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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.

e 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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Follow the general guidelines and aseptic principles when
handling items to be sterilized or sterile items.

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

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

Use only soft brushes, no metal brushes.

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

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

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.

any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

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.
Consult national regulations and guidelines for additional
information. Compliance is additionally required with internal
hospital policies and procedures and recommendations of
manufacturers of cleaning agents and any clinical processing
equipment.

Responsibility for implementation of the present processing
instruction shall rest with the hospital. It shall be responsible for
ensuring that equipment and materials appropriate for the
processing are used, and the personnel involved is trained
accordingly. This can be achieved only by validation and routine
monitoring of equipment and processes. In case of any deviation
from the procedure described herein, this must be tested for
efficacy in order to exclude possible adverse consequences.
Patients to be considered at-risk for prion diseases such as
Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE), Creutzfeldt-Jakob
disease (CJD) and its variants (vCJD) should be treated with single-
use instruments whenever possible. Dispose of instruments used or
suspected of use on a patient with CJD after surgery and/or follow
current national recommendations.

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

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.

Optimal cleaning is ensured if the instruments are properly cleaned
within one hour after use in the CSSD to minimise the risk of drying of
substances and materials.

Please remove coarse impurities of the instruments directly after
application (within a maximum of 2 h).

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.

. 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.

. Pay attention to the instructions of the detergent manufacturer
regarding concentration, temperature and soaking time as well as
post-rinsing. Please use only freshly prepared solutions as well as
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, and a soft,
clean, and lint-free cloth and/or filtered air for drying,
respectively.

. Pay attention to following points during selection of the
cleaning detergent:

- fundamental suitability for the cleaning of
instruments made of metallic or plastic material

- in case of application of an ultrasonic bath:
suitability of the cleaning detergent for ultrasonic
cleaning (no foam development)

- compatibility of the cleaning detergent with the
instruments (see chapter ,material resistance,,)
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. Pay attention to the instructions of the detergent
manufacturer regarding concentration, temperature and
soaking time as well as post-rinsing.

. The re-usable instruments have been validated using a
cleaning detergent with a pH-value of 10.1 and the
concentration indicated by the detergent manufacturer of
the cleaning agent. Do not use a higher concentration of
cleaning agent.

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.
Additionally, instruments with a rinsing connection (Luer lock
connection) shall be connected to a Luer lock rinsing connection
or cleaning adapter with Luer lock connection and flush
thoroughly. Use thereby a syringe or a jet pistol to flush until no
more soil is visible or is visibly flushed out.

. 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
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.
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. 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 and a soft, clean, and lint-free cloth
and/or filtered air for drying, respectively.

Procedure: Automated Cleaning and Disinfection

. Use a Washer-Disinfector (WD) with proven efficacity (validated
according to EN I1SO 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.

. Post-rinsing only with sterile or low contaminated water (max. 10
germs/ml, max. 0.25 endotoxin units/ml), for example
purified/highly purified water

. Only use of filtered air (oil-free, low contamination with
microorganisms and particles) for drying

. Regularly maintenance and check/calibration of the WD

. 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 time | Process Medium
temperature

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

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

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

Thermal 5 min 90°C+3 Purified/

disinfection (194 °F) highly purified

water
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 > 3000 (e.g. 90°C/194°F for at least 5 minutes according to ISO
15883-1).

Thermal Disinfection In the UK
The thermal disinfection cycle should be performed to achieve a value of
Ao > 600 (e.g. 90°C/194°F for at least 1 minute according to the Health
Technical Memorandum 01-01, Part D).
Cycle Cycle time Process
temperature

Medium
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Thermal 1 min 90°C+3 Purified/
CLEiEELon (194 °F) highly purified
water

Use purified water (distilled water or de-ionized water, H.O pure or
demineralized water where the application requires this standard, max.
10 germs/ml, max. 0.25 endotoxin units/ml) for post-rinsing and thermal
disinfection.

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:
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. In Europe

Cycle type Pulses Exposure Minimum Minimum
temperature exposure time | drying time

DPERBENr || o 134°C (273°F) 5 min 30 min

removal

. In USA

Cycle type Pulses Exposure Minimum Minimum
temperature exposure time | drying time

DEBENr || o 132°C (270°F) 4 min 30 min

removal

. In the UK

Cycle type Pulses Exposure Minimum Minimum
temperature exposure time | drying time

Dynamic air 134°C-137°C : :

removal g (273°F-279°F) Sl SOl

. In other countries (outside the European Union)

Cycle type Pulses Exposure Minimum Minimum
temperature exposure time | drying time

o 132°C-134°C 4 min

Eevr:zr;ﬁglc air 3 (270 °F-273 °F) 30 min

134 °C (273 °F) 18 min1

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

sterilization, as well as plasma sterilization.

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)

Do not use flash sterilization procedure, dry heat sterilization,
radiation sterilization, formaldehyde and ethylene oxide

- organic solvents (for example: acetone, ether, alcohol,

ben

zine)

- oxidizing agents (for example: peroxide)
- halogens (chlorine, iodine, bromine)

1 For the inactivation of prions.
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- aromatic, halogenated hydrocarbons

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

5]

Date & Country of manufacture

=
o
—

Lot number

Catalog number

Content of usable units(s)

Do not use if package is damaged

COIEN
[

Keep dry

Non-sterile

B> |

o
1l %%

Y

Consult instructions for use at this website.

Caution

>
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C € CE-marking according to Regulation
0123 | (EU)2017/745

CE-marking according to Regulation
C € (EU) 2017/745

Medical Device
Unique device identifier
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Disassembly instructions for specific instruments

If necessary, please use a surgical tool to press the buttons REF HAT90900 Stiffness gauge

necessary to enable disassembly; for instance, a surgical probe. Dismantle the stiffness gauge by letting the sleeves over the
shafts

Do not use a tool with sharp ends. —

DCI ™ reusable devices

REF CBT20100 or CBT20110 Insertion instrument (left)

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

adjust the working end to a half-opened position by turning
he knurled knob

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Cannulated pedicle awl
w/ K-wire. See DAT5056K.

DSS ® reusable devices

REF DAT40105 Pedicle screw inserter

® Press the notch

Turn the handle till it slides down the shaft
© Lift the window

/o =]

REF DAT5026K (DAT50265+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

© Remove the sleeve
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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

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | 78573 Wurmlingen | Germany
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Instruments with a rinsing connection (Luer lock connection)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T DY N <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Instruments with a ratchet mechanism / clamping mechanism

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= open ratchet bar for reprocessing!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= open ratchet bar for reprocessing!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= open clamping mechanism for reprocessing!

‘ open

clamping
mechanism
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Wiederverwendbares
chirurgisches Instrumentarium
und Sterilisationssiebe

Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Gebrauchsanweisung zur Demontage
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Wiederverwendbares chirurgisches Instrumentarium und Sterilisationssiebe

Packungsinhalt e Beschadigte und defekte Medizinprodukte durfen niemals

Die Packung enthdlt ein ausgestattetes Sterilisationssieb. verwendet oder aufbereitet werden. Hinsichtlich Reparatur und
Ersatz wenden Sie sich bitte an den fiur Sie zustandigen

Beschreibung Vertriebsmitarbeiter oder an Paradigm Spine.

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
durchzuftihrenden chirurgischen Eingriff.

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 gemal den
ortlich geltenden Verfahren und Richtlinien sicher zu entsorgen
und/oder zu verbrennen.

e Die Anwendung chirurgischer Instrumente fiir 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.

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 * Tragen Sie beim Umgang mit biologisch kontaminierten
Acetal-Copolymer (POM) und Edelstahl gefertigt und kann Silikon, Instrumenten geeignete Schutzhandschuhe, Schutzbrille und
Aluminiumlegierung, Titanlegierung, Polyamid 6 und/oder Schutzkleidung.
Polytetrafluorethylen (PTFE) enthalten. e Beim Umgang mit empfindlichen Instrumenten sowie Instrumenten
mit scharfen Spitzen ist Vorsicht geboten.

BestimmungsgemaRer Gebrauch e Verwenden Sie keine Metallbursten sondern ausschlieRlich weiche
Das Sterilisationssieb dient zur Aufnahme der Instrumente wahrend des Birsten.
Transports, der Dampfsterilisation und der Lagerung. e Die maximale Aufbereitungstemperatur fir das chirurgische
Das chirurgische Instrumentarium ist fir die Instrumentierung der Instrumentarium darf 140 °C (284 °F) nicht (iberschreiten.
Wirbelsaule gedacht. Der eigentliche therapeutische Effekt wird durch e Die mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter miissen tiber die
das Implantat erzielt. erforderlichen Kenntnisse und Qualifikationen verfiigen.

e Bitte achten Sie darauf, dass fur die Reinigung, Desinfektion und
Indikationen Sterilisation der wiederverwendbaren chirurgischen Artikel nur
Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Implantats, hierfiir geeignete Gerate verwendet werden und dass diese Geréate
das mit diesem chirurgischen Instrumentarium verwendet werden darf. wiederholt einer Leistungspriifung sowie regelmaRigen
Dieses chirurgische Instrumentarium ist fir die Gewebemanipulation Routineuntersuchungen gemaR den értlichen Verfahren, Richtlinien
und die Verwendung mit anderen Medizinprodukten in der und Normen unterzogen werden.
orthopéadischen Chirurgie sowie der Wirbelsaulenchirurgie konzipiert. e Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt

sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Kontraindikationen

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Implantats,
das mit diesem chirurgischen Instrumentarium verwendet werden darf.
Fur alle Eingriffe bestehen folgende Kontraindikationen:

Aufbereitung und Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren
chirurgischen Medizinprodukten
Grundlagen
e 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.
e Achten Sie als Gesundheitsdienstleister zusatzlich auf die fur thr
Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie auf die
A Sicherheitshinweise Hygieneanforderungen. Dies betrifft insbesondere die
verschiedenen Richtlinien bezlglich der Inaktivierung von Prionen
PN sorgfaltig durch. (ni;ht reIevarjt far dig USA), die'sowohl dgn Einsa‘tz von '
- . . . P Reinigungsmitteln mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit als auch
I:Ei—_I o Sorgen Sie dafir, dass die Gebrauchsanweisung fur die . T o ) .
eine Sterilisation mit intensiveren Parametern erfordern kénnen.
e Weitere Informationen finden Sie in den nationalen Vorschriften
und Richtlinien. Zudem mussen die krankenhausinternen Leitlinien
und Verfahren sowie die Empfehlungen der Hersteller von
Reinigungsmitteln und Geraten fir die klinische Aufbereitung
eingehalten werden.

» 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.

e Lesen Sie vor dem Gebrauch diese Gebrauchsanweisung

Mitarbeiter zugénglich ist.

e Die Anwendungsverfahren des Instrumentariums sind
anhand der Erfahrung und Qualifikation des Anwenders
festzulegen.
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e Die Verantwortung flr die Umsetzung der vorliegenden
Anweisungen zur Aufbereitung obliegt dem Krankenhaus. Es ist
daflr verantwortlich, dass fur die Aufbereitung geeignete Gerate
und Materialien verwendet werden und dass das Personal
entsprechend geschult ist. Dies kann nur durch die Validierung und
die routinemaRige Uberwachung der Geréate und Verfahren
sichergestellt werden. Im Falle einer Abweichung von dem hierin
beschriebenen Verfahren muss das abweichende Vorgehen auf
seine Wirksamkeit gepruft werden, um mogliche nachteilige Folgen
auszuschlieRen.

e Zur Behandlung von Patienten, bei denen das Risiko einer Prionen-
Erkrankung wie der transmissiblen spongiformen Enzephalopathie
(TSE), der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit (CJK) und ihrer Varianten
(vCIK) besteht, missen nach Moglichkeit stets Einweginstrumente
verwendet werden. Entsorgen Sie Instrumente, die tatsachlich oder
mutmaRlich bei CJK-Patienten verwendet wurden, nach dem Eingriff
und/oder befolgen Sie die aktuellen nationalen Empfehlungen.

Grundsdtzliches zum Instrumentarium

Chirurgische Instrumente sind so konstruiert, dass sie bestimmte
Funktionen wie Schneiden, Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben, Klemmen,
Retraktieren, Abschneiden und dhnliche 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.

gemadl 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 mussen 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.

Bei Lieferung sind die chirurgischen Instrumente von
Paradigm Spine nicht steril und missen vor Gebrauch

Pflege und Handhabung am Einsatzort

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

Eine optimale Reinigung ist gewahrleistet, wenn die Instrumente
innerhalb einer Stunde nach Gebrauch in der AEMP ordnungsgemanR
gereinigt werden, um das Risiko des Antrocknens von Substanzen und
Materialien zu minimieren.

Bitte entfernen Sie grobe Verunreinigungen der Instrumente sofort nach
Gebrauch (innerhalb von hochstens 2 Stunden).

Transport

Fur die sichere Beforderung zum Wiederaufbereitungsbereich 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 wiederaufzubereiten.

ol
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. 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.

. Beachten Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers
hinsichtlich Konzentration, Temperatur und Einweichdauer sowie
Nachspulen. 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, und ein weiches, sauberes und
fusselfreies Tuch bzw. gefilterte Luft zum Trocknen.

. Beachten Sie bei der Auswahl des Reinigungsmittels
Folgendes:

- grundsatzliche Eignung fur die Reinigung von
Instrumenten aus Metall- oder Kunststoffmaterial

- bei Nutzung eines Ultraschallbads: Eignung des
Reinigungsmittels fur die Ultraschallreinigung
(keine Schaumbildung)

- Kompatibilitat des Reinigungsmittels mit den
Instrumenten (siehe Abschnitt
,Materialbestandigkeit”)

. Beachten Sie die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich Konzentration,
Temperatur und Einweichdauer sowie Nachspulen.

. Die wiederverwendbaren Instrumente wurden mit einem
Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von 10,1 und der vom
Reinigungsmittelhersteller angegebenen Konzentration des
Reinigungsmittels validiert. Verwenden Sie keine hoheren
Konzentrationen des Reinigungsmittels.

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 Beriicksichtigung der vorgegebenen Vorgehensweise
nachgewiesen. Als Ultraschallgerét wurde das Sonorex super RK 514 H,
Bandelin electronic, mit einer Frequenz von 35 kHz eingesetzt.

Verfahrensschritt: Vorbehandlung

. Mehrteilige und komplexe Instrumente mussen fur eine effektive
Reinigung und Desinfektion moglicherweise zerlegt werden.
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
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grundlich durch. Setzen Sie beim Spulvorgang eine Spritze oder . Beladen Sie den RD-Automaten mit den zerlegten,
eine Spritzpistole ein, bis kein Schmutz mehr sichtbar ist, und vorbehandelten Instrumenten (siehe die zusatzlichen
spulen Sie mindestens dreimal mit einem Spulvolumen von Anweisungen zur Demontage). Stellen Sie dabei sicher, dass die
mindestens 50 ml. Lumina und Kanulierungen frei ablaufen kénnen, indem Sie die
Zusatzlich sind Instrumente mit einem Spulanschluss (Luer-Lock- Instrumente entsprechend ausrichten und fixieren.
Anschluss) an einen Luer-Lock-Spilanschluss oder SchlieRen Sie die Instrumente ggf. an die Spilanschlisse des RD-
Reinigungsadapter mit Luer-Lock-Anschluss anzuschlieBen und Automaten an.
grindlich zu spulen. Verwenden Sie dabei eine Spritze oder eine e Esmuss sorgféltig darauf geachtet werden, dass die Instrumente
Strahlpistole zum Spilen, bis keine Verschmutzungen mehr nicht Ubereinander liegen.
sichtbar sind oder sichtbar ausgespult werden. e Verwenden Sie zum Nachspiilen ausschlieRlich steriles oder

. Weichen Sie die zerlegten Instrumente fur die empfohlene Dauer gering kontaminiertes Wasser (max. 10 Keime/ml, max.
der Einweichphase (beachten Sie die Anweisungen des 0,25 Endotoxineinheiten/ml), beispielsweise
Reinigungsmittelherstellers zur Konzentration und gereinigtes/hochreines Wasser.
Einweichdauer) in der Vorreinigungslésung ein, sodass die e  Verwenden Sie zum Trocknen nur gefilterte Luft (6Ifrei, geringe
Instrumente ausreichend bedeckt sind. Achten Sie darauf, dass Kontamination mit Mikroorganismen und Partikeln).
die Instrumente nicht Ubereinander liegen. e  RegelmiRige Wartung und Priifung/Kalibrierung des RD

e  Unterstltzen Sie die Reinigung durch sorgféltiges Bursten aller e DieInstrumente miissen mit einem validierten Standard-RD-
inneren und duReren Oberflachen mit einer geeigneten weichen Instrumentenzyklus gemaR den Anweisungen des RD-Herstellers
Burste. Die Birste sollte von ihrem Durchmesser in etwa dem unter Beriicksichtigung der folgenden Mindesteinstellungen
Lumendurchmesser entsprechen und mindestens so lang sein wie aufbereitet werden:
das zu reinigende Lumen. Bei Verwendung einer vom
Durchmesser her zu groRRen oder zu kleinen Biirste oder einer zu Zyklus Zyklusdauer Verfahrenstemperatur | Mittel
kyrzen Burste wird das'LL‘Jmen / die Kanulierung moglicherweise Vorspiilen 1 Minute <40°C (104 °F) Leitungs-
nicht ausreichend gereinigt. ESEEr

. Spulen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute upter ) Reinigen 5 Minuten 55°C 44 °C Alkalisches
flieRendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F). Beim Vorspulen (131 °F) enzymati-
mussen die beweglichen Teile mindestens dreimal betatigt sches
werden. Spulen Sie am Ende der Einweichphase alle Lumina und Reinigungs-
Hohlrdume der Instrumente grindlich durch. Setzen Sie beim mittel
Spllvorgang elng Sprltzg oder elm? Sprlt_zplst_ole ein, bis ke_ln _ Spilen 1 Minute > 40°C (104 °F) Deionisiert-
Schmutz mehr sichtbar ist, und spulen Sie mindestens dreimal mit S —
em?rh Spul\{olumen von mlnde“stehs >0 mI ) ) ) Thermodesinfek | 5 Minuten 90°C+3°C Gereinigtes

. Aktivieren Sie den Ultraschall fir eine zusatzliche Einweichdauer ; o f
) . ; . tion (194 °F) /hochreines
(jedoch nicht weniger als 5 Minuten). Wasser

* Nehm_er_w Sie da"s Instrument?rlum_anschlle@ehd aus de_r Trocknen 25 Minuten 100 °C (212 °F) Gefilterte
Vorreinigungslosung und spllen Sie es abschlieBend mindestens Luft

1 Minute intensiv unter flieBendem Wasser (Temperatur

< 35°C/95 °F). Beim Nachspulen mussen die beweglichen Teile
mindestens dreimal betatigt 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
spiilen Sie mindestens dreimal mit einem Spiilvolumen von ggf. nach einer Nachtrocknung an einem sauberen Ort).
mindestens 50 ml.

. 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),

. Trocknen Sie die Instrumente mit einem weichen, sauberen, Hinweis:
saugfahigen, faser- und fusselfreien Tuch. Blasen Sie alle schwer Der Thermodesinfektionszyklus sollte so durchgefiihrt werden, dass ein
zuganglichen Bereiche und alle Lumina mit gefilterter Druckluft Wert von Ao > 3000 erreicht wird (z. B. 90 °C/194 °F fir mindestens
sauber. 5 Minuten gemaR 1ISO 15883-1).
Setzen Sie die Reinigungslosung / das Reinigungsbad gemaR den Thermodesinfektion im Vereinigten Konigreich
Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich Der Thermodesinfektionszyklus sollte so durchgefiihrt werden, dass ein
Konzentration, Wasserqualitat, Temperatur und Einweichdauer sowie Wert von Ao > 600 erreicht wird (z. B. 90 °C/194 °F fur mindestens
Nachsptilen und Eignung fiir das Ultraschallbad an. Bitte verwenden Sie 1 Minute gemaR Health Technical Memorandum 01-01, Part D).
nur frisch angesetzte Losungen, ausschlieBlich steriles oder gering Zyklus Zyklusdauer | Verfahrenstemperatur | Mittel
kontaminiertes Wasser (max. 10 Keime/ml) mit geringer Thermodesinfektion | 1 Minute 90°C+3°C Gereinigtes/
Endotoxinbelastung (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml), beispielsweise (194 °F) hochreines
gereinigtes/hochreines Wasser, und ein weiches, sauberes und Wasser
fusselfreies Tuch bzw. gefilterte Luft zum Trocknen. Verwenden Sie zum Nachspilen und zur Thermodesinfektion gereinigtes
Wasser (destilliertes oder deionisiertes Wasser, H,O-reines oder
Verfahrensschritt: Automatisierte Reinigung und Desinfektion entmineralisiertes Wasser, wenn die Anwendung diesen Standard
*  Verwenden Sie einen regelmdRig gewarteten Reinigungs- und erfordert, max. 10°Keime/ml, max. 0,25°Endotoxineinheiten/ml).

Desinfektionsautomaten (RD) mit nachgewiesener Wirksamkeit
(validiert nach EN 1SO 15883 oder mit DGHM-/FDA-Zulassung).
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Verwenden Sie zum Trocknen nur gefilterte Luft (6lfrei, geringe
Kontamination mit Mikroorganismen und Partikeln).

Inspektion, Wartung und Funktionsprifung
Inspektion
Die gereinigten und desinfizierten Instrumente werden einer
Sichtprifung auf Schmutz- oder Reinigungsmittelreste, Beschadigungen
und Feuchtigkeit unterzogen. Abgenutzte, korrodierte, verformte und
anderweitig beschadigte Instrumente dirfen nicht weiter
wiederaufbereitet 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.
Beschddigte und defekte Instrumente dlrfen nicht verwendet
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 fiir die Funktionskontrolle
wieder zusammengebaut werden.

Verwenden Sie nur Instrumentendl (Weilol), 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 daflr vorgesehenen Halterungen im
Sterilisationsbehalter. Falls einzelne optionale Zubehorteile 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 folgende Anforderungen erfillt:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur die USA: FDA-Zulassung)
. geeignet fur die Dampfsterilisation (Temperaturbestandigkeit bis
mindestens 140 °C/284 °F, ausreichende Dampfdurchlassigkeit)
. ausreichender Schutz der Instrumente sowie der
Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung
. regelmaRige Wartung des Sterilisationscontainers gemaR den
Anweisungen des Herstellers
Das Gesamtgewicht des Instrumentenbehalters darf 10,8 kg (fur
Metallsiebe) bzw. 6,2 kg (fur Sterilisationssiebe aus Kunststoff) nicht
Uberschreiten.

1 Zur Inaktivierung von Prionen.
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Sterilisation

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

. In Europa

Zyklus- Pul Expositionstemp | Mindesteinwirk | Mindesttrocknung
art se eratur dauer sdauer
Dynamis
che . . ; .

. 3 134 °C (273 °F) 5 Minuten 30 Minuten
Entltftu
ng
. In den USA
Zyklus- Pul Expositionstemp | Mindesteinwirk | Mindesttrocknung
art se eratur dauer sdauer
Dynamis
che . . ; .

. 3 132 °C (270 °F) 4 Minuten 30 Minuten
Entluftu-
ng

. Im Vereinigten Koénigreich

Zyklus- Pul Expositionstemp | Mindesteinwirk | Mindesttrocknung
art se eratur dauer sdauer

Dynamis

che 134°C-137°C . .

Entliiftu 3 (273 °F = 279 °F) 3 Minuten 30 Minuten

ng

. In anderen Landern (auBerhalb der Europdischen Union)

Zyklus- Pul Expositionstemp | Mindesteinwirk | Mindesttrocknung
art se eratur dauer sdauer
Dynamis 132°C-134°C )
che (270°F—273°) | 4 Minuten .

. 3 30 Minuten
Entltftu . .
i 134 °C (273 °F) 18 Minuten 1

Die grundsdtzliche Eignung des Instrumentariums fiir 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 Sterilisationscontainer mit Papierfilter und Doppelbeuteln
gemdfs EN ISO 11607 (fir einzeln verpackte Instrumente) eingesetzt.

Die Trocknungsdauer fur 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,
ordnungsgemaR gewartet und kalibriert ist. Die medizinische Einrichtung
ist daftir verantwortlich, dass die Wiederaufbereitung mit den
geeigneten Geratschaften und Materialien durchgefihrt wird und die
Mitarbeiter in der Wiederaufbereitungseinheit entsprechend geschult
sind.
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Flihren Sie keine Blitzsterilisation, Sterilisation mit trockener
Hitze, Strahlensterilisation, Formaldehyd- und
Ethylenoxidsterilisation sowie Plasmasterilisation durch.

Herstellungsdatum und -land

Chargencode

Materialbestandigkeit

Das Reinigungsmittel darf keine der folgenden Substanzen enthalten: Artikelnummer

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

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

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

- Oxidationsmittel (beispielsweise: Peroxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- aromatische halogenierte Kohlenwasserstoffe

Anzahl der verwendbaren Einheit(en)

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Trocken aufbewahren

Nicht steril

B> @[3 | & B L

=
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Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite
Es wird nicht empfohlen, den Reinigungsmitteln Korrosionsinhibitoren, beachten.

Neutralisationsmittel und/oder Klarspuler zuzusetzen, da sie
moglicherweise kritische Ruckstande auf den Instrumenten hinterlassen
kénnten.

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

Achtung

CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung (EU)

€ 0123 | 2017/745

CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung .
(EU) 2017/745

alla!

Grenzen der Wiederaufbereitung

Wiederholte Wiederaufbereitungszyklen in Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung wirken sich nur minimal auf die Standzeit und m Medizinprodukt
Funktion der Instrumente aus. Die Standzeit der Instrumente ist
begrenzt. Ihr Nutzungsende wird durch den VerschleiR sowie die . .
Beschadigung durch den chirurgischen Gebrauch und die Handhabung m Einmalige Produktkennung
bestimmt.

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

Gewabhrleistung

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, Zuverlassigkeit 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.

Symbole

“ Hersteller

Paradigm Spine GmbH | EisenbahnstraBe 84 | 78573 Wurmlingen | Deutschland
c € 0123

PARADIGM SPINE

u AN XTAMT MEDICAL COMPANY

Tel. +49 (0) 7461-963599-0 | Fax: +49 (0) 7461-963599-20
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de
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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 Réndelrads in
oine halb ge¢ffnete 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.

=

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) Kandlierte Pedikelahle
mit K-Draht
1. Schrauben Sie den K-Draht mit der Kappe ab.

2. Reinigen Sie das innere und das dulere Gewinde.
3. Sterilisieren Sie den K-Draht getrennt von der Ahle.

)

HPS™ wiederverwendbare Produkte

REF HAT90500 Persuader

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

Driicken Sie die Einkerbung.

© Entfernen Sie die Hilse.

ol

Paradigm Spine GmbH | EisenbahnstraBe 84 | 78573 Wurmlingen | Deutschland
Tel. +49 (0) 7461-963599-0 | Fax: +49 (0) 7461-963599-20
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REF HAT90900 Steifigkeitslehre
Entfernen Sie die Steifigkeitslehre, indem Sie die Hilsen Uber die
Wellen gleiten lassen.

——

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Kaniilierte Pedikelahle
mit K-Draht. Siehe DAT5056K.

PARADIGM SPINE

N XTANTHMEDICA
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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 Ausloser an und lassen Sie die Abdeckung gleiten.

Paradigm Spine GmbH | EisenbahnstraBe 84 | 78573 Wurmli Deutschland
Tel, +49 (o;);rltem-21635;9-(1)se|nF:x;n+54;a(oe) T461.902800.20 o | Dedtsenian c € r\ PARADIGM SPINE
0123

info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de
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LBL 0358 Rev. K 2024-10
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Instrumente mit einem Spulanschluss (Luer-Lock-Anschluss)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector

Paradigm Spine GmbH | EisenbahnstraBe 84 | 78573 Wurmli Deutschland
Tel, +49 (0;);[:111-263549-(1)se|nF:x:n+54;a(oe) T461.902800.20 o | Dedtsenian c € N PARADIGM SPINE
0123 AL COMPANY
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Instrumente mit einem Ratschenmechanismus / Spannmechanismus

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= offene Ratschenleiste fur die Aufbereitung!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= offene Ratschenleiste fur die Aufbereitung!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= Spannmechanismus fur die Aufbereitung 6ffnen!

open
clamping
mechanism

Paradigm Spine GmbH | EisenbahnstraBe 84 | 78573 Wurmli Deutschland
TSRS S R e ¢ € @ paraniom spine
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Instruments chirurgicaux
réutilisables et plateaux de
stérilisation

Instructions de retraitement

Instructions de démontage

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnst 84 | 78573 Wurmli All
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Instruments chirurgicaux réutilisables et plateaux de stérilisation

Contenu e En cas d'utilisation du présent dispositif chez un patient atteint ou

L’emballage contient un plateau de stérilisation équipé. que I'on soupgonne d’étre atteint de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(MCJ), de la variante de la MCJ ou d’une encéphalopathie

Description spongiforme transmissible (EST) et d’autres infections liées, éliminer

Le plateau de stérilisation est un plateau réutilisable servant a accueillir et/ou incinérer tous les dispositifs contaminés en toute sécurité en

les instruments chirurgicaux avant, pendant et suite a la stérilisation a la conformité avec les procédures et directives locales.

vapeur. e ['utilisation d’un instrument chirurgical a des fins autres que celles

Les instruments chirurgicaux réutilisables Paradigm Spine fournis avec le pour lesquelles il a été congu est susceptible d’entrainer sa

présent plateau de stérilisation sont congus pour étre utilisés dans le détérioration ou sa rupture, voire de blesser le patient.

cadre de procédures chirurgicales orthopédiques a des fins e Suivre les directives générales ainsi que les principes d’asepsie lors

d’implantation de dispositifs fabriqués par Paradigm Spine. de la manipulation d’articles & stériliser ou darticles stériles.

Préalablement a leur usage, priére de se référer au mode d’emploi des

implants spécifique a la gamme de produits et a la procédure e Porter des gants, des lunettes et des tenues de protection

chirurgicale a respecter. appropriés lors de la manipulation d’instruments biologiquement
contaminés.

Matériaux

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

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

e Priere de veiller a n’utiliser qu’un équipement approprié pour le

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 nettoyage, la désinfection et |a stérilisation des dispositifs
Le plateau de stérilisation sert a accueillir des instruments au cours du réutilisables et a soumettre cet équipement a une requalification
transport, de la stérilisation a la vapeur et du stockage. des performances ainsi qu’a des tests de routine périodiques
Les instruments chirurgicaux sont destinés a étre utilisés pour conformément aux procédures, directives et normes locales.
I'instrumentation rachidienne. L’effet thérapeutique effectif est obtenu * toutincident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a
par I'implant. I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ['utilisateur
et/ou le patient est établi.
Indications
Priere de consulter le mode d’emploi de I'implant spécifique susceptible Traitement et retraitement de dispositifs chirurgicaux réutilisables
d’étre utilisé avec ces instruments chirurgicaux. Ces instruments Principes
chirurgicaux sont destinés a la manipulation de tissus ou sont congus e Les instruments chirurgicaux réutilisables de Paradigm Spine sont
pour étre utilisés avec d’autres dispositifs dans le cadre d’interventions fournis a I'état non stérile. lls doivent donc étre nettoyés,
chirurgicales orthopédiques et rachidiennes. désinfectés et stérilisés avant chaque application. Un nettoyage et
une désinfection efficaces constituent des conditions préalables
Contre-indications indispensables a une stérilisation efficace des instruments.
Priere de consulter le mode d’emploi de I'implant spécifique susceptible e L'utilisateur est par ailleurs prié, en qualité de professionnel de
d’étre utilisé avec ces instruments chirurgicaux. Les contre-indications santé, de tenir aussi compte des dispositions légales en vigueur dans
suivantes s’appliquent a toute intervention chirurgicale : le pays respectif ainsi que des prescriptions en matiére d’hygiene.
Cela s’applique tout particulierement aux directives divergentes
« Infection au niveau du site chirurgical ou autour de ce dernier relatives & I'inactivation de prions (ne s’applique pas aux Etats-Unis)
« Allergie ou sensibilité aux matériaux des instruments qui peuvent nécessiter le recours a des détergents présentant une
- Utilisation de matériaux incompatibles provenant d’autres systémes efficacité démontrée en termes d’inactivation des prions ainsi qu’a
+ Quelconque cas non décrit dans I'indication une stérilisation impliquant des paramétres plus intenses.
e Consulter les dispositions et lignes directrices nationales pour
Réactions indésirables obtenir de plus amples informations. Il est également nécessaire de
Priere de consulter le mode d’emploi de I'implant spécifique susceptible veiller au respect des politiques et procédures hospitaliéres internes
d’étre utilisé avec ces instruments chirurgicaux. ainsi que des recommandations de fabricants d’agents détergents et
de tout équipement de traitement clinique.
o [’hopital reste responsable de I'application des présentes
A Précautions de sécurité instructions de traitement. Il est également tenu de s’assurer de
e Priere de lire attentivement le présent mode d’emploi avant I'usage d’un équipement et d’un matériel appropriés pour le
N toute utilisation. traitement et de veiller a ce que le personnel qui intervient ait été
I:]zl e Conserver le mode d’emploi en le laissant accessible au dlment formé. Cela ne peut étre garanti que par la validation et le
personnel. contrble de routine de I'équipement et des processus. Toute
o Les méthodes d’utilisation de ces instruments doivent étre divergence a I'égard de la procédure décrite ci-apres doit étre testée
déterminées par I'expérience et la formation de I'utilisateur. afin de s’assurer de son efficacité et d’exclure toutes les éventuelles
o Ne jamais utiliser ni retraiter de dispositifs endommagés ou conséquences néfastes.
défectueux. Priere de contacter le représentant commercial ou o Les patients jugés a risque de présenter des maladies a prions telles

Paradigm Spine pour toute réparation ou remplacement. que I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST), la maladie
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de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) et ses variantes (vMCJ) doivent dans la
mesure du possible étre traités a I'aide d’instruments a usage
unique. Eliminer les instruments usagés ou soupgonnés d’avoir été
utilisés sur un patient atteint de la MCJ aprés une intervention
chirurgicale et/ou suivre les recommandations nationales actuelles.

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

attentivement toutes les zones inaccessibles, les articulations et toutes

les pieces mobiles.

Les instruments chirurgicaux Paradigm Spine sont fournis a
I’état non stérile et doivent étre nettoyés, désinfectés et

Entretien et manipulation au site d’utilisation

Si possible des I'usage achevé, démonter les instruments si nécessaire,
les rincer et purger les dispositifs équipés de lumiéres. Seules des
lingettes et des brosses souples (comme des brosses a poils de nylon)
jetables peuvent étre utilisées afin d’éliminer les impuretés tenaces.
Un nettoyage optimal est assuré si les instruments sont correctement
nettoyés dans I’heure qui suit leur usage au sein du service centralisé de
stérilisation afin de minimiser le risque de séchage des substances et
matériaux.

Priere d’éliminer les impuretés tenaces des instruments directement
apres application (dans un délai maximal de 2h).

Transport
Les instruments usagés sont transportés en toute sécurité jusqu’au site
de retraitement dans une boite fermée.

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 boftes 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 contrdlée (par exemple approbation /
agrément / inscription VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE)
et convenir a la désinfection d’instruments fabriqués en métal ou
en plastique.

. Un détergent enzymatique alcalin faiblement moussant est
recommandé.

ol
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. 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.

. Priere de respecter les instructions du fabricant de détergents en
ce qui concerne la concentration, la température et le temps
d’immersion ainsi que le post-ringage. Priere de n’utiliser que des
solutions fraichement préparées ainsi que de I'eau stérile ou
faiblement contaminée (max. 10 germes/ml) et de I'eau
faiblement contaminée en endotoxines (max. 0,25 unité
d’endotoxine/ml), par exemple de I'eau purifiée/hautement
purifiée et un chiffon doux et non pelucheux et/ou de Iair filtré
pour le séchage.

. Priere de tenir compte de ce qui suit dans le cadre de la
sélection du détergent :

- aptitude fondamentale au nettoyage
d’instruments en métal ou plastique

- en cas d’application d’un bain a ultrasons :
éligibilité a I'usage du détergent pour un
nettoyage aux ultrasons (absence de
développement de mousse)

- compatibilité du détergent avec les instruments
(voir chapitre « Résistance des matériaux »)

. Priere de respecter les instructions du fabricant de
détergents en ce qui concerne la concentration, la
température et le temps d’immersion ainsi que le post-
ringage.

. Les instruments réutilisables ont été validés a I'aide d’un
détergent affichant un pH de 10,1 et a la concentration
indiquée par le fabricant du détergent utilisé. Ne pas utiliser
une concentration supérieure d’agent détergent.

L’aptitude 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.,
Gltersloh, (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 générant 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.

En outre, les instruments dotés d'un raccord de ringage (raccord
Luer lock) doivent étre raccordés a un raccord de ringage Luer
lock ou a un adaptateur de nettoyage doté d'un raccord Luer lock
et rincés a fond. Utiliser ainsi une seringue ou un pistolet a jet
pour rincer jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de salissures visibles ou
gu'elles soient visiblement éliminées.

T« PARADIGM SPINE
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. Immerger les instruments démontés pendant le temps
d’'immersion recommandé (se référer aux instructions du
fabricant de détergents relatives a la concentration et au temps
d’immersion) dans la solution de prénettoyage en veillant a bien
couvrir les instruments. Veiller a ce que les instruments ne se
chevauchent pas.

. Contribuer au nettoyage par un brossage soigneux de |'ensemble
des surfaces intérieures et extérieures a I'aide d’une brosse
souple appropriée. La taille de la brosse doit présenter
approximativement le méme diameétre et au moins la méme
longueur que la lumiéere pour permettre son nettoyage. L'usage
d’une brosse d’un diametre excessif ou insuffisant ou trop courte
peut entrainer un nettoyage inefficace de la lumiére/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 lumieres 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.

. Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon doux, propre,
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'aptitude 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 unité
d’endotoxine/ml), par exemple de I'eau purifiée/hautement purifiée et
un chiffon doux et non pelucheux et/ou de I'air filtré pour le séchage.

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.

. Post-ringage uniquement avec de I'eau stérile ou faiblement
contaminée (max. 10 germes/ml, max. 0,25 unité
d’endotoxine/ml), par exemple de I'eau purifiée/hautement
purifiée.
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. N’utiliser que de Iair filtré (sans huile, faible taux de
contamination par des micro-organismes et des particules) pour
le séchage.

. Opérer une maintenance réguliére et un controle/étalonnage du
laveur-désinfecteur a intervalles réguliers

. 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 :

Cycle Tempsde | Température Milieu
cycle de traitement
Pré-rincage 1 min <40°C (104 °F) | Eaudu robinet
Nettoyage 5 min 55°C+4 Détergent
(131°F) enzymatique

alcalin

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

Désinfection | 5 min 90°C+3 Eau

thermique (194 °F) purifiée/hautemen
t purifiée

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).

Désinfection thermique au R.-U.

Le cycle de désinfection thermique doit étre réalisé de maniére a
obtenir une valeur Ao > 600 (par ex. 90 °C/194 °F pendant au moins
1 minute conformément au Health Technical Memorandum 01-01,

partie D).
Cycle Temps de | Températurede | Milieu
cycle traitement
Désinfection | 1 min 90°C+3 Eau
thermique (194 °F) purifiée/hautement
purifiée

Utiliser de I'eau purifiée (eau distillée ou déionisée, H,O pure ou eau
déminéralisée lorsque I'application nécessite cette norme, max. 10
germes/ml, max. 0,25 unité d’endotoxine/ml) 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 maniére ne
doivent plus étre retraités. Les instruments toujours contaminés a ce
stade sont mis de c6té et a nouveau soumis au processus de nettoyage
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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. Priére 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 traitement 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 usés 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, désinfectés, 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, priere d’utiliser un autre sachet de
stérilisation de qualité médicale approprié.

N’utiliser que des barriéres de stérilisation Iégalement commercialisées
et approuvées par les autorités locales (comme les enveloppes, les
sachets et les boites) 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 ISO 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 de la boite 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 Europe

Type de Pulsations | Température Temps Temps de

cycle d’exposition d’exposition séchage
minimal minimal

1 Pour l'inactivation de prions.
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Evacuation

d’air 3 134 °C (273 °F) 5 min 30 min

dynamique

. Aux USA

Type de Pulsations | Température Temps Temps de

cycle d’exposition d’exposition séchage
minimal minimal

Evacuation

d’air 3 132 °C (270 °F) 4 min 30 min

dynamique

. Au R.-U.

Type de Pulsations | Température Temps Temps de

cycle d’exposition d’exposition séchage
minimal minimal

Evacuation

dair 3 N g 30 min

: (273°F-279°F)

dynamique

. Dans d’autres pays (hors de I'Union européenne)

Type de Pulsations | Température Temps Temps de

cycle d’exposition d’exposition séchage
minimal minimal

5 132°C-134°C

Evacuation (270 °F - 4 min

d’air 3 273 °F) 30 min

gynamique 134°C(273°F) | 18minl

L’aptitude fondamentale des instruments a 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 boites de stérilisation avec filtre papier et double enveloppe selon la
norme EN ISO 11607 (relative aux instruments a conditionnement
individuel) ont été utilisées.

Le temps de séchage des instruments traités dans des boites 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 I1SO
17665, correctement entretenu et étalonné. Il incombe a
I'établissement de santé de s’assurer que le retraitement est bien réalisé
a I'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 détergente :

L SN
S

PARADIGM SPINE

{ XTANTHMEDICAL COMPANY



Mode d’emploi |

- Acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum lary] | Contenu en unité(s) utilisable(s)
admis de 5,5)
- Lessives alcalines puissantes (pH maximum admis de 11, @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
détergent faiblement alcalin avec effet d’inactivation des
prions recommande) ) , T Conserver dans un endroit sec
- Solvants organiques (par exemple : acétone, éther, alcool,
benzine)
- Agents oxydants (par exemple : peroxyde) Non stérile
- Halogeénes (chlore, iode, brome) S,
- Hydrocarbures aromatiques et halogénés y[jzi]% Lire le mode d’emploi sur ce site web.
Il n’est pas recommandé d’ajouter des inhibiteurs de corrosion, des
agents neutralisants et/ou des produits de ringcage aux détergents ; ils A Prudence
sont susceptibles de laisser des résidus critiques sur les instruments.
N expfjser auctfn |nstrument’n'| platea‘u de stérilisation a des C € Marquage CE selon la réglement (EU) 2017/745
températures égales ou supérieures a 140 °C/284 °C. 0123
Limitations du retraitement C E Marquage CE selon la réglement (EU) 2017/745
Les cycles de traitement répétés conformes au présent mode d’emploi
n’exercent qu’un effet minime sur le cycle de vie et la fonction des Dispositif médical
dispositifs. Les instruments ne présentent pas un cycle de vie indéfini.
Leur fin de vie est déterminée par 'usure et la détérioration . ) ) "
L . . . : ) Identifiant unique des dispositifs
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
piglre), la décoloration, les rayures excessives, I'écaillage, I'usure et les
fissures. Les dispositifs fonctionnant de maniéere inappropriée, les
dispositifs aux marquages méconnaissables, aux numéros de piece
manquants ou ayant disparu (effacés), ainsi que les dispositifs
endommagés et présentant une usure excessive ne doivent plus étre
utilisés.

Un maximum de 100 cycles de retraitement est recommandé.

Conservation
i Suiteala stérilisation, les instruments réutilisables doivent étre
conservés dans un environnement hospitalier sec et a I'abri de la
poussiére.

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 le présent mode d’emploi. 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

Date et pays de fabrication

Numéro de lot

HE S| 3

Numéro de référence
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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 DCI ™

REF CBT20100 ou CBT20110 Instrument d’insertion (a gauche)
® Démonter en vissant la tige d’arrét de sécurité du milieu vers
I'avant

Ajuster I'extrémité de travail en position demi-ouverte en
ournant le bouton moleté

__—0

PN —

Dispositifs réutilisables DSS®
REF DAT40105 Dispositif d’insertion de vis pédiculaire
® Appuyer sur I'encoche

® Tourner la poignée jusqu’a ce qu’elle coulisse jusqu’en bas de

la tige
© Soulever la fenétre

==

/o @

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) Aléne 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'aléne

)

Dispositifs réutilisables HPS™

REF HAT90500 Pince

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

© Retirer la douille

ol
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REF HAT90900 Indicateur de rigidité
Démonter l'indicateur de rigidité en faisant coulisser les douilles
sur les tiges.

——

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Aléne pédiculaire
perforée avec broche de Kirschner. Voir DAT5056K.

PARADIGM SPINE
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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.

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.
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Instruments avec connexion de ringage (connexion Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Instruments dotés d'un mécanisme a cliquet / d'un mécanisme de
serrage
HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= barre a cliquet ouverte pour le retraitement!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= barre a cliquet ouverte pour le retraitement!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= ouvrir le mécanisme de serrage pour le retraitement!

‘ open

clamping
mechanism
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Instrucciones de uso

Bandejas de esterilizacion e
instrumentos quirdrgicos
reutilizables

Instrucciones de reprocesamiento

Instrucciones de desmontaje
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Bandejas de esterilizacion e instrumentos quirdrgicos reutilizables

Contenido del envase e Sieste producto se utiliza en un paciente que padece o se sospecha

El envase contiene una bandeja de esterilizacién equipada. que padece la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), la variante de
la ECJ u otra encefalopatia espongiforme transmisible (EET) e

Descripcién infecciones relacionadas, elimine de forma segura o incinere todos

La bandeja de esterilizacidn es una bandeja reutilizable que contiene los los productos contaminados conforme a los procedimientos y a las

instrumentos quirurgicos antes, durante y después de la esterilizacion directrices locales.

por vapor. e Elusode uninstrumento quirdrgico para tareas distintas de aquellas

Los instrumentos quirurgicos reutilizables de Paradigm Spine para las que estd indicado puede causar dafios o rotura de los

suministrados con esta bandeja de esterilizacion se han disefiado para el instrumentos o lesiones del paciente.

uso en intervenciones de cirugia ortopédica para la implantacion de o Siga las directrices generales y los principios de asepsia al manipular

dispositivos fabricados por Paradigm Spine. Antes de utilizar estos instrumentos que se van a esterilizar o instrumentos estériles.

instrumentos, consulte las instrucciones de uso del implante especificas e Use guantes, gafas y ropa de proteccion adecuados al manipular

de la linea de productos, asi como el procedimiento quirlrgico a seguir. instrumentos contaminados biolégicamente.

. e Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos delicados o con
Material ) o ) o puntas afiladas.
La F’:‘”?“‘-Jafde esterilizacién ESt? hecha de acero '”Ox'qab'eY Utilice inicamente cepillos blandos, no cepillos metélicos.
P?II enilsulfona (PPSU) y puede incluir soportes de polipropileno (PP) o No procese los instrumentos quirdrgicos a una temperatura igual o
sl |c9na. L | o superior a 140 °C (284 °F).
Los instrumentos quirdrgicos estdn hechos principalmente de .

; . . L o e El personal encargado del procesamiento debe tener los
copolimero acetalico (POM) de calidad médica y acero inoxidable y . P )

conocimientos y la cualificacion necesarios.

pueden incluir silicona, aleacion de aluminio, aleacion de titanio, , . ) )
o ) ) e Asegurese de que solo se utilice el equipo apropiado para la
poliamida 6 o politetrafluoroetileno (PTFE). o ) e e )
limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion de los instrumentos

Uso previsto quirurgicos reutilizables y de que se realicen pruebas sistemdticas
La bandeja de esterilizacién estd destinada a contener instrumentos peritdicas de revalidacion del rendimiento en el equipo conforme a
durante el transporte, la esterilizacion por vapor y el almacenamiento. los procedimientos, las directrices y las normas locales.
Los instrumentos quirtrgicos estan destinados a utilizarse para la e cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
instrumentacién de la columna vertebral. El efecto terapéutico real se producto deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
consigue con el implante. competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.
Indicaciones
Consulte las instrucciones de uso del implante especifico que se puede
usar con estos instrumentos quirtrgicos. Los presentes instrumentos Procesamiento y reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos
quirdrgicos estan disefiados para manipular tejidos o para utilizarse con reutilizables
otros dispositivos en cirugia ortopédica y de la columna vertebral. Aspectos fundamentales
e Los instrumentos quirlrgicos reutilizables de Paradigm Spine se
Contraindicaciones suministran sin esterilizar. Por consiguiente, deben limpiarse,
Consulte las instrucciones de uso del implante especifico que se puede desinfectarse y esterilizarse antes de cada aplicacion. Para una
usar con estos instrumentos quirdrgicos. En toda intervencién quirtrgica esterilizacion eficaz de los instrumentos son requisitos
existen las siguientes contraindicaciones: indispensables una limpieza y una desinfeccion eficaces.
e Como profesional sanitario, preste atencion ademas a los requisitos
+ Infeccion en o alrededor del lecho quirtrgico de higiene y a las disposiciones legales validas para su pais. Esto se
+ Alergia o sensibilidad a los materiales del instrumento aplica en particular a las diferentes directrices relativas a la
+ Uso de materiales incompatibles de otros sistemas inactivacién de priones (no aplicables en Estados Unidos), que
+ Cualquier supuesto no descrito en la indicacién pueden requerir la aplicacion de detergentes con una eficacia
demostrada frente a los priones y la esterilizacién con parametros
Reacciones adversas mas intensivos.
Consulte las instrucciones de uso del implante especifico que se puede e Parainformacion adicional, consulte las normativas y directrices
usar con estos instrumentos quirdrgicos. nacionales. Ademas, se exige el cumplimiento de las politicas y
procedimientos internos del hospital y de las recomendaciones de
los fabricantes de productos de limpieza y de cualquier equipo de
A Precauciones de seguridad procesamiento clinico.
e Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas e Laresponsabilidad de la aplicacion de la presente instruccion de
PG instrucciones de uso. procesamiento recaerd en el hospital. Serd responsable de que se
I:Ei—_l e Mantenga las instrucciones de uso accesibles para el utilicen equipos y materiales adecuados para el procesamiento, y de
personal. que el personal implicado reciba la formacién correspondiente. Esto
e Los métodos de uso de esos instrumentos se deben solo se puede lograr por medio de la validacién y la inspeccion
determinar en funcién de la experiencia y la formacion del sistematica de equipos y procesos. En caso de cualquier desviacion
usuario. del procedimiento aqui descrito, se debera comprobar la eficacia
o Nunca utilice ni procese productos dafiados o defectuosos. Pongase para excluir posibles consecuencias adversas.
en contacto con el representante de ventas local o con Paradigm * Los pacientes que se consideren en riesgo de contraer

enfermedades pridnicas como la encefalopatia espongiforme

Spine para la reparacion o la sustituciéon del producto.
transmisible (EET), la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) y sus
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variantes (VECJ) se deberan tratar con instrumentos desechables
siempre que sea posible. Elimine los instrumentos utilizados o
presuntamente utilizados en un paciente con ECJ después de una
intervencién quirurgica o siga las recomendaciones nacionales
vigentes.

Informacidn basica sobre los instrumentos
Los instrumentos quirdrgicos 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
quirdrgicos. Una limpieza, una desinfeccion, 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 esterilizacidon equipada se suministra envasada
individualmente en un acondicionamiento protector etiquetado con
arreglo a su contenido.
Antes del procesamiento, examine cuidadosamente los instrumentos y
la bandeja de esterilizacion en busca de dafios, desgaste o piezas que no

funcionen. Examine cuidadosamente las dreas inaccesibles, las uniones y
todas las piezas moviles.

Los instrumentos quirdrgicos de Paradigm Spine se
suministran sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse

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 con
conductos. Solo pueden utilizarse pafios y cepillos blandos (p. €j.,
cepillos con cerdas de nailon) para eliminar las impurezas gruesas.

La limpieza éptima esta garantizada si los instrumentos se limpian
adecuadamente en el plazo de una hora después del uso en el servicio
central de esterilizacidn, a fin de minimizar el riesgo de que se sequen
las sustancias y los materiales.

Elimine la suciedad gruesa de los instrumentos inmediatamente después
de utilizarlos (en un plazo maximo de 2 h).

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 y el desinfectante no debe contener aldehidos (de
lo contrario, se podrian fijar los restos de sangre) y debe tener
una eficiencia fundamentalmente aprobada (por ejemplo,
aprobacion/autorizacion/registro por VAH/DGHM o FDA/EPA o
marcado CE) y ser adecuados para la desinfeccion de
instrumentos hechos de materiales metalicos o plasticos.

. Se recomienda un detergente enzimdtico 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
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no puede reemplazar el paso de desinfeccion posterior a la
limpieza.

. Preste atencidn a las instrucciones del fabricante del detergente
con respecto a la concentracion, la temperatura y el tiempo de
inmersién, asi como al aclarado posterior. Utilice Unicamente
soluciones recién preparadas, asi como solo 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 y un pafio suave, limpio y sin pelusas o aire filtrado
para el secado, respectivamente.

. A la hora de seleccionar el detergente, preste atencion a los
siguientes puntos:

- aptitud basica para la limpieza de instrumentos de
material metalico o plastico

- en caso de aplicacion de un bafio de ultrasonidos:
aptitud del detergente para la limpieza por
ultrasonidos (sin formacién de espuma)

- compatibilidad del detergente con los
instrumentos (ver capitulo «Resistencia de los
materiales»)

. Preste atencidn a las instrucciones del fabricante del
detergente con respecto a la concentracion, la temperatura y
el tiempo de inmersién, asi como al aclarado posterior.

. Los instrumentos reutilizables se han validado utilizando un
detergente con un pH de 10,1 a la concentracion indicada
por el fabricante del detergente. No utilice una
concentracion mayor de producto de limpieza.

La aptitud bdsica 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] RPS) mediante la aplicacidn 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 utilizé 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 moviles al menos tres veces. Enjuague a conciencia todas
las luces o cavidades de los instrumentos al comienzo del tiempo
de inmersion. Utilice para ello 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.

Ademds, los instrumentos con conexién de enjuague (conexion
Luer lock) se conectaran a una conexion de enjuague Luer lock o a
un adaptador de limpieza con conexion Luer lock y se enjuagaran
a fondo. Utilice para ello una jeringa o una pistola de chorro para
enjuagar hasta que no se vea mds suciedad o ésta se haya
eliminado visiblemente

. Sumerija los instrumentos desmontados durante el tiempo de
inmersién recomendado (consulte las instrucciones del fabricante
del detergente con respecto a la concentracion y el tiempo de
inmersién) en la solucion de prelimpieza de manera que los
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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/del conducto.

. 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. Utilice para ello
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 inmersién adicional
(no inferior a 5 min).

. A continuacion, 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 aclarado posterior. Enjuague a conciencia todas las
luces o cavidades de los instrumentos al final del tiempo de
inmersién. Utilice para ello 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.

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

Prepare el bafio/la solucién de limpieza conforme a las
recomendaciones del fabricante del detergente con respecto a la
concentracion, la calidad del agua, la temperatura y el tiempo de
inmersidn, asi como al aclarado posterior y la aptitud para un bafio de
ultrasonidos. Utilice Gnicamente soluciones recién preparadas y solo
agua estéril o de baja contaminacion (max. 10 gérmenes/ml) y agua de
baja contaminacién con endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), por ejemplo, agua purificada/altamente purificada y
un pafio suave, limpio y sin pelusas o aire filtrado para el secado,
respectivamente.

Procedimiento: Limpieza y desinfeccién automaticas

. Utilice una lavadora desinfectadora de 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/los conductos
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.

. Realice el aclarado posterior Unicamente con agua estéril o de
baja contaminacion (max. 10 gérmenes/ml, max. 0,25 unidades
de endotoxinas/ml), por ejemplo, agua purificada/altamente
purificada

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

. Mantenimiento y comprobacién/calibracidn periddicos de la
lavadora desinfectadora
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. 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:
Ciclo Tiempo de | Temperatura Medio
ciclo del proceso
Preaclarado | 1 min <40 °C (104 °F) Agua corriente
Limpieza 5 min 55°C+4 Detergente
(131°F) enzimatico

alcalino

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

Desinfeccid 5 min 90°C+3 Agua

n térmica (194 °F) purificada/altame
nte purificada

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

. Desconecte y retire los instrumentos de la lavadora
desinfectadora una vez finalizado el programa.

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

Nota:
El ciclo de desinfeccidn térmica debe realizarse para conseguir un valor
Ao 23000 (p. €j., 90 °C [194 °F] durante al menos 5 minutos conforme a
la norma ISO 15883-1).

Desinfeccién térmica en GB

El ciclo de desinfeccidn térmica debe realizarse para conseguir un valor
Ao 2600 (p. ej., 90 °C [194 °F] durante al menos 1 minuto conforme al
Health Technical Memorandum 01-01, parte D).

Ciclo Tiempo Temperatura Medio
de ciclo del proceso
Desinfeccion | 1 min 90°C+3 Agua
térmica (194 °F) purificada/altamente
purificada

Utilice agua purificada (agua destilada o agua desionizada, H.O pura o
agua desmineralizada cuando la aplicacion lo requiera, max.
10°gérmenes/ml, max. 0,25°unidades de endotoxinas/ml) para el
aclarado posterior y la desinfeccion térmica.

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

Inspeccién, mantenimiento y comprobacién funcional

Inspeccién

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
separan los instrumentos que sigan contaminados en esta fase y se
someten una vez mas al proceso de limpieza y desinfeccién. En caso de
dafios, los instrumentos limpios y desinfectados deben esterilizarse y
disponerse para su reparacion.
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Nunca utilice ni procese instrumentos dafiados o defectuosos.
Pdngase en contacto con su representante o distribuidor local
para la 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 comprobacién 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.
Los instrumentos desmontados deben volver a montarse para la
comprobacion funcional.

Utilice Gnicamente aceite para instrumentos (aceite blanco) aprobado
para esterilizacién 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
habitual, utilice otra bolsa de esterilizacion de calidad médica 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.

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

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

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

. proteccion 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 Europa

Tipo de ciclo Impulsos | Temperaturade | Tiempo Tiempo
exposicion minimo de minimo de
exposicion secado
Extraccion
dindmica de 3 134 °C (273 °F) 5 min 30 min
aire

. En Estados Unidos

1 Para la inactivacién de priones.
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Tipo de ciclo Impulsos | Temperaturade | Tiempo Tiempo
exposicion minimo de minimo de
exposicion secado
Extraccion
dinamica de 3 132°C (270 °F) 4 min 30 min
aire
. En GB
Tipo de ciclo Impulsos | Temperaturade | Tiempo Tiempo
exposicion minimo de minimo de
exposicion secado
e 134°C-137°C . .
d.lnamlca de 3 (273 °F~279 °F) 3 min 30 min
aire
. En otros paises (fuera de la Unién Europea)
Tipo de ciclo Impulsos | Temperaturade | Tiempo Tiempo
exposicion minimo de minimo de
exposicion secado
Extraccion 132-134°C 4 min
dindmica de 3 (270-273 °F) 30 min
aire 134°C (273 °F) 18 min1

La aptitud bdsica de los instrumentos para una esterilizacion por vapor
eficaz fue demostrada por un laboratorio de ensayo independiente con
acreditacion y reconocimiento gubernamental (§ 15 [5] RPS) mediante la
aplicacion del esterilizador de vapor Selectomat PL 669 (MMM
Sterilisatoren AG) y el procedimiento con vacio fraccionado/extraccién de
aire dindmica y el aceite para instrumentos Sterilit i (JG600), Aesculap.
Se utilizaron contenedores de esterilizacidn con filtro de papel y bolsas
dobles segun la norma EN ISO 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
adecuadosy de que el personal del centro de reprocesamiento haya
recibido la formacién adecuada.

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

Resistencia de los materiales
Las siguientes sustancias no deben formar parte del detergente de
limpieza:

- sustancias organicas, sustancias minerales y dcidos oxidantes
(pH minimo admitido 5,5)

- lejias fuertes (pH maximo admitido 11, se recomienda un
limpiador alcalino débil con eficacia frente a priones)

- disolventes orgdnicos (por ejemplo, acetona, éter, alcohol,
bencina)
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- agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido) G Consultar las instrucciones de uso en este sitio
- halégenos (cloro, iodo, bromo) web.
- hidrocarburos aromaticos halogenados
No se recomienda afiadir inhibidores de la corrosién, agentes A Atencion
neutralizantes ni abrillantadores a los detergentes, ya que podrian Marcado CE conforme a la al Reglamento
generar restos criticos en los instrumentos. c € 0123 | (EU) 2017/745

No exponga los instrumentos ni las bandejas de esterilizacion a

temperaturas iguales o superiores a 140 °C (284 °F). Marcado CE conforme a la al Reglamento
c € (EU) 2017/745

Limitaciones del reprocesamiento o

Los ciclos de procesamiento repetidos conforme a estas instrucciones Producto sanitario

de uso tienen efectos minimos en la vida Gtil y en la funcién de los

instrumentos. Los instrumentos no tienen una vida Gtil indefinida. El Identificador de producto Unico

final de su vida util depende del desgaste y de los dafios derivados de su
uso quirurgico y de su manipulacion.

Los signos de dafios y desgaste de un instrumento pueden ser, entre
otros, corrosion (es decir, oxidacion, depresiones), cambio de
coloracién, 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.

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 mas informacién
Pdngase en contacto con Paradigm Spine o con su representante

autorizado si necesita mas informacion sobre este producto.

Simbolos

Fabricante

Fechay pais de fabricacion

Numero de lote

Numero de catalogo

Contenido de unidades utilizables

No utilizar si el envase esta dafiado

®| 3| [ B [ K

Mantener seco

No estéril

B>
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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 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

__—0

PN —

Instrumentos reutilizables DSS™

REF DAT40105 Insertador de tornillos pediculares
® Presione la hendidura

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

=

[:] (5]

/

)

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) Punzén pedicular
canulado ¢/ aguja de Kirschner

1. Desenrosque 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

® situe el persuasor en posicidon neutra empujando el gatillo
Presione la hendidura

©) Retire el manguito
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REF HAT90900 Indicador de rigidez
Desmonte el indicador de rigidez dejando deslizar los manguitos
sobre los vastagos

——

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Punzén pedicular
canulado ¢/ aguja de Kirschner. Véase DAT5056K.
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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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Instrumentos con conexion de enjuague (conexién Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Instrumentos con mecanismo de trinquete / mecanismo de sujecidon

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= jbarra de trinquete abierta para reprocesamiento!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= jbarra de trinquete abierta para reprocesamiento!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= imecanismo de sujecion abierto para reprocesamiento!

4

open
clamping
mechanism
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Istruzioni per l'uso

Strumenti chirurgici riutilizzabili e
vassoi di sterilizzazione
Istruzioni di ricondizionamento

Istruzioni di smontaggio
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Strumenti chirurgici riutilizzabili e vassoi di sterilizzazione

Contenuto della confezione altra encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE) e infezioni

La confezione contiene un vassoio di sterilizzazione completo. correlate, si raccomanda di smaltire in sicurezza e/o incenerire tutti i
dispositivi contaminati, in conformita con le procedure e le linee

Descrizione guida locali.

Il vassoio di sterilizzazione & un prodotto riutilizzabile nel quale & o |'uso degli strumenti chirurgici per finalita diverse da quelle a cui

possibile riporre gli strumenti chirurgici prima, durante e dopo la sono destinati pud provocare danni o la rottura degli strumenti

sterilizzazione a vapore. stessi o lesioni al paziente.

Gli strumenti chirurgici riutilizzabili di Paradigm Spine forniti con questo o Attenersialle linee guida generali e ai principi che disciplinano le

vassoio di sterilizzazione sono concepiti per essere utilizzati nell'ambito condizioni di asepsi quando

di procedure chirurgiche ortopediche per I'impianto dei dispositivi si manipolano prodotti sterili o da sterilizzare.

fabbricati da Paradigm Spine. Prima di utilizzare questi strumenti e Indossare guanti, occhiali e indumenti protettivi adeguati quando si

consultare le istruzioni per I'uso specifiche della linea di prodotti manipolano strumenti biologicamente contaminati.

utilizzati e la procedura chirurgica da seguire. e Siraccomanda cautela quando si manipolano strumenti delicati o
strumenti con punte taglienti.

Materiale e Utilizzare soltanto scovolini con setole morbide, non metalliche.

Il vellssolio di sterilizzazione e‘rgalizzato in accia-io ino}ssida}bile e e Non trattare gli strumenti chirurgici ad una temperatura pari o
polifenilsulfone (PPSU) e puo includere staffe in polipropilene (PP) e/o superiore a 140°C/284°F.

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).

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

e 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

Uso previsto
le procedure, le linee guida e gli standard locali.

Il vassoio di sterilizzazione € destinato a contenere gli strumenti durante

il trasporto, la sterilizzazione a vapore e la conservazione. e qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve

Gli strumenti chirurgici sono destinati ad essere utilizzati per la chirurgia essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato

spinale. Il reale effetto terapeutico si ottiene dall'impianto. membro in cui e stabilito ['utilizzatore /o il paziente.

Indicazioni Trattamento e ricondizionamento di strumenti chirurgici riutilizzabili

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto specifico con cui saranno Aspetti basilari

utilizzati questi strumenti chirurgici. Questi strumenti chirurgici sono e Gli strumenti chirurgici riutilizzabili di Paradigm Spine vengono

concepiti per la manipolazione di tessuti o per |'uso con altri dispositivi consegnati non sterili. Devono pertanto essere sottoposti a pulizia,

nell'ambito della chirurgia ortopedica e spinale. disinfezione e sterilizzazione prima di ogni applicazione. L'efficacia
del processo di pulizia e disinfezione € un requisito indispensabile

Controindicazioni per la sterilizzazione efficace degli strumenti.

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto specifico con cui saranno e Inoltre, in qualita di operatori sanitari vi invitiamo a prestare

utilizzati questi strumenti chirurgici. Come in ogni intervento chirurgico, attenzione alle disposizioni di legge vigenti per il vostro paese e ai

sussistono le seguenti requisiti igienici. Tale condizione si applica in particolare alle varie

controindicazioni: direttive relative all'inattivazione dei prioni (non pertinenti per gli

- Infezione del sito chirurgico o dell'area circostante lo stesso Stati Uniti), che possono richiedere I'applicazione di detergenti con

« Allergia o sensibilita ai materiali degli strumenti comprovata efficacia contro i prioni, nonché un processo di

- Uso di materiali incompatibili di altri sistemi sterilizzazione con parametri pit rigorosi.

+ Qualsiasi caso non riportato nelle indicazioni e Per ulteriori informazioni, consultare i regolamenti e le linee guida
nazionali. Si richiede inoltre la conformita con le politiche e le

Reazioni avverse procedure interne dell'ospedale, nonché con le raccomandazioni dei

Consultare le istruzioni per I'uso dell'impianto specifico con cui saranno produttori dei detergenti e di tutte le apparecchiature cliniche di

utilizzati questi strumenti chirurgici. trattamento.

e Laresponsabilita dell'implementazione delle presenti istruzioni di

trattamento ricade sull'ospedale, che sara tenuto a garantire che
A Precauzioni di sicurezza siano utilizzati apparecchiature e materiali appropriati per il
e Prima dell'uso leggere attentamente le presenti istruzioni per trattamento e che il personale impiegato sia adeguatamente
PN ['uso. formato. Tale obiettivo puo essere raggiunto esclusivamente
I:I;i__l e Conservare le istruzioni per |'uso in modo che siano attraverso la convalida e il monitoraggio di routine delle
accessibili al personale. apparecchiature e dei processi. In caso di deviazione dalla procedura
o | metodi di utilizzo di questi strumenti dovranno essere qui descritta, occorre procedere a test di efficacia per escludere
stabiliti in base all'esperienza e alla formazione possibili conseguenze avverse.
dell'utilizzatore. e | pazienti da considerare a rischio per malattie da prioni, quali
e Non utilizzare o trattare mai dispositivi danneggiati o difettosi. encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE), malattia di

Creutzfeldt-Jakob (CJD) e relative varianti (vCJD), devono essere
trattati con strumenti monouso, ove possibile. Smaltire gli strumenti
utilizzati o di cui si sospetti I'uso su un paziente con CJD dopo

Contattare il distributore locale o Paradigm Spine per la riparazione
o la sostituzione.

e Se questo dispositivo viene utilizzato in pazienti affetti o con
sospetta malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), variante della CID o
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I'intervento chirurgico e/o seguire le raccomandazioni nazionali
vigenti.

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 di

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

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).
La pulizia ottimale & garantita se gli strumenti vengono puliti
correttamente entro un'ora dall'utilizzo nel CSSD (reparto di
sterilizzazione centralizzato) per ridurre al minimo il rischio di
essiccamento di sostanze e materiali.

Rimuovere le impurita grossolane dagli strumenti subito dopo
I'applicazione (entro un massimo di 2 ore).

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

. Prestare attenzione alle istruzioni del produttore del detergente
riguardo a concentrazione, temperatura e tempo di immersione,
nonché post-risciacquo. 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; per I'asciugatura utilizzare
rispettivamente un panno morbido, pulito e privo di pelucchi e/o
aria filtrata.

. Nella scelta del detergente, prestare attenzione a quanto
segue:

- idoneita fondamentale alla pulizia di strumenti
realizzati in metallo o plastica

- in caso di applicazione di un bagno ad ultrasuoni:
idoneita del detergente alla pulizia ad ultrasuoni
(nessuna formazione di schiuma)

- compatibilita del detergente con gli strumenti
(vedere il capitolo "Resistenza dei materiali")

. Prestare attenzione alle istruzioni del produttore del
detergente riguardo a concentrazione, temperatura e tempo
di immersione, nonché post-risciacquo.

. Gli strumenti riutilizzabili sono stati convalidati utilizzando un
detergente con valore del pH di 10,1 e la concentrazione
indicata dal produttore del detergente. Non utilizzare
concentrazioni piu elevate del detergente.

L'idoneita fondamentale degli strumenti ad un procedimento efficace
automatizzato di pulizia e disinfezione e 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.

Inoltre, gli strumenti con connessione di risciacquo (connessione
Luer lock) devono essere collegati a una connessione di risciacquo
Luer lock o a un adattatore di pulizia con connessione Luer lock e
risciacquare accuratamente. Utilizzare una siringa o una pistola a
getto per risciacquare fino a quando non é piu visibile la sporcizia
o fino a quando non viene risciacquata visibilmente.

. 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
del detergente), assicurandosi che siano sufficientemente coperti.
Prestare attenzione a non sovrapporre gli strumenti.
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. Integrare il processo di pulizia spazzolando con cura tutte le Ciclo Durata del | Temperaturadi | Prodotto
superfici interne ed esterne con un idoneo scovolino morbido. La ciclo processo
dimensione dello scovolino deve corrispondere all'incirca allo Pre- 1 min <40°C (104°F) Acqua di rubinetto
stesso diametro e ad almeno la stessa lunghezza del lume da risciacquo
pulire. L'uso di uno scovolino di diametro troppo grande o troppo pulizia 5 min 55°C+4 Detergente
piccolo o di lunghezza insufficiente puo rendere inefficace il (131°F) enzimatico
processo di pulizia del lume/della punta cannulata. alcalino

. Sciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto sotto acqua Risciacquo 1 min > 40°C (104°F) Acqua deionizzata
corrente (temperatura < 35°C/95°F). Se applicabile, durante il Disinfezione | 5 min 90°C +3 Acqua purificata/
pre-risciacquo azionare le parti mobili almeno 3 volte. Irrigare termica (194°F) altamente
accuratamente tutti i lumi o le cavita degli strumenti al termine purificata
del tempo di immersione. A tal fine, utilizzare una siringa o una Asciugatura 5 fii 100°C (212°F) il fillizi

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.

. 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).

Disinfezione termica nel Regno Unito
Eseguire il ciclo di disinfezione termica in modo da raggiungere un valore
Ao > 600 (ad es. 90°C/194°F per almeno 1 minuto conformemente al

Health Technical Memorandum 01-01, Part D).

Ciclo Durata del Temperatura di Prodotto
Preparare la soluzione/il bagno detergente secondo le raccomandazioni ciclo processo
del produttore riguardo a concentrazione, qualita dell'acqua, Disinfezione | 1 min 90°C+3 Acqua
temperatura e tempo di immersione, nonché post-risciacquo e idoneita termica (194°F) purificata/
al bagno ad ultrasuoni. Utilizzare soltanto soluzioni appena preparate, alta'n_”e”te
acqua sterile o a bassa carica batterica (max. 10 microrganismi/ml), purificata

nonché acqua a basso contenuto di endotossine (max. 0,25 unita di
endotossine/ml), ad esempio acqua purificata/altamente purificata; per
I'asciugatura utilizzare rispettivamente un panno morbido, pulito e privo
di pelucchi e/o aria filtrata.

Procedura: pulizia e disinfezione automatizzate

. Utilizzare un termodisinfettore (WD) di comprovata efficacia
(validato ai sensi della norma EN ISO 15883 o provvisto 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.

. Post-risciacquo soltanto con acqua sterile 0 a bassa carica
batterica (max. 10 microrganismi/ml, max. 0,25 unita di
endotossine/ml), ad esempio acqua purificata/altamente
purificata

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

. Eseguire regolarmente la manutenzione e il controllo/la
calibrazione del WD

. Trattare gli strumenti utilizzando un ciclo standard convalidato in
conformita con le istruzioni del produttore del WD, tenendo
conto delle impostazioni minime:

ol
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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, max. 10
microrganismi/ml, max. 0,25 unita di endotossine/ml).

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 é richiesta nessuna manutenzione da parte della struttura preposta

al trattamento.

Controllo funzionale e lubrificazione
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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
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 Europa

Tipo di ciclo Impulsi | Temperatura di Tempo Tempo
esposizione minimo di minimo di
esposizione asciugatura
Rimozione
dinamica 3 134°C (273°F) 5 min 30 min
dell'aria
. Negli Stati Uniti
Tipo di ciclo Impulsi | Temperatura di Tempo Tempo
esposizione minimo di minimo di
esposizione asciugatura
Rimozione
dinamica 3 132°C (270°F) 4 min 30 min
dell'aria
. Nel Regno Unito
Tipo di ciclo Impulsi | Temperatura di Tempo Tempo
esposizione minimo di minimo di
esposizione asciugatura
Rimozione 134°C-137°C . .
dmaym}ca 3 (273°F—279°F) 3 min 30 min
dell'aria

. In altri paesi (al di fuori dell'Unione Europea)

1 Per l'inattivazione dei prioni.

ol
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Tipo di ciclo Impulsi | Temperatura di Tempo Tempo
esposizione minimo di minimo di
esposizione asciugatura
: . 132°C-134°C
Rimozione . A 4 min
dinamica 3 (270°F-273°F) 30 min
dell'aria 134°C (273°F) 18 minl

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.

Sono stati utilizzati contenitori per sterilizzazione con filtro in carta e
doppie buste secondo la norma I1SO 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
e 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:

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

- 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 prioni)

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

- agenti ossidanti (ad esempio: perossido)

- alogeni (cloro, iodio, bromo)

- idrocarburi aromatici alogenati

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
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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.

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

Data e paese di produzione

Codice del lotto

Codice d'ordine

. Contenuto di unita utilizzabili

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare al riparo dall'umidita

Non sterile

DARAICNEENEIEN 2

st . . . .
P Consultare le istruzioni per |'uso sul sito web
[:m indicato.
A Attenzione

c € Marchio CE conforme alla regolamento (EU)
0123 | 2017/745

c € Marchio CE conforme alla regolamento (EU)

2017/745

Dispositivo medico
Identificativo unico del dispositivo
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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 REF HAT90900 Misuratore di rigidita

consentire lo smontaggio. Smontare il misuratore di rigidita portando i manicotti sopra gli
steli

Non utilizzare strumenti con estremita taglienti. —_—

Dispositivi riutilizzabili DCI™

REF CBT20100 o CBT20110 Inseritore (sinistra)

® 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
pertura ruotando il pomello zigrinato

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Punteruolo peduncolare
cannulato con filo di K. Vedere DAT5056K.

Dispositivi riutilizzabili DSS®

REF DAT40105 Inseritore di viti peduncolari

® Premere sulla tacca

Ruotare l'impugnatura fino a farla scorrere lungo lo stelo
© Sollevare la finestrella

] 6]

[c]

REF DAT5026K (DAT50265+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

Dispositivi riutilizzabili HPS™

REF HAT90500 Persuader

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

© Rimuovere il manicotto

ol
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Dispositivi riutilizzabili coflex-F® REF RAT20222 LIS Inseritore di viti

REF RAT20215 Inseritore di viti
1,2,3 Premere i pulsanti con il gancio angolato, sollevare il
grilletto e fare scorrere il coperchio

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.
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Strumenti con attacco per il risciacquo (attacco Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

s

1

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Strumenti con meccanismo a cricchetto/meccanismo di bloccaggio

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= barra a cricchetto aperta per il ritrattamento!

open
ratchet
bar

,{ﬁ&"‘.

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= barra a cricchetto aperta per il ritrattamento!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= meccanismo di bloccaggio aperto per il ritrattamento!

4

open
clamping
mechanism
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Instrumentos cirudrgicos e
tabuleiros de esterilizacao
reutilizaveis

Instrucdes de reprocessamento

Instrucdes de desmontagem
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Instrumentos cirurgicos e tabuleiros de esterilizacao reutilizaveis

Contetdo da embalagem tém de ser eliminados e/ou incinerados em seguranga de acordo
A embalagem contém um tabuleiro de esterilizagdo equipado. com os procedimentos e as diretrizes locais.

e A utilizagdo de um instrumento cirlrgico para tarefas diferentes das
Descri¢do previstas pode resultar em instrumentos danificados ou partidos ou
O tabuleiro de esterilizagdo é reutilizavel e destina-se a comportar os em ferimentos no paciente.
instrumentos cirdrgicos antes, durante e depois da esterilizagdo a vapor. e Observar as diretrizes gerais e os principios asséticos ao
Os instrumentos cirurgicos reutilizdveis Paradigm Spine enviados com manusear artigos a esterilizar ou estéreis.
este tabuleiro de esterilizagdo destinam-se a ser utilizados em e Usar luvas, protegdo ocular e vestuario de seguranga adequados ao
procedimentos cirlrgicos ortopédicos para a implantagdo de manusear instrumentos biologicamente contaminados.
dispositivos fabricados pela Paradigm Spine. Antes de utilizar estes e Todo o cuidado é pouco ao manusear instrumentos delicados ou de
instrumentos, queira consultar as instrugdes de utilizagdo do implante pontas afiadas.
especificas da linha de produto e o procedimento cirlrgico que deve ser e Usar apenas escovas macias, nunca de metal.
seguido. 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 qualificagdes.

e Assegurar que é usado apenas o equipamento adequado para a
limpeza, a desinfegdo e a esterilizagdo dos dispositivos cirdrgicos
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.

e qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Material

O tabuleiro de esterilizacdo € 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
cirurgicos, durante o transporte, a esterilizagdo a vapor e o
armazenamento.

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

Processamento e reprocessamento dos dispositivos cirtrgicos
reutilizéveis
Regras basicas

IndicagBes e Os instrumentos cirdrgicos Paradigm Spine sdo fornecidos ndo-

Queira consultar as instrugBes de utilizagdo do implante especifico que estéreis. Por isso, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados

pode ser utilizado com estes instrumentos cirdrgicos. Estes antes de cada aplicagdo. Uma limpeza e uma desinfegdo eficientes

instrumentos cirdrgicos foram concebidos para manipular tecido ou 540 indispensaveis para uma esterilizagdo adequada dos

para utilizagdo com outros dispositivos em cirurgia ortopédica e da instrumentos.

coluna. e Enquanto prestador de cuidados de saude, hd que observar ainda as
disposigdes legais em vigor no pais, bem como os requisitos em

ContraindicacBes termos de higiene. Isto aplica-se sobretudo as diferentes diretrizes

Queira consultar as instrucdes de utilizacdo do implante especifico que sobre a inativagdo de prides (irrelevante para os EUA), o que pode

pode ser utilizado com estes instrumentos cirdrgicos. Como acontece exigir a aplicagdo de detergentes com eficacia comprovada contra os

com todas as cirurgias prides, bem como uma esterilizagdo que obedega a parametros mais

2

existem as seguintes contraindicagdes: intensivos.

- Infe¢do no ou em redor do local cirtrgico e Consultar os regulamentos e as diretrizes nacionais para mais

« Alergia ou sensibilidade aos materiais do instrumento informagBes. Também é necesséria conformidade com as politicas e

- Utilizagdo de materiais incompativeis de outros sistemas os procedimentos internos do hospital, bem como com as

- Qualquer caso n3o descrito na indicacio recomendagdes dos fabricantes dos agentes de limpeza e do
equipamento de reprocessamento clinico.

Reagdes adversas e O hospital é responsavel pela implementagdo das presentes

Queira consultar as instrugdes de utilizagdo do implante especifico que instrucBes de reprocessamento. Sera responsavel por assegurar que

pode ser utilizado com estes instrumentos cirdrgicos. sdo usados o equipamento e os materiais adequados ao

reprocessamento e que o pessoal envolvido tem a devida formagdo.
Isto sé se consegue através de validagdo e monitorizagdo de rotina

A Precaugdes de seguranga do equipamento e dos processos. Em caso de desvios do
e Antes da utilizacdo, ler bem estas instruc&es de utilizaco. procedimento aqui descrito, a sua eficacia tem de ser testada para
#2075 o Manter as instrucdes de utilizacdo acessiveis ao pessoal. excluir eventuais consequéncias adversas.
I:Ei__l e Os métodos de utilizagdo destes instrumentos devem ser e Os pacientes considerados de risco para doengas de priGes, como a
determinados pela experiéncia e formaggo do utilizador encefalopatia espongiforme transmissivel (EET), a doenga de

Creutzfeldt-Jakob (DCJ) e as respetivas variantes (vDCJ) devem ser
tratados com instrumentos descartéveis sempre que possivel.
Eliminar os instrumentos usados, ou com suspeita de terem sido
usados, num paciente com DCJ depois da cirurgia e/ou seguir as
recomendagdes nacionais atuais.

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

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
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Os instrumentos cirurgicos sdo concebidos para desempenhar
determinadas fungBes, como cortar, perfurar, serrar, arranhar, raspar,
fixar, retrair, prender ou outros procedimentos semelhantes. Os
instrumentos cirdrgicos sdo também usados para facilitar a inser¢do 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.

esterilizados antes da utilizagdo de acordo com as

instrugdes neste documento.

O tabuleiro de esterilizagdo 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 dreas inacessiveis, as
juntas e todas as partes moveis.

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

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.

A limpeza ideal fica assegurada se os instrumentos forem devidamente
limpos até uma hora depois da utilizagdo no CSSD para minimizar o risco
de secagem de substancias e materiais.

Eliminar a sujidade maior dos instrumentos logo a seguir a aplicagdo
(num prazo de 2 h).

Transporte
Os instrumentos cirurgicos usados sdo transportados em seguranga até
ao local de reprocessamento num recipiente fechado.

Pré-tratamento, limpeza e desinfecdo

. Deve ser usado um procedimento automatizado (com maquina
de limpeza e desinfegdo) para a limpeza e desinfecdo 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 plastico.

. 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 desinfe¢do posterior a limpeza.

. Atengdo as instrucSes do fabricante de detergente relativas a
concentragdo, a temperatura e ao tempo de imersdo, bem como
a0 pos-enxaguamento. Usar apenas solugGes preparadas no
momento e dgua estéril ou pouco contaminada (max.

10 germes/ml), bem como dgua pouco contaminada por
endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), por

ol
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exemplo agua purificada/altamente purificada, e um pano macio,
limpo e que ndo largue pelos e/ou ar filtrado para secagem,
respetivamente.

. Atender aos seguintes pontos ao selecionar o detergente:

- Adequabilidade fundamental para a limpeza de
instrumentos de metal ou plastico

- Em caso de aplicagdo de um banho de ultrassons:
adequabilidade do detergente para a limpeza por
ultrassons (sem formagdo de espuma)

- Compatibilidade do detergente com os
instrumentos (ver capitulo "Resisténcia do
material")

. Atencdo as instrugGes do fabricante de detergente relativas a
concentragdo, a temperatura e ao tempo de imersdo, bem
como ao pds-enxaguamento.

. Os instrumentos reutilizaveis foram validados mediante a
utilizagdo de um detergente com um valor de pH de 10,1 e a
concentragdo indicada pelo fabricante do detergente. Ndo
usar o agente de limpeza a uma concentragdo mais elevada.

A adequabilidade fundamental dos instrumentos para uma limpeza e
desinfecdo automatizadas eficazes foi demonstrada por um laboratério
de testes independente, acreditado pelo governo e reconhecido (§ 15
(5) da lei alemd relativa a dispositivos médicos) mediante a aplicagdo
da maquina 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 Iimenes 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.

Além disso, os instrumentos com uma ligagdo para
enxaguamento (ligagdo Luer lock) devem ser ligados a uma
ligagdo Luer lock para enxaguamento ou a um adaptador de
limpeza com ligagdo Luer lock e enxaguados cuidadosamente.
Utilize uma seringa ou uma pistola de jato para enxaguar até que
ndo haja mais sujidade visivel ou que esta seja visivelmente
eliminada.

. 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
fiqguem 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 o
mesmo didametro e, pelo menos, o mesmo comprimento que o
[imen a limpar. Usar uma escova com um diametro demasiado
grande ou demasiado pequeno pode resultar numa limpeza
ineficaz do limen/da canulagdo.
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. 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 Iimenes 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 o pos-
enxaguamento. Enxaguar bem todos os Iimenes 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 areas de dificil acesso e em todos os limenes.

Preparar a solu¢do/o banho de limpeza de acordo com as
recomendacdes do fabricante de detergente relativas a concentragdo, a
qualidade da dgua, 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, bem como agua estéril ou
pouco contaminada (max. 10 germes/ml), bem como agua pouco
contaminada por endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml),
por exemplo dgua purificada/altamente purificada, e um pano macio,
limpo e que ndo largue pelos e/ou ar filtrado para secagem,
respetivamente.

Procedimento: limpeza e desinfegdo automatizadas

. Usar uma mdquina de limpeza e desinfegdo de eficacia
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 instrucBes de desmontagem adicionais) na maquina de limpeza
e desinfegdo, certificando-se de que os limenes/as canulagdes
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 desinfe¢do.

. Ter o cuidado de ndo sobrepor os instrumentos.

. Pré-enxaguar apenas com agua estéril ou pouco contaminada
(max. 10 germes/ml, max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), por
exemplo agua purificada/altamente purificada

. Usar apenas ar filtrado (isento de 6leo, pouco contaminado com
micro-organismos e particulas) para a secagem

. Proceder regularmente a manutencdo e a verificagdo/calibragdo
da maquina de limpeza e desinfecdo

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

Meio

Ciclo Tempo de

ciclo

Temperatura
do processo
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Pré- 1 min <40°C (104 °F) | Agua da torneira

enxaguame

nto

Limpeza 5 min 55°C+4 Detergente

(131°F) enzimatico

alcalino

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

nto

Desinfecdo | 5 min 90°C+3 Agua

térmica (194 °F) purificada/altame
nte purificada

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, manutengao e verificagdo do funcionamento") se
necessario, depois da pds-secagem, em local limpo).

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).

Desinfecdo térmica no Reino Unido

O ciclo de desinfegdo térmica deve ser feito para alcangar um valor de
Ao 2600 (p. ex., 90 °C/194 °F durante, pelo menos, 1 minuto, de acordo
com o Health Technical Memorandum 01-01, parte D).

Ciclo Tempo Temperaturado | Meio
de ciclo processo
Desinfecdo | 1 min 90°C+3 Agua
térmica (194 °F) purificada/altamente
purificada

Usar dgua purificada (agua destilada ou desionizada, H.O pura ou agua
desmineralizada sempre que a aplicagdo exigir esta norma, max. 10
germes/ml, max. 0,25°unidades de endotoxinas/ml) 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.

Inspegdo, manutengdo e verificagdo do funcionamento
Inspegdo
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 desinfegdo. Se estiverem
danificados, os instrumentos limpos e desinfetados sdo esterilizados e
encaminhados para reparagdo.
Nunca usar ou processar instrumentos danificados ou com
defeito. Contactar o representante ou concessiondrio local para
reparagdo ou substituigcdo.
Se for detetada humidade, deve ser feita a secagem manual.

Manutengdo
N&o é realizada manutenc¢do pela unidade de processamento.

Verificagdo do funcionamento e lubrificagdo
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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: autorizagdo FDA)

. Indicado para a esterilizagdo a vapor (resisténcia até uma
temperatura minima de 140 °C/284 °F, permeabilidade suficiente
ao vapor)

. Protegdo suficiente dos instrumentos e das embalagens de
esterilizagdo contra danos mecanicos

. Manutengdo 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 0s 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 Europa

Tipode ciclo | Impulsos | Temperaturade | Tempo de Tempo de
exposi¢do exposi¢do secagem
minimo minimo
Remogdo
dindmica do 3 134 °C (273 °F) 5 min 30 min
ar
. Nos EUA
Tipode ciclo | Impulsos | Temperaturade | Tempo de Tempo de
exposi¢do exposi¢do secagem
minimo minimo
Remogdo
dindmica do 3 132 °C (270 °F) 4 min 30 min
ar
. No Reino Unido
Tipode ciclo | Impulsos | Temperaturade | Tempo de Tempo de
exposi¢do exposi¢do secagem
minimo minimo
Remogdo 134°C-137°C , ,
:Lnamlca do 3 (273 *F=279 °F) 3 min 30 min

1 Para a inativagao de prides.
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. Nos restantes paises (fora da Unido Europeia)

Tipodeciclo | Impulsos | Temperaturade | Tempo de Tempo de
exposi¢do exposi¢do secagem
minimo minimo
Reniede 132°C-134°C | .
dindmica do 3 (270°F - 273 °F) 30 min
ar 134 °C (273 °F) 18 minl

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 esterilizagGo 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 eficacia 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 manutenc3o feita e calibrado. E da responsabilidade da
instituicdo de salde assegurar que o reprocessamento é feito com o
equipamento e os materiais adequados e que o pessoal das instalagdes
de reprocessamento recebeu a devida formagéo.

Ndo recorrer a procedimentos de esterilizagdo flash, por calor
A seco, por radiagdo, por formaldeido e oxido de etileno, nem por
plasma.

Resisténcia do material
As seguintes substancias ndo podem ser ingredientes do
detergente:

- Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo
permitido 5,5)

- Lixivias fortes (valor de pH maximo permitido 11;
recomenda-se um detergente ligeiramente alcalino eficaz
contra prides)

- Solventes organicos (por exemplo: acetona, éter, alcool,
benzina)

- Agentes oxidantes (por exemplo: perdxido)

- Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

- Aromaticos (hidrocarbonetos halogenados)

N&o se recomenda adicionar inibidores de corrosdo, agentes
neutralizantes, e/ou abrilhantadores aos detergentes, dado que podem
deixar residuos perigosos nos instrumentos.

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

LimitagGes ao reprocessamento

Ciclos de processamento repetidos em conformidade com estas
instrucdes de utilizagdo tém efeitos minimos no ciclo de vida e no
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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 devidos a utilizagdo cirdrgica e ao manuseamento.

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
marcacdes 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 modificagBes 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 instrugdes 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.

Simbolos

Fabricante

Data e pais de fabrico

Codigo do lote

Numero de referéncia

Conteudo de unidade(s) utilizavel(eis)

CORENEENEN 2

N&o utilizar caso a embalagem esteja danificada

Manter seco

[

N&o estéril
PN Consulte as instrugdes de utilizagdo neste sitio da
[:m Internet.

A Cuidado

c € Marcagdo CE segundo a regulamentagdo
0123 | (EU)2017/745

Marcagdo CE segundo a regulamentacgdo
c € (EU)2017/745

Dispositivo médico
Identificador Unico do dispositivo
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InstrucOes de desmontagem para instrumentos especificos

Se necessario, usar uma ferramenta cirdrgica para premir os © Remover a manga
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

REF HAT90900 Indicador de firmeza

Desmantelar o indicador de firmeza deixando as mangas sobre
as hastes
T
Dispositivos reutilizaveis DSS ®
REF DAT40105 Insergor de parafusos pediculares
® Premir o entalhe
Rodar o manipulo até escorregar pela haste
© Levantar a janela
0 @
: ’ REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Sovela pedicular
m— ¢ canulada c/ fio K. Consultar DATS056K.
[c]

REF. DAT5026K (DAT50265+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

Dispositivos reutilizaveis HPS ™

REF HAT90500 Persuasor

® Colocar o persuasor em posicdo neutra premindo o gatilho
Premir o entalhe

ol
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Dispositivos reutilizaveis coflex-F® REF RAT20222 Insergor de parafusos LIS
REF RAT20215 Insergor de parafusos

1, 2, 3 Premir os botGes 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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Instrumentos com uma ligacao para lavagem (ligacao Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnst 84 | 78573 Wurmli | Al h
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Instrumentos com mecanismo de catraca / mecanismo de aperto

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= barra de roquete aberta para reprocessamento!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= barra de roquete aberta para reprocessamento!!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= mecanismo de aperto aberto para reprocessamento!

4

open
clamping
mechanism
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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.
LB,

& i)
I:Ei—_l 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

of andere overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en
gerelateerde infecties, moeten alle besmette hulpmiddelen in
overeenstemming met lokale procedures en richtlijnen worden
afgevoerd en/of verbrand.

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.

Volg de algemene richtlijnen en aseptische principes bij

de hantering van artikelen die steriel zijn of moeten worden
gesteriliseerd.

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

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

Gebruik uitsluitend zachte borstels, geen metalen borstels.
Verwerk de chirurgische instrumenten niet bij een temperatuur van
140° C/284° F of hoger.

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

e Zorg dat alleen geschikte apparatuur wordt gebruikt voor de

reiniging, desinfectie en sterilisatie van herbruikbare chirurgische
instrumenten en dat herkwalificatie van prestaties en periodieke
routinematige tests van de apparatuur worden uitgevoerd in
overeenstemming met lokale procedures, richtlijnen en normen.
elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Verwerking en herverwerking van herbruikbare chirurgische

instrumenten

Basisprincipes

e Bewaar de gebruiksaanwijzing op een plaats waar deze voor

vermoedelijk met, de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), variant C/D
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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 in 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.
Raadpleeg nationale voorschriften en richtlijnen voor meer
informatie. Daarnaast is vereist dat intern beleid van het ziekenhuis
en procedures en aanbevelingen van fabrikanten van
reinigingsmiddelen en klinische verwerkingsapparatuur in acht
worden genomen.

Het ziekenhuis draagt de verantwoording voor implementatie van
de geldende verwerkingsinstructies. Het is verantwoordelijk voor de
waarborg dat apparatuur en materialen worden gebruikt die
geschikt zijn voor de verwerking, en dat het ingezette personeel
daarvoor is opgeleid. Dit kan alleen worden bereikt door validatie en
regelmatige controle van apparatuur en processen. Als wordt
afgeweken van de procedure die in deze documentatie wordt
beschreven, moet de effectiviteit worden getest om mogelijke
ongewenste gevolgen uit te sluiten.

Patiénten die een verhoogd risico hebben op prionziekten zoals
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE), de ziekte van
Creutzfeldt-Jakob (CJD) en varianten daarvan (vCID), moeten indien
mogelijk altijd worden behandeld met instrumenten voor eenmalig
gebruik. Voer instrumenten die zijn gebruikt bij een patiént met (een
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vermoeden van) CJD na de operatie af en/of volg de geldende
nationale aanbevelingen.

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
(bijv. borstels met nylon borstelharen) mogen worden gebruikt om grof
vuil te verwijderen.

Optimale reiniging wordt gewaarborgd als de instrumenten correct
worden gereinigd binnen één uur na gebruik in de CSSD om het risico
van opdrogende stoffen en materialen te minimaliseren.

Verwijder grof vuil direct na gebruik van de instrumenten (binnen
maximaal 2 uur).

Transport
Chirurgisch gebruikte instrumenten worden veilig in een gesloten
container naar de herverwerkingsplaats getransporteerd.

Voorbehandeling, reiniging en desinfectie

. Er dient een geautomatiseerde procedure (met een was-
/desinfectietoestel) te worden gebruikt voor de reiniging en
desinfectie van de instrumenten.

. Wij adviseren u hulpmiddelen zo snel mogelijk na het chirurgisch
gebruik te verwerken om het daaropvolgende reinigingsproces te
vergemakkelijken.

. Instrumenten moeten gescheiden van instrumententrays en -
bakken worden gereinigd.

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

. Het reinigings- en desinfectiemiddel dient aldehydevrij te zijn
(anders gaan vuilresten met bloed vastzitten) en dient een
fundamenteel goedgekeurde efficiéntie (bijvoorbeeld
VAH/DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring/vrijgave/registratie of CE-
markering) te hebben, die geschiktheid voor de desinfectie van
instrumenten van metaal of kunststof garandeert.

. 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.
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. Neem de instructies in acht van de fabrikant van het
reinigingsmiddel ten aanzien van de concentratie, temperatuur
en inweektijd alsmede het naspoelen. Gebruik alleen vers
geprepareerde oplossingen, en ook alleen steriel water of water
met weinig contaminatie (max. 10 kiemen/ml) alsmede met
weinig endotoxine gecontamineerd water (max. 0,25 endotoxine-
eenheden/ml), bijvoorbeeld gezuiverd/sterk gezuiverd water, en
een zachte, schone en/of niet-pluizende doek en/of gefilterde
lucht voor het drogen.

. Houd rekening met het volgende bij uw keuze van het
reinigingsmiddel:

- fundamentele geschiktheid voor de reiniging van
instrumenten van metaal of plastic

- als een ultrasoon bad wordt gebruikt:
geschiktheid van het reinigingsmiddel voor
ultrasone reiniging (geen schuimvorming)

- compatibiliteit van het reinigingsmiddel met de
instrumenten (zie het hoofdstuk
'Materiaalweerstand')

. Neem de instructies in acht van de fabrikant van het
reinigingsmiddel ten aanzien van de concentratie,
temperatuur en inweektijd alsmede het naspoelen.

. De herbruikbare instrumenten zijn gevalideerd met een
reinigingsmiddel met een pH-waarde van 10,1 en de
concentratie die door de fabrikant van het reinigingsmiddel
werd gespecificeerd. Gebruik geen hogere concentratie van
het reinigingsmiddel.

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve
geautomatiseerde reiniging en desinfectie werd aangetoond door een
onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) van
de Duitse wet op medische hulpmiddelen) testlaboratorium met behulp
van het was-/desinfectietoestel G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gltersloh, (thermische desinfectie) en het reinigingsmiddel Neodisher
mediclean forte (een alkaline enzymatisch reinigingsmiddel van Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), rekening houdend met de
gespecificeerde procedure. Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic
is gebruikt als ultrasoon hulpmiddel met een frequentie van 35 kHz.

Procedure: voorbehandeling

. Uit meerdere delen bestaande of complexe instrumenten moeten
mogelijk worden gedemonteerd voor een effectieve reiniging of
desinfectie. Raadpleeg de aanvullende demontage-instructies in
deze gebruiksaanwijzing.

. Spoel de instrumenten ten minste 1 minuut onder stromend
water (temperatuur < 35° C/95° F). Beweeg daarbij, waar van
toepassing, de beweegbare delen ten minste 3 keer. Spoel alle
lumina of holten van de instrumenten grondig aan het begin 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.

Daarnaast moeten instrumenten met een spoelaansluiting (Luer
lock-aansluiting) worden aangesloten op een Luer lock-
spoelaansluiting of reinigingsadapter met Luer lock-aansluiting en
grondig worden doorgespoeld. Gebruik daarbij een injectiespuit
of een straalpistool om te spoelen totdat er geen vuil meer
zichtbaar is of zichtbaar is weggespoeld.

. Week de gedemonteerde instrumenten gedurende de
aanbevolen inweektijd (raadpleeg de instructies van de fabrikant
van het reinigingsmiddel wat betreft concentratie en inweektijd)
in de voorreinigingsoplossing en zorg dat de instrumenten
voldoende bedekt zijn. Zorg dat de instrumenten elkaar niet
overlappen.
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. Borstel bij het reinigen ook alle inwendige en uitwendige
oppervlakken met een geschikte zachte borstel. De borstel moet
ongeveer dezelfde diameter en ten minste dezelfde lengte als het
te reinigen lumen hebben. Een borstel met een te grote of te
kleine diameter of een te korte borstel kan leiden tot ineffectieve
reiniging van het lumen/de holte.

. Spoel de instrumenten ten minste 1 minuut onder stromend
water (temperatuur < 35° C/95° F). Beweeg tijdens het
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
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.

. Activeer het ultrasone apparaat voor een extra inweektijd (maar
niet minder dan 5 min).

. Verwijder dan de instrumenten uit de voorreinigingsoplossing en
spoel deze daarna grondig ten minste 1 minuut onder stromend
water (temperatuur < 35° C/95° F). Beweeg tijdens het naspoelen,
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.

. Droog de instrumenten met een zachte, schone, absorberende en
niet-pluizende doek. Blaas moeilijk toegankelijke plaatsen en alle
lumina met gefilterde perslucht schoon.

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),
bijvoorbeeld gezuiverd/sterk gezuiverd water, en een zachte, schone
en/of niet-pluizende doek en/of gefilterde lucht voor het drogen.

Procedure: geautomatiseerde reiniging en desinfectie

. Gebruik een was-/desinfectietoestel (WDT) met bewezen
werkzaamheid (gevalideerd volgens EN 1SO 15883 of
goedgekeurd door DGHM / FDA) en dat regelmatig wordt
onderhouden.

. Plaats de gedemonteerde, voorbehandelde instrumenten
(raadpleeg de aanvullende demontage-instructies) in het WDT en
zorg dat de lumina/holten vrij kunnen leegstromen door de
instrumenten stevig in een geschikte stand te zetten.

Sluit de instrumenten, indien van toepassing, aan op de
spoelpoorten van het WDT.

. Zorg dat de instrumenten elkaar niet overlappen.

. Spoel alleen na met steriel water of water met weinig
contaminatie (max. 10 kiemen/ml, max. 0,25 endotoxine-
eenheden/ml), bijvoorbeeld gezuiverd/sterk gezuiverd water

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

. Regelmatig onderhoud en controle/kalibratie van het WDT

. Verwerk instrumenten met behulp van een gevalideerde
standaard WDT-instrumentencyclus volgens de instructies van de
WDT-fabrikant en houd daarbij rekening met de minimale
instelling:
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Cyclus Cyclustijd Verwerkingste Middel
mperatuur
Voorspoele 1 min <40°C(104°F) | Kraanwater
n
Reiniging 5 min 55°C+4 Alkaline
(131°F) enzymatisch
reinigingsmiddel
Spoelen 1 min >40° C(104° F) Gedeioniseerd
water
Thermische 5 min 90°C+3 Gezuiverd/sterk
desinfectie (194° F) gezuiverd water
Drogen 25 min 100° C (212° F) Gefilterde lucht

. 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).

Thermische desinfectie in het VK

De thermische desinfectie moet worden uitgevoerd om een waarde van
Ao > 600 te verkrijgen (bijv. 90° C/194° F gedurende ten minste 1 minuut
volgens het Health Technical Memorandum 01-01, Part D).

Cyclus Cyclustij | Verwerkingstemperatu Middel

d ur
Thermisch 1 min 90°C+3 Gezuiverd/ster
e (194° F) k gezuiverd
desinfectie water

Gebruik gezuiverd water (gedestilleerd water of gedeioniseerd water,
H20 puur of gedemineraliseerd water wanneer de toepassing aan deze
eis moet voldoen, max. 10 kiemen/ml, max. 0,25 endotoxine-
eenheden/ml) voor naspoelen en thermische desinfectie.

Gebruik alleen gefilterde lucht (olievrij, met 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.
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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
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 Europa

Cyclustype Pulsere Blootstellingstemper | Minimale Minim
nd atuur blootstelling ale
stijd droogti
jd
Dynamische
luchtverwijde 3 134°C(273°F) 5 min 30 min
ring
. In de VS
Cyclustype Pulsere Blootstellingstemper | Minimale Minim
nd atuur blootstelling ale
stijd droogti
jd
Dynamische
luchtverwijde 3 132°C(270°F) 4 min 30 min
ring
. In het VK
Cyclustype Pulsere Blootstellingstemper | Minimale Minim
nd atuur blootstelling ale
stijd droogti
jd

1 Voor de deactivering van prionen.
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Dynamische . .

Igchtverwijde 3 (123;30CF_7123779,,CF) 3 min 30 min

ring

. In andere landen (buiten de Europese Unie)

Cyclustype Pulsere Blootstellingstemper | Minimale Minim

nd atuur blootstelling ale
stijd droogti
jd

e 132°C-134°C(270° | ,

luchtverwijde 3 F-273°F) 30 min

ring 134° C (273° F) 18 minl

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve
stoomsterilisatie werd aangetoond door een onafhankelijk, door de
overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) van de Duitse wet op
medische hulpmiddelen) 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
is onderhouden en gekalibreerd. Het is de verantwoordelijkheid van de
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 een temperatuur van
140° C/284° F of hoger.
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Beperkingen van de herverwerking ) ) ) P
Herhaalde verwerkingscycli die voldoen aan deze gebruiksaanwijzing Unieke hulpmiddelidentificatie

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
chirurgisch 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
T 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.

Symbolen

Fabrikant

Datum en land van fabricage

g 2

=
o
—

Batchnummer

Catalogusnummer

Inhoud van bruikbare eenheden

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

DCEIE

Droog bewaren

Niet-steriel
™ . P

& < Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
[j:i] website.

A Let op

c € 0123 CE-markering volgens verordening (EU) 2017/745

C € CE-markering volgens verordening (EU) 2017/745

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 REF HAT90900 Stijtheidsmeter

chirurgische sonde. Demonteer de stijfheidsmeter door de hulzen over de schachten
te schuiven

Gebruik geen 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 draaien

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

DSS ® herbruikbare hulpmiddelen

REF DAT40105 Pedikelschroefinbrenger

® Druk op de inkeping

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

/o 0

(c]

REF DAT5026K (DAT50265+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

ol
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Gebruiksaanwijzing | NL

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
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Gebruiksaanwijzing | NL

Instrumenten met een spoelaansluiting (Luer lock-aansluiting)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Instrumenten met een ratelmechanisme / klemmechanisme

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= open ratelstang voor opwerking!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= open ratelstang voor opwerking!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= open klemmechanisme voor opwerking!

open
clamping
mechanism
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Emavaypnolponoloupeva
XELPOUPYLKA epyaleia kat dlokol
QTOCTELPWONG

Odnyiec emavenetepyaoiag

Odnyiec amoouvapuoAoynong
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Oo6nyieg xpnong | EL

EmavaypnolpomoloUpeva XELPOUPYLKA epyaleia kal dlokol amooteipwonc

Meplexdpeva tng cuckeuaaciog o [lOTE pn XpNOLUOTIOLE(TE 1) EMEeEepyAleDTE EPYOAELQ TTOU EXOUV
AuTr n cuckevaocia mepLéxeL Evav e€OTALOUEVO 6{0KO AmOoTEPWONG. UTOOTEl NpLA 1 elval EAOTTWHATIKG. ETUKOWVWVAGTE HE TOV TOTUKO

0aG AVTUTPOoWTO WARCEWY 1) TNV Paradigm Spine yla emokeun n
Nepypadn avtikatdotaon.

O &iokog amooteipwong eival évag emavaypnoLLomoloUevog §iokog o
omolog oUYKPOTEL TA XELPOUPYLKA EpYOAELQ 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 LE TN
GUYKEKPLUEVN YPA MU TIPOLOVTWY KaL TN XEpoupyikr Sladikacia mou Ba
akoAouBnBel.

e EQv QuTA n oUCKEUN XpNoLomonBel pe évav acBevr) Pe ywwoTtn N
muBavoloyoupevn vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), maparayn tng CID
1 AN popdn petadotikng omoyywdoug eykedaronabelag (TSE) kat
OXETIKEC AOWWEELS, amoppilTe pe aoddAela ri/kat anotedpwote
OAEG TLG LOAUOUEVEG OUCKEUEG CUUPWVA LE TIG TOTUKEG SLadIKATLEC
KaL KaTeLBUVTNPLEG 08NYIES.

o Hxprion evog xelpoupytkol epyaleiou yla epyacieg SladopeTikeS
Qo TIG TPOOPLLOUEVEG UImopel va 08Ny oeL og InpLd 1) Bpavon Twv
epyaieiwyv ) TpAUUATIONO TOU aoBevn.

o AKoAouBE(Te TIG yeVIKEG KaTeLBUVTHPLEG 06NYiEg KaL apxeg acniag
KOTA TOV
XELPLOUO QVTIKELUEVWY TIPOG OTOCTEIPWON | OTEPWY AVTIKELLEVWV.

o Dopdte KATAMNAQ TPOCTATEUTIKA YAVTLA, YUOALA KaL evdupaTa
KQTA TOV XELPLOUO BLOAOYIKA LOAUCUEVWY EPYAAELWV.

o ATOUTE(TAL TTPOCOXN KATA TOV XELPLOUO AEMTETUAENTTWY EpyaAEiwV 1
epyaheiwy Pe aunpd akpa.

e Xpnotpomnoleite Hovo HaAakeég BoUpToEeS, OXL LETAANLKEG BOUPTOEG.

YAwo

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

Ta XELPOUPYLKA epyalela elval KUPLWG KATAOKEUAOUEVA QO LOTPLKNAG
Katnyoplag CUUMOAUEPES AKETAANG (POM), avoteibwTo xaAuBa kat
Umopel va TepLEXOUV GLALKOVN, KpApa aAOUULVioU, Kpapa Titaviou,

MOAUApISLO 6 /kat ToAUTETpadbBopoatBuAEvLo (PTFE). o Mnv UTOBAANETE O€ eMetepyacia TA XELPOUPYLKA Epyalela o
Beppokpaoia ton pe n peyakltepn amnod 140 °C/284 °F.
Mpooplduevn xprion o To MPOCWTIKO TIOU €lval ETULHOPTIOUEVO UE TNV EMEEEPyATia TIPETEL
O 6lokog amooteipwaong mMPoopieTal yla TN CUYKPATNON TwV EpYaAEiwv va SLABETEL TV AIMALTOVEVN YVWON KAL TLG TILOTOTOLA OELG.
KaTd TN SLdpkeLa TG LETAPOPAG, TNG AOCTEPWONG LE OTHO KL TNG o [lapakarolpe SlaodaAioTe OTL XpNOLUOTOLETAL HOVO O KATAAANAOG
anobnkeuong. €EOTMALOMOG YLaL TOV KABaPLoUO, TNV ATOAULLAVGN KAL TV
Ta xewpoupykd epyakela pooplfoval yla xprion yLo oTiov8uAiKa QTOCTEIPWAN TWV ETOVOXPNOLUOTIOLOU LEVWY XELDOUPYLKWV
ovotpota epyadeiwv. To mpaypaTiko BEPATEUTIKO QMOTEAECHA GUOKEUWV KAl OTL EKTEAELTAL EMAVATILOTOTONON TNG Addoong Kat
EmTUyXdvetaL and to epdUTeuua. mieplodikol €Aeyxol pouTivag oTov eEOMALOO CUUbWVA LE TLG
TOTUKEG SLadLkaoieg, TIG KaTteuBUVTAPLEG 08NYIEG KaL Ta TTPOTUTIAL.
Evbeitelg o KABe 0oPBaPO TMEPLOTATIKO TTOU CUVERN O€ OXEDN WE TN CUOKEUN
NapakohoU e avoTPEETE OTLG 0BNYLEG XPIONG TOU CUYKEKPLUEVOU NPEMeL va avadEPETal 0TOV KATAOKEUAOTH KAl oTnV appdsSia apxr

EUPUTEVHATOG TIOU UIMOPEL VAL XpNOLUOTIOINBEl Le QUTA TAL XELPOUPYLKA
epyalela. Ta xeLpoupykd epyaleia €xouv oxedlacTel yla Tov XelpLopod
LOTWV A yla Xprion pe GANEG CUOKEUEG 0€ 0PBOTIESIKEG XELPOUPYLKEG
EMEUPBATELG 1) XELPOUPYLKEG EMEUPBATELG OTIOVOUALKAG OTAANG.

TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTIOL0 E(VOL EYKOTECTNUEVOG O XPrOTNG
r/kaL o acBevng.

Avtevbeifelg

MapakaAoV e avatpefTe oTLg 0dNnyLEG XPrioNG TOU CUYKEKPLUEVOU
epdUTELHATOG TIOU UTopEl va XpNnoLomotnBel e QUTA Ta XELPOUPYLKA
epyalela. 2& kABe XELPOLPYLKN EMEUPBATN UTIAPXOUV OL AKOAOUBEG
avtevdeltelg:

» Aolpwén otn xelpoupykn B€on 1 yupw amo authv

» AMepyia n evaloBnoia ota UAKA TwV gpyoieiwv

* XpAon Un CURBATIKWY UALKWY oo GAAQ GUOTH AT

» Meputtwaoelg ou dev avadépovtal otny EVEELEn

Enegepyaaia kat emavenegepyaoia twv enavaypnoLUOMOLOUPEVWY

XELPOUPYLKWV CUOKELWV

Baotkég mpoinobéoeLg

o Ta EMAVOXPNOLUOTIOLOVUEVA XELPOUPYLKA EpyaAeia TG Paradigm
Spine mapadidovtal pn oteipa. Zuvenwg, mpénel va kabapilovral,
Va AITOAU Ha{vovTaL KO VO TTOCTELPWVOVTAL TIPLY Ao KABE
ebappoyn. O amoTeAeoUATIKOG KABAPLOUOG KAl N AmoAUavVon elval
anapaitnTeg MPoUMOBETELG YLA TNV ATTOTEAECUATLKN QMOCTEPWAN
TWV EPYONELWV.

o Emunpdobeta, mapakaAoVE va TNPELTE, WG MAPOXOG LYELQG, TG
VOULKEG SLATAEELG TTOU LOXUOUV YL TN XWPA 00G KABWE Kat TLg
QAMALTACELG UYLELVAG. AUTO LOXVEL LSLaitepa yia TLg SLadopeTIKES
KateuBuvtrpLeg 08nyleg OXETIKA (e TV adpavormoinon Twv mpiov
(6ev apopd TG HIMA), oL omoleg UMopel va amattouv TNV eGapuoyn
QAMOPPUTIAVTIKWY KABapLopoU pe armodedelypévn

A Mpoduldtetc aodahelac anot&h&ougtLKdtnta’évavtL TwV Tiplov, Kabwg kat amootelpwon pe
TILO EVTATIKEG TTOPAETPOUG.

o JupBouleuTeite Toug €BVIKOUG KAVOVIOUOUG KAt TLG KATEUBUVTNPLEG
odnyleg yla mpooBeteg mAnpodopieg. EmutAéov, amatteitat
CUHUHOPdWON E TIG ECWTEPIKES TIOALTIKEG Kat Stadkaaieg Tou
VOGOKOUEOU KA TIG CUOTACELG TWV KATACKEUAGTWY TWV
KABAPLOTIKWV TAPAYOVTWY KAl TUXOV EEOTIALOMOU KAWVIKAG
enegepyaoiag.

AVETILOUUNTEG EVEPYELEG

MapakaAoV e avatpefTe oTLG 0dNnyLEG XPrioNG TOU GUYKEKPLUEVOU
epdUTELHATOG TTOU UTOpEl va xpnoLomotnBel He QUTA Ta XELPOUPYLKA
epyaheia.

- o Mpwv TN Xprion, Slafacte evoeAexwe aUTEG TIG 06NYyLeg
e

S = Xpronc.
E[il o QuAdtte T 08nyieg xpriong oe PéPog MPooBACLUO arnod To
TPOCWTTLKO.
o OLpéBodol xprong autwy Twv epyaleiwv kabopilovtal anod
TNV eUnEeLpla Kal TNV ekmaidevon Tou XpHoTn.
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e Tnv euBuvn yla tv UAomoinon Tng mapouocag odnylag emefepyaaciag
bépeL To voookopeio. Elvat umevBuvo va Staopahilet otu
XPNolomoLetal E0MALOUOG Kat UAKA KATAAANAQ yLa Tnv
enefepyaocia Kat OTL TO avTioToL0 TPOCWTILKS eival KATAANAQ
EKTIAULOEVUEVO. AUTO UMOpEel va eMTEUXOEL LOVO HE TNV ETUKUPWON
KQL TNV TAKTIKA TTapakoAoUBnon tou eE0MALOUOU KOl TwV
Sladikaolwy. Ze MePIMTWOn OMoLAcSAMOTE AMOKALONG Ao T
Sadikaoia mou MeplypadETAL OTO APOV, AUTH TPEMEL VAL
SOKIATETAL WG TIPOG TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA, WOTE VA
anokAelovtal TOavEG SUCUEVELG CUVETTELEG.

e OLaoBeveig mou Bewpouvtat otL Slatpéxouv Kivuvo yla acBEéveLeg
nplov, OMwG N LETASOTIKNA omoyywdéng eykeparomabdela (TSE), n
vooog Creutzfeldt-Jakob (CJD) kat ot mapaAiayég tng (vCID), Ba
TPEMeL va urtoBaAovtal oe Bepareia pe epyaleia piag xpriong,
onote auto eivat Suvatdv. Aropplte Ta epyadeia tou
xpnoornowiBnkayv 1 rBavoAoye{tal 0Tl xpnotpomnotiénkav oe
a06evn pe CJD Petd T XeLpoupykA eméupacn f/kat akohouBrjote
TLG TPEXOUOEG EBVIKEG CUOTATELG.

evikég TAnpodopieg yLa ta epyoleia

Ta XelpoupyLkd epyaleia eival oxeSlaopéva yla va eKTEAOUV
OUYKEKPLUEVEG AELTOUPYILEG, OTIWG KOTTY, SLATPNON, TIPLOVIOUA, EKSOPQ,
anogeon, cuodLEn, andoupon, otepéwaon 1 mapouoleg Stadikaoieg. Ta
XELPOUPYLKA EPYOAELD XPNOLLOTIOLOUVTAL ETHONG VLA VA SLEUKOAUVOULV
TNV EL0AYWYH XELPOUPYIKWY EUPUTEVUATWY. O KATAANAOG KaBapLopoG,
QAMOAUHOVON, AMOCTEPWON, XELPLOMOG KOL TAKTLKI) CUVTAPNON
oupBaMouv otn Slachaiion g MPOPAETOUEVNG AMOS00NG TWV

XELPOUPYLKWYV EPYOAELWV.

anootelpwvovTal SLe€oSIKA TpLy amod T xprion cUudwva
UE TG 08nyleg oTo mapodv yypado.

O e€omA\lopévog 8{0K0G amooTEPWONG TAPEXETAL ATOMIKA

OUOKEVQOHEVOG O€ TIPOOTATEVUTIKY) CUCKEUQGIX TIOU ETLONUAVETAL

oUWV LIE TA TIEPLEXOUEVA TNG.

MpLv amo tnv enegepyaocia, embewpriote Ta epyaleia kaL Tov §{oko

QMooTeElpWONG MPOOEKTIKA yia {NULES, GOOPES /KAl N AELTOLPYIKA

UEpn. ETBEwWPNOTE POCEKTIKA TLG SUCTIPOCLTES TIEPLOXEG, TLG

apBPWOELG KAt OAQ TA KVOUEVA LEPN.

Ta xelpoupykd epyaleia tng Paradigm Spine mapéyovrat
un otelpa kat mpénel va kabapilovrat, amoAupaivovrat Kat

Dpovrida ka XelpLopds oo onpeio xpriong

To CUVTOUOTEPO SUVATO PETA TN XPNON, AVAAOYQ UE TNV EPIMTWon,
QMOCUVAPUOAOYHOTE Ta gpYaAeia, EEMAUVETE KAl KATAKAUOTE TIG
QUAODOPEG CUOKEUEG. MAOVO QVAAWOLUO TTOVAKLA KOL LOAQKEG BOUPTOEG
(r.x. BoupToEg e VAoV TPIXEG) UmopoLV va xpnotponotnBouy yla Tty
adaipeon Twv xovEpwv puTWV.

O BéAtiotog kaBaplopog StaodaliZetal edv Ta epyaieia kabapilovtat
KataAANAa evTog Hiag wpag HETA TN Xpron oTo Turua Kevipikng
Anootelpwong (CSSD), wote va ehaxlotomnole(tat o kivéuvog Enpavong
OUGLWV KOl UALKWV.

AdaLpETTE TOUG EVTOVOUG PUTIOUG TWV EPYAAELWY OUECWG META TNV
ebappoyn (evtog 2 wpwv To TOAL).

Metadopd
Ta epyalela TOU XPNOLLOTIOLOUVTAL XELPOUPYLIKA LETADEPOVTAL |E
aodalela oTov xwpo enaveneéepyaoiag o KAeLoTO Soxelo.

Mpoenefepyaoia, kaBaplopdg kaL anoAvpavon
. MPETEL VO XPNOLUOTIOLETAL LA QUTOMATOTIOWN EVN Sladikaoia
(1e mMAuvTApLO-amoAU HaVTH) Yla Tov KaBaplopd Kat TV
amoAUpavon Twv epyaAeiwy.

ol
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. H enefepyaoia Twv CUCKELWY CUVLOTATAL VA yiveTat LOALG auTo
KOTAOTEL EUAOYQ EDIKTO PETA TN XELPOUPYLKN XPHON, TTPOG
SteukdAuvon tng emakoloudng Stadikaciag kabaplopov.

. Ta epyaleia mpémnel va kabapilovtat Eexwplotd amnod Toug diokoug
KaL TG BrKeg epyaAeiwv.

. Mn SlaPpéxete ta epyaleia o omoloSATOTE SLAAUMA YL
TIEPLOCOTEPO A0 SUO WPEG.

. To amoppumavtikd Kabaplopou Kat amoAUavong MPETEL va lvat
eAeVBepo amod ahbelideg (Sladopetika Ba mpokAnBel
HOVLOTIONON TWV UTIOAELUUATWY QiplaTog), va Slabétel
OUOCLOOTIKA EYKEKPLLEVN QTTOTEAECUATIKOTNTA (Yla TTapASELya
éykplon/adela/kataxwplon VAH/DGHM 1) FDA/EPA ry onpavon
CE) kat va elvat kat@AnAo yla TNV armoAupavon epyarsiwy
KATAOKEVAOUEVWY QIO LETAAALKO 1) TAQOTIKO UALKO.

. Juviotatat €va aAKaALKO eVIUHQATIKO QMOPPUTIAVTLKO e oUVOEeDn
XapunAou adpplopov.

. MapakaAoUpe va AdBete uTOYn OTL Eva ATOAUUAVTLIKO TTOU
XPNOLUOTIOLE(TAL OTO Bripa TipoeTeEepyaaiag XpNOEVEL LOVO yLa
NV aoPAAELD TOU TTPOCWTIKOU, AAAA SeV UTOpEL va
QVTIKOTAOTACEL TO HETETELTA PO AMOAUAVONG TTOU EKTEAELTAL
UETA TOV KABaPLopO.

Tnpelte TLg 06nyieg TOU KATAOKELACTH TOU ATIOPPUTIAVTIKOU
OXETIKA [E TN CUYKEVTPWON, TN BEPUOKPATLA KAl TOV XpOVO
SLaBpetng, kKabwg kat To TEAKO EEmMAupa. MapakaAoU e va
XPNOLUOTIOLE(TE HOVO TTPOCHATWE TTAPACKEUATHEVA SLAAU LT
KOl LOVO OTIOCTELPWHLEVO VEPO 1) VEPO E XAUNADG UiKpoBLaKd
doptio (Kéy. 10 pikpopa/ml) kabwg kat pe xapnAo doptio
evboTo VWV (péy. 0,25 povadeg evdototivng/ml), yla mapadetypa
kekaBappévo/uPnAng kaBapdtnTag vepod, Kat éva LaAako,
KaBapo mavi ou Sev adrvel xvoudL ri/kat GIATPaPLOEVO aEpa
yla OTéYVWHa, avtiotolya.
. Mpooétte ta akdAouBa onpeia katd tnv ermAoyn tou
QMOPPUTAVTIKOU KABAPLoHoU:
- 0UOLAOTIKA KATAAANASTNTA yLa ToV KaBapLopd
epyalelwv amd HETAAALKO ) TAAOTIKO UALKO
- o€ nepintwon edappoyng AouTpoU UTEPHAXWV:
KATAAANAOGTNTA TOU QIOPPUTIAVTLKOU KaBapLlopou
yla KaBapLlopo e umepnxoug (xwplg avamtuén
adpov)
- oUHBATOTNTA TOU AMOPPUTIAVTIKOU KABapLoUoU
e Ta epyoleia (BA. keddhato «AVToxr UAKWV»)
. Tnpeite TL¢ 08nylEG TOU KATACKEVAOTH TOU ATIOPPUTIAVTIKOU
OXETIKA LLE TN CUYKEVTPWON, TN Beppokpacia kal Tov Xpovo
SLaPPeENC, KaBWG KaL TO TEAKO EEMALUA.
. Ta emavaypnollonoloUeva epyaleia €xouv emkUPWOEL pe
TN XPAoN AmoppUMAVTIKOU Kabaplopol pe T pH 10,1 kat
LLE TN CLYKEVTPWON TIOU UTTOSELKVUETAL OO TOV
KQTQOKELAOTH TOU ATIOPPUTIAVTLKOU LA TOV KABAPLOTIKO
napayovta. Mnv xpnolpomnoleite uPnAdTEPN GUYKEVTPWON
KaBapLoTikoL apayovia.

H ouaotaotikr kataAAnAdTnTa Twv EpYaAE(WVY yla ATOTEAEOUATIKO
QUTOUQTOTIOLNUEVO KATAPLOUO Ka atoAUUavon katadelydnke amo eva
aveEapTNTO, KPATIKA SLATTILOTEUUEVO KaL avayvwplougvo (§ 15 (5) tou
lepuavikot Nopou yia latpotexvoloyikd Mpoidvta [MPG]) epyacotriplo
SOKIUWV UE EQapuoyr Tou mAuvtnpiou-amoAuuavty G 7836 CD,

Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh, (Oeputkn amoAvuavon) kat tou
anoppunavtikou kadaptouou Neodisher mediclean forte (éva aAkaAiko
EVIUUQATIKO artoppunavTIko amnd tv Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
AuBoupyo) AauBavovrag urédn tnv kadoptouevn Stadikaaoia.
XpnotuomotnOnke n NAEKTPOVIKI GUOKEUT) UTEPriXwV Sonorex super RK
514 H tn¢ Bandelin ue ouyvétnta 35 kHz.
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Awadikactia: Npoenetepyacia

. Ta MOAUTUNHATIKA 1 oUVOETA EpYOAElQ UMOpPEL va amaltouV
QMOCUVAPHOAOYNON YL QTTOTEAECHATIKO KABAPLOUO KAl
anoAUpavon. Avatpéfte oTig mpooBeteg odnyleg
QMOCUVAPHOAGYNONG Tou EPAaBAVOVTAL OE QUTEG TIG 08nyieg
xpriong.

. ZeMAUVETE T EPYAAEia yLa TOUAGXLOTOV 1 AETTO KATW QO
TPEXOUEVO VEPD (Beppokpaaia < 35 °C/95 °F). Eav edapuodletal,
KLWVAOTE Ta KWVOUUEVA LEPN TOUAGYLOTOV 3 GOPEG KAT' QUTOV ToV
Tpomo. KatakAUote 5Le€odikd OAOUG TOUG AUAOUG 1) TIG KOWAOTNTEG
TwV epyalelwv oTnV apxn Tou xpovou SLaPpeéng. MNa Tov okomo
QUTO, XPNOWOTOLAOTE GUPLYYA 1) TWOTOAL SECUNG yla va
KATAKAUCETE HEXPL VA NV UTIAPXOUV TIAEOV 0paTOl pUTIOL ) yLa va
eDUPUOCETE TOUAAXLOTOV TPELG HOPEG Evav OYKO EEMAUUATOG
50 ml ) peyaAutepo.

EnumAéoy, Ta dpyava pe ouvdeon €kmAuong (cuvdeon Luer lock)
TpEmeL va ouvdéovtal pe ouvdean €kmAuong Luer lock i
npocappoyéa kabaplopou pe ouvdeon Luer lock kat va
Eem\évovtal KaAd. XpnNOLUOTIOLROTE €TCL HLa oUPLYYA 1 Eva
TUOTOAL EKTOEELONG VLA VAL EETIAUVETE UEXPL VA LNV ELVaL TTAEOV
0patd To Ywua 1 va Eemubel opatd

. AlaBpé€te Ta amocuvappoloynuéva epyaieia yla Tov
GUVLOTWHEVO XPOVO SLABPeENS (avatpeste aTIg 0dnyieg Tou
KOTOLOKEV Q0T TOU QTTOPPUTIAVTIKOU OXETIKA E TN CUYKEVTPWON
Kat tov xpovo SLaPpeéng) péoa oto SLaAupa pokabaplopou,
€T0L WOTE Ta epyaleia va KaAuGBoLV emapkwg. ATtodUyETE TNV
aAANAoeTUKGAUYN TV EPYOAEiWVY.

. Bon6note tov kabaplopod Bouptoilovtag mpooekTkd OAEG TLG
EOWTEPLKES KAl EEWTEPIKES ETUGAVELEG HE LA KATAAANAN OAaKN
Bouptoa. To péyebog tng Bouptoag MPETEL va elval TIEPITOU TNG
dag Slapétpou kat TouAdyLotov tou (Slou prkoug pe Tov AU
Tpog kaBaplopod. H xprion Bouptoag mou eivat umepPoALkd
UEYAANG 1) UTEPBOAKA ULKPNG SLAUETPOU 1y UTIEPBOALKA KOVTH
UIOpEL VoL 08Ny OEL 08 QVOTIOTEAEOUATIKO KaBapLopo Tou
auAol/Tng onpayyag.

. ZemAUVETE Ta epyaleia yLa TOUAAXLoTOV 1 AeMTo KATW amd
TPEXOUHEVO VEPO (Bepuokpaaia < 35 °C/95 °F). Eqv ebapudletal,
KLVIOTE T KWVOUUEVA HEPN TOUAAXLOTOV 3 GOPES KOTA TN
SLAPKELA TOU TIPOKATAPKTIKOU EEMAUMATOG. KatakAUote Ste€obikd
OA0OUC TOUG AUAOUG A TIG KONOTNTEG TV EPYOAAEIWY OTO TENOG TOU
XpOvou SLaBPeENG. Ma Tov OKOTO AUTO, XPNOLUOTIONTTE cUPLYYA
1) TWOTOAL SE0UNG VLA VAL KOATOKAUGETE HEXPL VAL LNV UTIAPXOLV
TIAéOV opaTol pUTIOL 1} yLa VA EGOPUOCETE TOUAAXLOTOV TPELG
bopég Evav oyko Eemupatog 50 ml A peyautepo.

. EvepyomolaTe Toug UTEPAXOUG yLa évay pOcBeTo Xpdvo
SLaBpeEnc (aAA& OxL AlydTepo amod 5 AemTad).

. 3TN ouVvEXeLa, adalpéoTe Ta epyaleia o To SLtdAupa
TipokaBapLopol Kat SLEVEPYNOTE EvVa TEALKO EVTATIKO EEMAUMA YLOL
TOUAGXLOTOV 1 AEMTO KATW Ao TPEXOUEVO VEPO (Beppokpacia
< 35°C/95 °F). Edv edapudleTal, KVAOTE TA KWVOUHEVO UEPN
TouAdyLotov 3 dopéEg Katd Tn SLapKeLa TOU TEALKOU EEMAULATOC.
KatakAote 51e€ob1kd OAOUG TOUG AUAOUG i TLG KOAOTNTES TWV
epyalelwv 0To TENOG TOU XpOVoU SLaBPeENG. Ma Tov oKOTo auTo,
XPNOLLOTIOLOTE CUPLYYQ 1} TWOTOAL SECUNG YL VA KATAKAUCETE
UEXPL VAL LNV UTIAPXOUV TIAEOV 0paTol pUTIOL i} YO VO EPAPUOCETE
TOUAGXLOTOV TPELG DOPEC Evav Oyko EemUpatog 50 ml f
peyoAUTepO.

. JTEYVWOTE TA EPYOAELQ PE HOAOKO, KaBapd, armoppodnTKS mavi
mou Sev adnvel xvoudL. Kabapiote pe peU A CUUTILECUEVOU
dTpapLlopévou agpa Tig SUCTIPOCLTEG TIEPLOXEG KL OAOUG TOUG
avAouc.
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MNapaockeudote To SLaALUa/AouTpd KABaPLoHOU CUUPWVA UE TIG
OUOTAOELG TOU KATAOKEUQOTH TOU OMTOPPUTIAVTIKOU OXETIKA LIE TN
GUYKEVTPWAT, TNV TIOLOTNTA TOU VEPOU, T Beppokpaaia Kat Tov Xpdvo
SLaBpetnc, kKabwg Kat To TEAKO EEMAuUA KOl TNV KATAAANASTNTA yLa
AouTpd uTEPAXWV. MAPAKAAOULE VA XPNOLUOTIOLEITE LOVO TIPOOHATWS
TIAPAOKEVAOUEVA SLAAVUATA, LOVO QTTOCTELPWHEVO VEPO 1) VEPO UE
XOUNAOG pikpoBLakd doptio (péy. 10 pkpoBla/ml) Kabwg Kat pe xapnAd
doptio evbotovwv (éy. 0,25 povadeg evbotogivng/ml), yia
napadetypa kekabappuévo/vPnAng kabapotnTag vepd, Kat éva LaAaKo,
KaBapo mavi ou Sev adrvel xvoudt ri/kat GIATPaPLOUEVO aEpa yla
OTEYVWUQ, QvTioTo .

Awadikacia: Autopatomnoinpévog kabaplopdg Kal armoAvavon

. Xpnotomnotote mhuvtrplo-amoluvpavtr (WD) pe armodedelypévn
QTMOTEAECUATIKOTNTA (ETUKUPWHEVO CUUGWVA LE TO TIPOTUTIO
EN ISO 15883 1y pe @St DGHM/FDA) KoL TOKTIKA GuvTrpnaon.

. DOoPTWOTE T ATOCUVOPHOAOYNUEVA, TIPOEMESEPYATILEVDL
epyalela (avatpétte otig mpdobeteg 0dnyieg
anocuvappuoAdynong) oto WD Staodaiilovtag otL ot
auloi/onpayyeg umopouv va anootpayyilovtat eAeVBepa,
€MAEYOVTAG KATAAANAO TTpOCcAVATOALOUO Kat otabepr) BEon.
Eav ebappoletal, cuvdéote ta epyaleia otig BUpeg EemAaTog
Tou WD.

. Mpénet va amodelyetal N aAANAOETUKAAUPN TWV EpYAAEiwV.

. TEAKO EETAUMOL LOVO HE QTTOCTELPWHEVO VEPO ) VEPO UE XAUNAO
pikpoBlakd doprtio (péy.°10°ukpdBla/ml, péy.°0,25°uovasdeg
evbotogivng/ml), yia mapdadetyua kekabappévo/uPnAng
KaBapotnTag vepo

. Xpnotuornoleite povo dltpaplopévo aépa (xwplig éAata, pe
XOUNAO dopTio HIKPOOPYAVICUWY Kal cwHatdiwy) yia To
OTEYVWHUA

. Taktkr ouvtnpnon kat éheyxos/Babuovouncn tov WD

. YroBaAhete o emetepyacia Ta epyateia xpnoonowvtag vayv
ETUKUPWHEVO TUTUKO KUKAO epyaAeiwv Tou WD cUpdpwva HE TG
odnyleg tou katackevaotr Tou WD, AapBavovtag urogn Tig
akoAouBeg eAdyLoTeG pUBUIOELG:

KUkAog Adpkela Oeppokpaocia Méoo
KUKAOU enefepyaoiag
MNpokoxapkt | 1 Aemtd <40°C (104 °F) | Nepo Bpuong
KO EEmMAupa
KaBaplopdg | 5 Aemtd 55°C +4 AAKQALKO
(131°F) eVIUUATIKO
QATOPPUTIAVTLKO
ZémAUp 1 Aemta >40°C (104 °F) | ATUOVIOUEVO VEPD
Oepuikn 5 Aenta 90°C 3 Kekabappévo/udn
anoAUpavo (194 °F) ANG kaBapdtntag
n VEPO
STéyvwpa 25 Aemtd 100 °C (212 °F) QUTpapLopEvog
agpag

. Anocuvbéate kal adalpéote Ta epyaieia and to WD petd to
TENOG TOU TIPOYPAUKUATOG.

. EAéy€te kal cuoKeLAOTE Ta epyaieia apéowg (BA. evotnta
«EmBewpnaon, ouvtnpnon Kat AELToUpYLKOG EAeYXOG») (€Qv elvatl
amapaitnTo, HETA Ao TEAKO OTEYVWHA 08 KaBapo Xwpo).

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

Oepuikn anoAbpaven oto Hvwpévo Baoilelo

O KUKAOG BEPULKNG AMOAUAVONG TIPETIEL VAL EKTEAE(TAL [LE OTOXO TNV
enitevén TG Ao > 600 (rt.x. 90 °C/194 °F yia TouAdytotov 1 Aemto
oluudwva pe To Health Technical Memorandum [Texviko Yropvnua yla
v Yyeia] 01-01, Mépog D).

KukAog Aldpkelo | Oepuokpaoia | Méco

KUKAOU enefepyaociog
OEpLKN 1 Aemtd 90 °C +3 KekaBappévo/unAng
amoAupavon (194 °F) KaBapotntag vepod

XpNOLUOTIOLE(TE KEKABAPUEVO VEPO (QTMECTAYUEVO VEPD 1} ATILOVIOUEVO
vepo, kabapo H20 i amopeTaAwiLévo vepd OTou N epappoyn amartet
QUTO TO TIPOTUTIO, Key. 10 pikpoBla/ml, péy. 0,25 povadeg
evdotogivng/ml) yla to TeAkd EEMAUA Kat T BEpULKT ATOAUUAVON.

Xpnolomnoleite povo GATpapLlopévo aépa (xwpig EAata, pe xapnio
dopTio pikpoopyaviopwy Kol cwpatdiwy) yla To OTEYVWHA.

EmBewpnon, ouvtrpnon Kot ASITOUpyLKOG EAEyXOC
EmBewpnon
Ta kaBaplopéva Kat armoAupacpéva epyaieia emBewpouvTal OmTIKA yla
PUTIOUG KOl KATAAOLTIA QITOPPUTIAVTIKOU, {NHLEG Kal uypacia. PBapuéva,
SlaBpwpéva, mapapopdwuéva r aALWG KateoTpappéva epyaieio Sev
TIPEMEL va UTIOBAANOVTAL OE TIEpALTEPW EMaveTeéepyaaia. Epyaleia Ta
onola e§akoAouBouv va gival LoAUopEva o aUTO TO 0TASL10
Eexwpilovrat kat urtoBarovtat akdpa pia opd otn Stadkaocia
KaBapLopoU Kal amoAUHAVONG. Z€ TIEPUTTWOELG {NLWY, Ta KaBapLlopéva
KoL oAU LA opéva epyaleia amooTtelpwvovTatl Kat Statifevtal mpog
ETULOKEUN.
MoTé unv xpnouylonolelte n eneéepydleote epyalela mou Exouv
UnooTel {NuLd 1} lval EAXTTWUATIKA. ETILKOWVWVIIOTE UE TOV
TOTILKG QVTUTPOOWITO 1} EUTTOPO YL ETILOKEUL] I} AVTIKATAOTAOT).
Eav avixveutel uypaocia, Ba mpémet va StevepynBel xelpokivnto
OTEYVWHA.

Tuvtipnon
Aev Sle€ayetal ouvtrpnaon amo tn povada emetepyaciag.

AELToUpYLKOG £AeyXOG KoL Alravon

MpEMeL vaL eKTEAETAL AELTOUPYIKOG ENEYXOG OTIOU €lvarl Suvatov.
JUOKEUEG TIOU TIAPOUGCLALoUY SUCAELTOUPY(Q, CUCKEUEG e

LN aQvayvwpIloLEG ONUAVOELS ) aplBUoUg TIpoildvTog mou Aelmouy i
€xouv adalpebel (TpLdTel), CUOKEUEG TTOU €xouV UTIOOTEL {NLd i Bopd
Sev TPEMEL vaL XPNOLUOTIOLoUVTAL. Ta AmMOCUVAPHOAOYNUEVA EPYOAEL
TIPETEL VAL

EMAVACLVAPUOAOYOUVTAL VLA TOV AELTOUPYIKO EAEYXO.
Xpnotuomnoleite povo Aadia epyoleiwv (Aeukd Aadt) mou embéxovral
anootelpwon pe atpo AapBdavovrag umtoyn t péylotn duvatn
Bepuokpacia amootelpwong Kat Ye eykekpLévn BlooupBatotnTa.
Ebapudlete Hovo pLa Jikpr mocoTnTaA Kat LOVO OTIG apBpwoELg.

Juokevaoia

TomoBEeTrOTE TG KABAPLOUEVEG, ATIOANUOCHEVEG, ETUOEWPNUEVES KAl
OTEYVEG CUOKEVEG OTOUG KABOPLOUEVOUG OUYKPOTNTIPES EVTOG TWV
TIOPEXOUEVWY BNKWV QMOCTEIPWONG. 2€ TEPIMTWON TIOU Ol LEUOVWHUEVES
OUOKEUVEG, OL OTIOLEG TTOPEXOVTAL TIPOALPETIKA, SeV EapuOlouV OTnV

1 TNa v adpavoTroinon Twv TTpiov.

ol
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KQVOVLKN Bnkn amooTelpwong, mMapakaAOUUE XPNOLUOTIOROTE Hla GAAN
KataAAnAn Brkn amootelpwong LaTPLKNG Katnyoplag.

MPETEL VAL XPNGLUOTIOLOUVTAL HOVO VOULLA SLaTIBEeVOL OTNV ayopd Kat
TOTUKA EYKEKPLUEVOL Ppaypol amooTeipwong (m.x. mepttuAiypata, Brkeg
1) doxela) oe cuppdpdwon pe TG 08nyleg TOU KATACKEUAOTA YA TN
ouoKeLaoia CUOKELWY TIOU UTIOBAANOVTAL OE TEALKT QmMOOoTElpwaon.
TomnoBetriote Tn Brikn amooteipwaong péoa oe éva Soxelo
anootelpwongc, To omoio TMANPOL TIg aKOAOUBEG amalLTr OELG:

. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (yia tig HIMA: d6eta FDA)

. KatdAAnAo yla arooteipwon We atpo (avtoxn oe Beppokpacia
€w¢ TouAaxtotov 140 °C /284 °F, emapkng SLamepatotnTa aTUoU)

. EMAPKNG TpooTacia Twv epyaielwy KABWE Katl TwvV CUCKEVACLWY

QMOCTEPWONG ATIO UNXAVLKH {NHLA

. TAKTIKY oLVTAPNON Tou Soxelou amooTelpwong cUUbWVA WE TLG

o8nyleg Tou KaTAoKELOOTH

To ouVOAKO BApog TG Brikng epyaleiwv Sev pémel va umepPaivel Ta
10,8 kg (yla petaAAko Sioko) kat ta 6,2 kg (yla mhaotikoug iokoug

anootelpwong).

Anooteipwon

Juviotatal n xpnon Stadikaciag anooteipwong pe atuod pe tn wébodo
TOU KAQOMQTOTIOUNEVOU KEVOU HLE TLG AKOAOUBEG ETUKUPWHEVES

TIOPAETPOUG:

. stnv Eupwrnn

Tonog MoApol | @eppokpaocio EAdyLotog EAdyLotog

KUKAOU €kBeong XpOvog XpOvog
£kBeong OTEYVWHATOG

AUVOLKT

adaipeon 3 134 °C (273 °F) 5 \entd 30 Aemtd

agpa

. g HNA

Tonog MoApol | @eppokpaocio EAdyLotog EAdyLotog

KUKAOU €kBeong XpOvog XpOvog
£kBeong OTEYVWHATOG

AUVOLKT

adaipeon 3 132 °C (270 °F) 4 \emtd 30 Aemtd

agpa

. >10 Hvwpévo Baoihelo

Tonog MoApol | @eppokpaocio EAdyLotog EAdyLotog

KUKAOU €kBeong XpOvog XpOvog
£kBeong OTEYVWHATOG

AUVOLKT . .

ou?odpeon 3 (123743 C;_123779 QCF) 3 Aemta 30 Aemtd

agpa

. TTIG AAAEG xwpeG (ektdg TG Eupwraikig Evwong)

Tomog MoApol | Oeppokpacia EAdyLoTOg EAdxLotog

KUKAOU €kBeang Xpovog XpOvog
£kBeang OTEYVWHATOG

Auvapikr 1=y 057134 C 4 \erta

adaipeon 3 (270 °F-273 °F) 30 Aemta

agpa 134 °C (273 °F) 18 Aered 1

H ouolaotikn kataAAnAotnta twv epyarelwy yla amoTeAEoUATIKY
AmooTEIPWON 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 Stadikaoia kKAaouatonolnuévou
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kevoU/Suvaikric agpaipeonc agpa kat to Addt epyaleiwv Sterilit i
(JG600), Aesculap.

Xpnowuomouidnkav Soxela amooteipwons Ue xapTvo eIATpo kat SUTAEG
Unkec ouupwva ue to pdtumo EN ISO 11607 (yia atoukd
OUOKEUQOUEVA EPYaAE().

O XpOVOG OTEYVWATOG yla epyaleia ou urtoBarlovtal o€ eneepyacia
og Soyela kat TUALypévoug Slokoug umopel va TotkiMeL avaAoya pe tov
TUTIO TNG CUOKEUAGLAGC, TOV TUTIO TWV gpyaAeiwy, Tov TUTIO Tou KABAvVoU
QmooTelpWaNG KAl TO GUVOALKO GopTIO. FUVIOTATAL EAAXLOTOG XPOVOG
oTeEYVWHATOG 30 AeTTWV, aAAA pnopel va mapatabel edv elvat
anapaitnTo.

Xpnouormoteite KAiBavo amootelpwong atpou pe anmodedelypévn
anoteleouatikotnta cupdwva e EN 13060/EN 285 r) ANSI AAMI ST79
(yta Tig HMA: adela FDA), o omolog eivat emikupwiévog U ubwva pe

EN ISO 17665, katdAMnAa cuvtnpnuévog kat Babuovopnuévog.
Antotelel euBUVN TOU LATPKOU EPUHATOG va SlaodaAioel OTL N
enavenetepyaoia Sle€ayeTal Pe Xprion Tou KATAAANAOU €€OTALOOU Kal
UALKWV, KaBWG KaL OTL TO TIPOCWTIKO OTN HOVASa EMAVETEEEPYATLAG
Slabétel emapkn ekmaibevon.

Mn xpnowuoroteite Stadikaola Taxelag anoateipwonc (Tumou
flash), armooteipwaon ue énpri Sepudtnta, amooteipwon ue
aktvoBolla, arooteipwon Ue QopUaASelidn kat ardulevoéeibio,
kaBwe Kat armootelpwan Ue mAdoua.

AVTOXI) UKWV
Ol akoAouBeg ouaieg Sev TPEMEL VAL AMOTEAOUV CUCTATIKA TOU
QTOPPUTIAVTIKOU KaBapLopoU:

- 0pyaviKa, avopyava Kol ofeldWTIKA oféa (EAAxLOTN
amodekTr T pH 5,5)

- LoXUPA& aAKoAKA Stahbpata (Léylotn amodektn T pH 11,
ouvioTatal acBevwsg oAKaAKO KaBapLoTIKO [
QTMOTEAECUATIKOTNTA EVAVTL TWV TIPIoV)

- opyavikol SLaAUTES (yla mapddelypa: akeTovn, albépag,
aAkoOAn, Beviivn)

- ofelbwTikol mapdayovteg (yia mapddetypa: unepogeldio)

- aloyova (YAwplo, wdlo, Bpwito)

- apwpatikoi, ahoyovwpévol uSpoyovavopakeg

Agv ouviotatal n mpooBnkn avaotoAéwv SlaBpwaong,
OUGBETEPOTIONTIKWY TTapayOvVTWY f/kat BonBnudtwy EeMUpaTog ota
QMOPPUTIAVTIKA, SLOTL EVEEXETAL SUVNTIKA VA TIPOKAAECOLV KploLa
umoAelppata ota epyaieia.

Mnv ekBétete omoladrimote epyaleia ry §{oKoUG amooteipwong oe
Bepuokpaoieg (oeg pe 1 peyoAUtepeg amd 140 °C/284 °F.

Meplopiopiol otnv enavenefepyaoia

Ot emavoAapBavopevol KUKAOL ETTEEEPYATIAG OE CUMMOPHWON LUE QUTES
TIG 08nyleg xpnong €xouv eAdxioteg embpaoelg otn Sldpkela {wng Kot
otn Aettoupyia Twv cUoKeLWV. Ta epyalela Sev €XOUV AmEPLOPLOTN
Slapkela Lwng. To Téhog TG Stapketag Lwng Toug kabopiletat amod Tn
$Oopd Kal TLg INULEG AOyw XELPOUPYLKAG XProNG KL XELPLOUOU.
Evbeitelg Inuidg kat dBopdg o€ pia cuokeun pmopel va mepAapBavouy,
evlelkTIKd, SlaBpwaon (SnA. okoupld, onuetakn StaBpwon), Suoxpwiia,
UTEPBOALKEG QUXEG, atOAETILON, HOOPA KAl PWYHES. ZUGKEUEG TTOU
TaPoUGLAlouV SUCAELTOUPYI, CUOKEVEG LE N QVAYVWPIOLUES
ONUAVOELG N aplBROUG TIPOoiovVTog ou Aglmouy ) €xouv adatpebet
(tpLdtetl), cuokeuég mou €xouv LTIOOTEL LA 1) uTtEPPBOALKT HBopd Sev
TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL TTEPAUTEPW.

Juviotdatat LéyLoTog aptbuog 100 kUK wv enavenetepyaoiag.
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Anobrikeuon
T META TNV amooTelpwaon, Ta EMavVaXPNOLUOTOLoUEVA Epyaieia
TIPEMEL VAL artoBnkevovTal o€ Enpég kat eEAeVBepeg amod okdvn
TEEPLBAAOVTIKEG GUVONKEG VOOOKOUE(OU.

EyyOnon

‘Oha T SikalwpaTa gyyunong xavovtat av Ste§axBolv emokevEg
TPOTIOTIOOELG MO Un €ouatodotnévo kEvtpo o€pPLg. O
Kataokevaotng Sev avalapBavel kapia euBUVN yLa TUXOV EMUTTWOELG
otnv aodalela, aglomotia i anddoon Tou MPoIdVTog av To TPoiov Sev
XpnotpornotnBel oe cuppopdwon Ue TG 0dnyieg xpriong. Me tnv
eMLPUAAEN TEXVLIKWY TPOTIOTIOLOEWV.

la neplocdtepeg mAnpodopleg

Emkowvwvrote pe tnv Paradigm Spine | Tov e€ouctodotnuévo
QAVTUTPOOWTO 0aG EAV XPELALOVTAL TTEPALTEPW TIANPODOPIEG OXETIKA UE
TO OUYKEKPLUEVO TIPOLOV.

Zupupola

Kataokeuaotng

Huepopnvia kal xwpa KATaoKEU NG
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‘Opyava pe ocuvdeon ekmAvonc (cuvdeon Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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‘Opyoval LE LNXAVIOUO KAOTAVLOG/UNXAVLIOUO cUodLENC

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= avotr paBdog kaotaviag yia emavenefepyaaial

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= avotr paBdog kaotaviag yia emavenefepyaoial

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= QVOLKTOC PNXAVIoHOG oLobLENG yia emavenefepyaaoial

4

open
clamping
mechanism
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Opakované pouzitelné chirurgické
nastroje a sterilizacni tacy
Navod k obnové

Pokyny k rozebrani
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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

Steriliza¢ni 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 Pfed pouzitim si dikladné prectéte tento navod k poufZiti.

o Navod k pouZiti uloZte na misto, kde bude pfistupny pro
personal.

e Zplsoby pouZiti téchto nastrojd musi urcit uZivatel na zékladé
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.

e Pokud je tento zdravotnicky prostfedek pouZit u pacienta
s Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou (CJD), variantou CJD nebo
jinou prenosnou spongiformni encefalopatii (TSE) ¢i souvisejici
infekci, véetné podezieni na takové infekéni onemocnéni, vsechny
kontaminované zdravotnické prostredky bezpecné zlikvidujte a/nebo
spalte v souladu s mistnimi postupy a smérnicemi.
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e Pfi pouZivani chirurgickych nastrojt 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.

e P manipulaci s biologicky kontaminovanymi nastroji pouZzivejte
vhodné ochranné rukavice, ochranu oci a ochranny odév.

o Pfi manipulaci s jemnymi nastroji a s nastroji s ostrymi hroty
postupujte opatrné.

e Pouzivejte pouze mékké kartacky, nikoli kovové.

e Chirurgické nastroje nezpracovavejte pfi teploté vyssi nez 140 °C
veetné.

Personal povéreny jejich zpracovanim musi mit pozadované znalosti
a kvalifikaci.

e K isténi, dezinfekci a sterilizaci opakované pouZitelnych
chirurgickych zdravotnickych prostfedkd smi byt pouzivano pouze
vhodné vybaveni. Je také tfeba pravidelné provéddét ovérovani
funkénosti a Ucinnosti a pravidelné testy zafizeni v souladu
s mistnimi postupy, smérnicemi a normami.

e kazdd zavaina udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by
méla byt nahlasena vyrobci a prislusnému orgdnu clenského statu,
ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Zpracovani a obnova opakované pouZitelnych chirurgickych
zdravotnickych prost¥edki
Zésady

e QOpakované pouzitelné chirurgické zdravotnické prostredky Paradigm
Spine se dodavaji nesterilni. Proto je tfeba je pred kazdym pouZitim
&istit, dezinfikovat a sterilizovat. U¢inné ¢igténi a dezinfekce néstroj
jsou nezbytnym predpokladem pro jejich ucinnou sterilizaci.

o Jako poskytovatelé zdravotni péce dodrzujte také pravni predpisy
platné ve vasi zemi a hygienické pozadavky. To plati zejména
v pripadé odlisnych smérnic upravujicich inaktivaci priond (netyka se
USA), které mohou vyZadovat pouZziti Cisticich prostfedk( s ovérenou
Ucinnosti proti priontim a sterilizaci podle pfisnéjsich parametrd.

e Dalsiinformace najdete ve vnitrostatnich predpisech a pokynech. Je
také nezbytné fidit se internimi zdsadami a postupy zdravotnického
zatizeni a doporucenimi vyrobcd Cisticich prostfedkd a pripadného
dalsiho vybaveni pro klinické zpracovani.

e Odpovédnost za zavedeni tohoto pokynu ke zpracovani nese
zdravotnické zafizeni. Odpovida za pouZivani vybaveni a materiald
vhodnych pro zpracovdni a za fadné vyskoleni personalu. Toho lze
dosahnout pouze validaci a pravidelnym monitorovanim vybaveni
a procesU. U kazdé odchylky od postupu popsaného v tomto
dokumentu musi byt ovéfena ucinnost, aby byly vylouc¢eny mozné
nezadouci dsledky.

e Pacienti povaZovani za rizikové z hlediska nakazy priony,
napf. prenosné spongiformni encefalopatie (TSE) nebo
Creutzfeldtovy-Jakobovy choroby (CID) a jeji varianty (vCID), by mély
byt pokud mozno osetfovani nastroji na jedno poufziti. Nastroje
pouZité u pacienta s CJD nebo u nichZ je podezreni, Ze byly
u takového pacienta pouZity, po zakroku zlikvidujte nebo se
pfipadné fidte platnymi vnitrostatnimi doporucenimi.

Zékladni informace o néstrojich

Chirurgické nastroje jsou navrzeny k provadéni urcitych tkon,

napf. fezdni nozem nebo pilou, vrtani, odirani, seskrabovani, upinani,
retrakce, svorkovani apod. Chirurgické nastroje se pouzivaji také ke
snazéimu zavadéni chirurgickych implantatd. Radné ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace, spravna manipulace a pravidelnd udrzba pfispivaji k tomu,
aby chirurgické nastroje fungovaly, jak maji.
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Chirurgické nastroje Paradigm Spine se doddvaji nesterilni
‘g a pred pouZitim museji byt dikladné vycistény,

dezinfikovény a sterilizovédny 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 ¢i opotirebované a zda neobsahuji néjaké nefunkéni

Casti. DUkladné zkontrolujte i nepfistupné ¢asti, klouby a vSechny

pohyblivé ¢asti.

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).

Optimalni ¢isténf je zaruceno, pokud jsou nastroje v centrdlnim oddéleni
sterilizace fadné vycistény do hodiny po pouZiti, aby se minimalizovalo
riziko zaschnuti tkani a materialt na nastrojich.

Hrubé necistoty odstranujte z nastrojl ihned po pouZiti nastroje
(nejpozdéji do 2 hodin).

Pfeprava
PoufZité chirurgické nastroje prepravujte na misto obnovy bezpecné
uloZené v uzaviené nadobé.

Ptedbé&Zné zpracovani, Cisténi a dezinfekce

. K ¢isténi a dezinfekci nastroju pouZivejte pokud mozno
automaticky postup (v mycim a dezinfekénim zafizent).

. Doporucujeme zpracovavat zdravotnické prostredky vzdy co
nejdrive po jejich pouziti pfi zakroku, aby bylo jejich ¢isténi co
nejsnazsi.

. Nastroje je treba Cistit oddélené od instrumentacnich tacl a boxd.

. 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 zédsadni Uu¢innost
(napf. schvéleni/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo
znacku CE) a mél by byt vhodny k dezinfekci nastrojli z kovi nebo
plastl.

. Doporucujeme pouzivat malo pénivy zasadity enzymaticky Cistici
prostfedek.

. Dezinfekéni prostiedek pouZity pfi predbézném zpracovani slouzi
pouze pro bezpecnost persondlu, ale nenahrazuje dezinfekci
provadénou pozdéji po vycisténi.

. Ohledné koncentrace, kvality vody, teploty, dobu plsobeni
a nasledného oplachovani se fidte pokyny vyrobce Cisticiho
prostiedku. PouZivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky a pouze
sterilni nebo miniméIné kontaminovanou vodu (max. 10 zarodl
na ml) a vodu s minimalni kontaminaci endotoxiny (max.

0,25 jednotek endotoxinC na ml), napf. purifikovanou nebo
vysoce purifikovanou vodu. K ¢isténi pouzivejte mékkou, Cistou
rousku, ktera nepousti vlakna, nebo pfipadné filtrovany vzduch.
. PFi vybéru Cisticiho prostfedku se fidte témito body:
- zdsadni vhodnost k ¢isténi nastrojl z kovl
a plasta,
- pfi poufziti ultrazvukové l1azné: vhodnost Cisticiho
prostiedku k ¢isténi ultrazvukem (nepéni),
- kompatibilita Cisticiho prostfedku s ndstroji (viz
kapitola ,,Odolnost materiald“).
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. Ohledné koncentrace, kvality vody, teploty, dobu plsobeni
a nasledného oplachovani se fidte pokyny vyrobce Cisticiho
prostredku.

. U opakované pouZitelnych nastrojd byl validovén Cistici
prostfedek s hodnotou pH 10,1 a s koncentraci uvedenou
vyrobcem Cisticiho prostfedku. NepouZivejte vyssi
koncentrace Cisticiho prostfedku.

Zdsadni vhodnost ndstroji pro ucinné automatické Cisténi a dezinfekci
byla prokdzdna nezdvislou statem akreditovanou a uzndvanou
zkusebnou (podle § 15 odst. 5 ném. zdkona o zdravotnickych
prostredcich) pfi pouZiti myciho a dezinfekcniho prostredku G 7836 CD
od spolecnosti Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Nemecko (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: pifedbéZné zpracovani

. Vicedilné nebo sloZité nastroje mize byt pred dcinnym cisténim
a dezinfekci nutné rozebrat. Ridte se dal$imi pokyny k rozebrani
uvedenymi v tomto navodu k poufZiti.

. Oplachujte nastroje alespon 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 injek¢ni
stiikacku nebo tryskovou pistoli a proplachujte, dokud nebude
vidét zadné znecisténi, pfipadné proplachnéte minimalné 50 ml
vody alespon tfikrat po sobé.

Kromé toho musi byt nastroje s oplachovaci pfipojkou (pripojka
Luer lock) pripojeny k oplachovaci pfipojce Luer lock nebo k
Cisticimu adaptéru s pripojkou Luer lock a diikladné proplachnuty.
K proplachovéni tak pouzivejte injekéni stfikacku nebo tryskovou
pistoli, dokud jiz neni vidét Zadna necistota nebo dokud neni
viditelné vyplachnuta.

. Rozebrané néstroje vlozte na doporucenou dobu do lazné
s roztokem na predbézné Cisténi (koncentrace a doba pUsobeni
viz pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku) a dbejte na to, aby byly
néstroje zcela ponorené. Dbejte na to, aby se nastroje nedotykaly
a neprekryvaly.

. Podporte Cisténi opatrnym pouzitim vhodného jemného kartacku
na vSechny vnitini i vnéjsi povrchy. Velikost kartacku by méla
pfiblizné odpovidat praméru ¢isténého otvoru nebo dutiny
a kartécek by mél byt minimélné stejné dlouhy jako cistény 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 alespor 1 minutu pod tekouci vodou (pfi
teploté < 35 °C). Pokud ma néstroj néjaké pohyblivé ¢asti, alespon
3krét po sobé jimi béhem predbézného oplachovani pohnéte. Na
konci doby maceni v lazni dikladné proplachnéte vsechny otvory
a dutiny. PoufZijte k tomu injekéni stiikacku nebo tryskovou pistoli
a proplachujte, dokud nebude vidét zadné znecisténi, pripadné
propldchnéte minimalné 50 ml vody alespori tfikrat po sobé.

. Nastroje ponechte v lazni a zapnéte ultrazvuk (maximalné na
5 minut).

. Pak ndstroje z predbézného Cisticiho roztoku vyjméte a intenzivné
je oplachujte alespon 1 minutu pod tekouci vodou (pfi teploté
< 35 °C). Pokud ma nastroj néjaké pohyblivé ¢asti, alespori 3krat
po sobé jimi béhem oplachovéani pohnéte. Na konci doby maceni
v ldzni ddkladné proplachnéte vsechny otvory a dutiny. PouZijte
k tomu injekéni stikacku nebo tryskovou pistoli a proplachujte,
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dokud nebude vidét Zadné znecisténi, pripadné proplachnéte
minimalné 50 ml vody alespon tfikrat po sobé.

° Osuste nastroje Cistou mékkou, savou rouskou, kterd nepousti
vlakna a netvori Zzmolky. Obtizné pfistupna mista a vSechny dutiny
a otvory profouknéte docista stlacenym filtrovanym vzduchem.

Pripravte Cistici roztok / lazeri podle doporuéeni vyrobce Cisticiho
prostfedku pro koncentraci, kvalitu vody, teplotu a dobu pUsobeni,
nasledné oplachovani a vhodnost pro ultrazvukovou lazeri. Pouzivejte
pouze Cerstvé pripravené roztoky a pouze sterilni nebo minimalné
kontaminovanou vodu (max. 10 zarod( na ml) a vodu s minimalni
kontaminaci endotoxiny (max. 0,25 jednotek endotoxinti na ml),

napf. purifikovanou nebo vysoce purifikovanou vodu. K ¢isténi
pouzivejte mékkou, Cistou rousku, ktera nepousti vlakna, nebo pripadné
filtrovany vzduch.

Postup: automatické Cisténi a dezinfekce

. PouZivejte myci a dezinfekéni 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 otvor( a dutin volné vytékat. Za timto ucelem
zvolte vhodnou orientaci nastroji nebo je zafixujte.

Nastroje pripadné pfipojte k proplachovacim portim v mycim
a dezinfekénim zafizeni.

. Dbejte na to, aby se ndstroje nedotykaly a neprekryvaly.

. K ndslednému oplachu pouzivejte pouze sterilni nebo minimalné
kontaminovanou vodu (max. 10 zdrodd na ml, max. 0,25 jednotek
endotoxinl na ml), napf. purifikovanou nebo vysoce
purifikovanou vodu.

. K suseni pouZivejte pouze filtrovany vzduch (bez olejd, s nizkou
kontaminaci mikroorganismy a ¢asticemi).

. Pravidelnd udrzba a kontrola/kalibrace myciho a dezinfekéniho
zafizeni

. Nastroje zpracovavejte pfi poufiti validovaného standardniho
cyklu na ndstroje v mycim a dezinfekénim zafizeni v souladu
s vyrobcem zafizeni a podle tohoto minimalniho nastaveni:

Cyklus Doba Teplota Stfedni
cyklu zpracovani

Predbézné 1 min. <40°C Voda z vodovodu

oplachovani

Cigténf 5 min. 55°C+4 Zésadity
enzymaticky Cistici
prostiedek

Oplachovéni | 1 min. >40°C Deionizovana voda

Tepelna 5 min. 90°C+3 Purifikovana /

dezinfekce vysoce
purifikovana voda

Sudeni 25 min. 100 °C Filtrovany vzduch

. Po skonceni programu odpojte véechny nastroje a vyjméte je
z myciho a dezinfekcniho zafizeni.

. Po nasledném osuseni nastroje ihned zkontrolujte a pfipadné je
zabalte a uloZte je na suché misto (viz oddil ,,Prohlidka, udrzba
a kontrola funkénosti®).

Pozn.:
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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).

Tepelna dezinfekce ve Spojeném kralovstvi

Cyklus tepelné dezinfekce by mél byt provadén tak, aby bylo dosazeno
hodnoty Ao > 600 (napf. 90 °C po dobu min. 1 minuty podle Health
Technical Memorandum 01-01, ¢ast D).

Cyklus Doba cyklu Teplota Stfedni
zpracovani
Tepelnd 1 min. 90°C+3 Purifikovana /
dezinfekce vysoce
purifikovana
voda

K naslednému oplachovani a tepelné dezinfekci pouzivejte purifikovanou
vodu (podle poZadavkl normy destilovanou nebo deionizovanou vodu,
¢istou H20 nebo demineralizovanou vodu, max. 10 zarod( na ml, max.
0,25 jednotek endotoxinC na ml).

K suseni pouzivejte pouze filtrovany vzduch (bez olejl, 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 ndstroje 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 nezpracovavejte poskozené nebo vadné
ndstroje. S opravami nebo objedndvkami novych zdravotnickych
prostredku se obracejte na autorizovaného zdstupce nebo
prodejce.

Pokud je néstroj vlhky, ru¢né ho vysuste.

Udrzba
V misté zpracovani nastrojl 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 prostifedky doddvané na
objednavku nevejdou do béZného sterilizacniho boxu, pouZijte jiné
vhodné steriliza¢ni pouzdro nebo obal [ékarské kvality.
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Pouzivejte pouze radné proddvané a registrované sterilizani bariéry
(napf. obaly, pouzdra nebo nddoby) 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 teplotam az do 140 °C,

dostatecnd paropropustnost),

. vhodna ochrana nastroju a sterilizacnich oball proti

mechanickému poskozeni,

. pravidelna udrzba sterilizaéni nadoby podle pokyn( vyrobce.
Celkova hmotnost boxu na nastroje nesmi prekrocit 10,8 kg (u kovovych
sterilizacnich tacl) a 6,2 kg (u plastovych sterilizacnich tacd).

Sterilizace
Doporucuje se pouzivat sterilizaci parou s frakcionovanym vakuem
s témito validovanymi parametry:

. V Evropé

Typ cyklu Impulzy | Teplota Minimalni Minimalni
pusobeni doba doba
plsobeni sueni
Dynamické
odvadéni 3 134°C S min. 30 min.
vzduchu
. USA
Typ cyklu Impulzy | Teplota Minimalni Minimalni
pusobeni doba doba
plsobeni sueni
Dynamické
odvadeéni 3 132°C 4 min. 30 min.
vzduchu
e Ve Spojeném kralovstvi
Typ cyklu Impulzy | Teplota Minimalni Minimalni
pusobeni doba doba
pusobeni suseni
Sﬁcsénéffke 3 IL=1TC || g 30 min
(273 °F =279 °F) : ’
vzduchu
. V ostatnich zemich (mimo Evropskou unii)
Typ cyklu Impulzy | Teplota Minimalni Minimalni
pusobeni doba doba
plsobeni sueni
Dynamické 132 a7 134°C 4 min.
odvadeéni 3 . 30 min.
vzduchu Be 18min. 1

Zdsadni vhodnost ndstroji pro ucinnou parni sterilizaci byla prokdzdna
nezavislou, statem akreditovanou a uzndvanou zkusebnou (podle § 15
odst. 5 ném. zdkona o zdravotnickych prostredcich). K testovani 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 nadobach 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.

1 K inaktivaci priond.
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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 zafizeni je dbat na pouzivani radného vybaveni

a materidl( pfi obnové a na radné vyskoleni personalu v zafizeni, kde se
obnova provadi.

NepouZivejte bleskovou sterilizaci, sterilizaci suchym teplem,
A sterilizaci ozafovdnim, sterilizaci formaldehydem nebo
etylenoxidem ani plazmovou sterilizaci.

Odolnost materiall
Cistici prostfedek nesmi obsahovat nésleduijici latky:

- organické, minerdlni a oxidujici kyseliny (min. povolend
hodnota pH je 5,5),

- silné louhy (max. povolena hodnota pH je 11, doporucujeme
pouzivat slabé zasadity Cistici prostfedek s Gcinnosti proti
priontim),

- organickd rozpoustédla (napf. aceton, éter, alkohol nebo
benzin),

- oxidujici latky (napr. peroxid),

- halogeny (chlor, jod, brom),

- aromatické a halogenované uhlovodiky.

Nedoporucuje se pridavat do Cisticich prostiedkl inhibitory koroze,
neutralizacni latky a oplachovaci prostredky, protoZe na nastrojich by
pak mohly zUstavat kritické zbytky.

Nastroje ani sterilizacni tacy nevystavujte teplotdm nad 140 °C véetné.

Omezeni pro obnovu

Pokud jsou cykly obnovy provadény podle tohoto ndvodu k pouziti, maji
minimalni dopad na Zivotni cyklus a funk¢nost zdravotnickych
prostredkd. Zivotni cyklus néstrojil viak neni nekonecny. Konec jejich
Zivotnosti zavisi na opotfebeni a poskozeni pfi chirurgickém pouzivani
a manipulaci s nimi.

Poskozeni nebo opotiebeni se na zdravotnickém prostiedku mize
projevit napfiklad korozi (rzi, bodovou korozi), zménou barvy,
nadmérnym poskrabanim, odlupovanim, opotfebovanim nebo
prasklinami. Nespravné fungujici zdravotnické prostredky, zdravotnické
prostfedky s necitelnymi znackami, chybéjicim nebo odstranénym
(setfenym) katalogovym cislem a poskozené nebo nadmérné
opotrebované zdravotnické prostiedky uz nepouZivejte.

Doporuceno je maximalné 100 cykll obnovy.

Uchovavani
T Po sterilizaci je tfeba opakované pouZitelné nastroje uchovavat na
suchém a bezprasném misté v podminkach nemocniéniho
prostredi.

Zéruka

Veskera zarucéni prava zanikaji, pokud jsou opravy nebo Upravy
provedeny neautorizovanym servisnim centrem. Vyrobce neruci za
dopady na bezpecnost, spolehlivost nebo vykonnost vyrobku, pokud
vyrobek neni pouZivan v souladu s ndvodem k poufZiti. Technické zmény
vyhrazeny.

Dal3i informace
Pokud budete potfebovat dalsi informace k tomuto vyrobku, obratte se
na spolecnost Paradigm Spine nebo na vaseho autorizovaného prodejce.
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Symboly

Vyrobce

Datum a zemé vyroby

Cislo arze

Katalogové cislo

Obsah pouZitelné jednotky (jednotek)

NepouZivejte, je-li obal poskozeny

Uchovavejte v suchu

B @[3 | & B |

Nesterilni
y.«t*““’“%%
[j:i] Seznamte se s navodem k pou?iti na tomto webu.
A Pozor

C E Znacka CE podle Nafizeni
0123 | (EU)2017/745
Znacka CE podle Narizeni
C E (EU) 2017/745
Zdravotnicky prostfedek
Jedinecny identifikator prostredku
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Pokyny k rozebrani konkrétnich nastrojd

Ke stisknuti tlacitek, kterd slouzi k rozebrani nastroje, pouzijte © Sejméte nastavec.
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.

REF HATS0900 Mé¥idlo tuhosti
Nastavce ponechte na dficich a rozeberte méfidlo tuhosti.

Opakované poufZitelné zdravotnické prostredky

DSS™
REF DAT40105 Zavadéc pedikularnich Sroubd
® Zatlatte na vroubek.
Otacejte rukojeti, dokud nesklouzne z dfiku.
(© zvednéte okénko.
K- ©

e REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kanylované pedikularni
=== % %idlo s K-dratem. Viz DATS056K.

)

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) Kanylované pedikularnf
Sidlo s K-dratem

1. Vysroubujte K-drat s krytkou

2. Vycistéte vnitfni 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.
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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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Nastroje s oplachovaci pripojkou (pripojka Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Pfistroje s racnovym mechanismem / upinacim mechanismem

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= oteviena zépadkova lista pro opétovné zpracovéni!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= oteviena zépadkova lista pro opétovné zpracovéni!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= otevieny upinaci mechanismus pro prepracovani!

open
clamping
mechanism
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Narzedzia chirurgiczne i kasety do
sterylizacji do wielorazowego
uzytku

Instrukcje dotyczace przetwarzania

Instrukcja demontazu
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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

W przypadku stosowania niniejszego urzadzenia u pacjentow

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.

Stosowanie narzedzia chirurgicznego do celéw innych niz ich
przeznaczenie moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub ztamania
narzedzi lub urazu pacjenta.

Nalezy przestrzegac ogdlnych wytycznych i zasad aseptyki podczas
postugiwania sie przedmiotami przeznaczonymi do sterylizacji lub

nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczgcymi implantow do uzytku w
danej linii produktéw oraz wymaganymi procedurami chirurgicznymi.

przedmiotami sterylnymi.

e 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.

Przeznaczenie e Personel, ktéremu powierzono procedure przygotowania, musi

Kaseta do sterylizacji jest przeznaczona do trzymania narzedzi podczas dysponowac niezbedng wiedzg i kwalifikacjami.

transportu, sterylizacji parowej i przechowywania. e Nalezy upewnic sie, ze do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji

Narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do zastosowania do narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku stosowany jest tylko

instrumentacji kregostupa. Faktyczny efekt terapeutyczny uzyskuje sie odpowiedni sprzet oraz ze rekwalifikacja wydajnosci, okresowe

poprzez zastosowanie implantu. rutynowe testy sprzetu sg przeprowadzane zgodnie z lokalnymi
procedurami, wytycznymi i normami.

Wskazania e kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem,

Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowaé w powinien zostac zgtoszony producentowi i wiasciwemu organowi

potaczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi. Narzedzia chirurgiczne panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

stuzg do manipulowania tkanka lub uzytku wraz z innymi urzgdzeniami w siedzibe.

chirurgii ortopedycznej i operacjach kregoslupa.

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).

Procedura przygotowania narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku
Przeciwwskazania do pierwszego i ponownego uzycia
Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowacé w Podstawy
potaczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi. Przeciwwskazania bez o Narzedzia chirurgiczne do wielorazowego uzytku firmy Paradigm
wzgledu na rodzaj operacji: Spine s3 dostarczane w stanie niesterylnym. Z tego powodu

konieczne jest ich oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed

» Infekcja w $rodku lub wokét operowanego miejsca kazdym zastosowaniem. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcjg s
= Alergia lub wrazliwos$¢ na materiaty uzyte w narzedziu niezbednymi warunkami do zapewnienia skutecznej sterylizacji
» Zastosowanie niekompatybilnych materiatéw z innych urzadzen narzedzi.
» Jakiekolwiek przypadki nieopisane we wskazaniach o Jako Swiadczeniodawca medyczny nalezy dodatkowo zwraca¢ uwage
na przepisy prawne obowigzujgce w danym kraju oraz wymogi
higieniczne. Dotyczy to zwtaszcza odbiegajgcych wytycznych
dotyczacych inaktywacji priondw (nie dotyczy USA), ktére moga
wymagac zastosowania detergentdw czyszczacych o sprawdzonej
skutecznosci wobec priondw oraz sterylizacji o bardziej

Dziatania niepozadane
Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowacé w
potaczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi.

intensywnych parametrach.
A Srodki ostroznosci o Dodatkowe informacje mozna znalezé w krajowych przepisach i
® Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczytac¢ niniejszg wytycznych. Wymagana jest rowniez zgodnos¢ z wewnetrznymi
& ) instrukcje uzycia. politykami i procedurami szpitala oraz zaleceniami producentéw
I:Ei—_l e Instrukcje uzycia nalezy przechowywaé w miejscu dostepnym Srodkdw czyszczacych i wszelkich urzadzen do procedur klinicznych.
dla catego personelu. e Odpowiedzialnos¢ za wdrozenie niniejszej instrukcji przygotowania
e Sposoby uzycia tych narzedzi nalezy okresli¢ w oparciu o do uzycia spoczywa na szpitalu. Bedzie on odpowiedzialny za
doswiadzenie i kwalifikacje uzytkownika upewnienie sie, ze wykorzystywany jest sprzet i materiaty
e Nigdy nie uzywac ani nie poddawa¢ procedurze przygotowania odpowiednie do przygotowania do uzycia, a zaangazowany personel
uszkodzonych lub wadliwych urzadzen. Nalezy skontaktowac sie jest odpowiednio przeszkolony. Mozna to osiggna¢ jedynie poprzez

z lokalnym przedstawicielem handlowym lub firma Paradigm Spine sprawdzanie urzadzen i proceséw oraz ich rutynowe monitorowanie.
w celu naprawy lub wymiany W przypadku jakichkolwiek odstepstw od procedury opisanej w

LB,
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niniejszym dokumencie, nalezy sprawdzic jej skuteczno$é¢ w celu
wykluczenia ewentualnych negatywnych konsekwencji.

e W przypadku pacjentéw z grupy ryzyka wystapienia choréb
prionowych, takich jak pasazowalna encefalopatia ggbczasta (TSE),
choroba Creutzfeldta-Jakoba (CJD) i jej warianty (vCJD), nalezy w
miare mozliwosci stosowaé narzedzia jednorazowego uzytku. Po
zabiegu chirurgicznym nalezy zutylizowac narzedzia uzyte lub
przypuszczalnie uzyte u pacjenta z CJD i/lub postepowac zgodnie z
aktualnymi zaleceniami krajowymi.

Informacje podstawowe o narzedziach

Narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do wykonywania konkretnych
funkgcji, 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, Zze 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.
Przed procedurg przygotowania do uzycia nalezy doktadnie
skontrolowac narzedzia i kasete do sterylizacji pod katem uszkodzenia,
zuzycia i/lub niedziatajgcych czesci. Nalezy doktadnie skontrolowad
niedostepne obszary, przeguby i wszystkie ruchome czesci.

Narzedzia chirurgiczne firmy Paradigm Spine sg dostarczane
w stanie niesterylnym i konieczne jest ich doktadne

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).

Optymalne czyszczenie jest mozliwe, jesli urzadzenia zostang
prawidtowo wyczyszczone w ciggu godziny po uzyciu w CSSD, aby
zminimalizowad ryzyko wyschniecia substancji i materiatéw.

Wieksze zanieczyszczenia instrumentow nalezy usuna¢ bezposrednio po
zastosowaniu (w ciggu maksymalnie 2 godzin).

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 automatyczna (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
aldehyddw (w przeciwnym razie utrwalenie zanieczyszczen krwig)
i powinien posiadac zasadniczo zatwierdzong skutecznosé (np.
zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja VAH/DGHM lub FDA/EPA
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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.

. Nalezy zwrdéci¢ uwage na instrukcje producenta detergentu
dotyczace stezenia, temperatury i czasu namaczania, a takze
ptukania koricowego. Stosowac tylko $wiezo przygotowane
roztwory, tylko sterylng wode lub wode o niskim stopniu
zanieczyszczenia (max. 10 drobnoustrojéw/ml), wode o niskim
stopniu zanieczyszczenia endotoksynami (max. 0,25 jedn.
endotoksycznych/ml), np. wode oczyszczona/wysokooczyszczong
oraz odpowiednio miekka, czystg i niestrzepiacg sie Sciereczke
i/lub przefiltrowane powietrze do suszenia.

. Przy wyborze srodka czyszczacego nalezy zwréci¢ uwage na
nastepujgce kwestie:

- zasadnicza przydatnos¢ do czyszczenia
instrumentéw wykonanych z metalu lub tworzywa
sztucznego

- w przypadku stosowania kapieli ultradzwiekowej:
przydatnos¢ detergentu czyszczacego do
czyszczenia ultradzwiekowego (nietworzenie sie
piany)

- kompatybilnos¢ detergentu czyszczacego z
instrumentami (patrz rozdziat ,odpornosé
materiatowa”)

. Nalezy zwrdéci¢ uwage na instrukcje producenta detergentu
dotyczace stezenia, temperatury i czasu namaczania, a takze
ptukania koncowego.

. Instrumenty wielokrotnego uzytku zostaty poddane walidacji
przy uzyciu detergentu czyszczacego o wartosci pH 10,1 i
stezeniu wskazanym przez producenta srodka czyszczacego.
Nie nalezy uzywac $rodka czyszczacego o wyzszym stezeniu.

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., Glitersloh, (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 wieloczesciowe lub ztozone moga wymagac¢ demontazu
w celu skutecznego czyszczenia i dezynfekcji. Nalezy zapoznac sie
z dodatkowymi zaleceniami demontazu zawartymi w niniejszej
instrukcji.

. Ptuka¢ narzedzia przez co najmniej 1 minute pod biezaca woda
(temperatura <35°C). W razie mozliwosci nalezy uruchamiaé
czesci ruchome co najmniej 3 razy. Na poczatku czasu namaczania
nalezy doktadnie przeptuka¢ 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.

Dodatkowo, instrumenty z przytagczem do ptukania (przytacze Luer
lock) nalezy podtaczy¢ do przytacza do ptukania Luer lock lub
adaptera czyszczacego z przytaczem Luer lock i doktadnie
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przeptukaé. Do ptukania nalezy uzywac strzykawki lub pistoletu
strumieniowego, az do momentu, gdy zabrudzenia przestang by¢
widoczne lub zostang w widoczny sposéb wyptukane.

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
wystarczajgco pokryte. Nalezy uwazaé, 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
krétkiej 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 uruchamiaé
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 roztwdr 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), wode o niskim stopniu zanieczyszczenia
endotoksynami (max. 0,25 jedn. endotoksycznych/ml), np. wode
oczyszczona/wysokooczyszczong oraz odpowiednio miekka, czystg i
niestrzepigca sie Sciereczke i/lub przefiltrowane powietrze do suszenia.

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 instrukcja
demontazu) do myjni-dezynfektora, upewniajac sie, ze mozliwy
jest swobodny odptyw z kanatéw wewnetrznych/kaniulacji,
poprzez wybdr odpowiedniej orientacji i ich zamocowanie.

W razie mozliwos$ci podtaczyé narzedzia do portéw do ptukania
myjni-dezynfektora.
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Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby narzedzia nie zachodzity na
siebie.

Ptukanie tylko woda sterylng lub o niskim stopniu
zanieczyszczenia (maks. 10 drobnoustrojow/ml, maks. 0,25 jedn.
endotoksyny/ml), na przyktad woda
oczyszczong/wysokooczyszczong.

Do suszenia stosowac tylko przefiltrowane powietrze
(bezolejowe, niski stopier zanieczyszczenia mikroorganizmami
i czastkami)

Regularna konserwacja i kontrola/kalibracja myjni-dezynfektora
Podda¢ narzedzia procedurze przygotowania przy uzyciu
zatwierdzonego, standardowego cyklu myjni-dezynfektora dla
narzedzi zgodnie z instrukcja producenta myjni-dezynfektora

i przy uwzglednieniu minimalnego ustawienia:

Cykl Czascyklu | Temperatura Medium
obrébki
Ptukanie 1 min <40°C Woda
wstepne wodociggowa
Czyszczenie 5 min 55°C+4 Alkaliczny
(131°F) detergent
enzymatyczny
Ptukanie 1 min >40°C Woda
dejonizowana
Dezynfekcja | 5 min 90°C+3 Woda
termiczna (194 °F) 0Czyszczona/wyso
kooczyszczona
Suszenie 25 min 100°C Przefiltrowane

powietrze

Po zakonczeniu programu roztaczy¢ i wyjaé 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).

Dezynfekcja termiczna w Wielkiej Brytanii

Nalezy przeprowadzi¢ cykl dezynfekcji termicznej do osiagniecia wartosci
Ao 2 600 (np. 90°C przez co najmniej 1 minute zgodnie z dokumentem
Health Technical Memorandum 01-01, cze$¢ D).

Cykl Czas | Temperatur | Medium
cykl a obrdébki
u
Dezynfekcj | 1 90°C+3 Woda
a min (194 °F) oczyszczona/wysokooczyszczo
termiczna na

Uzywac wody oczyszczonej (wody destylowanej lub wody
dejonizowanej, H,0 oczyszczonej lub wody demineralizowanej, jesli
zastosowanie wymaga tego standardu, maks. 10 drobnoustrojow/ml,
maks. 0,25 jedn. endotoksyny/ml) do ptukania koricowego i dezynfekcji
termicznej.

Do suszenia stosowac tylko przefiltrowane powietrze (bezolejowe, niski
stopien zanieczyszczenia mikroorganizmami i czastkami).
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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 sposdb uszkodzonych narzedzi nie nalezy poddawaé dalszej
procedurze przygotowania do ponownego uzycia. Narzedzia, ktére sg
nadal zanieczyszczone na tym etapie, nalezy wydzieli¢ i poddac
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.

Kontrola dziatania i smarowanie

W miare mozliwosci nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania. Nie nalezy
uzywac nieprawidtowo dziatajgcych 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 urzadzenia, ktore s 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 instrukcjg producenta dotyczaca pakowania urzadzen
poddawanych sterylizacji koricowe;j.
Umiescic¢ skrzynke do sterylizacji w pojemniku do sterylizacji, ktory
spefnia nastepujgce wymagania:
. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (dotyczy USA: zezwolenie FDA)
. przystosowanie do sterylizacji parowej (odpornos¢ termiczna do
min. 140°C, wystarczajaca przepuszczalnosé pary)
. wystarczajaca ochrona narzedzi oraz opakowarn sterylizacyjnych
przed uszkodzeniem mechanicznym
. regularna konserwacja pojemnika do sterylizacji zgodnie
z instrukcja producenta
taczny ciezar skrzynki na narzedzia nie powinien przekraczac¢ 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:

1 Do inaktywacji priondw.
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. W Europie
Typ cyklu Impulsy | Temperatura Minimalny Minimalny
ekspozycji czas czas
ekspozycji suszenia
Dynamiczne
usuwanie 3 134°C 5 min 30 min
powietrza
3 W USA
Typ cyklu Impulsy | Temperatura Minimalny Minimalny
ekspozycji czas czas
ekspozycji suszenia
Dynamiczne
usuwanie 3 132°C 4 min 30 min
powietrza
. W Wielkiej Brytanii
Typ cyklu Impulsy | Temperatura Minimalny Minimalny
ekspozycji czas czas
ekspozycji suszenia
Esyuni?n'.fne 3 13acs7C 3 min 30 min
i (273°F-279°F)
powietrza
. W innych krajach (poza Unig Europejskg)
Typ cyklu Impulsy | Temperatura Minimalny Minimalny
ekspozycji czas czas
ekspozycji suszenia
Dynamiczne 132°C-134°C 4 min
usuwanie 3 . 30 min
powietrza 13 18minl

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 prézniq frakcjonowang/dynamicznym
usuwaniem powietrza oraz oleju do narzedzi Sterilit i (JG600), Aesculap.
Uzyto pojemnikdw sterylizacyjnych z filtrem papierowym i podwdjne
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 I1SO 17665,
wtasciwie 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.
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Odpornos¢ materiatowa

Detergent czyszczacy nie moze zawiera¢ nastepujacych substancji: Numer katalogowy

- 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

Zawartosé jedn. uzytk

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

+|@[[ |

prionom)
- rozpuszczalniki organiczne (np.: aceton, eter, alkohol, Chronic przed wilgocia
benzyna)
- Srodki utleniajace (np. nadtlenek) Niesterylne
- halogeny (chlor, jod, brom)
- aromatyczne, fluorowcowane weglowodory P Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia na tej
[:m stronie internetowe;.

Nie zaleca sie dodawania do detergentdw inhibitoréow korozji, srodkéw
neutralizujgcych i/lub $rodkéw wspomagajgcych ptukanie, poniewaz
moga one ewentualnie powodowac krytyczne pozostatosci na
narzedziach. Oznakowanie CE zgodnie z rozporzadzenie (UE)
Nie wystawia¢ narzedzi ani kaset do sterylizacji na dziatanie temperatur c € 0123 | 2017/745

réwnych lub wiekszych niz 140°C.

Ostrzezenie

>

Oznakowanie CE zgodnie rozporzadzenie (EU)
N : . c € 2017/745
Ograniczenia procedury przygotowania do ponownego uzycia
nglgkrotqe cykle Przygo?owanlla dg szyua, przeprowadzane'zgodnle’ ' Wyréb medyczny
z niniejszg instrukcjg uzycia, maja minimalny wptyw na okres zywotnosci
urzadzen i ich dziatanie. Narzedzia nie majg nieskoriczonego okresu
zywotnosci. Koniec ich zywotnosci okresla zuzycie i uszkodzenie Unikalny identyfikator urzadzenia

spowodowane zastosowaniem chirurgicznym i postepowaniem.
Dowodami uszkodzenia i zuzycia na urzadzeniu moga by¢ m.in. korozja
(tzn. rdza, wzery korozyjne), przebarwienie, nadmierne zarysowania,
tuszczenie sie, 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.

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 wynikajgce 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
Data i kraj produkcji

LOT Numer serii
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Instrukcja demontazu poszczegolnych narzedzi

W razie potrzeby nalezy uzy¢ narzedzia chirurgicznego do © Usunac tuleje
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 . .
Sceni retla REF HATS0900 Przyrzad pomiarowy sztywnosci

Zdemontowac przyrzgd pomiarowy sztywnosci poprzez
wpuszczenie tulei na trzonki
T

Urzadzenia wielorazowego uzycia DSS ®

REF DAT40105 Urzadzenie do wprowadzania srub do szyput

® Nacisna¢ karb

Obracac raczke, az zsunie sie na dot trzonka

© podnies¢ okienko -

: 4 . REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kaniulowane szydto
@ ¢ szyputowe z drutem Kirschnera. Patrz DAT5056K.
[c]

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) Kaniulowane szydto
szyputowe z drutem Kirschnera

1. Odkreci¢ drut Kiechera za pomocg nasadki

2. Wyczysci¢ gwinty wewnetrzne i zewnetrzne

3. Drut Kirschnera poddac sterylizacji odrebnie od szydta

= O ——

Urzadzenia wielorazowego uzycia HPS ™

REF HAT90500 Perswader

® Ustawi¢ perswader w potozeniu neutralnym poprzez
nacisniecie spustu

Nacisngc¢ karb

ol
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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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Przyrzady z przytgczem do ptukania (przytacze Luer Lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Przyrzady z mechanizmem zapadkowym / mechanizmem zaciskowym

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= otwarty mechanizm zapadkowy do ponownego
przetwarzania!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= otwarty mechanizm zapadkowy do ponownego
przetwarzania!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= otwarty mechanizm zaciskowy do ponownego przetwarzania!

4

open
clamping
mechanism
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XUPYPruyeckm MHCTPYMEHTH 33
MHOTOKpaTHa ynotpeba 1 TaBUYKK
3a cTepuansaumn

NHCTPYKLUMKM 32 NOBTOPHA 0bpaboTKa

NHCTPYKUMK 33 pa3rnobaBaHe
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UHCTPpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

XMPYPruyeckn MHCTPYMEHTM 38 MHOTOKpaTHa ynoTpeba M TaBUYKM 33 CTEPUIM3ALNA

ChabpXaHUe Ha onakosKaTa e MeToauTe Ha ynoTpeba Ha Te3n MHCTPYMeHTU cnesga Aa

OnaKkoBKaTa CbAbpKa efHa 0bopyaBaHa TaBUYKa 3a CTEPUAU3aLUA. 6baaT onpegeneHn ot onuTa Ha notTpebutena n obyveHneTo
my

OnucaHue e HuKora He M3nN0N3BaiiTe 1 He 06paboTeaiTe NoBpPeAEHN Un

TaBMYKaTa 3a CTEpUAM3aLMA € TaBUYKaA 38 MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a, B Aed)e}(*n—m n3nenua. CBbpKeTe ce C MeCTHMUA TbProBCKMN

KOATO Ce NOCTaBAT XMPYPrn4ecKkMTe MHCTPYMEHTN Npeau, No Bpeme Ha npeacTtasuTen uaun Paradigm Spine 3a peMoHT UK 3amaHa.

cnes CTepUan3auma ¢ napa.

Xupypruyeckute MHCTPYMeHTH Ha Paradigm Spine 3a MHOrokpaTHa
ynotpeba, 4OCTaBEeHM C TO3M CTePUNMN3ALMOHEH KOHTEIHED, Ca
npesHa3HayeHu 3a ynotpeba npu opToneanyHN XMpypruyeckm
npoLeaypy 3a UMNAaHTYPaHe Ha u3fenusa, nponsseaeHn oT Paradigm
Spine. Mpeau Aa “3non3sate Tean UHCTPYMEHTU, MOS BUMKTE
WHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba Ha MMMNaHTa, cnelndryHu 3a NpoayKToBaTa
JMHWUA U NAaHWpaHaTa XMpypruyecka npoueaypa.

e AKO TOBa M3/eNe ce U3MO03Ba NPW NaLMEHT CbC WW CyCNeKTeH 3a
6onect Ha Kpoiudent-Akob (CID), BapmaHT Ha CID nam apyra
TPaHCMUCUBHA crnoHMMbopMHa eHuedanonatna (TSE) u cebp3aHnTe
C HeA MHbeKLMK, 6e30MacHo U3XBBPAETE U/UNN MHCUHEPUPaiiTe
BCMYKM 3aMbPCEHU U34EMA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLesypu
1 YKa3aHua.

/13non3BaHETO Ha XMPYPTUYECKM MHCTPYMEHT 3a 33/iauu, PasnnyHm
OT Te3u, 3a KOUTO Ca NpeaHasHauYeHn, MoXe [a AoBese 40
NoBpeAEHUN WK CHYNEHU MHCTPYMEHTU UK 0 HapaHABaHe Ha
naupeHTa.

o CnassanTte o6LMTE YKA3aHWUA U NPUHLMNM Ha acenTuKa, Korato
paboTUTe C UHCTPYMEHTH, KOUTO e 6bAaT CTEPUAN3MPAHM UK ca
TakuBa.

e Hocere NoaxoAALLM 3alMTHU PbKABULM, 04MA M APEXU, KOTaTo
H6opaBuTe C BUONOTUYHO 3aMBPCEHU UHCTPYMEHTU.

TpabBa Aa ce BHMMaBa Npu paboTa ¢ AeNMKATHU UHCTPYMEHTU UK
WHCTPYMEHTM C OCTPW HaKpalHULM.

Marepuan

TaBWYKaTa 3a CTepUAN3aLMA e n3paboTeHa OT HepbXKAaema CTOMaHa 1
nonndeHunncyndoH (PPSU), n moxke Aa BrAtOYBa CKOOM OT
nonunponuaeH (PP) n/unu cuamkoH.

XVpypruveckuTe MHCTPYMEHTU ca M3paboTeHM raBHO OT MeAULMHCKM
aueTaneH kononumep (POM), Hepbikaaema cTOMaHa v moraT Aa
BK/ItOYBAT CU/IMKOH, aNyMUHUEBA CMNas, TUTAHOBA CNae, NoaMamunz 6
n/vnu nonutetpadnyopetunet (PTFE).

NpeaHasHaYeHne e l3non3saiiTe Camo MeKU, a He METaIHUN YETKM.
TaBWYKaTa 3a CTEpPUAIM3ALMA e NpefHa3HaYeHa 3a CbXxpaHABaHe Ha o He obpaboTBaiiTe XMpypruyeckuTe MHCTPYMEHTU Npu TemnepaTypa
MHCTPYMEHTU MO Bpeme Ha TPaHCNopTMpaHe, CTepuan3auma ¢ napa v 140°C/284°F wnn no-BmcoKa.
CbXpaHeHue. e [lepcoHansbT, HaToBapeH c obpaboTkaTa, TpAbBa Aa NpuTeXKasa
XUpYypruyecknTe MHCTPYMEHTM ca npeaHasHavyeHu 3a ynotpeba npu HeobXxoAyMuUTE NO3HAHWUA 1 KBaAUBUKALMK.
rpbOHAYHN XMPYPrUYeCcKn HTEPBEHLMK. [JeMCTBUTENHUAT e Mons, ysepeTe ce, Ye 33 NOYUCTBAHE, Ae3nHDEKLMA 1
TepaneBTUYeH epeKT ce NOCTUra Ypes UMNAaHTa. CTepUM3aLma Ha XMPYPruYeckn n3gennsa 3a MHOrokpaTHa ynotpeba
ce 13non3Ba CaMo NoAXoAALLo obopyABaHe U Ye ce M3BBPLLBA
MokasaHua NOBTOPHa NPOBEPKA Ha PabOTHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha
Mons HanpaBeTe CNpaBKa C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPETHUA obopyaBaHeTo, KaKTo U NEPUOANYHM PYTUHHM TECTOBE Ha CbLLOTO B
MMNNAHT, KOMTO MOMKe [ia Ce M3MO0N3Ba C Te3N XMPYPruyYecku CbOTBETCTBME C MECTHWUTE NPOLLeAYPU, YKa3aHWA U CTaHAAPTU.
VIHCTPYMEHTW. TE31 XMPYPTUYECKN MHCTPYMEHTY Ca NPeAHa3Ha4YeHu 3a ® BCEKM Cepuo3eH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U34eNneTo,
MaHWNyAVpaHe Ha TbKaHWUTEe WK 3a M3MOA3BaHE C APYrK U3AEeNA NpU cnepga fia ce AOK/aABa Ha NPOU3BOAMTENA U HA KOMMETEHTHUA
opTONeAnYHa U CMIUHANHA XMPYPIUa. OpraH Ha AbprKaBaTa YNEeHKa, B KOATO e yCTaHOBEH NoTpebutenat
W/UNN NaUneHTbT.
MNpoTtusonokasaHua
Mons HanpaBeTe CNpaBKa C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPETHUA HauasiHa 1 pyTMHHa 06paboTKa Ha XMpYpPruYecky usge/iva 3a
MMMNNAHT, KOMTO MOMKe [ia Ce M3MON3Ba C Te3N XMPYPruyYecKn MHOIOKpaTHa ynoTpeba
MHCTPYMEHTU. TpU BCAKa XMPYPrUA CbLLEeCcTBYBaT CAefHUTe OCHOBHV MOMEHTY
NPOTMBONOKA3aHMA: ® XUpypruyeckute MHCTpyMeHTH Ha Paradigm Spine 3a MHOrokpaTHa
ynoTpeba ce 4OCTaBAT HecTepuaHu. Nopaam Tosa Te Tpabsa Aa
* iHdeKkuwmm B 1 oKono obnacTTa Ha MHTepBEHUMATa 6bAaT NOYUCTEHM, AE3NHOEKLMPAHM U CTEPUAN3UPAHU NPEaU BCAKO
* Aneprusa nunm 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepuana Ha MHCTPYMeHTUTe n3nonssare. EGEKTUBHOTO NoUncTBaHe U Ae3nHbeKUma ca
* M3non3BaHe Ha HECHBMECTVMU MaTepuanu oT Apyrv cucTemm 330 b/HKUTETHM M3UCKBaHMA 33 edeKTUBHA CTEepUAMN3aLMA Ha
+ BcAKaKswM cayyvan, KOUTO He ca OMMCaHM B NMOKa3aHMATa MHCTPYMEHTUTE.
o KaTo [0CTaBYMK Ha 34,PaBHU rPUKM 0BBPHETE AOMBAHUTENHO
Hexenanu peakuum BHMMaHWe Ha NpaBHWTe pa3nopenbu, BannaHu 3a BalwaTa cTpaHa,
Mona HanpaBeTe CNpaBKa C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPeTHWA KaKTO U Ha XUTMEeHHUTE M3UCKBaHWA. ToBa ce OTHacA ocobeHo 3a
VIMNIAHT, KOUTO MOXKE Zia Ce U3MO/3Ba C TE3U XMPYPrUYECKH PasNNYHUTE YKa3aHWA OTHOCHO MHAKTUBMPAHETO Ha NPUOHM (He e
NHCTPYMEHTU. npunoxmmo 3a CALLL), KOUTO moraT Aa M3UCKBAT NpUAaraHeTo Ha
NOYMUCTBALLYM NpenapaTyh ¢ AoKa3aHa No OTHOLEHWE Ha NPUOHUTE
A eEeKTUBHOCT, KaKTO U CTEPUAN3ALMA C NO-UHTEH3UBHU NapameTpy.
MpeAnasHn mepki 0THOCHO Ge30MacHoCTTa o 3a foNbAHWUTENHA MHGOPMaLIMA HanpaBeTe CrpaBKa B
i e Mpeay ynotpeba, BHUMATENHO NPOYETETE Te3U MHCTPYKLUMN HalUMOHaNHUTE pernameHTn 1 yKasaHua. Heobxogumo e aa ce
£ 3a ynotpeba. CNasBaT M BbTPELIHWUTE NOAUTUKM U NpoLLeaypu Ha BoNHMLATA, KaKTO
I:]zl o CbxpaHABalTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha AOCTHMHO 3a 1 NPenopbKMUTE Ha NPOU3BOAUTENNTE HA MOYUCTBALLMTE NpenapaTy
nepcoHana MAcTo. 1 Ha anapaTypaTa 3a KAnHWYHa obpaboTka.

e [punaraHeTo Ha HaCTOALLMTE MHCTPYKLMKM 33 06paboTka ocTaBa
OTrOBOPHOCT Ha Ho/HMLATa. TA HOCK OTTOBOPHOCT @ rapaHTMpa, Ye
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UHCTPpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

ce W3NoN3BaT anapaTypata U maTepuanute, HeobxoaArMM 3a . He HaKMCcBalTe MHCTPYMEHTUTE BbB BCEKM PasTBOP 3a Noseye oT
06paboTkaTa, KaKTO U He NePCOHANBT, KOMTO A U3NBAHABA, € 0byYeH /Ba vaca.
CbOTBETHO. TOBA MOXe A3 Ce NOCTUrHE CaMO Ypes BannAMpaHe n o MpenapaTsbT 3a NOYMCTBaHE W Ae3nHbeKLma Tpabea fa 6bae Hes
PYTUHHO NpocneaABaHe Ha anapaTtypaTa W npouecuTe. B cayyait Ha angexus (8 NpOTUBEH Cydal MMa GMKCMpaHe Ha 3ambpcaBaHe C
KaKBOTO W Aa BUNO OTKNOHEHME OT ONMcaHaTa TyK NpoLeaypa, To KpbB) M TpAGBa @ NpUTeXasa NPUHUMMNHO 0A06peHa
TpAbBa Aa ce TecTBa 3a ePMKACHOCT, 33 Aja CE M3K/T0UAT Bb3MOKHM edeKTUBHOCT (Hanpumep oao0bpeHne/KAnpbHC/perncTpadums ot
HeXkenaHu NocneacTBuA. VAH/DGHM wnaun FDA/EPA, nnn CE mapkvposKa), 4a 6bae
e [lauyMeHTH, CYMTaHU 3a PUCKOBM MO OTHOLLEHME Ha NPUOHOBM noAxoAALL, 33 Ae3MHPEKLMA Ha UHCTPYMEHTH, M3paboTeHn oT
3a00/1ABaHMA, KaTo TPaHCMUCUBHA CNOHrMdOpMeHa eHuedanonatna MeTaNeH AWM NNaCcTMAcoB MaTepuan.
(TSE), 6onect Ha Creutzfeldt-Jakob (CJD) 1 HeltHUTe BapuaHTH . MpenopbyBa ce askaneH eH3umeH aeTepreHT ¢ GopmMyna ¢ HUCKa
(vCID), TpAbBa fia ce NekyBaT C MHCTPYMEHTM 3a e HOKpPaTHa nAaHa.
ynoTpeba BMHaru, Korato e Bb3MOXKHO. M3xBbpaaiiTe . Mons, MaiiTe Nnpeasus, ve Ae3MHPEKTaHTbT, U3NOA3BaH B eTana
WMHCTPYMEHTUTE, N3MNO0/13BaHN NN CbC CbMHEHWE 3a 13M013BaHe Npn Ha npeaBapuTenHa O6pa6OTKa, CNY>KM CaMo 33 He30nacHOCTTa Ha
naumeHT ¢ CJD cnep onepauya 1/unv cneasaiiTe akTyanHute nepcoHana, Ho He MOXKe Aa 3aMeHM eTana Ha Ae3nHdeKLMa no-
HalUWOHaHN NPENnopbKU. KbCHO, KOMTO Aia Ce M3BBPLLK Ces NOYNCTBaHE.
. Ob6bpHeTe BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMUTE Ha NPOM3BOAMTENA HA
0O6uwa MHPopMaLWA 33 MHCTPYMEHTUTE LeTepreHTa No OTHOLWEHME Ha KOHLEHTpaLmA, TemnepaTtypa u
X1pypradecknTe MHCTPYMEHTU Ca Cb3AAAEHN Ad M3NbAHABAT BpPeMe Ha HaKMCBaHe, KaKTO 1 3a NOC/e/Balllo U3MaaKBaHe.
cneundudHn GyHKUMK KaTo pAsaHe, NpobuBaHe, pA3aHe C TPUOH, Mons, U3non3BaiTe camo NPACHO NPUTOTBEHW Pa3TBOPU U CamMo
Ha/lpacKBaHe, U3CTbpraaHe, 3aTaAraHe, NpubunpaHe, NoapA3BaHe UK cTepuaHa unu cnabo 3ambpceHa Boaa (Makcumym 10
nofo6Hu Npouesypu. 3noa3BaT ce U XMpyprudeckn MHCTpYMeHTH, MUKPO6U/MN), KAKTO M BOSA C HUCKO ChAbPXaHUEe Ha EHOOTOKCHH
KOWTO yNnecHABaT NOCTaBAHETO Ha XMPYPIrUYECKM MMNAaHTW. [1paBUAHOTO (Makecumym 0,25 eAUHULM eHA0TOKCHUH/MA), Hanpumep
nouncTBaHe, Ae3MHGEKLNA, CTepunnsaLms, pabota v pyTuHHa npeymcTeHa/cMaHo NpeduncTeHa BoAa 1 CbOTBETHO MeKa, YMcTa U1
NOAAPDBAKKA NOMAraT Aia Ce rapaHTnpa, 4e XMpypruiecknTe MHCTPYMEHTH HEB/JIaKHEeCTa Kbpra u/wan GUATpUpaH Bb3AyX 3a U3cylLaBaHe.
C€ n3noAn3eat no NpeHasHa4eHne. ° Ob6bpHeTe BHUMaHWE Ha CAeaHWTe TOUKM Npu n3brpaHe Ha

NOYNCTBALLMA AEeTepPreHT:

XupypruyeckuTe MHCTPYMEHTH Ha Paradigm Spine ce 6a30Ba NPUrOAHOCT 3@ NOYNCTBAHE Ha

g AOCTaBAT HECTEPUSTHU U Tpﬂ6Ba Aa 6'b,CI,aT CTapaTesHo MHCTPYMEHTY, NPOW3BEAEHN OT MeTaneH Uan
NOYNCTEHMN, ﬂ,ESMHd)EKLlleaHM n CTepnunnsmnpanHn npegm nNacTMacos maTepuan

yn0Tpe6a Cbr1aCHO MHCTPYKUMNTE B TO3N AOKYMEHT. _ B cnyqaﬁ Ha npunaraHe Ha yNTpa3ByKOBa 6aHa:
OGopy,a,BaHaTa TaBW4Ka 3a CTepUAMN3aLMA Ce 40CTaBA MHONBUAYASTHO NPUIrOAHOCT Ha MOYMCTBALLMA AETEPreHT 3a
ONaKoOBaHa B 3alMTHa OMAaKOBKaA, KOATO € eTUKEeTUpPAHa cnopes yNTPa3ByKOBO NOYMCTBAHE (663 o6pa3yBaHe Ha
CbAbPXKaHNETO CU. I'IﬂHa)
HDE,CI,VI Aa O6pa6OTlATE, nposepeTe BHUMATE/THO MHCTPYMEHTUTE U - CbBMECTMMOCT Ha MOYMCTBALLMA AETePreHT C
CTepnansaumoHHaTa TaBUYKa 3a nospegn, USHOCBaHe l/l/l/lfll/I MHCTPYMEHTUTE (BVI)KTE rnasa ,,yCTOﬁQMBOCT Ha
Hepa6OTeLLI,l/I 4yacTu. BHumaTenHo MHCHeKTMpaﬁTe HeAOoCTbNHUTE MeCTa, MaTepmana”)
CrIoBky 1 BCUHKA NOABMMHM HacTh. L4 O6preTe BHUMaHME Ha MHCTPYKUMUTE Ha NponssoanTens

Ha fleTepreHTa No OTHOLIEeHWEe Ha KOHLLeHTpaLma,
TemnepaTypa v BpeMe Ha HakMCBaHe, KaKTo U 3a
nocnesBalLo M3MNaaKBaHe.

. MHCTpyMeHTUTe 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeba ca BaauanpaHu ¢
M3N0N13BaHe Ha NoYMCTBALLY AeTepreHT ¢ pH cToliHocT 10,1 1
KOHLLEHTpaLIMA, NOCoYeHa OT NPOU3BOAMTENA Ha AeTepreHTa
Ha NOYMCTBALLMA NpenapaT. He M3nosa3saiTe NO-BMCOKa
KOHLIEHTPaLIMA Ha NOYMCTBALLMA Npenapar.

NoaapbkKa n pabota B MACTOTO Ha M3NoN3BaHe

Bb3MOKHO Hal-6bp30 cnes ynotpeba AeMOHTMPANTE MHCTPYMEHTUTE,
M3NNaKkHeTe 1 NPOMUIATE KyXWUTe M3AeNUA. 3a OTCTPaHABaHe Ha rpybuTte
3aMbPCABAHMA MOKE [1a Ce M3MNO0A3BAT CaMO KbPMWYKM 33 eAHOKPaTHa
ynotpeba 1 Mekn YeTKM (Hanprumep YeTKM C HaMNIOHOB BIAKHa).
ONTMaNHO NOYUCTBAHE Ce rapaHTMPa, ako MHCTPYMEHTUTE Ce NOYUCTAT
NpaBUIHO B PaMKMTe Ha eauH Yac cneg ynotpeba 8 CSSD, 3a aa ce
Hamanu 0 MUHUMYM PUCKa OT 3aCbXBaHe Ha BELLEeCTBa M MaTepuany.
Mons, oTcTpaHABanTe rpybuTte 3ambpCcABaHNA OT UHCTPYMEHTUTE

OcHosHaMa npu2odHOCM Ha UHCMPYMeHmume 3a eheKmugHo
[MPEKTHO Cef, MPUAOMKEHME (B pamMK1TE Ha MaKCUMyM 2 Yaca).

asmMoMamu3upaHo NOYUCMBAHE U Oe3UHEeKYUSA e 0eMOoHCMPUpPaHa
0m He3aeuCuUMa, NPAgUMeCMeeHo aKPeoduMuUpPaHa u npusHama (§ 15
Tpancropt (5) MPG) nabopamopus 3a usnumsaHe Ype3 usnonp3saHe Ha Washer
XMPYPru4ecky N3noN3BaHNTe MHCTDYMEHT ce TpaHcnopTMpar Disinfector G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, (mepmuyra
besonacHo Ao MACTOTO 33 06paboTka B 3aTBOPEH KOHTEIIHep. desuHgpekryus) u noyucmeaw; npenapam Neodisher mediclean forte
(ankaneH eH3umeH demepaeHm om Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Xambype), kamo ce 83eme npedsud onpedeneHama npoyedypa.
Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic e 6un u3non3saH kamo
ynmpassykos yped ¢ yecmoma 35 kHz.

MNpepBapuTenHa o6paboTKa, NOYNCTBaHE U OE3UHbEKLMA
e 3anouucTBaHe v Ae3nHOEKUUA Ha MHCTPYMeHTUTe Tpsibea aa ce
13101382 aBTOMaTU3MpaHa npoLeaypa (C ycTponcTso 3a
n3mmnBaHe-ae3nHeKLMA).

. MpenopbyBa ce ycTpoicTeaTa Aa ce 06paboTeaT Bb3MOMKHO Hal- MpoLeaypa: npeasapuTenHo obpaboTsaHe
Obp30 Cej xupyprudecka ynotpeba, 3a Aa ce yaecH! npoleca Ha . CbCTaBEHWUTE OT MHOTO YaCTV UM CIOMKHU MHCTPYMEHTU MOXKE A3
no4ucTBaHe cnej ToBa. M3WCKBAT pasrnobnsaHe, 3a 4a ce Nosyyn edeKTUBHO NoUYnNCTBaHe
. MHCTpyMeHTUTe TpAabBa fa 6bAaT NOUYUCTBAHM OTAENHO OT 1 fesvHdekuma. HanpaseTe cnpaBKa ¢ AOMbAHUTENHUTE
TaBUUYKUTE U KYTUUTE 338 UHCTPYMEHTH. MHCTPYKLUMM 33 pasrnobaBaHe, BKAOYEHU B HACTOALWLMTE

WHCTPYKUMM 33 ynoTpeba.
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UHCTPpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

M3nnakHeTe UHCTPYMEHTUTE, Hal-Ma/IKo B MPOABLMKEHME Ha 1
MWHYTa, Ha Teyalla BoAa (TemnepaTypa < 35 °C/95 °F). Ako e
NPUIOKMMO, 3a,eNCTBANTE NOABUKHUTE YACTU NOHE 3 MbTU.
VI3MUINTE BHUMATEHO BCUYKU IYMEHUN MU KyXMHU Ha
VHCTPYMEHTUTE B Ha4a0TO Ha BPEMETO 3a HaKWCcBaHe. 3a Tosa
13M0N3BaiTe CNPUHLIOBKA WX CTPYEH NUCTO/IET 33 MPOMMBAHE,
[LOKAaTOo He Ce BMK/a NOBeYe 3aMbpCABaHE UK HanpaseTe noHe
TPU MbTW U3NNakeaHe c obem Ha TeyHocTTa ot 50 ml uau noseve.
OcBeH TOBa MHCTPYMEHTUTE C BPb3Ka 3@ M3M/1aKeaHe (Bpb3ka C
Katouanka Luer) Tpabsa fa ce CBbPKAT KbM BPb3Ka 3a
M3nnaKeaHe C KAtoYanKa Luer uam nouncTeall, agantep ¢ Bpb3ka
Luer n fa ce nsnnakHat gobpe. M3non3saiiTe No T03n HaYMH
CMPUHLIOBKA MM CTPYEH NUCTO/IET 33 NPOMMBAHE, JOKATO He ce
BMK/A NOBEYE 3aMbPCABAHE MM AOKATO He Ce OTMUE BUAUMO.
HakucHeTe pasrnobeHnTe MHCTPYMEHTY 33 NPEenopbYaHoTo
BpEMe Ha HaKUCBaHe (BMXKTE MHCTPYKLMWUTE Ha NPOU3BOAUTENSA
Ha MOYMCTBALLMA NpenapaT OTHOCHO KOHLEHTPaLWATA U BPEMETO
Ha HaKWCBaHe) B pa3TBOpa 3a NPeABapUTENHO NOYUCTBAHE, Taka

Npoueaypa: aBTOMaTU3NPaHO NOYNCTBAHE N Ae3MHbEKLMA

13non3saiiTe ycTpOMCTBO 3a M3MMBaHe-Ae3nHdekumnsa (WD) ¢
A0KaszaHa eduKacHOCT (BannampaHo cbrnacHo EN ISO 15883 nnu
onobpeHo oT DGHM/FDA) v pefoBHa NoAApbHKKa.

3apepete WD c pasrnobenute, npegsaputenHo obpaboteHn
WHCTPYMEHTU (BUXKTE AOMBAHUTENHUTE MHCTPYKLMM 33
pasrnobnBaHe), KaTo ce yBepuTe, Ye NIyMeHWUTe/KaHIoNMpaHuaTa
MoraT Aa ce oTTM4aT cBoboAHO Ypes n3bupaHe Ha noaxoaALLa
OPUEHTALMA 338 UHCTPYMEHTUTE U GUKCUPAHETO UM.

AKO € NPWIOXKNMO, CBBPKETE MHCTPYMEHTUTE KbM OTBOPHUTE 33
n3nnaksare Ha WD.

TpabBa Aa ce BHMMABA MHCTPYMEHTUTe Aa He 6baaT eanH BbpXy
Apyr.

MocneaBalllo M3NaaKBaHe camo CbC CTEPUIHA UK cnabo
3ambpceHa Boga (Makcumym 10 mukpobu/mn, makcumym 0,25
eAMHVLM eHZO0TOKCUH/MA), HanpUmep nNpeyncTeHa/cnaHo
npeyucTeHa Boaa

e MHCTPYMEHTWTE Aa Ca AOCTaTbYyHO NOKPUTH. BHumaBaliTe . 3non3BaiiTe 3a cyweHe camo GUATpMpaH Bb3ayx (6e3 macno,
WHCTPYMEHTUTE A3 He ObAaT eanH BbpXy Apyr. cnabo 3ambpcABaHe C MUKPOOPraHWU3MM U HacTULM)

L4 [MomorHeTe 3a O6LLI,OTO Nno4YnCTBaHe 4pes BHMMATENTHO . PenoBHa noaapbXkKa U npogepKa/Kanm6pmpaHe Ha WD
AOMBAHUTENHO NOYMCTBAHE Ha BCUYKM BBTPELIHN U BBHLIHN . O6paboTBaiiTe MHCTPYMEHTH, KaTo 13MoN3BaTe BaNnaMpaH

NOBBPXHOCTM C NOAXOAALLA MeKa YeTKa. PasmepbT Ha YeTkaTa
TpabBa Aa 6bae NPUBAN3UTENHO CbC ChLIMA ANAMETLP U MOHE
CblaTa Ab/MKMHA KaTo lyMeHa, KOMTO TpabBa Aa ce NoYmcTy.
113n0n13BaHETO Ha YETKa C TBBPAE rONIAM UK TBBPAE MasbK

CTaHAApTeH UMKba Ha WD 33 MHCTPYMEHTU, B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKUMNUTE Ha NPOMN3BOAUNTENA Ha WD, kaTto B3emeTe npeasng
cneaHUTE MUHUMaNHU HaCTpOﬁKMZ

[MAaMEeTbP WM TBbP/E KbCa MOXKE Aa A0Befe [0 HeedeKTUBHO LMKbA Npogbmkuten | PabotHa Cpena
NOYMUCTBAHE Ha NlyMeHa/KaHIIMPaHeTo. HOCT Ha Temneparypa
. M3nnakHeTe UHCTPYMEHTUTE, Hal-Maiko B NPOAb/AKeHMe Ha 1 LMKbAA
MUHYTa, Ha Teyalla Boda (Temnepatypa < 35 °C/95 °F). Ako e MNpean e < 40°C Boaa ot
NPUNOKUMO, 33BUKETE NOABUNKHUTE YaCTU NOHE 3 NbTU MO ETELEENE (104°F) EINET
BPEMe Ha NpeaBapuTeNHO M3naakBaHe. M3amuitTe cTapaTenHo MouncTeane 5 MnH 55oC+4 ANKaNEH
BCUYKM IYMEHU UM KYXMHU Ha MHCprMeHVTVITe B Kpas Ha (131 °F) eHaMMEN
BPEMETO 3a HaKM1CBaHe. 3a TOBa M3MN0A3BaliTe CNPUHLOBKA MK npenapar
CTPyeH NUCTONET 3a MPOMMBAHE, AOKATO HE Ce BUMK/a Noseye VEHEIEEEE 1 mnn > 40°C Llefionnanpa-
3aMbpCABaHE WM HanpaseTe NoHe TPW MbTU U3NIaKBaHe c obem (104°F) Ha Boaa
[T oosmcme | PWR S 0T M)
B
(HO He No-ManKo OT 5 MUHYTK). Ae3MHOEKMA (194°F) EW;:CVI)CTEHa
. Cnep ToBa U3BafieTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa 3a B(F)),EI,B
I'Ipe,CI,Bapl/ITEI'IHOV MOYMCTBAHE M OKOHYATENHO MM U3MJaKHETE T —— 25 M 100°C OUATPMPEH
MHTEH3MBHO Hal-mManko 1 MUHyTa noa Teyalla soaa (212°F) Bb3aYX

(Temnepatypa <35°C/95°F). AKO e NPUNOXMMO, 3aeicTBaiTe
NOABWXHWTE YacTW MoHe 3 MbTW MO BPEME Ha Nepuoa cnes
u3nnaxkeaHe. M3muiiTe CTapaTenHo BCUYKM IYMEHM UAU KYXMHU Ha
MHCTPYMEHTUTE B Kpas Ha BPEMETO 33 HaKMCBaHe. 3a ToBa
13MNoN3BalTe CNPUHLLOBKA UAWN CTPYEH NUCTONET 3a MPOMMBAHE,
[I0KaTO He Ce BUK/a NOBeYe 3aMbPCABAHE WM HanpaBeTe NoHe
TPY NbTU M3NNaKeaHe ¢ obem Ha TeyHocTTa oT 50 ml unun noseve.

. M3cyLieTe MHCTPYMEHTUTE C MeKa, YncTa, abcopbupalla
KOMMNaKTHa Kbpna 6e3 mbx. MoYncTBaiTe CbC CrvCTeH GUATPUPaH
Bb34YX TPYAHOAOCTBMNHUTE MECTa U BCUYKM OTBOPU.

M3kntoyeTe 1 n3Bagete MHCTpymeHTUTe oT WD cneg Kpas Ha
nporpamara.

. HesabaBHO NpoBepeTe 1 0NakoBalTe UHCTPYMEHTUTE (BUXKTE
pasgen ,MHCneKuma, NoAApbKKa U GYHKLMOHa Ha NpoBepKa“),
aKo e HeobX0AMMO, C/1eA, U3CyLLIaBaHe Ha YUCTO MACTO.

3abenexka:

LIMKBABT Ha TepMUYHATa Ae3nHbeKuma Tpabea Aa ce M3BbPLIM 3

nocTturaHe Ha ctoiHoct AQ > 3000 (Hanpumep 90°C/194°F 3a Hai-
MpuUroTBAiTe NOYNCTBALLMA Pa3TBOP/BaHa B CbOTBETCTBME C MasKo 5 MUHyTV B cboTBeTcTBME C ISO 15883-1).
NpenopbKNUTE Ha MPOM3BOAMTENA HA NOYUCTBALLMTE NPENAPATU NO
OTHOLWEeHWEe Ha KOHLEeHTpaUmMATa, Ka4eCcTBOTO Ha BOAaTa, TemnepaTtypaTa
1 BPEMETO Ha HaKMCBaHE, KaKTO W Caes U3NAaKBaHe U roAHoCT 33
YATPa3ByKOBa BaHa. Mons, M3Non3BaiTe Camo NPACHO NPUrOTBEHMU
pasTBOPM, Camo CTepUHA UK cnabo 3ambpceHa Boga (Makcumym 10

TepmnyHa pesnHpekuma B O6e1NHEHOTO KPaacTBO

LIMKBABT Ha TepMUyHaTa Ae3nHdekuma Tpabea Aa ce M3BbPLUIY 3a
nocTUraHe Ha cToHocT Ao > 600 (Hanp. 90°C/194°F 3a Hait-manko 1
MWHYTa B CbOTBETCTBME C 34PaBHMA TeEXHMYEeCKn memopaHaym 01-01,

MMKPO6M/MA), KaKTO M BOAA C HUCKO ChbpiKaHMe Ha eHA0TOKCUH Yact D).
(makcmym 0,25 eauHWLM eHLOTOKCUH/MA), Hanpumep LUnken MNpoabmxkuTen- PabotHa Cpegna
NPEeYUCTEHa/CUNHO MPEeYUCTeHa BOAA M CbOTBETHO MeKa, YMCTa U HOCT Ha UMKbAa | TemnepaTtypa

HEeBJIaKHECTa Kbpra U/wan GUATPUPaH Bb3AyX 3a U3CyLiaBaHe.

ol
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UHCTPpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

TepmnuHa 1 muH 90°C+3 Mpeuncre-

nesnHbexrumsa (194 °F) Ha/cunHo
npeyncTeHa
BOJa

3non3BaiiTe NpeuncTeHa Boaa (AecTuampaHa uam aeioHusvpaHa soaa,
yucta H20 nnm femunHepannsmpaHa Bosa, Korato NpuioXKeHMeTo
M3MCKBaA TO3M CTaHAAPT), Makc. 10 mmukpobu/mn, makc. 0,25 eanHuum
EHIO0TOKCMH/M) 3@ NOC/IeABALLO U3MIaKBaHE 1 TEPMUYHA
ae3nHberuma.

/13non3saiiTe 3a cyweHe camo GUATPMPaH BB3AYX (6e3 macso, cnabo
3aMbpCABAHE C MUKPOOPraHU3MM U HacTULM).

MHcneKupys, noaapbKKa U GYHKLUMOHANHA NPOBEPKa
NHcnekupa
MoyncTeHnTe 1 Ae3nHPEKLMPaH MHCTPYMEHTM ce MpoBepsaBaT
BM3yasiHO 33 OCTaTbLY OT 3aMbPCABAHE UM MOYUCTBALLM NpenapaTy,
nospeam 1 Bnara. VI3HoceHu, koposupanu, edbopmmupanu nm
NoBpesEeHu Mo APYr HAYMH UHCTPYMEHTU He NOA/IexaT Ha
[OMbAHUTENHA 06paboTKa. MHCTPYMEHTUTE, KOUTO BCe OLLe ca
3aMbPCeHU Ha TO3M eTan, ce NOAPEXAAT v NOANAraT OLLe BEAHBK Ha
MPOLLEC Ha MOYNCTBaHE U Ae3nHdeKuna. B cayyall Ha yBpexaaHe,
NOYUCTEHUTE U Ae3UHPEKLMPAHU UHCTPYMEHTU Ce CTEPUAN3UPAT U ce
M3NpaLLaT 3a Nonpaska.
Hukoza He uznonsealime u He obpabomealime nospedeHu uau
OepekmHu UHcmpymeHmu. Cavprceme ce ¢ MeCMHUSA
mvp2oscku npedcmasumest uau OubP 3a PEMOHM UAU 3aMAHA.
AKO ce ycTaHOBW Hanunuue Ha Biara, TpA6Ba Aa ce Hanpasu PbYHO
nofcylaBaHe.

Nopapbxkka
He ce 13BbpLWBA NOALPBKKA OT 3BeHaTa, KOUTO M3BbPLIBAT 06paboTKa.

®yHKLMOHaNHa NPOBEPKa U CMa3BaHe

®yHKUMOHaNHa NpoBepKa TpAbBa Aa ce NPaBu KbAETO € Bb3MOXKHO. He
TpAbBa Aa ce 13MN0a3BaT HEMPABUIHO PabOTeLLM YCTPOCTBA,
YCTPOICTBa C HEpa3no3HaBaemMa MapKMPOBKa, SIMMNCBALLM UK
npemaxHaTtu (cBaneHu) Homepa Ha YacTu, MOBPELEHN U U3HOCEHM
ycTporicTga. PasrnobeHunTte anapaTu Tpabsa Aa 6bvaat crnobermn
OTHOBO 3a GyHKLMOHaAHA NPOBEPKa.

M3non3saiTe caMo MHCTPYMEHTaAHM Macaa (6410 macno), NoaxoAALM
3a MapHa CTepuan3aLma, KaTo ce B3eme Npesua MakcMmasHaTta
Bb3MOXKHa TemnepaTypa Ha cTepuaunsauus, u c ogobpeHa
HrocbBMECTUMOCT. CaaraiTe camo No MasKo 1 TO B CII0BKUTE.

OnakosaHe
MocTaBeTe NoYUCTEHWTE, Ae3UHOEKLMPAHM, MHCNEKTUPAHM U CyXU
M3LEennA Ha NOCOYEHUTE AbPXKayM B NPeLOCTaBEHUTE KyTUM 33
cTepuamsauma. B cnyyait, ye oTAEHW U3LEeNUA, KOUTO ca LOCTaBEHU Mo
1360p, ca No-ronemm oT obukHoBeHuTe KyTUM (bapabaHu) 3a
CTEPUNM3ALMA, MONIA, U3MON3BANTE APYT NOAXOAALL, 33 MeIMLIMHCKA
CTePUNM3ALMA NAKK.
Camo 3aKOHHO NpeafaraHWTe Ha nasapa v MecTHo onobpern BaprepHu
CpeACcTBa 33 OMaKoBaHe Npu CTepuUan3aLma (Hanprmep o6BUBKK,
TOPOUYKM UK KOHTENHEPW) TPAGBA @ Ce U3MO03BaT B CbOTBETCTBME C
WHCTPYKUMMTE Ha NPOM3BOAMTENA 33 ONAKOBAHE Ha KpaliHO
CTePUNMU3MPAHM YCTPOMCTBA.
MocTaBeTe KyTUATa 33 CTEPUIN3ALUA B KOHTEMHEP 3a CTepuaM3aLma,
KOWMTO OTroBaps Ha CNefHUTE U3NCKBAHUA:

. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a USA: ogo6perue ot FDA)

1 3a nHakTuBUpaHe Ha NPMOHMU.

ol
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. NOAXOAALLM 33 CTEPUAM3ALMA C Napa (TemMnepaTypHa yCTOMYMBOCT
00 MUHUMYM 140°C/284°F, n0CTaTb4YHO NPOMYCKAMBYM 3a napa)

L4 AOCTaTb4YHa 3alUMTA HAa MHCTPYMEHTUTE, KaKTO N Ha

CTePUAMN3aLMOHHUTE ONAaKOBKM CPELLy MEXaHUYHO yBpeXaaHe
. pefoBHa NOAAPbBIKKA Ha CTEPUAN3ALMOHHUA KOHTERHED B
CbOTBETCTBME C yKa3aHMATa Ha NPou3BoANTENA
O6UL0TO TEr/I0 Ha KyTUATa 3a CTepUAN3aUMA He TpABBa Aa HaABMLWaBa
10,8 kg (3a meTanHu TaBuukK) 1 6,2 kg (3a nnactmacosm

CTEPUNN3ALMOHHN TOPBUYKML).

Crepunnsauma

/13non3saHeTo Ha Npouec Ha GppaKLMOHMPaHa BakyyMHa napHa
CTepuAM3aLyMa ce MpenopbyBa Npu CAeAHUTE BaMAMPAHU MapameTpu:

. B EBpona

Bug uuken Umnyncn Temnepa MuHumanHa MuHumanHa
TypHa NPOABAXUTEN- NPOABAKN-
EKCMO3W- | HOCT Ha TE/IHOCT Ha
ums EKCNo3uuua M3CYILaBAHETO

AvHamunyHo 134°C

OTCTpaHABaHe 3 . 5 MUH 30 MmuH

Ha Bb3AyX (275

. B CALL,
Bua uuksen Wmnyncn | Temnepa MuHumanHa MuHumanHa
TypHa NPOAbARNTEN- NPOAbAXUTEN
EKCNosu- HOCT Ha HOCT Ha
una eKcnosnuma n3cylaBa-
HeTo

AvHamunyHo 132°C

OTCTpaHABaHe 3 (270°F) 4 MUH 30 MUH

Ha BB3AYX

. B O6€eAMHEHOTO KpaacTBO

Bug uuken WUmnyncn | Temnepa MuHumanHa MuHumanHa
TypHa NPOABAXUTEN- | NPOABARNTEN-
eKCnosu- HOCT Ha HOCT Ha
upa eKCno3uuma N3CYILaBaHETO
134 °C-

[AvHamunyHo 137°C

OTCTpaHABaHe 3 (273°F— 3 MUH 30 MUH

Ha Bb3AyX 279°F)

. B Apyrv Abpkasu (M38bH EBpOneiickma cbios)

Bug uuken Wmnyncn Temne- MuHumanHa MuHumanHa
patypHa npoabAXUTEN NPOABAXUTEN-
eKcnosun HOCT Ha HOCT Ha
ums EKCNo3uuua M3CYLWaBaHETO
132°C-

[vHamnyHo (1;7405:7 4 MUH

OTCTpaHABaHe 3 273°F) 30 MUH

Ha BB3AYX 134°C
(273°F) 18 mun 1

Mpu2odHocmma u306wWj0 Ha UHCMpPYMeHMuUMe 3a eheKmueHa NapHa

cmepunusayua bewe 5€MOHCmpUpGHG om He3asucuma,

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 OUHaMUYHO OMCMPAHABAHE HA 8b30yXa U
uHcmpymeHmasn+Homo macno Sterilit i (JG600), Aesculap.
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UHCTPpYKUMM 3a ynoTpeba | BG

M3nonseaHu ca bunu cmepunu3ayuoHHU KoHmelHepu ¢ XapmueH
punmuvp u 08oliHu naukose cvenacHo EN ISO 11607 (3a uHOusudyasnHo
ONAKOBAHU UHCMPYyMeHMU).

BpemeTo 3a cylleHe Ha MHCTPYMeHTH, 06paboTeHn B KOHTeHepH n
OMaKoBaHW TaBUYKM, MOXeE [la Bapupa B 3aBUCMMOCT OT BUAA Ha
OMaKoBKaTa, BUAA Ha MHCTPYMEHTa, BUAA Ha CTEpUAN3aTOpa U 0bLwmMA
ToBap. Mpenopbysa ce MUHUMAHO Bpeme 3a u3cylwasaHe ot 30
MUHYTH, HO MOKe Aa Bbe YABMIKEHO, aKo e HeobXoaMMO.

113non3BaiiTe NnapeH cTepuan3aTop C AEMOHCTPUPAHA ePEKTUBHOCT B
cvoteetctame ¢ EN 13060/EN 285 nam ANSI AAMI ST79 (3a CALLL:
onobpeHue oT FDA), KOITO e BaanamnpaH B cbotsetcTeme ¢ EN ISO
17665, NpaBUAHO NOAABPKAH U KannbpupaH. OTTOBOPHOCTTA Ha
NneyebHOTO 3aBefileHWe e Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHaTa 06paboTKa ce
M3BbPLUBA C NOAXOAALLO 0OOPYABaHE M MaTepuanu, KakTo n ye
NepCcoHaNbT B 1e4ebHOTO 3aBeseHne e NOAXOAALLO 0byYeH.

He usnonzsatime 6bp3a npouedypa Ha cmepunu3ayus, cyxa
A MOoNAUHHAG CMepuau3ayua, paduayuoHHa Cmepuau3ayus,
cmepunu3ayusa ¢ popmandexud u emuneHoKcuo, KaKmo u
naasmeHa cmepunu3ayus.

M3ppbKAMBOCT Ha MaTepuanmTe
MouncTBaLLaTa TEYHOCT He TPABBa Aa CbAbPIKA HAKOE OT
cnegHvTe ChbeaMHeHNs:

- OpPraHMYHM, MUHEPATHW 1 OKMCAABALLM KUCENUHM
(MnHMManHoTo gonyctmo pH e 5.5)

- CWIHW OCHOBM (MaKcvManHa AonycTMma CTOMHOCT Ha pH 11,
cnab ankaneH NoYMcTeall npenapart c NpenopbymTeHa
ebeKTUBHOCT N0 OTHOLIEHME Ha NPUOHMK)

- OpraHWyYHM PasTBOPUTENN (HaNPUMep: aLEeTOH, eTep,
aNKoxon, beH3nH)

- OKMCNABALLYM NPOAYKTU (Hanpumep: Nepokcma)

- XanoreHu (xNopuH, oamH, GPoMUH)

- apPOMaTHM, XaNoreHNpaHn XMapoKapboHm

He ce npenopbysa Aa ce 406aBAT MHXMOUTOPK Ha KOPO3uA,
HeyTpas3npaLLyM CpescTBa U/Wan CpesCTBa 3a U3M/1aKBaHe OT MuelLuTe
Cbe/IMHEHWA, THI1 KaTO Te NOTEHUMAAHO MOTraT Aa MPUUYUHAT KPUTUYHM
YBPEXAAHUA BBPXY MHCTPYMEHTUTE.

He n3naraiite H1KaKBU MHCTPYMEHTU UK TabaK4Ka 3a CTEPUAN3aLMA Ha
TEeMNepaTypu, PaBHW UK No-Bucoku ot 140°C/284°F.

OrpaHunyeHmnsa Npn NosTopHa 0bpaboTka

MOBTOPHUTE LMKAMN Ha 06paboTKa B CbOTBETCTBME C TE3U UHCTPYKL MM 3a
ynoTpeba umaT MUHUMANHN ebeKTU BbPXY HKU3HEHUA LMKDBA 1
dYHKUMATA Ha U3genmeTo. MHCTpyMeHTUTe HAMa 6e3KpaeH CPoK Ha
rogHocT. FOAHOCTTa UM Ce onpesena oT M3HOCBAHETO W yBPEXAAHETO
NPUYNHEHO OT XMpypruyeckaTa ynotpeba n obpaboTkata Um.
[loKkasaTencTsaTa 3a yBpexaaHe U U3HOCBaHe Ha fafeHo n3nenne morat
[1a BK/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHunyaBaT Lo Kopo3us (T.e. pbxaa,
pasfxaaHe), NPOMAHa B LIBETA, MPEKOMEPHO HAZPaCKBaHe, NtoLLeHe,
M3HOCBaHe W NyKHaTUHWU. HenpasuaHo GyHKUMOHMpPaLLM n3nenms,
M34,e11A NPU KOMTO € HEBB3MOXKHO pasymTaHe Ha MapKMPOBKa, C
IMNCBALLM UM NpemaxHaT (M3TpuTH)

HOMEepa Ha YacTu, NOBPEAEHN U NPeKaNeHo U3HOCEHN U3Lenns, He
TpA6Ba noseye Aa ce U3NoN3BaT.

MpenopbyBa ce MakcmanHo 100 umkbaa Ha obpaboTKa.

CbxpaHeHue
Cnep cTepunan3aums, MHCTPYMEHTUTE 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba
TpAbBa Aa ce CbxpaHABsaT B Cyxa 4 obe3npalueHa 60AHMYHA

cpesa.
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lapaHuma

BCMYKM NpaBa Ha rapaHuma ce rybaT, ako peMoHTU UK MoanduKaumm
Ce M3BbPLLUBAT OT HEOTOPM3MPAH CEPBM3EH LIEHTbP. [POM3BOANTENAT He
HOCW OTTOBOPHOCT 33 HMKaKBM edeKTr Bbpxy He3onacHoCcTTa,
HafEeXAHOCTTa MU NPOM3BOANTENHOCTTA HA NPOAYKTA, aKo NPOAYKTbT
He Ce U3M0/3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba.
TeXHUYECKMTE NPOMEHM Ca 3anaseHun.

3a JonbaHUTEIHa HGOpMaLma

Mons, cBbprKeTe ce ¢ Paradigm Spine uau ¢ Balwma ymbaHOMOLLEH
npeLCcTaBuTeN, ako e Heobxoayma AoNbAHUTENHA MHPOPMALMA 33 TO3M
NPOAYKT.

CrmBoan
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®
"
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MpownssoamnTen

[aTa 1 abp:Kasa Ha NPOU3BOACTBO

MapTnaeH Homep

KatanoxeH HOMep

Cbabprraly, ce 6poit Ha U3MON3BAHN eaMHULM

[la He ce n3M0/13Ba, aKO ONAaKOBKaTa e HapyLeHa

[la ce cbxpaHABa Ha CyXxo

Hectepunxo

HanpaBseTe cnpaska ¢ MHCTPYyKUMUTE 3a ynoTpeba,
HaMMpaLLy ce Ha TO3W CaiiT.

BHumaHne

CE-mapKMpoBKa CbrnacHo PernameHt
(EU) 2017/745

CE-MapKnpoBKa CbrnacHo PernameHT
(EU) 2017/745

MeANLMHCKO YCTPOICTBO

YHuKanex VI,CI,EHTVId)VIKaTOp Ha nsgenneto

PARADIGM SPIN

XTANTHMED

CAL COMPANY
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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 XMpypruyecka coHaa.

He n3nonseante MHCTPYMEHT C OCTbP Kpaw.

DCI ™ n3penvs 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba

REF CBT20100 naun CBT20110 UHCTpyMeHT 3a BbBeXAaHe (14B)
@AeN\OHTMpaﬁTe 4ypes3 3aBMHTBaHE Ha NpeanasHuA CTonmpaly,
Ban B CpedaTa KbM npegHaTta 4acT

peryavpaiTte paboTHUA Kpai 40 NONYOTBOPEHO NONOMKEHME,
KaTO 33BBOTUTE KONYETO HA BUHT

)

DSS ® nspenus 3a MHOroKpaTHa ynotpeba

REF DAT40105 HCTpyMEHT 3a BbBeXAaHe Ha NeAnKynapHu
BUHTOBE

® HaTucHeTe 3b64eTO

3aBbpTeTE APBKKATA, AOKATO Ce NAb3HE HAZoy MO Basna
© nosaurHeTe npo3opyeTo

:

/0 @

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) KaHionnpaHo neamnKyaHo
wwuno w/ K-ten

1. OtsuHTeTe K-TenTa c Kanaye

2. MoymncTeTe BbTPELIHaTa ¥ BbHLWHATa pe3bu

3. Ctepunusmpaiite K-Tenta oTaeNHO OT WKUNOTO

i)

HPS ™u3nenuns 3a MHorokpaTHa ynotpeba
REF HAT90500 "nepcyanep”

@ [TocTaBeTe 3a4BMXKBalLMA MEXaHWU3DBM B HEYTPANHO
NONOXEHNE, KaTO HaTUCHETE CnyCbKa

HaTucHeTe 3b64eTo

ol
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C

@ CBasieTe MaHLWOoHa

REF HATS0900 MaHomeTbp 3a TBbpAOCTTa
[leMoHTUpaliTe MaHOMETbpa 3a TBbPAOCTTA, KaTo NyCcHeTe
MaHLWOHWTE Haj, BanoBeTe

o,

REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) KaHtonupaHo NeauKkyaHo
wwuno w/ K-ten. See DAT5056K.
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coflex-F® nspenna 3a MHorokpaTHa ynoTpeba REF RAT20222 LIS BTy/IKa 33 BUHT
REF RAT20215 MHCTPYMEHT 32 BbBeXaHe Ha BUHTOBE

1,2,3 HaTucHeTe byTOHWTE C M3BMTaTa KyKa, MOBAMIHETE CMyCbKa
M OCTaBETEe Kanaka Aa Ce Nb3He

4,5 HaTtucHete 6yTOHl/ITe C U3BUTATa KyKa M OCTaBETe KalNaKa Aa
ce Nab3He.

1,2,3 HaTucHeTe 6yTOHUTe C M3BWUTATa KyKa, MOBAUTHETE
CNycbKa 1 OCTaBeTe Karaka Aa ce Nib3He
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MHCTPYMEHTK C Bpb3Ka 3a M3naakBaHe (Bpb3ka Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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VIHCTPYMEHTM C TpecyoTKa / 3aTArall, MexaH13bm

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBTS0600 MIS Distractor
= oTBOpEHa TpecyoTKa 3a NpepaboTka

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= oTBOpEHa TpecyoTKa 3a NpepaboTka

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= 0TBOpPEH MexaHM3bM 3a 3aTaraHe 3a npepaboTkal

open
clamping
mechanism
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Daugkartiniai chirurginiai
instrumentai ir sterilizavimo
deklai

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

ISmontavimo instrukcijos
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Daugkartiniai chirurginiai instrumentai ir sterilizavimo déklai

Pakuotés turinys ligos variantas (vCJL) ar kita uzkre¢iamoji spongiforminé
Pakuotéje yra vienas uZpildytas sterilizavimo déklas. encefalopatija (USE) ir susijusios infekcijos, saugiai utilizuokite ir
(arba) sudeginkite visas uzterstas priemones vadovaudamiesi

Apra$ymas vietinémis procedromis ir gairémis.
Sterilizavimo déklas yra daugkartinis déklas, kuriame pries sterilizavima o Naudojant chirurginj instrumenta kitu tikslu, nei numatytasis,
garais, sterilizavimo metu ir jam pasibaigus laikomi chirurginiai instrumentai gali bGti paZeisti arba lUZti, o pacientas gali bati
instrumentai. suZzalotas.
,Paradigm Spine” daugkartiniai chirurginiai instrumentai, tiekiami su e Dirbdami su sterilizuojamais ar steriliais objektais,
Siuo sterilizavimo déklu, yra skirti naudoti ortopediniy chirurginiy vadovaukités bendrosiomis gairémis ir aseptiniais principais.
procedury metu ,Paradigm Spine“ gaminamoms priemonéms o Dirbdami su biologi$kai uzterstais instrumentais, dévékite tinkamas
implantuoti. Prie$ naudodami Siuos instrumentus, perskaitykite apsaugines pir§t]nesl akinius ir apsauginius drabuzius.
konkreciai gaminiy linijai ir chirurginei procedarai, kuria ketinama e Dirbant su trapiais instrumentais arba instrumentais astriais galais,
vadovautis, taikomas implanty naudojimo instrukcijas. batina elgtis atsargiai.

e Naudokite tik minkstus Sepetélius, nenaudokite metaliniy Sepetéliy.
MedZiaga e Neapdorokite chirurginiy instrumenty 140 °C / 284 °F arba
Sterilizavimo déklas yra pagamintas i$ neradijanciojo plieno ir aukétesnéje temperataroje.
polifenilsulfono (PPSU), jame gali bati polipropileno (PP) laikikliy ir (arba)

e Personalas, kuriam patikéta atlikti apdorojimo darbus, turi turéti
reikiamy Ziniy ir kvalifikacija.

o Pasirtpinkite, kad daugkartinéms chirurginéms priemonéms valyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti bty naudojama tik tinkama jranga ir kad
baty atliekami Sios jrangos eksploataciniy savybiy atitikties
patvirtinimo bandymai ir reguliarls einamieji patikrinimai pagal
vietines proceddras, gaires ir standartus.

e apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty bati
praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

silikono.

Chirurginiai instrumentai is esmés yra pagaminti i$ medicininio acetalo
kopolimero (POM) ir neradijanciojo plieno, bet 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 kaip stuburo chirurgijos

instrumentai. Patj gydomajj poveikj suteikia implantas.
Daugkartiniy chirurginiy priemoniy apdorojimas ir pakartotinis

apdorojimas

Indikacijos
Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais Pagrindai
instrumentais, naudojimo instrukcija. Sie chirurginiai instrumentai skirti * ,Paradigm Spine” daugkartiniai chirurginiai instrumentai yra tiekiami
manipuliuoti audiniais arba bati naudojami su kitomis priemonémis nesterilis. Todél pries kiekviena naudojima juos reikia valyti,
ortopediniy ir stuburo operacijy metu. dezinfekuoti ir sterilizuoti. Veiksmingas valymas ir dezinfekcija yra
bdtina salyga norint, kad instrumenty sterilizacija baty veiksminga.
Kontraindikacijos o Sveikatos priezilros specialistai taip pat turi atsizvelgti j teisinius
Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais reikalavimus, galiojanius jy Salyje, bei higienos reikalavimus. Tai
instrumentais, naudojimo instrukcija. Visoms operacijoms taikomos $ios ypac svarbu dél nevienody priony inaktyvinimo gairiy (netaikoma
kontraindikacijos: JAV), kuriose gali bati reikalaujama naudoti valiklius, kuriy
veiksmingumas pries prionus yra patvirtintas, ir sterilizuoti
- Infekcija operuojamoje vietoje arba aplink jg naudojant grieZtesnius parametrus.
- Alergija arba jautrumas instrumenty medziagoms e Daugiau informacijos ieskokite nacionalinése taisyklése ir gairése. Be
« Nesuderinamy kity sistemy medziagy naudojimas to, batina laikytis ligoninés vidinés politikos bei proceddiry, taip pat
- Visi atvejai, neapradyti indikacijose valikliy bei visos klinikinio apdorojimo jrangos gamintojy
rekomendacijy.
Nepageidaujamos reakcijos e UZ esamy apdorojimo instrukcijy laikymasi atsako ligonineé. Jos
Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais pareiga pasirlpinti, kad bty naudojama apdorojimo procesui
instrumentais, naudojimo instrukcija. tinkama jranga bei medziagos ir apdorojimg atliekantis personalas
bty tinkamai parengtas. Tai galima pasiekti tik atliekant jrangos bei
procesy patikras ir reguliariai juos stebint. Bet kokiy nukrypimy nuo
A Atsargumo priemonés Cia aprasytos procediros veiksmingumas turi bati iSbandytas, kad
e Prie naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo bdty galima atmesti galimas nepageidaujamas pasekmes.
N instrukcija. e Pacientai, kurie, kaip manoma, galimai serga priony sukeliamomis
I:]zl e Naudojimo instrukcija laikykite personalui pasiekiamoje ligomis, pvz., uzkre¢iamaja spongiformine encefalopatija (USE),
vietoje. Creutzfeldto-Jakobo liga (CIL) ir jos variantais (vCJL), turéty bati, kai
o Siy instrumenty naudojimo bidus nustato naudotojas, tik jmanoma, gydomi vienkartiniais instrumentais. Utilizuokite
remdamasis savo patirtimi ir parengimo metu jgytomis instrumentus, kurie buvo naudojami (arba jtariama, kad buvo
Yiniomis naudojami) operuojant CJL sergant pacienta, ir (arba) laikykités Siuo
e Niekada nenaudokite ir neapdorokite paZeisty ar defekty turin¢iy metu galiojanciy nacionaliniy rekomendacijy.

priemoniy. Dél remonto ar keitimo kreipkités j vietinj pardavimo
atstovg arba j ,Paradigm Spine”.

e Jej $i priemoné buvo naudojama pacientui, kuriam nustatyta arba
jtariama Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), naujasis Creutzfeldto-Jakobo
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Informacija apie instrumentus

Chirurginiai instrumentai yra skirti konkrec¢ioms funkcijoms, pavyzdziui,
ipjauti, grezti, perpjauti, raizyti, gremzti, suspausti, atitraukti, uzspausti ir
panasioms procedtroms atlikti. Taip pat chirurginiai instrumentai
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naudojami kaip pagalbiné chirurginiy implanty jvedimo priemoné.
Siekiant uztikrinti tinkama chirurginiy instrumenty veikima pagal paskirtj,
labai svarbu juos tinkamai valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti, tvarkyti ir

reguliariai atlikti technine priezitra.

iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal Siame dokumente
pateikiamas instrukcijas.

UZpildytas sterilizavimo déklas yra tiekiamas atskirai supakuotas
apsauginéje pakuotéje, pazenklintoje pagal jos turinj.

Prie$ apdorodami atidZiai apZitrékite instrumentus ir sterilizavimo déklg,
ar jie nepazeisti, nenusidéveéje 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

PrieZitra ir tvarkymas naudojimo vietoje

Kiek galima greiciau po naudojimo iSmontuokite (jei taikytina)
instrumentus, iSskalaukite ir praplaukite priemones su spindziais.
Stambius neSvarumus valykite tik vienkartinémis servetélémis ir
minkstais Sepetéliais (pvz., Sepetéliais su nailono Seriais).

Valymas yra optimalus, kai instrumentai ne véliau kaip per valandg po
naudojimo tinkamai nuvalomi centriniame sterilizavimo skyriuje (CSSD),
taip sumazinant medziagy ir likuciy pridziavimo rizika.

Stambius neSvarumus nuo instrumenty nuvalykite iSkart po naudojimo
(ne véliau kaip per 2 val.).

Transportavimas
Chirurgijai naudotus instrumentus j pakartotinio apdorojimo vieta galima
saugiai transportuoti uzdaroje talpykléje.

Pirminis apdorojimas, valymas ir dezinfekcija

. Instrumentus valykite ir dezinfekuokite naudodami automatizuota
procediirg (dezinfekavimo plautuva).

. Siekiant supaprastinti vélesnj valymo procesg, priemones
rekomenduojama apdoroti kiek jmanoma greiciau po jy
naudojimo per operacija.

. Instrumentus reikia valyti atskirai nuo instrumenty dékly ir déziy.

. Nemirkykite instrumenty jokiame tirpale ilgiau nei dvi valandas.

. Valymo ir dezinfekavimo priemoneés turi biti be aldehidy (antraip
bus fiksuojami kraujo nesvarumai), jy veiksmingumas turi bati i$
pagrindy patvirtintas (pavyzdZiui, suteiktas VAH / DGHM arba
FDA / EPA patvirtinimas / leidimas / registracija ar CE Zenklas) ir
jos turi bati tinkamos instrumentams, pagamintiems i$ metaliniy
arba plastikiniy medziagy, dezinfekuoti.

. Rekomenduojama naudoti $arminj mazai putojantj valiklj su
fermentais.

. Atminkite, kad pirminio apdorojimo etapu naudojami
dezinfekantai tik uztikrina personalo sauga, bet negali pakeisti
dezinfekavimo etapo, kuris turi bati atliekamas po valymo.

. Atkreipkite démes;j j valiklio gamintojo instrukcijas dél
koncentracijos, temperatlros ir mirkymo trukmes, taip pat dél
baigiamojo skalavimo. Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus ir
tik sterily ar maZzai uztersta vandenj (maks. 10 mikroby/ml) arba
endotoksinais maZai uztersta vandenj (maks. 0,25 endotoksiny
vnt./ml), pavyzdZiui, iSgryninta / itin iSgryninta vandenj, ir
nusausinkite tik, atitinkamai, Svelnia, Svaria, plky nepaliekancia
Sluoste ir (arba) filtruotu oru.

. Rinkdamiesi valiklj, atkreipkite démesj j Sias aplinkybes:
- jo tinkamuma i$ metaliniy ar plastikiniy medziagy
pagamintiems instrumentams valyti;
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- jei naudojama ultragarso vonelé: valiklio
tinkamuma valymui ultragarsu (puty
nesusidaryma);

- valiklio suderinamuma su instrumentais (zr. skyrelj
,Atsparumas medziagoms®).

. Atkreipkite démes;j j valiklio gamintojo instrukcijas dél
koncentracijos, temperataros ir mirkymo trukmeés, taip pat
dél baigiamojo skalavimo.

. Daugkartiniai instrumentai buvo patikrinti naudojant valiklj,
kurio pH reiksme yra 10,1, o koncentracija atitinka valiklio
gamintojo nurodyta reikSme. Nenaudokite didesnés
koncentracijos valiklio.

Bazinj instrumenty tinkamumg veiksmingai automatizuoto valymo ir
dezinfekavimo procedirai jrodé nepriklausoma vyriausybés akredituota
ir pripaZinta (pagal Vokietijos medicinos priemoniy jstatymo 15(5)
paragrafq) bandymy laboratorija, naudodama dezinfekavimo plautuvg
,G 7836 CD”, kurj pagamino ,Miele & Cie. GmbH & Co.”is Giuterslo
(terminé dezinfekcija), ir valiklj ,,Neodisher mediclean forte” (bendroveés
,Dr. Weigert GmbH & Co. KG” is Hamburgo sarminj valiklj su
fermentais), laikydamasi nurodytos proceddros. Kaip ultragarso
jrenginys, kurio daznis 35 kHz, buvo naudojamas ,Bandelin

electronic” pagamintas jrenginys ,,Sonorex super RK 514 H”.

Proceddra. Pirminis apdorojimas

. Kad isvalymas ir dezinfekavimas baty veiksmingi, i$ keliy daliy
susidedancius ir sudétingus instrumentus gali reikéti iSmontuoti.
Zr. papildomas i§montavimo instrukcijas, pateikiamas Sioje
naudojimo instrukcijoje.

. Instrumentus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu
(temperatlra <35 °C /95 °F). Skalavimo metu bent 3 kartus
pajudinkite judancias dalis, jei jy yra. Mirkymo laikotarpio
pradZioje kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindZius ir
ertmes. Svirk$tu arba vandens purkstuku plaukite tol, kol nebebus
matyti jokiy neSvarumy, arba bent tris kartus jpurkskite po 50 ml
ar daugiau skalavimo vandens.

Be to, instrumentai su skalavimo jungtimi (Luer Lock jungtis) turi
bati prijungti prie Luer Lock skalavimo jungties arba valymo
adapterio su Luer Lock jungtimi ir kruopiciai isplauti. Svirk$tu arba
purkstuvu plaukite tol, kol nebeliks neSvarumy arba jie bus
akivaizdziai isplauti.

. ISmontuotus instrumentus mirkykite rekomenduojamg mirkymo
laika (informacijos apie koncentracijg ir mirkymo trukme ieskokite
valiklio gamintojo instrukcijose) pirminio valymo tirpale taip, kad
instrumentai bty visiskai pamerkti j tirpala. Zirékite, kad
instrumentai nedengty vienas kito.

. Tinkamu minkstu Sepetéliu atsargiai nuvalykite visus vidinius ir
iSorinius pavirsius. Sepeteélis turi biti mazdaug tokio paties
skersmens ir bent jau tokio paties ilgio kaip valomas spindis.
Naudojant per didelio ar per mazo skersmens arba per trumpa
Sepetélj spindis / kaniulé gali bati iSvalyti neveiksmingai.

. Instrumentus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu
(temperatara <35 °C /95 °F). Pirminio skalavimo metu bent 3
kartus pajudinkite judancias dalis, jei jy yra. Mirkymo laikui
pasibaigus, kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindZius ir
ertmes. Svirk$tu arba vandens purkstuku plaukite tol, kol nebebus
matyti jokiy neSvarumy, arba bent tris kartus jpurkskite po 50 ml
ar daugiau skalavimo vandens.

. Suaktyvinkite ultragarsg papildomam mirkymui (taciau ne
trumpiau kaip 5 min.).

. Tada iSimkite instrumentus i$ pirminio valymo tirpalo ir galutinai
nuskalaukite, bent 1 minute intensyviai skalaudami po tekanciu
vandeniu (temperatdra <35 °C / 95 °F). Baigiamojo skalavimo
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metu bent 3 kartus pajudinkite judancias dalis, jei jy yra. Mirkymo
laikui pasibaigus, kruopsciai praplaukite visus instrumenty
spindzius ir ertmes. Svirk$tu arba vandens purkstuku plaukite tol,
kol nebebus matyti jokiy nesvarumy, arba bent tris kartus
jpurkskite po 50 ml ar daugiau skalavimo vandens.

. Nusausinkite instrumentus Svelnia, Svaria, gerai sugeriancia ir
puky nepaliekancia Sluoste. Sunkiai pasiekiamas vietas ir visus
spindZius iSvalykite plsdami suslégta filtruotg org.

Paruoskite valymo tirpalg / vonele pagal valiklio gamintojo
rekomendacijas dél koncentracijos, vandens kokybés, temperatdros ir
mirkymo trukmeés, taip pat dél baigiamojo skalavimo ir tinkamumo
ultragarso vonelei. Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus, tik sterily ar
maZai uzter$tg vandenj (maks. 10 mikroby/ml) arba endotoksinais mazai
uzterstg vandenj (maks. 0,25 endotoksiny vnt./ml), pavyzdZiui,
iSgryninta / itin iSgrynintg vandenj, ir nusausinkite tik, atitinkamai,
Svelnia, Svaria, ptky nepaliekancia sluoste ir (arba) filtruotu oru.

Procediira. Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas

. Naudokite reguliariai prizidrima dezinfekavimo plautuva, kurio
veiksmingumas buvo jrodytas (patvirtintas pagal EN ISO 15883
arba jam buvo suteiktas DGHM / FDA leidimas).

. Jdékite iSmontuotus (papildomai Zr. iSmontavimo instrukcijas)
instrumentus, kuriems buvo atliktas pirminis apdorojimas, j
dezinfekavimo plautuva parinkdami tinkama padétj ir juos
uzfiksuodami taip, kad skysCiai galéty laisvai pratekéti per
spindZius / kaniules.

Jei taikytina, prijunkite instrumentus prie dezinfekavimo plautuvo
skalavimo jungciy.

. Bukite atsargus, kad instrumentai nedengty vienas kito.

. Baigiamajam skalavimui naudokite tik sterily ar maZai uztersta
vandenj (maks. 10 mikroby/ml, maks. 0,25 endotoksiny vnt./ml),
pavyzdZiui, isgrynintg / itin isgrynintg vanden;.

. DZiovinimui naudokite tik filtruotg org (be alyvos, mazai uzterstg
mikroorganizmais ir dalelémis).

. Reguliariai atlikite dezinfekavimo plautuvo technine priezitrg ir
patikrg / kalibravima.

. Apdorokite instrumentus naudodami patvirtintg standartinj
dezinfekavimo plautuvo instrumenty cikla pagal dezinfekavimo
plautuvo gamintojo instrukcijas, atsizvelgdami j Siuos minimalius

nustatymus:
Ciklas Ciklo Apdorajimo Terpé
trukmeé temperatira

Pirminis 1 min. <40 °C (104 °F) Vandentiekio

skalavimas vanduo

Valymas 5 min. 55°C+4 Sarminis valiklis su

(131 °F) fermentais

Skalavimas 1 min. >40 °C (104 °F) Dejonizuotas
vanduo

Terminé 5 min. 90°C+3 ISgrynintas /

dezinfekcija (194 °F) itin igrynintas
vanduo

DZiovinimas | 25 min. 100 °C (212 °F) Filtruotas oras

. Pasibaigus programai atjunkite instrumentus nuo dezinfekavimo
plautuvo ir iSimkite juos.

. Nedelsdami (jei reikia, po baigiamojo dZiovinimo Svarioje vietoje)
patikrinkite ir supakuokite instrumentus (Zr. skyriy ,ApZiara,
techniné prieZilra ir veikimo patikra“).

Pastaba.
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Terminés dezinfekcijos ciklas turi buti atliekamas taip, kad bty
pasiekta Ao > 3000 verteé (pvz., 90 °C/ 194 °F temperatlra bent 5
minutes pagal ISO 15883-1).

Terminé dezinfekcija Jungtinéje Karalystéje

Terminés dezinfekcijos ciklas turi buti atliekamas taip, kad bty pasiekta
Ao > 600 verteé (pvz., 90 °C° / 194 °F temperatira bent 1 min. pagal
dokumento ,Health Technical Memorandum 01-01“ D dalj).

Ciklas Ciklo Apdorojimo Terpé
trukme temperatdra
Terminé 1 min. 90°C+3 I$grynintas /
dezinfekcija (194 °F) itin iSgrynintas
vanduo

Baigiamajam skalavimui ir terminei dezinfekcijai naudokite isgryninta
vandenj (distiliuotg arba dejonizuota vandenj, gryna H.0 arba
demineralizuotg vandenj, kai pagal naudojimo paskirtj reikia laikytis Sio
standarto, maks. 10 mikroby/ml, maks. 0,25 endotoksiny vnt./ml).

DZiovinimui naudokite tik filtruotg org (be alyvos, mazai uzterstg
mikroorganizmais ir dalelémis).

Apiidra, techniné prieZiura ir veikimo patikra
ApZilra
ISvalytus ir dezinfekuotus instrumentus reikia apZidreti ir patikrinti, ar
neliko neSvarumy ar valiklio likuciy, pazeidimy ar drégmés. Negalima
toliau apdoroti nusidévéjusiy, korozijos paveikty, deformuoty ar kitaip
pazeisty instrumenty. Instrumentus, kurie iki Sio etapo isliko 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 defekty turinciy
instrumenty. Dél remonto ar keitimo kreipkités j vietinj atstovq
arba pardaveéjq.
Aptikus drégmeés likuciy, reikia iSdZiovinti rankiniu budu.

Techniné prieZilra
Apdorojima atliekancioje jstaigoje neatliekama jokia techniné priezitra.

Veikimo patikra ir sutepimas

Jei jmanoma, reikia atlikti veikimo patikra. Negalima naudoti netinkamai
veikianciy priemoniy, priemoniy, kuriy Zenklinimas nejskaitomas ar kuriy
daliy numeriai dinge arba pasalinti (nuslifuoti), taip pat pazeisty arba
nusidévéjusiy priemoniy. Atliekant veikimo patikrg, iSmontuotus
instrumentus reikia

vel sumontuoti.

Naudokite tik instrumenty alyva (baltaja), kurig leidZziama naudoti
sterilizuojant garais, atsizvelgiant j didZiausig galima sterilizavimo
temperatira, ir kurios biologinis suderinamumas patvirtintas. Uztepkite
tik maza kiekj ir tik ant sujungimo viety.

Pakuoté

ISvalytas, dezinfekuotas, patikrintas ir nusausintas priemones jdékite j
nurodytus laikiklius pateiktose sterilizavimo déZzése. Jei atskiros
priemonés, uzsakomos pasirinktinai, netelpa j jprastines sterilizavimo
déZes, naudokite kitus tinkamus medicininius sterilizavimo maiselius.
Galima naudoti tik legaliai tiekiamus ir pagal vietines taisykles
patvirtintus sterilizavimo barjerus (pvz., vyniojamasias pakuotes,
maiselius ar konteinerius), laikantis gamintojo instrukcijy dél galutinai
sterilizuoty priemoniy pakavimo.
|dékite sterilizavimo déZe j sterilizavimo konteinerj, atitinkantj Siuos
reikalavimus:

. atitinka EN I1SO / ANSI AAMI ISO 11607 reikalavimus (JAV: turi FDA

leidima);
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. tinkamas sterilizavimui garais (atsparumas temperatarai iki
maziausiai 140 °C / 284 °F, pakankamas pralaidumas garams);
. uztikrina pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy
apsauga nuo mechaniniy pazeidimy;
. sterilizavimo konteineris reguliariai priZitrimas pagal gamintojo
instrukcijas.
Bendras instrumenty dézés svoris neturi virSyti 10,8 kg (jei naudojamas
metalinis déklas) arba 6,2 kg (jei naudojami plastikiniai sterilizavimo
deklai).

Sterilizavimas
Rekomenduojama naudoti frakcionuoto vakuumo sterilizavimo garais

procesa su Siais patvirtintais parametrais:

. Europoje

Ciklo tipas Impulsai | Ekspozicijos Minimali Minimali
temperatira ekspozicijos dziovinimo
trukmé trukmé
Dinaminis
oro 3 134 °C (273 °F) 5 min. 30 min.
pasalinimas
3 JAV
Ciklo tipas Impulsai | Ekspozicijos Minimali Minimali
temperatira ekspozicijos dziovinimo
trukmé trukmé
Dinaminis
oro 3 132 °C (270 °F) 4 min. 30 min.
pasalinimas
. JK
Ciklo tipas Impulsai | Ekspozicijos Minimali Minimali
temperatira ekspozicijos dziovinimo
trukmé trukmé
zizamlms 3 fey=ilsy € 3 min 30 min
o (273-279 °F) ' '
pasalinimas
. Kitose Salyse (iSskyrus Europos Sajunga)
Ciklo tipas Impulsai | Ekspozicijos Minimali Minimali
temperatira ekspozicijos dziovinimo
trukmé trukmé
Dinaminis 132-134°C i
oro 3 (270-273 °F) i 30 min.
pasalinimas 134 °C (273 °F) 18 min. 1

Bazinj instrumenty tinkamumg veiksmingai sterilizavimo garais
proceddrai jrodé nepriklausoma vyriausybés akredituota ir pripaZinta
(pagal Vokietijos medicinos priemoniy jstatymo 15(5) paragrafq)
bandymy laboratorija, naudodama garinj sterilizatoriy ,,Selectomat PL
669 (, MMM Sterilisatoren AG“), frakcionuoto vakuumo / dinaminio oro
pasalinimo procediirq ir instrumenty alyvg ,Sterilit i (JG600), kurig
gamina ,Aesculap”.

Buvo naudojami sterilizavimo konteineriai su popieriniu filtru ir dvigubais
maiseliais 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 trukmeé yra 30 minuciy, taciau,
jei reikia, ja galima pailginti.

1 Prionams inaktyvinti.

ol

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

LBL 0358 Rev. K 2024-10

c € 0123

Naudokite pagal EN ISO 17665 patvirtinta, tinkamai prizirima ir
kalibruojama gary sterilizatoriy, kurio veiksmingumas buvo jrodytas
pagal standartus EN 13060 / EN 285 arba ANSI AAMI ST79 (JAV — buvo
suteiktas FDA leidimas). Medicinos jstaiga privalo uztikrinti, kad atliekant
pakartotinj apdorojima bty naudojama tinkama jranga ir medZziagos, o
pakartotinj apdorojima atliekancios jstaigos personalas bty tinkamai
iSmokytas.

Nenaudokite greitosios nejvynioty instrumenty sterilizavimo

A (,flash sterilization”) proceddros, sterilizavimo sausu karsciu ar
Svitinant, sterilizavimo formaldehidu ar etileno oksidu, taip pat
sterilizavimo plazma.

Atsparumas medZiagoms
Valiklio sudétyje negali bati
Siy medziagy:
- organiniy, mineraliniy ar oksiduojanciy rtgsc¢iy (maziausia
leistina pH reikSmeé yra 5,5);
- stipriy Sarmy (didZiausia leistina pH reikSmé yra 11;
rekomenduojami silpni Sarminiai valikliai, veikiantys prionus);
- organiniy tirpikliy (pavyzdziui, acetono, eterio, alkoholio,
benzino);
- oksiduojanciy medziagy (pavyzdziui, peroksido);
- halogeny (chloro, jodo, bromo);
- aromatiniy, halogeninty angliavandeniliy.

| valiklius nerekomenduojama pilti korozijos inhibitoriy,
neutralizuojanciy medziagy ir (arba) pagalbiniy skalavimo priemoniy,
nes dél jy ant instrumenty gali likti kritiskai svarbiy likuciy.

Visus instrumentus ir sterilizavimo déklus saugokite nuo 140 °C / 284 °F
ar aukstesnés temperatdros.

Pakartotiniam apdorojimui taikomi apribojimai

Sig naudojimo instrukcijg atitinkantys pakartotinio apdorojimo ciklai turi
minimaly poveikj priemonés naudojimo trukmei ir veikimui. Instrumenty
naudojimo trukmeé yra ribota. Jy tinkamumo naudoti pabaiga nustatoma
pagal nusidévéjima ar pazeidimus, atsiradusius juos naudojant
chirurginéms operacijoms ir kitaip tvarkant.

Priemonés pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiai gali bati, tuo
neapsiribojant, korozija (pvz., ridys ar istrupéjimas), spalvos pokytis,
pernelyg gausls jbréZimai, atsisluoksniavimas, nusitrynimas ir jtrikimai.
Negalima naudoti netinkamai veikianciy priemoniy, priemoniy, kuriy
Zenklinimas nejskaitomas ar kuriy daliy numeriai dinge arba pasalinti
(nuslifuoti),

taip pat paZeisty arba labai nusidévejusiy priemoniy.

Rekomenduojama atlikti ne daugiau kaip 100 pakartotinio apdorojimo
cikly.

Laikymas
T Atlikus sterilizacijg daugkartiniai instrumentai turi bati laikomi
sausomis ir nedulkétomis ligoninés aplinkos sglygomis.

Garantija

Jei remonto arba modifikavimo darbai buvo atlikti nejgaliotame
techninés priezitros centre, nebegalios jokios pagal garantijg
suteikiamos teisés. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz bet
kokj poveikj saugai, patikimumui ar gaminio eksploatacinéms savybéms,
jei gaminys buvo naudojamas ne pagal naudojimo instrukcija.
Pasiliekame teise atlikti techniniy pakeitimy.

I8samesné informacija
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Jei reikia daugiau informacijos apie $j gaminj, kreipkités j ,,Paradigm
Spine” arba jgaliotajj atstova.

Simboliai

Gamintojas

Pagaminimo data ir 3alis

Partijos numeris

Katalogo numeris

Naudoti tinkamo (-y) elemento (-y) kiekis

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Laikyti sausai

B> @) 3| & | & [ K

Nesterilu
s, x L. . .. . v. .
& < Zr. naudojimo instrukcijg, pateikiama Sioje
[:m svetaineje.
A Démesio

c € 0123 CE Zenklas pagal Reglamentas (EU) 2017/745

c € CE Zenklas pagal Reglamentas (EU) 2017/745

Medicinos priemoné
Unikalusis priemonés identifikatorius
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Konkreciy instrumenty ismontavimo instrukcijos

Jei reikia, mygtukus, reikalingus priemonei iSmontuoti, spauskite

chirurginiu jrankiu, pavyzdZiui, chirurginiu zondu. REF HAT90900 standumo matuoklis
Standumo matuoklj iSardykite, stumdami movas ant veleny
Nenaudokite jrankio astriais galais. —

DCI™ daugkartinés priemonés

REF CBT20100 arba CBT20110 jvedimo instrumentas (kairé
pusé)

® Iardykite atsukdami apsauginj stabdymo velena, esantj tarp
instrumento vidurio ir priekio

Pakoreguokite darbinio galo padétj j pusiau atidaryta,
asukdami rievétaia rankenéle

__—0

PN —

REF HAT5026K (HAT50260 + HAT50005) kaniuliuota kojytés yla
su Kirénerio viela. Zr. DAT5056K.

DSS® daugkartinés priemonés
REF DAT40105 kojytés sraigto jvediklis
® Nuspauskite griovelj

Sukite rankena, kol ji nuslys velenu
© Pakelkite langelj

(c]

REF DAT5026K (DAT50265+DAT50005) kaniuliuota kojytés yla su
KirSnerio viela

1. Atsukite Kirsnerio vielg su dangteliu

2. Nuvalykite vidinius ir iSorinius sriegius

3. Sterilizuokite Kirsnerio vielg atskirai nuo ylos

HPS™ daugkartinés priemonés

REF HAT90500 stamiklis

® Nustatykite stamiklj j neutralig padetj, nuspausdami gaiduka
Nuspauskite griovelj

© Nuimkite mova

ol
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»Ccoflex-F®“ daugkartinés priemonés REF RAT20222 LIS sraigto jvediklis
REF RAT20215 sraigto jvediklis

1, 2, 3. Nuspauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku,
pakelkite gaiduka ir leiskite gaubtui nuslysti

4, 5. Nuspauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku ir leiskite
gaubtui nuslysti.

1, 2, 3. Nuspauskite mygtukus kampu iSlenktu kabliuku,
pakelkite gaiduka ir leiskite gaubtui nuslysti
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Priemoneés su skalavimo jungtimi (Luer Lock jungtis)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnst 84 | 78573 Wurmli |G
BT ™ (€ € @ paraicm spine
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Priemonés su sklgs¢io mechanizmu / prispaudimo mechanizmu

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= Atviras sklgscio strypas perdirbimui!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= Atviras sklgscio strypas perdirbimui!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= atidarytas uzspaudimo mechanizmas perdirbimui!

‘ open

clamping
mechanism
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Lietosanas instrukcija | LV

Atkartoti lietojami kirurgiski
instrumenti un sterilizacijas trauki
Atkartotas apstrades instrukcijas

IzjaukSanas instrukcijas

ol
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Lietosanas instrukcija | LV

Atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti un sterilizacijas trauki

lepakojuma saturs e Rikojoties ar sterilizéjamiem vai steriliem priekSmetu,
lepakojuma ir viens sterilizacijas trauks ar aprikojumu. ieveérojiet visparéjas vadlinijas un aseptikas principus.

e Rikojoties ar biologiski piesarnotiem instrumentiem, lietojiet
Apraksts piemérotus aizsargcimdus, acu aizsarglidzek|us un apgérbu.
Sterilizacijas trauks ir atkartoti izmantojams trauks, kura instrumenti o Rikojoties ar delikatiem instrumentiem vai instrumentiem ar asiem
atrodas pirms un péc tvaika sterilizacijas, ka ari tvaika sterilizacijas laika. uzgaliem, batu jarikojas piesardzigi.
Paradigm Spine atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, kas tiek e Izmantojiet tikai mikstas birstites, nevis metala birstites.
piegadati komplekta ar sterilizacijas trauku, ir paredzéti lietoSanai e Kirurgiskos instrumentus neapstradajiet temperatdra, kas ir vienada
ortopédiskajas kirurgiskajas procediras, lai implantétu Paradigm Spine ar vai lieldka par 140°C/284°F.
razotas ierices. Pirms $o instrumentu lietoSanas skatiet implanta e Personalam, kam uzticéta apstrade, ir jabat vajadzigajam zinaganam
instrukcjas, kas attiecas uz konkréto izstradajumu liniju un izpildamo un kvalifikacijam.

kirurgisko procedru. 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 proceduras, vadlinijas un
standartos noteikto.

e par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts
lietotajs un/vai pacients.

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).

Atkartoti lietojamu ieri¢u apstrade un atkartota apstrade
Lietosanas pamatprincipi
e 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

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 sastavdala.
Skatiet ta konkréta implanta lieto3anas instrukcijas, ko paredzat lietot * Kaveselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs, Itidzu, pievérsiet
kopa ar Siem kirurgiskajiem instrumentiem. Sie kirurgiskie instrumenti ir papildu uzmanibu arf jlsu valsts tiesibu aktos noteiktajam, ka ari
izstradati, lai veiktu kirurgiskas manipulacijas ar audiem vai izmantotu higiénas prasibam. Tas jo ipasi attiecas uz dazadam vadlinijam
kopa ar citam iericém ortopédiskas un mugurkaula kirurgijas laika. attieciba uz prionu inaktivaciju (neattiecas uz ASV), kas var radit
nepiecieSamibu izmantot tirisanas lidzek|us ar pieraditu prionu
Kontrindikacijas efektivitati, ka ar sterilizaciju ar intensivakiem parametriem.
Skatiet ta konkréta implanta lietoganas instrukcijas, ko paredzat lietot e Papildinformaciju skatiet valsts tiestbu aktos un vadlinijas. Papildus
kopa ar $iem kirurgiskajiem instrumentiem. Kirurgiskas procediras laika tiek prasita atbilstiba slimnicas iek$gjai politikai un procediram un
pastav $adas kontrindikacijas: tirisanas lidzeklu un jebkuras kliniskas apstrades iekartu razotaju
» infekcija operacijas vieta vai apkart tai; ieteikumiem.
« alergija vai jutigums pret instrumentu materialiem; e Slimnica ir atbildiga par spéka esoso apstrades instrukciju ievieSanu.
* nesavienojamu materialu lietodana no citam sistémam; Tas atbildiba ir nodrosinat, ka tiek izmantots apstradei piemérots
- jebkurs indikacijas neaprakstits gadijums. aprikojums un materiali un iesaistitais personals ir atbilstoSi
apmacits. To var sasniegt tikai ar aprikojuma un procesu validaciju
Blakusparadibas un planveida uzraudzibu. Gadijuma, ja notiek novirze no Seit
Skatiet ta konkréta implanta lieto%anas instrukcijas, ko paredzat lietot noraditd, ir japarbauda efektivitate, lai izslégtu iespéjamas
kopa ar $iem kirurgiskajiem instrumentiem. nevélamas sekas.
e Pacienti, kuri tiek uzskatiti par prionu slimibu, pieméram,
transmisivas stk|veida encefalopatijas (TSE), Kreicfelda-Jakoba
A Piesardzibas pasakumi slimibas (CJD) un tas variantu (vCJD) riska grupu, péc iespéjas jaarsté
e Pirms lieto$ana riipigi izlasiet §is lietoanas instrukcijas. ar vienreiz lietojamiem instrumentiem. Atbrivojieties no
AT, Glabajiet instrukcijas vieta, kur tam var pieklat personals. instrumentiem, kas izmantoti vai par kuriem ir aizdomas par
I:I;i__l e So instrumentu lietoanas metodes ir atkarigas no lietotaja lietosanu pacientam ar CJD péc operacijas un/vai ievérojiet speka
pieredzes un zind%anam. eso030s valsts ieteikumus.

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.

o s byt | Eisensan e 1 vach -
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Pamatinformacija par instrumentiem

Kirurgiskie instrumenti ir paredzéti specifisku funkciju veik$anai,
pieméram, grie$anai, urbsanai, zagesanai, skrapésanai, nokasisanai,
iespilésanai, savilksanai, apgriesanai vai lidzigam proceddram.
Kirurgiskos instrumentus izmanto arf, lai atvieglotu kirurgisku implantu
ievietosanu. Pareiza tiriSana, dezinfekcija, sterilizacija, apieSanas un
regulara apkope palidz nodrosinat to, ka kirurgiskie instrumenti darbojas
atbilstosi paredzétajam.
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Paradigm Spine kirurgiskie instrumenti tiek piegadati
‘Q nesterili, un tie pirms lietosanas ir rpigi janotira,

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.

Kop$ana un apstrade lietoSanas 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).

Optimala tirisana tiek nodrosinata, ja instrumenti ir pareizi notiriti vienas
stundas laika péc izmantosanas CSSD, lai samazinatu vielu un materialu
nozdsanu.

Ludzu, notiriet no instrumenta rupjos netirumus uzreiz péc
izmantosanas (ne ilgak ka 2 stundu laika).

Parvadasana
Kirurgiski lietotus instrumentus uz atkartotas apstrades vietu drosi
nogada aizvérta konteinert.

Priek3apstrade, tirisana un dezinfekcija
. Instrumentu tirisanai un dezinficésanai vajadzétu izmantot
automatizétu proceddru (ar mazgataju-dezinficétaju).
. 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 nemércéjiet ilgak par divam
stundam.

. Tirisanas un dezinfekcijas ldzeklim vajadzét bat aldehidu
nesaturosam (pretéja gadijuma notiek asins piemaisijumu
fiksacija), un tam vajadzétu bt ar fundamentali apstiprinatu
efektivitati (pieméram VAH/DGHM vai FDA/EPA 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.

. Pievérsiet uzmanibu mazgasanas lidzekla razotaja ieteikumiem
par koncentraciju, temperatdru un mércésanas laiku, ka ar
pécskalosanu. Atbilstosi izmantojiet tikai svaigi sagatavotus
Skidumus un 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 vairak ka 0,25 endotoksinu
vienibas/ml), pieméram, attiritu/stipri attiritu Gdeni, un mikstu,
tiru un bezpliksnu draninu un/vai filtrétu gaisu Zavésanai.

. Izvéloties tirisanas lidzekli, pievérsiet uzmanibu sadiem
punktiem:

- fundamentala piemérotiba tadu instrumentu
tirisanai, kas izgatavoti no metala vai plastmasas
materiala;

- ja tiek izmantota ultraskanas vanna: tirisanas
[Tdzek|a piemérotiba ultraskanas tirisanai
(neveidojas putas);

ol
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- tirisanas lidzek|a saderiba ar instrumentiem (skatit
nodalu "Materialu izturiba").

. Pievérsiet uzmanibu mazgasanas lidzekla razotaja
ieteikumiem par koncentraciju, temperatlru un mércésanas
laiku, ka arT pécskalosanu.

. Atkartoti lietojamie instrumenti ir validéti, izmantojot
tirisanas lidzekli ar pH vértibu 10,1 un mazgasanas lidzekla
razotaja noradito koncentraciju. Nelietojiet tirisanas lidzekli
spécigaka koncentracija.

Instrumentu fundamentalo piemérotibu efektivai automatizétai tirisanai
un dezinfekcijai pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita
(Medicinisko iericu likuma 15. panta 5. punkts) testéSanas laboratorija,
pielietojot Washer Disinfector G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh, (termiska dezinfekcija) un tiriSanas lidzeklis Neodiser
mediclean forte (sarmains enzimatisks mazgasanas lidzeklis, ko piedava
Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), nemot véra noteikto
proceddru. Ka ultraskanas ierice ar frekvenci 35 kHz tika izmantota
Sonorex super RK 514 H, Bandelin electronic.

Procedira: priek$apstrade

. No vairakam dalam sastavosu, sarezgitu instrumentu tirisanai un
dezinfekcijai var bat nepieciesama izjauksana. Skatiet papildu
izjaukSanas instrukcijas, kas izklastitas $ajas 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 struklas pistoli, Iidz piesarnojums vairs nav saskatams, vai
vismaz tris reizes skalo$anai izmantojiet 50 ml vai lielaku tilpumu.
Turklat instrumentus ar skalosanas savienojumu (Luer Lock
savienojums) pievieno Luer Lock skalosanas savienojumam vai
tirisanas adapterim ar Luer Lock savienojumu un ripigi izskalo.
Izskalojiet ar §lirci vai striklas pistoli, [idz netirumi vairs nav
redzami vai ir redzami izskaloti.

. Izjauktos instrumentus uz ieteicamo mércésanas laiku (attieciba
uz koncentraciju un mércésanas laiku skatit mazgasanas lidzek|a
raZotaja instrukcijas) iemérciet priekstirisanas skiduma ta, lai
Skidrums tos nosegtu vajadzigaja apméra. ParUpéjieties par to, lai
instrumenti nenosegtu cits citu.

. Veiciniet tirisanu, ar piemérotu birstiti saudzigi apstradajot
iek$éjas un aréjas virsmas. Birstites diametram un garumam
vajadzétu bat tadam pasam, ka tiramas caurulites diametram.
Parak maza vai liela diametra birstites izmantoSanas dé|
caurulites/katetra tirisana var blt neefektiva.

. Instrumentus skalojiet vismaz 1 minGti tekosa GdenT (temperatlra
< 35 °C/95 °F). Priek$skalosanas laika kustigas dalas izkustiniet
vismaz 3 reizes (ja attiecinams). Mércésanas laika beigas kartigi
izskalojiet visas instrumentu caurulites un dobumus. Skalosanai
izmantojiet §lirci vai striklas pistoli, lidz piesarnojums 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 minQti intensivi skalojiet tos ar tekosu Gdeni
(temperatlra < 35 °C/95 °F). Pécskalo3anas laika kustigas dalas
izkustiniet vismaz 3 reizes (ja attiecinams). Mércésanas laika
beigas kartigi izskalojiet visas instrumentu caurulites un dobumus.
Skalosanai izmantojiet §lirci vai striklas pistoli, lidz piesarnojums
vairs nav saskatams, vai vismaz tris reizes skalosanai izmantojiet
50 ml vai lielaku tilpumu.
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. Instrumentus nosuisniet ar mikstu, tiru, uzstktspéjigu draninu, no
kuras neatdalas plaksnas. Ar saspiestu filtrétu gaisu izpatiet grati
aizsniedzamas vietas un visas caurulites.

Tiri$anas skidumu/iegremdésanai izmantojamo $kidrumu sagatavojiet
saskana ar mazgasanas lidzek|a raZotaja ieteikumiem par koncentraciju,
Gdens kvalitati, temperatlru un mércésanas laiku, ka art pécskalosanu
un piemérotibu apstradei ar ultraskanu. Atbilstosi 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, un mikstu, tiru un
bezpliksnu draninu un/vai filtrétu gaisu Zavésanai.

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.

. Veciet pécskaloSanu tikai ar sterilu Gdeni vai Gdeni ar zemu
piesarnotibas limeni (ne vairak ka 10 mikrobi/ml, ne vairak ka 0,25
endotoksinu vienibas/ml), pieméram, attiritu/stipri attiritu Gdeni.

. Zavésanai izmantojiet filtrétu gaisu (nesatur ellas, zems
piesarnojums ar mikroorganismiem un dalinam)

. Regulari veiciet mazgataja-dezinficétdja apkopi un
parbaudi/kalibrésanu

. Apstradajiet instrumentus, izmantojiet validétu standarta
mazgataja-dezinficétaja ciklu, ievérojot mazgataja-dezinficétaja
razotaja instrukcijas, ievérojot minimalas iestatijumu vértibas:

Cikls Cikla laiks Apstrades Lidzeklis
temperatdra
Priek$skalo$ | 1 min <40°C (104 °F) Krana tdens
ana
Tirisana 5 min 55°C+4 Sarmains
(131°F) enzimatisks
mazgasanas
[idzeklis
Skalo3ana 1 min >40°C (104 °F) | Dejonizéts Gdens
Termiska 5 min 90 °C+3 Attirits/stipri
dezinfekcija (194 °F) attirits Gdens
7avésana 25 min 100 °C (212 °F) | Filtréts gaiss

. Péc programmas beigam atvienojiet un nonemiet instrumentus
no mazgataja-dezinficétaja.

. 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).
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Termiska dezinfekcija Apvienotaja Karalisté

Termisko dezinfekcijas ciklu vajadzétu veikt t3, lai tiktu sasniegta vértiba
Ao > 600 (piem., 90°C/194°F vismaz uz 1 minati saskana ar Health
Technical Memorandum 01-01 D da)u).

Cikls Cikla laiks Apstrades Lidzeklis
temperatira

Termiska 1 min 90°C+3 Attirits/stipri

dezinfekcija (194 °F) attirits Gdens

Pécskalosanai un termiskajai dezinfekcija izmantojiet attiritu Gdeni (ja
pielietojums nosaka $adu standartu, izmantojiet destilétu vai dejonizétu
Gdeni, tiru H0 vai demineralizétu Gdeni, ne vairak ka 10 mikrobi/ml, ne
vairak ka 0,25 endotoksinu vienibas/ml).

Zavésanai izmantojiet filtrétu gaisu (nesatur ellas, zems piesarnojums ar
mikroorganismiem un dalinam).

Parbaude, apkalpo3ana un funkcionala parbaude
Parbaude
Notiritos un dezinficétos instrumentus vizuali parbauda, lai atklatu
iespéjamas mazgasanas lidzekla, bojajumu un mitruma pazimes.
Nolietotus, korodéjusus 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 bltu javeic manuala Zavésana.

Apkalposana
Apkalposanu veic apstrades iestade.

Funkcionala parbaude un lubrikacija

Ja iespéjams, bitu javeic funkcionala parbaude. Nepareizi
funkciongjosas ierices, ierices ar neatpazistamiem markéjumiem,
trikstosiem vai nonemtiem (nodilusiem) detalu numuriem, nevajadzétu
lietot. Izjauktos instrumentus batu

no jauna jasaliek to funkcionalajai parbaudei.

lzmantojiet tikai instrumentu ellas (balto e|u) 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 ietveres. Ja atseviskas
ierices, kuras piegadatas péc izvéles, neietilpst parastaja sterilizacijas
ietveré, izmantojiet citu piemérotu medicinisko sterilizacijas maisinu.
Galigi sterilizétu ieri¢u 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 $adam
prasibam:
e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ASV: FDA atlauja);
. piemérots tvaika sterilizacijai (karstumizturiba vismaz 140 °C
/284 °F, pietieko$a tvaiku caurlaidiba);
. instrumentiem un sterilizacijas iepakojumiem pietiekosi laba
aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem;
. sterilizacijas konteinera regulara apkalposana atbilstosi razotaja
instrukcijam.
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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 izmantos$ana ir
rekomendéta ar $adiem validétiem parametriem:

. Eiropa
Cikla tips Impulsi | ledarbibas Minimalais Minimalais
temperatira iedarbibas Zavésanas
laiks laiks
Dinamiska
gaisa 3 134 °C (273°F) 5 min 30 min
atdalisana
3 ASV
Cikla tips Impulsi | ledarbibas Minimalais Minimalais
temperatira iedarbibas zavésanas
laiks laiks
Dinamiska
gaisa 3 132°C(270°F) 4 min 30 min
atdalisana
. Apvienotaja Karalisté
Cikla tips Impulsi | ledarbibas Minimalais Minimalais
temperatira iedarbibas zavésanas
laiks laiks
Z;?saamISka 3 llet 157 e 3 min 30 min
- (273°F-279°F)
atdalisana
. Citas valstis (arpus Eiropas Savienibas)
Cikla tips Impulsi | ledarbibas Minimalais Minimalais
temperatira iedarbibas zavésanas
laiks laiks
Dinamiska 132°C-134°C i
gaisa 3 (270 °F-273 °F) cmn 30 min
atdalisana 134 °C (273 °F) 18 minl

Instrumentu fundamentalo piemérotibu efektivai tvaika sterilizacijai
pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita (Medicinisko iericu
likuma 15. panta 5. punkts) testésanas laboratorija, pielietojot tvaika
sterilizétaju Selectomat PL 669 (MMM Sterilisatoren AG) un frakcionétu
vakuuma/dinamisku gaisa atdaliSanas proceddru, un instrumenta eflu
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 minates, 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 1SO 17665, atbilstosi apkalpotu un kalbrétu. Medicinas
iestades piendkums ir nodrosinat, ka parstradi veic, izmantojot
atbilstosas iekartas un materialus, un ka atkartotas apstrades iestades
personals ir atbilstosi apmacits.

1 Prionu inaktivacijai.
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Neizmantojiet atro sterilizacijas metodi, sterilizaciju sausa
A siltuma, radidcijas sterilizaciju, formaldehidu un etilénoksida
sterilizaciju, ka ari plazmas sterilizaciju.

Materialu izturiba
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.

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 Sim 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)

detaju 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 raZzojums netiek izmantots saskana ar lietosanas instrukcijam.
Tehniskas izmainas rezervétas.

Papildus informacijas sanemsana
Ja par $o izstradajumu ir nepiecieSsama papildu informacija, lGdzu,

sazinieties ar Paradigm Spine vai savu pilnvaroto parstavi.

Simboli

“ RaZotajs

LOT Partijas numurs

Razo$anas datums un valsts

PARADIGM SPINE

| SN
S

i XTANTMEDICAL COMPANY



Lietosanas instrukcija | LV

Kataloga numurs

Izmantojamas(-o) vienibas(-u) saturs

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats

Turiet sausu

+|@[[ |

Nesterils
= - o - e -

& N lepazistieties ar lietoanas instrukcija $aja timek|a
[:m vietné.

A Uzmanibu

c € 0123 CE markéjums atbilstosi Regula (EU) 2017/745

c € CE markejums atbilstogi Regula (EU) 2017/745

Mediciniska ierice
Unikalais ierices identifikators
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Specifisku instrumentu izjauksanas instrukcijas

Lai nospiestu pogas, kas padara iesp&jamu izjauksanu, © Nonemiet uzmavu
nepieciesamibas gadijuma izmantojiet kadu kirurgisku
instrumentu, pieméram, kirurgisko zondi.

Neizmantojiet instrumentu, kuram ir asi gali.

DCI ™ atkartoti izmantojamas ierices

REF CBT20100 or CBT20110 levieto$anas instruments (kreisaja
pusé)

® izjauciet ierici, vidi eso$o drosibas aiztura asi skrivéjot uz
prieksu

grieZot regulésanas riteniti, darba galu noreguléjiet

REF HATS0900 Stingruma mérierice
Demontéjiet stinguma mérierici, Jaujot uzmavam parvietoties
pari asim

o,

DSS @ atkartoti izmantojamas ierices
REF DAT40105 Kata skrives ievietoSanas ierice
® Nospiediet ierobu
Grieziet rokturi, lidz tas pa asi sak slidét lejup
© paceliet logu
/o (=]

: o REF HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Kanuléts kata Tlens ar
@ ' K veida stiepli. Skatiet: DAT5056K.

i)

REF DAT5026K (DAT50265+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 Tlena.

HPS ™ atkartoti izmantojamas ierices

REF HAT90500 Pistole

® Nospiezot méliti, iestatiet pistoli neitrala pozicija
Nospiediet ierobu
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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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Instrumenti ar skalosanas savienojumu (Luer Lock savienojums)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

. wsvwsramew | K&

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector

TSI SR Y (€ T« PARADIGM SPINE
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Instrumenti ar spridrata mehanismu / iespiléSanas mehanismu

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
=>»  atvérts sprudrata stienis parstradeil

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
=>»  atvérts sprudrata stienis parstradeil

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
=  atvérts fiksacijas mehanisms atkartotai apstradei!

open
clamping
mechanism
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Kirurski instrumenti in sterilizacijski pladnji za ponovno uporabo

Vsebina pakiranja rokovanju s predmeti, ki jih nameravate sterilizirati, ali s sterilnimi
Paket vsebuje en opremljen sterilizacijski pladen;. predmeti.

e Nosite ustrezne zascitne rokavice, ocala in obleko pri rokovanju z
Opis biologko kontaminiranimi instrumenti.
Sterilizacijski pladenj je pladenj za ponovno uporabo za kirurske e Prirokovanju z obCutljivimi instrumenti ali instrumenti z ostrimi
instrumente med parno sterilizacijo ter pred in po njej. konicami bodite previdni.
Kirurski instrumenti za ponovno uporabo druzbe Paradigm Spine, ki so e Uporabljajte samo mehke krtacke in ne kovinskih.
dobavljeni s tem pladnjem za sterilizacijo so zasnovani za uporabo pri e Kirurgkih instrumentov ne procesirajte pri temperaturi 140 °C/284 °F
ortopedskih kirurskih posegih za implantacijo pripomockov, ki jih ali pri visjih temperaturah.
proizvaja druzba Paradigm Spine. Pred uporabo teh instrumentov si e Osebje, ki mu zaupate procesiranje, mora imeti ustrezno znanje in
oglejte navodila za uporabo vsadka, ki je specifi¢en za linijo izdelkov, in kvalifikacije.
kirurski postopek, ki ga morate upostevati. e Zagotovite, da se za &id¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo kirurskih

pripomockov za ponovno uporabo uporablja le ustrezna oprema, in

Material da se na opremi izvajajo preverjanja ustreznosti in redni rutinski testi
Sterilizacijski pladenj je narejen iz nerjavnega jekla in polifenilsulfona v skladu z lokalnimi postopki, smernicami in standardi.
(PPSU) ter lahko vsebuje tudi nosilce iz polipropilena (PP) in/ali silikona. e 0 vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
Kirurski instrumenti so vecinoma izdelani iz acetalnega kopolimera treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri

(POM) medicinske kakovosti, nerjavnega jekla in lahko vsebujejo silikon,

ima uporabnik in/ali pacient sedez.
aluminijevo zlitino, titanovo zlitino, poliamid 6 in/ali politetrafluoroetilen

(PTFE). Procesiranje in reprocesiranje kirurskih pripomockov za ponovno
uporabo
Osnove

e Kirurski instrumenti za ponovno uporabo druzbe Paradigm Spine so
dobavljeni nesterilni. Zato jih je treba pred vsakrsno uporabo ocistiti,
dezinficirati in sterilizirati. UCinkovito ¢iscenje in dezinfekcija sta
nepogresljivi zahtevi za ucinkovito sterilizacijo instrumentov.

e Poleg tega kot izvajalec zdravstvenih storitev upostevajte 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.

e Za dodatne informacije glejte nacionalne predpise in smernice.
Poleg tega morate spostovati tudi notranje bolnisni¢ne politike in
postopke ter priporocila proizvajalcev Cistilnih sredstev in opreme za
klini¢no obdelavo.

e 7aizvajanje teh navodil za obdelavo je odgovorna bolnisnica. Slednja
mora zagotoviti uporabo ustrezne opreme in materialov za obdelavo
ter vklju¢enost ustrezno usposobljenega osebja. To je mogoce
doseci samo s potrjevanjem ter rutinskim spremljanjem opreme in

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 specifi¢cnega vsadka, ki se lahko uporablja s
temi kirurdkimi instrumenti. Ti kirurki 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:

» okuzba na mestu operacije ali okoli njega,

» alergija ali obCutljivost na materiale instrumenta,

» uporaba nezdruZzljivih materialov drugih sistemov,

- Kateri koli primer, ki ni opisan v indikaciji. postopkov. V primeru kakr$nega koli odstopanja od postopka,
opisanega v teh navodilih, je treba preizkusiti njegovo ucinkovitost,

NeZeleni uginki da se izkljucijo morebitne Skodljive posledice.

Glejte navodila za uporabo specifi¢nega vsadka, ki se lahko uporablja s * Bolnike, pri katerih obstaja tveganje za pojav prionskih bolezni, kot

temi kirurgkimi instrumenti. so prenosljiva spongiformna encefalopatija (TSE), Creutzfeldt-
Jakobova bolezen (CID) in njene razliCice (vCID), je treba zdraviti z
instrumenti za enkratno uporabo, kadar koli je to mogoce.

A Previdnostni ukrepi Instrumente, ki so bili uporabljeni ali za katere obstaja sum, da so bili

uporabljeni pri bolniku s CID, morate po operaciji odstraniti in/ali

e Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo. ; o > ‘ o
I, upostevati veljavna nacionalna priporocila.

& % e Ta navodila za uporabo naj bodo dostopna osebju.
I:I;i__l 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 Kirurgki instrumenti druzbe Paradigm Spine so dobavljeni
zvavrzite in/ali sezgite v skladu z lokalnimi postopki in smernicami. nesterilni in jih je pred uporabo treba temeljito ogistiti,

e Ce kirurSki instrument uporabite za kar koli, za kar ni predviden, ‘& dezinficirati in sterilizirati v skladu z navodili v tem
lahko pride do poskodb ali zlioma instrumenta ali poskodb bolnika. dokumentu.

e Upostevajte splosne smernice in asepti¢ne tehnike pri
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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 ciscenjem, dezinfekcijo,
steriliziranjem, rokovanjem in rutinskim vzdrzevanjem pomagate
zagotoviti, da kirurski instrumenti delujejo kot je predvideno.
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Opremljen pladenj za sterilizacijo je ob dobavi zapakiran posamicno 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 obmocja, spoje
in vse premicne dele.

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
$¢etinami).

Optimalno ¢is¢enje je zagotovljeno, Ce se instrumenti temeljito ocistijo
na oddelku za sterilizacijo (CSSD) v eni uri po uporabi, da se zmanjsa
tveganje susenja snoviin materialov.

Grobe necistoce odstranite z instrumentov takoj po uporabi (najpozneje
v 2 urah).

Transport
Kirursko uporabljene instrumente je treba varno prenesti na mesto za
reprocesiranje v zaprtem vsebniku.

Predhodna obdelava, ¢is¢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.

. Upostevajte navodila proizvajalca detergenta glede koncentracije,
temperature in ¢asa namakanja ter glede naknadnega izpiranja.
Uporabljajte le sveZe pripravljene raztopine in le sterilno vodo ali
vodo z nizko stopnjo kontaminiranosti (najv. 10 bacilov/ml) oz.
vodo z nizko stopnjo endotoksinske kontaminiranosti (najv.

0,25 endotoksinskih enot/ml), npr. precis¢eno/mocno precis¢eno
vodo, ter mehko, Cisto krpo brez vlaken in/ali filtriran zrak za
susenje.

. Pri izbiri Cistilnega sredstva upostevajte naslednje tocke:

- splosna primernost za ¢is¢enje instrumentov iz
kovinskih ali plasti¢nih materialov,

- v primeru uporabe ultrazvocne kopeli: primernost
Cistilnega sredstva za ultrazvocno Ciséenje (brez
tvorjenja pene),

- zdruZljivost Cistilnega sredstva z instrumenti
(glejte poglavje »Odpornost materialov)

. Upostevajte navodila proizvajalca detergenta glede
koncentracije, temperature in ¢asa namakanja ter glede
naknadnega izpiranja.

. Instrumenti za ponovno uporabo so bili potrjeni z uporabo
Cistilnega sredstva s pH vrednostjo 10,1 v koncentraciji, ki jo
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navaja proizvajalec Cistilnega sredstva. Ne uporabljajte visjih
koncentracij Cistilnega sredstva.

Temeljno ustreznost instrumentov za ucinkovito avtomatizirano cis¢enje
in dezinfekcijo je pokazal neodvisen, drZavno akreditiran in priznan (v
skladu s 5. odst. 15. ¢l. nemSkega Zakona o medicinskih pripomockih)
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 teko¢o vodo (temperatura
<35 °C/95 °F). Ce ima instrument premicne 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.

Poleg tega je treba instrumente s prikljuckom za izpiranje
(prikljucek Luer lock) prikljuciti na prikljucek za izpiranje Luer lock
ali adapter za ¢iscenje s priklju¢kom Luer lock in jih temeljito
sprati. Za izpiranje uporabite brizgalko ali brizgalno pistolo, dokler
ni vec vidne umazanije ali dokler ni vidno izprana.

. 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.

. Cistenje olajiajte 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 istite. Ce
uporabljate predolgo ali prekratko krtacko ali krtacko s
premajhnim premerom, lahko svetlina/kanilacija ni u¢inkovito
ociscena.

. Instrumente vsaj 1 minuto spirajte pod teko¢o vodo (temperatura
<35 °C/95 °F). Ce ima instrument premicne 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 Ciscenje
instrumentov in izpirajte, dokler ni ve¢ vidnih necistoc 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 Se enkrat intenzivno izpirajte vsaj 1 minuto pod
tekoco vodo (temperatura < 35 °C/95 °F). Ce ima instrument
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
¢isCenje 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 ¢is¢enje v skladu s priporocili proizvajalca
detergenta glede koncentracije, kakovosti vode, temperature in ¢asa
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namakanija ter glede drugega izpiranja in primernosti za ultrazvocno
kopel. Uporabljajte le sveze pripravljene raztopine, le sterilno vodo ali
vodo z nizko stopnjo kontaminiranosti (najv. 10 bacilov/ml) oz. vodo z
nizko stopnjo endotoksinske kontaminiranosti (najv. 0,25 endotoksinskih

enot/ml), npr. precis¢eno/mocno precis¢eno vodo, ter mehko, Cisto krpo
brez vlaken in/ali filtriran zrak za susenje.

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.

. Naknadno izpiranje izvajate samo s sterilno vodo ali vodo z nizko
stopnjo kontaminiranosti (najv. 10 bacilov/ml, najv.

0,25 endotoksinskih enot/ml), npr. pre¢is¢eno/mocno preciséeno
vodo

. Za susenje uporabljajte le filtriran zrak (brez olja, nizka stopnja
kontaminacije z mikroorganizmi in delci)

. Pomivalno-dezinfekcijski stroj redno vzdrzujte in
preverjajte/umerjajte

. 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 cikla Temperatura Medij
procesa
Predhodno 1 min <40°C (104 °F) | Voda iz pipe
izpiranje
Cig¢enje 5 min 55°C +4 Alkalni encimski
(131 °F) detergent
Drugo 1 min >40°C (104 °F) Deionizirana voda
izpiranje
Toplotna 5 min 90°C+3 Preciséena/mocno
dezinfekcija (194 °F) precis¢ena voda
Susenje 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).

Toplotna dezinfekcija v ZK

Cikel toplotne dezinfekcije je treba opraviti tako, da se doseZe vrednost

Ao > 600 (npr. 90 °C/194 °F vsaj 1 minuto v skladu s standardom Health

Technical Memorandum 01-01, del D).

‘ Cikel Cas cikla ‘ Temperatura
procesa

Medi] ‘

ol

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

LBL 0358 Rev. K 2024-10

c E 0123

90°C+3
(194 °F)

Precis
precis

Toplotna 1 min

¢ena/mocno
dezinfekcija €

ena voda

Uporabite precisc¢eno vodo (destilirano vodo ali deionizirano vodo, Cisto
H20 ali demineralizirano vodo, ¢e uporaba zahteva ta standard, najv.

10 bacilov/ml, najv. 0,25 endotoksinskih enot/ml) za drugo izpiranje in
toplotno dezinfekcijo.

Za su$enje 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 necistoc
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 ¢is¢enja 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.

Vzdrievanje
Izvajalci procesiranja, ne izvajajo nobenega vzdrzevanja.

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 vrecko
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
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Priporocena je uporaba frakcionirane vakuumske parne sterilizacije pri
naslednjih potrjenih parametrih:

. V Evropi
Vrsta cikla Pulzi Temperatura Minimalni ¢as Minimalni
izpostavljenosti izpostavljenosti | ¢as
suSenja
Dinami¢no
odstranjevanje | 3 134 °C (273 °F) 5 min 30 min
zraka
. V ZDA
Vrsta cikla Pulzi Temperatura Minimalni ¢as Minimalni
izpostavljenosti izpostavljenosti | ¢as
suSenja
Dinami¢no
odstranjevanje | 3 132 °C (270 °F) 4 min 30 min
zraka
e  VZdruzenem kraljestvu
Vrsta cikla Pulzi Temperatura Minimalni ¢as Minimalni
izpostavljenosti izpostavljenosti | ¢as
suSenja
Dinami¢no .
odstranjevanje 3 (123’74;_1;779 ‘E:F) 3 min 30 min
zraka
. V drugih drZavah (izven Evropske unije)
Vrsta cikla Pulzi Temperatura Minimalni ¢as Minimalni
izpostavljenosti izpostavljenosti | cas
suSenja
Dinami¢no 132-134°C i
odstranjevanje | 3 (270-273 °F) i 30 min
zraka 134 °C (273 °F) 18 min1

Temeljno primernost instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je
dokazal neodvisen, drZavno akreditiran in priznan (5. odst. 15. ¢l.
nemskega Zakona o medicinskih pripomockih) testni laboratorij pri
uporabi 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 razliéno, 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.

A

Odpornost materialov
Cistilni detergent ne sme vsebovati
naslednjih snovi:

Ne uporabljajte postopka hitre sterilizacije, sterilizacije s suho
vrocino, sterilizacije z obsevanjem, sterilizacije s formaldehidom
in etilenoksidom ter plazemske sterilizacije.

1 Za inaktivacijo prionov.
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- 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),

- aromaticni, halogenirani ogljikovodiki.

Detergentom ni priporocljivo dodajati zaviralcev korozije,
nevtralizacijskih sredstev in/ali sredstev za izpiranje. Povzrocijo lahko
namrec kriticne ostanke na instrumentih.

Nobenih instrumentov ali sterilizacijskih pladnjev ne izpostavljajte
temperaturi 140 °C/284 °F ali visjim.

Omejitve reprocesiranja

Ponavljanje ciklov obdelave v skladu s temi navodili za uporabo ima
minimalen ucinek na Zivljenjsko dobo in delovanje pripomocka.
Instrumenti nimajo nedolocene 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 najvec 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, ce 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 pooblaséenega predstavnika.

Simboli

Proizvajalec

Datum in drZava izdelave

5 2

=
o
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Serijska Stevilka

Kataloska Stevilka

i E
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<
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Vsebina — uporabne enote

Ne uporabite, ¢e je pakiranje poskodovano

Hranite na suhem mestu
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Nesterilno

@"ﬁiﬁ% Glejte navodila za uporabo na tem spletnem

mestu.

A Pozor
C € Oznaka CE v skladu z predpisi
0123 | (EU)2017/745

Oznaka CE v skladu z predpisi
C € (EU) 2017/745

Medicinski pripomocek
Edinstven identifikator pripomocka
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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.

Pripomocki za ponovno uporabo DCI™

Uvajalni instrument (levi), REF. CBT20100 ali CBT20110

® pripomotek razstavite tako, da odvijete varnostno dralo na
sredini proti sprednjemu delu

prilagodite delovni konec v polodprt polozaj, tako da zavrtite
narebreni sumb

__—0

PN —

Pripomocki za ponovno uporabo DSS®

Pripomocek za uvajanje pedikularnega vijaka, REF. DAT40105
® Pritisnite utor

Obrnite rocaj, tako da zdrsne po drZaju

© Dvignite okence

=

)

Kanulirano pedikularno Silo s K-Zico, REF. DAT5026K
(DAT50265+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

ol
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Merilnik trdote, REF. HAT90900
Razstavite merilnik trdote, tako da sprostite obojke na gredi

),

Kanulirano pedikularno Silo s K-Zico, REF. HAT5026K
(HAT50260+HAT50005). Glejte DAT5056K.
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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
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Nastroje s oplachovacou pripojkou (pripojka Luer lock)

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90470 MIS Rod Inserter

T T D T <

Luer Lock
Connector

HPS 2.0 ™ reusable devices
REF HBT90480 Coupler Inserter

Luer Lock
Connector
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Instrumenti z zasko¢nim mehanizmom / vpenjalnim mehanizmom

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90600 MIS Distractor
= odprta rodica z zasko¢nico za ponovno obdelavo!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT90700 MIS Compressor
= odprta rocica z zasko¢nico za ponovno obdelavo!

open
ratchet
bar

HPS 2.0 ™ reusable devices

REF HBT60410 MIS Stabilization sleeve
= Odprt vpenjalni mehanizem za ponovno obdelavo!

4

open
clamping
mechanism
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