniej 5 minut zgodnie z norma
ISO 15883-1).

Uzywac wody oczyszczonej (wody destylowanej lub wody
dejonizowanej, H.0 oczyszczonej lub wody demineralizowanej, jesli
zastosowanie wymaga tego standardu) do ptukania korcowego

i dezynfekcji termicznej.

Do suszenia stosowac tylko przefiltrowane powietrze (bezolejowe, niski
stopien zanieczyszczenia mikroorganizmami i czastkami).

Kontrola, konserwacja i kontrola dziatania
Kontrola
Oczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy skontrolowac
wzrokowo pod katem pozostatosci zabrudzen lub detergentéw,
uszkodzen i wilgoci. Zuzytych, skorodowanych, odksztatconych lub
w inny sposob uszkodzonych narzedzi nie nalezy poddawac dalszej
procedurze przygotowania do ponownego uzycia. Narzedzia, ktére sg
nadal zanieczyszczone na tym etapie, nalezy wydzieli¢ i podda¢
ponownie procedurze czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku uszkodzen
oczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy wysterylizowac
i udostepni¢ do naprawy.
Nigdy nie uzywac ani nie poddawac procedurze przygotowania
uszkodzonych lub wadliwych narzedzi. Nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem lub sprzedawcq w celu naprawy lub
wymiany.
W przypadku wykrycia wilgoci nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie reczne.

Konserwacja
Placéwka przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia nie
wykonuje prac konserwacyjnych.

10 Do inaktywacji prionow.
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Kontrola dziatania i smarowanie

W miare mozliwosci nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania. Nie nalezy
uzywac nieprawidtowo dziatajacych urzadzen, urzadzen

z nierozpoznawalnymi oznaczeniami, brakujgcymi lub usunietymi
(zeszlifowanymi) numerami czesci, urzadzen uszkodzonych i zuzytych.
Zdemontowane narzedzia nalezy ponownie zmontowac w celu
przeprowadzenie kontroli dziatania.

Stosowac tylko oleje do narzedzi (olej wazelinowy) dopuszczone do
sterylizacji parowej, uwzgledniajgc maksymalng mozliwa temperature
sterylizacji, i z zatwierdzong biokompatybilnoscig. Nanosi¢ tylko mata
ilos¢ i tylko na przeguby.

Opakowanie
Umiesci¢ oczyszczone, zdezynfekowane, skontrolowane i suche
urzadzenia na okreslonych uchwytach w dostarczonych skrzynkach do
sterylizacji. Jesli pojedyncze urzgdzenia, ktére sg dostarczane
opcjonalnie, nie pasuja do regularnej skrzynki do sterylizacji, nalezy uzy¢
innej torebki sterylizacyjnej do zastosowan medycznych.
Nalezy stosowac tylko legalnie wprowadzone do obrotu i lokalnie
zatwierdzone bariery sterylizacyjne (np. rekawy, torebki lub pojemniki)
zgodnie z instrukcja producenta dotyczaca pakowania urzadzen
poddawanych sterylizacji koricowe;j.
Umiesci¢ skrzynke do sterylizacji w pojemniku do sterylizacji, ktory
spefnia nastepujace wymagania:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dotyczy USA: zezwolenie FDA)
. przystosowanie do sterylizacji parowej (odpornos¢ termiczna do
min. 140°C, wystarczajaca przepuszczalnosé pary)
. wystarczajgca ochrona narzedzi oraz opakowarn sterylizacyjnych
przed uszkodzeniem mechanicznym
. regularna konserwacja pojemnika do sterylizacji zgodnie
z instrukcja producenta
taczny ciezar skrzynki na narzedzia nie powinien przekracza¢ 10,8 kg
(w przypadku kasety metalowej) i 6,2 kg (w przypadku plastikowej kasety
do sterylizacji).

Sterylizacja
Zaleca sie stosowanie procedury sterylizacji parowej z prézniag

frakcjonowana i nastepujacych zatwierdzonych parametrach:

. W Niemczech

Temperatura | Minimalny Minimalny
Typ cyklu Impulsy " " .
ekspozycji czas ekspozycji | czas suszenia
Dynamiczne
usuwanie 3 134°C 5 min 30
powietrza
. W USA
Typ cyklu Impulsy Tempera'F}.lra MlnlmaIn.Y czas| Minimalny .
ekspozycji ekspozycji czas suszenia
Dynamiczne
usuwanie 3 132:C 4 min 30
powietrza
e Winnych krajach
Typ cyklu Impulsy TemperaEura Minimalny ) Minimalny .
ekspozycji czas ekspozycji| czas suszenia
Dynamiczn 132°C-134°C 4 min
e usuwanie 3 o 1o 30
powietrza 134°C 18 min
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Zasadniczq przydatnosc narzedzi do skutecznej sterylizacji parowej
wykazato niezalezne, akredytowane przez rzqd i uznane (§ 15 (5)
niemieckiej Ustawy o wyrobach medycznych, MPG) laboratorium
badawcze, przy uzyciu sterylizatora parowego Selectomat PL 669 (MMM
Sterilisatoren AG) i procedury z préznig frakcjonowang/dynamicznym
usuwaniem powietrza oraz oleju do narzedzi Sterilit i (JG600), Aesculap.
Uzyto pojemnikdw sterylizacyjnych z filtrem papierowym i podwdéjne
torebki zgodnie z normq EN ISO 11607 (dla pojedynczo zapakowanych
narzedzi).

Czas suszenia dla narzedzi przygotowywanych do uzycia w pojemnikéw

i owinietych kasetach moze by¢ rézny w zaleznosci od rodzaju
opakowania, rodzaju narzedzi, rodzaju sterylizatora i tadunku
catkowitego. Zaleca sie minimalny czas suszenia wynoszacy 30 minut, ale
w razie potrzeby mozna go wydtuzyé.

Uzywac sterylizatora parowego o wykazanej skutecznosci zgodnie

z norma EN 13060/EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dotyczy USA:
zezwolenie FDA), poddanego walidacji zgodnie z norma EN ISO 17665,
wiasciwie konserwowanego i skalibrowanego. Do zakresu
odpowiedzialnosci placowki medycznej nalezy zapewnienie, ze
procedura przygotowania do ponownego uzycia jest przeprowadzona
przy uzyciu wtasciwego sprzetu i materiatow oraz ze personel

w placéwce zajmujacy sie procedurg przygotowania do ponownego
uzycia jest odpowiednio przeszkolony.

Nie stosowac procedury sterylizacji impulsowej, sterylizacji
termicznej na sucho, sterylizacji promieniowaniem, sterylizacji
formaldehydem i tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazmowej.

Odpornos¢ materiatowa
Detergent czyszczacy nie moze zawierac nastepujacych substancji:

- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna
dopuszczalna wartos¢ pH 5,5)

- silne tugi (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH 11, zalecany
stabo zasadowy srodek czyszczacy o skutecznosci przeciw
prionom)

- rozpuszczalniki organiczne (np.: aceton, eter, alkohol,
benzyna)

- $rodki utleniajace (np. nadtlenek)

- halogeny (chlor, jod, brom)

- aromatyczne, fluorowcowane weglowodory

Nie zaleca sie dodawania do detergentdw inhibitoréow korozji, srodkéw
neutralizujgcych i/lub $rodkéw wspomagajgcych ptukanie, poniewaz
moga one ewentualnie powodowac krytyczne pozostatosci na
narzedziach.

Nie wystawia¢ narzedzi ani kaset do sterylizacji na dziatanie temperatur
réwnych lub wiekszych niz 140°C.

Ograniczenia procedury przygotowania do ponownego uzycia
Wielokrotne cykle przygotowania do uzycia, przeprowadzane zgodnie
z niniejszg instrukcja uzycia, majg minimalny wptyw na okres zywotnosci
urzadzen i ich dziatanie. Narzedzia nie majg nieskoriczonego okresu
zywotnosci. Koniec ich zywotnosci okresla zuzycie i uszkodzenie
spowodowane zastosowaniem chirurgicznym i postepowaniem.
Dowodami uszkodzenia i zuzycia na urzadzeniu moga by¢ m.in. korozja
(tzn. rdza, wzery korozyjne), przebarwienie, nadmierne zarysowania,
tuszczenie sig, zuzycie i pekniecia. Nie nalezy dalej uzywac
nieprawidtowo dziatajgcych urzadzen, urzadzen z nierozpoznawalnymi
oznaczeniami, brakujacymi lub usunietymi (zeszlifowanymi) numerami
czesci, urzadzen uszkodzonych i nadmiernie zuzytych.
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Zaleca sie maksymalna liczbe 100 cykli procedury przygotowania do
ponownego uzycia.

Przechowywanie

T Po sterylizacji narzedzia wielorazowego uzytku nalezy
przechowywac w suchych i bezpytowych warunkach otoczenia
szpitalnego.

Gwarancja

Wszystkie prawa wynikajace z gwarancji zostajg utracone, jesli naprawy
lub modyfikacje sg wykonywane przez nieautoryzowany centrum
serwisowe. Producent nie przejmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
skutki dla bezpieczenstwa, niezawodnosci lub wydajnosci produktu, jesli
produkt nie jest uzywany zgodnie z instrukcja uzycia. Zmiany techniczne
zastrzezone.

Wiecej informacji

Jesli potrzebne sg dalsze informacje dotyczace produktu, nalezy
skontaktowac sie z firmg Paradigm Spine lub autoryzowanym
przedstawicielem.

Symbole
“ Producent
LOT Numer serii

Numer katalogowy

Zawartos¢ jedn. uzytk

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

DCEIE

Chroni¢ przed wilgociag

Niesterylne

B>

iy Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia na tej

stronie internetowe].

E)

Ostrzezenie

>

Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG

Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywa
93/42/EWG

C€0123
(3

Wyréb medyczny
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Instrukcja demontazu poszczegolnych narzedzi

W razie potrzeby nalezy uzy¢ narzedzia chirurgicznego do
nacisniecia przyciskow niezbednych do umozliwienia
demontazu, np. zgtebnika chirurgicznego.

Nie uzywac narzedzia z ostrymi koricami.

Urzadzenia wielorazowego uzycia DCI ™

REF CBT20100 lub CBT20110 Narzedzia do wprowadzania
(po lewej stronie)

® zdemontowac poprzez przykrecenie trzonka ogranicznika
bezpieczenstwa posrodku w kierunku do przodu

ustawi¢ koniec roboczy w potozeniu poétotwartym poprzez
obrdcenie radetkowanego pokretta

Urzadzenia wielorazowego uzycia DSS ®

REF DAT40105 Urzadzenie do wprowadzania srub do szyput
® Nacisna¢ karb

Obracac raczke, az zsunie sie na dot trzonka

© podnies¢ okienko

o )

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Kaniulowane szydto
szyputowe z drutem Kirschnera

1. Odkreci¢ drut Kiechera za pomoca nasadki

2. Wyczysci¢ gwinty wewnetrzne i zewnetrzne

3. Drut Kirschnera poddac sterylizacji odrebnie od szydta

=

)

Urzadzenia wielorazowego uzycia HPS ™

REF HAT90500 Perswader

® Ustawi¢ perswader w potozeniu neutralnym poprzez
nacisniecie spustu

Nacisngc¢ karb

© Usunat tuleje
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REF HAT90900 Przyrzad pomiarowy sztywnosci
Zdemontowac przyrzgd pomiarowy sztywnosci poprzez
wpuszczenie tulei na trzonki

o,

REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kaniulowane szydto
szyputowe z drutem Kirschnera. Patrz DAT5056K.
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Urzadzenia wielorazowego uzycia coflex-F® REF RAT20222 Urzadzenie do wprowadzania $rub LIS

REF RAT20215 Urzadzenie do wprowadzania $rub

1,2,3 Nacisng¢ przyciski wygietym haczykiem, podnies¢ spust

i pozwoli¢ zsunac sie pokrywie

4,5 Nacisng¢ przyciski wygietym haczykiem i pozwoli¢ zsunac sie
pokrywie.

1,2,3 Nacisng¢ przyciski wygietym haczykiem, podnie$¢ spust
i pozwoli¢ zsuna¢ sie pokrywie
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UHCTPpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

XUPYPruyeckn MHCTPYMEHTM 38 MHOTOKpPaTHa ynotpeba 1 TaBUYKK 33

cTepuamsaumsa

C'b,ﬂ,'bp)KaHMe Ha OnaKoBKaTa
OnakoBKaTa CbAbpXKa eAHa o6opy,qBaHa TaBM4YKa 3a CTepunmsauma.

OnucaHne

TaBWYKaTa 3a CTEPUIM3ALMA e TaBUYKA 38 MHOTOKpaTHa ynoTpeba,

B KOATO Ce NOCTaBAT XMPYPruyecKnTe MHCTPYMEHTU Npeau, No Bpeme Ha
1 cnep ctepuansauma c napa.

XUpypruyecknte MHCTPYMeHTV Ha Paradigm Spine 3a MHorokpaTHa
ynoTpeba, LOCTaBEHW C TO3W CTEPUNN3ALLUOHEH KOHTENHEP, Ca
npeaHasHaveHn 3a ynotpeba npu opToneandHu XMpyprudeckm
npoueaypu 3a UMNAaHTUpaHe Ha U3aenuns, npoussenenHun ot Paradigm
Spine. Mpeaun Aa n3nonssate Te3u UHCTPYMEHTH, MOAA BUKTE
MHCTPYKUMKTE 33 ynoTpeba Ha umnnaHTa, cneumdpuyHmn 3a npoayKTosaTta
JNIMHWA 1 NNaHUpaHaTa XMpypruyecka npoueaypa.

Marepuan

TaBWYKaTa 3a CTepuan3auma e n3paboTeHa OT HepbXKAaeMa CTOMaHa
1 noandennncyndoH (PPSU), n moxe Aa BrAtoYBa CKOOU OT
nonunponuaeH (PP) n/unu cuamkoH.

XVpyprvecknTe MHCTPYMEHTU ca M3paboTeHM raBHO OT MeAULMHCKM
aueTaneH kononumep (POM), Hepbkaaema cTOMaHa v morat Aa
BK/IIOYBAT CUIMKOH, aNyMUHMEBA CN1aB, TUTAHOBA CM/aB, NOAMaMUA,
6 n/vnu nonutetpadnyopetunet (PTFE).

MNpesHasHaveHne

TaBWYKaTa 3a CTEPUAN3aLMA € MPefiHa3HayYeHa 3a CbXxpaHABaHe Ha
MHCTPYMEHTU MO BPEME Ha TPAaHCMOPTHpPaHe, CTEPUAN3aLMA C Napa
1 CbXpaHeHue.

Xupypruveckute MHCTPYMEHTH ca NpeAHasHaveHu 3a ynotpeba npu
rPbOHAYHN XMPYPTUYECKM HTEPBEHLMN. [leCTBUTENHUAT
TepaneBTUYeH ebeKT ce NocTura Ypes MMNIaHTa.

MNokasaHua

Mons HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha KOHKPeTHMA
MMMAAHT, KOWTO MOXKe Aa Ce MU3MO0A3Ba C Te3N XMPYPruyeckm
MNHCTPYMEHTU. Te3n XMpYpPruyeckm MHCTPYMEHTH ca NpefHa3HauyeHu 3a
MaHUMNyAnpaHe Ha TbKaHWTe UK 3a M3M0A3BaHE C APYTU U34eNNA NpuU
opToneAmnyHa U CNMHAAHA XMPYPTUA.

MpoTnBonokasaHua

Moss HanpaseTe cnpaska C MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPeTHUA
MMMAGHT, KOWTO MOMKe /1@ Ce U3MO3Ba C Te3N XMPYPrUyYecku
MHCTPYMEHTU. Mpu BCAKA XMPYPrus CbLL,ecTByBaT CleaHuTe
NpOTUBOMOKA3aHUS:

. VIHd)eKLI,l/IVI B ¥ OKO/I0 06/1aCTTa Ha NHTEpPBEHUMNATA

= Aneprua nnu 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepmana Ha MHCTPYMeEHTUTe
= M13non3saHe Ha HeCbBMECTUMW MaTepuanu oT APy cUcTemmn

- BcAkaksu C/nydan, KOUTO He Ca ONMCaHKM B NMOKasaHUATa

HexenaHu peakuym

Mo HanpaseTe crpaBKa C MHCTPYKLMWTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPEeTHUA
MMMAGHT, KOWTO MOMKe /@ Ce U3MON3Ba C Te3N XMPYPrUYecku
MHCTPYMEHTU.

A MNpeanasHn mepku oTHOCHO HesonacHocTTa
® Mpeau ynotpeba, BHUMATENHO NpoYeTeTe Te3n MHCTPYKLUK
AT 3a ynoTtpeba.
I:E o CbxpaHsBaiiTe MHCTPYKLUMUTE 33 ynoTpeba Ha AOCTbMNHO 3a
nepcoHana MACTo.
o MeToaunTe Ha ynotpeba Ha Teaun MHCTPYMEHTV cnessa Aa
6bAaT onpeseneHn OT onuTa Ha NoTpebuTens U 0by4eHeTo
My
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e HuKora He M3no0n3BaiiTe 1 He 0b6paboTeaiTe NoBpeaeHN Un
nedeKTHY n3genns. CBbpIKeTe ce C MECTHUA TbPTOBCKM
npeacrtasuten nan Paradigm Spine 3a peMoHT Uin 3amaHa.

e AKo TOBa M3AEeNne ce M3MN0a3Ba NPU NALMEHT CbC UM CYCNEKTEH 3a
6onect Ha KpoiudenT-Akob (CID), BapmaHT Ha CID nnm apyra
TpaHcMUcKBHa cnoHrMdopmHa eHuedanonatna (TSE) n cebp3aHuTe
C HeA MHbeKLMK, 6e30MacHo U3XBbPAETE U/UNN MHCUHEPUPaiiTe
BCWYKM 3aMbPCEHU U3Ae/IMA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLlesypu
1 yKasaHua.

® /13n0n3BaHETO Ha XMPYPTUYECKM MHCTPYMEHT 3a 3a/la4i, PasandHu
OT Te3U, 3a KOWUTO Ca NpeAHa3HavYeHn, MoXe fa fosese A0
noBpeAeHN UK CHYNEeHN MHCTPYMEHTU UK 0 HapaHABaHe Ha
nauueHTa.

o (CnasgaliTe 06LWMTE YKa3aHUA M NPUHLMMIW Ha acenTuKa, KoraTo
paboTuUTe C UHCTPYMEHTM, KOUTO Lie 6bAAT CTEPUAN3MPAHN UK Cca
TakumBa.

e HoceTe NOAXOAALLM 3aLLMTHM PBbKABULM, O4MNA U APEXU, KoraTo
6opaswTe C BUONOTMYHO 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTH.

e Tpabsa fia ce BHUMaBa Npv paboTa ¢ AeNMKATHU MHCTPYMEHTM UK
WNHCTPYMEHTU C OCTPU HaKpaHULM.

e l3non3saiiTe camo MeKU, a He MeTaIHUN YETKM.

o He 06paboTBaiiTe XMpypruyeckuTe MHCTPYMEHTU NpK TemnepaTypa
140°C/284°F unu no-B1cokKa.

o [lepcoHan®T, HaToBapeH ¢ 0bpaboTkaTa, TpAbBa Aa NpuUTexKasa
HeobXoAyMUTE NO3HAHWUA 1 KBaAUPUKALMK.

e Mons, ysepeTe ce, Ye 33 NOYUCTBAHE, Ae3nHDEKLMA 1
CTEPUAN3ALMA Ha XMPYPrUYECKMN U3AENUA 33 MHOTOKpaTHa ynoTtpeba
ce 13Mnon3Ba CaMo NoAXoAALLo obopyaBaHe 1 Ye ce M3BBPLLBA
NOBTOPHA NPOBEPKA Ha PabOTHUTE XapPaKTEPUCTUKM Ha
060pyABaAHETO, KAKTO M NEPUOANYHU PYTUHHMW TECTOBE Ha CbLLOTO
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NPOLLEAYPU, YKa3aHUA U CTaHAAPTU.

HauasHa v pyTMHHa 0bpaboTKa Ha XMpYpruyecky Usgeva 3a
MHOroKpatHa ynotpeba

OCHOBHW MOMEHTU

XUpypruvecknte MHCTPYMeHTH Ha Paradigm Spine 3a MHorokpaTHa
ynoTpeba ce 40CTaBAT HecTepuaHW. Mopaau Tosa Te TpAbea Aa 6baaT
NOYUCTEHM, Ae3UHDEKLMPAHN U CTEPUNN3UPAHM NPESN BCAKO
n3nonssaHe. EGeKTMBHOTO NOUNCTBaAHE U Ae3nHPEKLMA ca

334 b/KUTENHN U3UCKBAHWA 33 epeKTUBHA CTepUAN3aLLMA Ha
MHCTPYMEHTUTE.

KaTo fOCTaBYMK Ha 34PaBHM rPUKM 06 bPHETE AOMBAHUTENHO BHUMaHWe
Ha nNpaBHUTE pasnopeabu, BannaHM 3a Bawara cTpaHa, KakTo 1 Ha
XUIMEHHUTE N3UCKBaHMA. TOBa ce OTHAcA 0COBEHO 3a PasNyHUTE
YKa3aHUA OTHOCHO MHAKTUBMPAHETO Ha NPUOHM (He e NPUAOKMMO 33
CALLL), KouTO MOraT Aa M3WCKBAT MPUIAraHeTo Ha NMOYUCTBALLM
npenapaTu ¢ 0Ka3aHa No OTHOLWEHWe Ha NPUOHNTE ePEeKTUBHOCT, KaKTO
1 CTEPUNUN3ALMA C NO-UHTEH3UBHU NapameTpu.

0O6Lwa MHOOPMALMA 38 UHCTPYMEHTUTE

XWPYPrudecknTe MHCTPYMEHTH Ca Cb3aLEeHM Aa U3Mb/HABAT
cneunduyHn GyHKLMM KaTo pa3aHe, NpobusaHe, pA3aHe C TPUOH,
HaApacKBaHe, M3CTbPrBaHe, 3aTaraHe, NpubupaHe, NoApa3BaHe Uan
noAo6HW Npoueaypu. M3non3sar ce U XMpypriyecku MHCTPYMEHTH,
KOWTO y/1eCHABAT NOCTaBAHETO Ha XMPYPrUYECKM MMNIAHTU. pasuaHoTO
nouncTsaHe, AesuHdekus, crepunmnsaums, pabora v pyTuHHa
NOALPBbKKA NOMaraT f1a ce rapaHTupa, Ye XMpPypPruyeckmuTe HCTPYMEHTH
ce W3M0/38aT Mo NpeaHasHadyeHve.

PARADIGM SPINE
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XupypruyeckuTe UHCTPYMEHTH Ha Paradigm Spine ce
Q [OCTaBAT HECTEPWUAHM U TpABBa Aa 6bAaT cTapaTenHo
NOYUCTEHM, Ae3NHPEKLMPAHN U CTEPUAN3MPAHK Npeau .
ynoTpeba CbrNacHO MHCTPYKLMUTE B TO3M LOKYMEHT.
ObopyaBaHaTa TaBMYKa 3a CTEPUAU3aLMA ce AOCTaBA MHAMBUAYANHO
OnaKoBaHa B 3alUMTHa ONaKoBKa, KOATO € eTUKETUPaHa cnopes,
CbAbPKAHMETO CH.
Mpean aa 0bpaboTtnTe, NpoBepeTe BHUMATENHO MHCTPYMEHTUTE
1 CTEPUAN3ALLMOHHATA TaBMYKa 33 MOBPEAM, U3HOCBAHE W/UK
HepaboTeLn YacTu. BHUMATENHO MHCNEKTUpPaiTe HeLOCTbNHUTE MECTa,
CrNOBKM U BCUYKM NOABUMKHM YacTH. .

MHCTPYKLMM 3a pasrnobaBaHe, BKAOYEHU B HAaCTOALLMTE
MHCTPYKLMHK 3a ynoTpeba.

M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE, Haik-ManKo B MPOAb/AKeHMe Ha 1
MUHYTa, Ha Teyalla Boaa (TemnepaTypa < 35 °C/95 °F). Ako e
NPUNOKUMO, 3aZlefCTBalTe NOABMNKHUTE YaCTW NOHe 3 NbTU.
M3MuiiTe BHUMATENHO BCUYKM NYMEHWN UK KYXUHW Ha
MHCTPYMEHTUTE B HAa4aN0TO Ha BPEeMeTO 3a HaKMcBaHe. 3a ToBa
13n0n13BaliTe CNPUHLOBKA UAU CTPYEH MUCTONET 33 NPOMMUBAHE,
[0KaTo He Ce BMX/a NoBeye 3aMbpCABAHE WK HanpaBeTe NoHe
TPY NBTU M3NNakKeBaHe ¢ obem Ha TeyHocTTa oT 50 ml uaun noseve.
HakucHeTe pasrnobeHuTe MHCTPYMEHTU 33 NPenopbYaHOTO
BPEME Ha HaKWCBaHe (BUXKTE MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAMUTENA
Ha NoYyMCTBaLLMA NpenapaT OTHOCHO KOHLEeHTpaLuuATa M BpemeTo
Ha HaKWCBaHe) B pa3TBOpPa 3a NPeABapuTeIHO NOYNCTBaHe, TaKa
Ye MHCTPYMEHTUTE Aa ca AOCTaTbuyHO NOKPUTU. BHMaBanTe
MHCTPYMEHTUTE A3 He 6bAaT eflMH BbPXY APYT.

MopapbKKa M paboTa B MACTOTO Ha U3NoJi3BaHe

Bb3MOKHO Hal-6bp30 cnes ynotpeba AeMOHTMPANTE MHCTPYMEHTUTE,
M3NNaKkHeTe U NPOMUITE KyXUTE U3AeNns. 3a OTCTpaHABaHe Ha rpybute
3aMBPCABAHUA MOKE Aa Ce U3M0/13BaT CaMO KbPMUYKM 33 eHOKpaTHa

yr|0Tpe6a N MeKN YeTKn (HaanMep 4YeTKM C HaWNOHOB B/'IaI-(Ha). . [lomorHeTe 3a 06L|_||0T0 MOYnCTBaHe Ype3 BHUMATE/THO
AONBAHNTENHO NOYNCTBAHE Ha BCUMYKM BbTPELIHN 1 BbHLLIHU
TpchnopT NOBBPXHOCTM C NOAXOAALLA MeKa YeTKa. PasmepbT Ha YeTKaTa

XVpyprvyeckun n3noa3saHUTe MHCTPYMEHTYM Ce TpaHCMopTupaT
6€30MacHO A0 MACTOTO 3a 06paboTKa B 3aTBOPEH KOHTEWHEp.

TpabBa Aa 6bae NPUBAN3UTENHO CbC CHLLMA ANAMETLP M NMOHE
CbliaTa AbMKMHA KAaTO lYMEHA, KOWTO TpABBa fa ce NoYmCTy.
13n0a13BaHETO Ha YeTKa C TBbPAE FONAM UM TBBPAE MatbK
OMAMETBP MK TBBPAE KbCa MOXKeE Aa A0Bee A0 HeedeKTUBHO

NpeaBapuTtenHa 06paboTka, NOYMCTBaHE U Ae3nHOEKLMA nouncTBaHe Ha yMeHa/KaHIoNMpaHeTo.

. 3a nouncTeaHe n Ae3nHdeKLMa Ha MHCTPYMEHTUTe TpAbBa fa ce
13MN0A3Ba aBTOMATU3MpaHa npoueaypa (C ycTponcTeo 3a
M3MMBaHe-ae3nHpeKumns).

. MpenopbyBa ce ycTpoicTeaTa a ce 06paboTBaT Bb3MOXKHO Hali-
6bp30 cnes xupyprudecka ynotpeba, 3a fa ce yaecHu npoueca Ha
noyncTBaHe c/es ToBa.

. MHCTpymeHTUTe TpabBa fa 6bAaT NoYUCTBAHM OTAENHO OT
TaBUYKUTE U KYyTUUTE 338 UHCTPYMEHTY.

. He HaKWCBalTe MHCTPYMEHTUTE BbB BCEKM PA3TBOP 3@ NoBeye oT
[1Ba yaca.

. MpenapaTbT 3a nouncTBaHe U ge3nHbekuma Tpabea ga bvae 6es
angexus (8 NpoTMBEH cyyait uma dvKcupaHe Ha 3ambpcaBaHe
C KpbB) M TpAbBa a NpuUTexasa NPUHLMMNHO 040bpeHa
edeKTUBHOCT (Hanpumep ogobpeHune/KNMpbHC/perncTpauus ot
VAH/DGHM wnaun FDA/EPA, nnn CE mapkupoBska), 4a 6bae
NoAXoAAL, 33 Ae3UHPEKLMA Ha MHCTPYMEHTH, M3paboTeHn oT
MeTaNeH WM NNaCTMacoB MaTepuan.

. MpenopbyBa ce ankaneH eHaumeH AeTepreHT ¢ Gopmyna ¢ HUCKa
nAaHa.

. Mons, umaiiTe npeasua, Ye fe3vHbEeKTaHTbT, M3M0/13BaH B eTana
Ha npeAgapwTesHa 06paboTka, CyKm camo 3a besonacHoCTTa Ha
nepcoHana, Ho He MOXe [la 3aMeHV eTana Ha AesnHdeKuua no-
KbCHO, KOMTO 3 Cce M3BbPLUM Ces NOYNCTBAHE.

OcHosHaMa npu200HOCM HA UHCMpPyMeHmume 3a e(hekKmueHo
asmMoMamu3upaHo noYucmeaHe u 0e3uH@eKyua e 0eMoHCMPUPAHa
0m HEe3a8UCUMA, NPABUMeNCMeeHo aKpedumupaHa u npusHama (§ 15
(5) MPG) nabopamopus 3a uznumsaHe 4ypes usnosp3ssaHe Ha Washer
Disinfector G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (mepmuyHa
de3uHgekyus) u noyucmesauwj npenapam Neodisher mediclean forte
(ankaneH eH3umeH demepaeHm om Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Xambype), kamo ce 83eme npedsud onpedeseHama npouedypa.
Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic e 6us u3nos3eaH kamo
ynmpa3sykos yped ¢ yecmoma 35 kHz.

Npoueaypa: npeasapuTenHo obpaborsaHe
e CbCTaBeHMTE OT MHOTO YacTu1 UM CNOMKHM MHCTPYMEHTM MOXKe aa
M3MCKBaT pasrnobasaHe, 3a Aa ce Noay4YM eheKTUBHO NoYNCTBaHE
1 nesnHdekuma. HanpaseTe cnpaska C AOMbAHUTENHUTE

. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE, Hall-MaKo B MpoAbKeHue Ha 1
MWHYTa, Ha Teyalla BoAa (TemnepaTypa < 35 °C/95 °F). Ako e
NPUNOKUMO, 3aABUMKETE NOABUKHUTE YACTU NOHE 3 MbTU N0
BpemMe Ha NpesBapuTeNHoO 13naakeaHe. M3amuiTte ctapatenHo
BCUYKM IYMEHU UM KYXMHWU HA MHCTPYMEHTUTE B Kpas Ha
BPEMETO 3a HaKMCBaHe. 3a TOBa U3MoA3BalTe CNPUHLOBKA UK
CTPYeH NWUCTOANET 33 NPOMUBAHE, IOKATO HE Ce BUXAa noseye
3aMbPCABAHE WM HanpaseTe NMOHE TPW MbTU U3NIaKkBaHe ¢ obem
Ha TeyHocTTa oT 50 ml nam noseve.

. AKTUBUpaiiTe yNTPas3ByK 3a OMbAHUTENHO BPEME 3a HaKMCBaHe
(HO He Mo-ManKo OT 5 MUHYTK).

. Cnep ToBa U3BafleTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa 3a
npesiBapuUTENHO MOYUCTBAHE Y OKOHYATENHO M1 U3NAaKHeTe
MHTEH3MBHO Hall-mManko 1 M1HyTa Noj Tevalla BoAa
(Temnepatypa <35°C/95°F). AKO e NpUNOXMMO, 3aeicTBanTe
NOABUXHWTE YacTU NMOHe 3 MbTY MO BPEME Ha Nepuoaa cnes
n3nnaksaHe. I3muiiTe cTapaTenHo BCUYKM IYMEHU MW KYXMHU Ha
MHCTPYMEHTUTE B Kpas Ha BPEeMeTO 33 HakMcBaHe. 3a ToBa
M3MN0N3BaTE CNPUHLLOBKA MAK CTPYEH NUCTONET 3a NPOMMBaAHE,
[0KaTO He ce BUK/a NoBeye 3aMbpcABaHe AW HanpaBeTe NoHe
TPUW MbTW M3NAaKBaHe ¢ obem Ha TeyHocTTa oT 50 ml nau noseuve.

. M3cyLwere MHCTPYMEHTUTE C MeKa, YncTa, abcopbupalla
KOMMaKTHa Kbpna 6e3 mbx. MouncTBaliTe CbC CrbCTeH GUATPMPAH
Bb3/yX TPYAHOLOCTLIHNUTE MECTa U BCUYKM OTBOPU.

MpwWroTeAiTe NOYNCTBALLMA PA3TBOP/BaHa B CbOTBETCTBME C
NpenopbKUTe Ha NPOM3BOAMTENA Ha NOYMCTBALLMTE NpenapaTh No
OTHOLWEHME Ha KOHLeHTpaLUmATa, Ka4ecTBOTO Ha BOoAaTa, TemnepaTypaTa
1 BPEMETO Ha HaKMCBaHe, KaKTo 1 Caej U3naaKkBaHe U ro4HoCT 3a
YATPa3ByKOBa BaHa. Mona, M3Non3BaiTe camo NPACHO NPUrOTBEHMU
pa3TBOPM, CamMo CTepUHA MK cnabo 3ambpceHa Boga (Makcumym 10
MUKPOBU/MT), KaKTO M BOZA C HACKO CbAbPIKaHWe Ha EHLOTOKCHH
(makcmym 0,25 eanHULM eHAOTOKCUH/MA), Hanpumep
npeyncTeHa/cMaHo NpeduncTeHa Boaa.

Mpoueaypa: aBTOMaTU3MPaHO NOUUCTBaHE U fe3nHbeKumA
. M3non3BsaiiTe yCcTPOMCTBO 33 M3mmBaHe-ae3nHdperums (WD) ¢
[0Ka3aHa epmKacHoCT (BannamnpaHo cbraacHo EN I1SO 15883 nnu
on06peHo oT DGHM/FDA) v peaoBHa NoAApbKKa.
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. 3apeanete WD c pasrnobeHunTe, npeasaputenHo obpaborermn
MHCTPYMEHTH (BUXKTE AOMBAHUTENHWUTE MHCTPYKLMM 33
pa3rnobsBaHe), KaTo Ce yBEpUTE, Ye NYMeHUTE/KaHINNPaHWATa
MoraT fia ce oTTM4yaT cBOHOAHO Ypes n3bunpaHe Ha NoaxoAaLla
OpPWEHTaLLMA 33 MHCTPYMEHTUTE U GUKCUMPAHETO UM.

AKO € NPUTOKMMO, CBBPIKETE MHCTPYMEHTUTE KbM OTBOPUTE 33
n3nnaksaHe Ha WD.

TpabBa Aa ce BHMMaBa MHCTPYMEHTUTE Aa He 6baaT eivH BbpXy
Apyr.

. ObpaboTBaiiTe MHCTPYMEHTM, KaTo M3M0A3BaTe BaANAMpPaH
CTaHAapTeH unkb Ha WD 33 MHCTPYMEHTH, B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKLUMMTE Ha npomn3soanTena Ha WD, kaTo B3emeTe npeasus,
cneaHUTeE MUHUMANHW HAaCTPOVKK:

Lunkbn Mpoabmxut| PaboTHa Cpena
€/HOCT Ha | Temnepatypa
LMKbAa

MNpean 1 MuH <40°C (104°F) | Bopaa ot

U3N1aKBaHe yelwmara

MoyncreaHe 5 MUH 55°C+4 ANKaneH

(131°F) eH3UMeH

npenapat

M3nnakeaHe 1 MuH >40°C (104°F) | [eioHn3npaHa
BOJa

TepmuyHa 5 MUH 90°C +3 (194°F)| AD

Le3vHbeKuma

MopcywasaHe | 25 MuH 100°C (212°F) | ®wnTtpupaH
Bb3AyX

. M3kntoyeTe 1 n3BageTe MHCTpymeHTUTe oT WD cneg, Kpas Ha
nporpamara.

. HesabasHO NpoBepeTe 1 OMaKkoBalTe MHCTPYMEHTUTE (BUXKTE
pasgen ,MHcnekums, NoaapbKKa 1 dyHKLUMOHAAHA NpoBepKa“),
aKo e HeobX0AMMO, C/1eA, U3CyLaBaHe Ha YUCTO MACTO.

3abenexka:

LIMKBABT Ha TepMUYHaTa Ae3nHbeKumua Tpabea Aa ce U3BBPLUK 3a
nocturaHe Ha ctoHocT A0 > 3000 (Hanpumep 90°C/194°F 3a Haii-
ManKko 5 M1HyTK B cboTBeTcTBME C ISO 15883-1).

13non3ssaiTe NnpedncTeHa BoAa (AecTaMpaHa uam 4enoHusmnpaHa
Bofaa, H20 uncTa MM AemrHepanmsmpaHa 804a, KOraTo NPUAOXKEHNETO
M3MCKBa TO3M CTaHAapPT) 3a NOCNeABalLO NPOMMUBAHE U TEPMUYHA
ne3nHberuma.

M3non3BaiiTe 3a cyweHe camo dpuNTpmpaH Bb3ayx (6e3 macno, cnabo
3aMbPCABAHE C MUKPOOPTraHU3MM U HacTULM).

MHCNeKupa, noaapbkKa U GyHKLMOHaNHa NpoBepKa

MHCcneKkuma

MoyncTeHuTe 1 AesnHPeKLMpaH MHCTPYMEHTH ce NpoBepsaBaT
BW3ya/IHO 3@ OCTaTbLM OT 3aMbpCABaAHE UM NOYMCTBALLM NpenapaTw,
nospeau 1 Baara. MI3HoceHu, Koposmpanu, Aebopmmpann unm
noBpeAeHW No APYr HAYMH MHCTPYMEHTU HE Nog/exaT Ha
[0NbAHUTENHA 06paboTKa. MIHCTPYMEHTHTE, KOWUTO BCe oLLe ca
3aMBPCEHM Ha TO3M eTar, ce NOAPEKAAT U NOoAaraT olle BeAHBXK Ha
NPOLEC Ha NoYMCTBaHE U Ae3nHbeKuMA. B cayyait Ha yBpexkaaHe,
NOYUCTEHUTE U Ae3NHPEKLMPAHW MHCTPYMEHTH Ce CTEPUAN3MPAT U ce
M3NpaLLaT 3a nonpaska.
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Hukoea He usznonssealime u He obpabomealime nospedeHu unu

depekmHu uHcmpymeHmu. Cabpreme ce ¢ MECMHUSA

mvp208CKU npedcmagumesn Unu Oubp 3a PEMOHM UAU 3aMAHG.
AKO ce yCTaHOBW Hanuuue Ha Bnara, Tpabsa 4a ce Hanpasu PbYHO
noACyllaBaHe.

Nopapbxkka
He ce U3BbpLLIBa NOAAPbBXKKA OT 3BeHaTa, KOUTO M3BbPLLIBAT 06paboTKa.

®yHKLMOHaNHa NPOBEPKa N CMa3BaHe

®yHKUMOHaNHa NpoBepKa TpAGBa Aia ce MPaBu KbAETO € Bb3MOXKHO.
He TpabBa Aa ce M3noa3BaT HEeMPaBUAHO paboTellm yCTPOWCTBa,
YCTPOICTBa C HEPa3nO3HaBaeMa MapKMPOBKA, SIMMNCBALLM UK
npemaxHaTt (CBajieHu) Homepa Ha YacTu, NOBPELEHM U U3HOCEHM
ycTporicTga. PasrnobeHunTte anapaTty Tpabsa Aa 6bvaat crnobermn
OTHOBO 3a GyHKLMOHaNHA NPOBEPKa.

M3non3saiiTe caMo MHCTPYMEHTaNHM macaa (6a10 macno), NoaxoAALLM
3a MapHa CTepuan3allma, KaTo ce B3eme Npeasua MakcMmanHaTta
Bb3MOKHa TemnepaTypa Ha CTepuaunsaLms, u c ogobpeHa
6rocbBMeCTUMOCT. CnaraiTe camo No MasKo 1 TO B CII0BKUTE.

OnakosaHe
[ocTaBeTe NOYNCTEHUTE, Ae3UHDEKLMPAHM, MHCNEKTUPAHM U CyXM
M34e11A Ha NOCOYEHNTE AbPXKa4n B NPefOCTaBEHNTE KyTUM 3a
cTepunnsauma. B cayyai, ye oTAeNHU U3LEeNUA, KOUTO Ca 4OCTaBEHM NO
1360p, ca No-ronemm ot obuKHoBeHuTe KyTUK (bapabaHu) 3a
CTEpPUAN3aLMA, MONA, U3MNON3BANTE APYT NOAXOAALL 33 MeANLMHCKA
CTEPUAN3ALMA NNK.
CaMo 3aKOHHO Npea/iaraHWTe Ha nasapa U MecTHo ofobpeHn BapuepHn
CpeACTBa 33 OnakoBaHe Npu CTepuUan3aumnsa (Hanpumep obBUBKY,
TOPOUYKM MU KOHTEHEepW) TpAGBa Aa ce U3M0N3BaT B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKLMKUTE Ha NPOM3BOANTENA 33 OMAKOBaHEe Ha KPalHo
CTEPUAN3MPAHN YCTPOMCTBA.
MocTaBeTe KyTuATa 3a CTEPUAM3ALMA B KOHTENHED 3a CTEPUAM3ALMA,
KOMTO OTroBapA Ha CnefHUTe U3UCKBAHMA:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a USA: oao6peHrue ot FDA)
. NOAXOAALLM 33 CTEPUAM3ALUA C Napa (TemnepaTypHa yCTOMYMBOCT
0,0 MUHUMYM 140°C/284°F, noCTaTb4HO NPOMYCKAMBYM 3a Napa)
. [0CTaTb4Ha 3aLLMTa Ha UHCTPYMEHTUTE, KaKTo U Ha
CTEPUN3ALMOHHUTE ONAKOBKU CPELLY MEXaHUYHO YBpEXaaHe
. pefoBHa NOALPBKKA HAa CTEPUIN3ALUMOHHNA KOHTEHep
B CbOTBETCTBME C YKA3aHUATA HA NPOU3BOAUTENS
O6LWOTO TErNo Ha KyTMATa 3a CTepuan3auma He TpAabBa Aa HaBMLWaBa
10,8 kg (3a meTanHu TaBuukK) 1 6,2 kg (3a nnactmacosm
CTEPUNN3ALMOHHN TOPOUYKML).

Crepunusauma
M13non3BaHeTo Ha NpoLec Ha GpaKkLMOHMpPaHa BaKkyyMHa napHa
CTepUAn3aLMA ce NpenopbyBa NpW CAeLHUTE BaAUAMPAHM NapameTpu:

. B FepmaHua

MwuHnmanHa MwuHumanHa
Nmnyn TemnepatypH npoabaRNTE NPOABL/KUTENHO
BUZ UMKBA y. paTyp! POA; poa
cn a eKCNo3UUMA | SIHOCT Ha CT Ha
EeKCnosnuma N3CYLWaBaHETO
MHaMUYHO
OECT aHsABaHe 3 feAC 5 MUH 30
P (273°F)
Ha Bb3ayX
. B CALL,
MwuHnmanHa MuHumanHa
Wmnyn | TemnepaTypH npoabAXNTE NPOABAKNTENHO
BUZ LVMKBA Y. paTyp POA; poA
c a eKcnosnUMA | NHOCT Ha CTHa
eKcno3numa M3CyILaBaHETO
MHaAMUYHO
OECTpaHﬂBaHe 3 fle2e 4 MUH 30
(270°F)
Ha Bb3gyX
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. B Apyrn Abpxasun

MuHumanHa MwuHumanHa
By UKo WUmnyn | TemnepaTypH | NPOABLAXUTEN | NPOAB/KUTENHO
(] 3 eKCMOoBUUMA | HOCT Ha CT Ha
EKCNo3suLms M3CYILaBaHETO
[OvHaMnyHo 132°C- 134°C 4
oTCTpaHsiBaHe 3 (270°F-273°F) 30
Ha Bb3AyX 134°C (273°F)| 18 mun*?

Mpu2odHocmma u306wW0 Ha UHCMpPYMeHMUMe 3a eheKmueHa NapHa
cmepunusayua bewie 0eMOHCMPUPAHA OM He3a8UCUMA,
npasumesicmeeHo akpedumupaHa u npusHama (§ 15 (5) MPG)
mecmoga 1a60pamopus 4pe3 npungeaHe Ha NapeH CMepuau3amop
Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) u ppakyuoHupaH saryym,/
npoyedypa 3a QUHAMUYHO OMCMPAHABAHE HA 8b30YXA

u uHcmpymeHmanHomo macso Sterilit i (JG600), Aesculap.
M3nonseaHu ca bunu cmepunu3ayuoHHU KoHmelHepu ¢ XapmueH
unmuvp u 0soliHu naukose cvenacHo EN ISO 11607 (3a uHOusudyasnHo
ONAKOBAHU UHCMPYyMeHmU)).

Bpemerto 3a cylieHe Ha MHCTPYMeHTH, 06paboTeHmn B KOHTeHepU

1 OMAKOBaHW TAaBMUYKM, MOKE 3 BapMpa B 3aBUCMMOCT OT BMAA Ha
OMaKoBKaTa, BUAA Ha MHCTPYMEHTa, BUAA Ha CTEpUAN3aTopa U obLwma
ToBap. MpenopbyBa ce MUHMMAZHO BPEME 3a U3CyLliaBaHe oT

30 MMHYTU, HO MOXKe a Bbae YAbAKEHO, aKo e HeoBX0AUMO.

M3non3BaiiTe NnapeH CTepUAN3aTop C AEMOHCTPUPAHa ePeKTUBHOCT
B cboTetcTeme ¢ EN 13060/EN 285 nnaun ANSI AAMI ST79 (3a CALLL:
op06peHune ot FDA), KoiTo e Bannampax 8 cboteetctame ¢ EN ISO
17665, npasuiHoO NoaabpKaH v kanmbpupaH. OTroBOpPHOCTTa Ha
ne4yebHOTO 3aBefieHWe e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHaTa 06paboTka ce
M3BBPLUBA C NOAXOAALLO 0OOPYABaHE M MaTepuanu, KakTo 1 ye
NepcoHansT B 1e4ebHOTO 3aBeAeHMe e NOAXOAALL0 0byYeH.

He usnonseatlime 6bp3a npouedypa Ha cmepunu3ayus, cyxa
A MOoNAUHHG CMepunu3ayus, paduayuoHHa Cmepuau3ayus,
cmepunu3ayuA ¢ hopmanodexud u emuneHoKcuod, KAKMo
U Naa3MeHa cmepunu3ayus.

M34pbHIMBOCT Ha MaTepuannTe
MoymcTBaLLaTa TEYHOCT He TpAOBa ia CbAbPKa HAKOE OT
CNefHUTE CbeAUHEHUA:

- OPraHW4HU, MUHEPAIHWN 1 OKUCAABALLM KMCENMHM
(MrHMManHoTo gonyctmo pH e 5.5)

- CW/IHW OCHOBW (MaKcUMMasHa 4onycTrmMa CTOMHOCT Ha pH 11,
cnab askaneH NoumncTeall NpenapaT ¢ npenopbunTesHa
ebeKTUBHOCT N0 OTHOLLIEHWE Ha NPUOHM)

- OpraHW4YHU PasTBOPUTENM (HAaNPUMep: aLEeToH, eTep,
aNKoxos, beH3mH)

- OKUC/IABALLM MPOAYKTU (Hanpumep: nepokcua)

- XanoreHu (X1opuH, noamH, 6POMUH)

- apOMaTHW, XasloreHNPaHW XMAPOKAPOOHM

He ce npenopbysa Aa ce 406aBAT MHXMOUTOPK Ha KOPO3MA,
HeyTpasu3npaLLM CpesCcTBa U/Waun CPesCTBa 3a U3NaKBaHe oT MUeLLnTe
CbeIMHEHWA, THI1 KaTo Te NOTEHUMANHO MOTaT ia MPUUYUHAT KPUTUYHM
YBPEXAAHNA BbPXY MHCTPYMEHTUTE.

He n3naraite HUKaKBW MHCTPYMEHTU MNK TabaKYKa 3a CTePUAN3aLMA Ha
TemnepaTypu, paBHU 1AM No-BUCcoku oT 140°C/284°F.

OrpaHV4YeHnA Np1 NoBTOpHa 0bpaboTka
MOBTOPHWTE LMK Ha 06PabOTKa B CbOTBETCTBME C TE3U MHCTPYKLMY 33
ynoTtpeba MmaT MUHUMaHN eQEKTU BBPXY KUSHEHUSA LKA

11 3a MHaKTUBMpPaHe Ha NPUOHW.
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1 GYHKUMATA Ha M34enmeTo. MHCTpyMeHTUTe HAma HesKpaeH CpoK Ha
rogHocT. [0AHOCTTa MM Ce onpeaens OT M3HOCBAHETO U yBpeKAAHETO
MPUYKMHEHO OT XMpypruyeckaTta ynotpeba n obpaboTkata Um.
[lokasaTesncTsaTa 3a yBpesiaHe v M3HOCBaHe Ha JaJeHo n3aenve morat
[1a BK/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHunyaBaT Lo Kopo3usa (T.e. pbxAaa,
pasfxaaHe), NPOMAHa B LIBETA, MPEKOMEPHO HAZPaCKBaHe, oLLeHe,
M3HOCBAHE W MyKHATUHW. HenpasuaHO GYHKLMOHMPALLM U3aenus,
M34EWA NPY KOUTO € HEBB3MOKHO pas3umTaHe Ha MapKUPOBKa,

C MNCBALLM AW NPEMAXHaT (M3TPUTU) HOMEpPA Ha YacTu, MOBPELEHM U
npeKaseHo M3HOCEHW U3aenud, He TpAbBa Noseye Aa ce U3NoN3BaT.
Mpenopbysa ce makcumanHo 100 umkbaa Ha obpaboTka.

CbxpaHeHue

T Cnep, cTepuAn3aLLma, MHCTPYMEHTUTE 38 MHOTOKpaTHa ynotpeba
TpAbBa Aa ce CbXpaHABaT B Cyxa M obe3npalueHa 6oAHUYHA
cpena.

lapaHuma

BCMYKM NpaBa Ha rapaHuma ce rybaT, ako peMOHTU UK MoandUKaLmum
Ce M3BbPLUBAT OT HEOTOPM3MPAH CEPBU3EH LEHTBP. [IPOM3BOANTENAT HE
HOCW OTTOBOPHOCT 33 HMKaKBM edeKTH Bbpxy He3onacHoCTTa,
HaEeXAHOCTTa UM NPOM3BOANTENHOCTTA HA NMPOAYKTA, aKo MPOAYKTHT
He Ce U3Moa3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba.
TexHUYeCKMTe NPOMEHM Ca 3anaseHun.

3a JonbaHUTEIHA UHGOPMaLWA
Mons, cBbpxeTe ce ¢ Paradigm Spine U ¢ Balwmns ymbJHOMOLLEH
NPeACTaBUTeS], aKo e HeobXoAMMa AOMbHUTENHA UHGOPMALMA 33 TO3M

NPOAYKT.

CrmBoamn

o

®

Mpoussoauten

MapTnaeH Homep

KatanoxeH Homep

CbAbprKaly, ce 6poit Ha M3NON3BAHU eAVHULM

[a He ce n3non3Ba, ako ONaKkoBKaTa e HapylweHa

T [la ce CbxpaHABa Ha CyX0

HectepunHo

G HanpaseTe cn 6
p paBKa C MHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba,

[
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Hamupally ce Ha To3n canT.

BHumaHune

CE-mapKnpoBKa cbrnacHo JupekTrsa
93/42/EEC

CE-mapKnpoBKa cbrnacHo [upektvsa
93/42/EEC

MeAMLMHCKO YCTPOICTBO
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MHCprKLLl/IM 34 pa3rno6ﬂBaHe Ha cneunaiHn MHCTPYMEHTU

AKo e HeobXxoAVMO, MONA U3NOA3BANTE XMPYPTUHECKM
MHCTPYMEHT, 33 Aa HaTucHeTe ByToHWUTe, HeobxoamMmu, 3a Aa
aKTUBMpaTe pasrn06aBaHeTo; HanpUMep XMpPypruyecka coHaa.

He 13non3BanTe MHCTPYMEHT C OCTbP Kpaw.

DCI ™ n3penuvs 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba

REF CBT20100 nnun CBT20110 UHCTpyMeHT 3a BbBexAaHe (1AB)
® OEMOHTUPaANTe Ypes 3aBUHTBAHE Ha NpeanasHusa CTonMpall,
Ban B CpedaTa KbM npegHaTta 4acT

peryanpaiTe paboTHUA Kpait 40 NONYOTBOPEHO NMO/IOXKEHME,
KaTO 3aBbpPTUTE KOMNYETO Ha BUHT

v

DSS ® nspnenvsa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba

REF DAT40105 MHCTpyMEHT 3a BbBeXAaHe Ha NeAnKyaapHu
BUHTOBE

® HaTucHeTe 3b64eTO

3aBbpTeTE APBKKATA, AOKATO Ce NAb3HE HaLoy Mo Basna
© nosaurHeTe npo3opyeTo

:

/o @
e

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) KaHionMpaHO negukyaHo
wwuno w/ K-ten

1. OtBuHTETE K-TenTa c kanaye

2. MouncreTe BbTPELIHATa M BbHLIHATA pe3bu

3. CTepununsmpaiite K-Tenta oTaenHO OT WKAOTO

HPS ™usaenva 3a MHOrokpatHa ynotpeba

REF HAT90500 "nepcyanep"

® MocTaeTe 3aABMKBALLMA MEXaHM3bM B HEYTPAHO
NONOMKEHWE, KaTO HAaTUCHETE CMYCbKa

HaTucHeTe 3b6u4eTO

© Csanete maHwWoHa
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REF HATS0900 MaHomeTbp 3a TBbpAOCTTa
[lemoHTUpaliTe MaHOMETbpa 3a TBbPAOCTTA, KaTo NyCcHeTe
MaHLWOHWTE Haj, BanoBeTe

e

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) KaHtonmMpaHo neauKyaHo
wuno w/ K-ten. See DAT5056K.
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coflex-F® nspenna 3a MHorokpaTHa ynoTpeba REF RAT20222 LIS BTy/1Ka 33 BUHT
REF RAT20215 MHCTPYMEHT 3a BbBeEXAaHE Ha BUHTOBE

1,2,3 HaTucHeTe ByTOHMTE C M3BMTaTa KyKa, MOBAMUIHETE CMyCbKa
M OCTaBETEe KaNaka Aa Ce Nb3He

4,5 HaTucHeTte 6yTOHl/ITe C U3BUTATa KyKa M OCTaBETe KalNaKa Aa
ce Nab3He.

1,2,3 HaTucHeTe ByTOHUTe C M3BWUTATa KyKa, MOBAWUTHETe
CNycbKa 1 OCTaBeTe Kanaka Aa ce Nib3He
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Naudojimo instrukcijos| LT

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai ir sterilizavimo deklai

Pakuotés turinys
Pakuotéje yra vienas jrengtas sterilizavimo déklas.

Apradymas

Sterilizavimo déklas yra daugkartinio naudojimo déklas, kuriame laikomi
chirurginiai instrumentai pries sterilizavima garais, sterilizavimo metu ir
jam pasibaigus.

,Paradigm Spine” daugkartiniai chirurginiai instrumentai, tiekiami su
Siuo sterilizavimo padeklu, skirti naudoti ortopediniy chirurginiy
procediry metu ,Paradigm Spine” pagaminty priemoniy implantacijai.
Prie$ naudodami Siuos instrumentus, perskaitykite Siai produkty linijai
taikomas implanty naudojimo instrukcijas ir informacija apie chirurgine
procedira, kuria reikia vadovautis.

MedZiaga

Sterilizavimo déklas yra pagamintas i$ neradijanciojo plieno ir
polifenilsulfono (PPSU), jame gali bati polipropileno (PP) laikikliai ir
(arba) silikono.

Chirurginiai instrumentai paprastai yra pagaminti i$ medicininio acetalo
kopolimero (POM), nertdijanciojo plieno, be to, jy sudétyje gali bati
silikono, aliuminio lydinio, titano lydinio, poliamido 6 ir (arba)
politetrafluoretileno (PTFE).

Numatytoji paskirtis

Sterilizavimo déklas yra skirtas instrumentams laikyti transportavimo,
sterilizavimo garais ir sandéliavimo metu.

Chirurginiai instrumentai yra skirti naudoti stuburo chirurgijai. Faktinis
gydomasis poveikis pasiekiamas naudojant implanta.

Indikacijos

Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais
instrumentais, naudojimo instrukcija. Sie chirurginiai instrumentai skirti
audiniais manipuliuoti arba naudoti su kitomis priemonémis ortopediniy
ir stuburo operacijy metu.

Kontraindikacijos

Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais
instrumentais, naudojimo instrukcija. Visoms operacijoms taikomos Sios
kontraindikacijos:

» Infekcija operuojamoje vietoje arba aplink jg

» Alergija arba jautrumas instrumenty medZiagoms
» Kity sistemy nesuderinamy medZiagy naudojimas
= Visi atvejai, neaprasyti indikacijose

Nepageidaujamos reakcijos
Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais
instrumentais, naudojimo instrukcija.

A Atsargumo priemonés
 Prie$ naudodami atidziai perskaitykite Sias naudojimo

N instrukcijas.
EE o Naudojimo instrukcijas laikykite personalui pasiekiamoje
vietoje.

o Siy instrumenty naudojimo metodus nustato naudotojas,
remdamasis savo patirtimi ir mokymuose jgytomis Ziniomis
o Niekada nenaudokite ir neapdorokite pazZeisty ar sugedusiy
irenginiy. Dél remonto ar keitimo kreipkités j vietinj pardavimy
atstovg arba j ,Paradigm Spine”.
e JejSis jrenginys buvo naudojamas pacientui, sergan¢iam arba kilus
jtarimui, kad jis serga Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), kita uzkreciama
spongiforminés encefalopatijos (TSE) liga ar susijusiomis
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infekcijomis, saugiai utilizuokite ir (arba) sudeginkite visus uzterstus
jrenginius pagal vietines procedaras ir gaires.

e Naudojant chirurginj instrumenta kitu tikslu, nei numatytasis,
instrumentai gali bati paZeisti arba |GZti, o pacientas gali bati
suZalotas.

e Vadovaukités bendrosiomis gairémis ir aseptiniais principais:
tvarkydami sterilizuojamus ar sterilius elementus.

e Tvarkydami jautrius instrumentus ar instrumentus astriais antgaliais.

e Tvarkant jautrius instrumentus arba instrumentus astriais antgaliais
bdtina imtis atsargumo priemoniy.

e Naudokite tik minkstus Sepetélius, nenaudokite metaliniy Sepetéliy.

o Neapdorokite chirurginiy instrumenty 140 °C/284 °F arba
aukstesnéje temperatiroje.

e Personalas, kuriam patikéta atlikti apdorojimo darbus, turi turéti
reikiamy Ziniy ir kvalifikacija.

e Pasirtpinkite, kad daugkartiniy chirurginiy jrenginiy valymui,
dezinfekavimui ir sterilizavimui bty naudojama tik atitinkama
jranga, o su Sia jranga bty atliekami eksploataciniy savybiy
pakartotinio kvalifikavimo ir reguliars einamieji bandymai pagal
vietines proceddras, gaires ir standartus.

Daugkartinio naudojimo chirurginiy jrenginiy apdorojimas ir pakartotinis
apdorojimas

Pagrindai

,Paradigm Spine” daugkartiniai chirurginiai instrumentai yra tiekiami
nesterilUs. Todél pries kiekvieng naudojima juos reikia valyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti. Nepakeiciama efektyvios instrumenty
sterilizacijos prielaida yra efektyvus valymas ir dezinfekcija.

Sveikatos prieZilros specialistai turi skirti ypatinga démes;j teisiniams
reikalavimams, galiojantiems jy Salyse, bei higienos reikalavimams. Tai
konkreciai taikoma jvairioms gairéms dél priony inaktyvinimo
(netaikoma JAV), kurios gali reikalauti valikliy su patvirtintu
veiksmingumu prionams naudojimo bei sterilizavimo naudojant
intensyvesnius parametrus.

Informacija apie instrumenta

Chirurginiai instrumentai yra skirti specialioms funkcijoms, pavyzdziui,
pjauti, grezti, pjaustyti, gremzti, spausti, atitraukti, nukirsti ir panasioms
procediroms atlikti. Taip pat chirurginiai instrumentai naudojami kaip
pagalbiné chirurginiy implanty jvedimo priemoné. Siekiant uztikrinti
tinkama chirurginiy instrumenty veikima pagal paskirtj, labai svarbu juos
tinkamai valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti, tvarkyti ir atlikti technine

priezidra.

iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal Siame dokumente
pateikiamas instrukcijas.

Irengti sterilizavimo déklai yra tiekiami atskirai supakuoti apsauginéje
pakuoteéje, pazenklintoje pagal jos turinj.

Prie$ apdorodami atidZiai apZitrékite instrumentus ir sterilizavimo
déklus, ar nepaZeisti, nenusidévéje ir (arba) ar néra neveikianciy daliy.

AtidZiai apZiGrékite nepasiekiamas vietas, sujungimo vietas ir visas

judandias dalis.

,Paradigm Spine” chirurginiai instrumentai yra tiekiami
nesterilUs, todél pries naudojant juos reikia kruopsciai

PrieZiGra ir tvarkymas naudojimo vietoje

Kiek galima greiciau po naudojimo iSmontuokite (jei taikytina)
instrumentus, isskalaukite ir praplaukite jrenginius su spindZiais.
Stambius neSvarumus valykite tik vienkartinémis servetélémis ir
minkstais Sepetéliais (pvz., Sepetéliais su nailono Seriais).
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Transportavimas
Chirurgijoje naudotus instrumentus galima saugiai transportuoti
i pakartotinio apdorojimo vietg uZzdarytame konteineryje.

Pirminis apdorojimas, valymas ir dezinfekcija

. Instrumentus valykite ir dezinfekuokite naudodami automatizuotg
procediirg (dezinfekavimo plautuva).

. Siekiant pagerinti valymo procesa, po naudojimo chirurgijoje
rekomenduojama apdoroti jrenginius kiek jmanoma greiciau.

. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo instrumenty dékly ir déziy.

. Nemirkykite instrumenty jokiame tirpale ilgiau nei dvi valandas.

. Valymo ir dezinfekcijos priemonés turi blti be aldehidy (antraip
bus fiksuojami kraujo nesvarumai), jy veiksmingumas turi bati
bendrai patvirtintas (pavyzdziui, VAH/DGHM arba FDA/EPA
patvirtinimas / leidimas / registracija ar CE Zenklas), turi bati
tinkami instrumenty, pagaminty i$ metaliniy ir plastikiniy
medZziagy dezinfekcijai.

. Rekomenduojama naudoti $arminj mazai putojantj valiklj su
fermentais.

. Atminkite, kad pirminio valymo etape naudojami dezinfekantai
uztikrina tik personalo sauga, jie negali pakeisti dezinfekavimo
etapo, kuris turi bati atliekamas po valymo.

Bazinis instrumenty tinkamumas efektyviai automatizuoto valymo ir
dezinfekavimo procedirai buvo pademonstruotas nepriklausomos
vyriausybés akredituotos ir pripaZintos (15 (5) paragrafas, MPG)
bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekavimo plautuvq ,,G 7836 CD,
Miele & Cie. GmbH & Co.”, Gltersloh, (terminé dezinfekcija) ir valiklj
,Neodisher mediclean forte” (bendroves ,Dr. Weigert GmbH & Co. KG”,
Hamburg Sarminj valiklj su fermentais), pagal nurodytq procedirg.
Sonorex super RK 514 H, Bandelin elektroninis jrenginys buvo
naudojamas kaip ultragarsinis jrenginys, kurio daZnis 35 kHz.

Procediira. Pirminis apdorojimas

. Siekiant veiksmingo iSvalymo ir dezinfekavimo, keliy daliy ir
kompleksidkus instrumentus gali reikéti ismontuoti. Zr.
papildomas iSmontavimo instrukcijas, pateikiamas Siose
naudojimo instrukcijose.

. Instrumentus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu
(temperatlra < 35 °C/95 °F). Jei jmanoma, pirminio skalavimo
metu bent 3 kartus pajudinkite judancias dalis. Mirkymo laiko
pradzioje kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindZius ir
ertmes. Naudodami Svirkstg arba purskimo jrankj tol plaukite, kol
nebebus matyti jokio purvo arba bent tris kartus skalaukite 50 ml
ar didesniu vandens tariu.

. ISmontuotus instrumentus mirkykite rekomenduojamag mirkymo
laika (informacijos apie koncentracijg ir mirkymo laikg ieskokite
valiklio gamintojo instrukcijose) pirminio mirkymo tirpale taip, kad
instrumentai baty visiskai padengti tirpalu. PasirGpinkite, kad
instrumentai nedengty vienas kito.

. Tinkamu minkstu Sepetéliu papildomai pavalykite visus vidinius ir
i%orinius pavirsius. Sepetélio dydis turi bti mazdaug tokio paties
skersmens ir bent jau tokio paties ilgio kaip valomas spindis.
Naudojant per didelio ar per maZo skersmens Sepetélj spindis /
kaniuliacija gali bati iSvalyti neveiksmingai.

. Instrumentus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu
(temperatlra < 35 °C/95 °F). Jei jmanoma, pirminio skalavimo
metu bent 3 kartus pajudinkite judancias dalis. Mirkymo laiko
pabaigoje kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindzius ir
ertmes. Naudodami Svirkstg arba purskimo jrankj tol plaukite, kol
nebebus matyti jokio purvo arba bent tris kartus skalaukite 50 ml
ar didesniu vandens tariu.
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. Per papildoma mirkymo laikg suaktyvinkite ultragarsa (taciau ne
trumpiau kaip 5 min).

. Tada iSimkite instrumentus i$ pirminio mirkymo tirpalg ir bent
1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu (temperatdra
< 35 °C/95 °F). Jei jmanoma, baigiamojo skalavimo metu bent
3 kartus pajudinkite judancias dalis. Mirkymo laiko pabaigoje
kruopscéiai praplaukite visus instrumenty spindZius ir ertmes.
Naudodami Svirkstg arba purskimo jrankj tol plaukite, kol nebebus
matyti jokio purvo arba bent tris kartus skalaukite 50 ml ar
didesniu vandens tariu.

. Nusausinkite instrumentus Svelniu, Svariu, jgerianciu ir pluosto
nepaliekanciu audiniu. Sunkiai pasiekiamas vietas ir visus
spindZius iSvalykite pasdami per jas suslégta filtruota ora.

Paruoskite valymo tirpalg / vonele pagal valiklio gamintojo
rekomendacijas dél koncentracijos, vandens kokybés, temperatdros ir
mirkymo trukmés bei baigiamojo skalavimo ir tinkamumo ultragarso
vonelei. Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus, tik sterily ar mazai
uzterstg vandenj (maks. 10 mikroby / ml) bei mazai endotoksinais
uZterstg vandenj (maks. 0,25 endotoksino vienety / ml), pavyzdZiui,
iSvalyta / labai iSvalyta vanden;.

Procedira. Automatizuotas valymas ir dezinfekcija

. Naudokite patvirtinto veiksmingumo (patvirtintg pagal
EN 1SO 15883 arba turintj DGHM / FDA leidima) ir reguliariai
prizitrima dezinfekavimo plautuva.

. Jdékite iSmontuotus (Zr. papildomas iSmontavimo instrukcijas)
instrumentus, kuriems buvo atliktas pirminis apdorojimas,
j dezinfekavimo plautuva taip, kad vanduo galéty laisvai pratekéti
per spindZius / kaniuliacijas, parinkdami tinkama padét;j ir juos
uzfiksuodami.
Jei jmanoma, prijunkite instrumentus prie dezinfekavimo plautuvo
skalavimo jungciy.
Imkités atsargumo priemoniy, kad instrumentai nedengty vienas
kito.

. Apdorokite instrumentus naudodami patvirtintg standartinj
dezinfekavimo plautuvo instrumenty cikla pagal dezinfekavimo
plautuvo gamintojo instrukcijas, atsizvelgdami j Siuos minimalius

nustatymus:
Ciklas Ciklo Proceso Vidutiné
trukmeé |temperatira

Pirminis 1 min <40°C (104 °F) | Vandentiekio

skalavimas vanduo

Valymas 5 min 55°C +4 (131 °F)| Sarminis valiklis
su fermentais

Skalavimas 1 min > 40 °C (104 °F) | Dejonizuotas
vanduo

Terminé 5 min 90 °C+3 (194 °F) | AD

dezinfekcija

DZiovinimas 25 min 100 °C (212 °F) | Filtruotas oras

. Pasibaigus programai atjunkite ir iSimkite instrumentus i$
dezinfekavimo plautuvo.

. Nedelsdami patikrinkite ir supakuokite instrumentus (Zr. skyriy
,Patikra, techniné priezitra ir veikimo patikra“), jei reikia, po
dZiovinimo $varioje vietoje.

Pastaba:
Norint pasiekti verte Ao > 3000, reikia atlikti terminés dezinfekcijos cikla
(pvz., 90 °C/194 °F bent 5 minutes pagal ISO 15883-1).
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Baigiamajam skalavimui ir terminei dezinfekcijai naudokite isvalyta
vandenj (distiliuotg arba dejonizuota vandenj, gryna H.0 arba
demineralizuota vandenj, kai pagal naudojimo paskirtj reikalaujamas $is
standartas).

DZiovinimui naudokite tik filtruotg ora (be alyvos, mazai uztersta
mikroorganizmais ir dalelémis).

Patikra, techniné prieZitra ir veikimo patikra
Patikra
ISvalytus ir dezinfekuotus instrumentus reikia apziGréti ir patikrinti, ar
neliko purvo ar valikliy likuciy, pazeidimy ar drégmés. Negalima toliau
apdoroti nusidévéjusiy, korozijos paveikty, deformuoty ar kitaip pazeisty
instrumenty. Instrumentus, kurie Siame etape islieka uztersti, reikia
atskirti ir dar karta isvalyti ir dezinfekuoti. Jei instrumentai paZeisti,
ISvalytus ir dezinfekuotus instrumentus reikia sterilizuoti ir atiduoti
remontuoti.
Niekada nenaudokite ir neapdorokite paZeisty ar sugedusiy
instrumenty. Dél remonto ar keitimo kreipkités j vietinj atstovg
arba pardavéjq.
Aptikus drégme reikia dZiovinti rankiniu badu.

Techniné prieZilra
Apdorojima atliekancioje jstaigoje nereikia atlikti jokios techninés
prieZidros.

Veikimo patikra ir tepimas

Jei jmanoma, reikia atlikti veikimo patikra. Negalima toliau naudoti
netinkamai veikianciy jrenginiy su neatpaZzjstamais Zenklais, trikstamais
ar pasalintais (nusitrynusiais) daliy numeriais, paZeisty ar nusidévéjusiy
jrenginiy. ISmontuotus instrumentus reikia

sumontuoti ar atlikti veikimo patikra.

Naudokite tik instrumenty alyva (baltaja), kurig leidZziama naudoti
sterilizavimui garais, atkreipkite démesj j didZiausig galima sterilizavimo
temperatdra ir patvirting biologinj suderinamuma. UZtepkite tik mazg
kiekj ir tik ant sujungimo viety.

Pakuoté
ISvalytus, dezinfekuotus, patikrintus ir sausus jrenginius jdékite
nurodytus laikiklius pateikiamose sterilizavimo dézése. Jei atskiri
jrenginiai, kurie pateikiami papildomai, netelpa j jprastines sterilizavimo
dézes, naudokite kitokius tinkamus medicininius sterilizavimo maisus.
Galima naudoti tik legaliai tiekiamus ir pagal vietines taisykles
patvirtintus sterilizavimo barjerus (pvz., jvyniojamas pakuotes, maisus ar
konteinerius) pagal gamintojo instrukcijas dél galutinai sterilizuoty
jrenginiy pakavimo.
|dékite sterilizavimo déZe j sterilizavimo konteinerj, atitinkantj Siuos
reikalavimus:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA leidimas)
. tinkamas sterilizavimui garais (atsparumas iki maZziausiai 140 °C
/284 °F temperatdrai, pakankamas pralaidumas garams)
. uztikrinantis pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy
apsauga nuo mechaniniy pazeidimy
. sterilizavimo konteineris reguliariai priZitrimas pagal gamintojo
instrukcijas
Bendras instrumento dézés svoris neturi virSyti 10,8 kg (jei naudojamas
metalinis déklas) arba 6,2 kg (jei naudojami plastikiniai sterilizavimo
déklai).

12 Priony inaktyvinimui.
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. Vokietijoje
Ekspoziciios Minimali Minimali
Ciklo tipas Impulsai P J_ ekspozicijos | dziovinimo
temperatlra . .
trukmé trukmé
Dinaminis
134 °C )
oro 3 o 5 min 30
pasalinimas @),
. JAV
Ekspoziciios Minimali Minimali
Ciklo tipas Impulsai P J_ ekspozicijos | dziovinimo
temperatira . .
trukmé trukmé
Dinaminis
132°C )
oro 3 5 4 min 30
pasalinimas (270°°F)
. Kitose $alyse
Ekspoziciios Minimali Minimali
Ciklo tipas Impulsai P J_ ekspozicijos | dziovinimo
temperatira . .
trukmé trukmé
Dinaminis 132°C-134°C 4 min
oro 3 (270 °F-273 °F) 30
pasalinimas 134 °C (273 °F) | 18 min?*?

Bazinis instrumenty tinkamumas efektyviai sterilizavo garais procedarai
buvo patvirtintas nepriklausomos, vyriausybés akredituotos ir pripaZintos
(15 § (5), MPG) bandymy laboratorijos, naudojant garinj sterilizatoriy
(,ASelectomat PL 669“ (, MMM Sterilisatoren AG*) ir frakcionuotq
vakuuminio / dinaminio oro pasalinimo proceddrgq bei instrumenty alyvg
,Sterilit i (JG600), ,,Aesculap”.

Buvo naudojamos sterilizavimo talpos su popieriniu filtru ir dvigubais
maisiukais pagal EN ISO 11607 (atskirai supakuotiems instrumentams).

DZiovinimo trukmé, taikoma konteineriuose arba jvyniotuose dékluose
apdorojamiems instrumentams, gali keistis atsizvelgiant j pakuotés tipa,
instrumenty tipg, sterilizatoriaus tipa ir bendra apkrova.
Rekomenduojama minimali dZiovinimo trukme yra 30 minuciy, taciau,
jei reikia, ja galima pailginti.

Naudokite gary sterilizatoriy su pademonstruotu veiksmingumu pagal
standartus EN 13060/EN 285 arba ANSI AAMI ST79 (JAV: FDA leidimas),
patvirtintg pagal EN ISO 17665, tinkamai priZiGreta ir sukalibruota.
Medicinos jstaiga privalo uZztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas baty
atliekamas naudojant tinkama jranga ir medZiagas, o pakartotinj
apdorojima atliekantis personalas buty atitinkamai iSmokytas.

A

MedZiagos atsparumas
Siy medziagy neturi bati valiklio sudetyje:
- organiniy, mineraliniy ar oksiduojanciy rtgsc¢iy (maziausia
leistina pH verté yra 5,5)
- stipriy Sarminiy (maZziausia leistina pH verté 11,
rekomenduojami silpni Sarminiai valikliai, veikiantys prionus)
- organiniy tirpikliy (pavyzdZiui, acetono, eterio, alkoholio,
benzino)

Nenaudokite vakuuminio sterilizavimo proceddros, sterilizavimo
sausu karsciu, Svitinant, sterilizavimo formaldehidu ir etileno
oksidu arba plazma.
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- oksiduojanciy medziagy (pavyzdZiui, peroksido)
- halogeny (chloro, jodo, bromo)
- aromatiniy, halogenuoty angliavandeniliy

Prie valikliy nerekomenduojama prideéti korozijos inhibitoriy,
neutralizuojanciy medziagy ir (arba) pagalbiniy skalavimo priemoniy,
nes dél jy ant instrumenty gali likti kritiniy likuciy.

Visus instrumentus ir sterilizavimo déklus saugokite nuo 140 °C/284 °F
a aukstesneés temperatlros.

Pakartotinio apdorojimo ribojimai

Sias naudojimo instrukcijas atitinkantys pakartotinio apdorojimo ciklai
turi minimaly poveikj jrenginio naudojimo trukmei ir veikimui.
Instrumenty naudojimo trukmé yra ribota. Jy tinkamumo naudoti
pabaiga nustatoma pagal nusidévéjima ar pazeidimus dél chirurginio
naudojimo ir tvarkymo.

Jrenginio pazeidimy ir nusidévéjimo poZymiai gali bGti korozija (pvz.,
ridys ar iStrupéjimas), spalvos isblukimas, dideli joréZimai,
atsisluoksniavimas, nusitrynimai ir jtrakimai, taciau neapsiribojama tik
Siais pozymiais. Negalima toliau naudoti netinkamai veikianciy jrenginiy
su neatpazjstamais Zenklais, trikstamais ar pasalintais (nupoliruotais)
daliy numeriais, paZeisty ar labai nusidévéjusiy jrenginiy.
Rekomenduojama atlikti daugiausiai 100 pakartotinio apdorojimo cikly.

Laikymas

T Atlikus sterilizacija visi daugkartinio naudojimo instrumentai turi
bati laikomi sausomis ir nedulkétomis ligoninés aplinkos
salygomis.

Garantija

Jei remonto arba modifikavimo darbai buvo atlikti nejgaliotame serviso
centre, nebegalios jokios pagal garantija suteikiamos teisés. Gamintojas
neprisiima jokios atsakomybés uz bet kokj poveikj saugai, patikimumui ar
gaminio eksploatacinéms savybéms, jei gaminys buvo naudojamas ne
pagal naudojimo instrukcijas. Pasiliekama teisé daryti techninius
pakeitimus.

Tolesné informacija

Jei reikia daugiau informacijos apie $j gaminj, kreipkités j ,Paradigm
Spine” arba jgaliotajj atstova.

Tel.: +49 (0) 7461-963599-0 | Faks.: +49 (0) 7461-963599-20

Simboliai

Gamintojas

Partijos numeris

Katalogo numeris

Naudojamo (-y) elemento (-y) turinys

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Laikyti sausai

Nesterilu

@d,uﬁ”“%

Zr. naudojimo instrukcijas, pateikiamas Sioje
svetainéje.

Atsargiai

CE Zenklas pagal direktyva
93/42/EEB

CE Zenklas pagal direktyva
93/42/EEB

Medicinos priemoné
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Konkreciy instrumenty ismontavimo instrukcijos

Jei reikia, mygtukus, naudojamus, pavyzdZziui, chirurginiam
zondui iSmontuoti, spauskite chirurginiu jrankiu.

Nenaudokite jrankio astriais galais.

DCI ™ daugkartinio naudojimo jtaisai REF HAT90900 standzio matuoklis
REF CBT20100 arba CBT20110 jvedimo instrumentas (kaire) ISardykite standumo matuoklj, stumdami movas virs veleny
® igardykite sukdami apsauginj stabdymo velena viduryje link e

priekio
sureguliuokite darbinj gala j pusiau atidarytg padétj, sukdami
rievetajg rankenéle

DSS @ daugkartinio naudojimo jtaisai REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) kaniuliuota kojelés yla su
REF DAT40105 kojelés sraigto jvediklis Kirdnerio viela. Zr. DAT5056K.

® Spauskite griovelj

Sukite rankeng, kol ji slys Zemyn velenu

© pakelkite langelj

/o =]

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) kaniuliuota kojelés yla su
Kir§nerio viela

1. Atsukite Kirsnerio vielg su dangteliu

2. Nuvalykite vidinius ir iSorinius sriegius

3. Sterilizuokite KirSnerio vielg atskirai nuo ylos

HPS ™ daugkartinio naudojimo jtaisai

REF HAT9S0500 jtraukiklis

(® Nustatykite jtraukiklj neutralioje padetyje, spausdami gaiduka
Spauskite griovelj

© Nuimkite mova

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen

Tel.: +49 (0) 7461-963599-0 | Faks.: +49 (0) 7461-963599-20 PA RADIG M SPI N E
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»Coflex-F®“ daugkartinio naudojimo jtaisai REF RAT20222 LIS sraigto jvediklis
REF RAT20215 sraigto jvediklis

1,2,3 Spauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku, pakelkite
gaidukg ir leiskite dangciui slysti

4, 5, Spauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku ir leiskite
dangciui slysti.

1,2,3 Spauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku, pakelkite
gaiduka ir leiskite dangCiui slysti

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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Atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti un sterilizacijas trauki

lepakojuma saturs
lepakojuma ir viens sterilizacijas trauks ar aprikojumu.

Apraksts

Sterilizacijas trauks ir atkartoti izmantojams trauks, kura instrumenti
atrodas pirms un péc tvaika sterilizacijas, ka ari tvaika sterilizacijas laika.
Paradigm Spine atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, kas tiek
piegadati komplekta ar sterilizacijas trauku, ir paredzéti lietosanai
ortopédiskajas kirurgiskajas procedras, lai implantétu Paradigm Spine
raZotas ierices. Pirms $o instrumentu lietosanas skatiet implanta
instrukcjas, kas attiecas uz konkréto izstradajumu liniju un izpildamo
kirurgisko procedaru.

Materials

Sterilizacijas trauks ir izgatavots no nerlsosa térauda un polifenilsulfona
(PPSU) un tam var bat polipropiléna (PP) spiles un/vai silikona dalas.
Kirurgiskie instrumentu galvenie materiali ir mediciniskas pakapes
acetala kopoliméra (POM) nerisosais térauds, un citi materiali var bt
silikons, aluminija sakauséjums, titana sakauséjums, poliamids 6 un/vai
politetrafluoretiléns (PTFE).

Paredzéta lieto3ana

Sterilizacijas trauks ir paredzéts instrumentu glabasanai parvietosanas,
tvaika sterilizacijas un glabasanas laika.

Sie kirurgiskie instrumenti ir paredzéti spinalajiem implantiem. Faktisko
terapeitisko efektu nodrosina implants.

Indikacijas

Skatiet ta konkréta implanta lietosanas instrukcijas, ko paredzat lietot
kopa ar $iem kirurgiskajiem instrumentiem. Sie kirurgiskie instrumenti ir
izstradati, lai veiktu kirurgiskas manipulacijas ar audiem vai izmantotu
kopa ar citam iericém ortopédiskas un mugurkaula kirurgijas laika.

Kontraindikacijas

Skatiet ta konkréta implanta lietosanas instrukcijas, ko paredzat lietot
kopa ar Siem kirurgiskajiem instrumentiem. Kirurgiskas proceddras laika
pastav Sadas kontrindikacijas:

» infekcija operacijas vieta vai apkart tai;

= alergija vai jutigums pret instrumentu materialiem;

* nesavienojamu materialu lietosana no citam sistémam;

» jebkurs indikacijas neaprakstits gadijums.

Blakusparadibas
Skatiet ta konkréta implanta lietosanas instrukcijas, ko paredzat lietot
kopa ar siem kirurgiskajiem instrumentiem.

A Piesardzibas pasakumi
e Pirms lietoSana rupigi izlasiet $is lietosanas instrukcijas.
AT, Glabajiet instrukcijas vieta, kur tam var piek|at personals.
I:I;i__l e So instrumentu lieto$anas metodes ir atkarigas no lietotaja
pieredzes un zinasanam.

e Nekad nelietojiet un neapstradajiet bojatas ierices. Remonta vai
nomainas nepiecieSamiba gadijuma sazinieties ar vietéjo
tirdzniecibas parstavi vai Paradigm Spine.

e |evérojot vietéjas procedlras un vadlinijas, drosi atbrivojieties no
un/vai sadedziniet visas piesarnotas ierices, ja $o ierici lieto
pacientam, kuram ir, vai kuram varétu bat Kreicfelda-Jakoba slimiba
(CJD), CJD variants vai cita transmisiva stk|veida encefalopatija (TSE)
un ar to saistitas infekcijas.

e Kirurgiska instrumenta izmantosana tam neparedzétu uzdevumu
veikSanai, var izraisit instrumentu bojajumu vai defektu, vai ievainot
pacientu.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
Talr.: +49 (0)74619635990 | Fakss: +49 (0)746196359920
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o Rikojoties ar sterilizéjamiem vai steriliem priekSmetu, ievérojiet
visparéjas vadlinijas un aseptikas principus.

e Rikojoties ar biologiski piesarnotiem instrumentiem, lietojiet
piemérotus aizsargcimdus, acu aizsarglidzek|us un apgérbu.

e Rikojoties ar delikatiem instrumentiem vai instrumentiem ar asiem
uzgaliem, batu jarikojas piesardzigi.

e |zmantojiet tikai mikstas birstites, nevis metala birstites.

e Kirurgiskos instrumentus neapstradajiet temperatara, kas ir vienada
ar vai lielaka par 140°C/284°F.

e Personalam, kam uzticéta apstrade, ir jabat vajadzigajam zindsanam
un kvalifikacijam.

e Lldzu, nodrosiniet, ka atkartoti lietojamo kirurgisko iericu tirisanai,
dezinfekcijai un sterilizacijai tiek izmantots tikai atbilstoss
aprikojums, un ka iericu veiktspéjas parkvalifikaciju, periodiskos
regularos testus veic, ievérojot vietéjas procedaras, vadlinijas un
standartos noteikto.

Atkartoti lietojamu iericu apstrade un atkartota apstrade

Lieto3anas pamatprincipi

Paradigm Spine atkartoti lietojamos kirurgiskos instrumentus piegada
nesterilus. Tapéc tie pirms katras pielietosanas reizes ir janotira,
jadezinficé un jasterilizé. Instrumentu efektiva tirisana un dezinfekcija ir
efektivai sterilizacijai noteikto prasibu neatnemama sastavdala.

Ka veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs, lidzu, pievérsiet papildu
uzmanibu arf jasu valsts tiesibu aktos noteiktajam, ka ari higiénas
prasibam. Tas jo Tpasi attiecas uz dazadam vadlinijam attieciba uz prionu
inaktivaciju (neattiecas uz ASV), kas var radit nepiecieSamibu izmantot
tirisanas lidzek|us ar pieraditu prionu efektivitati, ka ari sterilizaciju ar
intensivakiem parametriem.

Pamatinformacija par instrumentiem

Kirurgiskie instrumenti ir paredzéti specifisku funkciju veik$anai,
pieméram, grie$anai, urb3anai, zagesanai, skrapésanai, nokasisanai,
iespilésanai, savilkSanai, apgriesanai vai lidzigdm procedaram.
Kirurgiskos instrumentus izmanto ari, lai atvieglotu kirurgisku implantu
ievietosanu. Pareiza tirisana, dezinfekcija, sterilizacija, apiesanas un
regulara apkope palidz nodrosinat to, ka kirurgiskie instrumenti darbojas

atbilstosi paredzétajam.

jadezinficé un jasterilizé saskana ar $aja dokumenta
sniegtajam instrukcijam.

Sterilizacijas trauku ar piederumiem piegada atseviska aizsargajosa

iepakojuma, kas ir markéts atbilstosi ta saturam.

Pirms apstrades rupigi parbaudiet instrumentus un sterilizacijas trauku,

lai parliecinatos, ka tiem nav bojajumu, nolietojuma pazimju un/vai

nefunkcionéjosas dalas. Uzmanigi parbaudiet nepieejamas vietas,

savienojumus un visas kustigas dalas.

Paradigm Spine kirurgiskie instrumenti tiek piegadati
nesterili, un tie pirms lietosanas ir rpigi janotira,

Kop$ana un apstrade lieto3anas vieta

Péc lietoSanas instrumentus péc iespéjas atrak izjauciet izjaucamos
instrumentus, izskalojiet un noskalojiet instrumentus ar caurulitém.
Rupja piesarnojuma atdalisanai var izmantot tikai vienreizéjas salvetes
un mikstas birstites (pieméram, birstites ar neilona sariem).

Parvadasana
Kirurgiski lietotus instrumentus uz atkartotas apstrades vietu drosi
nogada aizvérta konteinert.

Priek3apstrade, tirisana un dezinfekcija

. Instrumentu tirisanai un dezinficésanai vajadzétu izmantot
automatizétu procediru (ar mazgataju-dezinficétaju).

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Lietosanas noradijumi | LV

. Péc kirurgiskas lietosanas ierices ieteicams apstradat péc iespéjas
atrak, lai atvieglotu vélak veicamo tirisanas procesu.

. Instrumenti ir jatira atseviski no instrumentu traukiem un
futraliem.

. Instrumentus neviena skidruma nemércégjiet ilgak par divam
stundam.

. Tirisanas un dezinfekcijas lidzeklim vajadzét bat aldehidu
nesaturosam (pretéja gadijuma notiek asins piemaisijumu
fiksacija), un tam vajadzétu bt ar fundamentali apstiprinatu
efektivitati (pieméram VAH/DGHM vai FDAEPA apstiprinajums/
atlauja/ registracija vai CE markéjums), piemérotam no metalu vai
plastmasas izgatavotu instrumentu dezinfekcijai.

. leteicams sarmains enzimatisks, mazputojoss mazgasanas
[Tdzeklis.

. Nemiet véra, ka dezinfektants, kuru lieto priekSapstrades posma,
kalpo tikai personala droSumam, tacu nevar aizstat péc tirisanas
veicamo dezinfekcijas posmu.

Instrumentu fundamentalo piemérotibu efektivai automatizétai tirisanai
un dezinfekcijai pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita

(§ 15 (5) MPG) testésanas laboratorija, pielietojot Washer Disinfector

G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (termiska dezinfekcija)
un tirisanas lidzeklis Neodiser mediclean (sarmains enzimatisks
mazgasanas lidzeklis, ko piedava Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg), nemot véra noteikto procediru. Ka ultraskanas ierice ar
frekvenci 35 kHz tika izmantota Sonorex super RK 514 H, Bandelin
electronic.

Procedilra: priek$apstrade

. No vairakam dalam sastavosu, sarezgitu instrumentu tirisanai un
dezinfekcijai var bat nepieciesama izjauksana. Skatiet papildu
izjaukSanas instrukcijas, kas izklastitas 3ajas lietoSanas instrukcijas.

. Instrumentus skalojiet vismaz 1 minGti tekosa GdenT (temperatlra
< 35 °C/95 °F). Kustigas dalas izkustiniet vismaz 3 reizes
(ja attiecinams). Mércésanas laika sakuma kartigi izskalojiet visas
instrumentu caurulites un dobumus. Skalosanai izmantojiet §lirci
vai striklas pistoli, Iidz piesarnojums vairs nav saskatams, vai
vismaz tris reizes skalo$anai izmantojiet 50 ml vai lielaku tilpumu.

. Izjauktos instrumentus uz ieteicamo mércésanas laiku (attieciba
uz koncentraciju un mércésanas laiku skatit mazgasanas lidzekla
razotaja instrukcijas) iemérciet priekstirisanas skiduma t3, lai
Skidrums tos nosegtu vajadzigaja apméra. Parlpéjieties par to, lai
instrumenti nenosegtu cits citu.

. Veiciniet tirisanu, ar piemérotu birstiti saudzigi apstradajot
iek$éjas un aréjas virsmas. Birstites diametram un garumam
vajadzétu but tadam pasam, ka tiramas caurulites diametram.
Parak maza vai liela diametra birstites izmantosanas dé|
caurulites/katetra tirisana var bat neefektiva.

. Instrumentus skalojiet vismaz 1 minGti tekosa Gdent (temperatlra
<35 °C/95 °F). Prieksskalosanas laika kustigas dalas izkustiniet
vismaz 3 reizes (ja attiecinams). Mércésanas laika beigas kartigi
izskalojiet visas instrumentu caurulites un dobumus. Skalosanai
izmantojiet §lirci vai straklas pistoli, Iidz piesdrnojums vairs nav
saskatams, vai vismaz tris reizes skaloSanai izmantojiet 50 ml vai
lielaku tilpumu.

. Papildu mércésanas laikam ieslédziet ultraskanu (bet ne mazak ka
uz 5 min).

. Péc tam iznemiet instrumentus no priekstirisanas skiduma, un
vismaz 1 mindti intensivi skalojiet tos ar tekosu tdeni
(temperatlra < 35 °C/95 °F). Pécskalo$anas laika kustigas dalas
izkustiniet vismaz 3 reizes (ja attiecinams). Mércésanas laika
beigas kartigi izskalojiet visas instrumentu caurulites un dobumus.
Skalo$anai izmantojiet Slirci vai striklas pistoli, Ildz piesarnojums
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vairs nav saskatams, vai vismaz tris reizes skalosanai izmantojiet
50 ml vai lielaku tilpumu.

. Instrumentus nosuisniet ar mikstu, tiru, uzstktspéjigu draninu, no
kuras neatdalas plaksnas. Ar saspiestu filtrétu gaisu izpatiet grati
aizsniedzamas vietas un visas caurulites.

Tiridanas $kidumu/iegremdésanai izmantojamo $kidrumu sagatavojiet
saskana ar mazgasanas lidzek|a raZotaja ieteikumiem par koncentraciju,
tdens kvalitati, temperatlru un mércésanas laiku, ka ari pécskalosanu
un piemérotibu apstradei ar ultraskanu. Izmantojiet tikai svaigi
sagatavotus skidumus, tikai sterilu Gdeni vai Gdeni ar zemu piesarnotibas
[imeni (ne vairak ka 10 mikrobi/ml), ka ari Gdeni, kuram ir zems
endotoksinu piesarnotibas [imenis (ne vairdk ka 0,25 endotoksinu
vienibas/ml), pieméram, attiritu/stipri attiritu Gdeni.

Procedira: automatiska tirisana un dezinfekcija

. lzmantojiet mazgataju-disinficétaju (WD — Washer-Disinfector) ar
pieraditu efektivitati (validéta saskana ar EN ISO 15883 vai
DGHM/FDA atlauja) un veiciet regularu apkopi.

. Izjauktus instrumentus, kuriem ir veikta priekSapstrade (skatit
papildu instrukcijas par izjauksanu) ievietojiet mazgataja-
dezinficétaja, parbaudot vai Skidrums var brivi tecét no
caurulitém/katetriem, izvéloties piemérotu novietojumu un
fikséjot tos.

Ja attiecinams — pievienojiet instrumentus mazgataja-
dezinficétaja skaloSanas pieslégvietam.
ParUpéjieties par to, lai instrumenti nenosegtu cits citu.

. Apstradajiet instrumentus, izmantojiet validétu standarta
mazgataja-dezinficétaja ciklu, ievérojot mazgataja-dezinficétaja
razotaja instrukcijas, ievérojot minimalas iestatijumu vértibas:

Cikls Cikla Apstrades Lidzeklis
laiks temperatdra

Priek$skalo$ana| 1 min <40°C (104 °F) Krana Gdens

Tirisana 5 min 55°C+4(131°F) Sarmains
enzimatisks
mazgasanas
lidzeklis

Skalo3ana 1 min > 40 °C (104 °F) Dejonizéts
adens

Termiska 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD

dezinfekcija

7avésana 25 min | 100 °C (212 °F) Filtréts gaiss

. Péc programmas beigam atvienojiet un nonemiet instrumentus
no mazgataja-disinficétaja.

. Instrumentus nekavéjoties parbaudiet un iepakojiet (sk. sadaju
“Parbaude, apkalposana un funkcionald parbaude”), ja
nepiecieSams péc péczavésanas tira vieta.

Piezime:

Termisko dezinfekcijas ciklu vajadzétu veikt t3, lai tiktu sasniegta
vértiba Ao > 3000 (piem., 90°C/194°F vismaz uz 5 minatém, atbilstosi
ISO 15883-1).

Pécskalosanai un termiskajai dezinfekcija izmantojiet attiritu Gdeni (ja
pielietojums nosaka $adu standartu, izmantojiet destilétu vai dejonizétu
Gdeni, tiru H20 vai demineralizétu ddeni).

Zavésanai izmantojiet filtrétu gaisu (nesatur ellas, zems piesarnojums ar
mikroorganismiem un dalinam).
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Parbaude, apkalpo3ana un funkcionala parbaude
Parbaude
Notiritos un dezinficétos instrumentus vizuali parbauda, lai atklatu
iespéjamas mazgasanas lidzekla, bojajumu un mitruma pazimes.
Nolietotus, korodé&jusus vai citadi bojatus instrumentus atkartotai
apstradei nepaklauj. Instrumentus, kas $aja posma joprojam ir piesanoti,
atskiro un paklauj atkartotam tirisanas un dezinficésanas procesam.
Bojajumu konstatésanas gadijuma notiritos un dezinficétos instrumentus
sterilizé un nodod remontam.
Nekad nelietojiet un neapstradajiet bojatus instrumentus.
Remonta vai nomainas nepieciesamiba gadijuma sazinieties ar
vietéjo parstavi vai izplatitaju.
Mitruma atklasanas gadijuma batu javeic manuala Zavésana.

Apkalposana
Apkalposanu veic apstrades iestade.

Funkcionala parbaude un lubrikacija

Jaiespéjams, bltu javeic funkcionala parbaude. Nepareizi
funkciongéjosas ierices, ierices ar neatpazistamiem marké&jumiem,
trikstosiem vai nonemtiem (nodilusiem) detalu numuriem, nevajadzétu
lietot. Izjauktos instrumentus batu no jauna jasaliek to funkcionalajai
parbaudei.

Ilzmantojiet tikai instrumentu ellas (balto ellu) kas ir pieJaujama tvaika
sterilizacijai, nemot véra maksimalo iespéjamo sterilizacijas
temperatdru, un ar apstiprinatu biosavietojamibu. Izmantojiet tikai
nelielu daudzumu un tikai savienojumiem.

lepako$ana
Notiritas, dezinficétas, parbauditas un sausas ierices novietojiet uz
noraditajiem turétajiem pieejamajas sterilizacijas ietverés. Ja atseviskas
ierices, kuras piegadatas péc izvéles, neietilpst parastaja sterilizacijas
ietveré, izmantojiet citu piemérotu medicinisko sterilizacijas maisinu.
Galigi sterilizétu iericu piepakosanai, ievérojot razotaja instrukcijas
vajadzétu, izmantot tikai legali tirgotas un lokali apstiprinatas
sterilizacijas barjeras (piem., tinumus, maisinus vai konteinerus).
levietojiet sterilizacijas ietveri sterilizacijas konteiner, kas atbilst $adam
prasibam:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ASV: FDA atlauja)
. piemérots tvaika sterilizacijai (karstumizturiba vismaz 140 °C /284
°F, pietiekosa tvaiku caurlaidiba)
. instrumentiem un sterilizacijas iepakojumiem pietiekosi laba
aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem
. sterilizacijas konteinera regulara apkalposana atbilstosi razotaja
instrukcijam
Instrumentu futrala kop&jam svaram nevajadzétu parsniegt 10,8 kg
(metala traukiem) un 6,2 kg (sterilizacijas traukiem no plastmasas).

Sterilizacija
Frakcionéta vakuuma tvaika sterilizacijas procesa izmantosana ir
rekomendéta ar $adiem validétiem parametriem:

13 Prionu inaktivacijai.
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. Vacija
. . . | ledarbibas Minimalais Mm_l{nalals
Cikla tips Impulsi - . _ . Zavésanas
temperatlra | iedarbibas laiks Jaiks
Dinamiska q
gaisa 3 (;% °(F:) 5 min 30
atdali$ana
. ASV
. . . | ledarbibas Minimalais MII’]}{“NGIS
Cikla tips Impulsi - X _ . Zavésanas
temperatira | iedarbibas laiks aiks
Dinamiska g
gaisa 3 (;33 °g) 4 min 30
atdali$ana
. Citas valstis
ledarbibas Minimalais Minimalais
Cikla tips Impulsi - iedarbibas Zavésanas
temperatira . .
laiks laiks
Dinamiska 132°C- 134 °C A min
gaisa 3 (270 °F-273 °F) 30
atdali$ana 134 °C (273 °F) 18 min13

Instrumentu fundamentalo piemérotibu efektivai tvaika sterilizacijai
pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita (§ 15 (5) MPG)
testésanas laboratorija, pielietojot tvaika sterilizétaju Selectomat PL 669
(MMM Sterilisatoren AG) un frakcionétu vakuuma/dinamisku gaisa
atdalisanas proceddiru, un instrumenta efju Sterilit i (JG600), Aesculap.
Tika izmantotas sterilizacijas tvertnes ar papira filtru un dubultiem
maisiniem atbilstoSi EN ISO 11607 prasibam (atseviski iepakotiem
instrumentiem).

Konteineros apstradato instrumentu un ietito trauku Zavésanas laiks var
bt dazads, atkariba no iepakojuma veida, instrumentu veida,
sterilizétaja veida un kopéjas noslodzes. leteiktais minimalais Zavésanas
laiks ir 30 mindtes, tacu to nepiecieSamibas gadijuma var pagarinat.

lzmantojiet tvaika sterilizatoru ar pieraditu efektivitati saskana ar

EN 13060/EN 285 vai ANSI AAMI ST79 (ASV: FDA atlauja), kas ir validéta
saskana ar EN ISO 17665, atbilstosi apkalpotu un kalbrétu. Medicinas
iestades pienakums ir nodrosinat, ka parstradi veic, izmantojot
atbilstosas iekartas un materialus, un ka atkartotas apstrades iestades
personals ir atbilstosi apmacits.

A

Materialu pretestiba
Talak noraditas vielas nedrikst but
tirisanas lidzek|a sastavdalas:
- organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes (minimala
pielaujama pH vértiba 5,5)
- stipri sarmi (maksimala ieJaujama pH vértiba 11, ieteicams
vajs, sarmains tirisanas lidzeklis ar prionu efektivitati)
- organiskie skidinataji (pieméram, acetons, éteris, alkohols,
benzins)
- oksidétaji (piem., peroksids)
- halogéni (hlors, jods, broms)
- aromatiski, halogenéti ogludenrazi

Neizmantojiet atro sterilizacijas metodi, sterilizaciju sausa
siltuma, radidcijas sterilizaciju, formaldehidu un etilénoksida
sterilizaciju, ka ari plazmas sterilizaciju.
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Mazgasanas lidzek|iem nav ieteicams pievienot korozijas inhibitorus,
neitralizéjosas vielas un/vai skalosanas uzlabosanas lidzek|us; tie var
potenciali izraisit kritiskas atliekas uz instrumentiem.

Nepaklaujiet instrumentus vai sterilizacijas traukus temperatarai, kas ir
vienada ar vai lielaka par 140°C/284°F.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartotiem apstrades cikliem, kas atbilst $im lietosanas instrukcijam, ir
minimala ietekme uz ierices dzives ciklu un funkciju. Instrumentiem nav
nenoteikts dzives cikls. Dzives cikla beigu bridi nosaka nodilums un
bojajumi, kurus izraisa instrumentu izmantoSana kirurgija un apiesanas
ar instrumentiem.

lerices bojajuma un nodiluma pazimes var bat korozija (t. i., risa,
izdrupsana), krasas maina, parmeérigas skrambas, nobrazums, nodilums
un plaisas, ka ari citas. Nepareizi funkcionéjosas ierices, ierices ar
neatpazistamiem markéjumiem, trikstosiem vai nonemtiem
(nodilusiem) detalu numuriem, nevajadzétu lietot.

leteiktais atkartotas apstrades ciklu skaits ir 100.

Glabasana
T Péc sterilizacijas atkartoti izmantojamie instrumenti jauzglaba
sausos un no putekliem brivos slimnicas vides apstak|os.

Garantija

Ja remontu vai modifikacijas veic apkalposanas centrs, kas nav
pilnvarots, visas garantijas tiesibas tiek zaudétas. RaZotajs neuznemas
atbildibu par jebkadu ietekmi uz razojuma drosumu, uzticamibu vai
darbibu, ja raZojums netiek izmantots saskana ar lietoSanas instrukcijam.
Tehniskas izmainas rezervétas.

Papildus informacijas sanem3ana
Ja par $o izstradajumu ir nepiecie$ama papildu informacija, ladzu,
sazinieties ar Paradighm Spine vai savu pilnvaroto parstavi.

Razotajs

Simboli
Partijas numurs
Kataloga numurs

[aTY] ] lzmantojamas(-o) vienibas(-u) saturs
@ Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats

f Turiet sausu
Nesterils

iy lepazistieties ar lieto$anas instrukcija $aja timekla
[j:i] vietné.
A Uzmanibu
C € CE markéjums atbilstosi direktivai
0123 | 93/42/EEK
CE markéjums atbilstosi direktivai
C € 93/42/EEK

Mediciniska ierice
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Specifisku instrumentu izjauksanas instrukcijas

Lai nospiestu pogas, kas padara iesp&jamu izjauksanu,
nepieciesamibas gadijuma izmantojiet kadu kirurgisku
instrumentu, pieméram, kirurgisko zondi.

Neizmantojiet instrumentu, kuram ir asi gali.

DCI ™ atkartoti izmantojamas ierices

REF CBT20100 or CBT20110 levietosanas instruments (kreisaja
pusé)

® izjauciet ierici, vidi eso$o drosibas aiztura asi skrivéjot uz
prieksu

grieZot regulésanas riteniti, darba galu noreguléjiet
pusatverta stavoklt

DSS @ atkartoti izmantojamas ierices
REF DAT40105 Kata skrives ievietoSanas ierice
® Nospiediet ierobu

Grieziet rokturi, lidz tas pa asi sak slidét lejup
© paceliet logu

0 I:)

REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Kanuléts kata tlens ar
K veida stiepli

1. Atskrvjiet K veida stiepli ar vacinu.

2. Notiriet iek$éjo un aréjo vitni.

3. Sterilizéjiet K veida stiepli atseviski no llena.

=

)

HPS ™ atkartoti izmantojamas ierices

REF HAT9S0500 Pistole

(® Nospiezot méliti, iestatiet pistoli neitrala pozicija
Nospiediet ierobu

© Nonemiet uzmavu
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REF HATS0900 Stingruma mérierice
Demontéjiet stinguma mérierici, Jaujot uzmavam parvietoties
pari asim

e

REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kanuléts kata Tlens ar
K veida stiepli. Skatiet: DAT5056K.
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coflex-F® atkartoti izmantojamas ierices REF RAT20222 LIS skrdves ievieto3anas ierice

REF RAT20215 Skriives ievieto$anas ierice

1,2,3 Nospiediet pogas ar liektu aki, paceliet méliti un |aujiet
vakam slidéet

4,5 Nospiediet pogas ar liekto aki, paceliet méliti un Jaujiet
vakam slidét.

1,2,3 Nospiediet pogas ar liektu aki, paceliet méliti un |aujiet
vakam slidét
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Navodila za uporabo | SL

Kirurski instrumenti in sterilizacijski pladnji za ponovno uporabo

Vsebina pakiranja
Paket vsebuje en opremljen sterilizacijski pladen;.

Opis

Sterilizacijski pladenj je pladenj za ponovno uporabo za kirurske
instrumente med parno sterilizacijo ter pred in po njej.

Kirurski instrumenti za ponovno uporabo druzbe Paradigm Spine, ki so
dobavljeni s tem pladnjem za sterilizacijo so zasnovani za uporabo pri
ortopedskih kirurskih posegih za implantacijo pripomockov, ki jih
proizvaja druzba Paradigm Spine. Pred uporabo teh instrumentov si
oglejte navodila za uporabo vsadka, ki je specifi¢en za linijo izdelkov, in
kirurski postopek, ki ga morate upostevati.

Material

Sterilizacijski pladenj je narejen iz nerjavnega jekla in polifenilsulfona
(PPSU) ter lahko vsebuje tudi nosilce iz polipropilena (PP) in/ali silikona.
Kirurski instrumenti so ve¢inoma izdelani iz acetalnega kopolimera
(POM) medicinske kakovosti, nerjavnega jekla in lahko vsebujejo silikon,
aluminijevo zlitino, titanovo zlitino, poliamid 6 in/ali politetrafluoroetilen
(PTFE).

Predvidena uporaba

Sterilizacijski pladenj je predviden za kirurske instrumente med
transportom, parno sterilizacijo in shranjevanjem.

Kirurski instrumenti so predvideni za uporabo pri spinalni kirurgiji.
Dejanski terapevtski ucinek se doseze z vsadkom.

Indikacije

Glejte navodila za uporabo specificnega vsadka, ki se lahko uporablja
s temi kirurSkimi instrumenti. Ti kirurdki instrumenti so zasnovani za
manipulacijo tkiva ali za uporabo z drugimi pripomocki pri ortopedski
operaciji in operaciji hrbtenice.

Kontraindikacije
Glejte navodila za uporabo specificnega vsadka, ki se lahko uporablja
s temi kirurskimi instrumenti. Pri vseh operacijah obstajajo naslednje
kontraindikacije:

» OkuZzba na mestu operacije ali okoli njega

» Alergija ali obCutljivost na materiale instrumenta
» Uporaba nezdruzljivih materialov drugih sistemov
» Kateri koli primer, ki ni opisan v indikaciji

NeZeleni uinki
Glejte navodila za uporabo specificnega vsadka, ki se lahko uporablja s
temi kirurkimi instrumenti.

A Previdnostni ukrepi

e Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo.

AT Ta navodila za uporabo naj bodo dostopna osebju.

EEI o Nacini uporabe teh instrumentov se dolocijo na podlagi
izkusenj in usposabljanja uporabnika.

e Nikoli ne uporabite poskodovanih ali okvarjenih pripomockov. Za
popravilo ali zamenjavo se obrnite na lokalnega trgovca ali druzbo
Paradigm Spine.

o Ce se ta pripomocek uporablja pri bolniku s potrjeno Creutzfeldt-
Jakobovo boleznijo (CJD), variantno CJD ali drugo prenosljivo
spongiformno encefalopatijo (TSE) ter povezanimi okuzbami ali pri

bolniku s sumom na katero od teh, kontaminirane pripomocke varno

zavrzite in/ali seZgite v skladu z lokalnimi postopki in smernicami.
o Ce kirurski instrument uporabite za kar koli, za kar ni predviden,
lahko pride do poskodb ali zlioma instrumenta ali poskodb bolnika.
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e Upostevajte splosne smernice in asepti¢ne tehnike pri
rokovanju s predmeti, ki jih nameravate sterilizirati, ali s sterilnimi
predmeti.

e Nosite ustrezne zascitne rokavice, ocala in obleko pri rokovanju
z biolosko kontaminiranimi instrumenti.

e Prirokovanju z obCutljivimi instrumenti ali instrumenti z ostrimi
konicami bodite previdni.

e Uporabljajte samo mehke krtacke in ne kovinskih.

e Kirurskih instrumentov ne procesirajte pri temperaturi 140 °C/284 °F
ali pri visjih temperaturah.

o Osebje, ki mu zaupate procesiranje, mora imeti ustrezno znanje in
kvalifikacije.

e Zagotovite, da se za Cis¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo kirurskih
pripomockov za ponovno uporabo uporablja le ustrezna oprema, in
da se na opremi izvajajo preverjanja ustreznostiin redni rutinski testi
v skladu z lokalnimi postopki, smernicami in standardi.

Procesiranje in reprocesiranje kirurskih pripomockov za ponovno uporabo
Osnove

Kirurski instrumenti za ponovno uporabo druzbe Paradigm Spine so
dobavljeni nesterilni. Zato jih je treba pred vsakr$no uporabo ocistiti,
dezinficirati in sterilizirati. UCinkovito ¢iscenje in dezinfekcija sta
nepogresljivi zahtevi za ucinkovito sterilizacijo instrumentov.

Poleg tega kot izvajalec zdravstvenih storitev uposStevajte pravna
dolodila, veljavna v vasi drzavi, ter higienske zahteve. To velja zlasti za
razlicne smernice glede inaktivacije prionov (ni upostevno za ZDA), ki
lahko zahtevajo uporabo Cistil z dokazano ucinkovitost v povezavi s
prioni ter sterilizacijo z bolj intenzivnimi parametri.

Dodatno glede instrumentov

Kirurski instrumenti so zasnovani za opravljanje specifi¢nih funkcij, kot so
rezanje, vrtanje, Zaganje, praskanje, strganje, spenjanje, retrakcijo,
odscipnjenje ali podobno. Kirurski instrumenti se uporabljajo tudi za
laZje vstavljanje kirurskih vsadkov. Z ustreznim ¢iscenjem, dezinfekcijo,

steriliziranjem, rokovanjem in rutinskim vzdrZevanjem pomagate
zagotoviti, da kirurski instrumenti delujejo kot je predvideno.
dezinficirati in sterilizirati v skladu z navodili v tem

dokumentu.

Opremljen pladenj za sterilizacijo je ob dobavi zapakiran posami¢no

v zascitni embalazi, ki je oznacena glede na njeno vsebino.

Pred procesiranjem pozorno preglejte instrumente in pladenj za

sterilizacijo ter se prepricajte, da niso poskodovani, obrabljeni in/ali

nimajo nedelujocih delov. Pozorno preglejte nedostopna obmodja, spoje
in vse premicne dele.

Kirurski instrumenti druzbe Paradigm Spine so dobavljeni
nesterilni in jih je pred uporabo treba temeljito ocistiti,

Nega in rokovanje na mestu uporabe

Takoj ko je po uporabi mogoce, instrumente, Ce jih je mogoce razstaviti,
razstavite, ter jih splaknite in izperite svetline pripomockov, ki imajo
svetline. Za odstranjevanje grobih necistoc lahko uporabite zgolj robcke
za enkratno uporabo in mehke krtacke (npr. krtacke z najlonskimi
Scetinami).

Transport
Kirursko uporabljene instrumente je treba varno prenesti na mesto za
reprocesiranje v zaprtem vsebniku.
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Predhodna obdelava, Cis¢enje in dezinfekcija
. Ce je mogoce, je za Ciscenje in dezinfekcijo instrumentov treba
uporabiti avtomatiziran nacin (s pomivalno-dezinfekcijskim
strojem).
. Priporo¢amo, da pripomocke procesirate takoj, ko je po kirurski

uporabi razumno mogoce, da bo postopek ¢is¢enja lazji.

. Instrumente je treba Cistiti lo¢eno od pladnjev in kovckov za
instrumente.
. Instrumentov v nobeno raztopino ne namakajte vec kot dve uri.

. Sredstvo za ¢is¢enje in dezinfekcijo ne sme vsebovati aldehida
(sicer lahko pride do fiksacij krvnih necistoc), ucinkovitost
sredstva mora biti temeljno odobrena (npr. odobritev oz.
registracija VAH/DGHM ali FDA/EPA ali oznaka CE), sredstvo pa
mora biti primerno za dezinfekcijo kovinskih ali plasti¢nih
predmetov.

. Priporocen je alkalni encimski detergent z nizko stopnjo penjenja.

. Upostevajte, da sluZi dezinfekcijsko sredstvo v koraku predhodne
obdelave le za varnost osebja in ne more zamenjati koraka
dezinfekcije, ki ga je treba opraviti po ¢iscenju.

Temeljno ustreznost instrumentov za ucinkovito avtomatizirano Ciscenje
in dezinfekcijo je pokazal neodvisen, drZavno akreditiran in (v skladu

7 §15(5) nemskega zakona o medicinskih pripomockih) priznan testni
laboratorij pri uporabi pomivalno-dezinfekcijskega stroja G 7836 CD,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (toplotna dezinfekcija) in Cistilnega
sredstva Neodisher mediclean forte (alkalno encimsko sredstvo druzbe
Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), ob upostevanju navedenega
postopka. Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic je bil uporabljen
kot ultrazvocni pripomocek s frekvenco 35 kHz.

Postopek: predhodna obdelava

. Instrumente iz ve¢ delov ali kompleksne instrumente bo morda za
ucinkovito ¢is¢enje in dezinfekcijo treba razstaviti. Glejte dodatna
navodila za razstavljanje, ki so vklju¢ena v ta navodila za uporabo.

. Instrumente vsaj 1 minuto spirajte pod tekoco vodo (temperatura
<35 °C/95 °F). Ce ima instrument premiéne dele, jih pri tem vsaj
3-krat premaknite. Na zacetku Casa namakanja temeljito izperite
vse svetline ali vdolbine instrumentov. Za izpiranje uporabite
brizgo ali pistolo za Ciscenje instrumentov in izpirajte, dokler ni
vec vidnih necistoc ali vsaj trikrat izperite s 50 ml ali vec.

. Razstavljene instrumente namakajte za priporoceni ¢as
namakanja (glejte navodila proizvajalca sredstva glede
koncentracije in ¢asa namakanja) v raztopini za korak predhodne
obdelave, tako da so instrumenti pokriti. Pazite, da se instrumenti
ne prekrivajo.

. Cig¢enje olajsajte tako, da previdno skrtacite notranje in zunanje
povrsine z ustrezno mehko krtacko. Krtacka mora imeti priblizno
enak premer in priblizno enako dolga kot svetlina, ki jo Cistite.

Ce uporabljate predolgo ali prekratko krtacko ali krtacko s
premajhnim premerom, lahko svetlina/kanilacija ni u¢inkovito
ocis¢ena.

. Instrumente vsaj 1 minuto spirajte pod teko¢o vodo (temperatura
<35 °C/95 °F). Ce ima instrument premié¢ne dele, jih med
predhodnim izpiranjem vsaj 3-krat premaknite. Na koncu ¢asa
namakanja temeljito izperite vse svetline ali vdolbine
instrumentov. Za izpiranje uporabite brizgo ali pistolo za ¢isCenje
instrumentov in izpirajte, dokler ni vec vidnih necisto€ ali vsaj
trikrat izperite s 50 ml ali vec.

. Aktivirajte ultrazvok za dodaten ¢as namakanja (vendar ne manj
kot 5 minut).

. Nato vzemite instrumente iz raztopine za korak predhodne
obdelave in jih $e enkrat intenzivno izpirajte vsaj 1 minuto pod
tekoco vodo (temperatura < 35 °C/95 °F). Ce ima instrument
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premicne dele, jih med drugim izpiranjem vsaj 3-krat premaknite.
Na koncu ¢asa namakanja temeljito izperite vse svetline ali
vdolbine instrumentov. Za izpiranje uporabite brizgo ali pistolo za
Cis¢enje instrumentov in izpirajte, dokler ni vec¢ vidnih necistoc ali
vsaj trikrat izperite s 50 ml ali vec.

. Instrumente osusite z mehko, Cisto, vpojno krpo, ki se ne kosmici.
Tezko dostopna obmocdja in svetline ocistite Se tako, da jih spihate
s filtriranim stisnjenim zrakom.

Pripravite raztopino/kopel za ¢id¢enje v skladu s priporodili proizvajalca
detergenta glede koncentracije, kakovosti vode, temperature in ¢asa
namakanja ter glede drugega izpiranja in primernosti za ultrazvocno
kopel. Uporabljajte le sveZe pripravljene raztopine, le sterilno ali vodo
z nizko stopnjo kontaminiranosti (maks. 10 bacilov/ml) oz. vodo z nizko
stopnjo endotoksinske kontaminiranosti (maks. 0,25 endotoksinskih

enot/ml) npr. pre¢is¢eno/mocno preciséeno vodo.
Postopek: avtomatizirano &is¢enje in dezinfekcija

. Uporabite pomivalno-dezinfekcijski stroj z dokazano
ucinkovitostjo (potrjeno v skladu z EN I1SO 15883 ali s potrdilom
DGHM/FDA), ki je redno vzdrzevan.

. Razstavljene predhodno obdelane instrumente (glejte dodatna
navodila za razstavljanje) naloZite v pomivalno-dezinfekcijski stroj
in se prepricajte, da lahko raztopina prosto iztece iz
svetlin/kanilacij, tako da izberete primerno orientacijo in jih
pritrdite.

Ce je upostevno, prikljucite instrumente na prikljucke za izpiranje
v pomivalno-dezinfekcijskem stroju.
Pazite, da se instrumenti ne prekrivajo.

. Instrumente procesirajte s potrjenim standardnim ciklom
pomivalno-dezinfekcijskega stroja za instrumente v skladu
z navodili proizvajalca pomivalno-dezinfekcijskega stroja in ob
upostevanju naslednjih minimalnih nastavitev:

Cikel Cas Temperatura Medij
cikla procesa

Predhodno 1 min <40°C (104 °F) Voda iz pipe

izpiranje

Cigenje 5 min 55°C+4(131°F) | Alkalni
encimski
detergent

Drugo 1 min > 40 °C (104 °F) Deionizirana

izpiranje voda

Toplotna 5 min 90 °C+3 (194 °F) Destilirana
dezinfekcija voda (AD)
Sudenje 25 min 100 °C (212 °F) Filtriran zrak

. Odklopite in vzemite instrumente iz pomivalno-dezinfekcijskega
stroja po koncu programa.

. Takoj preverite in zapakirajte instrumente (glejte poglavje
»Pregled, vzdrzevanje in preverjanje delovanja«), Ce je potrebno,
po susenju na Cistem mestu.

Opomba:
Cikel toplotne dezinfekcije je treba opraviti tako, da se doseZe vrednost
Ao > 3000 (npr. 90 °C/194 °F vsaj 5 minut v skladu z ISO 15883-1).

Uporabite precisc¢eno vodo (destilirano vodo ali deionizirano vodo, Cisto
H-0 ali demineralizirano vodo, ¢e uporaba zahteva ta standard) za
drugo izpiranje in toplotno dezinfekcijo.
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Za susenje uporabljajte le filtriran zrak (brez olja, nizka stopnja
kontaminacije z mikroorganizmi in delci).

Pregled, vzdrZevanje in preverjanje delovanja
Pregled
Ociscene in dezinficirane instrumente vizualno preglejte glede necisto¢
ali ostankov detergenta, poskodb in vlage. Iztrosenih ali deformiranih
instrumentov, instrumentov z rjo ali drugace poskodovanih
instrumentov ne smete nadalje reprocesirati. Instrumente, ki so na tej
stopnji Se vedno kontaminirani, je treba izloCiti in Se enkrat izpostaviti
postopku ¢iscenja in dezinfekcije. V primeru poskodb, je treba ocis¢ene
in dezinficirane instrumente sterilizirati in nato dati v popravilo.
Nikoli ne uporabite poskodovanih ali okvarjenih instrumentov. Za
popravilo ali zamenjavo poklicite lokalnega predstavnika ali
trgovca.
Ce opazite vlaznost, je treba instrumente osusiti ro¢no.

VzdrZevanje
Izvajalci procesiranja, ne izvajajo nobenega vzdrievanja.

Preverjanje delovanja in mazanje

Preverjanje delovanja je treba izvajati, kadar je mogoce. Nepravilno
delujocih pripomockov, pripomockov z neprepoznavnimi oznakami,
manjkajocimi ali odstranjenimi (zdrgnjenimi) Stevilkami delov,
poskodovanih in obrabljenih pripomockov se ne sme uporabljati.
Razstavljene instrumente je treba za preverjanje delovanja ponovno
sestaviti.

Uporabljajte samo olja za instrumente (belo olje), ki je primerno za
parno sterilizacijo in odobreno biolosko zdruZljivo, ob upostevanju
maksimalne sterilizacijske temperature. Nanasajte le v majhnih koli¢inah
in le na spoje.

Pakiranje
Ociscene, dezinficirane, pregledane in suhe pripomocke namestite
v ustrezna drzala v sterilizacijskih kovckih. Za posamezne pripomocke, ki
so dobavljeni dodatno in nimajo namenskega prostora v obi¢ajnem
sterilizacijskem kovcku, uporabite drugo ustrezno sterilizacijsko vre¢ko
medicinske kakovosti.
Uporabljati se sme samo legalno trZzene in lokalno odobrene
sterilizacijske pregrade (ovoje, vrecke ali vsebnike) v skladu z navodili
proizvajalcev ovojnine za koncno sterilizirane pripomocke.
Sterilizacijske kovcke poloZite v sterilizacijski vsebnik, ki izpolnjuje
naslednje zahteve:
. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (za USA: potrdilo FDA)
. primerno za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do
najmanj 140 °C/284 °F, zadostna prepustnost za paro)
. zadostna zascCita instrumentov ter sterilizacijskih ovojnin pred
mehanskimi poskodbami
. redno vzdrZevanje sterilizacijskih vsebnikov v skladu z navodili
proizvajalca
Skupna teza kovcka za instrumente ne sme preseci 10,8 kg (pri kovinskih
pladnjih) in 6,2 kg (pri plasti¢nih sterilizacijskih pladnjih).

Sterilizacija
Priporocena je uporaba frakcionirane vakuumske parne sterilizacije pri
naslednjih potrjenih parametrih:

14 Za inaktivacijo prionov.
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. V Nemciji

. . Temperatura Minimalni ¢as Minimalni
Vrsta cikla Pulzi X X Ll X - -
izpostavljenosti | izpostavljenosti | Cas susenja
Dinami¢no o
odstranjevanje 3 e OC 5 min 30
zraka )
. V ZDA
Vista cikla pulzi TemperaFura . .Mmlmalr.u Cas . Mlnlmfln!
izpostavljenosti | izpostavljenosti | Cas susenja
Dinami¢no o
odstranjevanje 3 52 OC 4 min 30
zraka )
. V drugih drzavah
Vrsta cikla pulzi jl'empera.tura . .Mlnlmalr?l &as . lv\lllnlmvalnl~
izpostavljenosti izpostavljenosti | cas susenja
Dinamiéno - 4 min
] . (270 °F — 273 °F)
odstranjevanje 3 134 °C 30
inl4
zraka (273 °F) 18 min

Temeljno primernost instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je
dokazal neodvisen, vladno akreditiran in priznan (15 (5). ¢len MPG) testni
laboratorij z uporabo parnega sterilizatorja Selectomat PL 669 (MMM
Sterilisatoren AG) in postopka frakcioniranega vakuuma/dinamicnega
odstranjevanja zraka in olja za instrument Sterilit i (JG600), Aesculap.
Uporabljene so bile sterilizacijske posode s papirnatimi filtri in dvojnimi
vreckami v skladu z EN ISO 11607 (za posamezno pakirane instrumente).

Cas suenja za instrumente, procesirane v vsebnikih in ovitih pladnjih, je
lahko razli¢no, odvisno od vrste ovojnine, vrste instrumentov, tipa
sterilizatorja in skupne obremenitve. Minimalni ¢as susenja 30 minut je
priporocen, vendar se ga po potrebi lahko podaljsa.

Uporabite parni sterilizator z dokazano ucinkovitostjo v skladu

z EN 13060/EN 285 ali ANSI AAMI ST79 (za ZDA: potrdilo FDA), ki je
potrjen v skladu z EN ISO 17665 in je ustrezno vzdrZevan in umerjen.
Odgovornost zdravstvene ustanove je, da zagotovi, da se reprocesiranje
izvaja z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje, ki reprocesira,
ustrezno usposobljeno.

Ne uporabljajte postopka hitre sterilizacije, sterilizacije s suho
A vrocino, sterilizacije z obsevanjem, sterilizacije s formaldehidom
in etilenoksidom ter plazemske sterilizacije.

Odpornost materialov
Cistilni detergent ne sme vsebovati
naslednjih snovi:
- organske, mineralne in oksidirajoce kisline (minimalna
dovoljena vrednost pH 5,5),
- mocne baze (maksimalna dovoljena vrednost pH 11,
priporoceno je Sibko alkalno Cistilo s prionsko ucinkovitostjo),
- organska topila (npr.: aceton, eter, alkohol, bencin),
- oksidirajoca sredstva (npr.: peroksid),
- halogeni elementi (klor, jod, brom),
- aromati¢ni, halogenirani ogljikovodiki.

Detergentom ni priporocljivo dodajati zaviralcev korozije,
nevtralizacijskih sredstev in/ali sredstev za izpiranje. Povzrodijo lahko
namrec kriticne ostanke na instrumentih.
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Nobenih instrumentov ali sterilizacijskih pladnjev ne izpostavljajte

Omejitve reprocesiranja

Ponavljanje ciklov obdelave v skladu s temi navodili za uporabo ima
minimalen ucinek na Zivljenjsko dobo in delovanje pripomocka.
Instrumenti nimajo nedoloc¢ene Zivljenjske dobe. Konec njihove
Zivljenjske dobe dolocata obraba in poskodovanost zaradi kirurske
uporabe in rokovanja.

Pokazatelji poskodovanosti in obrabe na pripomocku so med drugim
lahko korozija (tj. rja, luknjice), obarvanje, prekomerna opraskanost,
obraba in razpoke. Nepravilno delujocih pripomockov, pripomockov
z neprepoznavnimi oznakami, manjkajocimi ali odstranjenimi
(zdrgnjenimi) stevilkami delov, poskodovanih in prekomerno obrabljenih
pripomockov se ne sme uporabljati.

Priporoceno je najve¢ 100 ciklov reprocesiranja.

Shranjevanje
T Po sterilizaciji je treba instrumente za ponovno uporabo shraniti
v suhih pogojih kot v bolni$nici brez prahu.

Garancija

Garancijske pravice ne veljajo, Ce je popravila ali spremembe izvajal
nepooblasceni servis. Proizvajalec ni odgovoren za varnost, zanesljivost
ali delovanje pripomocka, ¢e se pripomocek ne uporablja skladno

z navodili za uporabo. Pridrzujemo si pravico do tehni¢nih sprememb.

Nadaljnje informacije
Ce potrebujete dodatne informacije v zvezi s tem pripomockom, se

obrnite na druzbo Paradigm Spine ali pooblas¢enega predstavnika.

Simboli

E

Proizvajalec

=
o
—

Serijska Stevilka
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Navodila za razstavljanje za specificne instrumente

Po potrebi za pritiskanje gumbov, ki jih morate pritisniti za
razstavljanje, uporabite kirurski pripomocek, na primer kirursko
sondo.

Ne uporabite orodja z ostro konico.

Merilnik trdote, REF. HAT90900
Pripomocki za ponovno uporabo DCI™ Razstavite merilnik trdote, tako da sprostite obojke na gredi
Uvajalni instrument (levi), REF. CBT20100 ali CBT20110 ——
® pripomotek razstavite tako, da odvijete varnostno dralo na
sredini proti sprednjemu delu
prilagodite delovni konec v polodprt polozZaj, tako da zavrtite
narebreni gumb

Kanulirano pedikularno Silo s K-Zico, REF. HAT5026K
Pripomocki za ponovno uporabo DSS® (HAT50260+HAT50005). Glejte DAT5056K.
Pripomocek za uvajanje pedikularnega vijaka, REF. DAT40105

® Pritisnite utor

Obrnite rocaj, tako da zdrsne po drZaju

© Dvignite okence

/o o

[c]

Kanulirano pedikularno Silo s K-Zico, REF. DAT5026K
(DAT50260+DAT50005)

1. Odvijte K-Zico s pokrovckom

2. Ocistite notranje in zunanje navoje

3. K-Zico sterilizirajte lo¢eno od Sila

Pripomocki za ponovno uporabo HPS™

PiStola, REF. HAT90500

® Pittolo prestavite v nevtralni polozaj, tako da pritisnete
sprozilnik

Pritisnite utor

© Odstranite obojko
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Pripomocki za ponovno uporabo coflex-F® Pripomocek za uvajanje vijaka LIS, REF. RAT20222

Pripomocek za uvajanje vijaka, REF. RAT20215

1,2,3 Pritisnite gumbe s kavljem pod kotom, dvignite sprozilnik
in pustite, da pokrov zdrsne

4,5 Pritisnite gumbe s kavljem pod kotom in pustite, da pokrov
zdrsne.

1,2,3 Pritisnite gumbe s kavljem pod kotom, dvignite sproZilnik
in pustite, da pokrov zdrsne

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen

Telefon: +49 (0) 7461-963599-0 | Faks: +49 (0) 7461-963599-20 PA RADIG M SPI N E
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de 0123 the movement in spine care
LBL 0358 Rev. G 2022-01



	Reusable surgical instruments and sterilization trays
	HPS TM Hybrid Performance System
	Disassembly instructions for specific instruments
	Wiederverwendbares chirurgisches Instrumentarium und Sterilisationssiebe
	HPS TM Hybrid Performance System
	Gebrauchsanweisung zur Demontage bestimmter Instrumente
	Instruments chirurgicaux réutilisables et plateaux de stérilisation
	Système de Performance Hybride HPS TM
	Instructions de démontage d’instruments spécifiques
	Bandejas de esterilización e instrumentos quirúrgicos reutilizables
	Sistema híbrido de rendimiento HPSTM
	Instrucciones de desmontaje para instrumentos específicos
	Strumenti chirurgici riutilizzabili e vassoi di sterilizzazione
	Sistema Performance Ibrido HPSTM
	Istruzioni di smontaggio per strumenti specifici
	Instrumentos cirúrgicos e tabuleiros de esterilização reutilizáveis
	Sistema de Desempenho Híbrido HPS TM
	Instruções de desmontagem para instrumentos específicos
	Herbruikbare chirurgische instrumenten en sterilisatietrays
	HPS TM Hybrid Performance System (hybride prestatiesysteem)
	Demontage-instructies voor specifieke instrumenten
	Επαναχρησιμοποιούμενα χειρουργικά εργαλεία και δίσκοι αποστείρωσης
	Υβριδικό Σύστημα Απόδοσης HPS™
	Οδηγίες αποσυναρμολόγησης για συγκεκριμένα εργαλεία
	Opakovaně použitelné chirurgické nástroje a sterilizační tácy
	HPS TM Hybrid Performance System
	Pokyny k rozebrání konkrétních nástrojů
	Narzędzia chirurgiczne i kasety do sterylizacji do wielorazowego użytku
	HPS TM Hybrid Performance System
	Instrukcja demontażu poszczególnych narzędzi
	Хирургически инструменти за многократна употреба и тавички за стерилизация
	HPS TM Хибридна оперативна система
	Инструкции за разглобяване на специални инструменти
	Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai ir sterilizavimo dėklai
	HPS TM Hibridinio veikimo sistema
	Konkrečių instrumentų išmontavimo instrukcijos
	Atkārtoti lietojami ķirurģiski instrumenti un sterilizācijas trauki
	HPS TM Hybrid Performance System
	Specifisku instrumentu izjaukšanas instrukcijas
	Kirurški instrumenti in sterilizacijski pladnji za ponovno uporabo
	Sistem s hibridnim delovanjem HPSTM
	Navodila za razstavljanje za specifične instrumente

