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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

wefurg. e Prior to use, thoroughly read these instructions for use.
< [:E] ? o Keep the instructions for use accessible to the staff.
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 If 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 of 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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e Follow the general guidelines and aseptic principles when
handling items to be sterilized or sterile items.

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

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

e Use only soft brushes, no metal brushes.

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

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

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

Processing and reprocessing of reusable surgical devices

Fundamentals

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

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

Instrument background

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

surgical instruments perform as intended.

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

The equipped sterilization tray is supplied individually packed in

protective packaging that is labeled according to its contents.

Before processing, inspect the instruments and sterilization tray

carefully for damage, wear and/or non-functioning parts. Carefully

inspect the inaccessible areas, joints and all moveable parts.

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

Care and handling at the point of use

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

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

Pretreatment, cleaning and disinfection
. If possible, an automated procedure (with Washer-Disinfector)
should be used for cleaning and disinfection of the instruments. A
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manual procedure —even in case of application of an ultrasonic
bath —should only be used if an automated procedure is not
available; in this case, the significantly lower efficiency and
reproducibility of a manual procedure has to be considered.

. It is recommended that devices should be processed as soon as
reasonably possible after surgical use to facilitate the cleaning
process afterwards.

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

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

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

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

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

The fundamental suitability of the instruments for an effective
automated cleaning and disinfection was demonstrated by an
independent, governmentally accredited and recognized (§ 15 (5) MPG)
test laboratory by application of the Washer Disinfector G 7836 CD,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (thermal disinfection) and the
cleaning detergent Neodisher mediclean forte (an alkaline enzymatic
detergent from Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) considering the
specified procedure.

Procedure: Pretreatment

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

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

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

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

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

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

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

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

Procedure: Automated Cleaning and Disinfection

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

. Load the disassembled, pre-treated instruments (refer additional
disassembly instructions) in the WD making sure the that the
lumens/cannulations can drain freely.

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

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

Cycle Cycle Process Medium
time temperature

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

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

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

Thermal 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD

disinfection

Drying 25min | 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).
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Use purified water (distilled water or de-ionized water, H,0 pure or
demineralized water where the application requires this standard) for
post-rinsing and thermal disinfection.

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 or wrap.
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 I1SO 11607 (for USA: FDA clearance)
. suitable for steam sterilization (temperature resistance up to a
minimum of 140 °C /284 °F, sufficient steam permeability)
. sufficient protection of the instruments as well as of the
sterilization packagings against mechanical damage
. regular maintenance of the sterilization container according to
the instructions of the manufacturer
The total weight of the instrument case should not exceed 10.8kg (for
metallic tray) and 6.2 kg (for plastic sterilization trays).

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

1 For the inactivation of prions.
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. In Germany

Cvcle type Pulses Exposure Minimum Minimum
¥ VP temperature | exposure time drying time
Dynamic 134 °C .
air removal g (273 °F) S %
. In USA
Cycle type Pulses Exposure Minimum Minimum
4 P temperature | exposure time drying time
Dynamic 132 °C .
air removal g (270 °F) g %
. In other countries
Minimum Minimum
Cycle type Pulses Exposure exposure drying
temperature . .
time time
D . 132 °C- 134 °C 4 min
2l (270 °F-273 °F) 30
air removal

134 °C (273 °F) 18 min’
Drying time for instruments processed in containers and wrapped trays
can vary depending upon the type of packaging, type of instruments,
type of sterilizer and total load. A minimum drying time of 30 minutes is
recommended but might be extended if necessary.

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

A\

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

Do not use flash sterilization procedure, dry heat sterilization,
radiation sterilization, formaldehyde and ethylene oxide
sterilization, as well as plasma sterilization.

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

Warranty

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

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

further information on this product is needed.

Symbols

Manufacturer

Lot number

Catalog number

Content of usable units(s)

Do not use if package is damaged

Keep dry

Non-sterile

SIEHEED

%4
%
<

2
P

Consult instructions for use at this website.

35

Caution

c € CE-marking according to directive
0123 | 93/42/EEC
CE-marking according to directive
c € 93/42/EEC
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Disassembly instructions for specific instruments

If necessary, please use a surgical tool to press the buttons

necessary to enable disassembly; for instance, a surgical probe.

Do not use a tool with sharp ends.

DCI ™ reusable devices

REF 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

DSS ® reusable devices

REF DAT40105 Pedicle screw inserter

® Press the notch

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

—

,e

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

1. Unscrew the K-wire with cap

2. Clean the inner and outer threads

3. Sterilize K-wire separately from awl

|- - [

HPS ™ reusable devices

REF HAT90500 Persuader

® Set the persuader in neutral position by pushing the trigger
Press the notch

(© Remove the sleeve
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REF HAT90900 Stiffness gauge
Dismantle the stiffness gauge by letting the sleeves over the
shafts

REF HBT90220 Coupler bender
1. Use the handles ® to make Arrow @ and Arrow @ face each
other.

2. Remove the shell by lifting it upwards.

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Cannulated pedicle awl
w/ K-wire. See DAT5056K.
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coflex-F® reusable devices

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.
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Wiederverwendbares chirurgisches Instrumentarium und Sterilisationssiebe

Packungsinhalt
Die Packung enthélt ein ausgestattetes Sterilisationssieb.

Beschreibung

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

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

Material

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

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

BestimmungsgemaRer Gebrauch

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

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

Indikation

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

Kontraindikationen

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

» Infektion am oder um den OP-Situs

- Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber den Materialien des
Instrumentariums

» Verwendung von inkompatiblen Materialien anderer Systeme

» Alle nicht in den Indikationen aufgefihrten Anwendungen

Unerwiinschte Ereignisse

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

A Sicherheitshinweise

&\\_é\fu-m;(% e Lesen Sie vor dem Gebrauch diese Gebrauchsanweisung

=

2 sorgfaltig durch.
e Sorgen Sie daflr, dass die Gebrauchsanweisung fiir die
Mitarbeiter zugénglich ist.
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e Die Anwendungsverfahren des Instrumentariums sind
anhand der Erfahrung und Qualifikation des Anwenders
festzulegen.

e Beschadigte und defekte Medizinprodukte dirfen niemals
verwendet oder aufbereitet werden. Hinsichtlich Reparatur und
Ersatz wenden Sie sich bitte an den fir Sie zustandigen
Vertriebsmitarbeiter oder an Paradigm Spine.

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

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

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

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

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

e Verwenden Sie keine Metallbirsten sondern ausschlieBlich
weiche Brsten.

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

e Die mit der Aufbereitung betrauten Mitarbeiter missen Uber die
erforderlichen Kenntnisse und Qualifikationen verflgen.

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

Aufbereitung und Wiederaufbereitung von wiederverwendbaren
chirurgischen Medizinprodukten

Grundlagen

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

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

Grundsétzliches zum Instrumentarium

Chirurgische Instrumente sind so konstruiert, dass sie bestimmte
Funktionen wie Schneiden, Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben,
Klemmen, Retraktion, Abschneiden und ahnliche Verfahren erfillen.
Chirurgische Instrumente dienen dem leichteren Einbringen von
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chirurgischen Implantaten. Fachgerechte Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation, Handhabung und routinemaRige Wartung tragen dazu
bei, dass das chirurgische Instrumentarium wie vorgesehen
funktioniert.

Bei Lieferung sind die chirurgischen Instrumente von
‘g Paradigm Spine nicht steril und missen vor Gebrauch
gemaR den Vorgaben in diesem Dokument grindlich
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Das bestlckte Sterilisationssieb wird einzeln in einer
Schutzverpackung geliefert, die entsprechend ihrem Inhalt
beschriftet ist.
Vor der Aufbereitung missen die Instrumente und das
Sterilisationssieb sorgfaltig auf Beschadigungen, VerschleiR und/oder
nicht funktionierende Teile untersucht werden. Kontrollieren Sie
sorgfaltig die unzugdnglichen Bereiche, Gelenke und alle
beweglichen Teile.

Pflege und Handhabung am Einsatzort

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

Transport

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

Vorbehandlung, Reinigung und Desinfektion

. Falls moglich sollten die Instrumente in einem automatisierten
Verfahren gereinigt und desinfiziert werden (Reinigungs- und
Desinfektionsautomat). Eine manuelle Vorgehensweise - selbst
bei Einsatz eines Ultraschallbades - sollte nur dann erfolgen,
wenn ein automatisiertes Verfahren nicht zur Verfligung steht;
in diesem Fall ist die deutlich geringere Leistungsfahigkeit und
Reproduzierbarkeit eines manuellen Verfahrens zu
bertcksichtigen.

. Um den anschliefenden Reinigungsprozess zu erleichtern,
wird empfohlen, die Medizinprodukte nach dem chirurgischen
Gebrauch so rasch wie moglich aufzubereiten.

. Instrumente, Instrumentensiebe und -behalter missen
getrennt voneinander gereinigt werden.

. Instrumente dirfen nicht ldnger als zwei Stunden in einer
Losung eingeweicht werden.

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

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

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

MPG) Priiflabor unter Einsatz des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh, (Thermodesinfektion) und des Reinigungsmittels
Neodisher mediclean forte (ein alkalisches enzymatisches
Reinigungsmittel der Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) unter
Berticksichtigung der vorgegebenen Vorgehensweise nachgewiesen.

Verfahrensschritt: Vorbehandlung

. Mebhrteilige und komplexe Instrumente mussen flr eine
effektive Reinigung und Desinfektion moglicherweise zerlegt
werden. Beachten Sie die in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen zusatzlichen Anweisungen zur Demontage.

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

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

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

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

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

. Nehmen Sie das Instrumentarium anschlieRend aus der
Vorreinigungslosung und spllen Sie es abschlieRend
mindestens 1 Minute intensiv unter flieRendem Wasser
(Temperatur < 35 °C/95 °F). Beim Nachspulen missen die
beweglichen Teile mindestens dreimal betatigt werden.
Spulen Sie am Ende der Einweichphase alle Lumina und
Hohlrdume der Instrumente griindlich durch. Setzen Sie beim
Spulvorgang eine Spritze oder eine Spritzpistole ein, bis kein
Schmutz mehr sichtbar ist, und spilen Sie mindestens dreimal
mit einem Spulvolumen von mindestens 50 ml.

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

Die grundsdtzliche Eignung des Instrumentariums fiir eine wirksame Setzen Sie die Reinigungsldsung/das Reinigungsbad gemaR den
maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich
unabhdngiges, staatlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) Konzentration, Wasserqualitdt, Temperatur und Einweichdauer
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sowie Nachspulen und Eignung fur das Ultraschallbad an. Bitte
verwenden Sie nur frisch angesetzte Losungen, ausschlieRlich steriles
oder gering kontaminiertes Wasser (max. 10 Keime/ml) mit geringer
Endotoxinbelastung (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml),
beispielsweise gereinigtes/hochreines Wasser.

Verfahrensschritt: Automatisierte Reinigung und Desinfektion

. Verwenden Sie einen regelmaRig gewarteten Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten (RD) mit nachgewiesener
Wirksamkeit (validiert nach EN 1SO 15883 oder mit DGHM /
FDA-Zulassung).

. Beladen Sie den RD-Automaten mit den zerlegten,
vorbehandelten Instrumenten (siehe die zusatzlichen
Anweisungen zur Demontage) und vergewissern Sie sich, dass
die Lumina und Kandlierungen frei ablaufen kénnen.
SchlieRen Sie die Instrumente ggf. an die Spilanschlisse des
RD-Automaten an.

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

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

Zyklus Zyklusd | Verfahrenstemper | Mittel
auer atur
Vorspulen 1 Minu | <40°C (104 °F) Leitungswas
te ser
Reinigen 5Minu | 55°C+4°C Alkalisches
ten (131 °F) enzymatisch
es
Reinigungsm
ittel
Spilen 1 Minu | >40°C (104 °F) Deionisiertes
te Wasser
Thermodesinf | 5Minu | 90°C+3°C Destilliertes
ektion ten (194 °F) Wasser
Trocknen 25 Min 100 °C (212 °F) Gefilterte
uten Luft

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

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

Hinweis:

Der Thermodesinfektionszyklus sollte so durchgefuhrt werden, dass
ein Wert von Ao > 3000 erreicht wird (z. B. 90 °C/194 °F fur
mindestens 5 Minuten gemaR ISO 15883-1).

Verwenden Sie zum Nachspulen und zur Thermodesinfektion
gereinigtes Wasser (destilliertes oder deionisiertes Wasser, H.0-
reines oder entmineralisiertes Wasser, wenn die Anwendung diesen
Standard erfordert).
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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
durfen nicht weiter aufbereitet werden. Instrumente, die in dieser
Phase noch kontaminiert sind, werden aussortiert und erneut dem
Reinigungs- und Desinfektionsprozess zugefiihrt. Im Falle von
Beschadigungen werden die gereinigten und desinfizierten
Instrumente sterilisiert und der Instandsetzung zur Verfigung
gestellt.
Beschddigte und defekte Instrumente diirfen nicht verwendet
oder aufbereitet werden. Hinsichtlich Reparatur und Ersatz
wenden Sie sich bitte an den fir Sie zustédndigen
Vertriebsmitarbeiter oder Héndler.
Bei eventueller Feuchtigkeit muss eine manuelle Trocknung
erfolgen.

Wartung
Die Aufbereitungseinheit fihrt keine Wartung durch.

Funktionspriifung 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
flr die Funktionskontrolle wieder zusammengebaut werden.

Verwenden Sie nur Instrumentendl (WeiR6l), das unter
Bericksichtigung 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 dafur vorgesehenen Halterungen im
Sterilisationsbehalter. Falls einzelne optionale Zubehérteile nicht in
die normalen Sterilisationsbehalter passen, verwenden Sie bitte
einen anderen fir die Sterilisation geeigneten Beutel bzw. ein Vlies
mit geeigneter medizinischer Qualitat.

Zur Verpackung endsterilisierter Produkte dirfen nur gesetzlich
vorgeschriebene und lokal zugelassene Sterilisationsbarrieren (z. B.
Vlies, Beutel oder Behalter) verwendet werden, die den
Anweisungen des Herstellers entsprechen.

Bringen Sie den Sterilisationsbehalter in einen Sterilisationscontainer
ein, der folgenden Anforderungen erfillt:

. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur die USA: FDA-Zulassung)

. geeignet flr 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 gemaf den
Anweisungen des Herstellers

Das Gesamtgewicht des Instrumentenbehalters darf 10,8 kg (fur
Metallsiebe) bzw. 6,2 kg (fiir Sterilisationssiebe aus Kunststoff) nicht
Uberschreiten.

PARADIGM SPINE
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Sterilisation

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

. In Deutschland

- Mindest- Mindest-
Expositionste

Zyklusart Pulse einwirk- trocknungs-
mperatur
dauer dauer
Dynamische 134 °C ;
Entliftung | ° (@73°F) | >Minuten 0
. In den USA
Expositionste Mindest- Mindest-
Zyklusart Pulse P einwirk- trocknungs-
mperatur
dauer dauer
Dynamische 132 °C .
Entliiftung . (270°F) | 4Minuten L
. In anderen Landern
Expositions- Mindestei Mindest-
Zyklusart Pulse P nwirkdaue trocknungs-
temperatur
r dauer
132°C-13
4°C :
Dynamische |, | (270°F-27 | 4Mnuen “
Entliftung 3°F)
134 °C 18 Minute
(273 °F) n?

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 (fir die
USA: FDA-Zulassung), der gemaR EN ISO 17665 validiert,
ordnungsgemal gewartet und kalibriert ist. Die medizinische
Einrichtung ist dafirr verantwortlich, dass die Wiederaufbereitung mit
den geeigneten Geratschaften und Materialien durchgefihrt wird
und die Mitarbeiter in der Wiederaufbereitungseinheit entsprechend
geschult sind.

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

Materialbestandigkeit
Das Reinigungsmittel darf keine der folgenden Substanzen enthalten:

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

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

2 Zur Inaktivierung von Prionen.
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- organische Lésungsmittel (beispielsweise Aceton, Ather,
Alkohol, Benzin)

- Oxidationsmittel (beispielsweise: Peroxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- aromatische halogenierte Kohlenwasserstoffe

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

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

Grenzen der Wiederaufbereitung

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

Hinweise auf Schaden und Verschleil eines Instruments konnen
unter anderem Korrosion (d. h. Rost, LochfraR), Verfarbung,
UbermaRige Kratzer, Abblatterungen, Abrieb und Risse sein.
Instrumente mit fehlerhafter Funktion, mit nicht erkennbaren
Markierungen, fehlenden oder entfernten (abgeschliffenen)
Teilenummern, sowie beschadigte und UbermalRig abgenutzte
Instrumente sollten nicht verwendet werden.

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

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

Gewadhrleistung

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

Weitergehende Informationen

Sollten Sie weitere Angaben zu diesem Produkt bendtigen, wenden
Sie sich bitte an Paradigm Spine oder lhren autorisierten
Reprdsentanten.

Symbole

Hersteller

Chargencode

Artikelnummer

EEREN
< =

. Anzahl der verwendbaren Einheit(en)
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht steril

‘T Trocken aufbewahren

gellirte, Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite
%
beachten.

I
A Achtung

c € CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 93/42/EWG
0123

c € CE-Kennzeichnung gemaR Richtlinie 93/42/EWG
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Gebrauchsanweisung zur Demontage bestimmter Instrumente

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

Verwenden Sie kein Hilfsmittel mit scharfen Spitzen.

DCI ™ wiederverwendbare Produkte

REF CBT20100 oder CBT20110 Einsetzinstrument (links)

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

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

DSS ® wiederverwendbare Produkte

REF DAT40105 Pedikelschrauben-Setzinstrument

® Driicken Sie die Einkerbung

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

[:] [

=

\'e

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

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

2. Reinigen Sie das innere und das dulRere 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
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REF HAT90900 Steifigkeitslehre
Entfernen Sie die Steifigkeitslehre, indem Sie die Hilsen Gber
die Wellen gleiten lassen

—

REF HBT90220 Verbindungsstiick-Biegeinstrument
1. Positionieren Sie Pfeil @ und Pfeil @ mit Hilfe der Griffe

® so, dass sie einander gegentiberliegen.

2. Entfernen Sie die Hille, durch Zug nach oben.
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Kandilierte
Pedikelahle mit K-Draht. Siehe DAT5056K.

coflex-F® wiederverwendbare Produkte

REF RAT20215 Schraubensetzinstrument

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

4,5 Driicken Sie die Tasten mit dem abgewinkelten Haken
und lassen Sie die Abdeckung gleiten.
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Instruments chirurgicaux réutilisables et plateaux de stérilisation

Contenu
L’emballage contient un plateau de stérilisation équipé.

Description

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

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

Matériaux

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

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

Usage prévu

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

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

Indications

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

Contre-indications

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

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

» Allergie ou sensibilité aux matériaux des instruments

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

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

A Précautions de sécurité
Priere de lire attentivement le présent mode d’emploi avant
2 toute utilisation.
e Conserver le mode d’emploi en le laissant accessible au
personnel.
e Les méthodes d'utilisation de ces instruments doivent étre
déterminées par I'expérience et la formation de I'utilisateur.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Traitement et retraitement de dispositifs chirurgicaux réutilisables
Principes

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

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

Contexte

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

stérilisés avec soin avant tout usage conformément aux

instructions figurant dans le présent document.

Le plateau de stérilisation équipé est fourni sous un conditionnement
individuel protecteur sur lequel figure son contenu.
Avant le traitement, inspecter avec soin les instruments et les plateaux de
stérilisation afin de s’assurer de I'absence de détériorations, de signes

d’usure et/ou d’éléments non fonctionnels. Inspecter 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 dés I'usage achevé, démonter les instruments si nécessaire, les
rincer et purger les dispositifs équipés de lumiéres. Seules des lingettes et
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des brosses souples (comme des brosses a poils de nylon) jetables peuvent
étre utilisées afin d’éliminer les impuretés tenaces.

Transport
Les instruments usagés sont transportés en toute sécurité jusqu’au site de
retraitement dans un conteneur fermé.

Prétraitement, nettoyage et désinfection

. Procéder si possible a une procédure automatisée (dans un laveur-
désinfecteur) pour le nettoyage et la désinfection des instruments.
Une procédure manuelle, méme en cas d’application d’un bain a
ultrasons, ne doit avoir lieu qu’en cas d’indisponibilité d’une
procédure automatisée. Il est nécessaire dans ce cas de tenir compte
de I'efficacité et de la reproductibilité bien plus faibles d'une
procédure manuelle.

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

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

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

. Le détergent et le désinfectant doivent étre exempts d’aldéhyde (afin
de prévenir la fixation de résidus de sang), ils doivent présenter une
efficacité controlée (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.

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

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

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.

. 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 I'ensemble des
surfaces intérieures et extérieures a I'aide d’une brosse souple
appropriée. La taille de la brosse doit présenter approximativement
le méme diametre et au moins la méme longueur que la lumiére
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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 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.

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

Procédure : nettoyage et désinfection en machine

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

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

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

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

Cycle Temps de cycle Température de Milieu
traitement

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

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

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

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

thermique

Séchage 25 min 100 °C (212 °F) Air filtré
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Déconnecter et retirer les instruments du laveur-désinfecteur aprés
chaque fin du programme.

Vérifier et conditionner les instruments immédiatement (voir
paragraphe « Inspection, maintenance et contréle 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 1SO 15883-1).

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

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

Inspection, maintenance et contréle fonctionnel
Inspection
Les instruments nettoyés et désinfectés font I'objet d’une inspection
visuelle afin de s’assurer de I'absence de souillures ou de résidus de
détergent, de détériorations et de traces d’humidité. Les instruments usés,
corrodés, déformeés ou altérés d’une quelconque autre maniére ne doivent
plus étre retraités. Les instruments toujours contaminés a ce stade sont mis
de cOté et a nouveau soumis au processus de nettoyage et de désinfection.
En cas de détériorations, les instruments nettoyés et désinfectés sont
stérilisés et mis a disposition en vue de leur réparation.
Ne jamais utiliser ni retraiter d’instruments endommagés ou
défectueux. 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 retraitement ne procéde a aucune opération de
maintenance.

Contréle fonctionnel et lubrification

Le controle fonctionnel doit si possible étre réalisé. Les dispositifs
fonctionnant de maniére inappropriée, les dispositifs aux marquages
méconnaissables, aux numéros de piéce manquants ou ayant disparu
(effacés), ainsi que les dispositifs endommagés et présentant une usure
excessive ne doivent plus étre utilisés. Les instruments démontés doivent
étre

remontés pour le contréle fonctionnel.

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

Conditionnement

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

3 Pour l'inactivation de prions.
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N’utiliser que des barriéres de stérilisation légalement commercialisées et
approuvées par les autorités locales (comme les enveloppes, les sachets et
les conteneurs) conformément aux instructions du fabricant relatives au
conditionnement de dispositifs stérilisés au stade terminal.

Positionner la bofte 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 du conteneur de stérilisation conformément aux
instructions du fabricant

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

Stérilisation
Le recours a un procédé de stérilisation a la vapeur avec vide fractionné est
recommandé en respectant les parametres validés suivants :

. En Allemagne
Type de . Température T?mps . T«lamps de
Pulsations ” . d’exposition séchage
cycle d’exposition - L
minimal minimal
Evacuation
e 134 °C :
; d air 3 (273 °F) 5 min 30
ynamique
. Aux USA
. Ti T
Type de . Température ?mps . <’amps de
Pulsations ) . d’exposition séchage
cycle d’exposition - .
minimal minimal
Evacuation R
d’air 3 ég% D'C:Z) 4 min 30
dynamique
. Dans d’autres pays
Type de . Température T?mps - T<’amps de
Pulsations ) . d’exposition séchage
cycle d’exposition - .
minimal minimal
E " 132°C-134°C
vacuation (270 °F - 273 4 min
d’air 3 °F) 30
dynamique 134 °C (273 °F) 18 min?

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

Utiliser un stérilisateur a la vapeur affichant une efficacité démontrée
conforme a la norme EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les Etats-
Unis : agrément de la FDA) qui est validé selon la norme EN 1SO 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.
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Ne pas exécuter une procédure de stérilisation ultra-rapide, une
stérilisation a la chaleur séche, une stérilisation par irradiation, une
stérilisation au formol et a I'oxyde d’éthylene ni une stérilisation au
plasma.

A

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

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

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

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

- Agents oxydants (par exemple : peroxyde)

- Halogénes (chlore, iode, brome)

- Hydrocarbures aromatiques et halogénés

Il n"est pas recommandé d’ajouter des inhibiteurs de corrosion, des agents
neutralisants et/ou des produits de ringage aux détergents ; ils sont
susceptibles de laisser des résidus critiques sur les instruments.

N’exposer aucun instrument ni plateau de stérilisation a des températures
égales ou supérieures a 140 °C/284 °C.

Limitations du retraitement

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

Les signes de détérioration et d’usure sur un dispositif peuvent comprendre
mais sans s’y limiter la corrosion (comme la rouille, la pigre), la
décoloration, les rayures excessives, |'écaillage, 'usure et les fissures. Les
dispositifs fonctionnant de maniere inappropriée, les dispositifs aux
marguages 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
o, Suite a la stérilisation, les instruments réutilisables doivent étre
conservés dans un environnement hospitalier sec et a I'abri de la
poussiere.

Garantie

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

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

Symboles
‘ Fabricant
LOT Numéro de lot
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Numéro de référence

Contenu en unité(s) utilisable(s)

GEIE

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Conserver dans un endroit sec

B> |k

Non stérile

2
%
S
&

’J 3
s

Lire le mode d’emploi sur ce site web.

Prudence

Marquage CE selon la Directive
93/42/CEE

m M
ﬂ\ﬂ\9

Marquage CE selon la Directive
93/42/CEE
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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
tournant le bouton moleté

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

=

REF DAT5026K (DAT50260+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'alene

Dispositifs réutilisables HPS™

REF HAT90500 Pince

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

© Retirer la douille
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REF HAT90900 Indicateur de rigidité
Démonter l'indicateur de rigidité en faisant coulisser les douilles
sur les tiges.

—y

N

REF HBT90220 Pince de cintrage
1. Se servir des poignées ® pour aligner la fleche @ etlafleche @

2. Retirer le boitier en le soulevant.

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Aléne pédiculaire perforée
avec broche de Kirschner. Voir DAT5056K.
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Dispositifs réutilisables coflex-F®

REF RAT20215 Dispositif d’insertion de vis

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

4,5 Appuyer sur les boutons avec le crochet coudé et faire coulisser
le capot.
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Bandejas de esterilizacion e instrumentos quirdrgicos reutilizables

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

Descripcién

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

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

Material

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

Los instrumentos quirdrgicos estan hechos principalmente de
copolimero acetalico de calidad médica (POM) y acero inoxidable y
pueden incluir silicona, aleacion de aluminio, aleacion de titanio,
poliamida 6 y/o politetrafluoroetileno (PTFE).

Uso previsto

La bandeja de esterilizacion esta destinada a contener instrumentos
durante el transporte, la esterilizacion por vapory el
almacenamiento.

Los instrumentos quirdrgicos estan destinados a utilizarse para la
instrumentacién de la columna vertebral. El efecto terapéutico real
se consigue con el implante.

Indicaciones

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

Contraindicaciones

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

» Infeccion en o alrededor del lecho quirtrgico

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

» Cualquier supuesto no descrito en la indicacion

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

A Precauciones de seguridad
&\\_é\fu-m;(% e Antes de utilizar el producto, lea atentamente estas
= [:El # instrucciones de uso.
e Mantenga las instrucciones de uso accesibles para el
personal.
e Los métodos de uso de esos instrumentos se deben
determinar en funcién de la experiencia y la formacion
del usuario.
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e Nunca utilice ni procese productos dafiados o defectuosos.
Pdéngase en contacto con el representante de ventas local o con
Paradigm Spine para la reparacion o la sustitucion del producto.

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

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

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

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

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

e Utilice nicamente cepillos blandos, no cepillos metalicos.

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

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

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

Procesamiento y reprocesamiento de instrumentos quirdrgicos
reutilizables

Aspectos fundamentales

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

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

Informacion 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 insercion de implantes
quirdrgicos. Una limpieza, una desinfeccidn, una esterilizacion, una
manipulacion y un mantenimiento sistematico apropiados ayudan a
garantizar el rendimiento previsto de los instrumentos quirdrgicos.

Los instrumentos quirurgicos de Paradigm Spine se
g suministran sin esterilizar y deben limpiarse,
A desinfectarse y esterilizarse meticulosamente antes de
utilizarlos conforme a las instrucciones recogidas en
este documento.

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Instrucciones de manejo | ES

La bandeja de esterilizaciéon equipada se suministra individualmente
en un acondicionamiento protector etiquetado con arreglo a su
contenido.

Antes del procesamiento, examine cuidadosamente los instrumentos
y la bandeja de esterilizacion en busca de dafios, desgaste y/o piezas
gue no funcionen. Examine cuidadosamente las areas inaccesibles,
las uniones y todas las piezas moviles.

Cuidado y manipulacién en el punto de uso

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

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

Pretratamiento, limpieza y desinfeccién

. Si es posible, debe utilizarse un procedimiento automatico
(con lavadora desinfectadora) para limpiar y desinfectar los
instrumentos. Solo debe utilizarse un procedimiento manual
(incluso en caso de aplicacion de un bafio ultrasénico) si no se
dispone de un procedimiento automatico; en este caso,
deberd tenerse en cuenta que la eficiencia y la
reproducibilidad de un procedimiento manual son
significativamente menores.

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

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

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

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

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

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

La idoneidad fundamental de los instrumentos para una limpieza y
una desinfeccion automadticas eficaces fue demostrada por un
laboratorio de ensayo independiente con acreditacion y
reconocimiento gubernamental (§ 15 [5] MPG) mediante la
aplicacion de la lavadora desinfectadora G 7836 CD, Miele & Cie.
GmbH & Co., Glitersloh, (desinfeccion 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.

Procedimiento: Pretratamiento
. Los instrumentos de varios componentes o complejos pueden
requerir su desmontaje para una limpieza y una desinfeccion
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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 inmersién. Por consiguiente, utilice una jeringa
0 una pistola de chorro hasta que no quede suciedad visible o
aplique al menos tres veces un volumen de aclarado igual o
superior a 50 ml.

. Sumerija los instrumentos desmontados durante el tiempo de
inmersion recomendado (consulte las instrucciones del
fabricante del detergente en relacion con la concentracién y el
tiempo de inmersidn) en la solucion de prelimpieza de manera
gue los 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 diametro y al menos de la misma longitud que la luz
que se va a limpiar. La utilizacion de un cepillo demasiado
corto o de didmetro demasiado grande o demasiado pequefio
puede dar lugar a una limpieza ineficaz de la luz/canulacién.

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

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

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

Procedimiento: Limpieza y desinfeccién automaticas
. Utilice una lavadora desinfectadora con una eficacia
demostrada (validada conforme a la norma EN ISO 15883 o
aprobada por la DGHM/FDA) y un mantenimiento regular.
. Cargue los instrumentos desmontados pretratados (consulte
las instrucciones de desmontaje adicionales) en la lavadora
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desinfectadora asegurandose de que las luces/canulaciones
drenen libremente.
Si procede, conecte los instrumentos a los puertos de aclarado
de la lavadora desinfectadora.
Tenga cuidado de no superponer los instrumentos.

. Procese los instrumentos utilizando un ciclo para instrumentos
convencional validado de la lavadora desinfectadora conforme
a las instrucciones del fabricante de la lavadora desinfectadora
teniendo en cuenta los valores de configuracién minimos

siguientes:
Ciclo Tiempo | Temperatura del Medio
de ciclo | proceso

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

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

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

Desinfeccién 5 min 90 °C +3 (194 °F) Agua

térmica destilada

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

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

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

Nota:

El ciclo de desinfeccidn térmica debe realizarse para conseguir un
valor Ao >[13000 (p. €j., 90 °C [194 °F] durante al menos 5 minutos
conforme a la norma ISO 15883-1).

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

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

Inspeccién, mantenimiento y comprobacidn 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
seleccionan los instrumentos que sigan contaminados en esta fase y
se someten una vez mas al proceso de limpieza y desinfeccion. En
caso de dafios, los instrumentos limpios y desinfectados deben
esterilizarse y disponerse para su reparacion.
Nunca utilice ni procese instrumentos dafiados o defectuosos.
Pdngase en contacto con su representante o distribuidor local
para reparacion o sustitucion.
Si se detecta humedad, debe realizarse un secado manual.
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Mantenimiento
El centro de procesamiento no realiza trabajos de mantenimiento.

Comprobacién funcional y lubricacion

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

volver a montarse para la comprobacion funcional.

Utilice Unicamente aceite para instrumentos (aceite blanco) vélido
para esterilizacién por vapor teniendo en cuenta la temperatura
méaxima 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 esterilizacion
estdndar, utilice otra bolsa o envoltorio de esterilizacion de grado
médico adecuados.

Solo deben utilizarse barreras de esterilizacion (p. ej., envoltorios,
bolsas o contenedores) legalmente comercializadas y localmente
aprobadas conforme a las instrucciones del fabricante para el
empaquetado de dispositivos terminalmente esterilizados.

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

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

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

. proteccion suficiente de los instrumentos y de los envoltorios
de esterilizacién frente a dafios mecanicos

. 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 esterilizacion por vapor

fraccionado con los siguientes parametros validados:

. En Alemania

Temperatura | Tiempo Tiempo
Tipodeciclo | Pulsos | de minimo de minimo de
exposicién exposicidn secado
Extraccion o
dinamica 3 éig og) 5 min 30
de aire
. En Estados Unidos
Temperatura | Tiempo Tiempo
Tipodeciclo | Pulsos | de minimo de minimo de
exposicién exposicién secado
Extraccion
D 132 °C .
dmamlca 3 (270 °F) 4 min 30
de aire
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. En otros paises

Tiempo Tiempo
Tipo de Temperatura de - p minimo
. Pulsos . minimo de
ciclo exposicién . de
exposicion
secado
Extraccion 132-134 °C 4 min
dinamica 3 (270-273 °F) 30
de aire 134 °C (273 °F) 18 min*

El tiempo de secado para los instrumentos procesados en
contenedores y bandejas envueltas puede variar en funcion 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 ISO 17665, correctamente calibrado y sometido a un
mantenimiento apropiado. Es responsabilidad del centro médico
asegurarse de que el reprocesamiento se realice utilizando el equipo
y los materiales adecuados y de que el personal del centro de
reprocesamiento haya recibido la formacién adecuada.

No utilice un procedimiento de esterilizacion rdpida,

A esterilizacion por calor seco, esterilizacion por radiacicn,
esterilizacion 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 acidos
oxidantes (valor de pH minimo admitido 5,5)
- lejias fuertes (valor de pH médximo admitido 11, se
recomienda un limpiador alcalino débil con eficacia frente
a priones)
- disolventes organicos (por ejemplo, acetona, éter,
alcohol, bencina)
- agentes oxidantes (por ejemplo, peréxido)
- haldgenos (cloro, iodo, bromo)
- hidrocarburos aromaticos halogenados

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

No exponga los instrumentos ni las bandejas de esterilizacion a
temperaturas iguales o superiores a 140 °C (284 °F).

Limitaciones del reprocesamiento

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

indefinida. El final de su vida Gtil 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

coloracidn, arafiazos excesivos, descascaramiento, desgaste y grietas.

No se deben seguir utilizando dispositivos que funcionen
incorrectamente, dispositivos con marcas irreconocibles o con
numeros de referencia ausentes o eliminados (borrados)

ni dispositivos dafiados o excesivamente desgastados.

4 Para la inactivacion de priones.
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Se recomienda un maximo de 100 ciclos de reprocesamiento.

Almacenamiento
? Tras su esterilizacion, los instrumentos reutilizables deben
almacenarse en condiciones ambientales hospitalarias secas y
sin polvo.

Garantia

Se perderan 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

L

=
o
our

Numero de lote

Numero de catalogo

Contenido de unidades utilizables

No utilizar si el envase esta dafiado

GEIE

B[

Mantener seco

No estéril
g\\ﬂ"‘“"ﬂ% Consultar las instrucciones de uso en este sitio
= [:El web.
A Precaucion

c € Marcado CE conforme a la directiva
0123 | 93/42/CEE
Marcado CE conforme a la directiva
c € 93/42/CEE
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Instrucciones de desmontaje para instrumentos especificos

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

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

REF HAT90900 Indicador de rigidez
Desmonte el indicador de rigidez dejando deslizar los
manguitos sobre los vastagos

e
Instrumentos reutilizables DSS™

REF DAT40105 Insertador de tornillos pediculares
® Presione la hendidura

Gire el mango hasta que descienda por el vastago

© Eleve la ventana

’ 0 6]
s w
REF HBT90220 Doblador de acopladores
REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Punzén pedicular 1. Utilice los mangos ® para hacer que las flechas O y @
canulado ¢/ aguja de Kirschner queden frente a frente.

1. Desatornille la aguja de Kirschner con tapon
2. Limpie las roscas internas y externas
3. Esterilice la aguja de Kirschner por separado del punzén

S

Instrumentos reutilizables HPS™
REF HAT90500 Persuasor
® sitde el persuasor en posicidn neutra empujando el gatillo

Presione la hendidura

2. Retire la carcasa elevandola hacia arriba.
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Punzén pedicular
canulado ¢/ aguja de Kirschner. Véase DAT5056K.

Instrumentos reutilizables coflex-F®

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.
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Strumenti chirurgici riutilizzabili e vassoi di sterilizzazione

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

Descrizione

Il vassoio di sterilizzazione & un prodotto riutilizzabile nel quale &
possibile riporre gli strumenti chirurgici prima, durante e dopo la
sterilizzazione a vapore.

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

Materiale

Il vassoio di sterilizzazione e realizzato in acciaio inossidabile e
polifenilsulfone (PPSU) e pud includere staffe in polipropilene (PP) e/o
silicone.

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

Uso previsto

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

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

Indicazioni

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

Controindicazioni

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

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

» Uso di materiali incompatibili di altri sistemi

» Qualsiasi caso non riportato nelle indicazioni

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

A Precauzioni di sicurezza
e Prima dell'uso leggere attentamente le presenti istruzioni per
2 uso.

e Conservare le istruzioni per I'uso in modo che siano
accessibili al personale.

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

o Non utilizzare o trattare mai dispositivi danneggiati o difettosi.

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

altra encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE) e infezioni
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correlate, si raccomanda di smaltire in sicurezza tutti i dispositivi
contaminati, in conformita con le procedure e le linee guida locali.

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

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

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

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

e Utilizzare soltanto scovolini con setole morbide, non metalliche.

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

e |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
le procedure, le linee guida e gli standard locali.

Trattamento e ricondizionamento di strumenti chirurgici riutilizzabili
Aspetti basilari

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

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

Strumenti chirurgici

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

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

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

Prima del trattamento, ispezionare attentamente gli strumenti e il

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

Gli strumenti chirurgici di Paradigm Spine sono forniti non
sterili e devono essere accuratamente puliti, disinfettati e

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
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rimuovere le impurita grossolane e possibile utilizzare esclusivamente
salviette monouso e scovolini con setole morbide (ad es. in nylon).

Trasporto

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

Trattamento preliminare, pulizia e disinfezione

. Se possibile, per pulire e disinfettare gli strumenti si consiglia una
procedura automatizzata (utilizzando un termodisinfettore). Un
procedimento manuale, anche in caso d'impiego di un bagno ad
ultrasuoni, deve essere utilizzato soltanto se non & possibile
ricorrere a un metodo automatizzato, in quanto &
significativamente meno efficace e mostra una minore
riproducibilita.

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

. Gli strumenti devono essere puliti separatamente da vassoi e

custodie.

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

. Il detergente e il disinfettante devono essere privi di aldeide

(I'aldeide fissa i residui di sangue), di efficacia sostanzialmente
comprovata (ad esempio
approvazione/autorizzazione/certificazione VAH/DGHM o
FDA/EPA o marchio CE) ed essere idonei alla disinfezione di
strumenti in metallo o plastica.

. Si raccomanda di utilizzare un detergente enzimatico alcalino con
formulazione a basso potere schiumogeno.

. Ricordare che il prodotto disinfettante usato durante il
trattamento preliminare serve soltanto per tutelare la salute degli
operatori e non sostituisce la fase di disinfezione da eseguirsi
dopo la pulizia.

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

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

. Integrare il processo di pulizia spazzolando con cura tutte le
superfici interne ed esterne con un idoneo scovolino morbido. La
dimensione dello scovolino deve corrispondere all'incirca allo
stesso diametro e ad almeno la stessa lunghezza del lume da
pulire. L'uso di uno scovolino di diametro troppo grande o troppo
piccolo o di lunghezza insufficiente puo rendere inefficace il
processo di pulizia del lume/della punta cannulata.

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

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

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

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

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

Procedura: pulizia e disinfezione automatizzate

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

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

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

corrente (temperatura < 35°C/95°F). Se applicabile, durante Ciclo Durata del ciclo | Temperatura di Prodotto
questa procedura azionare le parti mobili almeno 3 volte. Irrigare processo
accuratamente tutti i lumi o le cavita degli strumenti all'inizio del Pre-risciacquo 1 min <40°C (104°F) Acqua di
tempo di immersione. A tal fine, utilizzare una siringa o una rubinetto
pistola a getto fino ad eliminare tutto lo sporco visibile, oppure Pulizia 5 min 55°C+ 4 (131°F) Detergente
eseguire almeno tre risciacqui con volume pari o superiore a 50 enzimatico
ml. alcalino

. Immergere gli strumenti smontati nella soluzione di pre-lavaggio Risciacquo 1 min > 40°C (104°F) Acqua
per il tempo di immersione raccomandato (per le concentrazioni deionizzata
e il tempo di immersione, consultare le istruzioni del produttore Disinfezione 5 min 90°C +3 (194°F) AD
del detergente), assicurandosi che siano sufficientemente coperti. termica
Prestare attenzione a non sovrapporre gli strumenti. Asciugatura 25 min 100°C (212°F) Aria filtrata
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. Al termine del programma, scollegare ed estrarre gli strumenti dal

WD.

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

Nota:

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

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

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

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

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

Controllo funzionale e lubrificazione

Ove possibile occorre eseguire il controllo funzionale. Non devono
essere utilizzati dispositivi che funzionano in modo errato, con
contrassegni irriconoscibili, codici mancanti o rimossi (abrasi) e
dispositivi danneggiati e usurati. Gli strumenti smontati devono essere
riassemblati per il controllo funzionale.

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

5 Per l'inattivazione dei prioni.

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

LBL 0358 Rev. F 2020-07

c € 0123

Collocare la custodia di sterilizzazione in un apposito contenitore che
soddisfi i seguenti requisiti:
o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli Stati Uniti: certificazione
FDA)
. idoneo alla sterilizzazione a vapore (resistente a temperatura di
almeno 140°C /284°F, sufficiente permeabilita al vapore)
. sufficiente protezione degli strumenti e delle confezioni di
sterilizzazione contro i danni meccanici
. manutenzione regolare del contenitore di sterilizzazione secondo
le istruzioni del produttore
Il peso totale della custodia dello strumento non deve superare 10,8 kg
(per vassoi in metallo) e 6,2 kg (per vassoi di sterilizzazione in plastica).

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

vuoto frazionato con i seguenti parametri convalidati:

. In Germania

Temperatura - Tempo
. . . X Tempo minimo L .
Tipo di ciclo Impulsi | di . - minimo di
- di esposizione .
esposizione asciugatura
leozpne 134°C ;
dinamica 3 @73°F) 5 min 30
dell'aria
. Negli Stati Uniti
Temperatura L Tempo
. L . X Tempo minimo L .
Tipo di ciclo Impulsi | di X - minimo di
- di esposizione .
esposizione asciugatura
Rimozione o
dinamica 3 1320(: 4 min 30
o (270°F)
dell'aria

. In altri paesi

. Tempo Tempo

. L .| Temperatura di L . . .

Tipo di ciclo Impulsi . minimo di minimo di
esposizione e .
esposizione asciugatura

Rimozione 132°C-134°C 4 min

dinamica 3 (270°F-273°F) 30

dell'aria 134°C (273°F) 18 min®

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.

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

Resistenza dei materiali
Il detergente non deve contenere le seguenti sostanze:
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- acidi organici, minerali e ossidanti (valore minimo ammesso &\\éﬁu.m;% Consultare le istruzioni per I'uso sul sito web
del pH: 5,5) = [:E] ® indicato.
- basi forti (valore massimo ammesso del pH: 11; si
raccomanda I'uso di detergenti leggermente alcalini con A Attenzione
efficacia contro i priori)
- solventi organici (ad esempio: acetone, etere, alcol, benzina) c € Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE
- agenti ossidanti (ad esempio: perossido) 0123
- alogeni (cloro, iodio, bromo) Marchio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE
- idrocarburi aromatici alogenati c €

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

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

Limitazioni al ricondizionamento

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

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

Si raccomanda di non superare 100 cicli di ricondizionamento.

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

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

Codice del lotto

ary| | Contenuto di unita utilizzabili

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Codice d'ordine
lary

Conservare al riparo dall'umidita

T
Non sterile
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Istruzioni di smontaggio per strumenti specifici

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

Non utilizzare strumenti con estremita taglienti.

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
apertura ruotando il pomello zigrinato

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

==

\“o

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

1. Svitare il filo di K con attacco filettato

2. Pulire le filettature interne ed esterne

3. Sterilizzare il filo di K separatamente dal punteruolo

Dispositivi riutilizzabili HPS™
REF HAT90500 Persuader
® Portare il persuader in posizione neutra premendo il grilletto

Premere sulla tacca
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© Rimuovere il manicotto

REF HAT90900 Misuratore di rigidita
Smontare il misuratore di rigidita portando i manicotti sopra gli
steli

REF HBT90220 Strumento piega accoppiamenti
1. Utilizzando le impugnature ® portare la freccia @ e la freccia
@ una di fronte all'altra.

2. Togliere la calotta sollevandola verso I'alto.
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Punteruolo peduncolare
cannulato con filo di K. Vedere DAT5056K.

Dispositivi riutilizzabili coflex-F®

REF RAT20215 Inseritore di viti

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

4,5 Premere i pulsanti con il gancio angolato e fare scorrere il
coperchio.
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Instrumentos cirurgicos e tabuleiros de esterilizacao reutilizaveis

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

Descricdo

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

Material

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

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

Utilizagdo prevista

O tabuleiro de esterilizagdo destina-se a comportar instrumentos
cirurgicos, durante o transporte, a esterilizagdo a vapor e o
armazenamento.

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

Indicagdes

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

Contraindicagdes

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

* Infegdo no ou em redor do local cirldrgico

» Alergia ou sensibilidade aos materiais do instrumento

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

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

A Precaugdes de seguranga
x\\édu-ma(eo e Antes da utilizacdo, ler bem estas instrugdes de utilizagdo.
= [:El ? e Manter as instrugdes de utilizagdo acessiveis ao pessoal.
e Os métodos de utilizagdo destes instrumentos devem ser
determinados pela experiéncia e formagdo do utilizador.

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

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

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

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

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

e Usar apenas escovas macias, nunca de metal.

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

e O pessoal encarregado do processamento tem de ter os necessérios
conhecimentos e qualificagdes.

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

Processamento e reprocessamento dos dispositivos cirdrgicos
reutilizdveis

Regras basicas

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

Enquanto prestador de cuidados de satde, ha que observar ainda as
disposigdes legais em vigor no pais, bem como os requisitos em termos
de higiene. Isto aplica-se sobretudo as diferentes diretrizes sobre a
inativagdo de prides (irrelevante para os EUA), o que pode exigir a
aplicagdo de detergentes com eficacia comprovada contra os priGes, bem
como uma esterilizagdo que obedeca a parametros mais intensivos.

Enquadramento dos instrumentos

Os instrumentos cirdrgicos sdo concebidos para desempenhar
determinadas fung¢des, como cortar, perfurar, serrar, arranhar, raspar,
fixar, retrair, prender ou outros procedimentos idénticos. Os
instrumentos cirurgicos 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 cirurgicos funcionam como previsto.

Os instrumentos cirurgicos Paradigm Spine sdo fornecidos
‘g nao-estéreis e tém de ser bem limpos, desinfetados e
esterilizados antes da utilizagdo de acordo com as instrugdes
neste documento.
O tabuleiro de esterilizagdo equipado é fornecido numa embalagem de
protegdo individual rotulada de acordo com o respetivo conteudo.
Antes do processamento, inspecionar os instrumentos e o tabuleiro de
esterilizagdo cuidadosamente quanto a danos, desgaste e/ou pegas ndo

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

Cuidados e manuseamento no local de utilizagdo

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

Transporte
Os instrumentos cirdrgicos usados sdo transportados em seguranca até
ao local de reprocessamento num recipiente fechado.
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. Enxaguar os instrumentos, pelo menos, 1 minuto sob agua
corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Caso se aplique, abrir e

Pré-tratamento, limpeza e desinfecdo fechar as pegas moveis, pelo menos, 3 vezes durante o pré-

. Se possivel, deve ser usado um procedimento automatizado (com enxaguamento. Enxaguar bem todos os limenes ou cavidades dos
maquina de limpeza e desinfe¢do) para limpeza e desinfegdo dos instrumentos no fim do tempo de imersdo. Para isso, usar uma
instrumentos. S6 deve ser usado um procedimento manual — seringa ou uma pistola de jato para enxaguar até deixar de haver
mesmo em caso de aplicagdo de um banho de ultrassons —se ndo sujidade visivel ou para aplicar, pelo menos, trés vezes um volume
estiver disponivel um procedimento automatizado. Neste caso, de enxaguamento de, pelo menos, 50 ml.
tem de ser considerada a eficiéncia e a reprodutibilidade . Ativar os ultrassons para um tempo de imersdo adicional (nunca
significativamente inferior de um procedimento manual. inferior a 5 min).

. Recomenda-se que os dispositivos sejam processados quanto . A seguir, remover os instrumentos da solugdo de pré-limpeza e
antes depois da utilizagdo cirurgica, a fim de facilitar o posterior fazer um enxaguamento final intensivo, pelo menos, 1 minuto sob
processo de limpeza. 4gua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Caso se aplique, abrir e

e  Osinstrumentos tém de ser limpos em separado dos respetivos fechar as pegas moveis, pelo menos, 3 vezes durante o pos-
tabuleiros e estojos. enxaguamento. Enxaguar bem todos os limenes ou cavidades dos

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

° Secar os instrumentos com um pano macio, limpo, absorvente e

. N&do 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,
aprovacao/autorizacio/registo da VAH/DGHM ou da FDA/EPA ou que ndo largue pelos. Soprar para limpar com ar comprimido
marcagdo CE) e ser adequados para a desinfecdo de instrumentos filtrado pelas areas de dificil acesso e em todos os lUmenes.
de metal ou plastico.

. Recomenda-se um detergente enzimatico 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.

Preparar a solucdo/o banho de limpeza de acordo com as recomendacdes
do fabricante de detergente relativas a concentragdo, a qualidade da
4gua, a temperatura e ao tempo de imersdo, bem como ao pos-
enxaguamento e a adequabilidade para banho de ultrassons. Usar apenas
solugBes preparadas no momento e agua estéril ou pouco contaminada
(maéx. 10 germes/ml), bem como dgua pouco contaminada por
endotoxinas (max. 0,25 unidade de endotoxinas/ml), por exemplo dgua

A adequabilidade fundamental dos instrumentos para uma limpeza e o -
purificada/altamente purificada.

desinfeg¢do automatizadas eficazes foi demonstrada por um laboratdrio
de testes independente, acreditado pelo governo e reconhecido (§ 15 (5)
da lei alemd relativa a dispositivos médicos) mediante a aplicagdo da
mdquina de limpeza e desinfecio G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., e Usaruma maquina de limpeza e desinfe¢do (WD) de eficacia
Glitersloh, (desinfecdo térmica) e do detergente Neodisher mediclean comprovada (validada de acordo com a autorizagdo EN ISO 15883

forte (um detergente enzimdtico alcalino da Dr. Weigert GmbH & Co. KG, ou DGHM/FDA) e com a manutengéo feita rlegularmente.
Hamburg) considerando o procedimento especificado. . Carregar os instrumentos desmontados, pré-tratados (consultar as
instrugdes de desmontagem adicionais) na maquina WD,

certificando-se de que os limenes/as canula¢Bes podem ser
drenados(as) livremente.

Se aplicavel, ligar os instrumentos as portas de enxaguamento da
maquina de limpeza e desinfecdo.

Ter o cuidado de ndo sobrepor os instrumentos.

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

Procedimento: limpeza e desinfe¢do automatizadas

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 instruges de desmontagem adicionais
incluidas nestas instruc&es de utilizagdo.

. Enxaguar os instrumentos, pelo menos, 1 minuto sob dgua
corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Caso se aplique, abrir e
fechar as pegcas 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 Ciclo Tempo | Temperatura do Meio
sujidade visivel ou para aplicar, pelo menos, trés vezes um volume deciclo | processo
de enxaguamento de, pelo menos, 50 ml. Pré- 1 min <40°C (104 °F) Agua da

. Deixar os instrumentos desmontados imersos durante o tempo enxaguament torneira
recomendado (consultar as instrugdes do fabricante de detergente o
relativamente & concentragdo e ao tempo de imers&o) na solugdo Limpeza 5 min 55°C+4 (131°F) Detergente
de pré-limpeza, de forma a que os instrumentos fiquem enzimatico
suficientemente cobertos. Ndo sobrepor os instrumentos. alcalino

. Ajudar na limpeza escovando cuidadosamente todas as superficies Enxaguament | 1 min >40°C (104 °F) Agua
interiores e exteriores com uma escova macia adequada. O o desionizada
tamanho da escova deve ter aproximadamente o mesmo diametro Desinfegdo 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD
e, pelo menos, 0 mesmo comprimento do limen a limpar. Usar térmica
uma escova com um diametro demasiado grande ou demasiado Secagem 25 min 100 °C (212 °F) Ar filtrado
pequeno pode resultar numa limpeza ineficaz do limen/da
canulagdo.
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. Desconectar e remover os instrumentos da maquina de limpeza e Colocar o estojo de esterilizagdo num recipiente de esterilizagdo que
desinfegdo depois do fim do programa. satisfaga os seguintes requisitos:

. Verificar e embalar os instrumentos imediatamente (ver sec¢do . EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA: autorizagdo FDA)
"Inspec¢do, manutencdo e verificagdo do funcionamento") se . Indicado para a esterilizagdo a vapor (resisténcia até uma
necessario, depois da pds-secagem, em local limpo). temperatura minima de 140 °C/284 °F, permeabilidade suficiente

a0 vapor)

Nota: . Protegdo suficiente dos instrumentos e das embalagens de

O ciclo de desinfecdo térmica deve ser feito para alcangar um valor de esterilizagdo contra danos mecanicos

Ao> 3000 (p. ex., 90 °C/194 °F durante, pelo menos, 5 minutos, de . Manutencgdo regular do recipiente de esterilizagdo de acordo com

acordo com a ISO 15883-1). as instrugBes 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
Usar dgua purificada (dgua destilada ou desionizada, H,O pura ou dgua A utilizagdo de um processo de esterilizagdo a vapor fracionado é
desmineralizada sempre que a aplicagdo exigir esta norma) para o pos- recomendado com os seguintes parametros validados:
enxaguamento e a desinfe¢do térmica.

Usar apenas ar filtrado (isento de 6leo, pouco contaminado com micro-

organismos e particulas) para a secagem. . Na Alemanha
. . . i Tempo de Tempo de
Inspegdo, manutencdo e verificacdo do funcionamento Tipode ciclo | Impulsos | CMPErAUE | cicso secagem
Inspegdo de exposigio minimo minimo
Os instrumentos limpos e desinfetados sdo inspecionados visualmente Remoc&o
. . . L 134 °C .
guanto a residuos de sujidade ou detergente, danos e humidade. Os dinamica 3 (273 °F) 5 min 30
instrumentos desgastados, corroidos, deformados ou danificados de do ar
outra forma ndo devem ser reprocessados. Os instrumentos que
continuarem contaminados nesta fase sdo postos de parte e novamente ° Nos EUA
submetidos ao processo de limpeza e desinfegdo. Se estiverem Tempo de Tempo de
danificados, os instrumentos limpos e desinfetados sdo esterilizados e Tipodeciclo | Impulsos Zempera_t”fa exposicio secagem
encaminhados para reparagdo. € BXPOSIGI0 1 1 imimo minimo
Nunca usar ou processar instrumentos danificados ou com defeito. Remocéo 132 °C
Contactar o representante ou concessiondrio local para reparagdo dinamica 3 (270 °F) 4 min 30
ou substituigéo. do ar
Se for detetada humidade, deve ser feita a secagem manual. ,
. Nos restantes paises
Manutengdo Tempo
N&o ¢é realizada manutengdo pela unidade de processamento. Tipo de Temperatura de Tempo de de
. Impulsos . exposicdo
ciclo exposigdo i secagem
epe ~ . . ~ minimo oy
Verificagdo do funcionamento e lubrificagdo minimo
A verificagdo do funcionamento deve ser feita sempre que possivel. Ndo Remogéio 132°C-134°C
devem ser usados dispositivos que funcionem mal, com marcagdes . (270 °F - 4 min
dinamica 3 273 °F) 30
irreconheciveis, referéncias em falta ou removidas (apagadas),
(apagadas) doar 134 °C (273 °F) 18 min®

danificados e desgastados. Os instrumentos desmontados devem ser
novamente montados para a verificagdo do funcionamento.

Usar apenas éleos de instrumentos (6leo branco) proprios 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.

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.

Embalamento

Colocar os dispositivos limpos, desinfetados, inspecionados e secos nos
devidos suportes dentro dos estojos de esterilizagdo fornecidos. No caso
dos dispositivos individuais, fornecidos opcionalmente, ndo caberem no
estojo de esterilizagdo normal, usar outra bolsa ou invélucro de
esterilizagdo de qualidade médica.

S6 devem ser usadas barreiras de esterilizagdo comercializadas
legalmente e aprovadas localmente (p. ex., invélucros, bolsas ou
recipientes), de acordo com as instrugdes do fabricante para o
embalamento de dispositivos esterilizados definitivamente.

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
manutencao 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 respetivo pessoal recebeu a devida
formagéo.

6 Para a inativagéo de prides.
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Ndo recorrer a procedimentos de esterilizagdo flash, por calor N3o utilizar caso a embalagem
A seco, por radiagéo, por formaldeido e dxido de etileno, bem como @ esteja danificada
por plasma.
T Manter seco
Resisténcia do material
As seguintes substancias ndo podem ser ingredientes do N30 estéril
detergente:
- Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo ‘\\e‘ﬁu‘m'{cg Consulte as instrugdes de utilizacio neste sitio da
permitido 5,5) 39[:&] 2 Internet.
- Lixivias fortes (valor de pH maximo permitido 11; recomenda-
se um detergente ligeiramente alcalino eficaz contra prides) A Cuidado
- Solventes organicos (por exemplo: acetona, éter, dlcool,
benzina) Marcagdo CE segundo a diretiva
- Agentes oxidantes (por exemplo: peréxido) c € 0123 | 93/42/CEE
) Halogéneos (cloro, iodo, bromo) Marcacdo CE segundo a diretiva
- Aromaticos (hidrocarbonetos halogenados) c € 93/42/CEE

Né&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.

LimitagBes ao reprocessamento

Ciclos de processamento repetidos em conformidade com estas
instrugBes de utilizagdo tém efeitos minimos no ciclo de vida e no
funcionamento do dispositivo. Os instrumentos ndo tém um ciclo de vida
indefinido. O fim da sua vida util é determinado pelo desgaste e pelos
danos devido a utilizagdo cirtrgica 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, descamagdo, desgaste e fissuras. Ndo
devem voltar a ser usados dispositivos que funcionem mal, com
marcagdes irreconheciveis, referéncias em falta ou removidas (apagadas),
danificados e excessivamente desgastados.

Recomenda-se um maximo de 100 ciclos de reprocessamento.

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

Garantia

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

Para obter mais informagdes
Contacte a Paradigm Spine ou o seu representante autorizado se precisar

de mais informagdes sobre este produto.

Simbolos

L

Fabricante

-
[o]
—

Numero de lote

Numero de referéncia

3 | [
>
=<

. Conteudo de unidade(s)
utilizavel(eis)
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InstrucOes de desmontagem para instrumentos especificos

Se necessario, usar uma ferramenta cirlrgica 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 posicdo meio
aberta rodando o botdo serrilhado

REF.2 HAT90900 Indicador de firmeza
Desmantelar o indicador de firmeza deixando as mangas sobre as
hastes

Dispositivos reutilizaveis DSS ®
REF.2 DAT40105 Insersor de parafusos pediculares

® Premir o entalhe

Rodar o manipulo até escorregar pela haste

© Levantar a janela

’ [<] 6]
s m
REF.2 HBT90220 Arqueador de acoplador
REF.2 DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Sovela pedicular 1. Usar os manipulos ® de forma a que as setas (1) e (2) fiquem
canulada ¢/ fio K viradas uma para a outra.

1. Desaparafusar o fio K com tampa
2. Limpar as roscas interna e externa
3. Esterilizar o fio K separado da sovela

S

Dispositivos reutilizaveis HPS ™
REF HAT90500 Persuasor
(® Colocar o persuasor em posi¢do neutra premindo o gatilho

Premir o entalhe

2. Remover a concha levantando-a para cima.
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REF.2 HAT5026K (HAT50260+HATS50005) Sovela pedicular
canulada ¢/ fio K. Consultar DAT5056K.

Dispositivos reutilizaveis coflex-F®

REF.2 RAT20215 Insersor de parafusos

1, 2, 3 Premir os botdes 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.
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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 voor, 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
x\\é\fu-m}% e Lees deze gebruiksaanwijzing voér gebruik goed door.
= D}] ? o Bewaar de gebruiksaanwijzing op een plaats waar deze voor
het personeel toegankelijk is.

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

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

o Als dit hulpmiddel wordt gebruikt bij een patiént met, of
vermoedelijk met, de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), variant
CJD of andere overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en
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gerelateerde infecties, moeten alle besmette hulpmiddelen in
overeenstemming met lokale procedures en richtlijnen worden
afgevoerd.

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

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

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

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

e Gebruik uitsluitend zachte borstels, geen metalen borstels.

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

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

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

Verwerking en herverwerking van herbruikbare chirurgische
instrumenten

Basisprincipes

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

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

Achtergrond van instrumenten

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

Chirurgische instrumenten van Paradigm Spine worden
‘g niet-steriel geleverd en moeten voor gebruik grondig
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.

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
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borstels (d.w.z. borstels met nylon borstelharen) mogen worden
gebruikt om grof vuil te verwijderen.

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

Voorbehandeling, reiniging en desinfectie

Indien mogelijk, dient een geautomatiseerde procedure (met
een was-/desinfectietoestel) worden gebruikt voor de reiniging
en desinfectie van de instrumenten. Een handmatige procedure
— zelfs als een ultrasoon bad wordt gebruikt - mag alleen worden

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 van
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

gebruikt als een geautomatiseerde procedure niet beschikbaar van 50 ml of meer.

is; in dat geval moet rekening worden gehouden met de e Activeer het ultrasone apparaat voor een extra inweektijd (maar
aanzienlijk lagere efficiéntie en reproduceerbaarheid van een niet minder dan 5 min).
handmatige procedure. . Verwijder dan de instrumenten uit de voorreinigingsoplossing en

. 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 onzuiverheden in het bloed vastzitten) en dienen
een fundamenteel goedgekeurd efficiéntie (bijvoorbeeld
VAH/DGHM of FDA/EPA goedkeuring/vrijgave/registratie of CE-
markering) te hebben, die geschikt is voor de desinfectie van
instrumenten die van metalen of kunststoffen zijn gemaakt.

. 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.

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),

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

geautomatiseerde reiniging en desinfectie werd aangetoond door een
onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5)
MPG) testlaboratorium met behulp van het was-/desinfectietoestel G
7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, (thermische desinfectie)
en het reinigingsmiddel Neodisher mediclean forte (een alkaline
enzymatisch reinigingsmiddel van Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg), rekening houdend met de gespecificeerde procedure.

Procedure: geautomatiseerde reiniging en desinfectie

. Gebruik een was-/desinfectietoestel (WDT) met bewezen
werkzaamheid (gevalideerd volgens EN ISO 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.

Sluit de instrumenten, indien van toepassing, aan op de
spoelpoorten van het WDT.
Zorg dat de instrumenten elkaar niet overlappen.

. Verwerk instrumenten met behulp van een gevalideerde
standaard WDT-instrumentencyclus volgens de instructies van
de WDT-fabrikant en houd daarbij rekening met de minimale

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 instelling:

lumina of holten van de instrumenten grondig aan het begin van

de inweektijd. Gebruik daarvoor een injectiespuit of spuitpistool Cyclus Cyclust | Verwerkingstemp | Middel

en spoel totdat er geen vuil meer zichtbaar is of spoel ten minste ijd eratuur

drie keer met een spoelvolume van 50 ml of meer. Voorspoelen 1 min <40 °C (104 °F) Kraanwater
. Week de gedemonteerde instrumenten gedurende de Reiniging 5 min 55°C+4(131°F) Alkaline

aanbevolen inweektijd (raadpleeg de instructies van de fabrikant enzymatisch

van het reinigingsmiddel wat betreft concentratie en inweektijd) reinigingsmi

in de voorreinigingsoplossing en zorg dat de instrumenten ddel

voldoende bedekt zijn. Zorg dat de instrumenten elkaar niet Spoelen 1 min > 40 °C (104 °F) Gedeionisee

overlappen. rd water
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Thermische 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD

desinfectie

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).

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

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

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

Onderhoud
De verwerkende instantie mag geen onderhoud uitvoeren.

Functionele controle en smering

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

weer in elkaar worden gezet voor de functionele controle.

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

Verpakken

Plaats de gereinigde, gedesinfecteerde, geinspecteerde en gedroogde
hulpmiddelen op de daarvoor bestemde houders in de meegeleverde
sterilisatiedozen. Als de afzonderlijke hulpmiddelen, die optioneel

7 Voor de deactivering van prionen.
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worden geleverd, niet in een normale sterilisatiedoos passen, gebruik
dan een andere geschikte sterilisatiezak of -wikkel 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 ISO 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 vacutimstoomsterilisatieproces

wordt aanbevolen met de volgende gevalideerde parameters:

. In Duitsland

Minimale Minim
Cyclustype Pulsere | Blootstellingstempe blootstelling ale
nd ratuur - droogti
stijd .
jd
Dynamische
luchtverwijd 3 134 °C (273 °F) 5 min 30
ering
e IndeVs
Minimale Minim
Cyclustype Pulsere | Blootstellingstempe blootstelling ale
nd ratuur . droogti
stijd .
jd
Dynamische
luchtverwijd 3 132 °C (270 °F) 4 min 30
ering
. In andere landen
Minimale Minim
Cyclustype Pulsere | Blootstellingstempe blootstelling ale
nd ratuur . droogti
stijd .
jd
Dynamische 132°C-134°C 4 min
luchtverwijd 3 (270 °F - 273 °F) 30
ering 134 °C (273 °F) 18 min’

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

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

Batchnummer

Gebruik geen flash-sterilisatieprocedure, sterilisatie met droge
hete lucht, sterilisatie door straling, formaldehyde- en

Catalogusnummer

ethyleenoxidesterilisatie alsmede plasmasterilisatie.

Inhoud van bruikbare eenheden

Materiaalweerstand
Het reinigingsmiddel mag niet de volgende ingrediénten

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

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

Droog bewaren

- sterke kleurstoffen (maximaal toegestane pH-waarde 11,
zwak alkaline reinigingsmiddel met effectieve deactivering

SCEIEE

Niet-steriel

van prionen wordt aanbevolen)
- organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld: aceton, ether,

3
%
=
=

#
-

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze
website.

alcohol, benzine)
- oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld: peroxide)
- halogenen (chloor, jood, broom)

Let op

- aromatische, gehalogeneerde koolwaterstoffen

Wij adviseren om geen corrosieremmers, neutraliseermiddelen en/of

CE-markering volgens richtlijn
93/42/EEG

spoelmiddelen aan de reinigingsmiddelen toe te voegen; deze kunnen
ertoe leiden dat gevaarlijke restanten op de instrumenten

m M
fl\ﬂ\%

CE-markering volgens richtlijn
93/42/EEG

achterblijven.
Stel instrumenten of sterilisatietrays niet bloot aan temperatuur van
140 °C/284 °F hoger.

Beperkingen van de herverwerking

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

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

verwijderde onderdeelnummers, beschadigde en versleten
hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt.

Wij adviseren maximaal 100 herverwerkingscycli.

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

Garantie

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

Voor nadere informatie

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

Symbolen

“ Fabrikant
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Demontage-instructies voor specifieke instrumenten

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

Gebruik een voorwerp met scherpe uiteinden.

DCI ™ herbruikbare hulpmiddelen

REF CBT20100 of CBT20110 Inbrenginstrument (links)

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

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

REF HATS0900 Stijfheidsmeter
Demonteer de stijfheidsmeter door de hulzen over de
schachten te schuiven

DSS @ herbruikbare hulpmiddelen e
REF DAT40105 Pedikelschroefinbrenger
® Druk op de inkeping

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

) 0 ple
-
REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Gecanuleerde REF HBT90220 Koppelingsbuigtang
pedikelpriem met K-draad 1. Gebruik de handgrepen ® zodat pijl @ en pijl @ naar elkaar
1. Schroef de K-draad met afdekking los wijzen.

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

2. Verwijder het omhulsel door het omhoog te tillen.
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Gebruiksaanwijzing | NL

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

coflex-F® herbruikbare hulpmiddelen

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.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen

Phone +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20 PA RADIG M SPI N E
info@paradigmspine.de | www.paradigmspine.de 0123 the movement in spine care
LBL 0358 Rev. F 2020-07



Oo6nyieg xpnong | EL

EmavaxpnolomoloUeva XELPOUPYLKA epyaleia kal dlokol amootelpwong

MepLexdpeva TG ouokeuaaiog
AuTn n cuckevaoia TepLEXEL Evav eEOTALOUEVO S{OKO amOoTEPWONG.

Nepypadn

O 6lokog amooteipwong eivat évag emavaypnolponoloUpevog §iokog o
0TI0(0G CUYKPATEL T XELPOUPYIKA EpyaAeia TIPLY, KATA TN SLdpKeLa Kat
LETA TNV QTMOOTE(PWON UE ATUO.

Ta emavaypnoLUOTIOLOU EVA XELPOUPYLKA epyaleia Paradigm Spine mou
nepapBavovtal otov Sioko amooTeipwong mpoopiovtal yla xpron o
0pBOMESIKES XELPOUPYIKES SLaSIKAOIEG yla TNV ELGUTEUCN CUCKEUWV
Kataokeung Paradigm Spine. MpLv va XpnoLLOTOLOETE Ta epyaAeia,
QVOTPEETE OTIG 06NYIEC TOU EUDUTELUATOG yLa Xpron ESIKA LE TN
GUYKEKPLUEVN YPA WU TIPOLOVTWY KaL TN XELPOLPYIKN Stadikacia mou Ba
akoAouBnBet.

YA6

O 6lokog amooteipwong ivat KATAOKEUAOUEVOG Ao avoleibwto Xahupa
Kat toAudatvurooouAdovn (PPSU) kal pmopel va mepthapBavet
otnpiypata and rohumnporuAévio (PP) i/kat ol\kovn.

Ta XELPOUPYLKA epyalela elval KUPLWG KATAOKEUAOUEVA QTIO LATPLKNAG
KaTnyopiag CUUMOAUUEPES aKkeTAANG (POM), avoteibwTto XaAuBa kat
UMopEl va TIEPLEXOUV GLALKOVN, KpApa aAOUULVioU, Kpapa Titaviou,
moAvapiblo 6 n/kat mohutetpadBopoatbuAévio (PTFE).

Mpoopiopevn xprion

O 6lokog amooteipwong mpoopileTal yla TN CUYKPATNON TWV EpyaAeiwv
Katd Tn SLApKELa TNG LETADOPAS, TNG ATTOCTEPWONG LE ATUO KALTNG
amnoBrikeuong.

Ta XelpoupyLkd epyaleia mpoop{ovral yla Xprion yla 6TiovEUAKA
oUOTAMOTA EPYAAEiWV. TO TPAYHATIKO BEPATIEUTIKO QTIOTENECA
ETUTUYXAVETAL OO TO EUDUTEUHAL.

Eveifelg

MapakaAoUpe avatpéfte oTig 08nyleg xproNG TOU GUYKEKPLUEVOU
EUPUTEVHATOC TIOU UIMOPEL VAL XpNoLUoTonBel e auTda Ta XELPOUPYLKA
epyaleia. Ta Xelpoupyikd epyaleia €xouv OXeSLOOTEL yLO TOV XELPLOUO
LOTWV A yla xprion pe GANeG cUOKEUEG o€ 0pBOTIESIKES XELPOUPYLKEC
EMEUPBATELG 1) XELPOUPYLKEG EMEUPATELS OTIOVOUALKNG OTAANG.

Avtevdeielg

MapakaloUpe avatpéfte oTic 08nyleg xproNG TOU GUYKEKPLUEVOU
EUPUTEVLOTOG TTIOU LITOPEL VAL XPNOLUOTIONBEL e AUTA TAL XELPOUPYLKA
epyaAeia. Ze KABe XELPOUPYLKN EMEUPBOON UTIAPXOUV OL AKOAOUBEC
avtevdei€elg:

» Aolpwén otn xelpoupykn BEan 1 yupw amo authv

» AMepyia ) evaloBnoia ota UAKA TwV epyoleiwv

* Xpron N cLPPBATIKWY UAKWY ard GAAQ CLUOTAHUATA
* Meputtwoelg ou dev avadEépovtal otnyv EVEeLEn

AveruO0unTeg evépyeLeg

MapakaloUpe avatpéfte oTic 08nyleg xproNG TOU GUYKEKPLUEVOU
EUPUTEVOTOG TIOU LITOPEL VAL XPNOLUOTIONBEL e AUTA TAL XELPOUPYLKA
epyaleia.

A MpoduAdtelg aodadelog
‘&\\_a‘\fu.m;(% e [lpw tn xpnon, dtapdote evdelexwg autég g odnyieg xpnong.
= [ji] 2 o (Qulagte TG 0dnyieg xpriong o LEPOG MPOOBAECLUO armd To
T(POCWTTLKO.
e OLpéBodol xpriong auTwy Twv epyaleiwv kabopilovtal and tnv
EUMELpla KaL TNV eKTaideuan Tou XpNoTn.
o [1OTE N XPNOLUOTIOLE(TE N} eMECePYALETTE EPYANELQ TIOU €XOUV UTIOOTEL
{nua N elval ENATTWHATIKA. ETUKOLWVWVHAOTE HE TOV TOTUKO 0ag
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avTUTPOoWTo WA cewV 1 TV Paradigm Spine yla emokeun n
QVTIKOTAOTAON.

e EAQv auth n oUOKEUR XpnotpomotnBel pe évav acBevr He yWwoTn N
ruBavoloyoupevn vooo Creutzfeldt-Jakob (CJD), mapariayn tng CID f
GAN popodr petadotikig omoyywdoug eykedaromndBetag (TSE) kat
OXETLKEG AOLUWEELG, amoppiPTe pe aoPAAELd ONEG TLG LOAUCUEVES
OUOKEVEG OLUDWVA HE TIG TOTUKES SLadkaoleg kal KateuBUVTNPLEG
obnyleg.

e Hxprion evog xelpoupytkou epyaleiou yla epyaocieq Sladpopetikég and
TLG TTPOOPLOUEVES UIMOPEL VoL 08Ny oeL og INWLd 1y Bpaion Twv
epyaieiwyv N Tpavpatiopd tou acbevn.

o AKoMOUBE(TE TIG yeVIKEG KaTeLBUVTHPLEG 0ONYiES KaLl apxEg aoniag
Katd tov
XELPLOUO QVTIKELUEVWY TIPOG QITOCTE(PWON 1) OTEPWY AVTIKELLEVWY.

o Dopdte KATAANAQ TIPOOTATEUTIKA yAvTLa, YUQALA KOl vEUOTA KOTA
TOV XELPLOUO BLOAOYIKA LOAUCUEVWY EPYONELWV.

® ATQUTETAL TIPOCOXN KATA TOV XELPLOUO AETTETUAENTWY €pyaAeiwv 1
epyaieiwy pe ayunpd akpa.

o XpnOLUOTOLE(TE HOVO HAAKEG BOUPTOEG, OXL LETAAAKEG BOUPTOEG.

e Mnv urtoBAA\eTe o€ emetepyacia Ta XELPOUPYLIKA EpyaAeia o
Bepuokpacia ton pe f peyahutepn amod 140 °C/284 °F.

e TO MPOCWTILKO TIOU Elval ETLGOPTIOUEVO UE TNV EMEEEPYTia TIPETEL VA
SLABETEL TNV AMAUTOVEVN YVWON KOL TG TILOTOTIOL GELG.

o TMoapakahoUpe SlaodaAioTe OTL XpNOUOTIOLETAL LOVO O KATAAANAOG
£EOTMALOMOC YL TOV KABAPLOUO, TNV AOAUAVON KOL TNV amooTelpwaon
TWV EMOVAXPNOLUOTIOLOUEVWV XELPOUPYLKWVY CUOKEUWY KO OTL
ekTeENelTaL emavarnioTonoinon tng anddoong kat eplodikol €Aeyxot
pouTivag otov e€0MALOUO GUUDWVA E TIG TOTUKEC SLASIKAGIES, TG
KateuBuvTrpLeg 0dnyieg kal Ta mpoTUTAL.

Eneepyacia kat emavenefepyacia Twv ENAVIXPNOLLOTIOLOUEVWY
XELPOUPYLKWV CUOTKEU WV

Baokég npoimoBéaelg

Ta emavaypnoUOTOLoULEVA XELPOUPYLKA epyaleia tng Paradigm Spine
napadibovral un oteipa. Tuvenwg, mpémnet va kabapilovtal, va
QMOAUHaiVOVTaL KO VAL QTTOCTELPWVOVTAL TIpLY armd kdbe edpappoyr). O
QMOTEAECUATIKOG KABaPLoPOC KAl N armoAUpavon elval amapaitnTeg
TPOoUTIOBETELG yLOL TNV ATOTEAECUATIKY QMOCTEIPWON TWV gpyaAeiwy.
EmuntpdoBeta, mapakaAoUUE va TNPELTE, WG TAPOXOG VYELQG, TG VOLKES
SLaTALELG IOV LoXVUOUV yLa T XWPA 00 KABWE KAl TIG ATALTOELG UYLELVAG.
AUTO LoxUeL WBLaitepa yla Tig SladopeTikeG KateLBUVTAPLEG 08NYieg
OXETIKA e TNV adpavoroinon twy mpiov (6ev adopd tic HIMA), oL omoieg
uropel va amattovv TtV eGappoyr amoppUIAVTIKWY KaBaplopol Ue
aroSeSelyéVn AMOTEAECUATIKOTNTA EVAVTL TV TIplov, KaBwG Kat
QTOOTEIPWON LLE TILO EVIOTIKEG TTAPAUETPOUG,.

Mevikég mMinpodopleg yia ta epyadeia
Ta xeLpoupyLkd epyaleia elval oxeSLOUEVA YL VA EKTEAOVUV
OUYKEKPLUEVEG AELTOUPYIES, OTWG KOTt, SLdTtpnon, mpLlovioua, ekdopd,
anoégeon, cUOPLEN, AOCLPAN, OTEPEWON ) TTAPOUOLEG SLadikaoieg. Ta
XELPOUPYLKA EpYOAELQ XPNOLUOTOLOUVTAL ETIONG YL VA SLEUKOAUVOUV TNV
EL0OYWYN XELPOLPYIKWY ERPUTEUUATWY. O KATAANAOG kKaBaploudg,
QAMOAULAVON, AIMOCTEPWON, XELPLOMOG KAL TAKTIKI) cUVTAPNON
oupBdaiouv otn Stachaiion g MPOoPAETOUEVNG AMOS00NG TWV
XELPOUPYLIKWV EpyaAeiwy.
Ta xelpoupykd epyaleia tng Paradigm Spine mapéyovrat
‘@ un otelpa kat mpénel va kabapilovral, anolupaivovtat Kat
anootelpwvovTal SLeoSIKA TpLy o Tt Xprion cUpdwva pe
TG 06nylieg oto mapov Eyypado.

PARADIGM SPINE
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O eomAiopévog S{0K0G amooTEPWONG TIOPEXETAL ATOWIKA CUGKEUAOHEVOG
O€ POOTATEVTIKY CUOKEUAOLa TToU emtonpaiveTal cUpdwva e ta
TIEPLEXOUEVA TNG.

Mptv amo tnv enegepyaocia, emBewpriote Ta epyaleia kaL tov §ioko
QMOOTE(PWONG TPOCEKTIKA yla INKLEG, GOOPEG /KAt pun AELTOUPYLIKA LEPN.
ETuBEWPNOTE MPOCEKTIKA TLG SUCTIPOGCLTEG TIEPLOXEG, TLG APOPWOELG Kat O
TQA KWVOUHEVA UEPN.

Dpovrida kau XelpLopds oto onpeio xprong

To CUVTOUOTEPO SUVATO LETA TN XPNON, AVAAoya UE TNV epimtwon,
QMOCUVAPUOAOYHOTE Ta pyaAeia, EEMAUVETE KAl KATAKAUOTE TIG
aUAoPOPEG CUOKEUEG. MOVO VAAWOLLLA TIAVAKLAL KOL LAAGKEG BOUPTOES
(r.x. BoUptoeg pe valov Tpixeg) pmopouv va xpnotomnotnBouv yLa tnv
adaipeon Twv xovEpwv puTwV.

Metadopd
Ta epyalela TOU XPNOLUOTIOLOVVTAL XELPOUPYLKA HETAdEPOVTAL UE
aoddhela oTov Ywpo enavenetepyaciog oe kKAeoTod Soxelo.

MNpoenefepyaoia, KABAPLOUOE KaL artoAlpavon

. Eav eival Suvatdv, mpEMeL va XpnoLLOToLEiTaL pla
autopaTtornolnpévn Sladikactia (e MAUVTHPLO-AITOAUMAVTH) YL TOV
KaBapLopo KAl TNV amoAUpavon Twy epyaieiwy. Mua xelpokivntn
Stadkaoia — akdpa Kat oTny mepintwon epapuoyng Aoutpol
UTIEPNXWV — Bt TPETTEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL HOVO GV Sev eival
SlaBéoun pa autopatomolnpévn Stadikacia- atnv rmepinmtwon
autn, Ba npémnel va AapBavetatl umdyn N oNUAVTIKA XapunAotepn
QTOTEAECLOTIKOTNTA KOLL OVOTIAPAYWYLLOTNTA TNG XELPOKIVATNG
Sladikaoiag.

. H emnefepyaoiao Twv CLUOKELWY CUVLOTATAL VA YIVETAL LOALG AUTO
Kataotel eVAOya €DIKTO LETA TN XELPOUPYLKA XPHRON, TIPOG
SleukoAuvon g emakdAoudng Stadikaoiag kabaptlopou.

. Ta epyaleia mpémnel va kabapilovtat Eexwplotd amd Toug Siokoug
KaL TG Brkeg epyaAeiwy.

. Mn SlaBpéxete ta epyaleia og omolodrmote SLaAupA yla
TEEPLOCOTEPO A0 SUO WPEC.

. To anmoppumavtikd Kabaplopol Kat amoAUavong PEMEL va ivat
eAeVBepo amnod ahbelidec (Sladopetikd Ba mpokAnBel povipomnoinon
TWV UTIOAELUUATWY a{patog), va SLaBETEL OUGLAOTIKA EYKEKPLUEVN
QTMOTEAECUATIKOTNTA (YLa Ttapadelypa €ykplon/adeta/kataywplon
VAH/DGHM 1) FDA/EPA 1) orjpavon CE) kat va eivat katdAnho yia
TNV amoAUpavon epyaAeiwy KATAOKEVACTUEVWY QIO UETAANLKO 1)
TAQOTIKO UALKO.

. Juviotdtat éva aAKaALKd evIUHATIKO AmOPPUTIAVTLKO e oUVOEDN
XapunAoU adpplopou.

. MapakaAoUpe va AdBete uTodn OTL €va AMOAUHQAVTIKO TTOU
XpnoluomoLeltal oto Pripa mpoenefepyaciag xpnoeUeL LOvVo yla
NV AoPANELA TOU TIPOCWTTKOU, AANA SeV UTMOPEL va aVTIKOTAOTAHOEL
TO LETEMELTA Bripa AMOAUHOVONG TTOU EKTEAE(TAL LETA TOV
KaBaplopo.

H ouolaatikn kataAAnAdtnta Twv epyarelwv yla amoTeAeoUaTiko
QUTOUQTOTIOLNUEVO KATAPLOUO Ko atoAuuavon katadelydnke amo va
aveédptnTo, KPATIKA SLATILOTEUUEVO Kal QvayVWPLOUEVO (§ 15 (5) Tou
lepuavikov Népou yia latpotexvoloyika Mpoidvta [MPG]) epyaotriplo
SoKwV UE gpapuoyr tou mAuvtnplouv-anoAupavt) G 7836 CD,

Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (Oeppikr amoAUuavaon) kat tou
anoppuntavtikoU kadaptouou Neodisher mediclean forte (éva aAkaAiko
EVIULATIKO armoppumavtiko aro tnv Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
AuBoupyo) AauBavovrag unoyn tnv kaBoptouévn Stadikaaoia.

Aabwaoia; MNpoenefepyacia
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. Ta MOAUTUNHATIKA 1) oUVOETO gpyadeia pmopel va amattouv
QMOOUVAPLOAGYNON YLA. ATOTEAECLLOTIKO KABAPLOHO KAl
amoAUpavon. Avatpéfte otig mpdobeteg odnyieg
QAMOCUVAPHOAOYNONG Tou tepAapBAvVOVTaL OE QUTEG TLG 08nyieg
Xpnong.

. ZemAUveTe ta epyalela yla TOUAdLoTOV 1 AemTo KATW amod
TpeXOUHEVO VEPO (Beppokpacia < 35 °C/95 °F). Eav ebappdletal,
KLV OTE T KWWOUUEVA HEPN TOUAAXLOTOV 3 GOPEG KAT' AUTOV ToV
Tpomo. KatakAvote Steodikd OAoUG TOuG AUAOUG N TLG KOOTNTES
Twv epyaieiwv otnv apxr tou xpovou SLdPpeéng. Mo tov okomod
QUTO, XPNOWOTIOLOTE GUPLYYQ ) TWOTOAL SECUNG YLa VoL
KATAKAUGETE PEXPL VA NV UTIAPXOULV TIAEOV 0PATOL PUTIOL 1) YL VO
ebappooete ToudxLoTov TPELG HopEg Evav oyko EemAupatog 50 ml
1 LeyaAUuTepO.

. AL0BPELTE TA AMOCUVAPHOAOYNUEVA EPYOAELD VLA TOV CUVICTWHEVO
XpOvo SLaPpeng (avatpéfte oTig 0dnyleg TOU KATAOKELAOTY TOU
QTOPPUTIAVTIKOU OXETIKA E TN CUYKEVTPWON KAL TOV XpOVO
SLaBpetnc) péoa oto StaAupa mpokabapLlopoy, £T0L WOTE Ta
epyaleia va kaAudBoLV emapkwe. ATodUyETE TNV
aAANAOETUKAAUPN TV EPYONELWVY.

. Bon6note tov kabaplopd Bouptoilovtag MPooeKTIKA ONEG TLG
E0WTEPLKEC KOL EEWTEPIKEG ETULDAVELEG UE LA KATAAANAN poAakn
Bouptoa. To péyeBog tng BoupToag MPEMEL va ElvaL TIEPITTOU TNG
{5l Slapétpou kat TOUAGYLOTOV ToU (SLou WAKOUG LE TOV QUAO
Tpo¢ kaBaplopd. H xprion Bouptoag mou eivat urtepBoAKd LeYAANG
1) UTEPPBOALKA LIKPNG SLAETPOU 1) UTEPBOALKA KOVTH UOpEl va
08nynoeL 08 aQVAIOTEAEOHATIKO kKaBaplopd Tou auAol/ tng
onpayyog.

. ZemAUvVeTe ta epyalela yla TOuAdyLoTov 1 Aemtd Katw and
TPEXOUHEVO vEPO (Beppokpaaia < 35 °C/95 °F). Eqv ebapudletal,
KLVIOTE Ta KWWOUUEevVa HEPN TOUAAXLOTOV 3 GOPEG KOTA TN SLdpKeLa
TOU TPOKATAPKTIKOU EEMAUUATOC. KatakAUote 6te€odikd 6GAoug Toug
aUAOUC A TLG KOOTNTEG TWV EPYAAEIWVY OTO TENOG TOU XpOVOU
SLaPBpeEnc. Ma Tov OKOTO QUTO, XPNOOTIOOTE GUPLYYQ ) TILOTOAL
S5€0UNG L VO KOTAKAVOETE PEXPL VAL NV UTIAPXOUV TIAEOV opaTol
pUTOL N Yo VAL EPAPUOCETE TOUAAXLOTOV TPELG HOPES Evav OYKO
Eem\Upatog 50 ml ) peyaAutepo.

. EvepyomouoTe TouG UTIEPAXOUC yLa Evay POcBeTo Xpovo
SLaBpeEnc (aAAa OxL AlydTtepo amod 5 Aentd).

. 3TN ouvéxela, adalpéote Ta epyaleia amd o StdAuua
TipokaBapLlopol kat SLevepynaTe éva TEAKO EVTATIKO EEMAULA YLaL
TOUAGYLoTOV 1 AEMTO KATW Ao TPEXOVUEVO VEPD (Bepuokpaacia
<35 °C/95 °F). Edv edpapuodletal, KVAOTE TA KWVOUUEVA LEPN
TOUAGXLOTOV 3 GOPEC KATA T SLAPKELX TOU TEALKOU EEMAUUATOG.
Katakhvote 51e€o81kd OAOUG TOUC AUAOUG i TLG KOAOTNTEG TWV
epyaheiwv oTo TENOG TOU XpOvou SLaPpeEnc. Na Tov okomo auto,
XONOLLOTIOWOTE GUPLYYQ 1) TIOTOAL SECHNG YLa VA KATAKAUOETE
UEXPL VAL LNV UTIAPXOUV TIAEOV 0paTol pUTIOL A YLa VL EGAPUOCETE
TOUAdXLOTOV TPELG DoPEC Evav Oyko EemUpatog 50 ml
peyaAuTepo.

. JTEYVWOTE TA EPYOAELQ PE HOAOKO, KaBapd, armoppodnTkd mavi
mou Sev adrvel xvoudL. Kabapiote pe peUa CUUTILECUEVOU
dTpapLopévou agpa Tig SUCTIPOCLTEG TIEPLOXES KAl OAOUG TOUG
avAouc.

MNapaokeudote To SLaAvpa/AouTtpd kKabaplopol cUUPWVA HE TIG
OUOTAOELG TOU KATAOKEUQOTH TOU OMOPPUTIAVTIKOU OXETIKA LE TN
OUYKEVTPWON, TNV TTOLOTNTA TOU VEPOU, TN Beppokpacia Kal Tov xpovo
SLAPBpeEnc, KaBWG Kat To TEAKO EEMAUUA KAl TNV KATAAANAGTNTA yla
AouTpo UTEPrXWV. MaPAKAAOUE VA XPNOLUOTIOLELTE LOVO TTPOOhATWG
TIOPAOKEUAOUEVA SLAAVATA, LOVO QTOCTELPWHEVO VEPO 1) VEPO UE
XOUNAO UikpoBLokd doptio (péy. 10 pkpoBia/ml) kabwg kat pe xapunAd
doptio evbotofvwv (pgy. 0,25 povasdeg evbotogivng/ml), yla mapadetypa
kekaBappévo/ubnAng kaBapotntag vepo.
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Aladkaaoia: Autopatonounpévog Kabaplopdg kot amoAupaven

. Xpnotpomnotote mAuvtnplo-armoAupavtn (WD) pe arnodedelypévn
QTMOTEAECUATIKOTNTA (ETUKUPWHEVO CUUGWVA HE TO TIPOTUTIO
EN ISO 15883 1) pe d6eta DGHM/FDA) kat TAKTIKE GUVTIApNaon.

. DopTWOTE TA ATIOCUVAPHOAOYNUEVQ, TIPOETIECEPYOTHEVA EPYONELQL
(avatpétte otig mpoobeteg 0dnyleg amoouvapuoloynong) oto WD
Slaodpalilovtag ot oL avAoi/chpayyeg umopouv va
amnootpayyilovtal eAevBepa.

Eav epappoletal, cuvbéote Ta epyaleia oTig BUPEG EEMAUATOC TOU
WD.
Mpénet va anodpelyetal n oAMnAoemkaAUPn Twv epyaieiwy.

. YroBaMhete o emetepyacia Ta epyaieia xpnollonowvtag évay
ETUKUPWHEVO TUTUKO KUKAO gpyaAeiwv Tou WD cUpdpwva e TG
odnyleg tou katackevaotr tou WD, AapBavovtag urodn Tig
akoAouBeg eAdyLoTeg pubuioelg:

KOkAog Aldpkel | Oeppokpacia Méoco
a enefepyaciag
KUKAOU
Mpokatapktik | 1 Aemt <40°C (104 °F) Nepo
6 Eémupa o} Bpuong
KaBaplopdg 5 Aemt 55°C +4 (131 °F) ANKQALKO
a eVIUHATIKO
QTOPPUTIOVT
KO
Zémupa 1 Aemt > 40 °C (104 °F) ATILOVIOPEVO
o} VEPO
Oepuukn 5 Aemt 90 °C 3 (194 °F) AmeoTtaypév
anoAbpaven a 0 vepo (AD)
Stéyvwpa 25Aemt | 100 °C (212 °F) OUtpaplope
a VOG QPG

. Anoouvbéate kal adalpéote ta epyaleia amd to WD HETA TO TEAOG
TOU TIPOYPAUUATOC,.

. EAéy€te kal ouokeudoTe Ta epyoleia apéowc (BA. evotnTta
«EmBewpnaon, cuvtripnon Kat AELTOUPYLKOC EAeyxOG») (eav eival
anmapaitnTo, LETA artd TEALKO OTEYVWHA 08 KaBapd Xwpo).

Inuelwon:

O KUKAOG BepLKNG AmOAVUAVONG TPETEL VAL EKTEAELTAL UE GTOXO TNV
enitevén Tng Ao > 3000 (.. 90 °C/194 °F yLa TouAdxLoTov 5 Aemtd
oludwva pe 1SO 15883-1).

XpnoLuoroteite kKekaBapuEVO VEPO (AMECTAYUEVO VEPOD 1| ATILOVICUEVO
vePO, kaBapod H20 1) amopeTaMWUEVO VEPO OTIOU N ePapUOYT artaLTel
QUTO TO TPATUTIO) YL TO TEALKO EETAUMA KOL TN BEPLK ammoAUpavaon.

Xpnotuoroleite povo pATpaplopévo apa (xwpic EAata, pe xapunio
$opTio HIKPOOPYAVIOHWY KAL CWHATISLWVY) YLaL TO OTEYVWHA.

EmBewpnon, cuvtipnon Kat AELToupyLKOG EAeyX0g

EmBewpnon

Ta kaBaplopéva Kat armoAupacpéva epyaieia emBewpoUvTaL OMTIKA yla
PUTIOUG KOl KATAAOLTOL AITOPPUTIAVTIKOU, {NHLEG Kat uypacia. DBappéva,
SlaBpwpéva, mapapopdwéva rf aALWG KATeEoTpappéva epyateia Sev
Tpémnel va utoBAAlovtal o€ epattépw enavenetepyacia. Epyaieia ta
omola e¢akohouBoUv va eival LOAUCUEVA 0 QUTO TO 0TASL0 EexwplovTal
Kat uTtoBaMovtal akopa pia ¢opd otn Stadikaoia kabaplopov Kat
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AMOAUHOVONG. Z€ TIEPUTTWOELG {NHLWY, Ta KABOPLopEVA Kot

QMOAUHOOHEVA EPYONELQ ATTOOTELPWVOVTAL KAL SLaTiBevTal Tpog EMLoKeL).
MoTé unv xpnouiomnoleite 1 enefepyaleote epyalela mou Exouv
unootel {nuLd 1 elvat EAQTTwUATIKA. ETTIKOVWVAOTE [E TOV TOMLKO
QVTLTTPOOWTTO 1} EUTTOPO Lot ETILOKEUN I AVTIKATAOTAON.

Eav avixveutel vypaocia, Ba mpémnet va StevepynBel xelpokivnto oTéyvwpa.

Zuvtipnon
Aev Slegayetal ouvtrpnon amno tn povada enesepyaoiag.

Aettoupykds EAeyxog kat Alnavaon

MpémeL va eKTEAETAL AELTOUPYIKOG ENEYXOC OTIOU Elval SuVATOV. TUGKEUEG
TIOU TAPOUCLAZOUV SUCAELTOUPYIQ, GUOGKEVEG E LN AVOYVWPIOLUES
ONUAVOELG 1 aplBuoUg PoilovTog mou Aelmouv f éxouv adatpebel
(tpudtel), cuokeugég mou €xouv UTIOOTEL INpLA ) dBopa Sev MpémeL va
xPnotuornotouvtal. Ta amocuvapuoAoynUEVA EpYONELa TIPETEL VAL
EMAVACUVAPUOAOYOUVTAL YLO TOV AELTOUPYLKO ENEYXO.
Xpnotyoroteite povo Aadia epyaleiwv (Aeuko Aadt) ou embéxovratl
amooTelpwan He aTHo AapBavovtag unodn T KéyLoTn duvatn
Bepuokpacia amootelpwong KAl Pe eyKeKpLLéVn BloouppatotnTa.
Edbapuolete LOVO pLal LLIKPR TTOCOTNTA KAl LOVO OTIG 0pBpwoELC.

Juokeuaoia
TomoBeTroTE TIG KABAPLOUEVES, ATTOAULACUEVEG, ETUOEWPNEVEC KaL
OTEYVEC CUOKEVEG OTOUG KABOPLOUEVOUG CUYKPATNTAPES EVTOG TWV
TIOPEXOUEVWY BNKWYV amooTE(PWONG. 2€ TEPITTWON TIOU Ol UEUOVWHEVES
GUOKEUEG, OL OTIOLEG TTAPEXOVTAL TIPOALPETIKA, Sev ebapudlovy oTnv
Kavovikn BRkn amooteipwonc, MapokAAOUUE XPNOLLOTIOAOTE pa GAAN
KataAAnAn Bnkn r MEPLITUALY LA QTOCTEPWONG LATPLKAG KaTtnyoplag.
MPETEL VAL XPNGLUOTIOLOVVTAL LOVO VOULUA SLaTBEUeVOL 0TNV ayopad Kal
TOTUKA EYKEKPLUEVOL dpaypol armooTelpwong (m.x. mepttuAiypata, Brkeg n
Soyela) og ouupOpPwWoN He T 08NYIEC TOU KATACKEUAOTH YLa TN
OUOKELAO( CUCKELWY TIOU UTIORAANOVTAL OE TEALKT QmMOoTElpwan.
TomoBetrote Tn BrKkn amooteipwong péoa o€ éva Soxelo amooteipwaonc,
To omolo MAnpotl TIg akOAOUBEC amaltroeLg:
. EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (yia tig HIMA: &Seta FDA)
. KataAnAo yla arnooteipwon pe atud (avtoxr oe Bepuokpacio €wg
TouAdylotov 140 °C /284 °F, emapkig Slamepatdtnta atuol)
. EMAPKNAG Tpootacia Twv epyaieiwy kKabwe Kat Twv GUCKELACLWY
QAMOOTEPWONG Ao UNXAVLKT {NL
. TAKTIKY ouvTpnon tou Soxelou amooteipwong cubwWVA e TLG
0dnyleg Tou KATAoKELAOTH
To ouVOAKO Bapog TN Brikng epyadeiwv Sev mpémet va urnepBaivel ta
10,8 kg (yta petadAiko Sioko) kat ta 6,2 kg (yia mhaotikoug iokoug
anootelpwong).

Anooteipwon
Juviotdaral n xpron Stadikaociac anooteipwong pe atud pe tn pébodo tou

KAQOLQTOTIOLNUEVOU KEVOU WE TIC AKOAOUBEG ETUKUPWHEVEG TTOPAUETPOUC:

. Stn leppavia

Tomog Mool Qepuokpacia E)\g‘)l(LocToc E)\g‘)l(LocToc
KUKAOU H €kBeang ),(p . X q
€kBeang OTEYVWUATOG
Auvapikn o
agpaipeon 3 é?g o% 5 Aemtd 30
aépa
. Jug HNA
Tomog Mowol. Oepuokpaoia E)\g\)l(l.oo'roq E)\g\)l(l.oo'roq
KOKAOU H €kBeang )‘(p . x» q
€kBeang OTEYVWUATOG
Auvapikn o
agpaipeon 3 é% cg) 4 \emta 30
aépa
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. 2TLG AAAEG XWPES

ToOmog Nouol Oepuokpaaia E)\g\))(;mg E)\gzl(:)c'toq
KUKAOU a €kBeang Xpovog Xpovog
ékBeong OTEYVWHATOS
. 132 °C-134 °C p
Auvgun(n (270 °F-273 °F) 4 \erta
agaipeon 3 30
agpa
5 134 °C (273 °F) 18 Aenta®

O xpdvog oteyvwpartog yla epyoleia mou urtofarovtal oe enegepyacia o
Soxela kal TUALYpEVoUG §{oKOUG UmopEel va TIOLKIANEL avaloya e Tov TUTTO
NG ouokeuaoiag, Tov TUTO TWV EPYOAELWY, TOV TUTIO TOU KALBAVOU
QmooTelpWaNG KAl TOo GUVOALKO GopTiO. FUVIOTATAL EAAXLOTOG XPOVOG
oTeyVWHatog 30 Aemtwy, aAd pmopel va mapatabel edv eivat
anapaitnTo.

Xpnotuoroleite KA{Bavo amootelpwong atpol pe anodedelypévn
anoteleopatikotnta cUpdwva pe EN 13060/EN 285 ) ANSI AAMI ST79
(ya tig HMA: &Sewa FDA), o omolog eival eMKUpWHEVOS oUUbWVA UE

EN ISO 17665, katdAAnAa cuvtnpnuévog kat Babuovounpuévog. Arnoteet
€UBUVN TOU LTPLKOL EPUHATOG va Slaohalioel OTL n emavenetepyacia
Sle€ayetal Pe xpron Tou KaTaAANAoU eEOTALOHOU Kol UALKWY, KaBWG Kat
OTL TO TIPOCWTIKO OTN HOVASa eMaveNeéepyaaiag SLABETEL EmMapK
ekmaibevon.

Mn xpnowuornoteite Stadikaola taxelag amooteipwonc (tumou
flash), armooteipwaon ue énpn Sepudtnta, amooteipwon ue
aktivoBolAla, amootelpwon pe PopuUaASeidn kat atdulevoéeidio,
kaBwe Kat armootelpwon e mAdoua.

AVTOXH UALKWV
Ot akdAouBeg ouaieg Sev TPEMEL va AMOTEAOUV CUCTATIKA TOU
QMOPPUTIAVTIKOU KaBaplopou:

- 0PYQVIKA, avOpyava KoL OEELEWTIKA 0EEa (EAGXLOTN AMOSEKTH
T pH 5,5)

- LoXUPA aAKOALKA StahUpata (péytotn arodektn Tun pH 11,
OUVLOTATOL A0OEVWG AAKAALKO KABAPLOTIKO HE
QTMOTEAECUATIKOTNTA EVAVTL TWV TPILoV)

- opyavikol SLaAUTEG (yla mapadelypa: akeTovn, albépacg,
aAKOOAN, Beviivn)

- 0€eldWTIKOL TapAyovTeS (yia mapadetypa: urepogeidio)

- aloyodva (yAwpto, wdlo, Bpwpto)

- apwpatikoi, ahoyovwpévol uSpoyovavBpakeg

Agv ouvVLOTATOL N TIPOCBAKN AVOOTOAEWY SLABPWONG, OUSETEPOTIONTIKWY
napayovtwy f/kat Bondnudtwy EEMUPATOC oTa AmoPPUTAVTIKA, SLOTL
ev&ExeTal SuvNTIKA va IPOKOAETOUV Kploa LTIOAE{ppaTa ota epyaieia.
Mnv ekBétete omoladrmote epyaleia 1 §{0KOUC AmooTelpwong o€
Beppokpaoieg oeg pe 1 peyolltepeg amd 140 °C/284 °F.

Nepropiopoi otnv enavenegepyaoia
Ot emavoAapBavopevol kUKAoL emeepyaciag o€ CUUUOPDWON HE AUTEG

TG 08nyleg xpnong €xouv eAdxioteg emdpAcelg otn SLdpketa {wnG Kot otn

Aettoupyia Twv cucokevwv. Ta epyaleia Sev €xouv amepldplotn Stapketa
Twng. To Télog TG SLdpkelag {wng toug kaBopiletat anod tn ¢Bopd Kat TG
TNULEG AOYW XELPOUPYLKAG XPONG KAL XELPLOHOU.

Evbeitelg InuLdg kat dBopdg oe pia cUoKeUn Uopel va epAapBavouy,
evlelkTIkd, SlaBpwaon (6nA. okoupld, onpelakn dtaBpwon), Suoxpwiia,
UTEPBOALKEG QUUXEG, aTtOAETILON, HBOPA KOl PWYHEG. ZUCKEUEG TIOU

8 INa v adpavoTroinon Twv Trpiov.
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napouctdlouv SUCAELTOUPYLD, CUOKEVEG LE N QVayVWPIoLLEG ONUAVOELS
1 aplBpoug mpoiovtog rou Aelmouy ry éxouv adatpedet

(tpubtel), cuokeuég Tou €xouv UTIOOTEL {nNpLd ry uTtepBOAKN dBopd Sev
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL TIEPALTEPW.

Juviotdral LéyLotog aptBuog 100 kUkAwv enaveneéepyaociag.

AnoBrikeuon

? META TNV aMOCTEPWON, TA EMAVAXPNOLUOTIOLOVEVA EQYAAElQ
TIPETEL VO artoBnkevovTal og Enpég Kat eEAeVBEPEG amod okovn

TEPLBAANOVTIKEG GUVOKEG VOGOKOUELOU.

EyyOnon

'O\ Ta Sikauwpata eyyunong xavovtat av Ste€axbolv eMOKEVES

TPOTIOTIOL OELG ATTO [N €60UCLOSOTNEVO KEVTPO 0€PPBLG. O KATAOKEUAOTAG
Sev avahapBavel kapia euBUVN YL TUXOV ETTTWOELG OTNV AohAAELQ,
aflomiotia f anodoon Tou mPoldVTog av To mpolov Sev xpnotomnotnBbeil oe
ouppopdwaon pe TG odnyieg xpnong. Me tnv eribUAAEN TEXVIKWV
TPOTIOTIO | OEWV.

Ma neploootepeg mAnpodopieg

Emukowwvrote pe tnv Paradigm Spine i tov e€ouclodotnuévo
QAVTUTPOOWTIO 0AG EQV XPELALOVTAL TTEPALTEPW TIANPODOPIEG OXETIKA HE TO
GUYKEKPLUEVO TIPOLOV.

Juupola
“ Kataokeuaotrg
LOT ApBuog maptibag

AplBudg Katahoyou

AplBUAS XpNOLUOTIOLOUEVWY HoVASwY

Mn xpnolpomoLe(Te To TPoidv AV N cUCKEL G
€XeL UTIOOTEL INLd

Na Statnpeital oteyvo

SCHE

Mn otelpo

&\\‘5““"”’%% SupBouleUTEiTE TIG 08NYIEC XPAONC OE AUTOV ToV
= EEJ > LOTOTOTO.
A Mpoooxn

c € Ynuavon CE cupdwva pe tv
0123 | Obnyta 93/42/EOK
SAuavon CE cuudwva pe ty
c € O8nyia 93/42/EOK
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Obnylec amoouvappoAdynong yLo CUYKEKPLUEVA EpYaAELla

Edv elvat amapaitnto, mapakaAoUie xpnOLUOTOLOTE EVal © Adalpote To YLITOVLO
XELPOUPYLKO EPYAAELD YLOL VA TILECETE TA KOUUTILA TToU €lval
amopaitnTa ylo TV EVEPYOToinon Tng armocuvaproAdynong: yla
TIOPASELYUQ, L XELPOUPYLKA HUAN.

Mn XpNOLUOTOLE(TE £pYAAE(O LE ayUnpd AKPA.

Enavaypnotponolotueveg cuokeuég DCI™
KQAIKOZ CBT20100 rj CBT20110 EpyaAeio ewoaywyrig (aplotepd)

® amocuvoppoAoyHoTe BLEWVOVTAS TO GTEAEXOG TOU OTOTT

aohalelag otn HECN TPOC T EUTIPOG
TIPOCAPHUOOTE TO AKPO EPYACLAC OE ULOO-OVOLYLEVN BEaN
TEEPLOTPEDOVTAG TO PIKVWTO KOUUTTL

KQAIKOZ HAT90900 Metpntrig Suokappiog
ATIOGUVAPUOAOYAOTE TOV LETPNTH Suokapiag aprivovtag ta
XITWVLA ETAVW OTA OTEAEXN

T

EnavaypnoLomnoloUueveG oUOKEUEG DSS®
KQAIKOz DAT40105 EpyaAeio tonoBétnong BiSag pioxou
® Niéote v eykomn
MeplotpéPte Tn Aafr HEXPL Vo OALOONOEL TTPOG TaL KATW OTO
OTEAEXOC
© avuwote To Mapddupo

‘o KQAIKOZ HBT90220 Epyaleio kqupng cuvSEopwy

1. Xpnowornotfote Tic Aapéc @ ya va kavete to Pérog D Kat To
KQAIKOZ DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Epyaheio Sidavoléng
onwv pioxou pe cwAnvioko kal cUpua Kirschner
1. Zefdwote to cuppa Kirschner pe To MWW TOU
2. KaBaplote T0 E0WTEPLKO KAl TO EEWTEPLIKO OTElpWHA
3. Anootelpwote to oVppa Kirschner Eexwplotd amo to epyalelo
Slavolénc onwv

Béog @ va kottdZouy To éva To dAAO.

Enavaypnolponolotueveg cuokeuég HPS™
KQAIKOZ HAT90500 Ektofeutripag
® O¢ote Tov eKTOEEUTHpaL 08 0USETEPN BEon TiLElovVTag TN

okavdain
MEGTe TV eyKOTth 2. Adaipéote T0 kEAUDOG avuPwVoVTAG TO TIPOG TA TIAVW.
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KQAIKOZ HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Epyaleio Sitavoléng
onwyv ployou pe ocwAnvioko kal cuppa Kirschner. BA. DAT5056K.

EnavaypnolomnoloVueveg cuckeueg coflex-F®

KQAIKOZ RAT20215 Epyaleio tomoBétnong Bidag

1,2,3 NATAOTE TA KOUUTILA E TO YWVIWEEG AYKLOTPO, AVUPWOTE TN
okav&aAn kat adnote To KAAUUUA va oALloBARoEL

4,5 Mot oTE TA KOUUTULA HLE TO YWVLWEEG AyKLOTPO KAl apAOTE TO
KAAULQ va OALoBr oEL.
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Opakované pouzitelné chirurgické nastroje a sterilizaCni tacy

Obsah baleni
Baleni obsahuje jeden vybaveny steriliza¢ni tac.

Popis

Steriliza¢ni tac je opakované pouZitelny tac, na némz jsou pred
sterilizaci parou, béhem ni a po ni uloZeny chirurgické néstroje.
Opakované pouZitelné chirurgické nastroje Paradigm Spine dodavané
s timto sterilizacnim tdcem jsou uréeny k poufziti pfi ortopedickych
chirurgickych zakrocich pro implantaci prostiedkd vyrobenych
spole¢nosti Paradigm Spine. Pfed pouZitim téchto nastrojl si
prectéte navod k pouZiti implantatu prislusné 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
|ékarské kvality (POM) a nerezové oceli a mohou obsahovat silikon,
slitiny hliniku a titanu, polyamid 6 nebo polytetrafluoretylen (PTFE).

Zamyslené pouZiti

Steriliza¢ni tac je urcen k uloZeni ndstroji béhem prepravy, sterilizace
parou a uchovavani.

Chirurgické nastroje jsou urceny k poufziti pfi spindlni instrumentaci.
Skutecného terapeutického Gcinku je dosahovano implantatem.

Indikace

Prectéte si navod k pouziti konkrétniho implantatu, ktery se ma
pouzit s témito chirurgickymi nastroji. Tyto chirurgické néstroje jsou
urceny k manipulaci s tkani nebo k poufZiti s jinymi prostredky

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 materidly néstrojt

+ Pouziti nekompatibilnich materidll z jinych systém
» Pripady, které nejsou popsany v indikacich

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

A Preventivni bezpe¢nostni opatfeni
uefur. e Pred pouZitim si dikladné prectéte tento navod k poufZiti.
&£ 2, , woe 1y . » ,
[:E] e Navod k poufZiti uloZte na misto, kde bude pfistupny pro
personal.
e ZpUsoby pouziti téchto ndstrojd musi urcit uzivatel na
zékladé svych zkusenosti a vzdélani.

e NepouZivejte ani nezpracovavejte poskozené nebo vadné
zdravotnické prostiedky. S opravami nebo objednavkami novych
zdravotnickych prostfedk(l se obracejte na autorizovaného
prodejce nebo pfimo na spolecnost Paradigm Spine.

e Pokud je tento zdravotnicky prostfedek pouZit u pacienta
s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), variantou CJD nebo
jinou prenosnou spongiformni encefalopatii (TSE) ¢i souvisejici
infekci, véetné podezreni na takové infekéni onemocnéni,
vsechny kontaminované zdravotnické prostfedky bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a smérnicemi.
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e PFi pouzivani chirurgickych nastrojl pro jiné Gcely, neZ je jejich
zamyslené pouziti, mGZe hrozit poskozeni nebo zlomeni nastroje
nebo poranéni pacienta.

e PFi manipulaci s nastroji uréenymi ke sterilizaci a se sterilnimi
ndstroji dodrzujte obecné smérnice a aseptické zasady.

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

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

e Pouzivejte pouze mékké kartacky, nikoli kovové.

e Chirurgické ndstroje nezpracovavejte pfi teploté vy3si nez 140 °C
veetné.

e Personadl povéreny jejich zpracovdnim musi mit poZzadované
znalosti a kvalifikaci.

e K isténi, dezinfekci a sterilizaci opakované pouzitelnych
chirurgickych zdravotnickych prostredk( smi byt pouZivano
pouze vhodné vybaveni. Je také tfeba pravidelné provadét
ovérovani funkénosti a Ucinnosti a pravidelné testy zafizeni
v souladu s mistnimi postupy, smérnicemi a normami.

Zpracovani a opakované zpracovani opakované pouZitelnych
chirurgickych zdravotnickych prostfedki

Zéasady

Opakované pouzitelné chirurgické zdravotnické prostfedky Paradigm
Spine se dodavaji nesterilni. Proto je tfeba je pred kazdym pouZitim
gistit, dezinfikovat a sterilizovat. Uginné ¢iténi a dezinfekce nastroju
jsou nezbytnym predpokladem pro jejich Gc¢innou sterilizaci.

Jako poskytovatelé zdravotni péce dodrzujte také pravni predpisy
platné ve vasi zemi a hygienické pozadavky. To plati zejména

v pfipadé odlisnych smérnic upravujicich inaktivaci prionl (netyka se
USA), které mohou vyZadovat pouziti Cisticich prostredkd s ovérenou
Ucinnosti proti priontim a sterilizaci podle pfisnéjsich parametra.

Zéakladnf informace o nastrojich

Chirurgické nastroje jsou navrZeny k provadéni urcitych tkond,

napf. fezani nozem nebo pilou, vrtani, odirani, seskrabovani, upinani,
retrakce, svorkovani apod. Chirurgické néstroje se pouzivaji také ke
snazsimu zavadéni chirurgickych implantatd. Radné cisténti,
dezinfekce a sterilizace, spravna manipulace a pravidelna udrzba
prispivaji k tomu, aby chirurgické nastroje fungovaly, jak maji.

Chirurgické néstroje Paradigm Spine se doddvaji
‘g nesterilni a pred pouZitim museji byt ddkladné
vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany podle pokyn
v tomto dokumentu.
Vybaveny steriliza¢ni 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 opotiebované a zda neobsahuji néjaké
nefunkéni ¢asti. Dakladné zkontrolujte i nepfistupné ¢asti, klouby
a vsechny pohyblivé ¢asti.

Péce a manipulace v misté pouZivani

Co nejdfive po pouZiti nastroje rozeberte, pokud to jde, a oplachnéte
je a néstroje s dutinami a otvory proplachnéte. K odstranéni hrubych
necistot pouzivejte pouze jednordzové rousky a mékké kartacky
(napf. kartacky s nylonovymi stétinami).

PFreprava
PoufZité chirurgické nastroje prepravujte na misto zpracovani
bezpecné uloZené v uzaviené nadobé.

PARADIGM SPINE

the movement in spine care



Navod k pouziti | CS

alespori 3krat po sobé jimi béhem predbézného oplachovani
pohnéte. Na konci doby maceni v 1dzni dlkladné propldchnéte

Predbéiné zpracovani, Cisténi a dezinfekce vsechny otvory a dutiny. PouZijte k tomu injek¢ni strikacku

. K ¢isténi a dezinfekci nastroju pouZivejte pokud mozno nebo tryskovou pistoli a proplachujte, dokud nebude vidét
automaticky postup (v mycim a dezinfekénim zafizeni). Ruéni 74dné znecisténi, pripadné proplachnéte minimalné 50 ml
postup pouZivejte pouze v pfipadé, Ze je automaticky postup vody alespon tfikrat po sobé.
nedostupny, a to i v pfipadé pouZziti ultrazvukové lazné. Pfi . Nastroje ponechte v lazni a zapnéte ultrazvuk (maximalné na
pouziti ruéniho postupu je tfeba vidy zohlednit vyrazné nizsi 5 minut).
ucinnost a reprodukovatelnost postupu. . Pak ndstroje z predbézného Cisticiho roztoku vyjméte

. Doporucujeme zpracovavat zdravotnické prostfedky vidy co a intenzivné je oplachujte alespori 1 minutu pod tekouci vodou
nejdFive po jejich pouziti p¥i zakroku, aby bylo jejich &isténi co (pfi teploté < 35 °C). Pokud md ndstroj néjaké pohyblivé &3sti,
nejsnazsi. alespon 3krat po sobé jimi béhem oplachovani pohnéte. Na

konci doby maceni v 1azni dikladné proplachnéte viechny

. Nastroje je tfeba Cistit oddélené od instrumentacnich tacd
otvory a dutiny. Pouzijte k tomu injekénf stfikacku nebo

a box(.
. Ndstroje nenechdvejte namocené do roztok(i déle nez dvé trys£<cv)v5)ul plSl:Oh a eroplachUJtev, dokud nefbuvde vidét zadné
hodiny. znecisténi, pripadné proplachnéte minimélné 50 ml vody

alespon trikrat po sobé.

o Cistici a dezinfekéni prostfedek musi byt bez aldehydd (jinak PR e y y ) o
. Osuste nastroje Cistou mékkou, savou rouskou, kterd nepousti

hrozi fixace krevnich necistot), mél by mit schvédlenou Gcinnost
(napf. schvéleni/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo vlakna a netvori Zzmolky. Obtizné pfistupna mista a vSechny
znacku CE) a mé&l by byt vhodny k dezinfekci nastrojti z kovél dutiny a otvory profouknéte docista stlacenym filtrovanym
nebo plast{. vzduchem.

. Doporucujeme pouzivat malo pénivy zésadity enzymaticky
Cistici prostredek.

. Dezinfekéni prostredek pouZity pfi pfedbézném zpracovani
slouZi pouze pro bezpecnost personalu, ale nenahrazuje
dezinfekci provadénou pozdéji po vycisténi.

Pfipravte Cistici roztok / lazeri podle doporuéeni vyrobce Cisticiho
prostiedku pro koncentraci, kvalitu vody, teplotu a dobu plisobenti,
nasledné oplachovani a vhodnost pro ultrazvukovou lazen. PouZivejte
pouze Cerstvé pfipravené roztoky, pouze sterilni nebo minimalné
kontaminovanou vodu (max. 10 zédrod( na ml) a vodu s minimalni
kontaminaci endotoxiny (max. 0,25 jednotek endotoxind na ml),

Zdsadni vhodnost ndstroji pro ucinné automatické cisténi N o o
napf. purifikovanou nebo vysoce purifikovanou vodu.

a dezinfekci byla prokdzdna nezdvislou stdtem akreditovanou

a uzndvanou zkuSebnou (podle § 15 (5) ném. zdkona

o zdravotnickych prostredcich) pfi pouZiti myciho a dezinfekéniho s § : L - }
prostiedku G 7836 CD od spolecnosti Miele & Cie. GmbH & Co., . POU‘ZlveJte ,mya a dezinfekéni zafizeni s ovérenou L/JCInr?OStI
Glitersloh, Némecko (tepelnd dezinfekce), a Cisticiho prostredku (validované podle norr’rjy EVN, IS0 15?8:3’ nebo thvaI:ar?e .
Neodisher mediclean forte (zdsaditého enzymatického Cisticiho DGHM, resp. FDA), u ného je provadéna pravidelna tdrzba.

prostredku od spolecnosti Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk, ° Vlozte rozebrané a pfedzpracované nastroje (viz pokyny
Némecko) s ohledem na uvedeny postup. k rozebrani) do myciho a dezinfekéniho zafizeni a dbejte na to,

aby roztok mohl z otvor( a dutin volné vytékat.
Nastroje pfipadné pfipojte k proplachovacim portlim v mycim
a dezinfekénim zafizeni.
Dbejte na to, aby se néstroje nedotykaly a neprekryvaly.

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

Postup: automatické ¢isténi a dezinfekce

Postup: pfedb&zné zpracovanf
. Vicedilné nebo sloZité nastroje mlze byt pred ucinnym
gisténim a dezinfekci nutné rozebrat. Ridte se dalsimi pokyny
k rozebrani uvedenymiv tomto ndvodu k pouZziti.
. Oplachujte nastroje alespori 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

lazn&, dlikladné proplachnéte viechny otvory a dutiny. Cyklus Doba Teplota . Stfedni
Pouzijte k tomu injeké&ni stikacku nebo tryskovou pistoli cyklu zpracovan/
a proplachujte, dokud nebude vidét 7adné znecisténi, PFedbé&Zné 1minu | <40°C Voda
ptipadné proplachnéte minimalné 50 ml vody alespof tfikrat ?plachovénf ta z vodovodu
po sobé. Cisténi S5minu | 55°C+4°C Zasadity

. Rozebrané néstroje vlozte na doporucenou dobu do ldzné t enzymaticky
s roztokem na predbé&zné &isténi (koncentrace a doba Cistict
plisobeni viz pokyny vyrobce &isticiho prostiedku) a dbejte na prostredek
to, aby byly néstroje zcela ponofené. Dbejte na to, aby se Oplachovani 1minu | >40°C Deionizovan
nastroje nedotykaly a neprekryvaly. ta 4 voda

e  Podpofte gisténi opatrnym pouZitim vhodného jemného Tepelna 5minu | 90°C+3°C Destilovana
kartacku na vSechny vnitfni i vnéjsi povrchy. Velikost kartacku dezinfekce t voda
by méla pfiblizné odpovidat priméru ¢isténého otvoru nebo Suseni 25 min 100 °C Filtrovany
dutiny a kartacek by mél byt minimalné stejné dlouhy jako ut vzduch
Cistény otvor (dutina). Pokud pouZzijete kartacek s prilis velkym
nebo pfilis malym prdmérem nebo pfilis kratky kartacek, hrozi, . Po skonceni programu odpojte véechny nastroje a vyjméte je
Ze se otvor nebo dutina nevycisti Ucinné. z myciho a dezinfekéniho zafizeni.

. Oplachujte nastroje alespori 1 minutu pod tekouci vodou (pfi
teploté < 35 °C). Pokud ma nastroj néjaké pohyblivé ¢asti,
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. Po ndsledném osuseni nastroje ihned zkontrolujte a pfipadné
je zabalte a uloZte je na suché misto (viz oddil ,Prohlidka,
Udrzba a kontrola funkénosti”).

Pozn.:

Cyklus tepelné dezinfekce by mél byt provéddén tak, aby bylo
dosazeno hodnoty Ao > 3000 (napf. 90 °C po dobu min. 5 minut
podle normy I1SO 15883-1).

K ndslednému oplachovani a tepelné dezinfekci pouzivejte
purifikovanou vodu (podle pozadavkd normy destilovanou nebo
deionizovanou vodu, ¢istou H,0 nebo demineralizovanou vodu).

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

Prohlidka, udrzba a kontrola funkénosti
Prohlidka
Vycisténé a dezinfikované ndstroje je tfeba pohledem zkontrolovat,
zda na nich nezUstaly zbytky necistot nebo Eisticiho prostiedku a zda
nejsou poskozené nebo vihké. Opotfebované, zkorodované,
deformované nebo jinak poskozené nastroje uz znovu
nezpracovavejte. Pokud je nastroj v této fazi jesté stale
kontaminovany, vyfadte ho a znovu ho vycistéte a dezinfikujte.
Pokud je vycistény a dezinfikovany nastroj poskozeny, sterilizujte ho
a pfipravte ho na opravu.
NepouZivejte ani nezpracovadvejte poskozené nebo vadné
ndstroje. S opravami nebo objedndvkami novych
zdravotnickych prostredkd se obracejte na autorizovaného
zdstupce nebo prodejce.
Pokud je nastroj vihky, ru¢né ho vysuste.

Udriba
V misté zpracovani nastroji se neprovadi 7ddna udrzba.

Kontrola funkcnosti a mazanix

Kontrolu funkénosti je tfeba provédét, kdykoli je to mozné.
Nespravné fungujici zdravotnické prostfedky, zdravotnické
prostfedky s necitelnymi znackami, chybéjicim nebo odstranénym
(setfenym) katalogovym cislem a poskozené nebo opotrebované
zdravotnické prostfedky nepouZivejte. Rozebrané nastroje je tieba
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
prostiedky uloZte do pfislusnych drzakd v dodanych sterilizaénich
boxech. Pokud se jednotlivé zdravotnické prostifedky doddvané na
objednavku nevejdou do béZného sterilizacniho boxu, pouZzijte jiné
vhodné sterilizaéni pouzdro nebo obal lékarské kvality.
Pouzivejte pouze fadné proddvané a registrované sterilizacni bariéry
(napf. obaly, pouzdra nebo nddoby) v souladu s pokyny vyrobce pro
baleni terminalné sterilizovanych zdravotnickych prostfedkd.
Steriliza¢ni box vloZte do sterilizacni nadoby spliujici tyto poZzadavky:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (v USA: schvéleni FDA)

9 K inaktivaci prionu.
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. vhodna pro sterilizaci pdrou (odolnost vici teplotdm az do
140 °C, dostatecna paropropustnost)
. vhodna ochrana nastroju a sterilizacnich oball proti
mechanickému poskozeni
. pravidelnd Udrzba sterilizaéni nadoby podle pokyn(i vyrobce
Celkovd hmotnost boxu na ndastroje nesmi prekrocit 10,8 kg
(u kovovych sterilizacnich tacd) a 6,2 kg (u plastovych sterilizacnich
taca).
Sterilizace
Doporucuje se pouZivat sterilizaci parou s frakcionovanym vakuem

s témito validovanymi parametry:

. Némecko

T Klu Impulz Teplota Minimalni Minimalni
Py pulzy plsobeni doba plsobeni | doba suseni
Dynamické
odvadeéni 3 134 °C 5 minut 30
vzduchu
. USA
T Klu Impulz Teplota Minimalnf Minimalnf
yp oy pulzy plsobeni doba plsobeni | doba suseni
Dynamické
odvadeéni 3 132 °C 4 minuty 30
vzduchu
. Ostatni zemé
Teplota Minimalni Minimalni
Typ cyklu Impulzy plisobent d?ba ) doPa )
plsoben/ susen/
Dynamické 132 az 134 °C 4 minuty
odvadéni 3 . - 30
vl 134 °C 18 minut

Doba suseni nastrojl zpracovavanych v nadobach a balenych tédcech
se muze lisit podle typu obalu, typu néstroje, typu sterilizatoru

i celkové vsazce. Doporucena je minimalni doba suseni 30 minut,

v pfipadé potreby ji Ize ale prodlouZzit.

Pouzivejte parni sterilizétor s prokazanou uc¢innosti podle EN
13060/EN 285 nebo ANSI AAMI ST79 (v USA: schvaleni FDA)

a s validaci podle EN ISO 17665, u ného? je fadné provadéna udrzba
a kalibrace. Povinnosti zdravotnického zafizeni je dbat na pouzivani
fadného vybaveni a materiald a na fadné vyskoleni persondlu

v zafizeni, kde se opakované zpracovani provadi.

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

Odolnost materiald
Cistici prostfedek nesmi obsahovat nésledujici latky:

- organické, mineralni a oxidujici kyseliny (min. povolena
hodnota pH je 5,5),

- silné louhy (max. povolena hodnota pH je 11,
doporucujeme pouZivat slabé zdsadity Cistici prostredek
s Gc¢innosti proti priontim),

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

- oxidujici latky (napf. peroxid),
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- halogeny (chlor, jod, brom), Znacka CE podle smérnice
- aromatické a halogenované uhlovodiky. 0123 | 93/42/EHS
Nedoporucuje se pridavat do Cisticich prostiedkd inhibitory koroze, Znacka CE podle smérnice
neutraliza¢ni latky a oplachovaci prostfedky, protoze na nastrojich by c € 93/42/EHS

pak mohly z(stavat kritické zbytky.
Nastroje ani sterilizacni tdcy nevystavujte teplotam nad 140 °C
veetné.

Omezeni pro opakované zpracovani

Pokud jsou cykly opakovaného zpracovéani provadény podle tohoto
ndvodu k pouZiti, maji minimalni dopad na Zivotni cyklus a funkénost
zdravotnickych prostredkd. Zivotni cyklus nastrojd véak neni
nekonecny. Konec jejich Zivotnosti zavisi na opotfebeni a poskozeni
pfi chirurgickém pouZzivadni a manipulaci s nimi.

Poskozeni nebo opotiebeni se na zdravotnickém prostiedku mlze
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 opétovného zpracovani.

Uchovévéni
,? Po sterilizaci je tfeba opakované pouzitelné nastroje
uchovévat na suchém a bezprasném misté v podminkach
nemocni¢niho prostredi.

Zéruka

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

Dal3f informace

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

Symboly

Vyrobce

Cislo $arze

Katalogové cislo

Obsah pouZitelné jednotky (jednotek)

NepouZivejte, je-li obal poskozeny

Uchovévejte v suchu

Nesterilni

SCEEED

%/,
EY
£

2
o

Seznamte se s ndvodem k pouZiti na tomto webu.
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Pokyny k rozebrani konkrétnich nastrojd

Ke stisknuti tlacitek, ktera slouZi k rozebrani nastroje, pouZijte © sejméte nastavec.
pripadné néjaky chirurgicky ndstroj, napf. chirurgickou sondu.

NepouZivejte ale nastroje s ostrymi hranami.

Opakované pouzitelné zdravotnické prostifedky
DCI™
REF CBT20100 nebo CBT20110 Zavadéci nastroj (levy)

® Rozeberte vyéroubovanim diiku s bezpeénostni zarazkou

uprostred nastroje smérem k predni ¢asti nastroje.

Otacenim ryhovaného kolecka nastavte pracovni konec
nastroje do polooteviené polohy.

REF HAT90900 Méfidlo tuhosti
Nastavce ponechte na dficich a rozeberte méfidlo tuhosti.

Opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky
DSS™

REF DAT40105 Zavadé¢ pedikularnich Sroubd

® zatlatte na vroubek.

Otacejte rukojeti, dokud nesklouzne z dfiku.

© zvednéte okénko.

: \ iﬂ REF HBT90220 Ohybac spojek

= 1. Pomoci rukojeti ® nastavte Sipku @ a ipku @) tak, aby byly
REF DATS5026K (DAT50260+DAT50005) Kanylované proti sobeé.

pedikularni Sidlo s K-dratem

1. VySroubujte K-drat s krytkou

2. Vycistéte vnitini a vnéjsi zavity

3. Sterilizujte K-drat oddélené od sidla

S

Opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky
HPS™

REF HAT90500 Revolver

® Stisknutim spouité nastavte revolver do neutralni polohy.

ZatlaCte na vroubek. 2. Vytdhnéte patronu smérem nahoru a odstrante ji.
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Kanylované
pedikularni Sidlo s K-dratem. Viz DAT5056K.

Opakované pouzitelné zdravotnické prostredky

coflex-F®

REF RAT20215 Zavadéc Sroubl

1, 2, 3 Zahnutym hackem stisknéte tlacitka, zvednéte spoust
a vysunte kryt.

4, 5 Zahnutym hackem stisknéte tlacitka a vysurite kryt.
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Narzedzia chirurgiczne i kasety do sterylizacji do wielorazowego uzytku

Zawarto$¢ opakowania
Opakowanie zawiera jedng wyposazong kasete do sterylizacji.

Opis

Kaseta do sterylizacji jest kasetg do wielorazowego uzytku, w ktérej
umieszczone sg narzedzia chirurgiczne przed, w czasie i po sterylizacji
parowej.

Narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku firmy Paradigm Spine
dostarczane wraz z tg kasetg do sterylizacji stuza do uzytku w
ortopedycznych zabiegach chirurgicznych w celu implentacji
urzadzen produkowanych przez firme Paradigm Spine. Przed uzyciem
narzedzi nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi implantow
do uzytku w danej linii produktéw oraz wymaganymi procedurami
chirurgicznymi.

Materiat

Kaseta do sterylizacji jest wykonana ze stali nierdzewnej

i polifenylosulfonu (PPSU) oraz moze zawierac klamry z polipropylenu
(PP) i/lub silikon.

Narzedzia chirurgiczne sg gtéwnie wykonane z przeznaczonego do
zastosowan medycznych kopolimeru acetalu (POM), stali
nierdzewnej i moga zawierac silikon, stop aluminium, stop tytanu,
poliamid 6 i/lub politetrafluoroetylen (PTFE).

Przeznaczenie

Kaseta do sterylizacji jest przeznaczona do trzymania narzedzi
podczas transportu, sterylizacji parowej i przechowywania.
Narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do zastosowania do
instrumentacji kregostupa. Faktyczny efekt terapeutyczny uzyskuje
sie poprzez zastosowanie implantu.

Wskazania

Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowac
w potgczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi. Narzedzia
chirurgiczne stuzg do manipulowania tkanka lub uzytku wraz z innymi
urzadzeniami w chirurgii ortopedycznej i operacjach kregoslupa.

Przeciwwskazania

Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowac
w potgczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi. Przeciwwskazania
bez wzgledu na rodzaj operacji:

» Infekcja w Srodku lub wokdt operowanego miejsca

» Alergia lub wrazliwos¢ na materiaty uzyte w narzedziu

» Zastosowanie niekompatybilnych materiatéw z innych urzadzen
» Jakiekolwiek przypadki nieopisane we wskazaniach

Dziatania niepozgdane

Patrz instrukcja uzycia konkretnego implantu., ktéry mozna stosowac
w potaczeniu z tymi narzedziami chirurgicznymi.

A $rodki ostroznosci

‘&\\a‘\fu.m‘,(% e Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ niniejsza

pey

2 instrukcje uzycia.
e Instrukcje uzycia nalezy przechowywac w miejscu
dostepnym dla catego personelu.
e Sposoby uzycia tych narzedzi nalezy okresli¢ w oparciu o
doswiadzenie i kwalifikacje uzytkownika
o Nigdy nie uzywac ani nie poddawac procedurze przygotowania
uszkodzonych lub wadliwych urzadzen. Nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem handlowym lub firma Paradigm
Spine w celu naprawy lub wymiany.

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

LBL 0358 Rev. F 2020-07

C€..r

e 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¢
wszystkie skazone urzadzenia zgodnie z lokalnymi procedurami
i wytycznymi.

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

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

e Nosi¢ odpowiednie rekawiczki ochronne, ochrone oczu i odziez
ochronng podczas postugiwania sie narzedziami skazonymi
biologicznie.

o Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas postugiwania sie
delikatnymi narzedziami lub narzedziami z ostrymi koricéwkami.

e Stosowac tylko miekkie szczoteczki, nie stosowac¢ metalowych
szczoteczek.

o Narzedzi chirurgicznych nie nalezy poddawac procedurze
przygotowania w temperaturze réwnej lub wiekszej niz 140°C.

e Personel, ktéremu powierzono procedure przygotowania, musi
dysponowac niezbedng wiedza i kwalifikacjami.

e Nalezy upewnic sie, ze do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku stosowany jest
tylko odpowiedni sprzet oraz ze rekwalifikacja wydajnosci,
okresowe rutynowe testy sprzetu sg przeprowadzane zgodnie
z lokalnymi procedurami, wytycznymi i normami.

Procedura przygotowania narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku
do pierwszego i ponownego uzycia

Podstawy

Narzedzia chirurgiczne do wielorazowego uzytku firmy Paradigm
Spine sg dostarczane w stanie niesterylnym. Z tego powodu
konieczne jest ich oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed
kazdym zastosowaniem. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sa
niezbednymi warunkami do zapewnienia skutecznej sterylizacji
narzedzi.

Jako $wiadczeniodawca medyczny nalezy dodatkowo zwraca¢ uwage
na przepisy prawne obowigzujgce w danym kraju oraz wymogi
higieniczne. Dotyczy to zwfaszcza odbiegajacych wytycznych
dotyczacych inaktywacji priondw (nie dotyczy USA), ktére moga
wymagac zastosowania detergentdw czyszczacych o sprawdzonej
skutecznosci wobec priondw oraz sterylizacji o bardziej intensywnych
parametrach.

Informacje podstawowe o narzedziach

Narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do wykonywania
konkretnych funkcji, takich jak ciecie, wiercenie, pitowanie, drapanie,
skrobanie, zaciskanie, odcigganie, klipsowanie lub podobne
procedury. Narzedzia chirurgiczne sg réwniez stosowane

do utatwienia wprowadzenia implantéw chirurgicznych. Prawidtowe
czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja, postepowanie i rutynowa
konserwacja pomagajg w zapewnieniu, ze narzedzia chirurgiczne

dziataja zgodnie z ich przeznaczeniem.
doktadne oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja przed

uzyciem zgodnie z instrukcjami w niniejszym

dokumencie.

Narzedzia chirurgiczne firmy Paradigm Spine s
dostarczane w stanie niesterylnym i konieczne jest ich
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Wyposazona kaseta do sterylizacji jest dostarczana w indywidualnie
zapakowanych opakowaniach ochronnych, oznakowanych zgodnie
z ich zawartoscia.

Przed procedura przygotowania do uzycia nalezy doktadnie
skontrolowa¢ narzedzia i kasete do sterylizacji pod katem
uszkodzenia, zuzycia i/lub niedziatajacych czesci. Nalezy doktadnie
skontrolowac niedostepne obszary, przeguby i wszystkie ruchome
czesci.

Pielegnacja i postepowanie w miejscu uzycia

Jak najszybciej po uzyciu nalezy rozmontowac narzedzia, jesli jest to
mozliwe, oraz sptukac i przeptuka¢ narzedzia z kanatami
wewnetrznymi. Do usuwania duzych zabrudzen mozna uzywac tylko
jednorazowych sciereczek i miekkich szczoteczek (np. szczoteczek

z nylonowym wiosiem).

Transportowanie

Narzedzia uzyte podczas operacji sa bezpiecznie transportowane do
miejsca przygotowania do ponownego uzycia w zamknietym
pojemniku.

Przygotowanie wstepne, czyszczenie i dezynfekcja

. W miare mozliwosci nalezy stosowac procedure automatyczng
(przy uzyciu myjni-dezynfektora) do czyszczenia i dezynfekcji
narzedzi. Procedure reczng, nawet w przypadku zastosowania
kapieli ultradZzwiekowej, nalezy stosowac tylko przy braku
dostepnosci procedury automatycznej. W takim przypadku
nalezy uwzgledni¢ znacznie mniejsza skutecznos¢
i odtwarzalno$¢ procedury recznej.

. 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 namaczac 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
skutecznos$¢ (np. zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja
VAH/DGHM lub FDA/EPA lub oznakowanie CE), nadawac sie do
dezynfekcji narzedzi wykonanych z materiatu metalowego lub
plastikowego.

. Zaleca sie niskopieniacy alkaliczny detergent enzymatyczny.

. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze Srodek dezynfekcyjny stosowany na
etapie przygotowania wstepnego stuzy wytacznie
bezpieczenstwu personelu i nie zastepuje etapu dezynfekcji,
przeprowadzanego po czyszczeniu.

Zasadniczq przydatnosc narzedzi do skutecznego automatycznego

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

Namoczy¢ zdemontowane narzedzia przez zalecany czas
namoczenia (nalezy zapoznac sie z instrukcjg dostarczong
przez producenta detergentu odnos$nie stezenia i czasu
namoczenia) w roztworze do czyszczenia wstepnego, tak aby
narzedzia byty wystarczajgco pokryte. Nalezy uwazac, aby
narzedzia nie zachodzity na siebie.

Wspomoc czyszczenie poprzez doktadne wyszczotkowanie
wszystkich powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych
odpowiednia miekka szczoteczka. Rozmiar szczoteczki
powinien by¢ w przyblizeniu taki sam jak srednica

i przynajmniej taki sam jak dtugosc¢ kanatu wewnetrznego
przeznaczonego do czyszczenia. Uzycie szczoteczki o zbyt
duzej lub zbyt matej Srednicy lub zbyt krotkiej moze prowadzi¢
do nieskutecznego czyszczenia kanatu
wewnetrznego/kaniulowania.

Ptuka¢ narzedzia przez co najmniej 1 minute pod biezaca woda
(temperatura <35°C). W razie mozliwosci nalezy uruchamiac
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.

Uruchomic ultradzwieki do dodatkowego czasu namoczenia
(ale nie mniej niz 5 min).

Nastepnie wyja¢ narzedzia z roztworu do czyszczenia
wstepnego, przeprowadzi¢ intensywne ptukanie koricowe
przez co najmniej 1 minute pod biezacg woda (temperatura
<35°C). W razie mozliwosci nalezy uruchamiac czesci ruchome
co najmniej 3 razy podczas ptukania koricowego. 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 wiece;.

Wysuszy¢ narzedzia miekka, czystg, wchtaniajaca,
niestrzepiaca sie Sciereczka. Przedmuchac do czysta
sprezonym, przefiltrowanym powietrzem przez trudno
dostepne miejsca i wszystkie kanaty wewnetrzne.

Przygotowac roztwér czyszczacy/kapiel zgodnie z zaleceniami
producenta detergentu odnosnie stezenia, jakosci wody,

temperatury i czasu namoczenia, jak réwniez ptukania korcowego
i przydatnosci do kapieli ultradZwiekowej. Stosowac tylko swiezo
przygotowane roztwory, tylko sterylng wode lub wode o niskim
stopniu zanieczyszczenia (max. 10 drobnoustrojéow/ml) oraz wode
o niskim stopniu zanieczyszczenia endotoksynami (max. 0,25 jedn.
endotoksycznych/ml), np. wode oczyszczong/wysokooczyszczong.

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 czyszczqgcego Neodisher mediclean forte
(alkaliczny detergent enzymatyczny firmy Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg), przy uwzglednieniu okreslonej procedury.
Procedura: automatyczne czyszczenie i dezynfekcja
Procedura: przygotowanie wstepne . Uzywac myjni-dezynfektora o sprawdzonej skutecznosci

. Narzedzia wieloczesciowe lub ztozone moga wymagac (walidacja zgodnie z norma EN ISO 15883 lub zezwolenie

demontazu w celu skutecznego czyszczenia i dezynfekcji. DGHM/FDA) i po regularnej konserwacji.

Nalezy zapoznac sie z dodatkowymi zaleceniami demontazu . Zatadowac zdemontowane, poddane przygotowaniu

zawartymi w niniejszej instrukcji. wstepnemu narzedzia (nalezy zapoznac sie z dodatkowa
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instrukcja demontazu) do myjni-dezynfektora, upewniajac sie,
ze mozliwy jest swobodny odptyw z kanatéw
wewnetrznych/kaniulacji.

W razie mozliwosci podtaczy¢ narzedzia do portéw do ptukania
myjni-dezynfektora.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby narzedzia nie zachodzity na
siebie.

. Poddac¢ narzedzia procedurze przygotowania przy uzyciu
zatwierdzonego, standardowego cyklu myjni-dezynfektora dla
narzedzi zgodnie z instrukcjg producenta myjni-dezynfektora
i przy uwzglednieniu minimalnego ustawienia:

Cykl Czas Temperatura Medium
cyklu obrabki

Ptukanie 1 min <40°C Woda

wstepne wodociggow
a

Czyszczenie 5 min 55°C+4 Alkaliczny
detergent
enzymatyczn
y

Ptukanie 1 min >40°C Woda
dejonizowan
a

Dezynfekcja 5 min 90°C+3 AD

termiczna

Suszenie 25 min 100°C Przefiltrowa

ne powietrze

. Po zakonczeniu programu roztaczy¢ i wyjac narzedzia z myjni-
dezynfektora.

. Niezwtocznie sprawdzi¢ i zapakowac narzedzia (patrz punkt
,Kontrola, konserwacja i kontrola dziatania”), w razie
koniecznosci po suszeniu koricowym w czystym miejscu.

Uwaga:

Nalezy przeprowadzi¢ cykl dezynfekcji termicznej do osiggniecia
wartosci Ao 23000 (np. 90°C przez co najmniej 5 minut zgodnie
znorma ISO 15883-1).

Uzywac wody oczyszczonej (wody destylowanej lub wody
dejonizowanej, H,0 oczyszczonej lub wody demineralizowanej, jesli
zastosowanie wymaga tego standardu) do ptukania koricowego

i dezynfekcji termicznej.

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

Kontrola, konserwacja i kontrola dziatania
Kontrola
Oczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy skontrolowac
wzrokowo pod katem pozostatosci zabrudzen lub detergentéw,
uszkodzen i wilgoci. Zuzytych, skorodowanych, odksztatconych lub
w inny sposéb uszkodzonych narzedzi nie nalezy poddawac dalszej
procedurze przygotowania do ponownego uzycia. Narzedzia, ktore 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
sprzedawcg w celu naprawy lub wymiany.
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W przypadku wykrycia wilgoci nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie
reczne.

Konserwacja
Placdéwka przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia nie
wykonuje prac konserwacyjnych.

Kontrola dziatania i smarowanie

W miare mozliwosci nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania. Nie
nalezy uzywac nieprawidtowo dziatajacych urzadzen, urzadzen

z nierozpoznawalnymi oznaczeniami, brakujgcymi lub usunietymi
(zeszlifowanymi) numerami czesci, urzadzen uszkodzonych

i zuzytych. Zdemontowane narzedzia nalezy ponownie zmontowac
w celu przeprowadzenie kontroli dziatania.

Stosowac tylko oleje do narzedzi (olej wazelinowy) dopuszczone do
sterylizacji parowej, uwzgledniajgc maksymalng mozliwg
temperature sterylizacji, i z zatwierdzong biokompatybilnoscig.
Nanosic¢ tylko matg ilos¢ i tylko na przeguby.

Opakowanie
Umiesci¢ oczyszczone, zdezynfekowane, skontrolowane i suche
urzadzenia na okreslonych uchwytach w dostarczonych skrzynkach
do sterylizacji. Jesli pojedyncze urzadzenia, ktére s dostarczane
opcjonalnie, nie pasuja do regularnej skrzynki do sterylizacji, nalezy
uzy¢ innej torebki sterylizacyjnej lub rekawa sterylizacyjnego do
zastosowan medycznych.
Nalezy stosowac tylko legalnie wprowadzone do obrotu i lokalnie
zatwierdzone bariery sterylizacyjne (np. rekawy, torebki lub
pojemniki) zgodnie z instrukcjg producenta dotyczgca pakowania
urzadzen poddawanych sterylizacji koricowe;j.
Umiescic¢ skrzynke do sterylizacji w pojemniku do sterylizacji, ktory
spetnia nastepujace wymagania:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dotyczy USA: zezwolenie FDA)
. przystosowanie do sterylizacji parowej (odporno$¢ termiczna
do min. 140°C, wystarczajgca przepuszczalno$¢ pary)
. wystarczajgca ochrona narzedzi oraz opakowan
sterylizacyjnych przed uszkodzeniem mechanicznym
. regularna konserwacja pojemnika do sterylizacji zgodnie
z instrukcja producenta
taczny ciezar skrzynki na narzedzia nie powinien przekracza¢ 10,8 kg
(w przypadku kasety metalowej) i 6,2 kg (w przypadku plastikowej
kasety do sterylizacji).

Sterylizacja
Zaleca sie stosowanie procedury sterylizacji parowej z préznig

frakcjonowana i nastepujacych zatwierdzonych parametrach:

. W Niemczech

Minimalny Minimalny
Temperatura
Typ cyklu Impulsy - czas czas
ekspozycji " .
ekspozycji suszenia
Dynamiczne
usuwanie 3 134°C 5 min 30
powietrza
. W USA
Temperatura Minimalny Minimalny
Typ cyklu Impulsy - czas czas
ekspozycji " .
ekspozycji suszenia
Dynamiczne
usuwanie 3 132°C 4 min 30
powietrza
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. W innych krajach

Minimalny Minimalny

Temperatura
Typ cyklu Impulsy " czas czas
ekspozycji " .
ekspozycji suszenia
Dynamiczne 132°C-134°C 4 min
usuwanie 3 N o 30
powietrza 134°C 18 min

Czas suszenia dla narzedzi przygotowywanych do uzycia

w pojemnikdw 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 wydtuzy¢.

Uzywac sterylizatora parowego o wykazanej skutecznosci zgodnie
znorma EN 13060/EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dotyczy USA:
zezwolenie FDA), poddanego walidacji zgodnie z norma EN I1SO
17665, wiasciwie konserwowanego i skalibrowanego. Do zakresu
odpowiedzialnosci placéwki medycznej nalezy zapewnienie, ze
procedura przygotowania do ponownego uzycia jest
przeprowadzona przy uzyciu wtasciwego sprzetu i materiatow oraz ze
personel w placowce zajmujacy sie procedurg przygotowania do
ponownego uzycia jest odpowiednio przeszkolony.

Nie stosowac procedury sterylizacji impulsowej, sterylizacji
A termicznej na sucho, sterylizacji promieniowaniem, sterylizacji
formaldehydem i tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazmowej.

Odporno$¢ materiatowa
Detergent czyszczacy nie moze zawierac nastepujgcych substancji:

- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna
dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)

- silne tugi (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH 11,
zalecany stabo zasadowy Srodek czyszczacy o skutecznosci
przeciw prionom)

- rozpuszczalniki organiczne (np.: aceton, eter, alkohol,
benzyna)

- $rodki utleniajace (np. nadtlenek)

- halogeny (chlor, jod, brom)

- aromatyczne, fluorowcowane weglowodory

Nie zaleca sie dodawania do detergentdw inhibitorow korozji,
$rodkdw neutralizujgcych i/lub $Srodkéw wspomagajacych ptukanie,
poniewaz mogg one ewentualnie powodowac krytyczne pozostatosci
na narzedziach.

Nie wystawia¢ narzedzi ani kaset do sterylizacji na dziatanie
temperatur rownych lub wiekszych niz 140°C.

Ograniczenia procedury przygotowania do ponownego uzycia
Wielokrotne cykle przygotowania do uzycia, przeprowadzane zgodnie
z niniejszg instrukcja uzycia, majg minimalny wptyw na okres
zywotnosci urzgdzen i ich dziatanie. Narzedzia nie majg
nieskoriczonego okresu zywotnosci. Koniec ich zywotnosci okresla
zuzycie i uszkodzenie spowodowane zastosowaniem chirurgicznym
i postepowaniem.

Dowodami uszkodzenia i zuzycia na urzadzeniu moga by¢ m.in.
korozja (tzn. rdza, wzery korozyjne), przebarwienie, nadmierne
zarysowania, tuszczenie sie, zuzycie i pekniecia. Nie nalezy dalej
uzywac nieprawidtowo dziatajgcych urzadzen, urzadzen

z nierozpoznawalnymi oznaczeniami, brakujgcymi lub usunietymi

10 Do inaktywacji priondw.
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(zeszlifowanymi) numerami czesci, urzadzen uszkodzonych
i nadmiernie zuzytych.

Zaleca sie maksymalng 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.

Wigcej informacji

Jesli potrzebne sg dalsze informacje dotyczace produktu, nalezy
skontaktowac sie z firma Paradigm Spine lub autoryzowanym
przedstawicielem.

Symbole

Producent

Numer serii

Numer katalogowy

Zawartosc jedn. uzytk

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Chronic¢ przed wilgocig

SICEEER

Niesterylne

e
Y
=
2

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia na tej
stronie internetowej.

%,
e

Ostrzezenie

>0

c € Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywa
0123 | 93/42/EWG
Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywa
c € 93/42/EWG
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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
ustawic koniec roboczy w potozeniu pétotwartym poprzez
obrdcenie radetkowanego pokretta

REF HAT90900 Przyrzad pomiarowy sztywnosci
Zdemontowac przyrzad pomiarowy sztywnosci poprzez
wpuszczenie tulei na trzonki

—

Urzadzenia wielorazowego uzycia DSS ®
REF DAT40105 Urzadzenie do wprowadzania $rub do szyput
® Nacisna¢ karb

Obracac raczke, az zsunie sie na doét trzonka

© podnie$¢ okienko

’ o 6]
S m
REF HBT90220 Gietarka zfaczy
REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Kaniulowane szydto 1. Raczkami ® ustawi¢ strzatke (D i strzatke @ naprzeciwko
szyputowe z drutem Kirschnera siebie.

1. Odkreci¢ drut Kiechera za pomoca nasadki
2. Wyczysci¢ gwinty wewnetrzne i zewnetrzne
3. Drut Kirschnera poddac sterylizacji odrebnie od szydta

S

Urzadzenia wielorazowego uzycia HPS ™
REF HAT90500 Perswader
® Ustawi¢ perswader w potozeniu neutralnym poprzez

nacisniecie spustu

Nacisna¢ karb
2. Zdjac¢ powtoke poprzez podniesienie do gory.
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Instrukcja uzycia

REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Kaniulowane szydto
szyputowe z drutem Kirschnera. Patrz DAT5056K.

urzadzenia wielorazowego uzycia coflex-F®

REF RAT20215 Urzadzenie do wprowadzania $rub

1,2,3 Nacisna¢ przyciski wygietym haczykiem, podnies¢ spust
i pozwoli¢ zsunac sie pokrywie

4,5 Nacisng¢ przyciski wygietym haczykiem i pozwoli¢ zsungc
sie pokrywie.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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UHCTpYKUMK 3a ynotpeba | BG

XUPYPrMYeckm MHCTPYMEHTWN 38 MHOFOKpaTHa ynotpeba 1 TaBMYKM 33

cTepuamsauma

Onucaxne

TaBWYKaTa 3a CTEPUIM3ALMA e TaBMYKA 38 MHOTOKpaTHa ynoTpeba, B
KOATO Ce NOCTaBAT XMPYPrUYECKUTE MHCTPYMEHTH Npeau, No Bpeme Ha u
cnepn cTepuansauma ¢ napa.

XupypruyeckmTe MHCTPYMeHTU Ha Paradigm Spine 3a MHOrokpaTtHa
ynoTpeba, LOCTaBEHN C TO3W CTEPUNN3ALLUOHEH KOHTENHEP, Ca
npegHasHaveHn 3a ynotpeba npu opToneanydHu XMpyprudeckm
npoueaypu 3a UMNAaHTUpaHe Ha U3aenna, npoussenenn ot Paradigm
Spine. Mpean Aa U3noa3BaTte Te3n UHCTPYMEHTU, MOIA BUXKTE
MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha nmnnaHTa, cneunmduyHmn 3a npoayKTosaTa
JIMHUA W NNaHnpaHaTa XMpypruyecka npoweaypa.

Martepwuan

TaBWYKaTa 3a CTepuUAn3aLuMa e n3paboTeHa OT HepbXKaaema CTOMaHa 1
nonndeHnncyndoH (PPSU), 1 moxke Aa BKAOUYBA CKOOK OT NONUMPONUAEH
(PP) u/vnu cUNMKOH.

Xupypryecknte MHCTPYMEHTU ca M3paboTeHM MaBHO OT MeAWLMHCKM
auetaneH konoanmep (POM), HepbKaaema cTomaHa v moraTt 4a
BK/IOYBAT CU/IMKOH, aNyMUHUEBA CM/1as, TUTAHOBA CMas, nosinamunza 6
n/vnu nonutetpadayopetunet (PTFE).

MpegHasHayeHWe

TaBWYKaTa 3a CTEPMAM3ALMA € MPpeiHa3HaYeHa 3a CbxpaHaBaHe Ha
MHCTPYMEHTU MO BPEME Ha TPaHCMopTUpaHe, CTEpUAN3aLMA C Napa v
CbXpaHeHue.

XUPYPrudecKkmTe MHCTPYMEHTU ca NpeaHasHadeHn 3a ynotpeba npwm
rPbOHAYHM XMPYPIUYECKM HTEPBEHLMM. [1eNCTBUTENHUAT TepanesT1YeH
edeKT ce nocTMra ypes MMnaaHTa.

MNokasaHua

Mot HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha KOHKPETHMA
MMIMIHT, KOMTO MOXKeE Aa Ce M3M0/3Ba C Te3U XMPYPruyeckn
NHCTPYMEHTU. Te3n XMpypruyeckm MHCTPYMEHTH ca NpefHasHa4YeHu 3a
MaHUMNyAMpaHe Ha TbKaHWTe UK 3a U3MO0/3BaHE C APYTU U34eNuna npu
opToneAnyHa U CNUHAAHA XUPYPTUA.

MpoTnBONOKasaHwn

Mosif HanpaseTe crpaBKa C UHCTPYKUMMTE 3a yrnoTpeba Ha KOHKPEeTHUA
VIMMNAHT, KOMTO MOKE [1a Ce W3M0/13Ba C Te3W XMPYPruuecku
MHCTPYMeHTU. MpK BCAKA XMPYPrvs CbLLECTBYBAT CeHUTe
NPOTMBOMNOKA3aHUA:

* MHbeKumm B 1 okono 061acTTa Ha MHTepBeHUMATa

+ ANleprus wam Y4yBCTBUTEIHOCT KbM MaTepuasa Ha MHCTPYMEHTUTE
* M3non3BaHe Ha HECHBMECTMMU MaTepmanun oT Apyrv CUCTeEMMU

+ BcAKaKBYM Cydan, KOUTO He ca ONMCaHuW B NOKa3aHWATa

HexenaHu peakuum

Mosis HanpaseTe crpaBKa C MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha KOHKPEeTHUA
MMMAGHT, KOWTO MOMKe 1@ Ce U3MO03Ba C Te3U XUPYPrUYecku
MHCTPYMEHTU.

A MNpeanasHW mepky oTHocHO 6e3onacHocTTa
@\éﬁum}% o [peay ynoTpe6a, BHMMaTENHO NpoYeTeTe Te3M MHCTPYKLMM 33
< [:EI 2 ynotpeba.
e CbxpaHsaBaiiTe MHCTPyKUMMTE 33 ynoTpeba Ha AOCTLMHO 3a
nepcoHana MACTo.
e MeToauTe Ha ynoTpeba Ha Te3u UHCTPYMEHTV cieasa aa
6bAaT onpeaeneHn oT onuTa Ha noTpebuTena u obydeHneTo
My
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e AKO TOBa MU3aenne ce U3Non3Ba NPy NaLMeHT CbC WM CyCneKTeH 3a
60nect Ha KporiudenT-Akob (CID), BapuaHT Ha CID nam apyra
TPaHCMUCKBHA CNoHrMPopMHa eHuedanonatTna (TSE) n cebpsaHuTe ¢
Hesd MHbeKLMKM, 6e30MacHO U3XBBP/IETE BCUYKM 3aMbPCEHM U3AEeNNA B
CbOTBETCTBME C MECTHWUTE NPOLLEAYPU U YKa3aHUA.

® 13n0N3BaHETO Ha XMPYPIrUYECKM MHCTPYMEHT 3a 33/1a4M, Pa3INYHK OT
Tesu, 3a KOUTO ca NpeAHa3HaYeHn, MOKe Aa A0Beje [0 NoBpeseHN
WAW CYYNEHW MHCTPYMEHTU UAK 10 HapaHABaHe Ha nauueHTa.

e (CnasBgaliTe obLWTe YKa3aHUA U MPUHLUMNK Ha acenThKa, Korato
paboTUTe C UHCTPYMEHTH, KOWTO Lie BbAaT CTePUAU3UPaHK UK ca
TakuBa.

e HoceTe NoAXOAALLM 3ALUMTHN PBKABMLLM, O4MAA W APEXM, KOraTo
60paBuTe C BUONOTMYHO 3aMBPCEHU UHCTPYMEHTU.

e TpabBa aa ce BHMMaBa npu paboTa C AeNMKATHU UHCTPYMEHTU UK
MHCTPYMEHTU C OCTPY HaKpalHULM.

e 13n10/13BaiiTE CAMO MEKM, a HE METa/IHU YETKM.

e He 06paboTBalTe XMPYpPruyeckuTe MHCTPYMEHTU NPU TemnepaTtypa
140°C/284°F unm no-smcokKa.

e [lepcoHansbT, HaToBapeH ¢ obpaboTkaTa, TpabBa Aa NpuTexasa
HeobXoAVMUTE NO3HAHWA U KBAZIMPUKALUN.

e Mons, yBepeTe Ce, Ye 33 NOYUCTBAHE, Ae3MHDEKLMA U CTEPUAN3ALNA
Ha XMPYPruvecku 13Lenms 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ce 13nonssa
camo noaxoaALLo obopyzsaHe v Ye ce U3BbPLLIBA NOBTOPHA
npoBepKa Ha paboTHWUTE XapaKTePUCTUKM Ha 06OPYABAHETO, KaKTO U
NepuoANYHM PYTUHHM TECTOBE Ha CHLLOTO B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
npoLeaypu, yKasaHua 1 CTaHaapTH.

e G m e m e e m e e

HavanHa 1 pyTMHHa 06paboTka Ha XMpyprudeckn usgenma sa
MHOrOKpaTHa ynoTpeba

OCHOBHM MOMEHTU

XUpypruyecknte MHCTpyMeHTH Ha Paradigm Spine 3a MHorokpaTHa
ynotpeba ce 10CTaBAT HecTepuaHu. NMopaam Tosa Te Tpabsa Aa 6baat
NOYUCTEHU, AE3NHPEKLMPAHW 1 CTEPUAN3MPAHM NPean BCAKO
n3nonssaHe. EGeKTMBHOTO NoyncTBaHE U Ae3nHbeKUMsA ca
3a4b/IKUTENHN U3UCKBAHUA 33 ePEKTUBHA CTEPUAN3ALLUA Ha
WNHCTPYMEHTUTE.

KaTo A0CTaBYMK Ha 34paBHM rpUKM 0B bpHETE AONBAHUTENIHO BHUMaHWE
Ha npasHWTE pasnopeabu, BannaHM 3a BalwaTta cTpaHa, KakTo 1 Ha
XMIMEHHUTE M3UCKBaHWA. TOBa ce OTHacA 0CobeHo 3a pasnnyHuTe
YKa3aHUA OTHOCHO MHAKTUBMPAHETO HA MPUOHU (He e MPUNOKMMO 33
CALLL), KoUTO MoraT Aa U3MCKBAT NPWIAraHeTo Ha NoYMCTBaLLM NpenapaTm
C [LOKa3aHa No OTHOLEHWE Ha NPUOHUTE ePEKTUBHOCT, KAaKTO U
CTepuUaM3auma ¢ No-MHTEH3WBHU NapameTpu.

061wa MHPOPMaLMA 338 MHCTPYMEHTUTE

XMPYPrudeckmTe MHCTPYMEHTH Ca Cb3AafieHu a U3MbHABAT
cneunduyHM GyHKLMM KaTo pasaHe, NpobusaHe, pA3aHe C TPUOH,
HaZipacKBaHe, U3CTbpreaHe, 3ataraHe, npubupaxe, NnoapassBaHe Uam
noAo6HM Npoueaypu. M3non3sar ce u XMpyprudeckn MHCTPYMEHTH, KOUTO
Y/IECHABAT NOCTAaBAHETO Ha XUPYPr1YecKM MMMNaHTW. MpasunHoTO
NoYUCTBaHE, Ae3nHEKLYMA, CTepUAn3aLmMs, paboTa n pyTUHHA
NoAAPbIKKA MOMAraT fia Ce rapaHTvpa, Y€ XMPypPruyeckmnTe MHCTPYMEHTH
ce 13MoN3BaT No NpeaHasHadyeHue.

Xupypruyeckute nHCTpymeHTH Ha Paradigm Spine ce
g O0CTaBAT HECTEPUAHM U TpabBa Aa 6baaT cTapaTenHo

NOYMCTEHU, AE3NHPEKLMPAHMN U CTEPUANZUPAHK Npeaun

ynotpeba CbrnacHO MHCTPYKLMUTE B TO3M AOKYMEHT.

PARADIGM SPINE
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O6opyBaHaTa TaBM4Ka 3a CTEPUAM3ALMA Ce LOCTaBA MHAMBUAYANHO
OMaKoBaHa B 3alLMTHA OMaKOBKa, KOATO € eTUKeT1paHa crnopes,
CbAbPKAHMETO CH.

Mpeamn aa 06paboTuTe, NpoBEpeTE BHUMATENHO UHCTPYMEHTUTE U
CTepuaM3aLMOoHHaTa TaBMYKa 3a NoBPeau, M3HOCBaHe U/unm HepaboTellm
4acTu. BHUMaTeNHO MHCMEKTUPaiTe HeAOCTbNHUTE MeCTa, CTI06KM U
BCUYKM NOABMMKHM HaCTU.

MNooapbikKa M paboTa B MACTOTO Ha U3Mos3BaHe

Bb3MOXKHO Hali-6bp30 cnes ynotpeba AEMOHTMPANTE MHCTPYMEHTUTE,
U3NAaKkHeTe U NPOMUITE KyXUTe U34enns. 3a OTCTpaHABaHe Ha rpybute
3aMbPCABAHUA MOKE A Ce U3M0/I3BaT CaMO KbPMUYKM 33 e4HOKpaTHa
ynotpeba v MeKku YeTKM (HanpuUmep YeTKM C HaMNOHOB BAAKHa).

TpaHcnopt
XUpYpPrudeckm 3non3BaHUTE MHCTPYMEHTU Ce TpaHCnopTMpaT 6esonacHo
0,0 MACTOTO 33 06paboTKa B 3aTBOPEH KOHTENHEP.

MNpepBapuTenHa o6paboTka, NoYUCcTBaHe U AesnHpeKLma

. AKO € Bb3MOXHO, 33 NOYMCTBaHE U Ae3nHdEKLMA Ha
MHCTPYMeHTUTE TpAbBa Aa ce M3nos3Ba aBTomaT3vpaHa
npoueaypa (C ycTponcTso 3a n3munsaHe-aesnHbekums). PbuHa
npoueaypa - 40P B Cy4alt Ha NpuaaraHe Ha yATpa3ByKOBa BaHa -
TpAbBa Aa ce M3Noa3Ba CamMo ako HAMA aBTOMaTU3MpaHa
npoueaypa, KaTo B TO3u cy4ait TpabBsa Aa ce B3eme Npeasus,
3HAYMTE/IHO NO-HMUCKaTa ePEeKTUBHOCT U PENPOAYKTUBHOCT Ha
pbyHaTa npoueaypa.

. MpenopbyBa ce ycTpoicTeaTa fa ce 06paboTBaT Bb3MOMKHO Hal-
6bP30 cnea xvpyprudecka ynotpeba, 3a 4a ce yaecHu npoueca Ha
no4ucTBaHe cnes ToBa.

. MHCTpymeHTUTe TpabBa Aa 6bAaT NOYMCTBAHM OTAENHO OT
TaBUYKUTE N KYTUNTE 32 MHCTPYMEHTW.

. He HaKMCBalTe MHCTPYMEHTUTE BbB BCEKM Pa3TBOP 3a Noseye OT
[Ba Yaca.

. MpenapaTbT 3a no4YncTaHe n gesnHbekuma Tpabsa aa 6bvae 6es
angaexus (B NPOTUBEH CNyYalt MMa dUKCMpaHe Ha 3ambpcaBaHe C
KpbB) 1 TpAbBa Aa NpUTEXKaBa NPUHLMMNHO ogobpeHa edperTUBHOCT
(Hanpumep onobpexne/knnpbHc/pernctpaums ot VAH/DGHM unu
FDA/EPA, nnun CE mapkmpoBKa), aa 6bae noaxoaal 3a
Le3MHOEKLMA Ha UHCTPYMEHTHM, M3paboTeHn OT MeTaneH unu
nAacTMacoB mMaTepuan.

. Mpenopbysa ce askaneH eH3rMeH AeTepreHT ¢ Gopmyna C HUCKa
nAHa.

. Mons, maiiTe Nnpeasus, Yye Ae3MHPEKTAHTBT, U3MNOA3BaAH B eTana
Ha npeagapuTesHa 06paboTKa, CysKM camo 3a 6e3onacHoCTTa Ha
nepcoHana, Ho He MOXKe Aia 3aMeHM eTana Ha Ae3nHdeKLMa no-
KbCHO, KOMTO Ala Ce M3BBbPLIM Ces NoUYncTBaHe.

OcHosHama npu2o0HOCM HA UHCMpPyMeHmume 3a ehekmusHo
asmMoMamu3upaHo NOYUCMBAHe U 0e3UHGpeKyUsa e 0eMoHCMpPUPaHa om
Hesasucuma, npasumesicmaeHo aKkpedumupaHa u npusHama (§ 15 (5)
MPG) nabopamopus 3a uznumeaHe 4ype3 usnosp3saHe Ha Washer
Disinfector G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, (mepmuyHa
desuHgekryua) u noyucmesauj npenapam Neodisher mediclean forte
(ankaneH eH3umeH demepaeHm om Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Xambype), kamo ce 83eme npedsud onpedeneHama npoyedypa.

Mpoueaypa: npeasapuTenHo obpaboTsaHe
. CbCTaBEHWUTE OT MHOTO YaCTW MU CIOXKHW MHCTPYMEHTH MOXE [
M3NCKBAT pa3rnobssaHe, 3a 4a ce nojy4n ebeKTUBHO NoUncTeaHe
1 ne3nHoekums. HanpaseTe cripasKka ¢ AOMbAHUTENHUTE
MHCTPYKUMM 33 pa3rnobaBaHe, BKIOYEHU B HACTOAWMTE
MHCTPYKUMM 33 ynoTpeba.
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. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE, Hal-Ma/iko B NPOAb/XKeHMe Ha 1
MWHYTa, Ha Teyalla Boaa (Temnepatypa < 35 °C/95 °F). Ako e
NPUNOKMMO, 3a4eiCTBalTE NOABUMKHMTE YacTW NOHE 3 MbTU.
M3MUIATE BHUMATENIHO BCUYKM JIYMEHW MW KYXMHU Ha
WNHCTPYMEHTUTE B HAYaN0TO Ha BPEMETO 3@ HaKMCBaHe. 3a ToBa
13Mo/3BaiiTe CNPUHL0BKA WM CTPYEH NUCTONET 338 NPOMUBaAHE,
[,0KaTO He Ce BUX/a NnoBeye 3aMbpcaBaHe MW HanpaseTe noHe
TPW NbTU M3NNaKeaHe ¢ o6em Ha TeyHocTTa oT 50 ml unu noseve.

. HakucHeTe pasrnobeHuTe MHCTPYMEHTU 33 MPENOPBYAHOTO BpEME
Ha HaKMCBaHe (BMXKTE MHCTPYKUMMTE Ha NPOU3BOAUTENSA Ha
NOYMCTBALLMA NPenapaT OTHOCHO KOHLUEHTPaLUMATa U BPEMETO Ha
HaKWCBaHe) B pa3TBOpa 3a NPeABapuUTEHO MOYUCTBAHE, Taka ye
WNHCTPYMEHTUTE Aa Ca AO0CTaTbYyHO NOKPUTU. BHUMaBalTe
WNHCTPYMEHTUTE Aa He ObAaT enH BbPXY APYr.

. MomorHeTe 3a 06WOTO NOYMCTBAHE YPEe3 BHUMATENHO
AONBNAHNTE/IHO MOYNCTBAHE Ha BCUYKM BbTPELWHN U BbHLIHN
NOBBPXHOCTU C NOAXOAALLA MEKa YeTKa. PaamepbT Ha YeTkaTa
Tpabsa Aa 6bae NpUbAN3UTENHO CbC CbLUMA AMAMETHP U NOoHE
CblLaTa AbAKMHA KaTo IYMEHa, KOMTO TpAabBa Aa ce NouYncTy.
113n013BaHETO Ha YeTKa C TBBPAE roNAM UAKN TBbPAE MasbK
OMaMETbP WM TBBP/E KbCa MOXKE Aa A40Bee A0 HeedeKTUBHO
NoYMCTBaHE Ha IyMeHa/KaHIMPaHETO.

. M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE, Hal-MaKo B NPOoAb/XKeHMe Ha 1
MMWHYTa, Ha Teyalla Boaa (TemnepaTtypa < 35 °C/95 °F). Ako e
NPUNOXKMMO, 3adBMKeTe NOABMKHUTE YaCTK NOHe 3 NbTM No
Bpeme Ha NpeaBapuUTenHO U3NaakeaHe. M3amuiiTe cTapatesHo
BCUYKM TIYMEHW MW KYXMHU Ha MHCTPYMEHTUTE B KPas Ha BpeMeTo
33 HaKMCBaHe. 3a TOBa M3M0/3BaliTe CNPUHLOBKA UK CTPYEH
NWUCTONET 3a NPOMUBaAHE, IOKATO HE Ce BUKAa noseve
3aMbpcABaHe UK HanpaseTe NMoHe TPW MbTU 13MNakBaHe ¢ obem
Ha TeyHocTTa oT 50 ml nan noseye.

. AKTUBMpaiiTe yNTPas3ByK 3a AONBAHWUTENHO BPEME 33 HaKMCBaHe
(HO HE NO-ManiKo OT 5 MUHYTK).

. Cnep, TOBa M3BafeTe MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa 3a
npeaBapuTeNHO NOYUCTBAHE M OKOHYATE/HO TV U3NaKHeTe
WNHTEH3MBHO Hall-manko 1 MMHyTa NoZ Teyalla Boaa (Temnepatypa
<35°C/95°F). AKO e NPWIOKMMO, 33eMCTBaNTE NOABUKHUTE YacTU
noHe 3 MbTU N0 Bpeme Ha nepuoja caes nsniakeae. Mamuite
CTapaTe/IHO BCUYKU IYMEHU UJTN KYXUHU Ha MHCTPYMEHTUTE B Kpas
Ha BPemeTo 3a HaKucBaHe. 3a TOBa M3M0A3BaiTe CNPUHLOBKA UK
CTpyeH NWUCTONET 3a NPOMUBAHE, IOKATO He Ce BUKAa nosede
3aMbpCABAHe UM HaNpaBeTe NoHe TPW MbTU M3MNaKBaHe € 0bem
Ha TeyHocTTa oT 50 ml nan noseye.

. M3cylete MHCTPYMEHTUTE C MeKa, YncTa, abcopbupalla
KOMNaKTHa Kbpna 6e3 mbx. [ouncTBaiTe Cbe CrbcTeH GUATPUPAH
Bb3AYX TPYAHOAOCTbMNHMUTE MECTa M BCUYKM OTBOPU.

MpWroTBANTe NOYMCTBALLMA PA3TBOP/BaHa B CbOTBETCTBME C MPENOPbKUTE
Ha NPOM3BOAMTENA Ha MOYUCTBALLMTE NPenapaTh No OTHOLEHWE Ha
KOHUEHTpaumsTa, Ka4eCcTBOTO Ha BoAaTa, TemnepaTtypaTta U BpeMETO Ha
HaKMCBaHe, KaKTO W Cef U3naaKBaHe v ro4HOCT 3a YATPa3ByKOBa BaHa.
Mons, U3non3BaiTe camo NPSACHO NPUrOTBEHW PAa3TBOPU, CAMO CTEPUIHA
unun cnabo 3ambpceHa Boaa (Makcmym 10 MUKpobu/mn), KakTo 1 Boaa C
HWMCKO ChAbPIKaHWE Ha eHAOTOKCUH (Makcumym 0,25 eamHuLm
€HAOTOKCUH/MA), Hamp1UMep NpedYncTeHa/CUaHO NPeYncTeHa Boaa.

MpoueAaypa: aBTOMaTU3MPaHO NOYUCTBAHE U Ae3UHbeKLMA

. /13nonsBsaiiTe ycTpoOWCTBO 3a M3MMBaHe-Ae3nHbekumsa (WD) ¢
A0KaszaHa edUKacHOCT (BanmnampaHo cbraacHo EN ISO 15883 nau
oa06perHo ot DGHM/FDA) 1 pefoBHa NoAApbIKKa.

. 3apepnete WD c pasrnoberuTe, npeagaputenHo obpaboTterm
WHCTPYMEHTM (BUXKTE LOMBIHUTENHWUTE UHCTPYKLMM 33
pasrnobsgaHe), KaTo ce yBEPUTE, Ye TyMeHUTe/KaHAMpaHuaTa
morar Aa ce oTTu4aT cBoBOAHO.
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AKO e NPUNOKMMO, CBBPXKETE MHCTPYMEHTUTE KbM OTBOPUTE 33
n3nnaksaHe Ha WD.

TpabBa Aa ce BHMMaBa MHCTPYMEHTUTE Aa He 6baaT eivH BbpXy
Apyr.

. ObpaboTBaiiTe MHCTPYMEHTM, KaTo M3M013BaTe BaAnaMpPaH
CTaHAapTeH umMKkba Ha WD 3a MHCTPYMEHTH, B CbOTBETCTBME C
WMHCTPYKUMKTE Ha npoussoanTtena Ha WD, KaTo B3emeTe npeasns
cneaHUTe MUHUMANHWM HAaCTPOMKK:

Uunkbn Mpoab PabotHa Cpega
nwuTen | Temnepatypa
HOCT
Ha
UMKbNA
Mpean 1 MUH <40°C (104°F) Bopaa ot
M3M1aKBaHe yelsmata
MouuncTBane 5 MUH 55°C+ 4 (131°F) AnKaneH
eH3nMmeH
npenapat
U3annakeaHe 1 MuH > 40°C (104°F) [eloHunsmpa
Ha BoAa
TepMunyHa 5 MUH 90°C +3 (194°F) AD
nesnHbeKLma
MoacywasaHe | 25 muH | 100°C (212°F) duntpupaH
Bb34yX

. M3KkntoueTe 1 n3Bagete MHCTpymeHTMTe oT WD cneg Kpas Ha
nporpamara.

. He3abasHO NpoBepeTe 1 ONAKoBaTe MHCTPYMEHTUTE (BUKTE
pasgen ,MHcnekums, noaapbka u GyHKUMOHaAHA NpoBepKa“),
aKo e HeobXoAMMO, Cefl U3CyLWwaBaHe Ha YUCTO MACTO.

3abenexka:

LIMKBABT Ha TepMUYHaTa ae3nHdeKuma Tpabea aa ce M3BbpLM 3a
nocTuraHe Ha ctoHoct A0 > 3000 (Hanpumep 90°C/194°F 3a Hait-manko
5 MMHYTK B cboTBeTcTBMe ¢ ISO 15883-1).

3non3BaiiTe NpeuncTeHa Boaa (4ecTuampaHa am aemoHnsvpaHa soaa,
H20 uncTa namn gemmHepanmsmpaHa Bo4a, Korato NpuaoXKeHneTo
M3MCKBaA TO3M CTaHAAPT) 33 NOCNEABALLO NTPOMUBAHE Y TEPMUYHA
nesnHobexkuma.

M3non3BaiiTe 3a cyweHe camo dunTpmpaH Bb3ayx (6e3 macno, cnabo
3amMbPCABAHE C MUKPOOPTraHU3MU U HacTULM).

MHCNEKUMA, nogapbXKa U GyHKLMOHaNHa NpoBepKa
NHcnekumsa
MouncteHnTe 1 Ae3nHPeKUMpaH MHCTPYMEHTH ce NPOBEPABAT BU3yasHO
3a OCTaTbLM OT 3aMbPCABAHE UM MOYMUCTBALLM NPenapaTy, NoBpeam 1
Bara. VI3HoceHu, Koposmpanu, AedopMUPaHN UAKM NOBPEAEHM NO APYT
HauYMH MHCTPYMEHTM He NoANexaT Ha AoNbAHUTENHa 0bpaboTKa.
MHCTpyMEHTUTE, KOMTO BCE OLLe Ca 3aMbPCEHM Ha TO3M eTan, ce
noApexaaT v NoAaaraT olLle BeAHDBK Ha NPOLLeC Ha NMOYMCTBaHe U
nesnHobekuma. B cnyyait Ha yBpeaaHe, noYncTeHnTe 1 gesvHdekumpaHm
MHCTPYMEHTU Ce CTePUAM3NPAT 1 Ce M3MpaLLaT 3a nonpaska.
Hukoea He u3nonszsatime u He obpabomealime nospedeHu unu
depekmHU UHCmpymeHmu. Cebpxceme ce ¢ MECMHUA MbP20BCKU
npedcmasumen unu OuabP 30 PEMOHM UsU 3aMAHA.
AKO Ce yCTaHOBM Hasnume Ha Bnara, Tpabsa Aa ce Hanpasu PbyHO
noAacyLiaBaHe.
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MNoaapbkka
He ce n3BbpLIBa NOALPBIKKA OT 3BeHaTa, KOUTO M3BbPLIBAT 06paboTKa.

®PyHKUMOHaNHa NpoBEpPKa 1 CMa3BaHe

®yHKLMOHaNHa NpoBepKa TpAbBa [la Ce MPaBu KbAETO € Bb3MOXKHO. He
TpAbBa Aa ce 13n0/a3BaT HEMPABUIHO PaboTeLLM YCTPOWCTBA, YCTPOWCTBA
C HepasnosHaBaema MapKUPOBKa, MMNCBALLM WM NPeMaxHaTW (cBaneHw)
HOMepa Ha 4YacTy, MoBpeeHN 1 U3HOCEHHM YCTPOiicTBa. PasrnobeHnTe
anapaTu Tpabea fa 6bAaT crnobeHu

OTHOBO 323 QYHKLMOHANHA NPOBEPKa.

113non3BaliTe caMo MHCTPYMEHTaNHM Macna (6A10 Macno), NoAXoAALLM 33
napHa cTepuan3aLma, KaTo ce B3eme NpeaBna, MakcmanHaTa Bb3MOKHA
TemnepaTtypa Ha CTepunnsauma, u ¢ ogobpeHa BUOCHLBMECTUMOCT.
CnaraiiTe camo no Manko 1 To B CrnobkuTe.

OnakoBaHe
MocTaBeTe NOYUCTEHUTE, AE3UHOEKLMPAHN, MHCIEKTUPAHM U CyXU
M34e/1A Ha NOCOYEHWTE AbPKaYM B NPeAOoCTaBeHUTe KyTum 3a
cTepuansauma. B caydait, ye oTaAeNHU U3AENUA, KOUTO Ca A0CTAaBEHN MO
1360p, ca no-ronemmn ot 0buUKHoBeHUTe KyTnn (6apabaHu) 3a
CTEPWUAN3ALMA, MONA, M3MNON3BaNTE APYr NOAXOAALL 38 MeAMUMHCKa
CTEPWUAM3ALMA CbA, MM ONAKOBKa 33 CTEPUAN3ALMA.
Camo 3aKOHHO Mpej/laraHuTe Ha nasapa v MecTHo ogobpeHn bapuepHu
CpefiCTBa 3a OnaKkoBaHe Npu cTepuamnsaums (Hanpumep ob6BUBKM,
TOPBUUKM MK KoHTEeHepK) TpsabBa Aa ce 13noN3BaT B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKLMWTE Ha NPOM3BOAMTENA 33 ONAKOBaHE Ha KpalHo
CTepUAM3NPaHN yCTPOICTBa.
MocTaseTe KyTuATa 3a CTEPUAM3ALMA B KOHTEMHED 3a CTEpUIM3aLMS,
KOMTO OTroBaps Ha CNELHUTE U3UCKBAHMA:
e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a USA: og06peHue ot FDA)
. noAxXoAsALLM 33 CTEPUAN3ALLMA C Napa (TemnepaTypHa yCTOMYMBOCT
00 MUHUMYM 140°C/284°F, noCTaTb4YHO NPONYCKAMBM 3a Napa)
. [0CTaTbyHa 3aLUMTa Ha MHCTPYMEHTUTE, KaKTo U Ha
CTEPUAN3ALMOHHUTE ONAKOBKM CPELLY MEXaHWUYHO yBpEeXaaHe
. pefoBHa NOAAPbBXKKA Ha CTEPUM3ALUMOHHUA KOHTEMHED B
CbOTBETCTBME C YKA3aHUATA Ha NPOM3BOANTENA
OBLWOTO TErN0 Ha KyTWATA 3a CTepUan3aLma He Tpabsa Aa HaABMLWABA
10,8 kg (3a meTanHu TaBmukK) 1 6,2 kg (3a nnacTmacosm
CTePUNN3AUMOHHM TOPBUYKM).

Crepunusaupsa

13non3BaHeTo Ha NpoLec Ha GpaKLMOHMpPaHa BakyymHa napHa
CTEPUNN3ALMA Ce NPEenopbYBa NPU CeAHUTE BaIMAMPAHM NapameTpu:

. B F'epmaHusa

MvHVManHa MuHumanHa
TemnepaTtyp
nmnyn NPOABLAKUTENH | NPOABAKUTENH
Bug, umkbn Ha
cu oCT Ha oCT Ha
eKcnosuuma
eKcnosuuma 13CyLUaBaHETo
[vHaMnyHo
oTCTpaHsBa 134°C
p 3 . 5 Mt 30
He Ha (273°F)
Bb3AyX
. B CALL,
MuHumanHa MuHumanHa
TemnepaTtyp
nmnyn NPOABLAKUTENH | MPOABIKUTENH
Bug umksn Ha
[+ oCT Ha OCT Ha
eKcnosuuma
eKcnosuuma M3CyILaBaHETO
OvHamunyHo
OTCTpaHsBa 132°C
p 3 ) 4 M 30
He Ha (270°F)
Bb3AYyX
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. B apyrn abpxasun

MuHumanHa MwuHuManHa
Temnepatyp
Umnyn NPOABLAKUTENH | NPOABLKUTENH
Bua uyken Ha
[+7] oCT Ha OCT Ha
€KCNo3nULMA
EKCNOo3nULMA 13CylaBaHeETO
132°C-
[OnHamuyHo 134°C 4
° MUH
OTCTpaHsBa 3 (270°F- 10
He Ha 273°F)
Bb3ayX 134°C 1
(273°F) 18 muH

BpeMeTo 3a cyleHe Ha MHCTPYMeHTH, 06paboTeHn B KOHTeMHEPH U
OMaKOBaHW TaBUYKM, MOXKE A3 Bapupa B 3aBMCMMOCT OT BMAA Ha
OMaKoBKaTa, BUAA Ha MHCTPYMEHTa, BUAA Ha cTepuansaTopa 1 obums
TOoBap. [penopbyBa ce MUMHUMANHO Bpeme 3a u3cywasaHe oT 30 MUHYTH,
HO MOXe fa 6bae yab/IKeHO, ako e He0bXoAMMO.

113non3BaliTe NnapeH cTepuan3aTop C AEMOHCTPUPAHA ePEKTUBHOCT B
cvotseTcTeme ¢ EN 13060/EN 285 uam ANSI AAMI ST79 (3a CALLL:
onobpeHue oT FDA), KolTo e BaanamnpaH B cboteeTctame ¢ EN ISO 17665,
NpPaBMAHO NOAAbPIKAH M KannbpupaH. OTroBOPHOCTTa Ha e4ebHOTO
3aBe/ieHve e [ia rapaHTMpa, Ye noBTopHaTa 0bpaboTka ce M3BbPLLBA C
noaxoaAawo obopyiBaHe U MaTepuann, KaKTo 1 Ye NePCoHaNbT B
ne4yebHOTO 3aBefieHre e NoAX0AALWO ObyYeH.

He usnonssaiime 6vp3a npouedypa Ha cmepunu3ayus, cyxa

A MonAUHHA CMepuAU3ayus, paduayuoHHA CMepuau3ayus,
cmepunu3ayusa ¢ popmandexud u emuneHoKcuo, KaKmMo u
naasMeHa cmepunu3ayus.

M30pBbHAMBOCT Ha MaTepUanmTe
MoymcTBaLLaTa TEYHOCT He TPABBA @ CbAbPKa HAKOE OT
cneaHvTe CbeanHeHus:

- OPraHWUYHK, MUHEPATHU U OKUCAABALLM KUCENMHM
(MrHMManHoTO gonyctmo pH e 5.5)

- CUAHW OCHOBM (MaKcMMasnHa A0oMnycTrmMa CTOMHOCT Ha pH 11,
cnab asKaneH noYncTsall, Npenapat C NpenopbYnTesHa
edEeKTMBHOCT MO OTHOLIEHWE Ha NMPUOHM)

- OpraHW4YHK pasTBoOpPUTENM (HaNpUMep: aLeToH, eTep, ankoxos,
6eH3NH)

- OKMCAABALLYM NPOAYKTM (Hanpumep: nepokcma)

- XanoreHun (X10puH, NoanH, BPOMMUH)

- apOMaTHM, XaNoreHnpaHn XMapoKkapboHm

He ce npenopbysa aa ce 406aBAT MHXMBUTOPK Ha KOPO3WS,
HeyTpasM3MpaLLM CPeACTBA U/WN CPELCTBA 3a U3M/IaKBaHe OT MUELLUTE
Cbe/IMHEHWA, THI1 KaTo Te NOTEHUMANHO MOTaT [ia MPUUUHAT KPUTUYHM
YBPEXAAHNA BbPXY MHCTPYMEHTUTE.

He n3naraiTe HUKaKBW MHCTPYMEHTM MK TabanyKa 3a CTepPUAN3aLMA Ha
TemnepaTypu, paBHu UK No-Bucoku ot 140°C/284°F.

OrpaHuyeHus Npu NosTopHa obpaboTka
MOBTOPHWTE UMKAU Ha 06paboTKa B CbOTBETCTBME C TE3M UHCTPYKLMM 3a

ynotpeba MmaT MUHUMANHK ePeKTH BBPXY KUBHEHWA LKL U GyHKUMATA

Ha U3aenuneTo. MIHCTpyMeHTUTe HAMa Be3KpaeH CPOK Ha roAHOCT.
F'ofHOCTTa MM Ce OMnpeaens OT U3HOCBAHETO U YBPEXAAHETO NPUUUHEHO
OT XupypruyeckaTa ynotpeba u obpaboTtkata nm.

[lokasaTencTsaTa 3a yBpexiaHe v M3HOCBaHe Ha AafleHo U3fenne morat
[1a BK/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHunyaBaT Lo Kopo3usa (T.e. pbxaa,
pasfxaaHe), NPOMAHa B LIBETA, TPEKOMEPHO HaZpacKBaHe, MolLeHe,
M3HOCBAHE W MyKHATUHU. HenpaBuaHO GYHKLMOHMPALLY U3benus,

11 3a nHaKTMBUpaHe Ha NPUOHM.
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U34eNMA NPU KOUTO € HEBB3MOXKHO Pa3yMTaHe Ha MapKUPOBKa, C
NUNCBALLM UK NpemaxHaT (M3TpuTH)

HOMepa Ha 4YacCT, MoBpeAeHN 1 NPeKaneHo U3HOCEHU U34enus, He
TpsabBa noseye Aa ce U3Mon3gart.

Mpenopbysa ce makcmanHo 100 umkbaa Ha obpaboTka.

CbxpaHeHue
T Cnep cTepuAn3aLma, MHCTPYMEHTUTE 338 MHOTOKpaTHa ynotpeba
TpabBa Aa ce CbxpaHABaT B Cyxa U obe3npalleHa BoNHWYHa cpeaa.

lapaHuua

BcUYKM NpaBa Ha rapaHuma ce rybaT, ako peMOHTU UAn moandmKaLmm ce
M3BBPLLBAT OT HEOTOPM3MPAH CEPBU3EH LLeHTBP. MPON3BOANUTENAT He
HOCW OTFOBOPHOCT 3a HWKaKBM edeKTh BbpXy He3onacHocTTa,
HaeXAHOCTTa MU NPOM3BOAMTENHOCTTA Ha NPOAYKTA, aKO NPOAYKTBT He
ce M3M0oN3Ba B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. TexHuyeckute
NPOMEHM Ca 3anaseHu.

3a ponbHUTEHA MHGOpMaLWA

Mons, cebpikeTe ce ¢ Paradigm Spine nau ¢ Bawma ymbAHOMOLLEH
npeACTaBUTeN, aKo e HeobxoAnmMa AOMbAHUTENHA MHOPMALIMA 33 TO3M
NPOLYKT.

Cumsonun

MpounssoauTten

MapTnaeH Homep

KatanoxeH Homep

CbAabpiKall ce 6poi Ha M3NoN3BaHN eANHULM

ﬂ,a He Ce M3M0N3Ba, aKO OMNaKOBKaTa € HapylweHa

CEEIE

B> |

[a ce cbxpaHABa Ha cyxo

HectepunHo

23
%
S
&

HanpaseTe cnpasKa ¢ MHCTPyKLMUTE 33 ynoTpeba,
HaMMpaLlW Ce Ha TO3M CalT.

o
o

>

BH1maHWe

c € CE-mapKunpoBKa cbrnacHo JupekTrea
0123 | 93/42/EEC

CE-mapKunpoBKa cbrnacHo AnpeKktunea
93/42/EEC
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VIHCprKLI,l/IM 3a pa3rno6ﬂBaHe Ha cneynajiHn MHCTPYMEHTHU

AKO e HeobX0AMMO, MOAIA U3MON3BANTE XMPYPrUYECcKH ©) CBanete MaHLWOHa
MHCTPYMEHT, 33 i@ HaTucHeTe byToHuTe, Heobxoanmu, 3a Aa
aKTMBMpaTe pasriobABaHETO; HaNpPUMeEp XMPYpPruyecka CoHaa.

He n3nonssante MHCTPYMEHT C OCTbP Kpaw.

DCI ™ n3penus 3a MHOroKpaTHa ynotpeba

REF CBT20100 naun CBT20110 UHCTpyMeHT 3a BbBeXKAaHe (1aB)
® nemoHTUMpaliTe Ypes 3aBUHTBaHe Ha NpeAnasHUa cTonupall
Ba/ B cpesiaTa KbM NpeaHaTa yact

perynvpante paboTHMA Kpa 40 NOAYOTBOPEHO NONOKEHME,
KaTO 3aBBbPTUTE KOMYETO Ha BUHT

REF HAT90900 MaHoMeTbp 3a TBbpAOCTTa
[lemoHTMpaiiTe MaHOMEeTbpa 3a TBbPAOCTTA, KaTo NycHeTe
MaHLWOHWTEe Haj, BasoBeTe

DSS © nsgenva 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba i~
REF DAT40105 MHCTPYMEHT 3a BbBEXAAHE Ha NeauKynapHU
BMHTOBE

® HatvcHeTe 3B64eTO

3aBpreTe APbAKKaTa, AOKATO Ce NNb3HE HAA0/1y NO Bajsla

© nosaurHeTe Npo3opyeTo

[c]

REF HBT90220 UHCTPYMEHT 33 CBbp3BaHe M OrbBaHe
REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) KaHlO}'lleaHO neankyaHoO 1. ManonssanTte pbuKmTE @ pokato Crpenka @ n Crpenka @
wmno w/ K-ten
1. OtsuHTeTe K-TeNTa € Kanave
2. MoyuncTeTe BbTPELLHATa M BbHLWHaTa pe3bu
3. Ctrepunusupaiite K-Tenta otaeNHO OT WKUAOTO

S

3acTaHaT efHa cpelly apyra.

HPS ™u3nenva 3a MHOrokpaTHa ynortpeba
REF HAT90500 "nepcyaaep"
@ MocTaseTte 3a4BMXKBaALWLNA MEXaHN3BM B HEYTPA/THO

NnonoXeHne, KaTo HaTUCHETE CNyCbKa

HaTucHeTe 3b64eTo

2. CBaneTe Kopmnyca, KaTo ro NoOBAMIHeTe Harope.
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) KaHionnpaHo neanKyaHo
wuno w/ K-ten. See DAT5056K.

coflex-F® nsnenva sa MHorokpaTHa ynotpeba

REF RAT20215 MHCTPYMEHT 3a BbBEMAAHE Ha BUHTOBE

1,2,3 HaTucHeTe ByTOHMTE C U3BMTATa KyKa, MOBAMIHETE CryCbKa
1 OCTaBeTe Kanaka Ja ce Nib3He

4,5 HatucHeTe ByTOHUTE C M3BUTATA KyKa M OCTaBeTe Kanaka 4a
ce nab3He.
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Naudojimo instrukc

ijos| LT

Daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai ir sterilizavimo deklai

Pakuotés turinys
Pakuotéje yra vienas jrengtas sterilizavimo déklas.

Apradymas

Sterilizavimo déklas yra daugkartinio naudojimo déklas, kuriame
laikomi chirurginiai instrumentai pries sterilizavima garais,
sterilizavimo metu ir jam pasibaigus.

,Paradigm Spine” daugkartiniai chirurginiai instrumentai, tiekiami su
Siuo sterilizavimo padéklu, skirti naudoti ortopediniy chirurginiy
procediiry metu ,Paradigm Spine” pagaminty priemoniy implantacijai.
Prie$ naudodami Siuos instrumentus, perskaitykite Siai produkty linijai
taikomas implanty naudojimo instrukcijas ir informacija apie
chirurgine procedura, kuria reikia vadovautis.

MedZiaga

Sterilizavimo déklas yra pagamintas i$ nertdijanciojo plieno ir
polifenilsulfono (PPSU), jame gali bati polipropileno (PP) laikikliai ir
(arba) silikono.

Chirurginiai instrumentai paprastai yra pagaminti i medicininio
acetalo kopolimero (POM), nerldijanciojo plieno, be to, jy sudétyje
gali bati silikono, aliuminio lydinio, titano lydinio, poliamido 6 ir (arba)
politetrafluoretileno (PTFE).

Numatytoji paskirtis

Sterilizavimo déklas yra skirtas instrumentams laikyti transportavimo,
sterilizavimo garais ir sandéliavimo metu.

Chirurginiai instrumentai yra skirti naudoti stuburo chirurgijai. Faktinis
gydomasis poveikis pasiekiamas naudojant implanta.

Indikacijos

Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su iais chirurginiais

instrumentais, naudojimo instrukcija. Sie chirurginiai instrumentai
skirti audiniais manipuliuoti arba naudoti su kitomis priemonémis
ortopediniy ir stuburo operacijy metu.

Kontraindikacijos

7r. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su $iais chirurginiais
instrumentais, naudojimo instrukcijg. Visoms operacijoms taikomos
Sios kontraindikacijos:

* Infekcija operuojamoje vietoje arba aplink jg

» Alergija arba jautrumas instrumenty medZiagoms
» Kity sistemy nesuderinamy medziagy naudojimas
= Visi atvejai, neaprasyti indikacijose

Nepageidaujamos reakcijos

Zr. konkretaus implanto, kurj galima naudoti su iais chirurginiais
instrumentais, naudojimo instrukcija.

A Atsargumo priemonés

‘\g\\_a‘\fu-m}(% e Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo

=

?  instrukcijas.
e Naudojimo instrukcijas laikykite personalui pasiekiamoje
vietoje.
o Siy instrumenty naudojimo metodus nustato naudotojas,
remdamasis savo patirtimi ir mokymuose jgytomis Ziniomis
o Niekada nenaudokite ir neapdorokite pazeisty ar sugedusiy
jrenginiy. Dél remonto ar keitimo kreipkités j vietinj pardavimy
atstova arba j ,Paradigm Spine”.
e Jei Sis jrenginys buvo naudojamas pacientui, serganc¢iam arba kilus
jtarimui, kad jis serga Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), kita
uzkreciama spongiforminés encefalopatijos (TSE) liga ar
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susijusiomis infekcijomis, saugiai utilizuokite visus uzterstus
irenginius pagal vietines proceddras ir gaires.

e Naudojant chirurginj instrumenta kitu tikslu, nei numatytasis,
instrumentai gali bGti paZeisti arba l0Zti, o pacientas gali bati
suZalotas.

e Vadovaukités bendrosiomis gairémis ir aseptiniais principais:
tvarkydami sterilizuojamus ar sterilius elementus.

e Tvarkydami jautrius instrumentus ar instrumentus astriais
antgaliais.

e Tvarkant jautrius instrumentus arba instrumentus astriais
antgaliais batina imtis atsargumo priemoniy.

o Naudokite tik minkstus Sepetélius, nenaudokite metaliniy
Sepetéliy.

o Neapdorokite chirurginiy instrumenty 140 °C/284 °F arba
aukstesnéje temperatdroje.

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

e Pasirlpinkite, kad daugkartiniy chirurginiy jrenginiy valymui,
dezinfekavimui ir sterilizavimui baty naudojama tik atitinkama
jranga, o su Sia jranga baty atliekami eksploataciniy savybiy
pakartotinio kvalifikavimo ir reguliaris einamieji bandymai pagal
vietines proceddras, gaires ir standartus.

Daugkartinio naudojimo chirurginiy jrenginiy apdorojimas ir
pakartotinis apdorojimas

Pagrindai

,Paradigm Spine” daugkartiniai chirurginiai instrumentai yra tiekiami
nesterilds. Todél pries kiekvieng naudojima juos reikia valyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti. Nepakeiciama efektyvios instrumenty
sterilizacijos prielaida yra efektyvus valymas ir dezinfekcija.
Sveikatos prieZitros specialistai turi skirti ypatingg démes;j teisiniams
reikalavimams, galiojantiems jy Salyse, bei higienos reikalavimams. Tai
konkreciai taikoma jvairioms gairéms dél priony inaktyvinimo
(netaikoma JAV), kurios gali reikalauti valikliy su patvirtintu
veiksmingumu prionams naudojimo bei sterilizavimo naudojant
intensyvesnius parametrus.

Informacija apie instrumentg

Chirurginiai instrumentai yra skirti specialioms funkcijoms, pavyzdziui,
pjauti, grezti, pjaustyti, gremzti, spausti, atitraukti, nukirsti ir
panasioms proceddroms atlikti. Taip pat chirurginiai instrumentai
naudojami kaip pagalbiné chirurginiy implanty jvedimo priemoné.
Siekiant uztikrinti tinkama chirurginiy instrumenty veikima pagal
paskirtj, labai svarbu juos tinkamai valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti,

tvarkyti ir atlikti technine priezitra.

iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal Siame
dokumente pateikiamas instrukcijas.

Jrengti sterilizavimo déklai yra tiekiami atskirai supakuoti apsauginéje
pakuoteéje, pazenklintoje pagal jos turinj.

Prie$ apdorodami atidZiai apZiGrékite instrumentus ir sterilizavimo

déklus, ar nepazeisti, nenusidévéje ir (arba) ar néra neveikianciy daliy.

AtidZiai apZiGrékite nepasiekiamas vietas, sujungimo vietas ir visas

judancias dalis.

,Paradigm Spine” chirurginiai instrumentai yra tiekiami
nesterilUs, todeél pries naudojant juos reikia kruopsciai

Priezjara ir tvarkymas naudojimo vietoje

Kiek galima greiciau po naudojimo iSmontuokite (jei taikytina)
instrumentus, isskalaukite ir praplaukite jrenginius su spindZiais.
Stambius nesvarumus valykite tik vienkartinémis servetélémis ir
minkstais Sepetéliais (pvz., Sepetéliais su nailono Seriais).
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Transportavimas
Chirurgijoje naudotus instrumentus galima saugiai transportuoti j
pakartotinio apdorojimo vietg uzdarytame konteineryje.

Pirminis apdorojimas, valymas ir dezinfekcija

Jei jmanoma, instrumentus valykite ir dezinfekuokite

naudodami automatizuotg procedirg (dezinfekavimo plautuva).

Rankine procediirg — net naudojant ultragarso vonele — reikia
naudoti tik tais atvejais, kai automatizuoto valymo procedira
negalima. Tokiu atveju reikia atsizvelgti j kur kas maZesnj
rankinés proceddros veiksminguma ir atgaminamuma.

Siekiant pagerinti valymo procesg, po naudojimo chirurgijoje
rekomenduojama apdoroti jrenginius kiek jmanoma greiciau.
Instrumentus reikia valyti atskirai nuo instrumenty dékly ir
déziy.

Nemirkykite instrumenty jokiame tirpale ilgiau nei dvi valandas.
Valymo ir dezinfekcijos priemonés turi blti be aldehidy (antraip
bus fiksuojami kraujo nesvarumai), jy veiksmingumas turi bati
bendrai patvirtintas (pavyzdziui, VAH/DGHM arba FDA/EPA
patvirtinimas / leidimas / registracija ar CE Zenklas), turi bati
tinkami instrumenty, pagaminty i$ metaliniy ir plastikiniy
medziagy dezinfekcijai.

Rekomenduojama naudoti $arminj mazai putojantj valiklj su
fermentais.

Atminkite, kad pirminio valymo etape naudojami dezinfekantai
uztikrina tik personalo sauga, jie negali pakeisti dezinfekavimo
etapo, kuris turi bati atliekamas po valymo.

Bazinis instrumenty tinkamumas efektyviai automatizuoto valymo ir

dezinfekavimo procedirai buvo pademonstruotas nepriklausomos
vyriausybés akredituotos ir pripaZintos (15 (5) paragrafas, MPG)
bandymy laboratorijos, naudojant dezinfekavimo plautuvg ,,G 7836
CD, Miele & Cie. GmbH & Co.”, Glitersloh, (terminé dezinfekcija) ir

valiklj ,,Neodisher mediclean forte” (bendroves ,Dr. Weigert GmbH &

Co. KG*, Hamburg Sarminj valiklj su fermentais), pagal nurodytq
proceddrg.

ijos| LT

pabaigoje kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindzius ir
ertmes. Naudodami Svirkstg arba purskimo jrankj tol plaukite,
kol nebebus matyti jokio purvo arba bent tris kartus skalaukite
50 ml ar didesniu vandens tariu.

Per papildoma mirkymo laikg suaktyvinkite ultragarsa (taciau ne
trumpiau kaip 5 min).

Tada iSimkite instrumentus i$ pirminio mirkymo tirpalg ir bent 1
minute skalaukite po tekanciu vandeniu (temperatara < 35
°C/95 °F). Jei jmanoma, baigiamojo skalavimo metu bent 3
kartus pajudinkite judancias dalis. Mirkymo laiko pabaigoje
kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindzius ir ertmes.
Naudodami Svirkstg arba purskimo jrankj tol plaukite, kol
nebebus matyti jokio purvo arba bent tris kartus skalaukite 50
ml ar didesniu vandens tariu.

Nusausinkite instrumentus Svelniu, Svariu, jgerianciu ir pluosto
nepaliekanciu audiniu. Sunkiai pasiekiamas vietas ir visus
spindZius iSvalykite pisdami per jas suslégta filtruotg org.

Paruoskite valymo tirpalg / vonele pagal valiklio gamintojo
rekomendacijas dél koncentracijos, vandens kokybés, temperatdros ir
mirkymo trukmeés bei baigiamojo skalavimo ir tinkamumo ultragarso
vonelei. Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus, tik sterily ar mazai
uzterstg vandenj (maks. 10 mikroby / ml) bei mazai endotoksinais
uzterstg vandenj (maks. 0,25 endotoksino vienety / ml), pavyzdZiui,
iSvalyta / labai i$valytg vanden.

Procedira. Automatizuotas valymas ir dezinfekcija

Naudokite patvirtinto veiksmingumo (patvirtinta pagal EN ISO
15883 arba turintj DGHM / FDA leidima) ir reguliariai priziGrima
dezinfekavimo plautuva.

Jdékite iSmontuotus (Zr. papildomas iSmontavimo instrukcijas)
instrumentus, kuriems buvo atliktas pirminis apdorojimas, j
dezinfekavimo plautuva taip, kad vanduo galéty laisvai pratekeéti
per spindzius / kaniuliacijas.

Jei jmanoma, prijunkite instrumentus prie dezinfekavimo
plautuvo skalavimo jungdiy.

Imkités atsargumo priemoniy, kad instrumentai nedengty
vienas kito.

Proceddra. Pirminis apdorojimas

Siekiant veiksmingo iSvalymo ir dezinfekavimo, keliy daliy ir
kompleksigkus instrumentus gali reikéti iSmontuoti. Zr.
papildomas iSmontavimo instrukcijas, pateikiamas Siose
naudojimo instrukcijose.

. Apdorokite instrumentus naudodami patvirtintg standartinj
dezinfekavimo plautuvo instrumenty cikla pagal dezinfekavimo
plautuvo gamintojo instrukcijas, atsizvelgdami j Siuos

minimalius nustatymus:

e Instrumentus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu Ciklas Ciklo Proceso Vidutiné
(temperatira < 35 °C/95 °F). Jei jmanoma, pirminio skalavimo trukmé | temperatira
metu bent 3 kartus pajudinkite judancias dalis. Mirkymo laiko Pirminis 1 min <40°C (104 °F) Vandentieki
pradzioje kruopsciai praplaukite visus instrumenty spindZius ir skalavimas o vanduo
ertmes. Naudodami Svirkstg arba purskimo jrankj tol plaukite, Valymas 5 min 55°C+4(131°F) Sarminis
kol nebebus matyti jokio purvo arba bent tris kartus skalaukite valiklis su
50 ml ar didesniu vandens tdriu. fermentais
. ISmontuotus instrumentus mirkykite rekomenduojamag Skalavimas 1 min >40°C (104 °F) Dejonizuotas
mirkymo laikg (informacijos apie koncentracijg ir mirkymo laika vanduo
ieskokite valiklio gamintojo instrukcijose) pirminio mirkymo Terminé 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD
tirpale taip, kad instrumentai bty visiskai padengti tirpalu. dezinfekcija
PasirGpinkite, kad instrumentai nedengty vienas kito. DZiovinimas 25 min 100 °C (212 °F) Filtruotas
. Tinkamu minkstu Sepetéliu papildomai pavalykite visus vidinius oras
ir i$orinius pavirsius. Sepetélio dydis turi biti mazdaug tokio
paties skersmens ir bent jau tokio paties ilgio kaip valomas e  Pasibaigus programai atjunkite ir i§imkite instrumentus i§
spindis. Naudojant per didelio ar per mazo skersmens Sepetél; dezinfekavimo plautuvo.
spindis / kaniuliacija gali bati iSvalyti neveiksmingai. e Nedelsdami patikrinkite ir supakuokite instrumentus (Zr. skyriy
. Instrumentus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu ,Patikra, techniné prieziara ir veikimo patikra®), jei reikia, po

(temperatlra < 35 °C/95 °F). Jei jmanoma, pirminio skalavimo

dZiovinimo Svarioje vietoje.
metu bent 3 kartus pajudinkite judancias dalis. Mirkymo laiko
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Pastaba:
Norint pasiekti verte Ao > 3000, reikia atlikti terminés dezinfekcijos
cikla (pvz., 90 °C/194 °F bent 5 minutes pagal I1SO 15883-1).

Baigiamajam skalavimui ir terminei dezinfekcijai naudokite isvalytg
vandenj (distiliuotg arba dejonizuotg vandenj, gryng H20 arba
demineralizuota vandenj, kai pagal naudojimo paskirtj reikalaujamas
Sis standartas).

Dziovinimui naudokite tik filtruotg ora (be alyvos, mazai uztersta
mikroorganizmais ir dalelémis).

Patikra, techniné priezidra ir veikimo patikra
Patikra
ISvalytus ir dezinfekuotus instrumentus reikia apzidréeti ir patikrinti, ar
neliko purvo ar valikliy likuciy, pazeidimy ar drégmés. Negalima toliau
apdoroti nusidévéjusiy, korozijos paveikty, deformuoty ar kitaip
paZeisty instrumenty. Instrumentus, kurie Siame etape islieka uztersti,
reikia atskirti ir dar karta isvalyti ir dezinfekuoti. Jei instrumentai
pazeisti, ISvalytus ir dezinfekuotus instrumentus reikia sterilizuoti ir
atiduoti remontuoti.
Niekada nenaudokite ir neapdorokite paZeisty ar sugedusiy
instrumenty. Dél remonto ar keitimo kreipkités j vietinj atstovg
arba pardaveéjq.
Aptikus drégme reikia dziovinti rankiniu badu.

Techniné prieZitra
Apdorojima atliekancioje jstaigoje nereikia atlikti jokios techninés
priezidros.

Veikimo patikra ir tepimas

Jei jmanoma, reikia atlikti veikimo patikra. Negalima toliau naudoti
netinkamai veikianciy jrenginiy su neatpazjstamais Zenklais,
trikstamais ar pasalintais (nusitrynusiais) daliy numeriais, paZeisty ar
nusidéveéjusiy jrenginiy. ISmontuotus instrumentus reikia

sumontuoti ar atlikti veikimo patikra.

Naudokite tik instrumenty alyva (baltaja), kurig leidziama naudoti
sterilizavimui garais, atkreipkite démes;j j didZiausig galima
sterilizavimo temperatiira ir patvirting biologinj suderinamuma.
UZtepkite tik maza kiekj ir tik ant sujungimo viety.

Pakuoté
ISvalytus, dezinfekuotus, patikrintus ir sausus jrenginius jdékite
nurodytus laikiklius pateikiamose sterilizavimo dézése. Jei atskiri
jrenginiai, kurie pateikiami papildomai, netelpa j jprastines
sterilizavimo dézes, naudokite kitokius tinkamus medicininius
sterilizavimo maisus ar jvyniojamas pakuotes.
Galima naudoti tik legaliai tiekiamus ir pagal vietines taisykles
patvirtintus sterilizavimo barjerus (pvz., jvyniojamas pakuotes, maisus
ar konteinerius) pagal gamintojo instrukcijas dél galutinai sterilizuoty
jrenginiy pakavimo.
|dékite sterilizavimo déze j sterilizavimo konteinerj, atitinkantj Siuos
reikalavimus:
. EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA leidimas)
. tinkamas sterilizavimui garais (atsparumas iki maziausiai 140 °C
/284 °F temperatarai, pakankamas pralaidumas garams)
. uztikrinantis pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy
apsauga nuo mechaniniy pazeidimy

12 Priony inaktyvinimui.

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

LBL 0358 Rev. F 2020-07

C€..r

. sterilizavimo konteineris reguliariai prizilrimas pagal gamintojo
instrukcijas
Bendras instrumento dézés svoris neturi virSyti 10,8 kg (jei
naudojamas metalinis déklas) arba 6,2 kg (jei naudojami plastikiniai
sterilizavimo déklai).

Sterilizavimas

Rekomenduojama naudoti frakcionuoto vakuumo sterilizavimo garais
procesa su Siais patvirtintais parametrais:

. Vokietijoje

- Minimali Minimali
. . .| Ekspozicijos . v
Ciklo tipas Impulsai - ekspozicijos dZiovinimo
temperatira . .
trukmé trukmé
Dinaminis
134 °C ’
} oro 3 (273 °F) 5 min 30
pasalinimas
. JAV
-~ Minimali Minimali
. . .| Ekspozicijos L S
Ciklo tipas Impulsai - ekspozicijos dZiovinimo
temperatira . .
trukme trukme
Dinaminis
132 °C .
; O.ro. 3 (270 °F) 4 min 30
pasalinimas
. Kitose Salyse
- Minimali Minimali
. . .| Ekspozicijos . . ..
Ciklo tipas Impulsai - ekspozicijos dZiovinimo
temperatira . .
trukme trukme
132 °C- 134
Dinaminis °C (270 °F- 4 min
oro 3 273 °F) 30
pasalinimas 134 o(;)(273 18 min®2

DZiovinimo trukmé, taikoma konteineriuose arba jvyniotuose dékluose
apdorojamiems instrumentames, gali keistis atsizvelgiant j pakuotés
tipg, instrumenty tipg, sterilizatoriaus tipa ir bendra apkrova.
Rekomenduojama minimali dZiovinimo trukmeé yra 30 minuciy, taciau,
jei reikia, jg galima pailginti.

Naudokite gary sterilizatoriy su pademonstruotu veiksmingumu pagal
standartus EN 13060/EN 285 arba ANSI AAMI ST79 (JAV: FDA
leidimas), patvirtintg pagal EN ISO 17665, tinkamai prizitrétg ir
sukalibruota. Medicinos jstaiga privalo uZztikrinti, kad pakartotinis
apdorojimas baty atliekamas naudojant tinkama jranga ir medziagas,
o pakartotinj apdorojima atliekantis personalas bty atitinkamai
iSmokytas.

A\

MedZiagos atsparumas
Siy medziagy neturi bati
valiklio sudeétyje:
- organiniy, mineraliniy ar oksiduojanciy ragsciy (maziausia
leistina pH verté yra 5,5)

Nenaudokite vakuuminio sterilizavimo proceddros,
sterilizavimo sausu karsciu, Svitinant, sterilizavimo
formaldehidu ir etileno oksidu arba plazma.
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- stipriy Sarminiy (maZiausia leistina pH verté 11,
rekomenduojami silpni Sarminiai valikliai, veikiantys

Nesterilu

prionus)
- organiniy tirpikliy (pavyzdziui, acetono, eterio, alkoholio,

Zr. naudojimo instrukcijas, pateikiamas $ioje
svetainéje.

benzino)
- oksiduojanciy medziagy (pavyzdZiui, peroksido)
- halogeny (chloro, jodo, bromo)

Atsargiai

- aromatiniy, halogenuoty angliavandeniliy

Prie valikliy nerekomenduojama pridéti korozijos inhibitoriy,

CE Zenklas pagal direktyva
93/42/EEB

neutralizuojanciy medZiagy ir (arba) pagalbiniy skalavimo priemoniy,
nes dél jy ant instrumenty gali likti kritiniy likuciy.

CE Zenklas pagal direktyva
93/42/EEB

Visus instrumentus ir sterilizavimo déklus saugokite nuo 140 °C/284 °F
a aukstesnés temperatiros.

Pakartotinio apdorojimo ribojimai

Sias naudojimo instrukcijas atitinkantys pakartotinio apdorojimo ciklai
turi minimaly poveikj jrenginio naudojimo trukmei ir veikimui.
Instrumenty naudojimo trukmeé yra ribota. Jy tinkamumo naudoti
pabaiga nustatoma pagal nusidévéjima ar pazeidimus dél chirurginio
naudojimo ir tvarkymo.

Jrenginio pazeidimy ir nusidévéjimo pozymiai gali bati korozija (pvz.,
radys ar istrupéjimas), spalvos isblukimas, dideli jbrézimai,
atsisluoksniavimas, nusitrynimai ir jtrikimai, taciau neapsiribojama tik
Siais poZymiais. Negalima toliau naudoti netinkamai veikianciy
jrenginiy su neatpazjstamais Zenklais, trikstamais ar pasalintais (
nupoliruotais) daliy numeriais, paZeisty ar labai nusidévéjusiy
jrenginiy.

Rekomenduojama atlikti daugiausiai 100 pakartotinio apdorojimo
cikly.

Laikymas
? Atlikus sterilizacija visi daugkartinio naudojimo instrumentai turi
bati laikomi sausomis ir nedulkétomis ligoninés aplinkos
sglygomis.

Garantija

Jei remonto arba modifikavimo darbai buvo atlikti nejgaliotame
serviso centre, nebegalios jokios pagal garantijg suteikiamos teiseés.
Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz bet kokj poveikj saugai,
patikimumui ar gaminio eksploatacinéms savybéms, jei gaminys buvo
naudojamas ne pagal naudojimo instrukcijas. Pasiliekama teisé daryti
techninius pakeitimus.

Tolesné informacija
Jei reikia daugiau informacijos apie §j gaminj, kreipkités j ,Paradigm

Spine” arba jgaliotajj atstova.

Simboliai

L

Gamintojas

=
o
—

Partijos numeris

Katalogo numeris

Naudojamo (-y) elemento (-y) turinys

Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista

+@[g|E

Laikyti sausai
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Konkreciy instrumenty iSsmontavimo instrukcijos

Jei reikia, mygtukus, naudojamus, pavyzdZziui, chirurginiam © Nuimkite mova
zondui iSmontuoti, spauskite chirurginiu jrankiu.

Nenaudokite jrankio astriais galais.

DCl ™ daugkartinio naudojimo jtaisai

REF CBT20100 arba CBT20110 jvedimo instrumentas (kairé)
® igardykite sukdami apsauginj stabdymo velena viduryje link
priekio

sureguliuokite darbinj galg j pusiau atidaryta padétj,

sukdami rievétaja rankenéle

REF HAT90900 standZio matuoklis
ISardykite standumo matuoklj, stumdami movas virs veleny

DSS ® daugkartinio naudojimo jtaisai e’
REF DAT40105 kojelés sraigto jvediklis
® Spauskite griovelj

Sukite rankena, kol ji slys Zemyn velenu
© pakelkite langelj

[:] 6]
o
REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) kaniuliuota kojelés yla REF HBT90220 jungties lenktuvas
su KirSnerio viela 1. Rankenomis ® nukreipkite rodykle D ir rodykle @ vieng j
1. Atsukite KirSnerio vielg su dangteliu Kita.

2. Nuvalykite vidinius ir iSorinius sriegius
3. Sterilizuokite KirSnerio vielg atskirai nuo ylos

HPS ™ daugkartinio naudojimo jtaisai
REF HAT90500 jtraukiklis
(® Nustatykite jtraukiklj neutralioje padétyje, spausdami

gaiduka
Spauskite griovelj
2. Nuimkite karkasg traukdami jj aukstyn.
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) kaniuliuota kojelés yla
su Kirdnerio viela. Zr. DATS056K.

»Coflex-F®“ daugkartinio naudojimo jtaisai

REF RAT20215 sraigto jvediklis

1,2,3 Spauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku, pakelkite
gaiduka ir leiskite dangciui slysti

4, 5, Spauskite mygtukus kampu islenktu kabliuku ir leiskite
dangciui slysti.
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Lietosanas noradijumi | LV

Atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti un sterilizacijas trauki

lepakojuma saturs
lepakojuma ir viens sterilizacijas trauks ar aprikojumu.

Apraksts

Sterilizacijas trauks ir atkartoti izmantojams trauks, kura instrumenti
atrodas pirms un péc tvaika sterilizacijas, ka ari tvaika sterilizacijas
laika.

Paradigm Spine atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti, kas tiek
piegadati komplekta ar sterilizacijas trauku, ir paredzéti lietosanai
ortopédiskajas kirurgiskajas procediras, lai implantétu Paradigm
Spine raZotas ierices. Pirms So instrumentu lietoSanas skatiet
implanta instrukcjas, kas attiecas uz konkréto izstradajumu Iiniju un
izpildamo kirurgisko procedaru.

Materials

Sterilizacijas trauks ir izgatavots no nerlisosa 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) nerGso3ais térauds, un citi materiali var
bat silikons, aluminija sakauséjumes, titdna sakauséjums, poliamids 6
un/vai politetrafluoretiléns (PTFE).

Paredzéta lietoSana

Sterilizacijas trauks ir paredzéts instrumentu glabasanai
parvietosanas, tvaika sterilizacijas un glabasanas laika.

Sie kirurgiskie instrumenti ir paredzéti spinalajiem implantiem.
Faktisko terapeitisko efektu nodrosina implants.

Indikacijas

Skatiet ta konkréta implanta lietosanas instrukcijas, ko paredzat lietot
kopa ar $iem kirurgiskajiem instrumentiem. Sie kirurgiskie
instrumenti ir izstradati, lai veiktu kirurgiskas manipulacijas ar audiem
vai izmantotu kopa ar citdm iericém ortopédiskas un mugurkaula
kirurgijas laika.

Kontraindikacijas

Skatiet ta konkréta implanta lietosanas instrukcijas, ko paredzat lietot
kopa ar Siem kirurgiskajiem instrumentiem. Kirurgiskas procediras
laika pastav sadas kontrindikacijas:

contraindications exist:

» infekcija operacijas vieta vai apkart tai;

= alergija vai jutigums pret instrumentu materialiem;

* nesavienojamu materialu lietosana no citam sistémam;

= jebkurs indikacijas neaprakstits gadijums.

Blakusparadibas
Skatiet ta konkréta implanta lietosanas instrukcijas, ko paredzat lietot
kopa ar Siem kirurgiskajiem instrumentiem.

A Piesardzibas pasakumi
x\\é\fu-m}% e Pirms lietoSana rlpigi izlasiet $is lietoSanas instrukcijas.
= D}] ? o Glabajiet instrukcijas vieta, kur tam var pieklGt personals.
o Soinstrumentu lietoanas metodes ir atkarigas no
lietotaja pieredzes un zinasanam.

o Nekad nelietojiet un neapstradajiet bojatas ierices. Remonta vai
nomainas nepiecieSamiba gadijuma sazinieties ar vietéjo
tirdzniecibas parstavi vai Paradigm Spine.

e levérojot vietéjas procedlras un vadlinijas, atbrivojieties no
visam piesarnotajam iericém, ja So ierici lieto pacientam, kuram
ir, vai kuram varétu bat Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), CID
variants vai cita transmisiva stk|veida encefalopatija (TSE) un ar
to saistitas infekcijas.
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e Kirurgiska instrumenta izmantoSana tam neparedzétu uzdevumu
veik$anai, var izraisit instrumentu bojajumu vai defektu, vai
ievainot pacientu.

o Rikojoties ar steriliz&jamiem vai steriliem priekSmetu,
ievérojiet visparéjas vadlinijas un aseptikas principus.

e Rikojoties ar biologiski piesarnotiem instrumentiem, lietojiet
piemérotus aizsargcimdus, acu aizsarglidzek|us un apgérbu.

e Rikojoties ar delikatiem instrumentiem vai instrumentiem ar
asiem uzgaliem, batu jarikojas piesardzigi.

e |zmantojiet tikai mikstas birstites, nevis metala birstites.

e Kirurgiskos instrumentus neapstradajiet temperatara, kas ir
vienada ar vai lielaka par 140°C/284°F.

e Personalam, kam uzticéta apstrade, ir jabut vajadzigajam
zinasanam un kvalifikacijam.

e LlUdzu, nodrosiniet, ka atkartoti lietojamo kirurgisko iericu
tirisanai, dezinfekcijai un sterilizacijai tiek izmantots tikai
atbilstoss aprikojums, un ka ieric¢u veiktspéjas parkvalifikaciju,
periodiskos regularos testus veic, ievérojot vietéjas procedaras,
vadlinijas un standartos noteikto.

Atkartoti lietojamu ieri€u apstrade un atkartota apstrade

Lieto3anas pamatprincipi

Paradigm Spine atkartoti lietojamos kirurgiskos instrumentus piegada
nesterilus. Tapéc tie pirms katras pielietosanas reizes ir janotira,
jadezinficé un jasterilizé. Instrumentu efektiva tirisana un dezinfekcija
ir efektivai sterilizacijai noteikto prasibu neatnemama sastavdala.

Ka veselibas aprapes pakalpojumu sniedzgjs, ladzu, pievérsiet
papildu uzmanibu arf jasu valsts tiesibu aktos noteiktajam, ka art
higiénas prasibam. Tas jo Tpasi attiecas uz dazadam vadlinijam
attieciba uz prionu inaktivaciju (neattiecas uz ASV), kas var radit
nepieciesamibu izmantot tirisanas lidzek|us ar pieraditu prionu
efektivitati, ka ari sterilizaciju ar intensivakiem parametriem.

Pamatinformacija par instrumentiem

Kirurgiskie instrumenti ir paredzéti specifisku funkciju veiksanai,
pieméram, griesanai, urbsanai, zagésanai, skrapésanai, nokasisanai,
jespilésanai, savilksanai, apgriesanai vai lidzigam proceddram.
Kirurgiskos instrumentus izmanto ari, lai atvieglotu kirurgisku
implantu ievietosanu. Pareiza tiriSana, dezinfekcija, sterilizacija,
apiesanas un regulara apkope palidz nodrosinat to, ka kirurgiskie
instrumenti darbojas atbilstosi paredzétajam.

Paradigm Spine kirurgiskie instrumenti tiek piegadati
‘g 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 nefunkcionéjo3as dalas. Uzmanigi parbaudiet nepieejamas
vietas, savienojumus un visas kustigas dalas.

Kop3ana un apstrade lieto$anas vieta

Péc lietosanas instrumentus péc iespéjas atrak izjauciet izjaucamos
instrumentus, izskalojiet un noskalojiet instrumentus ar caurulitém.
Rupja piesarnojuma atdalisanai var izmantot tikai vienreizéjas
salvetes un mikstas birstites (pieméram, birstites ar neilona sariem).

Parvadasana
Kirurgiski lietotus instrumentus uz atkartotas apstrades vietu drosi
nogada aizvérta konteinert.
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Priek3apstrade, tiriSana un dezinfekcija

. Instrumentu tiriSanai un dezinficé$anai, ja iespéjams,
vajadzétu izmantot automatizétu proceddru (ar mazgataju-
dezinficétaju). Manualu procedlru — pat ja mazgasanai
izmanto ultraskanu — vajadzétu izmantot tikai tad, ja
automatiska procedira nav pieejama; $ada gadijuma ir janem
véra manualas procediras ievérojami zemaka efektivitate un
reproducéjamiba.

. Péc kirurgiskas lietosanas ierices ieteicams apstradat péc

iespé&jas atrak, lai atvieglotu vélak veicamo tiriSanas procesu.

. Instrumenti ir jatira atseviski no instrumentu traukiem un
futraliem.

. Instrumentus neviena skidruma nemércéjiet ilgak par divam
stundam.

. Tiri$anas un dezinfekcijas l1dzeklim vajadzét bat aldehidu
nesaturosam (pretéja gadijuma notiek asins piemaisijumu
fiksacija), un tam vajadzétu bat ar fundamentali apstiprinatu
efektivitati (pieméram VAH/DGHM vai FDAEPA
apstiprindjums/ atlauja/ registracija vai CE markéjums),
piemérotam no metalu vai plastmasas izgatavotu instrumentu
dezinfekcijai.

. leteicams sarmains enzimatisks, mazputojoss mazgasanas
[Tdzeklis.

. Nemiet véra, ka dezinfektants, kuru lieto priekSapstrades
posma, kalpo tikai personala droSumam, tacu nevar aizstat péc
tirisanas veicamo dezinfekcijas posmu.

Instrumentu fundamentalo piemérotibu efektivai automatizétai
tiriSanai un dezinfekcijai pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un
atzita (§ 15 (5) MPG) testésanas laboratorija, pielietojot Washer
Disinfector G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh,
(termiska dezinfekcija) un tirisanas lidzeklis Neodiser mediclean
(sarmains enzimatisks mazgasanas lidzeklis, ko piedava Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), nemot véra noteikto procedaru.

Procediira: priek$apstrade

. No vairakam dajam sastavosu, sarezgitu instrumentu tirisanai
un dezinfekcijai var bat nepiecieSsama izjauksana. Skatiet
papildu izjauk$anas instrukcijas, kas izklastitas $ajas lietosanas
instrukcijas.

. Instrumentus skalojiet vismaz 1 minati 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.
Skalo$anai izmantojiet slirci vai striklas pistoli, Iidz
piesarnojums vairs nav saskatams, vai vismaz tris reizes
skalosanai izmantojiet 50 ml vai lielaku tilpumu.

. Izjauktos instrumentus uz ieteicamo mércésanas laiku
(attieciba uz koncentraciju un mércésanas laiku skatit
mazgasanas lidzekla raZotaja instrukcijas) iemérciet
priekstirisanas skiduma ta, lai skidrums tos nosegtu vajadzigaja
apmeéra. Parlpéjieties par to, lai instrumenti nenosegtu cits
citu.

. Veiciniet tirisanu, ar piemérotu birstiti saudzigi apstradajot
iekséjas 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 bat neefektiva.

. Instrumentus skalojiet vismaz 1 minGti tekosa ddent
(temperatlra < 35 °C/95 °F). Priek$skalo$anas laika kustigas
dalas izkustiniet vismaz 3 reizes (ja attiecinams). Mércésanas
laika beigas kartigi izskalojiet visas instrumentu caurulites un

dobumus. Skalosanai izmantojiet $lirci vai straklas pistoli, 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
(temperatira < 35 °C/95 °F). Pécskalo$anas laika kustigas dalas
izkustiniet vismaz 3 reizes (ja attiecindms). Mércésanas laika
beigas kartigi izskalojiet visas instrumentu caurulites un
dobumus. Skalo3anai izmantojiet $lirci vai struklas pistoli, lidz
piesarnojums vairs nav saskatams, vai vismaz tris reizes
skalosanai izmantojiet 50 ml vai lieldku tilpumu.

. Instrumentus nosuisniet ar mikstu, tiru, uzstktspéjigu draninu,
no kuras neatdalas pliksnas. Ar saspiestu filtrétu gaisu izpatiet
grati aizsniedzamas vietas un visas caurulites.

Tiridanas $kidumu/iegremdésanai izmantojamo $kidrumu sagatavojiet
saskana ar mazgasanas lidzekla raZotaja ieteikumiem par
koncentraciju, Gdens kvalitati, temperattru un mércésanas laiku, ka
ari pécskalosanu un piemérotibu apstradei ar ultraskanu. Izmantojiet
tikai svaigi sagatavotus skidumus, tikai sterilu Gdeni vai Gdeni ar zemu
piesarnotibas limeni (ne vairak ka 10 mikrobi/ml), ka ar7 Gdeni, kuram
ir zems endotoksinu piesarnotibas [imenis (ne vairak ka 0,25
endotoksinu vienibas/ml), pieméram, attiritu/stipri attiritu Gdeni.

Procediira: 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 priekSsapstrade (skatit
papildu instrukcijas par izjauk$anu) ievietojiet mazgataja-
dezinficétaja. Parbaudiet, vai skidrums var brivi tecét no
caurulitém/katetriem.

Ja attiecinams — pievienojiet instrumentus mazgataja-
dezinficétaja skaloSanas pieslégvietam.
Parpéjieties par to, lai instrumenti nenosegtu cits citu.

. Apstradajiet instrumentus, izmantojiet validétu standarta
mazgataja-dezinficétaja ciklu, ievérojot mazgataja-
dezinficétaja raZotaja instrukcijas, ievérojot minimalas
jestatijumu vértibas:

Cikls Cikla Apstrades Lidzeklis
laiks temperatidra

Prieksskalosa 1 min <40 °C (104 °F) Krana tdens

na

Tiri$ana 5 min 55°C+4(131°F) Sarmains
enzimatisks
mazgasanas
[idzeklis

Skalo$ana 1 min >40°C (104 °F) Dejonizéts
Gdens

Termiska 5 min 90 °C +3 (194 °F) AD

dezinfekcija

7avésana 25min | 100 °C (212 °F) Filtréts gaiss

o Péc programmas beigam atvienojiet un nonemiet
instrumentus no mazgataja-disinficétaja.

. Instrumentus nekavéjoties parbaudiet un iepakojiet (sk. sadaju
“Parbaude, apkalposana un funkcionala parbaude”), ja
nepieciesams péc péczavésanas tira vieta.

Piezime:
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Termisko dezinfekcijas ciklu vajadzétu veikt ta, lai tiktu sasniegta
vértiba Ao > 3000 (piem., 90°C/194°F vismaz uz 5 mindtém,
atbilstosi ISO 15883-1).

Pécskalosanai un termiskajai dezinfekcija izmantojiet attiritu Gdeni
(ja pielietojums nosaka $adu standartu, izmantojiet destilétu vai
dejonizétu Gdeni, tiru H,0 vai demineralizétu ddeni).

Zavésanai izmantojiet filtrétu gaisu (nesatur ellas, zems
piesarnojums ar mikroorganismiem un dalinam).

Parbaude, apkalpo$ana un funkcionala parbaude
Parbaude
Notiritos un dezinficétos instrumentus vizuali parbauda, lai atklatu
iespéjamas mazgasanas lidzekla, bojajumu un mitruma pazimes.
Nolietotus, korodé&jusus vai citadi bojatus instrumentus atkartotai
apstradei nepaklauj. Instrumentus, kas $aja posma joprojam ir
piesanoti, atskiro un paklauj atkartotam tirisanas un dezinficésanas
procesam. Bojajumu konstatésanas gadijuma notiritos un
dezinficétos instrumentus sterilizé un nodod remontam.
Nekad nelietojiet un neapstradajiet bojatus instrumentus.
Remonta vai nomainas nepieciesamiba gadijuma sazinieties
ar vietéjo parstavi vai izplatitaju.
Mitruma atklasanas gadijuma batu javeic manuala Zavésana.

Apkalposana
Apkalposanu veic apstrades iestade.

Funkcionala parbaude un lubrikacija

Ja iespéjams, batu javeic funkcionala parbaude. Nepareizi
funkciongjosas ierices, ierices ar neatpazistamiem markéjumiem,
trikstosiem vai nonemtiem (nodilusiem) detaJu numuriem,
nevajadzétu lietot. Izjauktos instrumentus bdtu

no jauna jasaliek to funkcionalajai parbaudei.

lzmantojiet tikai instrumentu ellas (balto ellu) kas ir pielaujama 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 ietvereés. Ja
atseviskas ierices, kuras piegadatas péc izvéles, neietilpst parastaja
sterilizacijas ietveré, izmantojiet citu piemérotu medicinisko
sterilizacijas maisinu vai tinumu.
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, pietiekosa tvaiku caurlaidiba)
. instrumentiem un sterilizacijas iepakojumiem pietiekosi laba
aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem
. sterilizacijas konteinera regulara apkalposana atbilstosi
razotaja instrukcijam

13 Prionu inaktivacijai.
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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 izmantosana ir
rekomendéta ar $adiem validétiem parametriem:

. Vacija
- Minimalais Minimalais
) . . | ledarbibas . - va =
Cikla tips Impulsi - iedarbibas Zavésanas
temperatira . .
laiks laiks
Dinamiska .
gaisa 3 (Sg o% 5 min 30
atdali$ana
. ASV
. Minimalais Minimalais
. . . | ledarbibas . _ R
Cikla tips Impulsi - iedarbibas Zavésanas
temperatira . .
laiks laiks
Dinamiska o
gaisa 3 é% Dg) 4 min 30
atdali$ana
. Citas valstis
_ Minimalais Minimalais
) . . | ledarbibas . _ S
Cikla tips Impulsi ~ jedarbibas Zavésanas
temperatira . .
laiks laiks

132 °C-134°C

Dinamiska (270 °F-273 4 min
gaisa 3 °F) 30
atdaliSana 134 0%(273 18 mint3

Konteineros apstradato instrumentu un ietito trauku Zavésanas laiks
var bt dazads, atkariba no iepakojuma veida, instrumentu veida,
sterilizétaja veida un kopéjas noslodzes. leteiktais minimalais
7avesanas laiks ir 30 minQtes, tacu to nepiecieSamibas gadijuma var
pagarinat.

Ilzmantojiet tvaika sterilizatoru ar pieraditu efektivitati saskana ar EN
13060/EN 285 vai ANSI AAMI ST79 (ASV: FDA atjauja), kas ir validéta
saskana ar EN ISO 17665, atbilstosi apkalpotu un kalbrétu. Medicinas
jestades pienakums ir nodrosinat, ka parstradi veic, izmantojot
atbilstosas iekartas un materialus, un ka atkartotas apstrades
jestades personals ir atbilstosi apmacits.

Neizmantojiet atro sterilizacijas metodi, sterilizaciju sausa
A siltuma, radiacijas sterilizaciju, formaldehidu un etilénoksida
sterilizaciju, ka ari plazmas sterilizaciju.

Materialu pretestiba
Talak noraditas vielas nedrikst bt
tirisanas lidzek|a sastavdalas:
- organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes (minimala
pielaujama pH veértiba 5,5)
- stipri sarmi (maksimala ieJaujama pH vértiba 11, ieteicams
vajs, sarmains tirisanas lidzeklis ar prionu efektivitati)
- organiskie $kidinataji (pieméram, acetons, éteris, alkohols,
benzins)
- oksidétaji (piem., peroksids)
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- halogéni (hlors, jods, broms)
- aromatiski, halogenéti ogludenrazi c €

CE marké&jums atbilstosi direktivai
93/42/EEK

Mazgasanas lidzekliem nav ieteicams pievienot korozijas inhibitorus,

neitralizéjosas vielas un/vai skalo$anas uzlabo3anas lidzek|us; tie var

potenciali izraisit kritiskas atliekas uz instrumentiem.

Nepaklaujiet instrumentus vai sterilizacijas traukus temperatdrai, 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., rdsa,
izdrupsana), krasas maina, parmeérigas skrambas, nobrazums,
nodilums un plaisas, ka arf citas. Nepareizi funkciong&josas ierices,
ierices ar neatpazistamiem marké&jumiem, trikstosiem vai
nonemtiem (nodilusiem)

detaju numuriem, nevajadzétu lietot.

leteiktais atkartotas apstrades ciklu skaits ir 100.

Glabasana
7. Péc sterilizacijas atkartoti izmantojamie instrumenti jauzglaba
sausos un no putekjiem brivos slimnicas vides apstak|os.

Garantija

Ja remontu vai modifikacijas veic apkalposanas centrs, kas nav
pilnvarots, visas garantijas tiesibas tiek zaudétas. Razotajs neuznemas
atbildibu par jebkadu ietekmi uz razojuma drosumu, uzticamibu vai
darbibu, ja razojums netiek izmantots saskana ar lietosanas
instrukcijam. Tehniskas izmainas rezervétas.

Papildus informacijas sanemsana
Ja par So izstradajumu ir nepiecieSama papildu informacija, ladzu,

sazinieties ar Paradighm Spine vai savu pilnvaroto parstavi.

Simboli

RaZotajs

Partijas numurs

Kataloga numurs

Izmantojamas(-o) vienibas(-u) saturs

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats

@3 & E
=< =

> |

Turiet sausu

Nesterils

‘g\\é‘f“"”’%eo lepazistieties ar lieto3anas instrukcija $aja timek|a
& EE] £l s

vietné.
A Uzmanibu

m

€ CE markéjums atbilstosi direktivai
0123 | 93/42/EEK
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Lietosanas noradijumi | LV

Specifisku instrumentu izjaukSanas instrukcijas

Lai nospiestu pogas, kas padara iespéjamu 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 levietosanas instruments
(kreisaja pus€)

® izjauciet ierici, vidG esoo drosibas aiztura asi skrivéjot uz

prieksu
grieZot regulésanas ritentti, darba galu noreguléjiet
pusatvérta stavokli

REF HAT90900 Stingruma mérierice

Demontéjiet stinguma mérierici, Jaujot uzmavam parvietoties
pari asim

—— = W |
DSS ® atkartoti izmantojamas ierices ~ |
REF DAT40105 Kata skriives ievieto3anas ierice 1\
® Nospiediet ierobu

Grieziet rokturi, l1dz tas pa asi sak slidét lejup
© paceliet logu

. 0 6]
® N
REF HBT90220 Savienotdja liek3anas ierice
REF DAT5026K (DAT50260+DAT50005) Kanuléts kata ilens ar 1. 1zmantojiet rokturus, ® lai panaktu, ka bultina @ un bultina
K veida stiepli @ novietotos viena otrai pretT.

1. Atskrvjiet K veida stiepli ar vacinu.
2. Notiriet iek$€jo un aréjo vitni.
3. Sterilizéjiet K veida stiepli atseviski no Tlena.

S

HPS ™ atkartoti izmantojamas ierices

REF HAT90500 Pistole

@ NospieZot méliti, iestatiet pistoli neitrald pozicija
Nospiediet ierobu

2. Nonemiet apvalku, pacelot to uz augsu.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
Phone +49 (0) 7461-963599-0 | Telefax: +49 (0) 7461-963599-20 PA RADIG M SP' N E
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REF HAT5026K (HAT50260+HAT50005) Kanuléts kata Tlens ar
K veida stiepli. Skatiet: DAT5056K.

coflex-F® atkartoti izmantojamas ierices

REF RAT20215 Skrlves 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.
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Navodila za uporabo | SL

Kirurski instrumenti in sterilizacijski pladnji za ponovno uporabo

Vsebina pakiranja
Paket vsebuje en opremljen sterilizacijski pladenj.

Opis

Sterilizacijski pladenj je pladenj za ponovno uporabo za kirurske
instrumente med parno sterilizacijo ter pred in po njej.

Kirurski instrumenti za ponovno uporabo druzbe Paradigm Spine, ki
so dobavljeni s tem pladnjem za sterilizacijo so zasnovani za uporabo
pri ortopedskih kirurskih posegih za implantacijo pripomockov, ki jih
proizvaja druzba Paradigm Spine. Pred uporabo teh instrumentov si
oglejte navodila za uporabo vsadka, ki je specifi¢en za linijo izdelkov,
in kirurski postopek, ki ga morate upostevati.

Material

Sterilizacijski pladenj je narejen iz nerjavnega jekla in polifenilsulfona
(PPSU) ter lahko vsebuje tudi nosilce iz polipropilena (PP) in/ali
silikona.

Kirurski instrumenti so ve¢inoma izdelani iz acetalnega kopolimera
(POM) medicinske kakovosti, nerjavnega jekla in lahko vsebujejo
silikon, aluminijevo zlitino, titanovo zlitino, poliamid 6 in/ali
politetrafluoroetilen (PTFE).

Predvidena uporaba

Sterilizacijski pladenj je predviden za kirurske instrumente med
transportom, parno sterilizacijo in shranjevanjem.

Kirurski instrumenti so predvideni za uporabo pri spinalni kirurgiji.
Dejanski terapevtski ucinek se doseze z vsadkom.

Indikacije

Glejte navodila za uporabo specifi¢nega vsadka, ki se lahko uporablja
s temi kirurskimi instrumenti. Ti kirurski instrumenti so zasnovani za
manipulacijo tkiva ali za uporabo z drugimi pripomocki pri ortopedski
operaciji in operaciji hrbtenice.

Kontraindikacije
Glejte navodila za uporabo specificnega vsadka, ki se lahko uporablja
s temi kirurskimi instrumenti. Pri vseh operacijah obstajajo naslednje
kontraindikacije:

» OkuZzba na mestu operacije ali okoli njega

= Alergija ali obCutljivost na materiale instrumenta
» Uporaba nezdruzljivih materialov drugih sistemov
» Kateri koli primer, ki ni opisan v indikaciji

NeZeleni u€inki
Glejte navodila za uporabo specifi¢nega vsadka, ki se lahko uporablja
s temi kirurskimi instrumenti.

A Previdnostni ukrepi

x\\a‘\fu-m‘t% e Pred uporabo pozorno preberite ta navodila za uporabo.
= [j}] 2 e Ta navodila za uporabo naj bodo dostopna osebju.
e Nacini uporabe teh instrumentov se dolocijo na podlagi
izkusenj in usposabljanja uporabnika.

o Nikoli ne uporabite poskodovanih ali okvarjenih pripomockov. Za
popravilo ali zamenjavo se obrnite na lokalnega trgovca ali
druzbo Paradigm Spine.

o Ce se ta pripomocek uporablja pri bolniku s potrjeno Creutzfeldt-
Jakobovo boleznijo (CJD), variantno CJD ali drugo prenosljivo
spongiformno encefalopatijo (TSE) ter povezanimi okuzbami ali
pri bolniku s sumom na katero od teh, kontaminirane
pripomocke varno zavrzite v skladu z lokalnimi postopki in
smernicami.

Paradigm Spine GmbH | Eisenbahnstrasse 84 | D-78573 Wurmlingen
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o Ce kirurski instrument uporabite za kar koli, za kar ni predviden,
lahko pride do poskodb ali zlioma instrumenta ali poskodb
bolnika.

e Upostevajte splosne smernice in asepti¢ne tehnike pri
rokovanju s predmeti, ki jih nameravate sterilizirati, ali s
sterilnimi predmeti.

o Nosite ustrezne zascitne rokavice, ocala in obleko pri rokovanju z
biolosko kontaminiranimi instrumenti.

e Prirokovanju z ob&utljivimi instrumenti ali instrumenti z ostrimi
konicami bodite previdni.

e Uporabljajte samo mehke krtacke in ne kovinskih.

e Kirurskih instrumentov ne procesirajte pri temperaturi
140 °C/284 °F ali pri visjih temperaturah.

e Osebje, ki mu zaupate procesiranje, mora imeti ustrezno znanje
in kvalifikacije.

e Zagotovite, da se za Ciscenje, dezinfekcijo in sterilizacijo kirurskih
pripomockov za ponovno uporabo uporablja le ustrezna oprema,
in da se na opremi izvajajo preverjanja ustreznosti in redni
rutinski testi v skladu z lokalnimi postopki, smernicami in
standardi.

Procesiranje in reprocesiranje kirurskih pripomockov za ponovno
uporabo

Osnove

Kirurski instrumenti za ponovno uporabo druzbe Paradigm Spine so
dobavljeni nesterilni. Zato jih je treba pred vsakr$no uporabo ocistiti,
dezinficirati in sterilizirati. Uinkovito ¢iscenje in dezinfekcija sta
nepogresljivi zahtevi za ucinkovito sterilizacijo instrumentov.

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.

Dodatno glede instrumentov

Kirurski instrumenti so zasnovani za opravljanje specifi¢nih funkcij,
kot so rezanje, vrtanje, Zaganje, praskanje, strganje, spenjanje,
retrakcijo, odsc¢ipnjenje ali podobno. Kirurski instrumenti se
uporabljajo tudi za lazje vstavljanje kirurskih vsadkov. Z ustreznim
¢is¢enjem, dezinfekcijo, steriliziranjem, rokovanjem in rutinskim
vzdrZevanjem pomagate zagotoviti, da kirurski instrumenti delujejo
kot je predvideno.

Kirurski instrumenti druzbe Paradigm Spine so
‘g dobavljeni nesterilni in jih je pred uporabo treba
temeljito ocistiti, dezinficirati in sterilizirati v skladu z
navodili v tem dokumentu.
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 $cetinami).

Transport
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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 Cis¢enje in dezinfekcijo instrumentov treba
uporabiti avtomatiziran nacin (s pomivalno-dezinfekcijskim
strojem). Rocni postopek — tudi v primeru uporabe ultrazvo¢ne
kopeli — naj se uporabi le, ¢e avtomatiziran nacin ni na voljo; v
tem primeru je treba upostevati bistveno manjso ucinkovitost
in ponovljivost ro¢nega postopka.

. Priporo¢amo, da pripomocke procesirate takoj, ko je po

kirurski uporabi razumno mogoce, da bo postopek c¢is¢enja

laZji.

. Instrumente je treba Cistiti loceno 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), u¢inkovitost
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 sluzZi dezinfekcijsko sredstvo v koraku
predhodne obdelave le za varnost osebja in ne more zamenjati

koraka dezinfekcije, ki ga je treba opraviti po ¢is¢enju.

Temeljno ustreznost instrumentov za ucinkovito avtomatizirano
cisc¢enje in dezinfekcijo je pokazal neodvisen, drZavno akreditiran in
(v skladu z §15(5) nemskega zakona o medicinskih pripomockih)
priznan testni laboratorij pri uporabi pomivalno-dezinfekcijskega
stroja G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, (toplotna
dezinfekcija) in Cistilnega sredstva Neodisher mediclean forte
(alkalno encimsko sredstvo druzbe Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg), ob upostevanju navedenega postopka.

Postopek: predhodna obdelava

. Instrumente iz vec delov ali kompleksne instrumente bo
morda za ucinkovito ciscenje in dezinfekcijo treba razstaviti.
Glejte dodatna navodila za razstavljanje, ki so vklju¢ena v ta
navodila za uporabo.

. Instrumente vsaj 1 minuto spirajte pod tekoco vodo
(temperatura < 35 °C/95 °F). Ce ima instrument premi¢ne
dele, jih pri tem vsaj 3-krat premaknite. Na zacetku ¢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.

. Razstavljene instrumente namakajte za priporoceni ¢as
namakanja (glejte navodila proizvajalca sredstva glede
koncentracije in ¢asa namakanja) v raztopini za korak
predhodne obdelave, tako da so instrumenti pokriti. Pazite, da
se instrumenti ne prekrivajo.

. Cig¢enje olajajte 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 ocis¢ena.
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. Instrumente vsaj 1 minuto spirajte pod tekoco vodo
(temperatura < 35 °C/95 °F). Ce ima instrument premi¢ne
dele, jih med predhodnim izpiranjem vsaj 3-krat premaknite.
Na koncu ¢asa namakanja temeljito izperite vse svetline ali
vdolbine instrumentov. Za izpiranje uporabite brizgo ali pistolo
za 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 $e 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 Ciscenje 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 obmocja in svetline ocistite Se tako,
da jih spihate s filtriranim stisnjenim zrakom.

Pripravite raztopino/kopel za ¢id¢enje v skladu s priporocili
proizvajalca detergenta glede koncentracije, kakovosti vode,
temperature in ¢asa namakanja ter glede drugega izpiranja in
primernosti za ultrazvo¢no kopel. Uporabljajte le sveZe pripravljene
raztopine, le sterilno ali vodo z nizko stopnjo kontaminiranosti (maks.
10 bacilov/ml) oz. vodo z nizko stopnjo endotoksinske
kontaminiranosti (maks. 0,25 endotoksinskih enot/ml) npr.

precis¢eno/mocno precis¢eno vodo.
Postopek: avtomatizirano ¢is¢enje in dezinfekcija

. Uporabite pomivalno-dezinfekcijski stroj z dokazano
ucinkovitostjo (potrjeno v skladu z EN I1SO 15883 ali s
potrdilom DGHM/FDA), ki je redno vzdrzevan.

. Razstavljene predhodno obdelane instrumente (glejte dodatna
navodila za razstavljanje) naloZite v pomivalno-dezinfekcijski
stroj in se prepricajte, da lahko raztopina prosto iztece iz
svetlin/kanilacij.

Ce je upostevno, prikljucite instrumente na prikljucke za
izpiranje v pomivalno-dezinfekcijskem stroju.
Pazite, da se instrumenti ne prekrivajo.

. Instrumente procesirajte s potrjenim standardnim ciklom
pomivalno-dezinfekcijskega stroja za instrumente v skladu z
navodili proizvajalca pomivalno-dezinfekcijskega stroja in ob
upostevanju naslednjih minimalnih nastavitev:

Cikel Cas Temperatura Medij
cikla procesa

Predhodno 1 min <40°C (104 °F) Voda iz pipe

izpiranje

Cis¢enje 5 min 55°C+4(131°F) | Alkalni
encimski
detergent

Drugo 1 min >40°C (104 °F) Deionizirana

izpiranje voda

Toplotna 5 min 90 °C +3 (194 °F) Destilirana

dezinfekcija voda (AD)

Susenje 25 min | 100 °C (212 °F) Filtriran zrak

. Odklopite in vzemite instrumente iz pomivalno-
dezinfekcijskega stroja po koncu programa.
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. Takoj preverite in zapakirajte instrumente (glejte poglavje
»Pregled, vzdrZevanje in preverjanje delovanja«), ¢e je
potrebno, po susenju na ¢istem mestu.

Opomba:

Cikel toplotne dezinfekcije je treba opraviti tako, da se doseze
vrednost Ao > 3000 (npr. 90 °C/194 °F vsaj 5 minut v skladu z
ISO 15883-1).

Uporabite precisc¢eno vodo (destilirano vodo ali deionizirano vodo,
¢isto H20 ali demineralizirano vodo, ¢e uporaba zahteva ta
standard) 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.

VzdrZevanje
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 ali ovoj medicinske kakovosti.
Uporabljati se sme samo legalno trZene 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:

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za USA: potrdilo FDA)

14 Za inaktivacijo prionov.
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. primerno za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do
najmanj 140 °C/284 °F, zadostna prepustnost za paro)
. zadostna zas¢ita instrumentov ter sterilizacijskih ovojnin pred
mehanskimi poskodbami
. redno vzdrZevanje sterilizacijskih vsebnikov v skladu z navodili
proizvajalca
Skupna teza kovéka za instrumente ne sme preseci 10,8 kg (pri
kovinskih pladnjih) in 6,2 kg (pri plasti¢nih sterilizacijskih pladnjih).

Sterilizacija
Priporocena je uporaba frakcionirane vakuumske parne sterilizacije
pri naslednjih potrjenih parametrih:

. V Nemciji
PuUlz Temperatura Minimalni ¢as Minimaln
Vrsta cikla : izpostavljenost | izpostavljenost | i&as
i i su$enja
Dinami¢no o
odstranjevanj 3 e OC 5min 30
(273 °F)
e zraka
. V ZDA
Pulz Temperatura Minimalni ¢as Minimaln
Vrsta cikla i izpostavljenost | izpostavljenost | idas
i i susenja
Dinami¢no o
odstranjevanj 3 2 OC 4 min 30
(270 °F)
e zraka
e Vdrugih drzavah
Pulz Temperatura Minimalni ¢as Minimaln
Vrsta cikla : izpostavljenost | izpostavljenost | idas
i i sudenja
132 °C - 134
Dinami¢no °C (270 °F - 4 min
odstranjevanj 3 273 °F) 30
e zraka 134 °C o
(273 °F) 18 min

Cas susenja za instrumente, procesirane v vsebnikih in ovitih pladnjih,
je lahko razli¢no, odvisno od vrste ovojnine, vrste instrumentov, tipa
sterilizatorja in skupne obremenitve. Minimalni ¢as susenja 30 minut
je priporocen, vendar se ga po potrebi lahko podaljsa.

Uporabite parni sterilizator z dokazano ucinkovitostjo v skladu z EN
13060/EN 285 ali ANSI AAMI ST79 (za ZDA: potrdilo FDA), ki je
potrjen v skladu z EN ISO 17665 in je ustrezno vzdrZevan in umerjen.
Odgovornost zdravstvene ustanove je, da zagotovi, da se
reprocesiranje izvaja z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje,
ki reprocesira, ustrezno usposobljeno.

Ne uporabljajte postopka hitre sterilizacije, sterilizacije s suho
A vrocino, sterilizacije z obsevanjem, sterilizacije s
formaldehidom in etilenoksidom ter plazemske sterilizacije.

Odpornost materialov
Cistilni detergent ne sme vsebovati
naslednjih snovi:
- organske, mineralne in oksidirajoce kisline (minimalna
dovoljena vrednost pH 5,5),
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- mocne baze (maksimalna dovoljena vrednost pH 11,

priporogeno je $ibko alkalno €istilo s prionsko A Pozor

ucinkovitostjo), ——
- organska topila (npr.: aceton, eter, alkohol, bencin), c € Oznaka CE v skladu z direktivo
- oksidirajoca sredstva (npr.: peroksid), 0123 | 93/42/EGS
- halogeni elementi (klor, jod, brom), Oznaka CE v skladu z direktivo
- aromaticni, halogenirani ogljikovodiki c € 93/42/EGS

Detergentom ni priporocljivo dodajati zaviralcev korozije,
nevtralizacijskih sredstev in/ali sredstev za izpiranje. Povzrocijo lahko
namrec kritiéne 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 nedoloéene 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, ¢e 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 pooblas¢enega predstavnika.
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Glejte navodila za uporabo na tem spletnem
mestu.
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Navodila za razstavljanje za specificne instrumente

Po potrebi za pritiskanje gumbov, ki jih morate pritisniti za © Odstranite obojko
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 drzalo

na sredini proti sprednjemu delu
prilagodite delovni konec v polodprt poloZaj, tako da

zavrtite narebreni gumb

Merilnik trdote, REF. HAT90900
Razstavite merilnik trdote, tako da sprostite obojke na gredi

e

Pripomocki za ponovno uporabo DSS®
Pripomocek za uvajanje pedikularnega vijaka, REF. DAT40105
® Pritisnite utor

Obrnite rocaj, tako da zdrsne po drzaju
© dvignite okence

) 0 ple
-
Pripomocek za upogibanje spojnika, REF. HBT90220
Kanulirano pedikularno $ilo s K-Zico, REF. DAT5026K 1. Rotaja ® premaknite tako, da sta puggici @ in @ obrnjeni

(DAT50260+DAT50005)

1. Odvijte K-Zico s pokrovckom

2. Ocistite notranje in zunanje navoje
3. K-Zico sterilizirajte lo¢eno od Sila

ena proti drugi.

Pripomocki za ponovno uporabo HPS™
Pistola, REF. HAT90500
(® Pistolo prestavite v nevtralni poloZaj, tako da pritisnete

sprozilnik
Pritisnite utor

2. Odstranite ogrodje, tako da ga dvignete navzgor.
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Kanulirano pedikularno $ilo s K-Zico, REF. HAT5026K
(HAT50260+HAT50005). Glejte DAT5056K.

Pripomocki za ponovno uporabo coflex-F®
Pripomocek za uvajanje vijaka, REF. RAT20215

1,2,3 Pritisnite gumbe gumbe s kavljem pod kotom, dvignite
sproZzilnik in pustite, da pokrov zdrsne

4,5 Pritisnite gumbe gumbe s kavljem pod kotom in pustite,
da pokrov zdrsne.
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