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Description

Spinal Kinetics instruments and instrument cases are generally composed of aluminum,
stainless steel, and/or polymeric materials. The cases may be multi-layered with various
inserts to hold surgical instrumentation in place during handling and storage. The inserts
may consist of trays, holders, and silicone mats. The instrument cases are perforated to allow
steam to penetrate these various materials and components. The instrument cases will allow
sterilization of the contents to occur in a steam autoclave utilizing a sterilization and drying
cycle that has been validated by the user for the equipment and procedures employed at
the user facility. Instrument cases do not provide a sterile barrier and must be used in
conjunction with a sterilization wrap to maintain sterility.

These instructions are provided in accordance with: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN EN ISO 17664, and I1SO 17665-1.
Indications for Use

Manual surgical instruments are intended for use in a wide variety of surgical procedures.
The instruments are intended to scrape, cut, grasp, hold, remove, or manipulate tissue or
structures. The instrument cases include instrument trays, which may be used to hold the
instruments during steam sterilization cycles. It is the responsibility of the surgical team to
select the appropriate instrument for each case and be familiar with Spinal Kinetics’ surgical
technique guidelines.

Contraindications: None known

Materials
Aluminum
Stainless Steel

Polymeric Materials
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Disclaimer

Spinal Kinetics instrument cases are intended to protect instrumentation and facilitate the
sterilization process by allowing steam penetration and drying. Spinal Kinetics has verified
through laboratory testing that its instrument cases are suitable for the specific sterilization
methods and cycles for which they have been tested. Health care personnel bear the
ultimate responsibility for ensuring that any packaging method or material, including a
reusable rigid container system, is suitable for use in sterilization processing and sterility
maintenance in a particular health care facility. Testing should be conducted in the health
care facility to ensure that conditions essential to sterilization can be achieved. Spinal
Kinetics does not accept responsibility or liability arising from a lack of cleanliness or sterility
of any medical devices supplied by Spinal Kinetics that should have been properly cleaned
and/or sterilized by the end user prior to use.

Recommendations

- The instruments are provided non-sterile. Clean instruments before each use.
After cleaning, sterilize as directed prior to use.

« As soon as possible after surgery, instruments should be cleaned and sterilized.

- Clean the instruments per the instructions below. Strictly follow the dosage,
temperature, exposure time, and material compatibility specifications for the
cleaning agent.

- Sterilize the instruments using the steam sterilizer operating conditions below.

- Stainless steel instruments can become stained or corroded if the cleaning and
sterilization instructions are not followed. If excessive staining is observed use
demineralized water for cleaning and sterilization. Staining may be eliminated by
scrubbing the device following standard cleaning procedures. Instruments with corrosion
should be removed from use.

- Repeated reprocessing on the instruments has minimal effect. End of life is normally
determined by wear and damage due to use.

- After each use inspect all instruments for any damage. Discard and replace
instruments as necessary.

- After cleaning and sterilization, verify functionality prior to use.

- Instruments are compatible with Alkaline cleaning solutions up to a pH of 11.
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CAUTION:

- If sterilizing for the first time, remove all vinyl caps and packing foam prior to
autoclaving.

- The condition of all instruments must be checked before use.

- Soak or rinse instruments immediately after use. To avoid risk of corrosion or staining,
DO NOT exceed 15 minutes soaking time.

- Whenever possible, disassemble the instruments.

- Disassemble the instruments prior to commencement of the cleaning, disinfection, and
sterilization process.

- Do not use Glutaraldehyde, Chlorine, or Ammonium for soaking; this may cause
damage to the instrument finish.

- Do not use dry heat sterilization, as this may damage the instrument finish.

- Only sterilize clean instruments; sterilization is only effective on clean items.

« Use only decontamination solutions, lubricants, and cleaning equipment approved
for surgical instruments per the cleaning equipment, lubricant and decontaminant
solution’s manufacturer. Comply with the cleaning equipment, lubricant and
decontaminant solution manufacturer’s instructions for use, storage and maintenance.

- Store instruments in a clean, dry area.

A WARNING:

- Only trained personnel should clean and sterilize instruments as described in these
Instructions for Use. Use appropriate personal protection equipment when handling
contaminated instruments.

- To avoid higher risk of corrosion and contamination, treat instruments immediately
after use. Instruments must be dried after cleaning and after any exposure to water.

- Take care to avoid contamination to prevent debris from drying when transporting
instruments to the cleaning area.

- Only sterile instruments may be used for surgery.

- Do not use these instruments for purposes other than those for which they
are intended.

- Do not bend, pry, or use excessive force; breakage or failure of the instrument could
occur resulting in possible harm to the patient or user.

- Use extreme care during handling and cleaning of delicate or sharp
instruments as injury or damage could occur.
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Responsibilities of the User

General. Health care personnel bear the ultimate responsibility for ensuring that any
packaging method or material is suitable for use in sterilization processing
and sterility maintenance.

Cleaning/Decontamination. The health care facility is responsible to ensure that
conditions essential to safe handling and decontamination can be achieved. ANSI/AAMI
ST35 Safe Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices in Health
Care Facilities and in Nonclinical Settings and ISO 15883-1 Washer-disinfectors — Part 1:
General requirements, terms and definitions and tests provide relevant guidelines.

Sterility. Users should conduct testing in the health care facility to ensure that conditions
essential to sterilization can be achieved and that specific configuration of the container
contents is acceptable for the sterilization process and for the requirements at the point

of use. ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid Container
Systems for Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities and
ISO 17665-1 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
provide relevant guidelines.

Sterilization and Cleaning Methods:

Instruments should be placed in the designated location for each instrument in
the sterilization case.

Universal instrument trays and cases without defined, preconfigured layouts or containing
undefined universal spaces or compartments should only be used under the following
conditions:
- Any device capable of disassembly must be disassembled prior to placement
in the case.
- All devices must be arranged to ensure steam penetration to all instrument surfaces.
Instruments should not be stacked or placed in close contact.
- The user must ensure that the instrument case is not tipped or the contents
shifted once the devices are arranged in the case. Silicone mats may be used to
keep devices in place.
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Precautions:

« When handling sharp instruments use extreme caution to avoid injury.

. Consult with an infection control practitioner to develop and verify safety procedures
appropriate for all levels of direct instrument contact.

. Unless otherwise indicated, instrument sets are NOT Sterile and must
be thoroughly cleaned and sterilized prior to use.

« Unwrapped instrument cases DO NOT maintain sterility.

Cleaning and Disinfection Process:
. Disassemble any instrument capable of being disassembled prior to cleaning.
. Promptly and thoroughly rinse instruments with deionized water after use.
. Open any articulated instruments before positioning in the soaking solution.
« Users may choose to perform either the manual cleaning and disinfection method or the
automated cleaning and thermal disinfection method.
. Manual Cleaning — Method 1
- Prepare the Enzol® detergent per the manufacturer's instructions. Fully immerse the
instruments in the prepared detergent and allow them to soak for
a minimum of two minutes.
- Use a soft bristle brush to thoroughly clean any crevices or other difficult to clean
areas of the instruments. Flush lumens and small spaces with a syringe.
- Rinse the instruments in running tap water for a minimum of one minute.
Use a syringe to assist in rinsing lumens and small spaces.
- Dry the instruments with a clean, soft, lint-free single-use cloth to avoid damage to
the surface.
. Manual Cleaning — Method 2
- Prepare a cleaning solution of 1.0% neodisher® MediClean forte (or equivalent) with
20-25°C water.
- Soak instruments in cleaning solution for 20 min.
- After the 20 min soak, brush surfaces of instruments for 1 min with a nylon bristled
brush (or equivalent).
- Rinse instruments in 20-25°C water for 30 sec.
- Submerge instruments in deionized water for 30 sec.
- Dry instruments with a clean, soft, lint-free single-use cloth to avoid damage
to the surface.
. Disinfection
- Submerge the instruments in a vessel or tray containing 20-25°C Cidex® OPA.
- Soak instruments in 20-25°C Cidex® OPA (or equivalent) for 12 min.
0 Use a syringe to flush lumens and mechanical joints (e.g., thumb screws, spring
loaded detents, hinges, etc.) with Cidex® OPA.
o While submerged, manipulate device through its full range of motion.
- After soak, rinse in sterile deionized water for 1T min. Repeat two additional times,
replacing the sterile deionized water each time.
- Dry instruments with a clean, soft, lint-free single-use cloth to avoid damage to the
surface.
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Automated Cleaning and Thermal Disinfection

Method 1:

Place the instruments into the washer/dryer.
Run the validated cycle parameters below.

Upon removal from the washer/dryer, dry the instruments with a clean, soft, lint-free
single-use cloth to avoid damage to the surface.

Validated Automated Cleaning Cycle

: : Detergent Type
Phase Tmeinnae)  Temperve  ZdConceaion
Pre-wash 200 Cold tap water N/A
Enzyme Wash  1:00 (Set Point) Hot tap water Klenzyme®, 1 oz/gallon
Wash 1 2:00 60.0 °C (Set Point)  Renu-Klenz™, 2 oz/gallon
Rinse 1 500 Hot tap water N/A

Method 2:

Place the instruments into a Steris Reliance 444 Washer Disinfector (or equivalent)
using neodisher ® Mediclean forte detergent (or equivalent).

Run the validated cycle parameters below.
Upon removal from the washer/dryer, dry the instruments with a clean, soft, lint-free

single-use cloth.

Validated Automated Cleaning and Thermal Disinfection Cycle

Recirculation

Phase: Time: (minutes)
Pre-wash 2min
Wash 5min
Rinse 15 sec
Thermal Rinse 5 min
Dry 7 min

Water
Temperature:

21°CMAX
60°C

43-66°C
93°C
neC

Detergent Type
and Concentration:
(if applicable)

N/A

neodisher® Mediclean
forte 3.9 mL/L

(or equivalent)

N/A

N/A

N/A

Instruments with hinges may require lubrication. Lubricate as necessary.
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Sterilization Process

Since Spinal Kinetics is not familiar with individual hospital handling procedures, cleaning
methods, bioburden levels, and other conditions, Spinal Kinetics assumes no responsibility
for sterilization of product by a hospital even if the general above guidelines are followed.

The following sterilization cycle parameters were validated by Spinal Kinetics under
laboratory conditions; however, these cycles must be re-validated by the end user to ensure

that sterility can be achieved on site.

Sterilizer Type:
Pre-vacuum
Preconditioning
Pulses: 3

Min. Temp.: 132°C
Full Cycle Time: 10
min.

Min Dry Time:
45min
Configuration:
Wrapped Tray

(BS EN 17665)

Sterilizer Type:
Gravity

Min. Temp.: 132°C
Full Cycle Time: 10
min.

Min Dry Time: 45
min.
Configuration:
Wrapped Tray

(BS EN 17665)

Sterilizer Type:
Pre-vacuum
Pre-Vacuum Phases: 3
Min. Temp.: 134°C

Full Cycle Time: 5 min.
Min Dry Time: 15 min.
Configuration:
Wrapped Tray

(DIN EN 285)

Sterilizer Type:
Pre-vacuum
Preconditioning
Pulses: 4

Min. Temp.: 132°C
Full Cycle Time: 4
min.

Min Dry Time: 60
min. **
Configuration:
Wrapped Tray
(BS EN 17665)

M6-C Instruments
with Plastic Inner
Trays

X

M6-C Instruments
with Aluminum
Inner Trays

M6-C Instruments
with Stainless Steel
Trays

M6-L Instruments
with Plastic Inner
Trays

M6-L Instruments
with Aluminum
Inner Trays

M6-L Instruments
with Stainless Steel
Trays
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Storage and Shelf Life

Instrument cases that have been processed and wrapped to maintain sterility should be
stored in a manner to avoid extremes in temperature and moisture. Care must be exercised
in handling of wrapped cases to prevent damage to the sterile barrier. The health care
facility should establish a shelf life for wrapped instrument cases based upon the type of
sterile wrap used and the recommendations of the sterile wrap manufacturer. The user must
be aware that maintenance of sterility is event-related and that the probability of occurrence
of a contaminating event increases over time, with handling, and whether woven or non-
woven materials, pouches, or container systems are used as the packaging method.

Limited Warranty

Spinal Kinetics LLC, an Orthofix company, warrants that reasonable care has been used in
the manufacture of this device. There are no express or implied warranties, including fitness
for a particular purpose, for these manual instruments. Any description or specifications
provided are solely to describe the product at the time of manufacture and do not
constitute any express or implied warranties. Spinal Kinetics LLC, an Orthofix company, is
not responsible for any direct, incidental, special, or consequential loss, damage, or expense
based on any defect, failure, or malfunction of this product, other than as expressly provided
by mandatory provisions of applicable law. No person has the authority to bind Spinal
Kinetics LLC, an Orthofix company, to any representation or warranty, except as provided in
this Limited Warranty.
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Beschreibung

Die Instrumente und Instrumentenbehalter von Spinal Kinetics bestehen im Allgemeinen
aus Aluminium, Edelstahl, und/oder Polymermaterialien. Die Behdlter kbnnen mehrschichtig
sein, und verschiedene Einsatze um chirurgische Instrumente bei deren Handhabung

und Lagerung sicher aufzubewahren, enthalten. Die Einsatze kbnnen aus Tabletts,

Fachern, Halterungen und Silikonmatten bestehen. Die Instrumentenbehalter sind mit
Lochern versehen, um zu erlauben, dass Dampf in diese verschiedenen Materialien und
Komponenten eindringen kann. Die Instrumentenbehalter erméglichen die Sterilisation des
Inhalts in einem Dampfautoklaven durch Verwendung eines fur die Einrichtung Ublichen
Sterilisations- und Trocknungszyklus, der von dem Anwender fiir die Gerate validiert wurde.
Die Instrumentenbehdlter bieten keine sterile Barriere und miissen in Verbindung
mit einem Sterilisationstuch, um die Sterilitat zu gewahrleisten, verwendet werden.

Diese Anweisungen sind in Ubereinstimmung mit: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN EN ISO 17664 und 1SO 17665-1.
Indikationen

Manuelle chirurgische Instrumente sind zur Verwendung in einer Vielzahl von
chirurgischen Verfahren bestimmt. Die Instrumente sind zum Schaben, Schneiden,
Greifen, Halten, Entfernen oder Manipulieren von Geweben oder Strukturen bestimmt.
Die Instrumentenbehélter umschlielRen Instrumententabletts, die verwendet werden
kdnnen, um die Instrumente wahrend der Dampfsterilisationszyklen zu halten. Es ist die
Verantwortung des OP-Teams, das geeignete Instrument fur jeden Fall zu wahlen und mit
den Operationstechnik-Richtlinien von Spinal Kinetics vertraut zu sein.

Kontraindikationen: Keine bekannt

Materialien
Aluminium
Edelstahl

Polymermaterialien
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Haftungsausschluss

Die Instrumentenbehalter von Spinal Kinetics sind zum Schutz der Instrumente und der
Erleichterung des Sterilisationsprozesses indem sie die Dampfdurchdringung und das
Trocknen ermoglichen, bestimmt. Spinal Kinetics hat durch Labortests bestatigt, dass
deren Instrumentenbehadlter fUr die spezifischen Sterilisationsverfahren und -zyklen, fir

die sie getestet wurden, geeignet sind. Das Gesundheitspersonal tragt die Verantwortung
der Sicherstellung, dass alle Verpackungsverfahren oder Materialien, einschlieSlich eines
wiederverwendbaren starren Behadltersystems zur Verwendung beim Sterilisationsprozess
und der Aufrechterhaltung der Sterilitat in einer bestimmten medizinischen Einrichtung,
geeignet sind. Die Tests sollten in der medizinischen Einrichtung durchgefihrt werden, um
sicherzustellen, dass alle wesentlichen Voraussetzungen fir die Sterilisation erreicht werden
kénnen. Spinal Kinetics Gbernimmt keine Verantwortung oder Haftung wegen einem
Mangel an Sauberkeit oder Sterilitat von medizinischen Geraten, die durch Spinal Kinetics
geliefert wurden und ordnungsgemald vom Endverbraucher gereinigt und/oder sterilisiert
sein sollten, bevor sie verwendet werden.

Empfehlungen

. Die Instrumente werden unsteril geliefert. Die Instrumente mussen vor jedem Gebrauch
gereinigt werden. Nach der Reinigung, und bevor sie verwendet werden, mussen sie
weisungsgemals sterilisiert werden.

. Die Instrumente sollten sobald wie moglich nach einer Operation gereinigt und
sterilisiert werden.

. Die Instrumente missen gemals folgende Anweisungen gereinigt werden.

Die Spezifikationen betreffend Dosierung, Temperatur, Aussetzungszeit und
Materialvertraglichkeit des Reinigungsmittels mUssen unbedingt beachtet werden.

. Die Instrumente missen gemal$ folgende Dampf-Sterilisator-Betriebsbedingungen,
sterilisiert werden.

« Edelstahl-Instrumente kénnen gebeizt oder korrodiert werden, wenn die Reinigungs-
und Sterilisationsanweisungen nicht befolgt werden. Bei Gbermal(Siger Farbung,
demineralisiertes Wasser zur Reinigung und Sterilisation benttzen. Die Farbung kann
durch das Schrubben des Gerdtes mit Standard-Reinigungsverfahren, beseitigt werden.
Instrumente mit Korrosion sollten aufSer Betrieb genommen werden.

. Die wiederholte Aufbereitung der Instrumente hat nur minimale Auswirkungen. Das
Lebensende des Produktes wird in der Regel durch Abnutzung und Beschadigung durch
Gebrauch bestimmit.

. Nach jedem Gebrauch, mussen alle Instrumente auf etwaige Beschadigungen gepruft
werden. Die Instrumente sollten wie ndtig entsorgt und ersetzt werden.
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Nach der Reinigung und Sterilisation, muss die Funktionalitat vor der
Verwendung gepruft werden.

Instrumente sind mit alkalischen Reinigungslésungen mit einem pH-Wert
von bis zu 11 kompatibel.

VORSICHT:

Bei der ersten Sterilisierung, entfernen Sie alle Vinylkappen und Verpackungs-schaum
vor dem Autoklavieren.

Der Zustand aller Instrumente muss vor dem Einsatz UberprUft werden.

Tauchen Sie die Instrumente sofort nach Gebrauch ein. Zur Vermeidung von
Korrosionsgefahr oder Farbung, Uberschreiten Sie NICHT 15 Minuten Einwirkzeit.
Wann immer moglich, nehmen Sie die Instrumente auseinander.

Nehmen Sie die Instrumente vor Beginn des Reinigungs-, Desinfizierungs- und
Sterilisierungsprozess auseinander.

Verwenden Sie nie Glutaraldehyd, Chlor oder Ammonium zum Eintauchen, da dies zu
Schéaden an der Oberflache des Instrumentes flhren kann.

Verwenden Sie keine Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze, da dies zu Schaden
an der Oberflache des Instrumentes fUhren kann.

Sterilisieren Sie nur saubere Instrumente; die Sterilisation ist nur bei sauberen
Gegenstanden wirksam.

Verwenden Sie nur Dekontaminationslésungen, Schmierstoffe und Reinigungsgerate
fir chirurgische Instrumente in Ubereinstimmung mit den Reinigungsgeraten,
Schmiermittel und Dekontaminiermittelldsungen des Herstellers. Beachten Sie

die Anweisungen des Herstellers fiir den Einsatz, Lagerung und Wartung der
Reinigungsgerate, Schmiermittel und Dekontaminiermittelldsungen.

Lagern Sie die Instrumente in einem sauberen, trockenen Bereich.

Page 12 of 147




A\ WARNUNG:

. Nur geschultes Personal sollte Instrumente, wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben, reinigen und sterilisieren Verwenden Sie geeignete personliche
SchutzausrUstungen bei der Handhabung von kontaminierten Instrumenten.

. Um ein hoheres Risiko von Korrosion und Verunreinigung zu vermeiden, behandeln
Sie die Instrumente sofort nach Gebrauch. Die Instrumente mUssen nach der
Reinigung und nach jedem Kontakt mit Wasser getrocknet werden.

. Um eine Kontamination zu vermeiden, achten Sie darauf, dass keine Ablagerungen
beim Transport zum Reinigungsbereich, austrocknen.

«Nur sterile Instrumente kénnen fur die Chirurgie verwendet werden.

. Verwenden Sie nie Instrumente flr andere Zwecke als jene, fir die sie
bestimmt sind.

. Die Instrumente nicht biegen, hebeln oder tbermalige Gewalt mit ihnen anwenden.
Es kdnnte ein Bruch oder Ausfall des Instrumentes auftreten, was mogliche Schaden
fUr den Patienten oder den Benutzer zur Folge haben kann.

. Verwenden Sie dul3erste Sorgfalt bei der Handhabung und Reinigung von
empfindlichen oder scharfen Instrumenten, da Verletzungen oder Schaden auftreten
konnten.

Pflichten des Nutzers

Allgemein. Das Gesundheitspersonal tragt die Verantwortung sicherzustellen, dass alle
Verpackungsverfahren oder Materialien zur Verwendung beim Sterilisationsprozess und die
Aufrechterhaltung der Sterilitat geeignet sind.

Reinigung/Dekontamination. Die Gesundheitseinrichtung ist daftr verantwortlich,
sicherzustellen, dass alle wesentlichen Voraussetzungen fur eine sichere Handhabung und
Dekontamination erreicht werden kodnnen. ANSI/AAMI ST35 (Sichere Handhabung und
biologische Dekontamination von medizinischen Geraten in Gesundheitsversorgungs-
und nicht-klinischen Bereichen) und ISO 15883-1 (Reinigungs- Desinfektionsgerate — Teil

1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und Definitionen und Tests) bieten einschlagige
Richtlinien.

Sterilitat. Benutzer sollten Tests in der medizinischen Einrichtung durchfihren,

um sicherzustellen, dass die wesentlichen Bedingungen fur die Sterilisation erreicht
werden kdnnen, und dass die spezifische Konfiguration des Behélterinhalts fur den
Sterilisations—prozess und die Anforderungen an der Verwendungsstelle akzeptabel sind.
ANSI/AAMI ST33 (Richtlinien fur die Auswahl und Verwendung von wiederverwend-baren
starren Containersystemen fUr die Sterilisation mit Ethylenoxid und Dampfsterilisation in
Gesundheitseinrichtungen) und ISO 17665-1 (Sterilisation von Medizinprodukten — Feuchte
Hitze — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Routinetiberwachung
eines Sterilisationsverfahrens flr Medizinprodukte) bieten einschlagige Richtlinien.
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Sterilisations- und Reinigungsverfahren:

Die Instrumente sollten am vorgesehenen Platz fir jedes Instrument im Sterilisationsbehalter
untergebracht werden.

Universal-Instrumententabletts und -behalter ohne definierte, vorkonfigurierte
Anordnungen oder mit undefinierten Universal-Raumen oder -Fachern sollten nur unter
folgenden Bedingungen verwendet werden:

. Jedes Instrument, dass auseinandergenommen werden kann, muss vor der
Unterbringung im Behalter auseinandergenommen werden.

. Alle Instrumente mUssen organisiert werden, so dass die Dampfdurchdringung auf allen
Instrumentenoberflachen gewahrleistet wird. Die Instrumente sollten nicht in engem
Kontakt gestapelt oder untergebracht werden.

. Der Anwender muss sicherstellen, dass der Instrumentenbehalter nicht gekippt oder der
Inhalt verschoben wird, wenn die Gerate in dem Behadlter angeordnet sind. Silikonmatten
kdnnen verwendet werden, um Gerate an Ort und Stelle zu halten.

Vorsichtsma3 nahmen:

. Beim Umgang mit scharfen Instrumenten, extreme Vorsicht walten um Verletzungen zu
vermeiden.

. Beraten Sie sich mit einem Fachmann fUr Infektionskontrolle, um Sicherheitsverfahren,
die fUr alle Ebenen des direkten Instrumentenkontaktes geeignet sind, zu entwickeln und
Uberprufen.

. Soweit nicht anders angegeben, sind Instrumente NICHT steril und mUssen vor deren
Verwendung grtndlich gereinigt und sterilisiert werden.

. Nicht eingewickelte Instrumentenbehadlter bewahren NICHT die Sterilitat.

Reinigungsprozess und Desinfizierungsprozess:
. Jedes Instrument, dass auseinandergenommen werden kann, muss vor der Reinigung
auseinandergenommen werden.
. Die Instrumente mussen nach deren Gebrauch sofort und griindlich mit deionisiertem
Wasser abgespult werden.
. Alle Gelenkinstrumente mussen gedffnet werden, bevor man sie in die
Tranklosung gibt.
. Der Benutzer kann entweder die manuelle oder die automatisierte Reinigung-
und Desinfektion durchfuhren.
. Manuelle Reinigung Methode 1
- Bereiten Sie das Enzol®-Waschmittel gemals den Anweisungen des Herstellers.
Tauchen Sie die Instrumente vollkommen in das vorbereitete Reinigungsmittel und
lassen Sie sie in der FlUssigkeit fir mindestens zwei Minuten.
- Verwenden Sie eine weiche Burste, um grtndlich alle Spalten und andere Bereiche
der Instrumente, die schwer zu erreichen sind, zu reinigen. Durchspulen Sie Lumen
und kleinere Raume mit einer Spritze.
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Spdlen Sie die Instrumente in flieBendem Leitungswasser flr mindestens eine Minute
abVerwenden Sie eine Spritze um die Spulung von Lumen und kleineren Raumen zu
unterstitzen.
Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Einwegtuch,
um eine Beschéadigung der Oberflache zu vermeiden.
. Manuelle Reinigung Methode 2
- Bereiten Sie eine Reinigungsldsung von 1,0 % neodisher® Mediclean forte
(oder gleichwertig) mit 20-25°C warmem Wasser.
Tauchen Sie die Instrumente in die Reinigungslésung fur 20 Minuten.
Nach den 20 Minuten, bursten Sie die Oberflachen der Instrumente fUr
1 Minute mit einer Nylonburste (oder gleichwertig) ab.
Spulen Sie die Instrumente in 20-25 °C warmem Wasser flr 30 Sekunden.
Senken Sie die Instrumente in deionisiertes Wasser flr 30 Sekunden.
Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Einwegtuch,
um eine Beschéadigung der Oberflache zu vermeiden.
. Desinfizierung
Tauchen Sie die Instrumente in einen Behalter oder Tablett mit 20-25 °C warmes
Cidex® OPA.
Lassen Sie die Instrumente in 20-25 °C warmes Cidex®-OPA (oder gleichwertig) fur 12
Minuten
o Verwenden Sie eine Spritze, um Lumen und mechanische
Verbindungen mit Cidex® OPA zu spulen (z.B. Fingerschrauben,
gefederte Rasten, Scharniere, usw.).
o Wahrend es eingetaucht ist, manipulieren Sie das Gerat durch seinen
vollstandigen Bewegungsbereich.
Spulen Sie es dann in sterilem deionisiertem Wasser fur 1 Minute. Wiederholen Sie
die Prozedur zwei weitere Male, indem Sie das sterile deonisierte Wasser jedes Mal
ersetzen.
Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Einwegtuch,
um eine Beschéadigung der Oberflache zu vermeiden.
. Automatisierte Reinigung und thermische Desinfizierung
Methode 1
Legen Sie die Instrumente in die Waschmaschine/Trockner.
Lassen Sie die Maschine mit den folgenden validierten Zyklus-Parametern laufen.
Nach der Entnahme aus der Waschmaschine/Trockner, trocknen Sie die Instrumente
mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Einwegtuch, um eine Beschadigung der
Oberfléche zu vermeiden.
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Validierter automatischer Reinigungszyklus

Phase: Rezirkulationszeit: ~ Wassertemperatur:  Reinigungsmittel
(Minuten) und Konzentration:
(falls zutreffend)
Vorreinigung 2:00 Kaltes entfallt
Leitungswasser
Enzymreinigung 1:00 (Sollwert) HeiRes Klenzyme?®,
Leitungswasser 1 Oz/Gallone
Reinigung 1 2:00 60,0 °C (Set Point) Renu-Klenz™,
Y2 Oz /Gallone
Spulen 1 5:00 Heil3es entfallt
Leitungswasser
Methode 2

Legen Sie die Instrumente in einen Steris Reliance 444 Washer-Disinfector (oder gleichwertig) mit

neodisher ® Mediclean forte Reinigungsmittel (oder gleichwertig).

Lassen Sie die Maschine mit den folgenden validierten Zyklus-Parametern laufen.
Nach der Entnahme aus der Waschmaschine/Trockner, trocknen Sie die Instrumente mit einem
sauberen, weichen, fusselfreien Einwegtuch.

Validierter maschineller Reinigungs-und thermischer Desinfizierungszyklus

PHase: Rezirkulationszeit:
(Minuten)
Vorreinigung 2 Minuten
Reinigung 5 Minuten
Spulen 15 Sekunden

thermisches Spulen 5 Minuten

Trocknen 7 Minuten

Wassertemperatur:

21 °C MAX

60 °C

43-66 °C
93°C
116 °C

Reinigungsmittel und
Konzentration: (falls
zutreffend)

entfallt

neodisher® Mediclean
forte

3,9 mL/L (oder
gleichwertig)

entfallt

entfallt

entfallt

Instrumente mit Scharnieren kdnnten geschmiert werden mussen. Schmieren Sie nach Bedarf.
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Sterilisierungsverfahren:

Da Spinal Kinetics mit den individuellen Krankenhausbehandlungsprozeduren,
Reinigungsverfahren, Bioburden-Ebenen und anderen Bedingungen nicht vertraut
ist, Ubernimmt Spinal Kinetics keine Verantwortung fUr die Produktsterilisation durch ein
Krankenhaus, auch wenn die allgemeinen oben genannten Richtlinien befolgt werden.

Folgenden Sterilisationszyklus-Parameter wurden von Spinal Kinetics unter

Laborbedingungen validiert; allerdings mussen diese Zyklen durch den Endbenutzer erneut
validiert werden, um zu gewahrleisten, dass Sterilitat vor Ort erreicht werden kann

Sterilisator-Typ:

Sterilisator-Typ:

Sterilisator-Typ:

Sterilisator-Typ:

Pre-Vakuum Schwerkraft Vorvakuum Pre-Vakuum
Vorbehand- Mindest- Vorva- Vorbehand-
lungspulse: 3 temperatur: 132 | kuumphasen: 3 lungspulse: 4
Mindest- °C Mindest- Mindest-
temperatur: 132 °C | Vollzykluszeit: temperatur: temperatur: 132 °C
Vollzykluszeit: 10 Minuten 134°C Vollzykluszeit:
10 Minuten Mindestt- Vollzykluszeit: 4 Minuten
Mindest- rockenzeit: 5 Minuten Mindest-
trockenzeit: 45 Minuten Mindest- trockenzeit:
45 Minuten Konfiguration: trockenzeit: 60 Minuten**
Konfiguration: verpacktes 15 Minuten Konfiguration:
verpacktes Tablett Konfiguration: verpacktes
Tablett (BS EN 17665) verpacktes Tablett | Tablett
(BS EN 17665) (DIN EN 285) (BS EN 17665)

M6-C Instrumente mit ¥ ¥

Kunststoff-Innentabletts

M6-C Instrumente mit X

Aluminium-Innentabletts

Mé6-C Instrumente mit X X

Edelstahltabletts

M6-L Instrumente mit N X

Kunststoff-Innentabletts

M6-L Instrumente mit

o X X
Aluminium-Innentabletts
M6-L Instrumente mit N

Edelstahltabletts

** 45 MIN. TROCKNEN + 15 MIN. VERWEILEN BEI OFFENER TUR
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Lagerung und Haltbarkeit

Instrumentenbehalter, die zur Aufrechterhaltung der Sterilitat verarbeitet und verpackt
worden sind, sollten in einer Art und Weise gelagert werden, um extreme Temperaturen
und Feuchtigkeit zu vermeiden. Vorsicht muss bei der Handhabung von verpackten
Behaltern ausgelbt werden, um eine Beschadigung des sterilen Schutzes zu verhindern.
Die Gesundheitseinrichtung sollte die Haltbarkeit der verpackten Instrumentenbehalter auf
der Grundlage der Art der verwendeten sterilen Verpackung und den Empfehlungen des
Herstellers der sterilen Verpackung, etablieren. Der Benutzer muss sich bewusst sein, dass
die Bewahrung der Sterilitat ereignisbezogenen ist, und dass die Wahrscheinlichkeit des
Auftretens eines kontaminierenden Ereignis mit dem Verstreichen der Zeit, der Handhabung
und ob gewebte oder nicht gewebte Materialien, Beutel oder Containersysteme als
Verpackungsverfahren verwendet werden, zunimmt.

Beschrankte Gewahrleistung

Spinal Kinetics, Inc,, ein Unternehmen von Orthofix, gewahrleistet, dass eine angemessene
Sorgfalt bei der Herstellung dieser Instrumente verwendet wurde. Es gibt keine
ausdrickliche oder implizite Gewahrleistung, einschlie8lich der Eignung fur einen
bestimmten Zweck, fUr diese Handinstrumente. Jede Beschreibung oder Spezifikationen ist
ausschlief3lich vorgesehen, um das Produkt zum Zeitpunkt der Herstellung zu beschreiben
und stellt keine ausdruckliche oder implizite Gewahrleistung dar. Spinal Kinetics, Inc,, ein
Unternehmen von Orthofix, ist nicht verantwortlich fur direkte, zufallige, oder besondere
Folgeschaden, Schaden oder Kosten basierend auf Defekte, Fehler oder Fehlfunktion dieses
Produkts, aul3er als ausdricklich durch zwingende Bestimmungen des anwendbaren Rechts
vorgesehen. Niemand hat das Recht, Spinal Kinetics, Inc,, ein Unternehmen von Orthofix,
zu einer Zusicherung oder Gewahrleistung zu binden, aulSer sofern in dieser beschrénkten
Gewahrleistung vorgesehen.
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Description

Les instruments et boites d'instruments Spinal Kinetics sont typiquement fabriqués en
aluminium, acier inoxydable et/ou en matériaux polymérisés. Les boites peuvent avoir
plusieurs niveaux, avec divers compartiments pour garder les instruments chirurgicaux en
place pour leur manipulation et leur rangement. Les compartiments peuvent comprendre
des plateaux, des supports et des tapis de silicone. Les boites d'instruments sont perforées
pour permettre a la vapeur de pénétrer ces divers matériaux et composants. Les boites
d'instruments permettent de stériliser le contenu dans un autoclave a vapeur par cycle

de stérilisation et de séchage validé par l'utilisateur pour I'équipement et les procédures
employés sur le site d'intervention. Les boites a instruments ne fournissent pas de
barriére stérile ; elles doivent étre utilisées avec un emballage pour stérilisation afin
d’en maintenir la stérilité.

Ces instructions sont en conformité avec : AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN ISO 17664, et ISO
17665-1.

Indications

Les instruments chirurgicaux manuels sont prévus pour étre utilisés dans un large éventail
d'interventions chirurgicales. Les instruments sont destinés a gratter, couper, saisir, tenir,
retirer ou manipuler les tissus ou structures. Les boites d'instruments comprennent des
plateaux d'instruments qui peuvent étre utilisés pour maintenir les instruments pendant
les cycles de stérilisation a la vapeur. Il incombe a I'équipe chirurgicale de sélectionner
linstrument approprié dans la boite et de se familiariser avec les directives chirurgicales
recommandées par Spinal Kinetics.

Contre-Indications: Aucune connue
Matériaux

Aluminium

Acier inoxydable

Matériaux polymeres
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Non-responsabilite

Les boites d'instruments Spinal Kinetics sont fabriquées pour protéger les instruments

et faciliter la stérilisation en permettant la pénétration de la vapeur et le séchage. Spinal
Kinetics a vérifié par des essais en laboratoire que ses boites a instruments conviennent
aux méthodes de stérilisation et aux cycles précis pour lesquels elles ont été testées.

Le personnel soignant assume la responsabilité finale de veiller a ce que toutes les
méthodes d'emballage ou tous les matériaux, y compris les systéemes de conteneurs rigides
réutilisables, soient compatibles avec le processus de stérilisation et la préservation de la
stérilité dans le centre de soins particulier. Des essais doivent étre menés dans le centre de
soins pour sassurer que les conditions essentielles a la stérilisation sont respectées. Spinal
Kinetics n‘assume aucune responsabilité quant au manque de propreté ou de stérilité de
tout appareil médical fourni par Spinal Kinetics qui aurait dU étre nettoyé et/ou stérilisé par
I'utilisateur final avant d'étre utilisé.

Recommandations

. Les instruments sont fournis a |'état non-stérile. Nettoyer les instruments avant chaque

utilisation. Apres le nettoyage, stériliser conformément aux indications.

. Des que possible apres la chirurgie, les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés.

« Nettoyer les instruments conformément aux instructions suivantes. Observer strictement
les spécifications de dosage, de température, de temps d'exposition et de compatibilité
matérielle de I'agent nettoyant.

. Stériliser les instruments a l'aide d'un stérilisateur a vapeur, dans les conditions indiquées
ci-dessous.

. Lesinstruments en acier inoxydable peuvent étre tachés ou rouillés si les consignes
de nettoyage et de stérilisation ne sont pas respectées. En cas de salissure excessive,
utiliser de l'eau déminéralisée pour le nettoyage et la stérilisation. Les salissures peuvent
étre éliminées en frottant le dispositif selon les procédures de nettoyage standard. Les
instruments marqués par la corrosion doivent étre retirés du service.

. Un traitement répété sur les instruments a un effet minime. La fin de vie est
normalement déterminée par I'usure et les dommages dus a l'utilisation.

. Apres chaque utilisation, inspecter tous les instruments pour vérifier 'absence de
dommage. Jeter et remplacer les instruments s'il y a lieu.

. Apres le nettoyage et la stérilisation, vérifier la fonctionnalité de l'instrument avant de le
réutiliser.

. Lesinstruments sont compatibles avec les solutions alcalines de nettoyage jusqu'a un pH
de 11.
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ATTENTION :

. Sivous stérilisez pour la premiére fois, retirer tous les bouchons de vinyle et la
mousse d'emballage avant autoclavage.

. [état de tous les instruments doit étre vérifié avant utilisation.

. Tremper les instruments immédiatement apres usage. Pour éviter tout risque de
corrosion ou de tache, NE PAS dépasser 15 minutes de trempage.

. Des que possible, démonter les instruments.

. Démonter les instruments avant le début du nettoyage, de la désinfection, et du
processus de stérilisation.

. Ne pas utiliser de glutaraldéhyde, de chlore ou dammoniaque pour le
trempage; cela peut causer des dommages a la surface des instruments.

. Ne pas utiliser de stérilisation a chaleur seche, car cela peut causer des dommages a
la surface des instruments.

. Stériliser uniguement des instruments propres ; la stérilisation est efficace seulement
sur des articles propres.

. Utiliser uniguement des solutions de décontamination, des lubrifiants et du matériel
de nettoyage agréés pour les instruments chirurgicaux par le fabricant du matériel
de nettoyage, des lubrifiants et des solutions de décontamination. Se conformer aux
instructions d'utilisation, de stockage et de maintenance du fabricant de matériel de
nettoyage, de lubrifiants et de solutions de décontamination.

. Entreposer les instruments dans un endroit propre et sec.
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A AVERTISSEMENT :

. Seul le personnel formé est habilité a nettoyer et a stériliser les instruments tel
qgu'indiqué dans ce Mode d'emploi. Utilisez un équipement de protection individuelle
approprié lorsque vous manipulez des instruments contaminés.

. Pour éviter un risque plus élevé de corrosion et de contamination, traiter les
instruments immédiatement apres usage. Les instruments doivent étre séchés apres
le nettoyage et aprés toute exposition a l'eau.

. Prendre soin déviter la contamination pour empécher les restes de séchage lors du
transport des instruments vers la zone de nettoyage.

. Seuls les instruments stériles peuvent étre utilisés pour la chirurgie.

. Ne pas utiliser ces instruments a des fins autres que celles pour lesquelles ils sont
destinés.

. Ne pas plier, arracher, ou utiliser une force excessive ; une rupture ou une défaillance
de l'instrument pourrait se produire, entrainant des dommages possibles pour le
patient ou l'utilisateur.

.« User d'un soin extréme lors de la manipulation et du nettoyage des instruments
délicats ou tranchants, car des blessures ou des dommages pourraient se produire.

Responsabilites de l'utilisateur

Général. Le personnel soignant assume la responsabilité finale de veiller a ce que toutes
les méthodes d'emballage ou tous les matériaux soient compatibles avec le processus de
stérilisation et la préservation de la stérilité.

Nettoyage/Décontamination. Il incombe au centre de soins d'assurer les conditions
essentielles a une manipulation slre et a une décontamination. La norme américaine ANSI/
AAMI ST35 sur la manipulation et la décontamination biologique d'appareils et instruments
médicaux réutilisables (Safe Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical
Devices in Health Care Facilities and in Nonclinical Settings) et la norme ISO 15883-1 Washer-
disinfectors -- Partie 1: exigences, termes, définitions généraux et tests fournissent des
directives pertinentes.
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Stérilité. Les utilisateurs doivent effectuer des essais dans le centre de soins pour vérifier
que les conditions essentielles de stérilisation sont atteintes et que la configuration
spécifigue du contenu du conteneur est acceptable pour la procédure de stérilisation et
les exigences du point d'utilisation. La norme de sélection et d'utilisation des systemes de
conteneurs rigides réutilisables pour la stérilisation a la vapeur et a l'oxyde d'éthylene ANSI/
AAMI ST33 (Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid Container Systems for
Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities) et la norme ISO
17665-1 Sterilization of health care products — Moist heat — Partie 1 : les exigences pour le
développement, la validation et le contréle de routine d'un processus de stérilisation de
dispositifs médicaux fournissent des directives pertinentes.

Methodes de nettoyage et sterilisation:

Les instruments doivent étre placés a I'endroit désigné pour chaque instrument en cas de
stérilisation.

Les boites et les plateaux d'instruments universels sans stratification définie, préconfigurée
ou présentant des logements ou des espaces universels non définis ne doivent étre utilisés
que dans les situations suivantes :

. Tout dispositif susceptible d'étre démonté doit I'étre avant d'étre positionné dans la boite.

. Tous les dispositifs doivent étre disposés de facon a garantir la pénétration de la vapeur
sur toutes les surfaces des instruments. Les instruments ne doivent étre pas empilés ou
positionnés en contact rapproché.

. Lutilisateur doit vérifier que la boite d'instruments n'est pas en position inclinée ou que
son contenu ne s'est pas déplacé apres que les dispositifs ont été disposés dans la boite.
Les tapis de silicone doivent étre utilisés pour maintenir les dispositifs
en place.

Precautions:

. Les instruments tranchants doivent étre manipulés avec la plus grande prudence pour
éviter toute blessure.

. Consulter un spécialiste en contréle des infections pour développer et vérifier les
procédures de sécurité appropriées pour tous les niveaux de contact direct avec les
instruments.

. Sauf mention contraire, les jeux d'instruments NE sont PAS stériles et doivent étre
entierement nettoyés et stérilisés avant utilisation.

. Les boites a instruments non emballées NE maintiennent PAS la stérilité.
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Procédures de nettoyage et de désinfection :
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Démonter tous les instruments susceptibles de I'étre avant le nettoyage.

Bien rincer les instruments a l'eau désionisée des que possible apres 'utilisation.

Ouvrir les instruments articulés avant de les positionner dans la solution de trempage.

Les utilisateurs peuvent choisir de suivre la méthode de nettoyage et de désinfection

manuelle ou bien le procédé automatisé avec désinfection thermique.

Nettoyage manuel-Méthode 1

- Préparer le détergent Enzol® selon les instructions du fabricant. Immerger
completement les instruments dans la préparation de détergent et laisser tremper
pendant deux minutes minimum.

- Utiliser une brosse a soies douces pour nettoyer les creux ou les autres zones difficiles
d'acces des instruments. Rincer les lumiéres et les petits espaces avec une seringue.

- Rincer les instruments a l'eau courante pendant une minute minimum. Utiliser une
seringue pour rincer les lumieres et les petits espaces.

- Sécher les instruments avec un chiffon doux, a usage unique, propre et non
pelucheux pour éviter d'endommager la surface.

Nettoyage manuel-Méthode 2

- Préparer une solution de nettoyage de 1,0 % neodisher® MediClean forte (ou
équivalent) avec de 'eau a 20-25 °C.

- Tremper les instruments dans la solution de nettoyage pendant 20 minutes.

- Aprés 20 minutes de trempage, brosser les surfaces des instruments pendant 1 min
avec une brosse a poils de nylon (ou équivalent).

- Rincer les instruments dans de I'eau a 20-25 °C pendant 30 secondes.

- Immerger les instruments dans de I'eau déionisée pendant 30 secondes

- Sécher les instruments avec un chiffon doux, a usage unique, propre et non
pelucheux pour éviter d'endommager la surface.

Désinfection

- Immerger les instruments dans un récipient ou un plateau contenant Cidex® OPA a
20-25 °C.

- Tremper les instruments dans Cidex® OPA a 20-25 °C (ou équivalent) pendant 12
minutes.

o Utiliser une seringue pour rincer les lumiéres et les joints mécaniques
(par exemple, vis papillon, ressorts d'encliquetage, charnieres, etc.) avec
Cidex® OPA.

o Lorsqu'il estimmergé, manipuler l'appareil dans sa gamme complete de
mouvement.
- Aprés trempage, rincer a I'eau déionisée stérile pendant 1 min. Répéter deux autres
fois, en remplacant I'eau déionisée stérile a chaque fois.
- Sécher les instruments avec un chiffon doux, a usage unique, propre et non
pelucheux pour éviter d'endommager la surface.



. Nettoyage automatique et désinfection thermique
Methode 1 :
- Placer les instruments dans la machine a laver/sécher.
- Exécuter les parametres de cycle validés ci-dessous.
- Apres les avoir retirés de la machine a laver/sécher, sécher les instruments avec unchiffon
doux, a usage unique, propre et non pelucheux pour éviter d'endommager la surface.

Cycle de nettoyage automatique validé

Phase : Temps de recyclage:  Température Type de détergent
(minutes) del'eau: et concentration
(le cas échéant)

Prélavage 2:00 Eau froide N/A

Nettoyage 1:00 Eau chaude Klenzyme?®,

enzymatique (Point de réglage) 1 once/gallon

Lavage 1 2:00 60,0 °C Renu-Klenz™,
(Point de réglage) > once/gallon

Rincage 1 5:00 Eau chaude N/A

Méthode 2 :

- Mettre les instruments dans un laveur-désinfecteur Steris Reliance 444 (ou équivalent) en
utilisant du détergent neodisher ® Mediclean forte (ou équivalent).

- Exécuter les parametres de cycle validés ci-dessous.

- Apres les avoir retirés de la machine a laver/sécher, sécher les instruments
avec un chiffon doux, a usage unique, propre et non pelucheux.
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Nettoyage automatique validé et cycle de désinfection thermique:

Phase : Durée : Température Type de détergent et
del'eau: concentration (le cas

échéant)

Prélavage 2 minutes 21° C MAXIMUM N/A

Lavage 5 minutes 60 °C neodisher® Mediclean
forte
3,9 ml/I (ou équivalent)

Rincage 15 secondes 43-66 °C N/A

Rincage thermique 5 minutes 93°C N/A

Sécher 7 minutes 116 °C N/A

« Lesinstruments avec charnieres peuvent nécessiter une lubrification. Lubrifier si nécessaire.

PROCEDURE DE STERILISATION

Spinal Kinetics ne connaissant pas les procédures de manipulation, les méthodes de
nettoyage et les niveaux de biocontamination et d'autres conditions de chaque hopital,
Spinal Kinetics n'assume aucune responsabilité quant a la stérilisation de produits par un
hopital, méme si les directives générales ci-dessus sont respectées.

Les parametres des cycles de stérilisation suivants ont été validés par Spinal Kinetics
en conditions de laboratoire ; ces cycles doivent toutefois étre validés de nouveau par
I'utilisateur final afin de garantir la stérilité sur le site.
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Type de stérilisateur :
pré-vide

Pulsations de
préconditionne-ment
3

Température
minimum : 132 °C
Durée totale du cycle :
10 minutes

Temps de séchage
minimum :

45 minutes
Configuration :
plateau emballé

(BS EN 17665)

Type de
stérilisateur : gravité
Température
minimum : 132 °C
Durée totale du
cycle:

10 minutes
Temps de séchage
minimum :

45 minutes
Configuration
déchantillon :
plateau emballé
(BS EN 17665)

Type de
stérilisateur :
Pré-vide

Phases de
pré-vide : 3
Température
minimum : 134 °C
Durée totale du
cycle : 5 minutes
Temps de séchage
minimum :

15 minutes
Configuration :
plateau emballé
(DIN EN 285)

Type de
stérilisateur :
pré-vide
Pulsations de
préconditionne-
ment : 4
Température
minimum : 132 °C
Durée totale du
cycle:

4 minutes

Temps de séchage
minimum :

60 minutes**
Configuration :
plateau emballé
(BSEN 17665)

Instruments M6-C avec
plateaux intérieurs en
plastique

Instruments M6-C avec
plateaux intérieurs en
aluminium

Instruments M6-C avec
plateaux intérieurs en
acier inoxydable

Instruments M6-L avec
plateaux intérieurs en
plastique

Instruments M6-L avec
plateaux intérieurs en
aluminium

Instruments M6-L avec
plateaux intérieurs en
acier inoxydable

** SECHAGE 45 MIN + 15 MINUTES DE REPOS PORTE OUVERTE
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Entreposage et conservation

Les boites d'instruments qui ont été traitées et enveloppées pour maintenir la stérilité
doivent étre rangées pour éviter les températures et les niveaux d’humidité extrémes.
Faire preuve de prudence lors de la manipulation des boites enveloppées pour ne pas
endommager la barriere stérile. Le centre de soins doit établir une durée de conservation
pour les boites d'instruments enveloppées en sappuyant sur le type d'emballage stérile
utilisé et les recommandations du fabricant de I'emballage stérile. L'utilisateur doit étre
conscient du fait que le maintien de la stérilité dépend de I'événement et que I'éventualité
d'un événement contaminant augmente avec le temps et avec la manipulation, si des
matériaux tissés ou non sont utilisés, et si des sachets ou des systemes de conteneurs sont
utilisés comme méthode d'emballage.

Garantie limitee

Spinal Kinetics, Inc., une société d'Orthofix, garantit qu'un soin raisonnable a été apporté

a la fabrication de ce dispositif. Toute autre garantie explicite ou implicite est exclue,
notamment quant a l'aptitude de ces instruments manuels a une utilisation particuliere.
Toutes descriptions ou spécifications figurant dans le présent document sont fournies a
des fins de description au moment de la fabrication et ne constituent en aucun cas des
garanties expresses ou implicites. Spinal Kinetics, Inc,, une société d'Orthofix, décline toute
responsabilité pour toutes pertes, préjudices ou dépenses directs, accidentels, spéciaux ou
indirects, ou tous frais découlant d'un défaut, d'une défaillance ou d'un dysfonctionnement
du produit, a I'exclusion des responsabilités établies par les dispositions obligatoires de la
loi applicable. Nul ne peut contraindre Spinal Kinetics, Inc,, une société d'Orthofix, a une
représentation ou a une garantie ne relevant pas des dispositions de cette garantie limitée.
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Descripcion Indicaciones de Uso

Generalmente, los instrumentos y estuches Spinal Kinetics estan fabricados en aluminio,
acero inoxidable y/o materiales poliméricos. Los estuches pueden ser de multiples capas,
con varios accesorios que ayudar a sostener los instrumentos quirdrgicos durante su uso o
almacenamiento. Entre los accesorios podemos encontrar bandejas, soportes y alfombirillas
de silicona. Para permitir la entrada de vapor y que este penetre los diversos materiales y
componentes, los estuches para instrumentos estan perforados. Por lo tanto, estos estuches
se podran usar para la esterilizacion de su contenido con un autoclave de vapor, usando el
ciclo de esterilizacion y secado apropiado para el equipo y los procedimientos empleados
en las instalaciones. Los estuches para instrumentos no proporcionan ninguna

clase de barrera estéril, con lo que deben ser usados junto con un envoltorio de
esterilizacidon para mantener la esterilidad.

Se le facilitan las presentes instrucciones de conformidad con: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN
EN ISO 17664, and I1SO 17665-1.
Indicaciones de Uso

Los instrumentos quirdrgicos manuales estan destinados para uso en una amplia variedad
de procedimientos quirtrgicos. Los instrumentos estan pensados para raspar, cortar, agarrar,
sujetar, y retirar o manipular tejidos o estructuras. Los estuches incluyen bandejas para
instrumentos, las cuales sirven para sujetarlos durante los ciclos de esterilizacion con vapor.
Es la responsabilidad del equipo quirtrgico seleccionar el instrumento apropiado para cada
estuche y estar familiarizado con las pautas sobre técnicas quirdrgicas de Spinal Kinetics.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna

Materiales
Aluminio

Acero inoxidable
Materiales poliméricos
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Aviso legal

Los estuches para instrumentos de Spinal Kinetics estan pensados para proteger la
instrumentacion y facilitar el proceso de esterilizacion permitiendo la penetracion del
vapor y el secado. Spinal Kinetics ha verificado por medio de pruebas de laboratorio que
sus estuches para instrumentos son apropiados para los métodos de esterilizacion y los
ciclos especificos para los cuales han sido probados. En cada centro de atencién sanitaria, el
personal médico tiene la responsabilidad final de asegurar que cualquier método o material
de embalaje, incluyendo un sistema de recipientes rigidos reutilizables, es apto para usar

en el proceso y mantenimiento de la esterilizacion. Las pruebas deben realizarse en las
instalaciones sanitarias, para comprobar que pueden alcanzarse condiciones esenciales para
la esterilizacion. Spinal Kinetics no se responsabiliza de ninguin problema surgido por la falta
de limpieza o esterilizacion de cualquier instrumentacion médica suministrada por Spinal
Kinetics que debiera haberse limpiado y/o esterilizado correctamente por el usuario final
antes del uso.

Recomendaciones

« Los instrumentos proporcionados no estan esterilizados. Limpie los instrumentos antes de
cada uso. Después de su limpieza, esterilice los instrumentos antes de usarlos.

« Después de usar los instrumentos, se deben limpiar y esterilizar tan pronto como sea
posible.

. Limpie los instrumentos segun las instrucciones indicadas a continuacion. Siga
rigurosamente las indicaciones de concentracion, temperatura, tiempo de exposicion y
compatibilidad de materiales del producto de limpieza.

. Esterilice los instrumentos en un autoclave de vapor siguiendo las condiciones de
funcionamiento indicadas mas adelante.

. Sino se siguen las instrucciones de limpieza o esterilizacion, los instrumentos de acero
inoxidable se pueden manchar o corroer. Si se observan demasiadas manchas, utilice
agua desmineralizada para su limpieza y esterilizacion. Estas manchas pueden eliminarse
frotando, siguiendo los procedimientos comunes de limpieza.

Si se observa corrosion en los instrumentos deje de usarlos completamente.

. El repetir los procesos una 'y otra vez no suele tener efector sobre los instrumentos. La
duracion de estos estd determinada generalmente por el desgaste y los dafios debido al
uso.

. Después de cada uso, compruebe que todos los instrumentos estan libres de dafios.
Segun sea necesario, deseche los instrumentos y reemplacelos con otros nuevos.

. Después de su limpieza y esterilizacion, compruebe que los instrumentos siguen
funcionando antes de usarlos.

« Los instrumentos son compatibles con soluciones de limpieza alcalinas de hasta un pH de
11.
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AVISO:

. Al esterilizar por primera vez, retire todos los tapones de vinilo y corcho de embalaje
antes de la esterilizacion en autoclave.

. Siempre verifique el estado de cada instrumento antes de usarlo.

« Meta en remojo los instrumentos inmediatamente después de su uso. Para evitar el
riesgo de manchas o corrosion, NO los deje en remojo durante mas
de 15 minutos.

. Siempre que sea posible, desarme el instrumento.

. Desmonte el instrumento antes de empezar el proceso de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

. No use glutaraldeido, cloro 0 amoniaco para la solucién de remojo, ya que estos
pueden causar danos en el acabado del instrumento.

. No use esterilizacion de calor seco, ya que estos pueden dafnar el acabado del
instrumento.

. Esterilice sélo instrumentos limpios; ya que la esterilizacion solo es efectiva cuando el
instrumento esta limpio.

. Utilice Unicamente soluciones de descontaminacion, lubricantes y equipo de limpieza
aprobados para instrumentos quirdrgicos segun las indicaciones del fabricante
del equipo de limpieza, lubricante y solucion descontaminante. Cumpla con las
instrucciones del fabricante de uso, almacenamiento y mantenimiento del equipo de
limpieza, lubricante y solucion descontaminante.

. Almacene los instrumentos en un drea limpia y seca.
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A\ ADVERTENCIA:

. Los instrumentos deben ser limpiados y esterilizados exclusivamente por personal
capacitado, y segun se indica en estas instrucciones de uso. Utilice equipo de proteccion
personal apropiado al manipular instrumentos contaminados.

. Para evitar que aumente el riesgo de corrosion y contaminacion, trate los instrumentos
inmediatamente después de su uso. Los instrumentos deben secarse después de limpiar
y después de cualquier exposicion al agua.

. Para evitar contaminacion, procure que los residuos no se sequen durante el transporte
de los instrumentos al drea de limpieza.

. En cirugia sélo pueden emplearse instrumentos esterilizados.

« No utilice estos instrumentos para propositos diferentes de aquellos para los cuales
fueron disefados.

. No doble, haga palanca ni utilice una fuerza excesiva; ya que podria romper o inhabilitar
el instrumento, resultando en posibles dafos para el paciente o para el usuario.

. Ejerza extremo cuidado durante la manipulacion y limpieza de instrumentos delicados o
cortantes, ya que podrian ocurrir lesiones o danos.

Responsabilidades del usuario

Generales. En cada centro de atencién sanitaria, el personal médico tiene la
responsabilidad final de asegurar que cualquier método o material de embalaje es apto para
usar en el proceso y mantenimiento de la esterilizacion.

Limpieza/Descontaminacion. Las instalaciones sanitarias son responsables de comprobar
que pueden alcanzarse condiciones esenciales para un manejo seguro y descontaminacion
de los instrumentos. Normativa ANSI/AAMI ST35 Manejo seguro y Descontaminacion
bioldgica de DM en instituciones de la salud y ambientes no clinicos, y normativa ISO 15883-
1 Lavadoras desinfectadoras, Parte 1: Requisitos generales, definiciones y pruebas.

Esterilizacién. Los usuarios deben realizar pruebas en las instalaciones sanitarias para
asegurar la posibilidad de alcanzar condiciones esenciales para la esterilizaciéon. También
deben asegurarse de que la configuraciéon especifica del contenido del recipiente es apta
para el proceso de esterilizacion y para los requisitos al momento de usarlos. Normativa
ANSI/AAMI ST33 Guia para la seleccion y el uso de sistema de recipientes rigidos reutilizables
para la esterilizaciéon con oxido de etileno y con vapor en instalaciones sanitarias; y
normativa ISO 17665-1 Esterilizacién de productos sanitarios. Calor himedo. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso de esterilizacion
para productos sanitarios.
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Métodos de limpieza y esterilizacion:
Cada instrumento debe colocarse en su lugar designado en el estuche de esterilizacion.

Las bandejas y estuches universales sin una configuracion de distribucion definida o que

contengan espacios 0 compartimientos universales sin definir sdlo deben usarse bajo las

siguientes condiciones:

. Cualquier dispositivo que se pueda desmontar, debera desmontarse antes de colocarlo en
el estuche.

. Todos los dispositivos deben organizarse de modo que el vapor entre en contacto
todas las superficies del instrumento. Los instrumentos no deben apilarse ni colocarse
demasiado cerca unos de otros.

. El usuario debe asegurarse de que el estuche del instrumento no se vuelque y de que el
contenido no se desplace una vez colocado en el estuche. Pueden usarse alfombrillas de
silicona para mantener los dispositivos en su lugar.

Precauciones:

« Manipule los instrumentos cortantes con extrema precaucion para evitar lesiones.

. Siga las instrucciones de un especialista en control de infecciones para desarrollar y
verificar procedimientos de seguridad apropiados para todos los niveles de contacto
directo con los instrumentos.

« A menos que se indique lo contrario, los juegos de instrumentos NO han sido esterilizados,
y deben limpiarse y esterilizarse completamente antes de su uso.

« Los estuches para instrumentos sin envoltorio NO mantienen la esterilizacién.

Procesos de limpieza y de desinfeccion:

. Antes de limpiarlo, desmonte cualquier instrumento que se pueda desarmar.

. En cuanto pueda, enjuague los instrumentos a fondo con agua desionizada después del
uso.

. Abra cualquier instrumento articulado antes de meterlo en la solucion limpiadora.

« Los usuarios pueden llevar a cabo el método de desinfeccién y limpieza manual o el
método de limpieza automatizada y desinfeccion térmica

. Limpieza manual-Método 1

- Prepare el detergente Enzol® siguiendo las instrucciones del fabricante. Sumerja
completamente los instrumentos en el detergente preparado y déjelos reposar durante
un minimo de dos minutos.

- Con la ayuda de un cepillo de cerdas suaves, limpie a fondo cualquier hendidura u otras
zonas dificiles de limpiar de los instrumentos. Lave los conductos y pequefos espacios
con ayuda de una jeringa.

- Enjuague los instrumentos bajo un grifo de agua corriente durante al menos un minuto.
Use una jeringa para facilitar el enjuague de conductos y pequenos espacios.

- Seque los instrumentos con un pano desechable suave y que no deje pelusa, para evitar
dafar su superficie.
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. Limpieza manual-Método 2
- Prepare una solucion limpiadora con agua a 20-25°C de temperatura y un 1,0% de
neodisher® MediClean forte (0 un equivalente).
- Sumerja los instrumentos en la solucion durante 20 minutos.
- Tras los 20 minutos de remojo, use un cepillo de cerdas de nylon (o equivalente) para
limpiar las superficies durante 1 minuto.
- Enjuague los instrumentos durante 30 segundos con agua a una temperatura
de 20-25°C.
- Introduzca los instrumentos en agua desionizada durante 30 segundos.
- Seque los instrumentos con un pano desechable suave y que no deje pelusa, para evitar
dafar su superficie.
« Desinfeccion
- Sumerja los instrumentos en un recipiente que contenga Cidex® OPA a unos 20-25°C de
temperatura.
- Déjelos reposar en la solucion de Cidex® OPA (o equivalente) a 20-25°C durante 12
MiNutos.
o Con una jeringa, purgue los conductos y articulaciones mecanicas
(como bisagras, resortes y tornillos) con Cidex® OPA.
o Mientras estan sumergidos, accione todos los mecanismos
de los instrumentos.
- Tras el remojo, enjuague en agua esterilizada y desionizada durante 1 minuto. Repita este
proceso dos veces mas, cambiando el agua esterilizada y desionizada cada vez.
- Seque los instrumentos con un pano desechable suave y que no deje pelusa, para evitar
dafar su superficie.
. Limpieza automatizada y desinfeccion térmica
Método 1
- Cologue los instrumentos en la lavadora/secadora.
- Ejecute el lavado con los parametros de ciclo estipulados que se indican a continuacion.
- Después de retirar los instrumentos de la lavadora/secadora, séquelos con un paho
desechable suave y que no deje pelusa, para evitar dafar su superficie.
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Ciclo verificado de limpieza automatizada

Fase: Tiempo de recirculaciéon: Temperatura Tipoy
(en minutos) del agua: concentraciéon del
detergente: (si
corresponde)
Pre-lavado 2:00 Agua corriente fria No corresponde
Lavado 1:00 (Valor Agua corriente Klenzyme®,
enzimatico predeterminado) caliente 1 onza/galon (30
ml/3,791)
Lavado 1 2:00 60°C (Valor Renu-Klenz™,
predeterminado) > onza/galon (15
ml/3,791)
Enjuague 1 5:00 Agua corriente No corresponde
caliente
Método 2:

- Coloque los instrumentos en la lavadora desinfectadora Steris Reliance 444 (o
equivalente), usando el detergente neodisher ® Mediclean forte (o equivalente).

- Ejecute el lavado con los pardmetros de ciclo estipulados que se indican a continuacion.

- Después de retirar los instrumentos de la lavadora/secadora, séquelos con
un pano desechable suave y que no deje pelusa.

Ciclo verificado de limpieza automatizada y desinfeccion térmica

Fase:
Pre-lavado
Lavado
Enjuague

Enjuague térmico

Secado

Tiempo:
2 min
5min
15 seg

5min

7 min

Temperatura del agua:
21° C Méx

60°C

43-66 °C

93°C
116°C

Tipo y concentracion

del detergente: (si
corresponde)

No corresponde
neodisher®
Mediclean forte
39mL/L (o
equivalente)

No corresponde
No corresponde

No corresponde

. Quiza sea necesario lubricar los instrumentos con bisagras. Efectuar la lubricacién segun se

requiera.
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Proceso de esterilizacion:

Debido a que Spinal Kinetics no esta familiarizado con los procedimientos de manipulacion,
métodos de limpieza, niveles de carga bioldgica y otras condiciones de cada hospital
individualmente, Spinal Kinetics no asume responsabilidad alguna por la esterilizacion del
producto por parte de un hospital incluso si se siguen las directrices generales indicadas

mas arriba.

Los siguientes parametros del ciclo de esterilizacion fueron verificados por Spinal Kinetics
bajo condiciones de laboratorio; no obstante, estos ciclos deben ser revalidados por el

usuario final para asegurarse de que pueda lograrse la esterilizacion in situ

Tipo de
autoclave:
Prevacio
Impulsos de
preacondicion-
amiento: 3
Temperatura
minima: 132°C
Duracion del
ciclo completo:
10 min.
Tiempo de

secado minimo:

45 min.
Configuracion:
Bandeja

con envoltorio
(BS EN 17665)

Tipo de
autoclave:
Gravedad
Temperatura
minima:

132°C

Duracién del
ciclo

completo: 10
min.

Tiempo de
secado

minimo: 45 min.
Configuracion de
muestra: Bandeja
con envoltorio
(BS EN 17665)

Tipo de
autoclave:
Prevacio

Fases de
prevacio: 3
Temperatura
minima: 134° C
Duracion del
ciclo completo:
5 min.

Tiempo de

secado minimo:

15 min.
Configuracion:
Bandeja

con envoltorio
(DIN EN 285)

Tipo de
autoclave:
Prevacio
Impulsos de
preacondicion-
amiento: 4
Temperatura
minima: 132°C
Duracion del
ciclo completo:
4 min.

Tiempo

de secado
minimo:

60 min.**
Configuracion:
Bandeja

con envoltorio
(BS EN 17665)

Instrumentos
M6-C

con bandejas
internas

de plastico

Instrumentos
Me-C

con bandejas
internas

de aluminio

Instrumentos
M6-C
con bandejas

internas de acero

inoxidable
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Instrumentos
M6-L

con bandejas X X
internas
de plastico

Instrumentos
Meé-L

con bandejas X X
internas

de aluminio

Instrumentos
Meé-L

con bandejas
internas

de acero
inoxidable

**SECADO MINIMO DE 45 MIN + 15 MIN ADICIONALES CON LA PUERTA ABIERTA

Almacenamiento y vida util en almacenamiento

Los estuches para instrumentos que han sido procesados y envueltos para mantener la
esterilizacion deben almacenarse de una manera que eviten una temperatura y humedad
extremos. Debe tenerse cuidado al manipular estuches con envoltorios, para evitar

danos a la barrera estéril. El centro de atencion sanitaria debe establecer una vida util en
almacenamiento para los estuches con envoltorios basandose en el tipo de envoltorio
esterilizado y en las recomendaciones del fabricante de dicho envoltorio. El usuario debe
estar consciente de que el mantenimiento de la esterilizacion esta relacionado con los
eventos que ocurran, y que la probabilidad de que ocurra un evento contaminante aumenta
con el tiempo, con la manipulacion y con el hecho de usar o no materiales entretejidos o0 no
entretejidos, o bolsas o sistemas de recipientes como método de empaque.

Garantia limitada

Spinal Kinetics LLC, una empresa de Orthofix, garantiza que se han tomado precauciones
razonables en la fabricacion de este dispositivo. No se concede ninguna garantia expresa o
implicita para estos instrumentos manuales, incluida su idoneidad para un fin determinado.
Cualquier descripcion o especificacion se proporciona exclusivamente para describir el
producto en el momento de su fabricacion y no constituye ninguna garantia expresa o
implicita. Spinal Kinetics LLC, una empresa de Orthofix, no se hace responsable de ninguna
pérdida directa o indirecta, accidental, especial, de ningun dafo colateral o gasto directo
que resulte de cualquier defecto, falla o error de funcionamiento de este producto, salvo

lo que exijan expresamente las disposiciones obligatorias de las leyes vigentes. Ninguna
persona tendra la autoridad para vincular a Spinal Kinetics LLC, una empresa de Orthofix, a
ninguna declaracion o garantia salvo lo que haya sido indicado en esta garantia limitada.
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Descrizione

Gli strumenti di Spinal Kinetics e i loro contenitori sono generalmente composti da
alluminio, acciaio inox e/o materiali polimerici. | contenitori possono avere piu strati con
vari inserti per tenere in posizione la strumentazione chirurgica durante la manipolazione
e la conservazione. Gli inserti possono essere costituiti da vassoi, supporti e materassini di
silicone. | contenitori per gli inserti sono perforati allo scopo di consentire la penetrazione
del vapore nei vari materiali e componenti. | contenitori per gli inserti consentono la
sterilizzazione del contenuto in un‘autoclave a vapore che esegua un ciclo di sterilizzazione
e asciugatura convalidato dall'utente per quelle attrezzature e che segua le procedure

in uso presso la struttura in cui opera l'utente. | contenitori per gli inserti non creano
alcuna barriera sterile e devono essere utilizzati unitamente a un involucro per
sterilizzazione per mantenere la sterilita.

Queste istruzioni sono fornite conformemente alle norme AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN
ISO 17664 e 1SO 17665-1.

Indicazioni per I'uso

Gli strumenti chirurgici manuali sono previsti per 'uso in un‘ampia gamma di procedure
chirurgiche. Essi sono destinati a raschiare, tagliare, afferrare, trattenere, rimuovere o
manipolare tessuti o strutture. | contenitori per gli inserti comprendono vassoi utilizzabili
per contenere gli strumenti durante i cicli di sterilizzazione a vapore. E responsabilita del
team chirurgico selezionare lo strumento appropriato per ciascun caso e avere la necessaria
familiarita con le linee guida di tecnica chirurgica di Spinal Kinetics.

Controindicazioni: Nessuna nota

Materiali
Alluminio

Acciaio inox
Materiali polimerici
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Dichiarazione di non responsabilita

| contenitori per strumenti Spinal Kinetics sono destinati a proteggere la strumentazione

e facilitare il processo di sterilizzazione consentendo la penetrazione del vapore e
I'asciugatura. Spinal Kinetics ha verificato con test di laboratorio che i propri contenitori
sono adatti ai metodi di sterilizzazione e ai cicli specifici per i quali sono stati testati. Il
personale sanitario ha comunque la responsabilita finale di garantire che qualunque
metodo o materiale di confezionamento, compreso un sistema di contenitori rigidi
riutilizzabili, sia adeguato per l'uso durante la sterilizzazione e il mantenimento della sterilita
in una determinata struttura sanitaria. All'interno di ogni struttura sanitaria sara necessario
esequire dei test per verificare che sia possibile raggiungere le condizioni essenziali per la
sterilizzazione. Spinal Kinetics non accetta responsabilita di alcun genere proveniente da
mancanza di pulizia o sterilita di qualunque dispositivo medico da essa fornito, che avrebbe
dovuto essere stato adeguatamente pulito e/o sterilizzato da parte dell'utente finale prima
dell'uso.

Raccomandazioni

« Gli strumenti sono forniti non sterili. Pulire gli strumenti prima di ogni uso. Dopo la pulizia,
prima dell'uso sterilizzare come indicato.

. Gli strumenti dovrebbero essere puliti e sterilizzati al piu presto possibile dopo l'intervento.

« Pulire gli strumenti come da istruzioni sottostanti. Sequire strettamente il dosaggio, la
temperatura, il tempo di esposizione e le specifiche di compatibilita dei materiali per
I'agente detergente.

. Sterilizzare gli strumenti facendo uso delle condizioni di funzionamento dello sterilizzatore
a vapore riportate di seguito.

« Gli strumenti in acciaio inox possono macchiarsi o corrodersi se non si seguono le
istruzioni di pulizia e sterilizzazione fornite. Se si osserva una eccessiva formazione di
macchie, usare acqua demineralizzata per la pulizia e la sterilizzazione. Le macchie
possono essere eliminate strofinando il dispositivo secondo le procedure standard di
pulizia. Rimuovere dall'uso gli strumenti con corrosione.

. La ripetizione della processazione degli strumenti ha un effetto minimo. Il termine della
vita utile viene normalmente determinato dall’'usura e dai danni dovuti all'uso.

. Ispezionare tutti gli strumenti dopo ogni uso per verificare I'eventuale presenza di danni.
Smaltire e sostituire gli strumenti come necessario

. Dopo la pulizia e la sterilizzazione, verificare la funzionalita prima dell'uso.

« Gli strumenti sono compatibili con soluzioni alcaline di pulizia con un pH massimo di 11.
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AVVERTENZA:

Se si sta sterilizzando per la prima volta, rimuovere tutti i tappi in vinile e la schiuma
di imballaggio prima della sterilizzazione in autoclave.

Verificare la condizione di tutti gli strumenti prima dell'uso.

Immergere gli strumenti immediatamente dopo |'uso. Per evitare rischi di corrosione
o macchie, NON superare i 15 minuti di tempo di immersione.

Quando possibile, smontare gli strumenti.

Smontare gli strumenti prima dell'inizio del processo di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione.

Non usare glutaraldeide, cloro o ammonio per I'immersione; potrebbero causare
danni alle finiture degli strumenti.

Non usare la sterilizzazione a calore secco: potrebbe causare danni alle finiture degli
strumenti.

Sterilizzare solo strumenti puliti; la sterilizzazione & efficace solo su oggetti puliti.
Usare solo soluzioni di decontaminazione, lubrificanti e attrezzature per la pulizia
approvati per gli strumenti chirurgici dal produttore di attrezzature per la pulizia,
lubrificanti e soluzioni decontaminanti. Rispettare le istruzioni per I'uso, conservazione
e manutenzione rilasciate dal produttore delle attrezzature per la pulizia, lubrificanti e
soluzioni decontaminanti.

Immagazzinare gli strumenti in un luogo asciutto e pulito.

A avviso:

Solo il personale addestrato potra pulire e sterilizzare gli strumenti come descritto in
queste istruzioni per I'uso. Usare dispositivi di protezione personale adeguati durante
la manipolazione di strumenti contaminati.

Per evitare il piU elevato rischio di corrosione e di contaminazione, trattare gl
strumenti immediatamente dopo 'uso. Asciugare gli strumenti dopo la pulizia e
dopo ogni esposizione all'acqua.

Prestare attenzione per evitare contaminazione, impedendo ai detriti di seccarsi
durante il trasporto degli strumenti alla zona di pulizia.

Per gli interventi chirurgici possono essere usati solo strumenti sterili.

Non usare questi strumenti per scopi diversi da quelli cui sono destinati.

Non piegare, curvare o usare una forza eccessiva; ne potrebbero derivare rotture o
guasti dello strumento, con conseguente danno al paziente o all'utente.

Usare la massima cura durante la manipolazione e la pulizia di strumenti delicati o
acuminati in quanto potrebbero verificarsi lesioni o danni.
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Responsabilita dell'utente

Generale. || personale sanitario ha la responsabilita finale di garantire che qualsiasi metodo
o materiale di confezionamento sia adeguato per I'uso durante la sterilizzazione e il
mantenimento della sterilita.

Pulizia/decontaminazione. La struttura sanitaria e responsabile della presenza

delle condizioni essenziali affinché sia possibile raggiungere una manipolazione e
decontaminazione sicure. La norma ANSI/AAMI ST35 Safe Handling and Biological
Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care Facilities and in Nonclinical
Settings and 1SO 15883-1 Washer-disinfectors — Part 1: General requirements, terms and
definitions and tests fornisce linee guida adeguate.

Sterilita. Gli utenti dovrebbero condurre dei test nella loro struttura sanitaria al fine di
garantire la presenza delle condizioni essenziali per la sterilizzazione e che la configurazione
specifica del contenuto del contenitore sia accettabile per il processo di sterilizzazione e per
le esigenze presso il punto di utilizzo. La norma ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection
and Use of Reusable Rigid Container Systems for Ethylene Oxide Sterilization and Steam
Sterilization in Health Care Facilities and ISO 17665-1 Sterilization of health care products —
Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices fornisce linee guida adeguate.

Sterilizzazione e metodi di pulizia

Porre gli strumenti nella posizione designata per ciascuno strumento nel contenitore di
sterilizzazione.

Vassoi e contenitori universali per strumenti senza disposizione definita e preconfigurata o
contenenti spazi o vani universali non definiti potranno essere utilizzati solo alle seguenti
condizioni:

. Qualsiasi dispositivo smontabile deve essere smontato prima dell'inserimento nel
contenitore.

. Tutti i dispositivi devono essere disposti in modo da garantire la penetrazione del vapore
in tutte le superfici dello strumento. Gli strumenti non devono essere impilati o collocati in
stretto contatto.

. Lutente deve assicurarsi che il contenitore dello strumento non si sia capovolto né che
il contenuto si sia spostato dopo che i dispositivi sono stati disposti in esso. E consentito
usare dei materassini di silicone per mantenere i dispositivi in posizione
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Precauzioni:

. Durante la manipolazione di strumenti taglienti usare estrema cautela per evitare lesioni.

. Consultare un medico per il controllo delle infezioni per sviluppare e verificare le
procedure di sicurezza appropriate per tutti i livelli di contatto diretto con lo strumento.

. Salvo diversa indicazione, i set di strumenti NON sono sterili e devono essere
accuratamente puliti e sterilizzati prima dell'uso.

. | contenitori per strumenti senza involucro NON mantengono la sterilita.

Processo di pulizia e processo di disinfezione:
. Disassemblare uno strumento in grado di essere smontato prima della pulizia.
« Risciacquare tempestivamente ed accuratamente gli strumenti con acqua deionizzata
dopo l'uso.
« Aprire gli strumenti articolati prima del posizionamento nella soluzione di ammollo.
. Gli operatori possono scegliere di utilizzare la pulizia e il metodo di disinfezione manuali o
la pulizia e il metodo di disinfezione termica automatizzati.
. Pulizia manuale — Metodo 1
- Preparare il detergente Enzol® come da istruzioni del produttore. Immergere
completamente gli strumenti nel detergente preparato e lasciarli in ammollo per
un minimo di due minuti.
- Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire a fondo ogni fessura o altre aree
difficili da pulire degli strumenti. Irrigare i lumen e i piccoli spazi con una siringa.
- Sciacquare gli strumenti in acqua corrente per almeno un minuto. Usare una siringa
come ausilio per sciacquare i lumen e i piccoli spazi.
- Asciugare gli strumenti con un panno morbido monouso pulito e privo di lanugine, per
evitare danni alla superficie.
« Pulizia manuale — Metodo 2
- Preparare una soluzione detergente all'1,0% di neodisher® MediClean forte (o
equivalente) con acqua a 20-25°C.
- Immergere gli strumenti in tale soluzione detergente per 20 minuti.
- Dopo i 20 minuti di ammollo, spazzolare le superfici degli strumenti per 1 minuto con
una spazzola a setole di nylon (o equivalente).
- Sciacquare gli strumenti in acqua a 20-25°C per 30 secondi.
- Immergere gli strumenti in acqua deionizzata per 30 secondi.
- Asciugare gli strumenti con un panno morbido monouso pulito e privo di lanugine, per
evitare danni alla superficie.
. Disinfezione
- Immergere gli strumenti in una bacinella o vassoio contenente Cidex® OPA
a 20-25°C.
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- Immergere gli strumenti in Cidex® OPA (o equivalente) a 20-25°C per 12 minuti.

o Utilizzare una siringa per lavare i lumen e le giunzioni meccaniche
(ad esempio, viti ad alette, fermi a molla, cerniere, ecc.) con Cidex® OPA.

o Mentre & sommerso, manipolare il dispositivo per tutta la sua gamma
completa di movimento.

- Dopo I'ammollo, risciacquare in acqua deionizzata sterile per 1 minuto.
Ripetere altre due volte, sostituendo I'acqua deionizzata sterile ogni volta.

- Asciugare gli strumenti con un panno morbido monouso pulito e privo di lanugine, per
evitare danni alla superficie.

. Pulizia automatizzata e disinfezione termica

Metodo 1:

- Mettere gli strumenti nella lavatrice/asciugatrice.

- Impostare i parametri sottostanti per il ciclo convalidato.

- Dopo la rimozione dalla lavatrice/asciugatrice, asciugare gli strumenti con un panno
morbido monouso pulito e privo di lanugine, per evitare danni alla superficie.

Ciclo convalidato di pulizia automatizzata

Fase: Tempo diricircolo:  Temperatura Tipo di detergente e
(minuti) dell'acqua: sua concentrazione:
(se applicabile)
Prelavaggio 2:00 Acqua fredda N/D
di rubinetto
Lavaggio 1:00 Acqua calda Klenzyme®, 1 oncia/
enzimatico (punto fisso) di rubinetto gallone (7,5 g/l)
Lavaggio 1 2:00 60,0°C (punto fisso)  Renu-Klenz™,
> oncia/gallone (3,8
g/l)
Risciacquo 1 5:00 Acqua calda N/D
di rubinetto
Metodo 2:

- Posizionare gli strumenti in un lavatrice a disinfezione Steris Reliance 444

(0 equivalente) con il detergente neodisher ® Mediclean forte (o equivalente).
- Impostare i parametri sottostanti per il ciclo convalidato.
- Dopo la rimozione dalla lavatrice/asciugatrice, asciugare gli strumenti con

un panno morbido monouso pulito e privo di lanugine.
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Ciclo convalidato di pulizia automatizzata e disinfezione termica

Fase: Tempo: Temperatura dell'acqua: Tipo di detergente e
sua concentrazione:
(se applicabile)

Prelavaggio 2 min 21°C MAX N/D
Lavaggio 5 min 60°C neodisher® Mediclean
forte 3,9 mL/L
(o equivalente)
Risciacquo 15 sec 43-66°C N/D
Risciacquo termico 5min 93°C N/D
Asciugatura 7 min 116°C N/D

« Gli strumenti con cerniere potranno necessitare di lubrificazione. Lubrificare
come necessario.

Processo di sterilizzazione:

Dal momento che Spinal Kinetics non ha familiarita con le procedure di manipolazione, i
metodi di pulizia, i livelli di carico biologico e le altre condizioni dei singoli ospedali, Spinal
Kinetics non si assume alcuna responsabilita per la sterilizzazione del prodotto da parte di
un ospedale anche se vengono seguite le linee guida generali sopra descritte.

| sequenti parametri del ciclo di sterilizzazione sono stati convalidati da Spinal Kinetics in
condizioni di laboratorio; tuttavia questi cicli devono essere nuovamente validati dall'utente
finale per garantire che sia possibile raggiungere la sterilita in loco.
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Tipo di Tipo di
st;rj\lizoattc())re: Tipo di Tipo di strirjsizoattsre:
P L sterilizzatore: sterilizzatore: P S
Impulsi di s Impulsi di
recondiziona- agravita Pre-vuoto precondiziona-
P ) Temper. min.: 132°C | Fasi di pre-vuoto: 3
mento: 3 . . mento: 4
. Tempo ciclo Temper. min.: 134 .
Temper. min.: o Temper. min.:
132°C completo: C 132°C
. 10 minuti. Tempo ciclo .
Tempo ciclo . .~ | Tempo ciclo
Tempo min. completo: 5 minuti.
completo: ) . completo:
o asciugatura: Tempo min. L
10 minuti. e ) 4 minuti.
. 45 minuti. asciugatura: )
Tempo min. ) A Tempo min.
. Configurazione 15 minuti. .
asclugatura: campione: vassoio | Configurazione: asclugatura:
45 minuti. pione: 9 © | 60 minuti**
Configurazione: con involucro Vass010 con Configurazione:
Vassoio con . (BS EN 17665) involucro Vassoio con .
involucro (DINEN 285) involucro
(BS EN 17665) (BS EN 17665)
Strumenti M6-C
COon vassoi interni in X X
plastica
Strumenti M6-C
COon vassoi interni in X
alluminio
Strumenti M6-C
con vassoi interni in X X
acciaio inox
Strumenti M6-L
con vassoi interni in X X
plastica
Strumenti M6-L
COon vassoi interni in X X
alluminio
Strumenti M6-L
con vassoi interni in X

acciaio inox

** 45 MIN ASCIUGATURA + 15 MIN SOSTA A SPORTELLO APERTO
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Immagazzinamento e durata di conservazione

| contenitori per strumenti che sono stati processati e avvolti per mantenere la sterilita
devono essere conservati in modo da evitare temperature e umidita estreme. Porre |a
massima cura nel trattamento dei contenitori avvolti per evitare di danneggiare la barriera
sterile. La struttura sanitaria deve definire una durata di conservazione per contenitori di
strumenti avvolti in base al tipo di involucro sterile utilizzato e secondo le raccomandazioni
del produttore dell'involucro sterile. Lutente deve essere consapevole del fatto che il
mantenimento della sterilita dipende dagli eventi e che la probabilita di un evento di
contaminazione aumenta nel tempo con la manipolazione, anche in dipendenza del
metodo di confezionamento, quali materiali in tessuto o non tessuto, buste o sistemi di
contenitori.

Garanzia limitata

Spinal Kinetics, Inc,, unazienda Orthofix, garantisce che per la fabbricazione di questo
dispositivo e stata utilizzata una ragionevole cura. Non vi sono garanzie esplicite o implicite,
comprese quelle di idoneita per uno scopo particolare, per questi strumenti manuali.

Ogni descrizione o specifica fornite servono esclusivamente per descrivere il prodotto

al momento della produzione e non costituiscono una garanzia esplicita o implicita.

Spinal Kinetics, Inc., unazienda Orthofix, non sara responsabile di qualsiasi danno diretto,
incidentale, speciale, né di perdita o danno consequenziale o di costi dovuti a qualsiasi
difetto, guasto o malfunzionamento di questo prodotto, se non per quanto espressamente
previsto dalle disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Nessuna persona ha il potere
di vincolare Spinal Kinetics, Inc,, unazienda Orthofix, a qualsiasi dichiarazione o garanzia, ad
eccezione di quanto previsto nella presente Garanzia Limitata.
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Beschrijving

Instrumenten en instrumentkoffers van Spinal Kinetics zijn doorgaans vervaardigd uit
aluminium, roestvrij staal en/of polymeer materiaal. De koffers kunnen meerdere vakken
en verscheidene openingen bevatten voor chirurgische instrumenten. De openingen
kunnen bestaan uit bakken, houders en siliconen matjes. De instrumentkoffers bevatten
perforaties zodat de verscheidene materialen en onderdelen stoom doorlaten. De inhoud
van de instrumentkoffers kan worden gesteriliseerd in een stoomautoclaaf met gebruik van
een sterilisatie- en droogcyclus die door de gebruiker is goedgekeurd voor de apparatuur
en ingrepen die in de instelling van de gebruiker worden toegepast. Instrumentkoffers
bieden geen steriele barriéere en moeten worden gebruikt in combinatie met een
sterilisatierol om de steriliteit te behouden.

Deze instructies worden geleverd in overeenstemming met: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN
EN ISO 17664 en ISO 17665-1.

Gebruiksindicaties

Chirurgische handinstrumenten zijn bestemd voor gebruik in velerlei chirurgische ingrepen.
De instrumenten zijn bestemd voor schrapen, snijden, grijpen, vasthouden, verwijderen of
manipuleren van weefsel of structuren. De instrumentkoffers bevatten instrumentbakken,
waarin instrumenten kunnen worden geplaatst tijdens stoomsterilisatiecycli. Het is de
verantwoordelijkheid van het chirurgische team dat de juiste bak wordt geselecteerd voor
instrumenten en dat het team bekend is met de richtlijnen voor chirurgische techniek van
Spinal Kinetics.

Contra-indicaties: Geen bekend
Materialen
Aluminium

Roestvrij staal
Polymeer materiaal
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Disclaimer

Instrumentkoffers van Spinal Kinetics zijn bedoeld om instrumenten te beschermen en het
sterilisatieproces te vereenvoudigen. Dit is mogelijk doordat de koffers stoom doorlaten
en het drogen van de instrumenten toestaan. Door middel van laboratoriumtests is door
Spinal Kinetics geverifieerd dat de instrumentkoffers geschikt zijn voor de specifieke
sterilisatiemethoden en sterilisatiecycli waarvoor de koffers zijn getest. Het medische
personeel draagt de uiteindelijke verantwoordelijkheid met betrekking tot geschikte
verpakkingsmethoden en verpakkingsmaterialen, met inbegrip van een herbruikbaar,
inflexibel containersysteem, voor gebruik tijdens het sterilisatieproces en voor behoud
van de steriliteit in een bepaalde medische instelling. In de medische instelling moeten
tests worden uitgevoerd om te waarborgen dat aan de noodzakelijke voorwaarden voor
sterilisatie kan worden voldaan. Spinal Kinetics aanvaardt geen verantwoordelijkheid

of aansprakelijkheid naar aanleiding van door Spinal Kinetics geleverde medische
hulpmiddelen die niet schoon of steriel zijn terwijl deze voorafgaand aan gebruik op juiste
wijze gereinigd en/of gesteriliseerd hadden moeten worden door de eindgebruiker.

Aanbevelingen

. De instrumenten worden niet-steriel geleverd. Reinig instrumenten voorafgaand aan het
eerste gebruik. Voorafgaand aan gebruik en na reiniging moeten instrumenten worden
gesteriliseerd zoals vermeld.

« Instrumenten moeten zo snel mogelijk na de operatie worden gereinigd en gesteriliseerd.

. Reinig de instrumenten aan de hand van onderstaande instructies. Volg de specificaties
met betrekking tot dosering, temperatuur, blootstellingstijd en materiaalcompatibiliteit
voor het reinigingsmiddel nauwkeurig.

. Steriliseer de instrumenten met gebruik van onderstaande bedrijfsvoorwaarden voor de
stoomsterilisator.

« Roestvrijstalen instrumenten kunnen verkleuren en corroderen indien de reinigings-
en sterilisatie-instructies niet worden gevolgd. Bij overmatig verkleuren kunt u
gedemineraliseerd water gebruiken voor reiniging en sterilisatie. Verkleuren kunt u
vermijden door het hulpmiddel na de standaard reinigingsprocedures te poetsen.
Gecorrodeerde instrumenten mogen niet worden gebruikt.

. Het herhaaldelijk verwerken van de instrumenten heeft een minimaal effect. Het einde van
de levensduur wordt meestal bepaald door slijtage en schade als gevolg van het gebruik.

. Inspecteer alle instrumenten na elk gebruik op beschadigingen. U dient instrumenten zo
nodig weg te werpen en te vervangen.
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. Na reiniging en sterilisatie moet de functionaliteit worden gecontroleerd voordat het
instrument wordt gebruikt.

. De instrumenten zijn compatibel met basische reinigingsoplossingen met een pH van
maximaal 11.

LET OP:

. Indien het instrument voor de eerste maal wordt gesteriliseerd, moeten alle
vinyldoppen en verpakkingsmaterialen voorafgaand aan autoclaveren worden
verwijderd.

. Voorafgaand aan gebruik moet de gesteldheid van alle instrumenten worden
gecontroleerd.

. Laat instrumenten onmiddellijk na gebruik weken. Laat instrumenten NIET langer dan 15
minuten weken om de kans op corrosie of verkleuring te voorkomen.

« Neem de instrumenten wanneer mogelijk uit elkaar.

. Neem de instrumenten uit elkaar voordat u met het reinigings-, desinfectie- en
sterilisatieproces begint.

.« Maak voor het weken geen gebruik van glutaaraldehyde, chloor of ammonium; hierdoor
kan de deklaag van het instrument beschadigd raken.

. Maak geen gebruik van sterilisatie door middel van droge lucht, aangezien hierdoor de
deklaag van het instrument beschadigd kan raken.

. Steriliseer uitsluitend gereinigde instrumenten; sterilisatie is alleen doeltreffend voor
schone voorwerpen.

. Gebruik uitsluitend ontsmettingsoplossingen, smeermiddelen en reinigingsapparatuur
die zijn goedgekeurd voor chirurgische instrumenten volgens de fabrikant van de
reinigingsapparatuur, het smeermiddel of de ontsmettingsoplossing. De instructies
voor gebruik, opslag en onderhoud van de fabrikant van de reinigingsapparatuur, het
smeermiddel en de ontsmettingsoplossing moeten worden nageleefd.

. Sla instrumenten in een schoon en droog gebied op.
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AWAARSCHUWING:

. Instrumenten dienen uitsluitend te worden gereinigd en gesteriliseerd door getraind
personeel en zoals beschreven in deze gebruiksinstructies. Gebruik geschikte
persoonlijke bescherming bij behandeling van besmette instrumenten.

. Om een grotere kans op corrosie en besmetting te voorkomen, moeten instrumenten
onmiddellijk na gebruik worden behandeld. Instrumenten moeten na reiniging en
blootstelling aan water worden gedroogd.

. Zorg ervoor dat u besmetting en opdrogen van vuil voorkomt wanneer instrumenten
naar de reinigingsruimte worden vervoerd.

. Voor chirurgie mogen uitsluitend steriele instrumenten worden gebruikt.

. Gebruik deze instrumenten niet voor ander doeleinden dan waarvoor ze zijn bedoeld.

. Instrumenten mogen niet worden gebogen, opengewrikt of gemanipuleerd met
overmatige kracht; dit kan leiden tot breken of falen van het instrument, hetgeen kan
resulteren in mogelijk letsel bij de patiént of de gebruiker.

. Wees uitermate voorzichtig bij het behandelen en reinigen van fijne of scherpe
instrumenten, aangezien letsel of beschadiging mogelijk is.

Verantwoordelijkheden van de gebruiker

Algemeen. Het medische personeel draagt de uiteindelijke verantwoordelijkheid met
betrekking tot geschikte verpakkingsmethoden en verpakkingsmaterialen voor gebruik
tijdens het sterilisatieproces en voor behoud van de steriliteit.

Reiniging/ontsmetting. De medische instelling is verantwoordelijk voor de waarborg dat
aan de noodzakelijke voorwaarden voor veilige behandeling en ontsmetting kan worden
voldaan. De norm ANSI/AAMI ST35 (voor veilige behandeling en biologische ontsmetting
van herbruikbare medische hulpmiddelen in medische instellingen en in niet-klinische
omgevingen) en 1SO 15883-1 Desinfecterende wasmachines; Deel 1: Algemene eisen,
termen en definities en beproevingen leveren relevante richtlijnen.
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Steriliteit. Gebruikers dienen tests uit te voeren in de medische instelling om te
waarborgen dat aan de noodzakelijke voorwaarden voor sterilisatie kan worden voldaan
en dat de specifieke configuratie van de inhoud van de container aanvaardbaar is voor

het sterilisatieproces en voor de vereisten op het gebruikspunt. De norm ANSI/AAMI ST33
(richtlijnen voor selectie en gebruik van herbruikbare, inflexibele containersystemen voor
sterilisatie met behulp van ethyleenoxide en stoomsterilisatie in medische instellingen)

en ISO 17665-1 Sterilisatie van producten voor de gezondheidszorg; Stoom; Deel 1: Eisen
voor de ontwikkeling, validatie en routinecontrole van een sterilisatieproces voor medische
hulpmiddelen leveren relevante richtlijnen.

Methoden voor sterilisatie en reiniging:

Instrumenten moeten voor elk instrument in the sterilisatiekoffer in de daartoe bestemde
locatie worden geplaatst.

Universele instrumentbakken en instrumentkoffers zonder specifieke, vooraf
geconfigureerde indeling of met niet-specifieke, universele ruimtes of compartimenten
dienen uitsluitend onder de volgende omstandigheden te

worden gebruikt:

« Hulpmiddelen die uit elkaar genomen kunnen worden, moeten uit elkaar worden
genomen voordat deze in de koffer worden geplaatst.

. Alle hulpmiddelen moeten zodanig worden gerangschikt dat stoom wordt doorgelaten
naar alle instrumentoppervlakken. Instrumenten mogen niet worden gestapeld of in nauw
contact met elkaar worden geplaatst.

. Zodra de hulpmiddelen in de koffer zijn gerangschikt, moet de gebruiker zorgen dat de
instrumentkoffer niet kantelt en dat de inhoud niet verschuift. Siliconen matjes kunnen
worden gebruikt om hulpmiddelen op hun plaats te houden

Voorzorgsmaatregelen:

. Wees uitermate voorzichtig bij het behandelen van scherpe instrumenten om letsel te
voorkomen.

. Raadpleeg een medewerker op het gebied van infectiebeheer voor het ontwikkelen en
controleren van veiligheidsprocedures voor alle niveaus van rechtstreeks contact met
instrumenten.

. Tenzij anders opgegeven zijn instrumentsets NIET steriel en moeten deze voorafgaand aan
gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd.

« In niet-verpakte instrumentkoffers wordt de steriliteit NIET behouden.
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Reinigingsproces en desinfectieproces:
« Instrumenten die uit elkaar kunnen worden genomen, moeten voorafgaand aan het
reiniging uit elkaar worden genomen.
« Instrumenten moeten onmiddellijk na gebruik grondig worden gespoeld met
gedeioniseerd water.
. Plaats beweegbare instrumenten in geopende stand in de weekoplossing.
. Gebruikers kunnen kiezen voor de handmatige reinigings- en desinfectiemethode of voor
de geautomatiseerde thermische desinfectie- en reinigingsmethode
« Handmatig reinigen-Methode 1
- Bereid het Enzol® reinigingsmiddel voor aan de hand van de instructies van de fabrikant.
Dompel de instrumenten volledig onder in het voorbereide reinigingsmiddel en laat
deze minimaal twee minuten weken.
- Reinig openingen en andere moeilijk bereikbare delen van de instrumentengrondig met
een zachte borstel. Spoel lumina en nauwe ruimtes door met een injectiespuit.
- Spoel de instrumenten gedurende minimaal één minuut onder stromend kraanwater.
Spoel lumina en nauwe ruimtes door met behulp van een injectiespuit.
- Droog de instrumenten met een schone, zachte, pluisvrije doek voor eenmalig gebruik
om schade aan het oppervlak te voorkomen.
« Handmatig reinigen—-Methode 2
- Bereid een reinigingsoplossing voor van 1,0% neodisher® MediClean forte (of
gelijkwaardig) met water van 20-25°C.
- Laat instrumenten 20 minuten in de reinigingsoplossing weken.
- Borstel na het 20 minuten weken de opperviakken van de instrumenten één minuut met
een nylon borstel (of gelijkwaardig).
- Spoel instrumenten 30 sec. in water van 20-25°C.
- Dompel instrumenten 30 sec. onder in gedeioniseerd water.
- Droog instrumenten met een schone, zachte, pluisvrije doek voor eenmalig gebruik om
schade aan het oppervlak te voorkomen.
. Desinfectie
- Dompel instrumenten onder in een vat of bak met Cidex® OPA van 20-25°C.
- Laat instrumenten 12 minuten in Cidex® OPA (of gelijkwaardig) van 20-25°C weken.

o Spoel lumina en mechanische verbindingen (bijvoorbeeld duimschroeven,
geveerde klemschroeven, scharnieren, enzovoort) door met behulp van een
injectiespuit met Cidex® OPA.

o Laat het apparaat tijdens het onderdompelen alle mogelijke bewegingen maken.
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- Spoel het apparaat na het onderdompelen gedurende 1 minuut in steriel gedeioniseerd
water. Herhaal dit nog twee keer waarbij u het steriele gedeioniseerde water telkens
ververst.

- Droog instrumenten met een schone, zachte, pluisvrije doek voor eenmalig gebruik om
schade aan het oppervlak te voorkomen.

. Automatisch reinigen en thermische desinfectie
Methode 1:

- Plaats de instrumenten in het was-/droogapparaat.

- Voer de onderstaande goedgekeurde cyclusparameters uit.

- Neem de instrumenten uit het was-/droogapparaat en droog deze met een schone,
zachte, pluisvrije doek voor eenmalig gebruik om schade aan het oppervlak te
voorkomen.

Goedgekeurde cyclus voor automatisch reinigen

Fase: Recirculatietijd: Watertemperatuur:  Type en concentratie
(minuten) reinigingsmiddel
(indien van
toepassing):
Voorwas 2:00 Koud kraanwater N.v.t.
Enzymatisch wassen 1:00 (ingestelde Warm kraanwater Klenzyme?®,
waarde) 7.5 gram/liter
Wassen 1 2:00 60,0°C (ingestelde Renu-Klenz™,
waarde) 3,7 gram/liter
Spoelen 1 5:00 Warm kraanwater N.v.t.
Methode 2:

- Plaats de instrumenten in een Steris Reliance 444 was-/desinfectieapparaat (of
gelijkwaardig) met reinigingsmiddel neodisher ® Mediclean forte (of gelijkwaardig).
- Voer de onderstaande goedgekeurde cyclusparameters uit.
- Neem de instrumenten uit het was-/droogapparaat en droog deze met
een schone, zachte, pluisvrije doek voor eenmalig gebruik.
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Goedgekeurde cyclus voor automatisch reinigen en thermische desinfectie

Fase:

Voorwas
Wassen

Spoelen

Thermisch spoelen

Droog

Watertemperatuur:

21° C MAX

Type en
concentratie
reinigingsmiddel
(indien van
toepassing):
N.v.t.
neodisher®
Mediclean forte
3,9 ml/l (of
gelijkwaardig)
N.v.t.

N.v.t.

N.v.t.

« Bij instrumenten met scharnieren kan smering vereist zijn. Indien nodig smeren.

Sterilisatieproces:

Aangezien Spinal Kinetics niet bekend is met de behandelingsprocedures,
reinigingsmethoden, niveaus voor bioburden en overige omstandigheden in elk
afzonderlijke ziekenhuis, aanvaardt Spinal Kinetics geen verantwoordelijkheid voor sterilisatie
van producten door een ziekenhuis, ook niet wanneer bovenstaande algemene richtlijnen

worden gevolgd.

De volgende parameters voor sterilisatiecycli zijn goedgekeurd door Spinal Kinetics onder
laboratoriumomstandigheden; deze cycli moeten echter opnieuw worden goedgekeurd
door de eindgebruiker om te waarborgen dat steriliteit in de instelling kan worden bereikt
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Type sterilisator:
Voorvacutim
Voorbehandelings-
pulsen: 3

Min. temp.: 132°C
Volledige

cyclusduur: 10 min.

Min. droogtijd: 45
min.
Configuratie:
Verpakte bak
(BSEN 17665)

Type sterilisator:
Zwaartekracht
Min. temp.: 132°C
Volledige
cyclusduur:

10 min.

Min. droogtijd: 45
min.

Voorbeeld-
configuratie:
Verpakte bak
(BSEN 17665)

Type sterilisator:
Voorvacutm
Voor-vaculmfasen:
3

Min. temp.: 134°C
Volledige
cyclusduur: 5 min.
Min. droogtijd: 15
min.

Configuratie:
Verpakte bak

(DIN EN 285)

Type sterilisator:
Voorvacutim
Voorbehandelings-
pulsen: 4

Min. temp.: 132°C
Volledige
cyclusduur: 4 min.
Min. droogtijd:

60 min.**
Configuratie:
Verpakte bak
(BSEN 17665)

Meé-C-instrumenten
met plastieken
binnenbehuizingen

M6-C-instrumenten
met aluminum
binnenbehuizingen

Me-C-instrumenten
met roestvrijstalen
behuizingen

Mé-L-instrumenten
met plastieken
binnenbehuizingen

Mé-L-instrumenten
met aluminum
binnenbehuizingen

Mé-L-instrumenten
met roestvrijstalen
behuizingen

**45 MIN. DROGEN + 15 MIN. LATEN LIGGEN BlJ GEOPENDE DEUR
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Opslag en houdbaarheid

Instrumentkoffers die zijn verwerkt en verpakt om de steriliteit te behouden, moeten buiten
bereik van temperatuurextremen en vocht worden opgeslagen. Verpakte koffers moeten
voorzichtig worden behandeld om beschadiging van de steriele barriére te voorkomen.

De medische instelling dient de houdbaarheid van verpakte instrumentkoffers te bepalen
op basis van het gebruikte type sterilisatierol en de aanbevelingen van de fabrikant van

de sterilisatierol. De gebruiker dient zich bewust te zijn dat omstandigheden van invloed
zijn op het behoud van steriliteit en dat de kans op besmettelijke omstandigheden wordt
verhoogd op langere termijn, door behandeling en door de verpakkingsmethode, geweven
of niet-geweven materiaal, zakken of containersystemen.

Beperkte garantie

Spinal Kinetics, Inc., een Orthofix bedrijf, garandeert dat dit hulpmiddel met zorg is
vervaardigd. Er bestaan geen expliciete of impliciete garanties, zoals geschiktheid voor
een bepaald doel, die van toepassing zijn op deze handinstrumenten. Elke beschrijving
of specificatie die wordt verstrekt, dient uitsluitend om het product te beschrijven op het
moment van fabricage en vormt geen expliciete of impliciete garantie. Spinal Kinetics,
Inc., een Orthofix bedrijf, is niet verantwoordelijk voor directe, incidentele, speciale

of gevolgschade, beschadiging of onkosten op basis van een defect, breuk of niet-
functioneren van dit product, tenzij expliciet voorgeschreven door dwingende bepalingen
in de toepasselijke wetgeving. Niemand heeft de bevoegdheid Spinal Kinetics, Inc., een
Orthofix bedrijf, te houden aan een verklaring of garantie, tenzij aangegeven in deze
beperkte garantie.
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MEPIrPAOH

Ta epyaleia kat ol Brikeg epyaieiwv Spinal Kinetics kataokeudlovTal YeVIKA and aAOUIVIO,
avoteidbwTto xdAuBa ri/kal ToAupeEr| UAIKA. Ot Brikeg umopel va ival ToAUOTPWUATIKOU
TUToU pe Sldpopa €VOETA yIa Va CUYKPATOUV TA XEIPOUPYIKA EQYAAEIQ 0Tn B€on Toug Katd
TN OIQPKEL TWV XEIPIOUWY Kal TN amoBrikevonc. Ta évBeta evdéxetal va mepIrapBavouy
diokoug, otnplyuata kal Tarmeéta oihikovng. Ot Brikec Twv epyaleiwy eival SIATPNTEC WOTE
va eivat duvatr n Sieioduon Tou aToL oTa Sldpopa LAIKA Kal e6aptripata. Ot Brikeg Twv
EQYOAEIWV ETITEEMOLY TNV ATTOCTEIPWON TOU TIEPIEXOLEVOU TOUG OE AUTOKAUOTO WE ATHO
XPNOILOTIOIWVTAG €VAV KUKAO AMOOTEIPWONG KAl OTEYVWATOC O OTTOI0C €XEl ETIKUPWOE amd
TO XPNOTN Yla Tov €0MAIOUOS Kal TIG SIadIKaoieg Tou XpNOILOTTOIOUVTAL OTNY £YKATAOTAON
ToU XPrioTN. O1 BNKeG TWV gpyaleiwv dev MapEXOUV OTEIPO PPAYMO Kal TPETTEL va
XPNOloTTolouvVTal € GUVOUACHO UE £éva TTEPITUALYHA ATTOCTEIPWONG, WOTE vVa
Siatnpeital n otelpotTnTa.

O1 odnylec autég mapéxovtal ouupwva Pe ta mpotura: AAMITIR12, AAMITIR30, DIN EN ISO
17664 kat I1SO 17665-1.

ENAEIZEIX XPHXHX

Ta Xelpoupylkda epyaAeia xelpdg mpoopilovTal yia Xeron OE Jia eYAAn TTOIKIAa
XELPOUPYIKWV emepdcewv. Ta epyaleia mpoopilovtal yia Tnv andéeon, Tour), CUAMNYN,
ouykpdTnon, apaipeon 1 XEIPIOUO 1OTWV 1 Sopwv. Ot Brikeg Twv pyaisiwv mepidapBavouv
dlokoug epyaleiwy, ol omoiol Pmopouv va xpnotonoinBouy yia Tn CUYKPATNoN Twv
€pYAAElWV KaTd TN SIAPKEIA TWV KUKAWY ATTOOTEIPWONG e aTHO. ATIOTEAEL EUBUVN TNC
XEIPOUPYIKAC OpAdag va emAEEEL Ta KaTAAANAC epyaleia yia TNV KABE mepimTwon Kal va
elval eColkelwpévn Pe TIC oONYIEC XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAC TNE Spinal Kinetics.

Avtevdelelg: Kapia yvwotn
YAika

Aloupivio

AvoleidbwTog xaAuBag
MoAupepr] LAIKA
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AMOMNOIHZH EYOYNHX

O1 Onkeg epyaleiwv NG Spinal Kinetics mpoopilovTal yia TNV mpooTacia Twv Epyarsiwy

kal T Sleukdluvon TG dladikaoiag amooTeipwongc, kablotwvtag duvatr) Tn dielcduon

TOU aTHOoU Kat TN dladikaoia Tou oTeyvwpatod. H Spinal Kinetics éxel emBeRalwoel

LIE E0YAOTNPIOKES SOKILEC OTI O1 BriKeC TWV €PYAAEIWV TNC Elval KATAANAES yia TIC
OUYKEKPIUEVEC LEBOOOUC Kal KUKAOUC ATTOOTEIPWONG YIA TOUG OTTolouG €Xouv eAeyXOEl. To
UYEIOVOUIKO TIPOOWTTIKO €lval AMOKAEICTIKA LTTEVBLVO Yia va OIAo@ANOEL OTI KABE LAIKO 1y
EB0SOC CUOKELAOIAC, CUMITEQINAUPBAVOUEVOU EVOC CUOTHATOC EMTAVAXPNOIOTIONNCILIOU
AKAUTTITOU TIEPIEKTN, €lval KATAANAQ yia xprion otn Sladikacia anmooTelipwong Kalt yia

N SlaTENOoN TNG OTEIPOTNTAC OTN CUYKEKPIUEVN UYEIOVOUIKY €yKATAOTAON. Oa TIOETEL
va SlEVEPYOUVTAL EAEYXOL OTNV VYEIOVOLIKY| EYKATACTAON, £TOL WOTE VA SIACPANOTES

OTL EMTUYXAVOVTAL Ol AMAPAITNTEC CUVBNKEC yia TNV amooTeipwon. H Spinal Kinetics dev
amodéxeTal BN 1} LTTAITIOTNTA N OTTolAl TIPOKUTTTEL ATO ATTWAELQ TNG KABaPATNTAG 1) TNS
OTEIPOTNTAG OTIOIWVONTIOTE IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTOU TIapEXovTal armd tny Spinal
Kinetics kal Ta orofa Ba émpene va eixav kKaBaploTel ry/kal amooTelpwOEel KATAANAQ ard Tov
TENIKO XPNOTN, TRV amod Tn XEHon.

2YXTAZEIX

. Ta epyaleia mapéyovtal un oteipa. Kabapilete ta epyaleia mptv amod kabe xprion. MeTd
ToV KABAPIoHO, AMOCTEIPWOTE TPV ATO TN XEH0oN CULPWVA LE TIC 0dnyiec.

. Ta epyaheia Ba mpénel va kabapilovTal Kal va amooTEIRWVOVTAl GO0 TO SUVATOV
OUVTOUOTEQA UETA TN XEIPOUPYIKY eméuBaon.

« KaBapilete ta epyaleia cOU@wvA E TIC akdAouBeC odnyiec. AkohouBeite auotnpd
TIc 0dnyiec dooohoyiag, Bepuokpaaiag, xpdvou ékBeong kaBwg kal TIG TPOSIAYPAPES
OUMBATOTNTAG UAKWV YIA TOV TTARAYOVTA KABapIoUoU.

« ATIOOTEIPWOTE TA EPYAAEI XPNOILOTTOIWVTAC TIG AKOANOUBEC OLVBIKEG AslToupylag Tou
QTOOTEIPWTI ATUOU.

« Edv Sev TnpnBouv ot 0dnyleg kaBaplopol kal amooTeipwong, Ta epyaieia amd avoéeidwto
X&AuPa evdéxetal va mapoucidoouy KNAGeC i SlaBpwon. Eav mapatnenBolv unepBoAIKEG
KNAISEC, XpNOILOTTOINOTE APAAATWEVO VEPO YIA TOV KABAPIOUO KAl TNV ATOoTEIPWOnN.

O1 KNAIBEC pumopoUV va amopakpuVBoLV E TO TPIPIUO TNG OUOKEURC AKOAOUBWVTAG TIC
Tumikég Sladikaoieg kabBaplouov.
Ta epyaieia pe diaBpwon Ba mpémel va anocupovTal and T XeHon.

« H emavahapBavopevn emavenefepyaoia éxel pikpr| emidpaon ota epyaleia. H didipkela

(wri¢ kaBopileTal ouvrBwe amd T eBopd Kal TIC {NUIES TTOU LP{oTavTAl KATA TN XPrion.
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« MeTd amd kdBe xprion embewpeite OAa Ta epyaleia yia Tuxov evoeitelq (nuide. Amoppite
Kal QVTIKATAOTAOTE Ta €pyaAEia omwg eival anapaitnto.

« MeTd Tov KaBaplopd kal TNV amooTeipwon, EMPBERAWOTE TN AEITOUPYIKOTNTA TPV Amd TN
xpnon.

. Ta epyaheia eival cupBatd pe AAKaAIKA SlaAUuaTa kaBaplopou pe pH €wg 11.

NMPOXOXH:

« E&v ekteAeite amooTelpwon yia mpwTn @opd, apalpéoTe OAA Ta wata anod PIVUAIO
Kal Tov agpo ouokeuaaoiag mplv and TNV anooTeipwon 0TO AUTOKAUOTO.

« [plv armod T XEron MEETTEL Va EAEYXETAL N KATAOTACN GAWVY TWV EQYAAEIWV.

« EupanTiote 1a epyaieia apéowd petd T xerion. Na va ano@uyete Tov Kivbuvo
dlaBpwonc i oxnuatiopol knAidwy, MHN uniepBaivete Ta 15 Aertd Tou Xpdvou
eupanTionc.

« ATIOOLVAPLIOAOYNOTE Ta €pyaleia, OmoTe auTo eival duvato.

« ATIOOLVAPLIOAOYNOTE Ta €pyaleia Tptv amod Tnv évapén g dladikaoiag kabaplouoy,
armoAUUAVONG Kal Ao TEIPWONC.

« Mn xpnotuoroleite y\outapardelddn, yhwpivn f appwvia yia euBanTtion. Autod
evdExeTal va TIPOKAAEDEL (NG OTO PIviplopa Tou pyaAsiou.

« Mn xpnoluoroleite anmooTeipwon pe ¢nper BepuotnTa, SIOTI evOExeTal va TIPOKANDEI
(NUIA OTO PIVIPIOLA TOU EpYaAEiov.

« ATIOOTEIPWVETE UOVO KaBapd epyaleia. H amooTeipwon eival amoteAeopatikr povo o
kaBapd €ién.

« XpNOIWWOTOLE(TE povo dlaAvpata anmoAUuavong, AavTIKA Kat eE0TAIOUO kKaBaplopou
TIOU €XOLV EYKPIOEL yIa XEIPOLPYIKA EQYAAEIN CUPPWVA LE TOV KATAOKEVAOTH
TOU €COTMAIOOU KABaPIoUOU, TOL AITTavTIKOU Kal Tou SIaAUUATOC ATTOAULAVONC.
AKoNOUBE(TE TIC 0ONYieC xpriong, GUAAENG Kal OUVTAPNONG TOU KATAOKEVAOTH TOU
€€omMAIoPIOV KaBaplopoy, Tou AIavTIKOU Kal Tou SIaAUATOC almoAUUavVoNnC.

« QuAGooeTe Ta epyakeia og kaBapod Kat ENPO XWEO.
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A MPOEIAOMNOIHXH:

. O KaBapIoudE Kal N amooTelpwaon Twv pYaAEiwy OTWG TIEPIYPAPNKE OE AUTEC TIC 0ONYlEC
xProng, Ba mpémel va yivetal pévov and ekmadUUEVO TOOoWTTIKO. KaTtd To XEIPIoUO
LLOAUOLEVWY EPYAAEIWV VA XPNOIUOTIOLEITE KATAAANAO €EOTTAIOUO QTOUIKNAG TTPOCTAGIAL,

. [la TNV amoguyr| peyalutepou kivouvou SlaBpwong Kal OALVONG, eMeEepyaoTElTe Ta
EPYOAEID AUEOWC LETA TN XProN. Ta epyaAEia TTPETTEL VAl OTEYVWVOULV UETA ToV KaBapIopd
Kl LETA amd kABe ékBeon o€ vepo.

. Katd T peTapopd Twv pyalEiwy 0To XWEOo KABAPIOUOU TPOCEETE (WOTE VA ATTOPUYETE TN
LOALVON KAl TO OTEYVWHA TWV UTTOAEIUUATWV.

« 2TIG XEIPOUPVIKEG ETIEURAOEIC TIPETTEL VAl XPNOIMOTIOIOUVTAL UOVO OTEIRA EPYAAELQL.

« Mn xpnolgoroleite Ta epyaleia auTd yia okomoug SIAQOPETIKOUC Ao EKEVOUC yIa TOUG
onofoug mpoopilovTal.

« MNV KAUMTETE, N MOXAEVETE Kal NV QoKe(Te uePBOAIKT SUvaun. Evoéxetal va oupBel
Bpavon 1y acToxia Tou EpyaAEiou Kal va TIDOKAAEDEL TTIBAVS TPAULATIONS TOu aoBevr N
TOU XproTn.

. MpocécTe 11aiTeEPA KATA TO XEIPIOUO Kal TOV KABAPIoUO euaicBNTWV 1| alXunEwv
€PYaAEiwy, KaBwg evdéxeTal va cLPBEl ToauuaTIoUOG 1y (N

EYOYNEZ TOY XPHXTH

Fevikd. To LYEIOVOUIKO TTOOOWTTIKG €lval AMOKAEIOTIKG LTIELBLVO Yia va Slac@aioel &TI KABe
UAIKS 1) péBodog cuokeuaoiag eival kKaTtaAnAa yia xprion otn diadikacia amooTelipwong Kal
yla ™ SlaTrenon TN OTEPOTNTAC.

KaBapiopog/AmoAOpavon. H uyslovoulkr eykataoTaon eival umevbuvn yia va Slac@aAioel
TNV EMTELEN TWV ATTAPAITNTWY CLVONKWY YIa TOV AOPAAR XEIPIOUS Kal ATTOAUUAVON.

To éyypago ANSI/AAMI ST35 miepi aopahoUg XEIPIOHUOU Kal BIOAOYIKAG AmoADUavong
ETMAVAXPNOIUOTTONCIWY [ATEPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY OE UYEIOVOUIKEG EYKATAOTACEIG

Kal O€ Un KAIVIKEC OLVOrKeC, kKaBw¢ kal To TPoTUTO ISO 15883-1 Tepl cLUOKELWY TTAVONC-
armoAUuavong — Mépog 1: Tevikég amaltroelg, ©pol, opIopol kal SOKIUAG(ES, Tapéxouv
OXETIKEC KATELBLVTHPLEC 0dNYiEC.
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Trelpotnra. Ot XproTeg Ba mpémel va SIECAYOUV EAEYXOUC OTNV UYEIOVOUIKH TOUG
eyKataoTaon, woTe va Slac@aAileTal 0Tl Umopouy va eMTELXBOUV Ol amapaitNTEC CUVONKEG
YO TNV AMOOTEIPWON Kal OTL N CUYKEKPIUEVN SIAPOPPWON TWVY TIEPIEXOUEVWY TOU TTEQIEKTN
efval amodekTr| yia tn Sladikaoia TNS amooTelpwong Kal YIa TIC AMAITHOEIC OTO ONUEID
xerione. To éyypapo ANSI/AAMI ST33 miepi katevBuvtrplwy 0dNYIWV Yia TNV EMMAOYH Kal

N XPronN CUOTNUATWY ENAVAXPNOUOTTOINCIOU AKAUITTOU TIEPIEKTN YIA ATTOOTE(PWON

LE alBLAeVOLEISIO Kal AmooTEIPWON HE ATUO OE UYEIOVOUIKES EYKATAOTAOEIC, KABWC Kal

1O TIPOTLTIO 1SO 17665-1 TIEPl AMOOTEPWONG TIPOIGVTWY LYEIOVOUIKAG XProns — Yyen
DepuotTnTa — Mépog 1: ATIAITAOELC YIa TNV AVATTTUEN, TNV ETTIKUEWON KAl TOV TAKTIKO

é\eyxo uiag Sladikaoiag amooTePWOoNG YIA IATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA TIAPEXOUY OXETIKEG
KaTevBuvTrApIEC 0dNYIEC.

MEO©OAOI AMNMOXTEIPQXHX KAl KAGAPIZMOY:

Ta epyaieia Ba mpémel va TonmoBetouvTtal oTnV KaBoplopévn yia k&Be epyaleio Béon, puéoa

01N Orkn amooTtelpwonc.

Alokol kal BrKeg epyaleiwv YeVIKAG Xprong, xwpic kaBoplopévn, dlapop@wuévn ek Twv

TIPOTEPWV AIATAEN 1| Ol OTTO[0L TIEPIEXOLV N KABOPIOUEVOUG XWEOUE 1 dlapepiopaTa YEVIKAG

xpnong, Ba mpémel va xpnaolomnolouvTal LOVOV UTIO TIC TTAPAKATW TTPOUTTOBECEIS:

« KaBe ouokeun n omola sival duvatov va anmocuvapuoloynBel, pénel va
QmooLVaPUOAOYE(Tal TPV ard TNV ToMoBETNor TNG oTN Brikn.

« OAec o1 ouokeveg mpémel va dlatdooovTal e TPOTo TETOIo WoTe va dlaopahiletal n
dieloduon atuoU og OAEC TIC ETIPAVEIEC TwV EpYaAeiwv. Ta epyaleia dev Ba mpemel va
otolBadovtal rj va TonoBeTovvTal O OTEVH EMAPH KETAEY TOUC,

« O xpriotng mpémel va dlao@alioel 0TI N Brkn Twv epyaAeiwy dev €xel KAlon r 0TI Ta
TIEPIEXOHEVA UETAKIVOUVTAL UOAIC Ol CUOKEVEC TormoBeTouvTal otn Brikn. Mmopouv va
xpnolonoinBoly Taméta olAKOVNG YIa TN OUYKEATNON TwWV OUOKELWY OTn B€on Toud.

MPOOYAAZEIX:

. Mpooétte 181aiTEPA KATA TO XEIPIOUO AXUNEWY EPYAAEIWY, WOTE VA amo@eUyovTal Ol
Tpaupatiopol.

« [la v avantuén kat tnv empPeBaiwon dladikaolwy ac@aieiag KaTaAANAwV yia OAa Ta
entmeda APEoONC EMAPNC LE Ta EPYAAE(Q, CUMPBOUAEUTEITE évav emayyEAUATIO OTOV EAEYXO
TWV ANOIWEEWV.

« EkTOC Kal edv urodelkvieTal SlapopPETIKE, Ta 0T epyaleiwv AEN eival oTelpa kal mpémel va
kaBapilovTal kal va amooTEIPWVOVTAl OXOAAOTIKA TPV ard T Xeron.

« Ol un epITUAYEVEC Brkeg epyaleiwv AEN dlatnpolv Tn oTelpdTNTa.
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AIAAIKAZIA KAOGAPIZMOY KAI AIAAIKAZIA AlTOAYMANZHX:

« Mpiv amoé Tov kaBaplopod, amocLVAPUOAOYNOTE KABE epyaleio To omoio ival duvatdv va

amoouvapuoAoynBkl.

« MeTA TN XENoN, EKMAUVETE QUECWCE KAl OXOAAOTIKA TA EQYAAEID LIE ATTIOVIOUEVO VEPO.

« Avolitte Ta apBpwTd epyaleia mpiv amd tnv TonoBetnor| Toug oTo SldAupa URANTIONG.

« OLxproTEC urmopolv va emA&Couy T dleCaywyn &ite TNC eBOGAOL ToU N AUTOLATOU
kaBaplopov Kat amoAUpavong, f TNG peBddou Tou auTéuaTou KaBapiopow Kal TNG
Depuikng amolupavong.

« Mn autopatoc kabaplopog - MéBodog 1

- MNpoeToIAoTE TO amopPUTAVTIKO Enzol® ouppwva LE TIC 0Onyleg TOU KATAOKEVAOTH.
EuBanTtiote mMAnpwg Ta epyaleia 0TO AmoPPUTAVTIKO TIOU EXEL TIPOETOILAOTE! Kal AProTE
VAl EUTTOTIOTOUV £TT{ U0 AETTTA TOUAAKIOTOV.

- XpnoluonoloTe pia paiakry Bovuptoa yia va kabaploete OXOAAOTIKA TUXOV ECOXEC 1
AMEC BUOKOAEC OTOV KABAPIOUO TTEPIOKES TWV EPYAAEiWV. EKTTAUVETE TOUC AUAOUC Kal
TOUG IKPOUG XWPEOUG E A CUPLYYA.

- EKmAUVeTE Ta epyaleia og TpEXOUUEVO VEPO BpUong emtl éva AeTTTO TOUAAXIOTOV.
XpNOoILOTOINOTE pia ouplyya yia Ty urmoforBnon TN EKMAUCNE TWV AUAWY Kal TwV
HUIKQWV XWOWV.

- 2TEYVWOTE TA €pYAAEia pe éva kaBapod, LAAAKS, uiag xpriong mavi mou dev agrjvel xvoudlt
yla va anmo@UYETE TNV TTPOKANON (NUIAC OTNV EMEPAVELQ.

« Mn autopatog kaBaplopodg - Méebodog 2
- MNpoeToludoTe éva dlaAupa kabaplopou mou mepiéxel neodisher® MediClean forte 1,0% (1
looduvapo) pe vepod Bepuokpaoiag 20-25°C.

- EpyBantiote ta epyaieia oto didhupa kaBapiopoL yia TouAaxIoTov 20 AerTd.

- Metd amo epPdantion 20 AeTwy, BoupToIOTE TIC EMPAVEIEG TwV epYAAElwY €Ml T AeTTO e
uia Bouptoa pe vaihov Tpixec (1) 1coduvapo).

- ExmAUveTe Ta epyaleia pe vepod Bepuokpaaiag 20-25°C et 30 deutepoOAerTa.

- EpBubiote ta epyaleia o amoviopévo vepod et 30 SeuTepOAeTTA

- 2TEYVWOTE TA €pYAEia pe éva kaBapod, LaAAKS, uiag xpriong mavi mou dev agrjvel xvoudlt
yla va anmo@UYETE TNV TTPOKANON (NUIAC OTNV EMEPAVELQ.

« AmoAUpavon
- EpBubiote ta epyaleia oe doxeio 1y dioko mou mepiéxel Cidex® OPA Bepuokpaoiag 20—

25°C.

- EpuBantiote ta epyaieia os Cidex® OPA (r) looduvapo) Bepuokpaaiag 20-25°C emi 12
AemTa.
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0XPNOIUOTIOINOTE WUIA OUPLYYA YIA VA EKTTAUVETE TOUG AUAOUC KAl TIG INXAVIKES
APBPWOELC (TTX. XEIDOKOXAIES, EAATNEIWTA AYKIOTEA, APUOUC, KATL) e
Cidex® OPA.
oEvw n cuokeur BpliokeTal epBubiouévn, AelTovpYROTE TNV 0 GAO TO €VPOC
kivnong tne.
- MeTd TV eUBATTION, EKMAUVETE LE OTEIPO aTmovIouéVO vepO et 1 Aemtd. EmavaidBete
AMEC VO PoPEC, ANNGLOVTAG TO OTEIPO ATTIOVICUEVO VEPS KABE popd.
- YTEYVWOTE Ta pYaAeia pe éva kabBapd, Hahakd, piag xpriong mavi mou dev agrivel xvoudl
YIa Va armo@UYETE TNV TTEOKANON (NUIAC OTNV EMPAVELQ.
« AUTOLATOC KABAPIoUAC Kal BEpIKr| armoAuuavon
MéBodoc 1:
- TonoBetoTe Ta €pyaleia oTN CUOKELT) TTAUONG/OTEYVWUATOC,
- EKTENEOTE TIC TAPAKATW ETIIKUPWIEVEC TIAPALETOOUC TOU KUKAOU.
- Katd tnv agaipeon amd tn cUoKeLr TAUONC/OTEYVWHATOC, OTEYVWOTE T EPYAAEID UE
éva kabapo, pahako, piag xpriong mavi mou ev agrivel xvoudl yia va amo@UYETE TNV
TEOKANON (NUIAC OTNV EMMPAVELQ.

EmKupwHévog auTtOpatog KUKAOG KaBapiopou

Odon: Xpbvog Oepuokpaoia vepou:  TUmoC Kal
eMavakukhopoplac: OLYKEVTPWON
(\emtd) QTTOPEUTIAVTIKOU: (EAV

epapuoletal)

Mpomhuon 2:00 Kpuo vepd Bpuong A/E

EvCupikry mhoon  1:00 (Xnueio 7016 vepod Bpuong  Klenzyme®, 7,5 g/L
puBuIoNC)

MAvon 1 2:00 60,0 °C (Xnueio Renu-Klenz™, 3,7 g/L

pUBUIONC)
Exmivon 1 5:00 Ze0TO VPO Bpuong  A/E
MéBodoc 2:

- TonoBetroTe Ta epyaleia o cuokeur) MALONG-amoAUpavong Steris Reliance 444 (1
looduvapn), xpnolpomolwvTag kabBaploTikd neodisher ® Mediclean forte
() looduvapo).

- EKTEAEOTE TIC TTAPAKATW ETIIKUPWUEVEC TTAPAETPOUC TOU KUKAOU.

- Katd v agaipeon amd tn ouokeur MAUONG/OTEYVWHATOG, OTEYVWOTE TA EPYANEID e
éva kabapo, pahako, piag xpriong mavi mou dev agrivel xvoudt.
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Emkupwpévog KUKAOG auTOpaTou KaBapiopou Kat
Oep KNG amoAUpavong

Ddon: Xpovoc: Oepuokpacia vepou:  TUTOC Kal
OLYKEVTPWON
QTTOPPUTIAVTIKOU:
(edv epapuoleTal)

Mpdmuon 2 \emtd 21°C MET. NE

[MAvon 5\entd 60°C neodisher® Mediclean
forte
39mU/L (4
1l00dVVAO)

Exkmuon 15 SeutepOAenTa 43-66°C A/E

O€ePUIKN €KTTAUON 5\entd 93°C A/E

STEYVWUA 7 hemtd 116°C A/E

« Ta epyaheia pe appoug evdgxetal va xpeidlovtal Aimavon. AmaiveTe Omwe amnarteital.

AIAAIKAZIA AMOXTEIPQXHZ:

Eqpooov n Spinal Kinetics dev yvwpilel Tig Sladikaoieg xelpiopo, TIC uebddouc kaBapiopoy,
Ta enimeda Tou PIoAOYIKOU GoETIOU Kal AANEC CUVONKEG KADE CUYKEKPIIEVOU VOOOKOEIOU,
n Spinal Kinetics 6ev avalapBavel kapia euBuvn yla TNV anooTelpwon Vo TPOoIGVTOC amd
€va VOOOKOE(o akopa Kal v TNEoUVTal Ol TAPATTIAVW YEVIKES KATeLBLVTHPIEC 0ONYIEC.

O TTapaKATW TAPAUETOOL KUKAOU amooTeipwaonc emKkupwBnkav and tn Spinal Kinetics umnod
£PYAOTNPIaKES oLVOrKeC. QOTOCO, QUTOL Ol KUKAOL TTRETTEL VA ETTIKUPWOOUVV €K VEOU amd
TOV TEAIKO XPrioTn WOTe va SIac@ANOTE! OTI UMOPEl va eMTeLXBel OTEIPOTNTA OTO XWEO
Aeltoupyiac.
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Tumog anooTelpwTh:

Tumog anooTelpwTh:

Tumog anooTelpwTh:

Tumog anooTelpwTh:

[Npokatepyaoiag Baputntag [Npokatepyaoiag [Npokatepyaoiag
Kevou EAAy. Bepp: 132 °C Kevou Kevou
Mouof Xpdvog ARPoUC 0leler3le Mouof
TIPOETOIMAOIaG: 3 KUKAOU: 10 AemTa. TIPOKATEPYAOING nipogToaoiac 4
EAGy. Bepp: 132°C EAGy. xpdvog Kevou: 3 EAGy. Bepp: 132°C
Xpbdvog ARpoug OTEYVWUATOC, EAAy. Oepp: 134°C | Xpdvog TIArpoug
KUKAOU: 10 AemTd. 45 \erttd, Xpbvog TANPoUC KUKAOU: 4 AemTd.
EAAX. xpdvog Ynédeyua KUKAOU: 5 AemTa. EAAY. xpdvog
OTEYVWPATOG SlaudPPWoNG: EAG. xpdvog OTEYVWPATOG
45 \emta Meprtulypévog SIoKoG |OTEYWWUATOC, 60 Aemtd**
Alapdpoewon: (BS EN 17665) 15 Nemtd, Alapdpoewon:
MeprtuAypévoc Slokog Alaudpoewon: MeprtuAypévoc Siokog
(BSEN 17665) [epITuAypévoc (BSEN 17665)
Slokoc
(DIN EN 285)

Epyaheia M6-C

e NAQOTIK?UC X X

E0WTEPIKOUG

Slokouc

Epyaheia M6-C

HE E0WTEPIKOUG X

Slokouc ahouuiviou

Epyaheia Mé-C

e Slokoug X X

avo&eidwrou xahuBa

Epyaheia Mé-L

e ﬂ)\GOTlK(?UC X X

EOWTEPIKOUC

Slokouc

Epyaheia M6-L

JIE E0WTEPIKOUG X X

Slokouc ahoupiviou

Epyaheia Mé-L

e Slokoug X

avocsidwrtou xahuBa

**45 NEMTA 2TEFNQMA + 15 AEMTA TAPAMONH ANOIKTHX MOPTAZ
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OYAA=H KAI AIAPKEIA ZQHX

Orikec epyaleiwy Tou €xouv UTIOPANDE( ot emetepyacia Kal €Xouv TIEPITUAIXTE! yia va
dlatnpeltal n otelpdTnTa, Ba MEETEL va UAGCCOVTAL £TOL WOTE VA ATTOPEVYETAL N €KBeoN o€
akpaia Bepuokpacia kal bypacia. AMAITETAL TTPOCOXK KATA TO XEIPIOUO TWV TIEPITUALYEVWY
Bnkwv, WoTe va amogevyeTal N MEOKANGN (NUIAG OTO OTE(PO PEAYMO. H UYEIOVOUIKNA
eykatdoTtaon Ba mpénel va opioel pia Sidpkela (WS YIa TIC TTEQITUAIYUEVEC BriKEC EQYaAEiwY,
e B&on Tov TUTO TOU OTEPOU TTEPITUAIYIATOC TTOU XENOIOTIOIEITAL KAl TIC CUOTACEIC TOU
KATAOKEVAOTH TOU OTElpoL TEPITLUAlyATOC. O Xenotng meémel va yvwpilel 6Tt n dlatripnon
NG OTelPOTNTAC OXeTICeTal WE Ta cupBdvTa Kat OTL N mMBavotnTa va CULBEL KATTolo cuuBday
LOAUVONC auEaveTal Ue TNV Apodo Tou XPOVOU, E TO XEIPIOUO Kal avaAoya [IE TO av
XENOILOTIOIOUVTAL UPAVTA 1) N UPAVTA VAIKA, BrKEC 1 OLUOTHAUATA TTEQIEKTN W UEBOOOG
OUoKevaaiac.

MEPIOPIXMENH EIMYHZH

H Spinal Kinetics, LLC, pia etalpeia tng Orthofix, eyyudral 011 éxel o0ei elAoyn mpoooxn
KOTA TNV KATAOKELH TNG CUOKEUNG QUTAG. Na autd ta epyaieia Xelpog dev mapéxeTal kapia
PNTA 1| EUEON €yyVUNON, CUPTTEPINAUBAVOUEVNG TNG KATAANASGTNTAG YA £VA OUYKEKPIUEVO
okomoé. OAeC ol TIEPLYPAPES Kal Ol TIPOSIAYPAPES TIOU TIAPEXOVTAL TIPOOPICOVTAl AMTOKAEIOTIKA
Y10 TNV TIEPLYPAPH| TOU TIPOIOVTOG KATA TO XPOVO KATACKEUNG Kal eV AmOTEAOUV PNTEG

N éupeoeg eyyunoelc. H Spinal Kinetics, LLC, pia etaipeia tng Orthofix, dev @épel kapia
€uBuvn yla omoladnmoTe Gueon, Tuxaia, el0IKN i MapenouevVn anwela, (nuia ri é&oda

TIOU TIPOKUTITOLV ATTd TUXOV EAGTTWA, aoToxia r} SUOAEITOUPYIa TOU TIPOIOVTOG AUTOU

TIov OV AVAPEPETAL PNTWG ATTO UTIOXPEWTIKEG OIATALEIC TWV IOXVOVTWV VOLWV. OUOE(C
e€ovolodoteftal va deopevoel Tn Spinal Kinetics, LLC, pia etalpeia tng Orthofix, og
omoladroTe AVTITPOOWTTEUON 1} €YYUNON, EKTOG OOWV AVAPEQOVTAL O QUTHV TNV

TIEPIOPIOPEVN EYYUNON.
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DESCRICAO

Os instrumentos e caixas para instrumentos da Spinal Kinetics sao geralmente compostos
de aluminio, aco inoxidavel e/ou materiais poliméricos. As caixas podem ser de varias
camadas com vérios elementos para manterem os instrumentos cirdrgicos no lugar durante
O manuseamento e o armazenamento. Os elementos podem consistir em tabuleiros,
suportes e tapetes de silicone. As caixas de instrumentos sao perfuradas para permitir que
0 vapor penetre nestes diversos materiais e componentes. As caixas dos instrumentos
permitem que a esterilizacdo do conteldo ocorra num autoclave de vapor utilizando um
ciclo de esterilizagcao e secagem que tenha sido validado pelo utilizador do equipamento e
procedimentos empregues na instalacao do utilizador. As caixas dos instrumentos nao
proporcionam uma barreira estéril e devem ser utilizadas em conjunto com

um involucro de esterilizacdo para manter a esterilidade.

Estas instrucoes sdo fornecidas de acordo com: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN ISO 17664, e
ISO 17665-1.

|NDICA§0ES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos cirdrgicos manuais destinam-se a ser utilizados numa série de
procedimentos cirdrgicos. Os instrumentos destinam-se a raspar, cortar, agarrar, segurar,
remover ou manipular tecido ou estruturas. As caixas de instrumentos incluem tabuleiros,
que podem ser usados para segurar os instrumentos durante os ciclos de esterilizacao por
vapor. £ da responsabilidade da equipa de cirurgia selecionar o instrumento apropriado
para cada caso e estar familiarizada com as linhas de orientacao técnicas cirdrgicas da Spinal
Kinetics.

CONTRA-INDICACOES: Desconrecioas
MATERIAIS

Aluminio
Aco inoxidavel
Materiais poliméricos
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Exoneracao de responsabilidades

As caixas de instrumentos da Spinal Kinetics destinam-se a proteger os instrumentos e

a facilitar o processo de esterilizacédo permitindo a penetracéo de vapor e a secagem. A
Spinal Kinetics verificou através de testes de laboratério que as suas caixas de instrumentos
sao adequadas para os métodos de esterilizacao e ciclos especificos para os quais foram
testadas. O pessoal de cuidados de saude tem a responsabilidade maxima de garantir que
qualquer método ou material de embalagem, incluindo um sistema de recipientes rigidos
reutilizaveis é adequado para utilizacao no processo de esterilizacao e manutencao de
esterilidade numa instalacdo de cuidados de saude especifica. Deverao ser efetuados testes
na instalacao de cuidados de saude para garantir que se obtém as condicoes essenciais a
esterilizacao. A Spinal Kinetics ndo aceita qualquer responsabilidade que surja da falta de
limpeza ou esterilidade de quaisquer dispositivos médicos fornecidos pela Spinal Kinetics
que deveriam ter sido adequadamente limpos e/ou esterilizados pelo utilizador final antes
da utilizacao

Recomendacoes

« Os instrumentos sao fornecidos nao esterilizados. Limpe os instrumentos antes de cada
utilizacdo. Depois de limpar, esterilize conforme indicado antes de utilizar.

. Logo apos a cirurgia, os instrumentos deverdo ser limpos e esterilizados.

. Limpe os instrumentos de acordo com as instrucoes em baixo. Cumpra rigorosamente
a dosagem, temperatura, tempo de exposicdo e especificacdes de compatibilidade de
material para o produto de limpeza.

. Esterilize os instrumentos utilizando as condicdes de esterilizacao a vapor indicadas em
baixo.

« Os instrumentos de aco inoxidavel podem ficar manchados ou corroidos se ndo se
seguirem as instrucdes de limpeza e de esterilizacdo. Se se verificarem manchas excessivas
use dgua desmineralizada para limpeza e esterilizacao. As manchas podem ser eliminadas
esfregando o dispositivo seguindo procedimentos de limpeza padrao. Os instrumentos
com corrosao devem ser removidos antes da utilizacao.

. O reprocessamento repetido nos instrumentos tem um efeito minimo. A vida Util
é normalmente determinada por desgaste devido a utilizacao.

« ApOs cada utilizacao inspecione todos os instrumentos quanto a danos. Elimine
e substitua os instrumentos conforme necessario.

. Depois de limpar e esterilizar, verifique a funcionalidade antes de utilizar.

. Os instrumentos sao compativeis com solucoes de limpeza alcalinas com um pH de até 11.
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PRECAUCAO:

. Se estiver a esterilizar pela primeira vez, remova todas as tampas de vinil e espuma da
embalagem antes do auto-clave.

O estado de todos os instrumentos deve ser verificado antes da utilizacdo.

Mergulhe os instrumentos imediatamente apos utilizagcao. Para evitar o risco de
corrosao ou manchas, NAO exceda 15 minutos de tempo de imerséo.

Sempre que possivel, desmonte os instrumentos.

Desmonte 0s instrumentos antes de iniciar algum processo de limpeza, desinfecao e
esterilizacao.

Ndo use glutaraldeido, cloro ou amdnia para submergir; isto pode danificar o
acabamento do instrumento.

Nao use esterilizacdo por calor seco pois pode danificar o acabamento do instrumento.
Esterilize apenas instrumentos limpos; a esterilizacao sé é eficaz em artigos limpos.
Utilize apenas solucbes descontaminantes, lubrificantes e equipamento de limpeza
aprovado para instrumentos cirdrgicos de acordo com o fabricante do equipamento
de limpeza, lubrificante e descontaminante. Obedeca as instrucdes de utilizacao,
armazenamento e manutencao do fabricante do equipamento de limpeza, lubrificante
e descontaminante.

. Guarde os instrumentos num local limpo e seco.
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A AVISO:

. Apenas pessoal com formacao deve limpar esterilizar os instrumentos conforme
descrito nestas Instrucdes de Utilizacdo. Utilize equipamento de protecao pessoal
apropriado quando manusear instrumentos contaminados.

. Para evitar o elevado risco de corrosao e contaminacao, trate os instrumentos
imediatamente apos utilizacdo. Os instrumentos devem ser secos apos limpeza e
apOos exposicao a agua.

. Tenha cuidado para evitar contaminacao para evitar que os residuos sequem quando
se transportam instrumentos para a area de limpeza.

. Apenas se podem usar instrumentos estéreis para cirurgia.

. Ndo use estes instrumentos para outras finalidades além daquelas para que se
destinam.

. Ndo dobre, alavanque nem use forca excessiva; o instrumento pode quebrar ou
avariar o que pode provocar lesées no doente ou utilizador.

. Tenha imenso cuidado durante o manuseamento e a limpeza de instrumentos
delicados ou afiados pois pode ocorrer lesao ou danos.

RESPONSABILIDADES DO UTILIZADOR

Aspetos gerais. O pessoal de cuidados de salde tem a responsabilidade méxima de
garantir gue qualgquer método ou material de embalagem é adequado para utilizagdo no
processo de esterilizacdo e manutencéo de esterilidade.

Limpeza/Descontaminacao. A instalacao de cuidados de saude é responsavel por garantir
que se obtém as condigcdes essenciais a um manuseamento seguro e descontaminagao.

A ANSI/AAMI ST35 Manuseamento e descontaminacao biolégica de dispositivos médico
seguros nas instituicées de cuidados de salde e em ambientes nao clinicos e a ISO 15883-1
Dispositivos de lavagem-dispositivos de desinfecdo -- Parte 1: Requisitos gerais, termos e
definicdes e testes fornecem linhas de orientacao relevantes.

Esterilidade. Os utilizadores deverdo efetuar testes na instalacao de cuidados de saude
para garantir que as condicdes essenciais a esterilizacdo conseguem ser obtidas e de que
a configuracao especifica dos conteldos do recipiente € aceitdvel para o processo de
esterilizacdo e para os requisitos no ponto de utilizacdo. A ANSI/AAMI ST33 Orientacoes
para a selecdo e uso de sistemas de recipientes rigidos reutilizaveis para esterilizacao

por 6xido de etileno e esterilizacao a vapor em instituicoes de salde e a ISO 17665-1
Esterilizacdo de produtos de cuidados de saude — Calor himido — Parte 1: Requisitos para
o desenvolvimento, validacdo e controlo de rotina de um processo de esterilizacao para
dispositivos médicos fornecem linhas de orientagao relevantes.
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Métodos de esterilizacao e limpeza:

Os instrumentos devem ser colocados no local designado para cada instrumento no estojo
de esterilizacao.

Os instrumentos e estojos universais sem formatos definidos, pré-configurados ou contendo
espacos ou compartimentos universais nao definidos apenas devem ser utilizados nas
seguintes condicoes:

. Qualquer dispositivo desmontavel deve ser desmontado antes de ser arrumado
No estojo.

. Todos os dispositivos devem ser dispostos de forma a garantir a penetragao de vapor em
todas as superficies do instrumento. Os instrumentos nao devem ser empilhados nem
POStos em contacto uns Com 0S OUtros.

. O utilizador deve garantir que a caixa dos instrumentos nao se inclina nem que
0s conteldos se podem deslocar depois dos dispositivos estarem dispostos na
caixa. Devem utilizar-se tapetes de silicone para manter os dispositivos no lugar.

Precaucoées:

. Quando manusear instrumentos aflados tenha um cuidado extremo para evitar
ferimentos.

. Consulte um especialista de controlo de infecbes para que desenvolva e verifique
procedimentos de seguranca adequados para todos 0s niveis de contacto direto
com o instrumento.

. Amenos que indicado em contrério, os conjuntos de instrumentos NAO estéo esterilizados
e devem ser bem limpos e esterilizados antes de serem usados.

. As caixas para instrumentos sem involucro NAO mantém a esterilidade.

PROCESSO DE LIMPEZA E PROCESSO DE DESINFECAO:

. Desmonte qualquer dispositivo desmontavel antes de ser arrumado no estojo.

. Lave imediatamente e muito bem os instrumentos com agua desionizada depois de
utilizar.

. Abra quaisquer instrumentos articulados antes de os colocar na solu¢ao de imersao.

. Os utilizadores poderao optar pelo método de limpeza e desinfecdo manual ou pelo
método de limpeza automatizada e desinfecdo térmica
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« Limpeza manual — Método 1
- Prepare o detergente Enzol® de acordo com as instrucées do fabricante. Mergulhe
completamente os instrumentos no detergente preparado e deixe-os mergulhados
durante um minimo de dois minutos.
- Use uma escova de cerdas suaves para limpar bem quaisquer reentrancias ou areas
de dificil limpeza dos instrumentos. Lave as cavidades e espacos pequenos com uma
seringa.
- Passe os instrumentos por dgua corrente durante pelo menos um minuto. Use uma
seringa para ajudar a lavar cavidades e espacos pequenos.
- Seque 0s instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos para evitar danificar a
superficie.
« Limpeza manual — Método 2
- Prepare uma solucédo de limpeza de 1,0% de neodisher® MediClean forte (ou equivalente)
com 20-25°C de agua.
- Mergulhe os instrumentos em solucao de limpeza durante 20 min.
- Depois de mergulhar durante 20 min, esfregue as superficies dos instrumentos durante 1
min com uma escova de cerdas de nylon (ou equivalente).
- Lave os instrumentos em agua a 20-25°C durante 30 segundos.
- Mergulhe os instrumentos em agua desionizada durante 30 segundos
- Seque 0s instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos para evitar danificar a
superficie.
« Desinfecao
- Mergulhe os instrumentos num recipiente ou tabuleiro contendo Cidex® OPA a 20-25°C.
- Mergulhe os instrumentos em Cidex® OPA (ou equivalente) a 20-25°C durante 12 min.
oUse uma seringa para lavar as cavidades e juntas mecanicas (por ex. parafusos
de orelhas, linguetas carregadas por mola, dobradicas, etc.) com Cidex® OPA.
oEnquanto estd submerso manipule o dispositivo em toda a sua gama de
movimento.
- Depois de mergulhar, passe por dgua desionizada durante 1 min. Repita mais duas vezes,
substituindo a dgua desionizada de cada vez.
- Seque 0s instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos para evitar danificar a
superficie.
. Limpeza automatizada e desinfecao térmica
Método 1:
- Ponha os instrumentos na maquina de lavar/secar.
- Execute os parametros do ciclo validado em baixo.
- Depois de remover da maquina de lavar/secar, seque 0s instrumentos com um pano
limpo, macio e sem pelos para evitar danificar a superficie.
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Ciclo de limpeza automatizado validado

Fase: Tempo de recirculagcao:Temperatura Tipo de detergente
(minutos) da dgua: e concentragao:
(caso aplicavel)
Pré-lavagem 2:00 Agua fria N/D
da torneira
Lavagem 1:00 (Ponto Agua quente Klenzyme®,
enzimatica de definicao) da torneira 1 onca/galdes
Lavagem 1 2:00 60.0 °C (Ponto Renu-Klenz™,
de definicao) Y5> ongas/galdes
Enxaguar 1 5:00 Agua quente N/D
da torneira
Método 2:

- Ponha os instrumentos num Dispositivo de lavagem e desinfecdo Steris
Reliance 444 (ou equivalente) usando detergente neodisher ® Mediclean
forte (ou equivalente).

- Execute os parametros do ciclo validado em baixo.

- Depois de remover da maquina de lavar/secar, seque os instrumentos com
um pano limpo, macio e sem pelos.

Ciclo de limpeza automatizada e desinfecao térmica validado

Fase: Tempo: Temperatura Tipo de detergente e
da dgua: concentragao: (caso

aplicavel)

Pré-lavagem 2 min 21° C MAX N/D

Lavagem 5min 60°C neodisher® Mediclean
forte
3.9 mL/L (ou
equivalente)

Enxaguamento 15 seg 43-66°C N/D

Enxaguamento 5min 93°C N/D

térmico

Secar 7 min 116°C N/D

« Os instrumentos com dobradicas podem necessitar de lubrificacdo. Lubrificar conforme
necessario.

Page 73 of 147



Processo de esterilizacao:

Uma vez que a Spinal Kinetics ndo esta familiarizada com procedimentos de manuseamento,
métodos de limpeza, niveis de carga microbiana e outras condicdes hospitalares especificas,
a Spinal Kinetics ndo assume qualquer responsabilidade pela esterilizacao do produto por um
hospital mesmo se as linhas gerais acima forem seguidas.

Os seguintes parametros do ciclo de esterilizacdo foram validados pela Spinal Kinetics sob
condicdes de laboratério; contudo, estes ciclos tém de ser re-validados pelo utilizador final
para garantir que a esterilidade pode ser obtida no local.
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Tipo de esterilizador:
pré-vacuo
Impulsos de pré-

Tipo de
esterilizador:
gravidade

Tipo de esterilizador:
pré-vacuo
Fase de pré-vacuo: 3

Tipo de
esterilizador: pré-
vacuo

condiciona-mento: 3 | Temp. min.: 132°C | Temp. min.: 134°C Impulsos de
Temp. min.: 132°C Tempo de ciclo Tempo de ciclo pré-condiciona-
Tempo de ciclo total: | total: 10 min. total: 5 min. mento: 4
10 min. Tempo min. Tempo de secagem | Temp. min.: 132°
Tempo min. secagem: 45 min. | min. 15 min. C
secagem: 45 min Configuracao da Configuracao: Tempo de ciclo
Configuracao: amostra: tabuleiro | tabuleiro em total: 4 min.
tabuleiro em invélucro invélucro Tempo min.
em involucro (BS EN 17665) (DIN EN 285) secagem:
(BS EN 17665) 60 min**
Configuracao:
tabuleiro
em invélucro
(BS EN 17665)
Instrumentos M6-C
com tabuleiros X X
interiores em plastico
Instrumentos M6-C
com tabuleiros X
interiores em aluminio
Instrumentos M6-C
com tabuleiros X X
interiores em aco
inoxidavel
Instrumentos M6-L com
tabuleiros interiores em X X
plastico
Instrumentos M6-L. com
tabuleiros interiores em X X
aluminio
Instrumentos M6-L. com
tabuleiros interiores em X

aco inoxidavel

** 45 MIN SECAGEM + 15 MIN ESPERA COM PORTA ABERTA
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Armazenamento e vida util

As caixas de instrumentos que foram processadas e embrulhadas para manter a esterilidade
devem ser guardadas de forma a evitar extremos de temperatura e humidade. Deve

ter-se 0 maximo cuidado no manuseamento de caixas embrulhadas para evitar danos

na barreira estéril. As instalacoes de cuidados de saude devem estabelecer uma vida

util dos instrumentos embrulhados baseados no tipo de involucro estéril utilizado e nas
recomendacdes do fabricante do invélucro estéril. O utilizador deve estar ciente de que

a manutencao da esterilidade esta relacionada com eventos e que a probabilidade de
ocorréncia de um evento de contaminagao aumenta com o tempo, Com 0 manuseamento
e com o facto de se utilizarem ou ndo materiais tecidos ou néo tecidos ou sistemas de
recipientes como o método de embalagem.

Garantia limitada

A Spinal Kinetics, LLC, uma empresa Orthofix, garante que foi usado um cuidado razoavel
no fabrico deste dispositivo. Ndo existem quaisquer garantias expressas ou implicitas,
incluindo adequabilidade a uma finalidade especifica, para estes instrumentos manuais.
Qualquer descricao ou especificacdes fornecidas destinam-se unicamente a descrever o
produto na altura do fabrico e ndo constituem quaisquer garantias expressas ou implicitas.
A Spinal Kinetics, LLC, uma empresa Orthofix, ndo é responsavel por qualquer perda, dano
ou despesa diretos, incidentais, especiais ou consequenciais baseados em qualquer defeito,
falha ou mau-funcionamento deste produto que nao sejam os expressamente previstos
pelas disposicoes obrigatorias da lei aplicavel. Nenhuma pessoa tem autoridade de vincular
a Spinal Kinetics, LLC, uma empresa Orthofix, a qualquer representacao ou garantia, exceto
conforme previsto nesta Garantia Limitada.

Page 76 of 147



Tanim

Spinal Kinetics cerrahi aletleri ve alet kutulart genellikle aliminyum, paslanmaz celik ve/veya
polimer malzemelerden dretilmistir. Bu kutular, kullanim ve depolama stireclerinde cerrahi
aleti yerinde tutacak ¢esitli bolmelere sahip cok kademeli kutulardir. Bu bélmelerde tepsiler,
tutucular ve silikon altliklar yer alabilir. Alet kutulan s6z konusu bu malzemeler ve bilesenlerin
yerlestirilebilmesi amaciyla bolmeli Uretilmistir. Alet kutular, kullanildiklar yerdeki ekipman ve
proseddrlere iliskin kullanici tarafindan gecerli kilinan bir sterilizasyon ve kurutma déngusu
yardimiyla icerigin bir buhar otoklavinda sterilize edilmesini saglar. Alet kutulan steril bir
bariyer saglamaz ve sterilligin korunmasi icin bir sterilizasyon ambalajiyla

birlikte kullanilmalidir.

Bu talimatlar asagidaki standartlar uyarinca verilmistir: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN ISO
17664 ve 1SO 17665-1.

ENDIKASYONLARI

Manuel cerrahi aletler cok cesitli cerrahi ameliyatlarda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Aletler dokularin veya yapilarin kazinmasi, kesilmesi, kavranmasi, tutulmasi, ¢cikariimasi ya

da manipule edilmesi icin kullanilir. Alet kutulart buharli sterilizasyon dongulerinde aletleri
tutmak icin kullanilabilen alet tepsilerine sahiptir. Her vaka icin uygun aletin secimi ve Spinal
Kinetics cerrahi teknik talimatlarina asina olunmasi ameliyat ekibinin sorumlulugundadir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinmiyor
MALZEMELER

Altminyum
Paslanmaz Celik
Polimerik Malzemeler

YASAL UYAR

Spinal Kinetics alet kutulari, aygit kullanimini korumak ve buhar girisi ve kurutma yoluyla
sterilizasyon islemini kolaylastirmak amaciyla tasarlanmistir. Spinal Kinetics, alet kutularnin
teste tabi tutulduklan 6zel sterilizasyon yontemleri ve dongdleri icin uygun oldugunu
laboratuvar testleriyle kanitlamustir. llgili saglik kurulusunun personeli, yeniden kullanilabilir
sert konteynir sistemi de dahil her tUrlG ambalajlama yontemi veya malzemesinin
sterilizasyon islemine uygunlugunu ve sterilizasyon saglanarak kullaniimasini temin etmekle
yUkUmlUdur. Sterilizasyon icin gerekli sartlarin saglanmasi icin testler saglk kurulusunda
yapilmalidir. Spinal Kinetics kendisi tarafindan tedarik edilen ve kullanim 6ncesinde son
kullanici tarafindan
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temizlenmesi ve/veya sterilize edilmesi gereken her tUrlU tibbi cihazin temiz ya da steril
olmamasindan kaynaklanan sorumlulugu veya yakimlaligut kabul etmez.

ONERILER

. Aletler sterilize edilmeden temin edilir. Her kullanimdan 6nce aletleri temizleyin.
Temizledikten sonra, kullanim dncesinde belirtildigi sekilde sterilize edin.

. Ameliyattan sonra aletler mtmktn olan en kisa stirede temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

. Aletleri asagida verilen talimatlara gore temizleyin. Temizleme malzemesinin dozaj, sicaklik,
maruz kalma suresi ve malzeme uyumlulugu sartlarina harfiyen uyun.

. Aletleri asagidaki calisma kosullarinda buharli sterilizator kullanarak sterilize edin.

. Temizleme ve sterilizasyon talimatlar yerine getiriimedigi takdirde paslanmaz celik aletler
lekelenebilir veya asinabilir. Asirt lekelenme varsa temizlik ve sterilizasyon icin damitiimis
su kullanin. Lekeler asagidaki standart temizleme prosedurlerine uygun olarak aletin
fircalanmasi yoluyla giderilebilir. Pasli aletler kullanilmamalidir.

. Aletler Uzerinde tekrar islem yapilmasinin etkisi son derece azdir. Kullanim émri genellikle
kullanimdan kaynakli asinma ve hasar durumuna gore sona erer.

« Her kullanimdan sonra aletlerde herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse
aletleri atin ve yenileyin.

. Temizlik ve sterilizasyondan sonra, kullanim 6ncesinde islevselligini kontrol edin.

. Aletler pH degeri 11'e kadar olan bazik temizlik soltsyonlariyla uyumludur.
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DIKKAT:

. Ik defa sterilizasyon yapiliyorsa otoklavlama éncesinde tim vinil kapaklari ve ambala;
kopUklerini cikarin.

. Kullanmadan once aletlerin durumu kontrol edilmelidir.

. Kullandiktan sonra aletleri derhal suda bekletin. Paslanmayi ya da lekelenmeyi dnlemek
icin 15 dakikalik suda bekletme stresini ASMAYIN.

« Mdmkinse aletleri parcalarina ayirn.

. Temizlik, dezenfeksiyon ya da sterilizasyon islemine baslamadan énce aletleri
parcalarina ayirin.

. Suda bekletirken GlUtaraldehit, Klor veya Amonyak kullanmayin; bu, aletin dis ylzeyine
zarar verebilir.

. Aletin dis ylzeyine zarar verebileceginden kuru sicak sterilizasyon yapmayin.

. Yalnizca temiz aletleri sterilize edin; sterilizasyon yalnizca temiz malzemeler Gzerinde
etkilidir.

. Yalnizca temizlik ekipmani, yag ve dekontaminasyon solUsyonu Ureticilerinin cerrahi
aletler icin onayladigi dekontaminasyon solUsyonlari, yagdlari ve temizlik ekipmanlarini
kullanin. Temizlik ekipmanlari, yag ve dekontaminasyon solUsyonu Ureticilerinin
kullanim, saklama ve bakim talimatlarina uyun.

. Aletleri temiz ve kuru bir yerde saklayin.

A UYARI:

. Aletler, Kullanma Talimatlar altinda belirtildigi sekilde yalnizca egitimli personel
tarafindan temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Kirli aletlerle calisirken uygun kisisel
koruyucu ekipmanlari kullanin.

« Paslanma ve kontaminasyon riskinden kacinmak icin aletleri kullandiktan sonra derhal
islemden gecirin. Aletler temizlendikten ve suyla temas ettikten sonra kurutulmalidrr.

. Aletleri temizleme alanina tasirken kurutmadan kaynakli dokuntuleri engellemek icin
kontaminasyonu onleyici tedbirler alin.

. Ameliyatlarda yalniz steril aletler kullanilabilir.

« Bu aletleri tasarlandiklari kullanim amaglar disinda kullanmayin.

. Aletleri blkmeyin, koparmayin ya da fazla kuvvet uygulamayin; aletin kirlmasi veya
bozulmasi hastaya ya da kullaniciya zarar verebilir.

. Hassas veya keskin aletleri kullanirken ve temizlerken yaralanma ya da zarar gérme
olasiigina karsi daha fazla 6zen gosterin.
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KULLANICININ SORUMLULUKLAR

Genel. Saglik personeli her turlt ambalajlama yontemi veya malzemesinin sterilizasyon
islemine uygunlugunu ve sterilizasyon saglanarak kullanilmasini temin etmekle yakamltdur.

Temizleme/Dekontaminasyon. Saglik kurulusu, gtvenli kullanim ve dekontaminasyon icin
gerekli kosullar saglamakla yukamludur. llgili yonergeleri, ANSI/AAMI ST35 Saglik Kurumlari
ve Klinik Olmayan Yerlesimlerde Yeniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Guvenli Kullanimi ve
Biyolojik Dekontaminasyonu ve ISO 15883-1 Temizleyici-dezenfektanlar — Bolum 1: Genel
sartlar, htkimler, tanimlar ve testler altinda bulabilirsiniz.

Sterillik. Kullanicilar, sterilizasyon icin gerekli sartlarin saglandigindan emin olmak

ve sterilizasyon islemi ve kullanim noktasindaki gereklilikler icin konteynir icerigi
konfigtrasyonunun kabul edilebilirligini saglamak icin saglik kurulusunda testler yapmalidir.
llgili yonergeleri, ANSI/AAMI ST33 Saglik Kurumlarinda Etilen Oksit Sterilizasyonu ve Buharli
Sterilizasyon icin Yeniden Kullanilabilir Sert Konteynir Sistemlerinin Secimi ve Kullanimina
iliskin Yonergeler ve ISO 17665-1 Saglik Urlnlerinin sterilizasyonu — Nemli isi — Bolim 1: Tibbi
cihazlara iliskin sterilizasyon isleminin gelistirilmesi, gecerliligi ve rutin kontrol sartlari altinda
bulabilirsiniz.

STERILIZASYON VE TEMIZLEME YONTEMLERI:
Aletler sterilizasyon kutusundaki her bir alet icin belirlenmis 6zel yerine konulmalidrr.

Evrensel olarak tanimlanmis, dnceden konfiglre edilmis yerlesimleri olmayan ya da evrensel

olarak tanimlanmamis alanlar veya boltmler iceren alet tepsileri ve kutulari yalnizca asagidaki

sartlarda kullanilabilir:

. Parcalara ayrilabilen her tirld cihaz kutuya konulmadan 6nce parcalara ayrilmalidir.

. TUm cihazlar tim alet yUzeylerine buhar girisi olacak sekilde dizenlenmelidir. Aletler yakin
temas edecek sekilde Ust Uste ya da yan yana konulmamalidr.

. Kullanici, alet kutusunun devrilmemesini saglamali ya da devrildiginde kutudaki aletleri
tekrar dizenlemelidir. Aletleri yerinde tutmak icin silikon altliklar kullanilabilir.

ONLEMLER:

. Keskin aletlerle calisirken yaralanmalardan kaginmak icin 6zel dnlem alin.

. Dogrudan alet temasina iliskin tim seviyeler icin uygun guvenlik prosedurleri gelistirmek
ve bunlari dogrulamak icin enfeksiyon kontrol uzmaniyla temasa gecin.

. Aksi belirtimedikge, alet setleri STERIL DEGILDIR ve kullaniimadan dnce kapsamli bir sekilde
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

. Acilmis alet kutular sterilligi SAGLAMAZ.
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TEMIZLIK VE DEZENFEKSiYON I$LEM|
. Parcalara ayrilabilen her aleti temizlemeden 6nce parcalara ayirin.
. Aletleri kullandiktan sonra deiyonize su ile derhal iyice yikayin.
. Parcali aletleri bekletme sollsyonuna yatirmadan dnce parcalarina ayirin.
. Kullanicilar, elle temizleyip dezenfekte etme yontemini veya otomatik temizleyip termal
dezenfektasyon uygulama yontemini kullanabilir
. Elle Temizleme - 1. Yontem
- Enzol® deterjani Ureticinin talimatlarina uygun sekilde hazirlayin. Aletleri hazirlanan
deterjana tamamen batirin ve en az iki dakika beklemelerini saglayin.
- Catlaklar ya da aletlerin temizlenmesi zor yerleri icin yumusak bir firca kullanin. Limenleri
ve kuguk alanlarr bir sirngayla bosaltin.
- Aletleri en az bir dakika boyunca akan su altinda tutun. Kiick alanlari ve limenleri bir
sirnga yardimiyla temizleyin.
- Ylzeye zarar vermemek icin aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek kullanimlik bir bezle
kurulayin.
. Elle Temizleme - 2. Yontem
- 20-25°C suda %1,0 neodisher® MediClean forte temizleme soltsyonu (veya muadilini)
hazirlayin.
- Aletleri 20 dakika boyunca bu temizleme sollsyonunda bekletin.
- 20 dakika beklettikten sonra naylon bir firca (ya da muadili) ile aletlerin ytzeyini 1 dakika
fircalayin.
- Aletleri 30 saniye boyunca 20-25°C suda yikayin.
- Aletleri 30 saniye boyunca deiyonize suya daldirn.
- Ylzeye zarar vermemek icin aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek kullanimlik bir bezle
kurulayin.
« Dezenfeksiyon
- Aletleri 20-25°C Cidex® OPA dolu bir kap ya da tepside bekletin.
- Aletleri 12 dakika boyunca 20-25°C Cidex® OPA (veya muadili) icinde bekletin.
olLUmenleri ve mekanik baglantilar (@yar vidalari, yayll mandallar, mafsallar
vb.) Cidex® OPA ile temizlemek icin bir sinnga kullanin.
oAleti icerige daldinp tlim hareket alani boyunca maniptle edin.
- Icerikte daldirdiktan sonra 1 dakika boyunca steril deiyonize suda yikayin. Her seferinde
steril deiyonize suyu degistirerek bu islemi iki kez tekrarlayin.
- Ylzeye zarar vermemek icin aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek kullanimlik bir bezle
kurulayin.
. Otomatik Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon
Yontem 1:
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- Aletleri yikama/kurutma Unitesine yerlestirin.

- Asagidaki gecerli dongu parametrelerini uygulayin.

- Yikama/kurutma dnitesinden cikardiktan sonra, ylzeye zarar vermemek icin aletleri temiz,
yumusak, pamuksuz tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

GECERLI OTOMATIK TEMIZLEME DONGUSU

Faz: Devridaim Su Sicaklige: Deterjan Tipi ve
Siresi: (dakika) Konsantrasyon: (varsa)
Yikama oncesi 2:00 Soguk musluk suyu Yok
Enzimle Yikama 1:00 Sicak musluk suyu Klenzyme®,
(Ayar Noktasi) 1 0z/galon
Yikama 1 2:00 60,0 °C (Ayar Noktasi) Renu-Klenz™,
Y2 0z/galon
Durulama 1 5.00 Sicak musluk suyu Yok
Yontem 2:

- Neodisher ® Mediclean forte deterjan (veya muadilini) kullanarak aletleri Steris Reliance
444 Yikama Unitesi Dezenfektanina yerlestirin.

- Asagidaki gecerli dongl parametrelerini uygulayin.

- Yikama/kurutma Unitesinden ¢ikardiktan sonra, aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek
kullanimlik bir bezle kurulayin.

GECERLI OTOMATIK TEMIZLIK VE TERMAL DEZENFEKSIYON DONGUSU

Faz: Sire; Su Sicakligr: Deterjan Tipi ve
Konsantrasyon: (varsa)

Yikama oncesi 2 dk. 21° C MAKS Yok

Yikama 5dk. 60°C neodisher® Mediclean
forte
3,9 mL/L (veya muadili)

Durulama 15sn. 43-66°C Yok

Termal Durulama 5dk. 93°C Yok

Kurutma 7 dk. 116°C Yok
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« Mafsalli aletlerin yaglanmasi gerekebilir. Gerekirse yaglayin.

STERILIZASYON ISLEMI:

Spinal Kinetics hastanede kullanim prosedurleri, temizleme yontemleri, biyolojik yuk
seviyeleri ve diger sartlara asina olmadigindan, yukarida verilen genel yonergelere uyulsa
dahi UrlnUn hastane tarafindan sterilize edilmesine iliskin herhangi bir yakdmlaliga
bulunmadigini varsayar.
Asagidaki sterilizasyon dongUsu parametreleri laboratuvar kosullari altinda Spinal Kinetics
tarafindan dogrulanmistir ancak bu dongiler sterilligin yerinde saglanmasi amaciyla son
kullanici tarafindan yeniden dogrulanmalidir.

Sterilizator Tipi: On
Vakum

On Kosullandirma
Fazi: 3

Min. Sicaklik.: 132°C
Tam Dongu Sdresi:
10 dk.

Min. Kurutma Suresi:
45 dk.
KonfigUrasyon:
Ambalajli Tepsi

(BS EN 17665)

Sterilizator Tipi:
Yercekimi

Min. Sicaklik.: 132°C
Tam DAngu Suresi:
10 dk.

Min. Kurutma Sresi:
45 dk.

Ornek Konfigtirasyon:
Ambalajli Tepsi
(BSEN 17665)

Sterilizator Tipi:
OnVakum

On Vakum Fazi: 3
Min. Sicaklik.: 134°C
Tam Dongu Suresi:
5 dk.

Min. Kurutma Suresi:
15 dk.
KonfigUrasyon:
Ambalajli Tepsi
(DIN EN 285)

Sterilizator Tipi: On
Vakum

On Kosullandirma Faz:
4
Min. Sicaklik.: 132°C
Tam DOngu Suresi: 4 dk.
Min. Kurutma Suresi: 60
KonfigUrasyon:
Ambalajli Tepsi

(BS EN 17665)

Plastik Ic Tepsili
M6-C Aletler

X

Aluminyum I¢
Tepsili
M6-C Aletler

Paslanmaz Celik
Tepsili M6-C Aletler

Plastik Ic Tepsili
M6-L Aletler

Altminyum I¢
Tepsili
M6-L Aletler

Paslanmaz Celik
Tepsili M6-L Aletler

Aliminyum Ic
Tepsili
Mé-L Aletler

Paslanmaz Celik
Tepsili M6-L
Aletler

**45 DK KURU + 15 DK ACIK KAPI BEKLEME
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SAKLAMA VE RAF OMRU

Sterilligi saglamak amaciyla islemden gecirilen ve ambalajlanan alet kutular asiri sicaklik ve
nemden uzak bir ortamda saklanmalidir. Steril bariyere zarar gelmesini dnlemek icin ambalajli
kutular kullanirken azami dikkat gosterilmelidir. Saglik kurulusu, kullanilan steril ambalajin
tipine ve steril ambalaj Ureticisinin tavsiyelerine bagl olarak ambalajli alet kutularr icin bir

raf omrid belirlemelidir. Kullanicr sterilligin korunmasinin vaka bazli oldugunu ve zamanla
kullanima bagli olarak ve ambalajlama yontemi olarak dokuma ya da dokuma olmayan
materyaller, posetler veya konteynir sistemleri kullanilsin ya da kullanilmasin, kontaminasyon
gerceklesme ihtimalinin oldugunu g&z 6ninde bulundurmalidrr.

SINIRLI GARANTI

Bir Orthofix sirketi olan Spinal Kinetics, LLC. bu cihazin makul miktarda 6zen gosterilerek
Uretildigini garanti eder. Bu manuel aletler icin amaca uygunluk da dahil acik ya da zimni
hicbir garanti mevcut degildir. Burada verilen her tUrlU tanim veya sart yalnizca Uretim
sdrecindeki Grtind tanimlar ve agik ya da zimni hicbir garanti olusturmaz. Bir Orthofix sirketi
olan Spinal Kinetics, LLC. gecerli yasalarin uyulmasi zorunlu hakimleri ile sart kosulanlar
hari¢ bu Urlindn hatall, bozuk veya arizali olmasina iliskin herhangi bir dogrudan, arizi, 6zel
ya da dolayli kayip, zarar veya masraftan sorumlu degildir. isbu Sinirli Garanti béliminde
belirtilenler hari¢ hicbir kisi Bir Orthofix sirketi olan Spinal Kinetics, LLC. sirketini temsil
edemez ya da adina garanti veremez.
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Popis

Nastroje a pouzdra na nastroje Spinal Kinetics jsou obvykle vyrobena z hliniku, nerezové
oceli a/nebo polymerovych materiald. Pouzdra mohou mit vice vrstev s rliznymi viozkami,
které drzi chirurgické nastroje na misté pfi manipulaci a skladovani. Vlozky mohou mit
charakter raznych tackd, prinradek, drzakd a silikonovych podlozek. Pouzdra na nastroje
jsou perforovand, aby mohla ke viem témto materialdm a komponentam pronikat para.
Pouzdra na nastroje umoznuji sterilizaci obsahu v parnim autoklavu s pouzitim sterilizacniho
a susiciho cyklu, jehoz ucinnost byla pro dané vybaveni a postupy pouzivané v daném
zdravotnickém zafizeni ovéfena uzivatelem. Pouzdra na nastroje nezajistuji sterilni
ochranu. Aby tedy byla zachovana sterilita nastrojli, pouzdra musi byt pouzivana v
kombinaci s vhodnym sterilizacnim obalem.

Tyto pokyny jsou poskytnuty v souladu se standardy AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN 1SO
17664 a 1SO 17665-1.

Indikace pro pouziti

Rucni chirurgické nastroje jsou urceny k pouziti v Sirokém spektru chirurgickych procedur.
Jsou urceny k manipulaci s tkdnémi nebo organy, zejména k jejich seskrabovani, fezan,
stffhani, uchopovani, svirani, pfidrzovani nebo odstrafiovani. Pouzdra na nastroje obsahuiji
tacky, které Ize pouzit k uloZeni nastroju béhem cykli sterilizace parou. Za vybér vhodnych
nastroj pro konkrétnf pfipady odpovida chirurgicky tym, ktery musi byt také obezndmen s
pokyny k chirurgickym postuplm od spole¢nosti Spinal Kinetics.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Materialy

Hlinik

Nerezova ocel
Polymerové materialy
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Vylouceni odpovédnosti

Pouzdra na nastroje od spole¢nosti Spinal Kinetics jsou ur¢ena k ochrané nastrojd a
usnadneéni procesu jejich parni sterilizace a susenti. Spole¢nost Spinal Kinetics ovéfila
laboratornim testovanim, Ze jeji pouzdra na nastroje jsou vhodna pro konkrétni zplsoby

a cykly sterilizace, pfi nichz byla testovana. Konec¢nou zodpovednost za to, ze vsechny
zpUsoby baleni a obalové materidly (véetné pevného kontejnerového systému ur¢eného k
opakovanému pouziti) jsou vhodné pro postupy sterilizace a udrzeni sterility v konkrétnim
zdravotnickém zafizeni, nese zdravotnicky personal. Ve zdravotnickém zafizeni musi byt
provedeny testy, které oveérf dosazitelnost podminek nezbytnych pro sterilizaci. Spole¢nost
Spinal Kinetics odmita veskerou odpovédnost za problémy vzniklé v dUsledku nedostate¢né
Cistoty nebo sterility jakychkoliv [ékafskych zafizenti, kterd spolecnost dodala a kterd méla byt
uzivatelem pfed pouzitim fadné vycisténa a/nebo sterilizovana.

Doporuceni

. Nastroje nejsou dodavany ve sterilnim stavu. Pfed kazdym pouzitim nastroje vycistéte a
poté je podle pfislusného navodu sterilizujte.

. Po operaci by mély byt nastroje co nejdfive vycistény a sterilizovany.

. Nastroje Cistéte podle nize uvedenych pokynd. Striktné dodrzujte specifikace ohledné
davkovani, teploty, doby expozice a kompatibility materidl’ pro dany cistici prostfedek.

. Nastroje sterilizujte pomoci parniho sterilizatoru pfi dodrzeni nize uvedenych provoznich
podminek.

« Pfi nedodrZeni navodu k cisténi a sterilizaci se nastroje z nerezové oceli mohou pokryt
skvrnami nebo mohou korodovat. Pokud pozorujete nadmérnou tvorbu skvrn, pouzivejte
k ¢isténf a sterilizaci demineralizovanou vodu. Skvrny Ize odstranit vydrhnutim pfi dodrzeni
standardnich cisticich postupt. Zkorodované nastroje pfestante pouzivat.

.« Opakované cisténi a sterilizace ma na nastroje minimalni vliv. Konec zivotnosti je obycejné
dan jejich opotfebenim nebo poskozenim v dlsledku pouzivani.

. Po kazdém pouziti vsechny nastroje zkontrolujte, zda nejsou néjak poskozené.

V pfipadé potfeby nastroje zlikvidujte a nahradte novymi.
« Po vycisténi a sterilizaci ovéfte pfed opétovnym pouzitim funk&nost nastroje.
. Kocisté nastrojl jsou vhodné alkalické roztoky az do hodnoty pH 11.
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UPOZORNENI:

« Pfed prvni sterilizaci v autoklavu odstrante vsechna vinylova vicka a balici pénu.

« Pfed pouzitim je nutno zkontrolovat stav vsech nastroju.

. Ihned po pouziti nastroje namocte. Abyste zabranili korozi nebo vytvoreni skvrn,
NENAMACEJTE je déle nez 15 minut.

« Rozebiratelné nastroje rozeberte.

. Nastroje rozeberte pfed zahajenim procesu cisténi, desinfekce a sterilizace.

« Knamaceni nepouzivejte glutaraldehyd, chlér ani amoniak, mohlo by dojit k poskozeni
povrchové Upravy nastroje.

. Nepouzivejte sterilizaci suchym teplem, mohlo by dojit k poskozeni povrchové Upravy
nastroje.

. Sterilizujte jen Cisté nastroje, jinak bude sterilizace neucinna.

. Pouzivejte jen dekontaminacni roztoky, mazadla a Cistici vybaveni schvalena jejich
vyrobci pro chirurgické nastroje. Dodrzujte ndvody k pouziti, skladovani a udrzbé
poskytnuté vyrobcem dekontaminacniho roztoku, mazadla, resp. ¢istictho vybaven.

. Nastroje uchovavejte na ¢istém a suchém miste.

A VAROVANI:

. Podle postupt popsanych v téchto pokynech k pouziti by mel nastroje Cistit a
sterilizovat jen Skoleny persondl. Pfi manipulaci s kontaminovanymi nastroji pouzivejte
vhodné osobni ochranné pomucky.

. Abyste sniZili riziko koroze a kontaminace, oSetfete nastroje ihned po pouZiti. Po ¢isténi
nebo jakémkoli jiném vystaveni vihkosti je nutno nastroje osusit.

« Abyste sniZili riziko kontaminace, dbejte pfi pfenaseni nastroju do cisticiho prostoru na
to, aby na nich zbytky necistot nezaschly.

« Kchirurgickym zakroklm se sméji pouzivat jen sterilni nastroje.

« Nepouzivejte nastroje k nicemu jinému, nez k ¢emu jsou urcené.

. Nastroje neohybejte, nepouzivejte k paceni ani pfi praci s nimi nepouzivejte
nadmérnou silu. Mohlo by dojit ke zZliomeni nebo selhani nastroje, které by mohlo
zpUsobit Ujmu pacientovi nebo uZivateli.

« Pfi manipulaci s jemnymi nebo ostrymi nastroji a jejich cisteni dbejte maximalni
opatrnosti, mohlo by dojit ke zranéni nebo k poskozeni nastroje.
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Povinnosti Uzivatele

Vseobecné: Kone¢nou zodpovednost za to, Ze viechny zpUsoby balenf a obalové materialy
jsou vhodné pro postupy sterilizace a udrzeni sterility, nese zdravotnicky personal.

Cisténi/dekontaminace: Za zajisténi dosazitelnosti podminek nezbytnych pro bezpecnou
manipulaci a dekontaminaci zodpovida zdravotnické zafizeni. Pfislusné pokyny poskytujf
standardy ANSI/AAMI ST35 Safe Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical
Devices in Health Care Facilities and in Nonclinical Settings (Bezpecna manipulace a biologicka
dekontaminace opakované pouzitelnych lékarskych nastroj a pfistrojl ve zdravotnickych
zafizenich a v neklinickych prostredich) a 1SO 15883-1 Washer-disinfectors — Part 1: General
requirements, terms and definitions and tests (Myci dezinfektory — Cést 1: Obecné pozadavky,
terminy, definice a testy).

Sterilita: Uzivatelé musi ve zdravotnickém zafizeni proveést testy, které zarudi, ze Ize dosahnout
podminek nezbytnych pro sterilizaci a Ze konkrétni konfigurace obsahu kontejneru je pro dany
proces sterilizace a pozadavky v misté pouziti pfijatelna. Prislusné pokyny poskytuiji standardy
ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid Container Systems for
Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities (Smérnice pro vybér
a poufiti opakované pouzitelnych systémd pevnych kontejnerl pfi sterilizaci etylénoxidem

a pfi sterilizaci parou ve zdravotnickych zafizenich) a ISO 17665-1 Sterilization of health care
products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices (Sterilizace zdravotnickych produktd —
vihké teplo — Cést 1: Pozadavky na vyvoj, ovéfovani a rutinni fizent steriliza¢niho procesu pro
lékarska zafizeni).

Zpusoby sterilizace a cisténi:

Kazdy nastroj musf byt ve sterilizacnim pouzdfe ulozen na k tomu urcené misto.

Univerzalnf tacy a pouzdra na nastroje bez definovaného, pfedem konfigurovaného rozloZenf

nebo obsahujici nedefinované univerzalni prostory nebo pfihradky by se mély pouZivat pouze

za nasledujicich podminek:

. Kazdé rozebiratelné zafizeni je nutno pfed umisténim do pouzdra rozebrat.

« Vdechna zafizeni musi byt uspofadana tak, aby bylo zajisténo pronikani pary ke viem
povrchUm nastroju. Nastroje nesmi byt umistény na sobé ani tak, aby se vzajemné dotykaly.

. UzZivatel musi zajistit, aby se pouzdro s nastroji se nepreklopilo a jeho obsah se po usporadani
neposouval. K udrzeni zafizeni na misté Ize pouzit silikonové podlozky.
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Preventivni opatreni:

« Pfi manipulaci s ostrymi nastroji budte maximalné opatrni, abyste se nezranili.

« O vhodnych bezpecnostnich postupech na vsech urovnich pfimého kontaktu s nastroji se
poradte se specialistou infekéni prevence.

« Neni-li uvedeno jinak, sady nastroju NEJSOU sterilni a pfed pouzitim musf byt dUkladné
vycistény a sterilizovany.

. Rozbalend pouzdra na nastroje NEUDRZUJI sterilitu.

Postupy cisténi a dezinfekce:
« Rozebiratelné nastroje pfed cisténim rozeberte.
. Nastroje po pouZiti okamzité dikladné oplachnéte deionizovanou vodou.
« Nastroje s kloubem pfed umisténim do namaceciho roztoku rozevrete.
. Uzivatelé mohou zvolit bud metodu ru¢niho cisténi a dezinfekce, nebo metodu
automatického cisténi a tepelné dezinfekce
« Ru¢ni ¢isténi — Metoda 1
- Pfipravte myci prostfedek Enzol® podle pokynt vyrobce. Néstroje zcela ponofte do
pfipraveného myciho prostfedku a nechte je tam nejméné dve minuty.
- Jemnym kartdckem dUkladné vycistéte viechny Stérbiny nebo jiné ¢asti nastrojd, které se
obtizné cisti. Dutiny a malé prostory proplachnéte injekeni stfikackou.
- Nastroje oplachujte nejméné minutu pod tekouci vodou z vodovodu. Pfi proplachovani
dutin pouZijte injekeni stfikacku.
- Nastroje osuste Cistym mékkym hadfikem na jedno pouziti a bez zmolkd, abyste
neposkodili jejich povrch
« Ru¢ni ¢isténi — Metoda 2
- Pripravte si Cistici 1,0% roztok pfipravku neodisher® MediClean forte (nebo
ekvivalentniho) ve vodeé s teplotou 20-25 °C.
- Ponofte do néj nastroje na 20 minut.
- Po 20 minutdch namaceni Cistéte povrchy nastroje nejméné minutu nylonovym
kartackem (nebo ekvivalentnim).
- Oplachujte nastroje 30 sekund ve vodé s teplotou 20-25 °C.
- Ponofte nastroje na 30 sekund do deionizované vody.
- Nastroje osuste Cistym mékkym hadfikem na jedno pouziti a bez zmolkd, abyste
neposkodili jejich povrch.
. Dezinfekce
- Ponofte nastroje do nddoby obsahujici prostfedek Cidex® OPA (nebo ekvivalentnf) s
teplotou 20-25 °C.
- Macejte v ném nastroje po dobu 12 minut.
oDutiny a mechanické spoje (napfiklad ru¢ni Srouby, pruzinové zapadky,
klouby atd.) proplachnéte prostfedkem Cidex® OPA pomoci injekeni
stifkacky.
0S ponofenym zafizenim zahybejte v plném rozsahu jeho pohyblivosti.
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- Po namaceni nastroj oplachnéte ve sterilni deionizované vodé po dobu 1 minuty. To

opakujte jesté dvakrat, pokazdé s vymeénénou sterilni deionizovanou vodou.

- Nastroje osuste cistym mékkym hadfikem na jedno pouziti a bez zmolkd, abyste

neposkodili jejich povrch.

« Automatické cisténf a tepelna dezinfekce

Metoda 1:

- Umistéte nastroje do mycky se susickou.
- Spustte osvedceny cyklus s nize uvedenymi parametry.
- Po vyjmuti z mycky se susickou nastroje osuste cistym mékkym hadfikem na jedno

pouziti a bez zmolkd, abyste neposkodili jejich povrch.

Osvédceny cyklus automatického cisténi

Faze: Doba recirkulace Teplota vody: Typ a koncentrace
(minuty): Cisticiho prostredku
(je-li pouzit):

Predmyti 2:00 Studend voda z neni pouzit
vodovodu

Enzymatické myti 1:00 (nastaveny bod) Horka voda z Klenzyme®, 7,5 g/I
vodovodu

1. myti 2:00 60°C (nastaveny bod) ~ Renu-Klenz™, 3,75 g/I

1. oplachovani 5:00 Horka voda z neni pouzit
vodovodu

Metoda 2:

- Umistéte nastroje do myciho dezinfektoru Steris Reliance 444 (nebo ekvivalentniho) a

pouZijte myci prostfedek neodisher® MediClean forte
(nebo ekvivalentni).

- Spustte osvedceny cyklus s nize uvedenymi parametry.
- Po vyjmuti z mycky se suSickou nastroje osuste Cistym mékkym hadfikem
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Osvédceny cyklus automatického cisténi a tepelné dezinfekce

Faze: Cas: Teplota vody: Typ a koncentrace
Cisticiho prostfedku
(je-li pouzit):

Predmyti 2 minuty max. 21 °C neni pouzit

Myt 5 minut 60 °C neodisher® MediClean
forte
(nebo ekvivalent), 3,9
ml/I

Oplachovani 15 sekund 43-66 °C neni pouzit

Oplachnuti horkou 5 minut 93°C neni pouzit

vodou

Susenf 7 minut 116 °C neni pouzit

« Nastroje s klouby mohou vyzadovat promazani. Promazte je podle potfeby.

Proces Sterilizace:

Jelikoz spolecnost Spinal Kinetics nezna postupy manipulace, metody cisténi, drovné
biologické zatéze a dalsi podminky v jednotlivych nemocnicich, neprebira zadnou
odpovédnost za sterilizaci produktu v nemocnici, a to ani pfi dodrzeni vyse uvedenych
véeobecnych pokynu.

V laboratornich podminkéch se spolecnosti Spinal Kinetics osvedcily nasledujici parametry
sterilizatniho cyklu. Aby vsak bylo zaruceno, ze v misté pouZiti Ize dosahnout sterility,
koncovy uzivatel musf platnost téchto cykll znovu oveéfit.
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Typ steriliza¢niho
zafizent:
predvakuové

Pulzy pfi pfipravé: 3
Minimalni

teplota: 132 °C
Doba trvani celého
cyklu: 10 minut
Minimalni doba
sudeni: 45 minut
Konfigurace:
zabaleny tacek

(BS EN 17665)

Typ steriliza¢niho
zafizent: gravitaCni
Minimalni teplota:
132°C

Doba trvani celého
cyklu: 10 minut
Minimalni doba
suseni: 45 minut
Vzorova
konfigurace:
zabaleny tacek
(BS EN 17665)

Typ steriliza¢niho
zafizent:
predvakuové
Pfedvakuové féze: 3
Minimalini teplota:
134°C

Doba trvani celého
cyklu: 5 minut
Minimalni doba
sudeni: 15 minut
Konfigurace:
zabaleny tacek
(DIN EN 285)

Typ steriliza¢niho
zafizent:
predvakuové

Pulzy pfi pfipravé: 4
Minimalini teplota:
132°C

Doba trvani celého
cyklu: 4 minut
Minimalni doba
sudeni: 60 minut**
Konfigurace:
zabaleny tacek

(BS EN 17665)

Nastroje M6-C
s plastovymi
vnitfnimi tacky

Nastroje M6-C
s hlinfkovymi
vnitfnimi tacky

Nastroje M6-C
S nerezovymi
vnitfnimi tacky

Nastroje M6-L
s plastovymi
vnitfnimi tacky

Nastroje M6-L
s hlintkovymi
vnitfnimi tacky

Nastroje M6-L
s nerezovymi
vnitfnimi tacky

45 MINUT SUSENT + 15 MINUT UVNITR STERILIZATORU S OTEVRENYMI DVIRKY
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Skladovani a trvanlivost

Pouzdra na nastroje pfipravena a zabalena tak, aby zachovala sterilitu nastrojd, nesmi byt
béhem skladovani vystavena extrémnim teplotam ani vihkostem. Se zabalenymi pouzdry

je nutno zachazet opatrné, aby nedoslo k poskozeni sterilni bariéry. Zdravotnické zafizeni
musi zajistit skladovatelnost zabalenych pouzder na nastroje odpovidajici typu pouzitého
sterilniho obalu a doporucenim jeho vyrobce. Uzivatel si musi uveédomit, ze zachovani
sterilniho stavu zalezi na okolnostech a pravdépodobnost kontaminace roste s casem,
Cetnosti manipulaci s pouzdry a zalezi také na tom, zda jsou jako obaly pouzity tkaniny nebo
jiné materialy, vaky nebo kontejnerové systémy.

Omezena zaruka
Spinal Kinetics LLC, spole¢nost skupiny Orthofix, zarucuje, Ze pfi vyrobé tohoto zafizen(
postupovala s pfiméfenou péci. U téchto ru¢nich nastrojl neposkytuje zadné vyslovné
ani predpokladané zaruky, véetné vhodnosti k urcitému Ucelu. Veskeré poskytnuté popisy
a specifikace popisuji produkt vyhradné v dobé vyroby a nepredstavuji zadné vyslovné
ani pfedpokladané zaruky. Spinal Kinetics LLC, spole¢nost skupiny Orthofix, neodpovida
za z4dné piimé, nahodné, zvldstni ani nasledné ztraty, poskozeni ani vydaje v dUsledku
jakékoliv zavady, chyby nebo poruchy tohoto produktu, kromé pfipadd vyslovné uvedenych
v zavaznych ustanovenich piislusného zakona. Zadna osoba nenf opravnéna zavézat Spinal
Kinetics LLC, spolecnost skupiny Orthofix, k jakémukoli prohldseni ani zaruce nad ramec této
Omezené zaruky.
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Opis

Nastroje a puzdra na nastroje od spolocnosti Spinal Kinetics sa zvycajne skladaju z hlinika,
nehrdzavejlcej ocele alebo polymérovych materidlov. Puzdrd mézu byt viacvrstvové s
réznymi viozkami na ulozenie chirurgickych nastrojov pocas manipuldcie a uskladnenia.
Vlozky mozu tvorit priehradky, drziaky a silikonové podlozky. Puzdra na néstroje su
perforované, o umozfiuje prenikanie pary k tymto réznym materidlom a komponentom.
Puzdra na nastroje umoznuju sterilizaciu obsahu, ku ktorej dochadza v parnom autoklave
prostrednictvom sterilizacného a susiaceho cyklu potvrdeného pouzivatelom vybavenia a
postupmi, ktoré sa vyuzivaju v zariadeni pouzivatela. Puzdra na nastroje nepredstavuju
sterilnu bariéru a musia sa pouzivat v spojeni so steriliza¢nym obalom, aby bolo
mozné sterilitu zachovat.

Tieto pokyny sa poskytuju v sulade s normami: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN ISO 17664 a
ISO 17665-1.

Indikacia pouzitia

Rucné chirurgické nastroje su ur¢ené na pouzivanie v ramci roznorodych chirurgickych
postupov. Nastroje s urcené na manipulaciu s tkanivami alebo Struktdrami priich
zoSkrabovani, rezani, zachytavani alebo odstrafiovani. Puzdrd na nastroje obsahuju
priehradky na nastroje, ktoré mozno pouzit na ulozenie nastrojov pocas cyklov sterilizacie

parou. Ulohou chirurgického timu je vybrat vhodny nastroj pre konkrétne pripady a
oboznamit sa s pokynmi k chirurgickym postupom od spolo¢nosti Spinal Kinetics.

Kontraindikacie: ziadne nie s zname
Materialy

Hlinik

Nehrdzavejuca ocel

Polymérové materialy
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Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti

Puzdra na nastroje od spolo¢nosti Spinal Kinetics sU ur¢ené na ochranu nastrojov a
zjednodusenie procesu sterilizacie, pretoze umoznuju prenikanie pary a susenie. Spolocnost
Spinal Kinetics prostrednictvom laboratérnych skusok preverila, Ze jej puzdra na nastroje
vyhovuju konkrétnym spdsobom sterilizacie a cyklom, na ktoré sa testovali. Kone¢nu
zodpovednost za to, aby boli vietky spdsoby balenia alebo materidly, vratane opatovne
pouzitelného pevného kontajnerového systému, vhodné na pouzitie pri sterilizacii a na
zachovanie sterility, nesie v rdmci konkrétneho zdravotnickeho zariadenia zdravotnicky
personal. V zdravotnickom zariadeni treba vykonat skusky, aby sa zaistili podmienky, ktoré
su nevyhnutné na vykonanie sterilizacie. Spolo¢nost Spinal Kinetics odmieta akukolvek
zodpovednost za problémy vyplyvajlce z nedostatocnej Cistoty alebo sterility akychkolvek
lekdrskych zariadent, ktoré dodava a ktoré musi pouzivatel pred pouzitim riadne vycistit a/
alebo sterilizovat.

Odporucania

. Nastroje sa dodavaju ako nesterilné. Pred kazdym pouzitim nastroje vycistite. Po vycisteni
nastroje pred pouzitim podla pokynov sterilizujte.

. Nastroje treba vycistit a sterilizovat ¢o najskor po vykonani chirurgického zakroku.

. Nastroje vycistite podla dalej uvedenych pokynov. Prisne dodrziavajte davkovanie, teplotu,
dobu vystavenia a kompatibilitu technickych udajov materidlov s Cistiacim prostriedkom.

. Nastroje sterilizujte pomocou parného sterilizatora, ktory pouZivajte za dodrzania dalej
uvedenych podmienok.

. Na nastrojoch z nehrdzavejucej ocele sa mézu objavit Skvrny alebo mdzu skorodovat v
dosledku nedodrzania pokynov pri Cisteni a sterilizacii. V pripade, Zze spozorujete nadmernu
tvorbu skvin, pouzivajte na cistenie a sterilizaciu demineralizovand vodu. Skvrny mozno
odstranit vydrhnutim pri dodrzani beznych postupov cistenia. Skorodované nastroje treba
prestat pouzivat.

. Opakované Ccistenie a sterilizacia nastrojov maju len minimalny ucinok. Koniec zivotnosti sa
za beznych okolnosti urcuje podla opotrebovania a poskodenia pouzivanim.

. Po kazdom pouriti vsetky nastroje skontrolujte a zistite, i nie su ziadnym spdsobom
poskodené. V pripade potreby nastroje zlikviduje a nahradte.

. Po vycistent a sterilizacii si pred pouzitim overte funkénost nastrojov.

« InStrumenty su kompatibilné s alkalickymi Cistiacimi roztokmi s maximalnym pH 11.
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UPOZORNENIE:

. V pripade prvej sterilizacie pred vlozenim do autokldvu odoberte vietky vinylové zatky
a baliacu penui.

. Pred pouzitim sa musi skontrolovat stav vietkych nastrojov.

. Nastroje namocte bezprostredne po pouzitl. NENAMACAJTE dihsie nez
15 minut, aby ste zabranili riziku kordzie alebo vzniku skvfn.

. Vzdy, ked je to mozné, nastroje rozoberte.

. Pred zacatim procesu cistenia, dezinfekcie a sterilizacie nastroje rozoberte.

. Na namacanie nepouzivajte glutaraldehyd, chlér ani amoniak, pretoze
by mohlo dojst k poskodeniu povrchovej Upravy nastroja.

. Nepouzivajte sterilizaciu suchym teplom, pretoze by mohlo dojst k
poskodeniu povrchovej Upravy nastroja.

. Sterilizujte len cisté nastroje, pretoze sterilizacia Uc¢inkuje len v pripade
Cistych predmetov.

. Pouzivajte len roztoky na dekontaminaciu, maziva a Cistiace vybavenie schvalené na
chirurgické nastroje vyrobcom cistiaceho vybavenia,
maziva a dekontaminacného roztoku. DodrZiavajte pokyny vyrobcu na pouzivanie,
skladovanie a udrzbu cistiaceho vybavenia, maziva a dekontamina¢ného roztoku.

. Nastroje skladujte na ¢istom, suchom mieste.

AVAROVANIE

. Cistenie a sterilizaciu nastrojov podla pokynov uvedenych v ndvode na pouzivanie
ma vykonavat len vyskoleny personal. Pri manipulacii s kontaminovanymi nastrojmi
pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

. Nastroje odistite bezprostredne po pouciti, aby ste predidli zvysenému riziku korézie a
kontaminacie. Po Cisteni a po akomkolvek vystaveni vihkosti sa ndstroje musia vysusit.

. Dbajte na to, aby ste predisli kontamindcii a zabranili zaschnutiu necistot pri preprave
nastrojov do Cistiacej zony.

. Na chirurgické Ucely mozno pouzit len sterilné nastroje.

. Tieto nastroje nepouzivajte na Ucely, ktoré sa lidia od tych, na ktoré su urcené.

. Neohybajte, nepacte ani nevyvijajte nadmernu silu — hrozi zZliomenie alebo zlyhanie
nastroja, ktorého désledkom mdze byt zranenie pacienta alebo pouzivatela.

« Pocas cistenia jemnych alebo ostrych nastrojov alebo manipulacie s nimi postupujte
mimoriadne opatrne, pretoze hrozi riziko zranenia 0séb alebo poskodenia nastrojov.
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Povinnosti pouzivatela

VSeobecné informacie. Kone¢nu zodpovednost za to, aby boli vietky spdsoby balenia
alebo materidly vhodné na pouzitie pri sterilizacii a na zachovanie sterility, nesie zdravotnicky
personal.

Cistenie/dekontaminacia. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za zaistenie podmienok,
ktoré su nevyhnutné na zaistenie bezpecnej manipulacie a dekontaminacie. Prislusné
pokyny obsahuju normy ANSI/AAMI ST35 Safe Handling and Biological Decontamination
of Reusable Medical Devices in Health Care Facilities and in Nonclinical Settings (Bezpecna
manipulacia a biologicka dekontamindcia opakovane pouzitelnych lekarskych nastrojov a
pristrojov v zdravotnickych zariadeniach a v neklinickom prostredi) a ISO 15883-1 Washer-
disinfectors — Part 1: General requirements, terms and definitions and tests (Dezinfekéné
prostriedky na umyvanie — 1. ast: Vdeobecné poziadavky, terminy, definicie a testy).

Sterilita. PouZivatelia v zdravotnickych zariadeniach musia vykonat skusky, aby zarucili,

Ze sterilizaciu mozno vykonat a Ze konkrétna konfiguracia obsahu kontajnera je prijatelna
vzhladom na proces sterilizacie a na poziadavky v mieste pouZitia. Prislusné pokyny
obsahuju normy ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid
Container Systems for Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care
Facilities (Usmernenia na vyber a pouzitie opakovane pouZzitelnych systémov pevnych
kontejnerov pri sterilizacii etylénoxidom a pri sterilizacii parou v zdravotnickych zariadeniach)
a norma ISO 17665-1 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements
for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices (Sterilizacia zdravotnickych produktov — vihké teplo — 1. Cast: PoZiadavky na vyvoj,
overovanie a bezné riadenie procesu sterilizacie lekdrskych nastrojov a pristrojov).

Spo6soby sterilizacie a Cistenia:
Kazdy z nastrojov treba uloZit na uréené miesto v sterilizacnom puzdre.

Univerzélne priehradky a puzdra na nastroje bez ur¢eného, vopred stanoveného
rozmiestnenia alebo také, ktoré obsahuju univerzalne zény a priestory, treba pouzivat len za
nasledujucich podmienok:

. Kazdy nastroj a pristroj, ktory mozno rozobrat, sa musi rozobrat eSte pred umiestnenim do
puzdra.

. Vdetky nastroje a pristroje musia byt ulozené tak, aby sa zaistilo prenikanie pary ku vsetkym
povrchom nastrojov. Nastroje sa nesmu ukladat na seba ani sa umiestfiovat v tesnej
blizkosti.

« Pouzivatel musi zaistit, aby sa puzdro na nastroje nenaklonilo ani sa jeho obsah nepresunul
po ulozeni nastrojov a pristrojov do puzdra. Na udrzanie nastrojov
a pristrojov na mieste mozno pouzit silikonové podlozky.
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Bezpecnostné opatrenia:

« Manipuldcii s ostrymi nastrojmi venujte mimoriadnu pozornost, aby ste zabranili zraneniu.

. Vyvijanie a overovanie vhodnych bezpecnych postupov pre vsetky Urovne priameho
kontaktu s nastrojmi prekonzultujte so $pecialistom na predchadzanie infekénym
ochoreniam.

. Pokial sa neuvadza inak, stpravy nastrojov NIE su sterilné a pred pouzitim sa musia
dokladne vycistit a sterilizovat.

. Nezabalené puzdré na nastroje NEDOKAZU zachovat sterilitu

Proces Cistenia a dezinfekcie:
« Pred cistenim rozoberte kazdy nastroj, ktory mozno rozobrat.
« Bezprostredne po pouziti nastroje dokladne oplachnite v deionizovanej vode.
. Pred umiestnenim do namécacieho roztoku otvorte néstroje s kibovym spojom.
. Pouzivatelia si mézu vybrat medzi metdédou manudlneho Cistenia a dezinfekcie alebo
metddou automatického Cistenia a tepelnej dezinfekcie
« Rucné ¢cistenie — 1. spdsob
- Podla pokynov vyrobcu pripravte Cistiaci prostriedok Enzol®. Nastroje Uplne ponorte do
pripraveného cistiaceho prostriedku a minimalne dve mindty ich v hom namacajte.
- Pomocou makkej kefky dokladne vycistite vietky Strbiny a iné ¢asti nastrojov, ktoré sa
tazko cistia. Dutiny a malé priestory vyplachnite pomocou striekacky.
- Nastroje oplachujte pod pruddom vody z vodovodu minimalne jednu minutu. Na
oplachnutie dutin a malych priestorov pouzite striekacku.
- Nastroje osuste Cistou jednorazovou handric¢kou, ktora nepusta vidkna, aby nedoslo k
poskodeniu povrchu
« Rucné ¢cistenie — 2. sposob
- Pripravte si 1,0 % cistiaci roztok pripravku neodisher® MediClean forte (alebo
ekvivalentného pripravku) a vody s teplotou 20 — 25 °C.
- Nastroje namocte do cistiaceho pripravku na 20 minut.
- Po 20 mindtach namacania povrch nastrojov Cistite 1 mindtu kefkou s nylénovymi
Stetinami (alebo ekvivalentnou kefkou).
- Nastroje na 30 sekund oplachnite vodou s teplotou 20 — 25 °C.
- Nastroje na 30 sekdnd ponorte do deionizovanej vody.
- Nastroje osuste Cistou jednorazovou handri¢kou, ktora nepusta vidkna, aby nedoslo k
poskodeniu povrchu.
. Dezinfekcia
- Nastroje ponorte do nddoby obsahujucej pripravok Cidex® OPA s teplotou
20-25°C.
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- Nastroje na 12 minut namocte do pripravku Cidex® OPA (alebo ekvivalentného pripravku)
s teplotou 20 — 25 °C.
o Pomocou striekacky pripravkom Cidex® OPA vyplachnite dutiny a

mechanické spoje (napr. ru¢né skrutky, pruzinové zarazky, kibové spoje atd).

o Po ponoreni pohybujte nastrojom alebo pristrojom vsetkymi smermi.

- Po namoceni ich minutu oplachujte v sterilnej deionizovanej vode. Postup zopakujte eSte
dva razy. Sterilnd deionizovanu vodu po kazdom oplachnuti vymerite.

- Nastroje osuste Cistou jednorazovou handri¢kou, ktord nepusta vlakna, aby nedoslo k
poskodeniu povrchu.

. Automatické cistenie a tepelna dezinfekcia

1. Spbsob:

- Nastroje umiestnite do umyvacky/susicky.

- Po vybrati z umyvacky/susicky nastroje osuste Cistou jednorazovou handri¢kou, ktord
nepusta vlakna, aby nedoslo k poskodeniu povrchu.

Overeny automaticky cistiaci cyklus
Faza: Cas recirkulacie: (min.) Teplota vody: Typ a koncentracia
Cistiaceho pripravku:
(ak sa pouziva)

Namacanie 2:00 Studena voda z -
vodovodu

Umyvanie enzymami 1:00 (nastavena Tepla voda z Klenzyme®, 7,5 g/l

hodnota) vodovodu

1. umyvanie 2:00 60,0 °C (nastavena Renu-Klenz™, 3,75 g/I
hodnota)

1. oplachnutie 5:00 Tepla voda z -
vodovodu

2. Spbsob:

- Nastroje umiestnite do umyvacieho dezinfekéného zariadenia Steris Reliance 444 (alebo
do ekvivalentného zariadenia) a pouzite Cistiaci pripravok neodisher
Mediclean forte (alebo ekvivalentny pripravok).

- Po overeni nizSie uvedenych parametrov spustite cyklus.

- Po vybrati z umyvacky/ susicky nastroje osuste cCistou jednorazovou handrickou, ktora
nepusta vlakna.

Page 107 of 147



Overeny cyklus automatického cistenia a tepelnej dezinfekcie
Faza: Cas: Teplota vody: Typ a koncentracia
Cistiaceho pripravku:
(ak sa pouZziva)

Namacanie 2 min. MAX. 21 °C -

Umyvanie 5 min. 60 °C neodisher® Mediclean
forte 3,9 ml/I
(alebo ekvivalentny
pripravok)

Oplachnutie 155 43 - 66 °C -

Oplachnutie hordcou 5 min. 93 °C -

vodou

Susenie 7 min. 116 °C -

. Néstroje s kibovymi spojmi si mézu vyzadovat mazanie. V pripade potreby namazte

Proces sterilizacie:

Vzhladom na to, Ze spolo¢nost Spinal Kinetics nepozna postupy manipulacie, sposoby
Cistenia, Urovne biologickej zataze a dalsie podmienky v jednotlivych nemocniciach, nenesie
Ziadnu zodpovednost za sterilizaciu produktu nemocnicou ani v pripade dodrziavania vyssie
uvedenych postupov.

Nasledujice parametre sterilizacného cyklu overila spolo¢nost Spinal Kinetics v
laboratornych podmienkach. Tieto cykly viak musi koncovy pouzivatel opatovne overit, aby
zaistil dosiahnutie sterility na mieste.
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Typ steriliza¢ného
zariadenia:
predvakuové
Pripravné pulzy: 3
Min. teplota: 132 °C
Cas plného cyklu:
10 min.
Minimalny ¢as
susenia: 45 min.
Konfiguracia:
zabalena
priehradka

(BS EN 17665)

Typ steriliza¢ného
zariadenia:
gravitatné

Min. teplota:
132°C

Cas plného cyklu:
10 min.
Minimalny ¢as
susenia: 45 min.
Konfiguracia
vzorky: zabalend
priehradka

(BS EN 17665)

Typ steriliza¢ného
zariadenia:
predvakuové
Predvakuové fazy: 3
Min. teplota: 134 °C
Cas plného cyklu:
5min.

Minimalny ¢as
susenia: 15 min.
Konfiguracia:
zabalend priehradka
(DIN EN 285)

Typ steriliza¢ného
zariadenia:
predvakuové
Pripravné pulzy: 4
Min. teplota: 132 °C
Cas plného cyklu: 4
min.

Minimalny ¢as
susenia: 60 min.**
Konfiguracia:
zabalend priehradka
(BS EN 17665)

Nastroje M6-C
s vnutornymi
plastovymi
priehradkami

Nastroje M6-C
svnutornymi
hlinikovymi
priehradkami

Nastroje M6-C

s vnutornymi
priehradkami z
nehrdzavejucej ocele

Nastroje M6-L
s vnutornymi
plastovymi

priehradkami

Nastroje M6-L
s vnutornymi
hlinikovymi

priehradkami

Nastroje M6-L
svnutornymi
priehradkami z
nehrdzavejlcej ocele

**45 MIN. SUSENIE + 15 MIN. STATIE S OTVORENYMI DVERAMI
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Skladovanie a Zivotnost

Puzdra na nastroje, ktoré boli ocistené, sterilizované a zabalené, aby sa zachovala ich sterilita,
treba uskladnit tak, aby sa predislo extrémnym hodnotdm teploty a vihkosti. Pri manipulacii
so zabalenymi puzdrami treba venovat velkd pozornost tomu, aby nedoslo k poskodeniu
sterilnej bariéry. Zdravotnicke zariadenia musia urcit Zivotnost zabalenych puzdier s nastrojmi
podla typu pouzitého sterilného balenia a podla odporucani vyrobcu sterilného balenia.
Pouzivatel si musf uvedomit, Ze zachovanie sterility zavisi od okolnosti a pravdepodobnost
kontamindcie ¢asom narasta v désledku manipulacie a zavisi aj od toho, &i su ako obal
pouzité tkané alebo netkané materialy, vaky alebo kontajneroveé systémy.

Obmedzena zaruka

Spinal Kinetics LLC, spolo¢nost Orthofix, ruci za to, ze sa pri vyrobe tohto produktu
vynaloZilo primerané usilie. V pripade tychto ru¢nych nastrojov sa neposkytuje

Ziadna vyslovna ¢i predpokladana zaruka, ani pokial ide o vhodnost k danému ucelu.
Vsetky uvedené popisy a technické Udaje slUZia len na opis produktu v ¢ase vyroby a
nepredstavuju Ziadne vyslovné ani predpokladané zaruky. Spinal Kinetics LLC, spolo¢nost
Orthofix, nenesie zodpovednost za Ziadne priame, nahodné, Speciadlne ani nasledné straty,
Skody alebo naklady na zéklade kazu, zlyhania alebo poruchy tohto produktu okrem
pripadov, ktoré su vyslovene uvedené v zavaznych ustanoveniach prislusnych pravnych
predpisov. Ziadna osoba nie je opravnena zavézovat Spinal Kinetics LLC, spolo¢nost
Orthofix, k akymkolvek prehldseniam alebo zarukam nad rémec tejto obmedzenej zaruky.
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OnucaHme

VIHCTPYMEHTBI 1 AWK ANA MHCTPyMeHTOB Spinal Kinetics, Kak NpaBuno, M3roToBneHb! 13
aNOMUHWA, HEPXKaBEOLLEN CTanu 1 / Uiy NONMMEPHbIX MaTepUanos. AWK MOTYT ObITb
MHOIOCTOVIHBIM C Pa3NINYHBIMK BCTaBKaMM 1A XPaHEHNA XUPYPrMYECKOTrO MHCTPYMEHTApWIS
Ha MecTe BO BpPems TPaHCMOPTUPOBKM 1 XPaHEHWS. BCTaBKM MOryT COCTOATb 13 TOTKOB,
AepaTteneit 1 CUIMKOHOBbIX KOBPWKOB. ALMKA ANA MHCTPYMEHTOB NephopmrpyoT,
UTOObI MO3BONWTL MaPy NMPOHWUKHYTb B 3TV PasnvuHble MaTepuassl 1 KOMMOHEHTbI. ALK
AN IHCTPYMEHTOB MO3BOMIAT CTEPUM3ALIMIO COAEPKUMOTO B MapOBOM aBTOK/IABEe C
MCNONb30BaHMEM LMK CTEPUAM3ALINN U CYLLIKM, YTBEPXKIEHHOIO NMosb30BaTenem ans
000pyaoBaHVIA 1 NpoLieayp, UCMOMb3yeMbX B YUPEXAEHM Nonb3oBaTens. AwmnKn

ANA UHCTPYMEHTOB He o6ecneynBatloT CTepUbHbIN 6Gapbep, U AOMKHbI ObITb
NCNOJIb30BaHbl B COYETAHNN C CTEPUIM3ALMOHHON 06epTKON AnA noaaepKaHnsA
CTEepPUIbHOCTI.

STV MHCTPYKUMK NpefocTaBnaTca B coorsetctsmn ¢: AAMITIRT2, AAMITIR30, DIN EN ISO
17664 1 1SO 17665-1.

NokasaHunAa K npuMmeHeHunio

PyuHble Xnpypruyeckie NHCTRYMEHTbI MPefHasHauYeHbl 418 UCNOb30BaHMA B CaMblX
Pa3HOOOPA3HbIX XMPYPrdyeckinx npouemypax. IHCTpyMeHTbl NpefHa3HaveHbl AA
COCKabNMBaHWA, Pe3aHs, CXBaTbIBAHWA, yAEPKaHWSA, YAaneHua Uin MaHUnyIMpOBaHNA
TKaHAMU AKX CTPYKTYPaMU. ALWLMKK ANA MHCTPYMEHTOB BKITIOYAIOT B CeOA NOTKM A1
VHCTPYMEHTOB, KOTOPble MOTYT ObiTb MCMOMb30BaHb! ANIA XPaHEHNA MHCTPYMEHTOB BO
BPeMA LMKIOB CTepuM3aumm Napom. Xmpypruyeckas KoMaHa OTBETCTBEHHA 3a BbIOOP
NOAXOAALLErO MHCTPYMEHTA AN1A KaxJOro Clydad 1 O3HaKOMSIEHME C PYKOBOAALLMM
MNPUHUMNaMKM XMpyprdeckmx metogoB Spinal Kinetics.

HPOTI/IBOHOKa3aHI/Iﬂ! HeT 13BeCTHbIX

Matepuanbl
ANOMUHNI
Hep»asetoLan cTanb
[onumMepHble matepurasi
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OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTN

Awmky ana nHcTpymeHToB Spinal Kinetics npeaHa3HaueHbl 1A 3aLMUTbl MHCTPYMEHTOB

v obneryeHna npoLecca CTepunmsaLnm, No3BoNAa NPOHMKHOBEHME Mapa 1 CYLLKY.
Spinal Kinetics npoBepwvna nytem N1abopaTopHOro TeCTUPOBAHKS, UTO ee ALLMKM A4
VHCTPYMEHTOB ABNAIOTCA NMOAXOAALLMMIU 1A KOHKPETHbIX METOAOB CTepUM3aLIMM U
LIMKNOB, 1A KOTOPbIX OHK ObiNN NPOTeCTUPOBaHbI. PabOTHVKM 34paBOOXPaHEHNA HeCy T
eAVHONMYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a 0becrneyeHe TOro, YTo Mobor CNocod YNakoBKM Um
mMaTepuana, B TOM Yncie CUCTEMA XKECTKUX KOHTEMHEPOB MHOrOPAa30BOro NCMOMb30BaHNS,
NOAXOAMT ANA UCNONb30BaHWA NPW BbIMOMHEHWN CTEPUAM3ALIN 1 NOAAEDKAHMIS
CTEPUNBHOCTM B KOHKPETHOM MEAMLIMHCKOM YdpexaeHun. B MeaULIMHCKOM yupeXxaeHn
[OKHO NPOBOANTLCA TECTUPOBAHME, YTOObI 3aBEPUTL, UTO YCII0BMA, HeObXOoaMMble

ANA CTepunmsaLmm, MoryT ObiTb AOCTUIHYTHI. Spinal Kinetics He HeceT OTBETCTBEHHOCTb

VI He NMPUHUMaET Ha cebsa 00A3aHHOCTH, BO3HMKAIOLLME 13-3a OTCYTCTBWA YUCTOTbI UM
CTEPUNBHOCTM NOOLIX MeAMLIMHCKIMX YCTPOMCTB, MocTaBnsemblx Spinal Kinetics, kotopble
JOMKHBI OblN ObITh HAANEXaLLMM 00Pa30M OUMLLEHBI U / UK CTEPUNIN30BAHBI KOHEYHbIM
nonb3oBaTenem nepes UCrosb30BaHMEM.

PEKOMEHOALU NN

« VIHCTpyMEHTbI MOCTaBNAOTCA HECTEPUIBbHBIMU. YUCTITE MHCTPYMEHTbI Nepes KaxkabiM
1CNoNb30BaHVEeM. [locne OUNCTKM Nepes MCNoNb30BaHWEeM CTEPUIN3YITE, KaK YKa3aHo.

. Kak MOXHO ckopee nocne onepaumm MHCTPYMEHTbI A0MXKHbI ObITb OUULLIEHBI 1
CTEPUNM30BAHDI.

« YncTrTe MHCTPYMEHTbI COrNacHO NPUBEAEHHBIM HIXKE UHCTPYKLMAM. CTPOro

npuaepKnBanTeCh AO3MPOBKK, TEMMNEPATYPbl, BPEMEHN BbIAEPKKM U CrietmdrKaLmn

COBMECTUMOCTM MAaTEPMANOB /19 MOIOLLEro CpeacTBa.

CrepunmayinTe MHCTPYMEHTbI COrNacHO NPUBEAEHHDBIM HIXKE YCNOBUAM SKCMyaTaLnm

NapOBOro CTEPUM3ATOPA.

VIHCTPYMEHTBI 13 Hep»KaBeoLLEN CTanv MOMYT NOKPbITbCA NATHAMM AW NOABEPrHYTCH

KOPPO3UK, eCIIN MHCTPYKLIMM MO OUNCTKE 1 CTEPUAM3ALIMN He BbINONHATCA. Ecnm

HabnaaeTca YpemepHoe NATHUCTOCTb, 1A OUNCTKM U CTEPUM3aLIMM UCNONb3ynTe

[eMVHepan3oBaHHyto Bofy. MaTHa MOryT ObiTb YCTPaHEHbI NMyTem oUMCTKI Nprbopa B

COOTBETCTBIW CO CTaHAAPTHbIMM NPOLEeYyPaM OUUCTKI. [ToBpexaeHHble Koppo3neit

VHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObITh YaneHbl 13 MCMob30BaHNA.

NoBTOpHanA 06paboTka MHCTPYMEHTOB MMeeT MHMMabHOe BiVsHME. KoHel CpoKa

CNy0bl, Kak NpaBKo, onpeaensaeTca M3HOCOM M NOBPEXAEHWAMM, BbI3BaHHbBIMY

NCMOMb30BaHNEM.

Mocne Kaxoro 1Crnonb30oBaHMs OCMOTPUTE BCE MHCTPYMEHTbI Ha NPeaMET

NPW3HAKOB KaKMX-TMOO NMoBpexaeHuI. BbibpockTe 1 3aMeHNTe MHCTPYMEHTbI MO Mepe

HeobXxoaNMOCTH.

Page 112 of 147



. [ocne ounCTKM 1 CTEpUM3aLM Nepea MCNob30BaHeM NPoBepsTe GYHKLIMOHANBHOCTb.
« VIHCTPYMEHTbI COBMECTMMbI CO LWENOYHBIMU YNCTALLMMIM PAaCTBOPaMK, MMEILLMMY
3HaveHve pH He 6onee 11.

OCTOPOHO!

« Ecnn ctepunusnpyete B nepBbI pas, yaanuTe BCe BUHWUIOBbIE KOMMAYKM U
YMaKOBOYHYIO MeHY Nepef] aBTOKIaBNPOBaHWEM.

. CoCTOAHME BCEX MHCTPYMEHTOB [JO/MKHO OblITb NPOBEPEHO Nepes] MCMONb30BaHMEM.

« 3aMouUnTE MHCTPYMEHTBI CPasy Nocse NCMosb3oBaHNA. UTobbl 13bexaTb prcka

KOppO3un 1 NoasneHns nateH, HE npeBbilwanTe BpemeHy 3amadviBaHna 15 MAHYT.

Koraa BO3MOXHO, pa3bupariTe UHCTPYMEHTI.

Pa3bupalite UHCTPYMEHTBI 1O HaYasa NpoLiecca OUUCTKN, Ae3nHbeKUMN 1

cTepunn3aLn.

He vcnonb3yiite raoTapanbaeria, Xaop Wiv aMMOHUM ANA 3aMadunBaHVis; 3TO MOXKET

MPVBECTU K MOBPEXAEHNIO MOKPLITUA NHCTPYMEHTA.

He ncnonb3yiiTe cTepunmsaumio Cyxmm TEMOM, TaK Kak 3TO MOXET NoBpeanTb

MOKPbBITUE HCTPYMEHTA.

CTepunnmnsyiTe TONbKO YMCTblE MHCTPYMEHTDI; CTePUAM3aLma SOPEKTUBHA TOMbKO Ha

YMCTbIX SNIEeMeHTax.

Vlcnonb3ynTte ToNbKO Ae3MHPEKLIMOHHbBIE PACTBOPbI, CMA3KM 1 OUUCTUTENBHOE

0bopynoBaHve, yTBEPXAeHHbIE AN XMPYPrMYecKmX MHCTPYMEHTOB NPOM3BOAUTENEM

OUUCTUTENBHOrO 0O0PYAOBAHNA, CMa3KM 1 Ae3nHGEKUMOHHOrO pacTeopa. Cobnoaarite

VHCTPYKLUMM NPOU3BOAMTENA MO UCMOMb30BAHMIO, XPAaHEHNIO 1 OOCYKMBAHWIO

OUUCTUTENBHOrO 0OOPYAOBAHNA, CMA3KM 1 Ae3NHGEKLIMOHHOTO PacTBOPa.

« XpaHUTE NHCTPYMEHTbI B YMCTOM, CYXOM MeCTe.
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ANPEAYNPEXAEHUE

« Tonbko 0ByUeHHbIM NMepcoHan MOXeT OUKLLATb 1 CTEPUIN30BATb MHCTPYMEHTbI

B COOTBETCTBUWW C [JAHHOV MHCTPYKLMEN Mo SKcryaTauum. [pu obpaboTke
3arpA3HEeHHbIX MHCTPYMEHTOB HEOOXOAVMO MCMOMb30BaTh COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBA
VHOUBWIYabHOW 3aLLUTbI.

Ytobbl 130eKaTb PYCKa KOPPO3WM 1 3arpsa3HeHNs, 0bpabaTbiBaTe MHCTPYMEHTbI CPa3y
nocne UCNomnb3oBaHUA. VIHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObiTb BbICYLEHbBI MOC/E YACTKM 1 MOC/e
No6Oro BO3AencTBIA BOAbI.

No3ab0TbTECH, UTOOBI M36EXKaTb 3arPA3HEHNA, NPEA0TBPALLAA BbIChIXaHME OCTATKOB
NpW TPAHCMOPTUPOBKE MHCTPYMEHTOB B 30HY OUMCTKM.

[Ins XMpypram MOryT UCMOMb30BaTbCA TONBKO CTEPUIIbHBIE UHCTPYMEHTDI.

He ncnonb3yiiTe 3T MHCTPYMEHTbI 414 Lenew, OTIMYHBIX OT TeX, AN KOTOPbIX OHM
npeaHasHayeHbl.

He crmbaiite, He MCMONb3yiTe B KaueCTBe pbluara 1 He MPUMEHATE Upe3MePHYIO
CUIY; MOXET NMPOMU30MTH NOMOMKa UK COON MHCTPYMEHTa, 1 B pe3ynbTate MOXKeT ObiTb
HaHeCeH Bpe[] NaLMeHTy U NMosb30BaTeNHo.

BynbTe oueHb OCTOPOXKHbI BO BpeMst 00pabOoTKM 1 OUUCTKI AENMKATHBIX M OCTPbIX
VHCTPYMEHTOB, TaK KaK BO3MOXHbI TPaBMbl U MOBPEXAEHVS.

0O65a3aHHOCTN NONb30BaTeNs

O6wume nonoxxeHnA PaboTHNKM 31paBOOXPaHEHNA HECYT eAVHONNYHYIO
OTBETCTBEHHOCTb 3a ObecneyeHmne Toro, 4to Nborn CNocob yNakoBKM UK MaTeprana
NOAXOAMT ANA UCNONb30BaHWA NPW BbIMOMHEHNN CTEPUAM3ALIN 1 NOAAEKAHMIS
CTEPUNBHOCTM.

OuncTka / pe3anHeKkumna MeanumHCKoe yupexaeHre HeceT OTBETCTBEHHOCTb

3a obecneyerye TOro, UTo YCoBMA, Heobxoarmble Ana 6e3onacHom 06paboTkM 1
ae3nHdexumn, MoryT bbb OCTUrHY b ANSI/AAMI ST35 «be3onacHoe obpatleHue 1
Ae3MHOEKUMA YCTPOMCTB MEANLIMHCKOIO Ha3HaYeHNA MHOMOKPATHOMO NOMb30BaHWA B
MeOVLMHCKNX YUPEXAEHNAX N B HE KITMHNYECKIX yCnoBmax» 1 1ISO 15883-1 «MoeuHo-
Ae3nHOUUMPYIOLLME MalUMHBI — YacTb 1: 0bLme TpeboBaHNA, TEPMIUHDI 1 ONpeaeneHns,
MCAbITaHWA» NPeA0CTaBNAIOT COOTBETCTBYIOWME PEKOMEHAALINN.

Page 114 of 147



CrepunbHOCTb [10/1b30BaTENN AOMKHBI MPOBOANTL TECTUPOBAHVE B MEANLIMHCKOM
yupexaeHun ans obecneyeHna Toro, YTobbl YCNOBKA, HEOOXOAMMbIE ANA CTEPUAN3ALIAN,
MOTYT ObITb AOCTUIHYTbI, U UTO KOHKPETHaA KOHOUIrypaLma COOEPXKMMOrO KOHTeHepa
ABNAETCA NpVemMnemMon ana npouecca crtepunmsaumm n TpeboBaHNii B MecTe
ncnonbzosanmAa. ANSI/AAMI ST33 «PykoBoACTBO MO OTOOPY W MCMOMb30BAHWIO CUCTEM
MECTKMX KOHTENHEPOB MHOMOPAa30BOro NCMOb30BaHNA A48 CTEPUIN3ALMM STUIEHOKCULOM
1 CTEPUNV3aLMM MAPOM B MeAVLMHCKMX yupexaeHnax» 1 1SO 17665-1 «Crepunmsauma
MEONUNHCKNX U3AENNA — BNaXHOe Tenno — YacTb 1: TpeboBaHWA K pa3paboTke,
YTBEPXKAEHMIO 1 TEKYLLEMY KOHTPOMIO MPOLeCcca CTEPUNV3aLNM MeANLUMHCKUX U3LENUIA»
NPefoCTaBNAT COOTBETCTBYIOLME PEKOMEHAALNN.

MeToabl crepunnsadnini n OYNCTKN

MHCprMeHTbI OOJKHbI ObITb Pa3MelleHbl B ornpefeeHHOM 1A KaXXAaoro MHCTPYMEHTA
MecCTe B AlnKe 014 CTepunnsaynn.

YHVIBEpCasibHble OTKU MHCTPYMEHTOB U ALLMKL 63 onpeaeneHHblX, 3apaHee
KOHOUIYPUPOBAHHbBIX CXeM PACMONOXKEHWA UK cofiepKallive HeonpeaeneHHble
YHVBepPCabHble MPOCTPAHCTBA MM OTCEKM AOMXKHBI MCMOMb30BaTbCA TOMbKO MY
cobnoaeHn CneayoLnx YCNoBuiA:

. Jlloboe yCTponCcTBO, KOTOPOE BO3MOXHO Pa3obpaThb, AOMKHO ObiTb pa3obpaHo 0
pasmellleHs B ALIMKE.

« Bce ycTpoiicTea fOmKHbI ObITb PacnonoxKeHsl, 4Tobbl obecneunTb MPOHUKHOBEHME Napa
KO BCeM NMOBEPXHOCTAM UHCTPYMEHTA. VIHCTPYMEHTbI He JOMXKHbI ObiTh YIOXKeHb! 1K
NoMelLieHbl B TECHOM KOHTaKTe.

. Monb3oBatenb JoMmkeH 0becneymnTb, YTOObI ALLMK ANA MHCTPYMEHTOB He HaKOoHANCA
U COAEPKMMOE He CMeLLiaNOCh MOCNE PACNONOXEHMA MHCTPYMEHTOB B ALLMKe. YTo0b!
[epXaTb MHCTPYMEHTbI Ha MeCTe, MOryT OblTb MCMOMb30BaHbl CUIIMKOHOBbIE MaTbl.

Mepbl npeaoCTopoOXKHOCTA

« [Mpu obpatleHnn C OCTPBIMU MHCTPYMEHTaMM MPOABAANTE 0COOYI0 OCTOPOKHOCTb, UTOODI
1306exaTb TPaBM.

« [MPOKOHCYNBTUPYNTECH C MPAKTUKOM MHOEKLIMOHHOMO KOHTPONA, YTOObl pa3paboTaTs u
yTBEPAWTL NpoLieaypbl 6€30MacHOCTH, NOAXOAALLME ANNA BCEX YPOBHEW NPAMOro KOHTaKTa
VHCTPYMEHTa.

« Ecnv He yKa3aHo VHoe, Habopbl HCTPYMeHTOB HE ABAAIOTCA CTEPUNbHBIMM U [JOMKHbI
ObITb TLIATENBHO OYMLLEHDI 1 CTEPUAN30BAHbLI Nepef] CMONb30BAHMEM.

« He obepHyTble AwmvKn Ana MHCTpyMeHTOB HE nogaepK1BatoT CTEPUABHOCTD.
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Mpouecc ouncTku n npouecc gesnHdpekyun
. [Nepen ouncTkom pasbepute MOOOM MHCTPYMEHT, KOTOPbIV MOXET ObiTb pa3obpaH.
. [ocne ncnonb3oBaHKA ONepaTMBHO U TWATENIbHO MPOMOWTE MHCTPYMEHTDI

[EVOHM3NPOBaHHOW BOOOW.

« OTKpoWTE Ntobble COUNEHEHHbIe MHCTPYMEHTbI Nepes YCTaHOBKOW B PacTBOP 414
3aMaYMBaHWA.

. CywlecTByeT 1Ba BapWaHTa OUMCTKM: OUMCTKA BPYUHYIO U Ae3nHbeKUma nbo
ABTOMATM3MPOBaHHAA OUNCTKa 1 TepMUYecKan Ae3nHGeKUnA.

« PyyHasa ouncrtka — metoq 1

- MNogroTtoBbTe Motolee cpeacTBo Enzol® B COOTBETCTBIM C MHCTPYKUMAMY U3rOTOBUTENA.
[MONHOCTBIO NOrPy3nTE MHCTPYMEHTBI B MPUIOTOBNIEHHOE MOLOLLEe CPeCTBO 1 OCTaBbTe
BMWTATLCA B TEUEHME KaK MYHUMYM [ABYX MUHYT.

- Vlcnonb3yiTe WeTKy C MArKOW WETUHOW, YTOObI TLATENBHO OUMCTUTL tobble Wenm 1nm
Apyrve TpyaHO ounLaemble 061acTu MHCTPYMEHTOB. [TpoMoiiTe NnonocT U Hebonbluve
MPOCTPAHCTBA C MOMOLLBIO WNpKLa.

- [lpononockanTe MHCTPYMEHTbI B MPOTOYHONM BOLONPOBOAHOW BOLE B TEYEHNE MUHUMYM
OAHOW MUHYTbI. Icnonb3ynTe WnpwL AN NONOCKaHWA NONOCTeN 1 HebONbLINX
NPOCTPAHCTB.

- OcywuTe MHCTPYMEHTbI YMCTON, MArKoM 6€3BOPCOBONM OHOPA30BOW TKaHbIO, UTOODI
130exaTb NOBPEXAeHNA NOBEPXHOCTM.

. PyyHaa ounctka — metop 2

- MNoaroTossTe 1,0-NpoLeHTHbIN MotoLLM BoasaHOM pacTBop neodisher® MediClean forte
(UnV 3KBMBANEHT), UCNONb3yA BOAy Temnepatypon B 20-25 °C.

- 3amoumnTe NHCTPYMEHTBI B MOIOLLMIM PacTBOP Ha 20 MUH.

- [ocne 20 MUHYT 3aMaurBaHVA 1 MUH. YACTTE MOBEPXHOCTY MHCTPYMEHTOB KUCTBIO C
HENTIOHOBOW LLETUHOW (M SKBUBAIEHTHOW).

- 30 ceKkyH[ NONOCKaTe MHCTPYMEHTHI B BoAde Temnepatypown 8 20-25 °C.

- [lorpysuTe MHCTPYMEHTBI B AEMOHN3MPOBAHHYIO BOAY Ha 30 cek.

- OcywuTe MHCTPYMEHTbI YMCTON, MArKoM 6€3BOPCOBONM OHOPA30BOW TKaHbIO, UTOODI
130exaTb NoOBPEXAeHNA NOBEPXHOCTM.

« [le3nHdekums
- [Norpy3ute MHCTPYMEHTbI B COCYA WA NOTOK, cofepkatimin Cidex® OPA npwu
Temnepatype 8 20-25 °C.
- Ha 12 MuH. 3amounte nHCTpymeHThl B Cidex® OPA (Mnv 3KBMBaneHTe) Npuv Temneparype B
20-25°C.
olVicnonbsynTe WnpuL, 414 NONOCKaHWUA NONOCTEN U MEXaHUYECKNX
coeauHeHun (Hanpumep, 6apalKOBbIX BUHTOB, MOAMPYKMHEHHbIX
dumkcaTopos, netenb U T. 4.) Cidex® OPA.

oMaHunynupynTe Norpy>KeHHbIM YCTPOMCTBOM Ha €ro MOSHbIA AMana3oH
ABVKEHWA.
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- [Tocne oTMauMBaHNA NONOCKaNTe B CTEPUIBHOW EUOHM3NPOBAHHOW BOAE B TeueHe
1 MuH. [oBTOpUTE fBa Pa3a AOMNONHUTENBHO, KaXKAbIA Pa3 3aMeHAA CTEPUSIbHYIO
[EVIOHN3MPOBAHHYIO BOLY.

- OcylwnTe MHCTPYMEHTbI YNCTOM, MArKoW 6e3BOPCOBOV OAHOPA30BOM TKaHbIO, UTOObI
130eXaTb MOBPEXAEHMA MOBEPXHOCTH.

« ABTOMaTM3MPOBaHHAA OUMCTKa 1 Tepmudeckas ae3nHdekums
MeTog 1:

- [lomecTuTe MHCTPYMEHTbI B CTMPANbHOE/CYLLNIbHOE YCTPOWCTBO.

- BbinonHnTe yTBEXKAEHHDIV LMK, UCMOMb3YA HIKE YKa3aHHbIE MapameTpb.

- BbIHYB 113 CTMPaNbHOrO/CyLNABHOTO YCTPOMCTBA, OCYLWUTE UHCTPYMEHTbI YACTOW, MATKON
6e3BOPCOBOV OJHOPA30BOM TKAHbIO, UTOObI M30eXKaTb MOBPEXAEHMA MOBEPXHOCTH.

YTBep>KAeHHbINN aBTOMaTUYECKON LUK OUNCTKN

Da3a: Bpemsa peumpkynauum:  TemnepaTypa BOAb: TN 1 KOHUEHTpauua
(MUHYTbI) oumLLAKoLLero CpeacTBa:
(ecnn npUMeHNMOo)
MNpeaBapuTenbHas 2:00 XonofHasa BoAonpoBoaHas HenpumeHnmo
NPOMbIBKa BOAa
MepmeHTHaA npombiBka  1:00 lopayas BogonposoaHas  Klenzyme®,
(ycTaBKa) BOAa 1 yHUMA/rannoH
[pombiBKa 1 2:00 60,0 °C (ycTaBka) Renu-Klenz™,
V5 yHUMW/rannoH
NonockaHve 1 5.00 [opAYaa BOAONPOBOAHaA HenpumeHumo
BOAa
MeTon 2:

- [omecTnTe MHCTPYMEHTHI B MOMKY-Ae3nHpeKTop Steris Reliance 444 (1nuv 3kB1BaneHT) C
MCMonb30oBaHKeM MotoLLiero cpeactsa neodisher ® Mediclean forte (unv skBMBaNeHTa).

- BbinonHnTe yTBEpXKAEHHDIVI LMK, UCNOSb3YA HIKE YKa3aHHbIE MapameTpbl.

- BbIHYB 13 CTMPaNbHOrO/CyLINABHOTO YCTPOMCTBA, OCYLWUTE UHCTPYMEHTbI YACTOW, MATKON
6e3BOPCOBOV OJHOPA30BOW TKAHbIO
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YTBEepKAEHHbDIN LMK/ aBTOMATU3NPOBAHHOWN OUNCTKU 1
TepMunuyeckomn gesnHpekumnm

Da3za: Bpems: Temnepatypa BOAb!: Tvin 1 KoHUEeHTpauumA
MoloLLIero cpeacTaa:
(ecnu NpUMeHUMO)

NpensapvTenbHad 2 MUH. Makc. 21 °C HenpumeHnmo
NPOMbIBKa
[poMmbiBKa 5 MUH. 60 °C neodisher® Mediclean

forte 3,9 mn/n
(N SKBMBANEHT)

MNonockaHne 15 cek. 43-66 °C HenpumeHnmo
Tepmunyeckoe nonockaHve 5 MyH. 93°C HenpumeHnmo
Cywka 7 MVH. 116 °C HenpumeHnmo

« VIHCTpymMeHTaM C neTnaMm MoxeT NoTpeboBaTbCs CMa3ka. CMasbialiTe No Mepe
HeobXoaNMOCTH.

MPoLECC CTEPUAM3ALMU

Nockonbky Spinal Kinetics He 113BeCTHbI Mpoueaypbl 0bpalleHa OTAeNbHbIX OOMbHL,
METOfbl OUNCTKM, YPOBHM MUKPOGIOPDI U Apyrue ycnosKs, Spinal Kinetics He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUAN3ALIMIO MPOAYKTa B OONbHILIE, Alaxke ecv cObMoaatoTCsa oblme
BblLEYKa3aHHble PyKOBOAALLME MPUHLMMbI.

Cnepytolye napameTpbl LMKIa cTepunm3aumm ooinmn yreepxaersl Spinal Kinetics B
NabopaTopHbIX YCIOBUAX; OAHAKO 3TV LIMKIbl AOMKHBI ObITb MOBTOPHO NMPOBEPEHDI
KOHeYHbIM NOfb3oBaTenem A1A NOATBEPKAEHNA, UTO obecrneyeHre CTepuIbHOCTI B
yupexaeHnin 4OCTUTHY Tb BOSMOXHO.
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Tvn cTepunmsaTopa:

npenBapuUTeNbHbIN
Bakyym
[MpenBapuTeNbHble
UMMYbChI: 3

MunH. Temn.; 132 °C
Bpema nonHoro
Lmkna: 10 MuH.
MnH. Bpema cyLukm:
45 MVH.
KoHurypaumsa:
0bepHyTbI NIOTOK
(BS EN 17665)

Tun
cTepunm3aTopa:
rPaBUTaLIOHHbIN
MunH. Temn.; 132 °C
Bpema nonHoro
Lmkna: 10 MuH.
MwuH. Bpemsa
CYLKM: 45 MUH.
Mpumep
KOHOUIypaLmu:
00epHyTbI NIOTOK
(BS EN 17665)

Tvn cTepunmsaTopa:

npenBapuUTeNbHbIN
Bakyym

OFET
npenBapuUTeNbHOro
Bakyyma: 3

MunH. Temn.: 134 °C
Bpema nonHoro
LMKNA: 5 MUH.

MnH. Bpema cyLukm:
15 MUH.
KoHurypaumsa:
00epHyTbI NIOTOK
(DIN EN 285)

Tun ctepunmnsaTopa:
npenBapuUTeNbHbIN
Bakyym
[MpenBapuTeNbHble
UMMYNbChI: 4

MunH. Temn.: 132 °C
Bpema nonHoro
LMKNa: 4 MUH.

MnH. Bpema cyLukm:
60 MUH.¥*
KoHurypaumsa:
0bepHyTbI NIOTOK
(BS EN 17665)

M6-C HCTpyMeHTbI
C NNACTUKOBbBIMM
BHYTREHHUMY
NOTKaM

M6-C MHCTpyMEHTbI
C aMOMUHVEBBIMM
BHYTPEHHUMM
NOTKamm

M6-C MHCTPYMeHTI
C BHYTPEeHHMMM
NOTKaMW 13
Hep»<aBeloLLen CTanm

M6-L MHCTPYMEHTDI
C MNACTMKOBbIMM
BHYTPEHHUMM
NOTKaMu

M6-L MHCTPYMEHTbI
C aNOMUHVEBbBIMM
BHYTPEHHUMY
NOTKaM

M6-L HCTPYMEHTbI

C BHYTPEHHUMY
NOTKamm 13
Hep»aBetoLLen CTanm

**CYLLKA 45 MUH + BbIAEPXXKA C OTKPBITOM ABEPLIEM 15 MH
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XpaHeHme N CPOK rogHoOCTN

AWMKM ANA UHCTPYMEHTOB, KOTOPble bl 06paboTaHbl 1 0OePHYTbI, UTOObI COXPaHUTb
CTEPUNBbHOCTb, AOMXKHbI XPaHUTLCA TaK, UTOObI 136exaTb IKCTPemMasbHOM TemnepaTypbl
Y BNAXKHOCTIW. HeobxoamMmo NposABAAaTb OCTOPOXHOCTb NpuW obpallieHun C 06epHYTbIMM
ALMKaMM ANa NpeaoTBpalleHna NoBpexaeHna cTepunbHoro bapbepa. MeauumnHckoe
yupexaeHve JOMKHO YCTaHOBUTb COOK FOAHOCTI AA 0OePHYThIX ALIMKOB A4
VHCTPYMEHTOB, OCHOBBIBAACH Ha TMMe MCNOMb3yemMON CTEPUIbHON 00epTKM 1
peKoMeHAaLMAX NPOV3BOAMTENA CTEPUBbHOM 06epTKN. [oNb30BaTeNb AOMKEH 3HATb, UTO
nofaepKaHve CTePUIbHOCTI CBA3AHO C COOLITUAMM 1 UTO BEPOATHOCTb HACTYMAEHNS
COObITVA 3arPA3HEHNA YBENMUMBAETCA C TeUEHEM BpemeHN, Nprn 0OpaboTke, v B
3aBWCKMMOCTM OT TOFO, UCMONb3YIOTCA N TKaHbIE WK HETKaHbIE MaTepuasbl, MeLWK N
KOHTEMHEPHbIE CUCTEMBI KaK CMOCO0 YNaKoBKM.

OrpaHnyeHHas rapaHTuA

Spinal Kinetics LLC, dunmran komnaHunm Orthofix, rapaHTupyeT, YTo NPUMEHANACh Pa3yMHasd
OCTOPOXKHOCTb MPW M3roTOBAEHNM 3TOFO YCTPOWCTBA. He CylecTByeT ABHbIX UK
NOAPa3yMEBAEMbIX FAPAHTUIN, BKOUAA rapaHTUIO MPUrOAHOCTI ANA OnpefeneHHom Lenv,
ANA 3TVX PYYHbIX MHCTPYMEHTOB. Jlloboe onncaHmne 1nn npeaocTaBneHHble cneumdrKkaumm
MCNONb3YIOTCA UCKMOYUTENBHO 1A ONWCaHNA NPOAYKTa Ha BPeMA U3roTOBEHMA U

He NPefCcTaBAAoT COOON KaKMX-TMOO ABHbIX AW MOAPa3yMeBaeMbIx rapaHTui. Spinal
Kinetics LLC, dpunnman komnaHum Orthofix, He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a /ilobble MPsAMbIE,
ClyyanHble, cneymanbHble MM KOCBEHHbBIE YObITKM, yLepd Man pacxofbl, OCHOBaHHbIe Ha
nobom fedekTe, OTKaze UK HeNCNPABHOCTN AaHHOIO MPOAYKTa, 3@ UCKITOYeHEM ABHO
NpeaoCTaBaAeMbIX 00A3aTENbHBIMY MONOXEHUAMM AENCTBYIOWErO 3aKOHOAATeNbCTBRA. Hu
OfIHO NULIO He MMeeT NpaBa CBA3biBaThb Spinal Kinetics LLC, dpunman komnanmm Orthofix,
NoObIM 3aBEPEHVEM NN FapaHTLEN, 33 UCKMIOUYEHNEM NPEAYCMOTPEHHDBIX B HACTOALLEN
OrPaHNYEHHOW rapaHTUK.
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Beskrivning

Spinal Kinetics instrument och instrumentfodral ar vanligtvis tillverkade av aluminium, rostfritt
stdl och/eller polymermaterial. Fodralen kan bestd av flera lager med olika fack dar kirurgiska
instrument halls pa plats under hantering och férvaring. Fickorna kan besta av fack, héllare och
silikonunderldgg. Instrumentfodralen &r perforerade sa att dnga ska kunna trénga igenom de
olika materialen och delarna. Instrumentfodralen kan steriliseras i en angautoklav genom att
anvanda en steriliserings- och torkcykel som har verifierats av anvandaren for den utrustning och
de procedurer som anvands pa anvandarens sjukhus. Instrumentfodralen ger ingen steril
barridr och maste anvandas tillsammans med ett steriliseringsomslag for att bibehalla
dess sterilitet.

Dessa anvisningar tillhandahalls i enlighet med: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN ISO 17664
och ISO 17665-1.
Avsedd anvandning

Kirurgiska handinstrument ar avsedda att anvandas i manga olika kirurgiska procedurer.
Instrumenten ar avsedda att skrapa, skara, fatta tag i, hdlla, ta bort eller manipulera vavnad
eller strukturer. Instrumentfodralen innehaller instrumentfack som kan anvéandas for att
halla instrumenten under angsteriliseringscykler. Operationsteamet ansvarar for att valja ratt
instrument for olika fall och maste ha satt sig in i Spinal Kinetics operationstekniska riktlinjer.

Kontraindikationer: Inga kinda

Material
Aluminium
Rostfritt stal
Polymermaterial
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Ansvarsfranskrivelse

Spinal Kinetics instrumentfodral @r avsedda att skydda instrumenten och underlatta
sterilisering genom att medge angpenetrering och torkning. Spinal Kinetics har

genom laboratorietester verifierat att instrumentfodralen ar lampliga for de speciella
steriliseringsmetoder och -cykler som de har testats for. Sjukvardspersonalen bar det yttersta
ansvaret for att sakerstalla att alla férpackningsmetoder och allt férpackningsmaterial,
inklusive ett system for ateranvandbara harda behallare, ar lampliga att anvanda vid
sterilisering och bevarande av steriliteten i en viss sjukvardsmiljo. Tester bor utforas pa
sjukhuset for att sakerstdlla att de forhallanden som krévs for sterilisering kan uppnas. Spinal
Kinetics pdtar sig inget ansvar eller skadestandsskyldighet pa grund av att en medicinteknisk
enhet fran Spinal Kinetics, som borde ha rengjorts och/eller steriliserats av slutanvandaren
fore anvandningen inte ar tillrackligt ren eller steril.

Rekommendationer

. Instrumenten levereras i osterilt skick. Rengor alltid instrumenten innan de anvands. Nar de
har rengjorts maste de steriliseras enligt anvisningarna fére anvandning.

« Instrumenten ska rengéras och steriliseras s& snart som majligt efter operation.

« Rengor instrumenten enligt nedanstaende anvisningar. FOlj noga rengéringsmedlets
specifikationer for dos, temperatur, exponeringstid och materialkompatibilitet.

. Sterilisera instrumenten enligt nedanstdende driftsforhallanden for autoklaven.

« Instrument som tillverkats av rostfritt stal kan fa flackar eller korrosionsskador
om rengdrings- och steriliseringsanvisningarna inte foljs. Om kraftig flackbildning
observeras kan avmineraliserat vatten anvandas for rengéring och sterilisering. Flackar kan
avlagsnas genom att skrubba instrumentet enligt standardmadssiga rengdringsprocedurer.
Instrument med korrosionsskador ska tas ur bruk.

« Upprepad rengoring och sterilisering av instrumenten har minimal paverkan.
En beddmning av om instrumentet ar uttjant brukar vanligtvis géras baserat pa slitage och
skador som uppkommer vid anvandningen.

. Inspektera alltid alla instrument efter anvandning for att tillse att inga skador
har uppkommit. Kassera och byt ut instrument efter behov.

. Efter rengéring och sterilisering ska instrumentens funktion verifieras fére anvandning.

. Instrumenten ar kompatibla med alkaliska rengéringsmedel upp till pH-varde 11.
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VIKTIGT:

. Om instrumentet steriliseras for forsta gangen ska alla vinyllock och allt
forpackningsmaterial av frigolit avldagsnas fore autoklavering.

. Instrumentens skick maste kontrolleras fére anvandning.

. Blotlagg eller skdlj instrumenten omedelbart efter anvandningen. Undvik risk for
korrosion eller flackar genom att INTE blotldgga instrumenten i mer an 15 minuter.

. Demontera om majligt instrumenten.

« Demontera instrumenten innan du pabdrjar rengorings-, desinfektions- och
steriliseringsproceduren.

. Anvand inte glutaraldehyd, klor eller ammoniak vid blotldaggning; detta kan skada
instrumentens ytor.

. Sterilisera inte med torr varme eftersom detta kan skada instrumentens ytor.

. Sterilisera bara rena instrument; sterilisering ar endast effektiv pa rena objekt.

. Anvand endast desinfektionsmedel, smorjmedel och rengéringsutrustning som enligt
tillverkaren av rengéringsutrustning, smorjmedel och desinfektionsmedel ar godkanda
for kirurgiska instrument. Uppfyll tillverkarens bruksanvisning och anvisningar for lagring
och underhdll fér rengéringsutrustning, smorjmedel och desinfektionsmedel.

. FOrvara instrumenten i ett rent, torrt utrymme.

A VARNING:

. Endast utbildad personal far rengéra och sterilisera instrument enligt beskrivningen
i denna bruksanvisning. Anvand lamplig skyddsutrustning vid hantering av
kontaminerade instrument.

« Undvik hogre risk for korrosion och kontaminering genom att rengéra och sterilisera
instrumenten omedelbart efter att de har anvants. Instrumenten madste torkas av efter
rengoring och om de har utsatts for vatten.

. Var noga med att undvika kontaminering och att smuts torkar fast nar instrumenten
transporteras till rengoringsomradet.

« Endast sterila instrument far anvandas for operation.

. Anvand inte dessa instrument for andra syften an de som de ar avsedda for.

. Vik eller band inte instrumenten och hantera dem inte ovarsamt: instrumenten kan
da ga sonder eller sluta fungera pa ratt satt vilket kan leda till att patienten eller
anvandaren skadas.

. Var mycket forsiktig vid hantering och rengéring av émtaliga eller vassa instrument
eftersom personer eller instrument da kan skadas.
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Anvandarens ansvar

Allmant. Sjukvardspersonalen bar det yttersta ansvaret for att sékerstalla att alla
forpackningsmetoder och allt férpackningsmaterial, &r lampliga att anvanda vid sterilisering
och for att bevara steriliteten.

Rengoring/desinfektion Sjukhuset ansvarar for att tillse att de forhdllanden som ar
nodvandiga for saker hantering och desinfektion kan uppnds. ANSI/AAMI ST35 Safe Handling
and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care Facilities

and in Nonclinical Settings (séker hantering och biologisk desinfektion av dteranvandbara
medicintekniska instrument pa sjukhus och pa icke-kliniska platser) och I1SO 15883-1 Disk- och
spoldesinfektorer — Del 1: Allmanna krav, definitioner och provningsmetoder ger relevanta
riktlinjer.

Sterilitet. Anvandarna ska utfora testning pa sjukhuset for att tillse att forhdllanden som &r
nodvandiga for sterilisering kan uppnas och att en viss konfiguration av behdllarens innehall
ar acceptabel for steriliseringsproceduren och for de krav som stalls dar instrumenten ska
anvandas. ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid Container
Systems for Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities
(Riktlinjer for val och anvandning av dteranvandbara harda behallarsystem for sterilisering med
etylenoxid och anga pa sjukhus) och ISO 17665-1 Sterilisering av medicintekniska produkter —
Fuktig varme — Del 1: Krav pa utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser
for medicintekniska produkter tillhandahaller relevanta riktlinjer.

Steriliserings- och rengéringsmetoder:
De enskilda instrumenten ska placeras pa avsedd plats i steriliseringsfodralet.

Universella instrumentbrickor och fodral som inte har en definierad férkonfigurerad layout

eller som innehdller odefinierade universella utrymmen eller fack far endast anvandas under

foljande forhallanden:

. Alla instrument som kan tas isar maste tas isar innan de placeras i fodralet.

. Alla instrument maste placeras sa att den penetrerande angan kan na alla instrumentytor.
Instrument far inte ldggas pa varandra eller placeras i narheten av varandra.

. Anvédndaren maste tillse att instrumentfodralet inte tippar och att innehdllet inte forflyttas
nar instrumenten har ordnats i fodralet. Silikonunderldagg kan anvandas for att halla
instrumenten pa plats.
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Forsiktighetsatgarder:

. Var mycket forsiktig vid hantering av vassa instrument for att undvika skador.

« Raddgor med en infektionskontrollexpert for att utveckla och verifiera sakerhetsprocedurer som
lampar sig for alla nivaer av direktkontakt med instrumenten.

. Om inget annat anges ar instrumentuppsattningar INTE sterila och maste noggrant rengéras och
steriliseras fore anvandning.

« Instrumentfodral som inte har ett sterilt omslag bevarar INTE steriliteten.

Rengorings- och desinfektionsprocedur:
« Taisér alla instrument som kan demonteras fore rengoring.
« Skolj noggrant instrumenten med avjoniserat vatten omedelbart efter anvandningen.
. Oppna alla ledade instrument innan de blotlagges.
. Anvandaren kan valja att utféra antingen den manuella rengérings- och desinfektionsmetoden
eller den automatiska rengéringen och den termiska desinfektionsmetoden.
« Manuell rengéring — Metod 1
- Bered Enzol®-rengdringsmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Sank ned instrumenten helt i
det beredda rengdringsmedlet och 1at dem ligga i b6t i minst tva minuter.
- Anvand en mjuk borste och rengér alla springor och andra omrdden pa instrumenten som ar
svara att komma dt ordentligt. Spola av halrum och sma utrymmen med en spruta.
- Skolj instrumenten under rinnande kranvatten i minst en minut. Anvand sprutan for att spola av
halrum och sma utrymmen ordentligt.
- Torka av instrumenten med en ren, mjuk, luddfri engangstrasa for att undvika att skada ytan.
« Manuell rengéring — Metod 2
- Bered ett rengdringsmedel med 1,0 % neodisher® MediClean forte (eller motsvarande) och
vatten som ar 20-25 °C.
- Blétlagg instrumenten i rengéringsmedel i 20 minuter.
- Efter blétldaggningen ska instrumentens ytor borstas i 1 minut med en nylonborste (eller
motsvarande).
- Skolj instrumenten i 20-25 °C vatten i 30 sekunder.
- Sank ned instrumenten i avjoniserat vatten i 30 sekunder.
- Torka av instrumenten med en ren, mjuk, luddfri engangstrasa for att undvika skador pa ytan.
. Desinfektion
- Sank ned instrumenten i ett karl eller en skdl med 20-25 °C Cidex® OPA.
- Blotlagg instrumenten i 20-25 °C Cidex® OPA eller motsvarande) i 12 minuter.
0 Anvand en spruta for att spola av hdlrum och mekaniska leder (t.ex. tumskruvar,
fidderbelastade spdrrhakar, gangjarn, etc) med Cidex® OPA.
o Vrid instrumentets leder genom hela deras rérelseomfang medan de ligger i blét.
- Nér blotlaggningen ar klar ska instrumenten skoljas i sterilt avjoniserat vatten i 1 minut. Upprepa
tva ganger till och byt ut det sterila avjoniserade vattnet varje gang.
- Torka av instrumenten med en ren, mjuk, luddfri engangstrasa for att undvika skador pa ytan.
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« Automatisk rengoéring och termisk desinfektion — Metod 1:
- Placera instrumenten i disk-/torkmaskinen.
- Kor parametrarna for validerad rengoringscykel nedan.

- Nar instrumenten har avlagsnats fran disk-/torkmaskinen ska de torkas av med en ren,

mjuk, luddfri engdngstrasa for att undvika skador pa ytan.

Validerad cykel for automatisk rengoring

Fas: Tid for atercirkulation: Vattentemperatur: Typ av rengoéringsmedel

(minuter) och koncentration:

(om det ar tillampligt)

Fortvatt 2.00 Kallt kranvatten -
Enzymtvatt 1.00 (borvarde) Hett kranvatten Klenzyme®, 1 oz/gallon
Tvatt 1 2.00 60,0 °C (borvarde) Renu-Klenz™, V2 oz/gallon
Skéljning 1 5.00 Hett kranvatten -
Metod 2:

- Placera instrumenten i en disk-/desinfektionsmaskin av typen Steris Reliance 444 Washer
Disinfector (eller motsvarande) med rengéringsmedlet neodisher ® Mediclean forte (eller

motsvarande).
- Kor parametrarna for validerad rengéringscykel nedan.

- Nar instrumenten har avlagsnats fran disk-/torkmaskinen ska de torkas av med en ren,

mjuk, luddfri engangstrasa.

Validerad cykel for automatisk rengoring och termisk desinfektion

Tid for atercirkulation: Vattentemperatur.
Fas: )
(minuter)
Fortvatt 2 min 21 °C MAX
Tvdtta 5 min 60 °C
Skolj 15 sek 43-66 °C
Termisk skdljning 5min 93 °C
Torka 7 min 116 °C

Typ av rengdringsmedel
och koncentration:
(om det ar tillampligt)

neodisher® Mediclean
forte 3,9 mL/L
(eller motsvarande)

« Instrument med gdngjarn kan behdva smaorjas. Smorj efter behov.

Page 126 of 147



Steriliseringsprocedur

Eftersom Spinal Kinetics inte kan kénna till enskilda sjukhus hanteringsprocedurer,
rengoringsmetoder, biobelastningsnivaer och andra férhadllanden, patar sig Spinal Kinetics
inget ansvar for ett sjukhus sterilisering dven om ovanstdende riktlinjer foljs.

Foljande steriliseringscykelparametrar har validerats av Spinal Kinetics under

laboratoriefoérhallanden, men dessa cykler maste dter valideras av slutanvandaren for att tillse
att sterilitet kan uppnas pa platsen.

Typ av steriliserings-

Typ av steriliserings-

Typ av steriliserings-

Typ av steriliserings-

apparat: Férvakuum | apparat: Tyngdkraft | apparat: apparat: Férvakuum
Forbehandlings- Lagsta temp.: Forvakuum Forbehandlings-
pulser: 3 132°C Forvakuumfaser: 3 pulser: 4
Lagsta temp.: Tid for fullstandig Lagsta temp.: 134°C | Lagsta temp.: 132 °C
132°C cykel: 170 min Tid for fullstandig Tid for fullstandig
Tid for fullstandig Kortaste torktid: 45 | cykel: 5min cykel: 4 min
cykel: 10 min min Kortaste torktid: 15 Kortaste torktid: 60
Kortaste torktid: Konfiguration: min min**
45min Inlindad bricka Konfiguration: Konfiguration:
Konfiguration: (BS EN 17665) Inlindad bricka Inlindad bricka
Inlindad bricka (DIN EN 285) (BS EN 17665)
(BS EN 17665)

M6-C-instrument

med inre brickor av X X

plast

M6-C-instrument

med inre brickor X

av aluminium

M6-C-instrument

med inre brickor av X X

rostfritt stal

Mé6-L-instrument

med inre brickor av X X

plast

Mé6-L-instrument

med inre brickor X X

av aluminium

Mé6-L-instrument

med inre brickor av X

rostfritt stal

** 45 MIN TORKTID + 15 MIN PAUS MED OPPEN DORR
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Forvaring och hallbarhetstid

Instrumentfodral som har bearbetats och lindats in for att bevara steriliteten ska forvaras

sa det gdr att undvika extrema skillnader i temperatur och fuktighet. De inlindade fodralen
maste hanteras varsamt for att undvika att den sterila barridren skadas. Sjukhuset ska
uppratta en hallbarhetstid for inlindade instrumentfodral baserat pa vilken typ av sterilt
omslag som anvands och rekommmendationer fran tillverkaren av de sterila omslagen.
Anvandaren maste vara medveten om att bevarande av sterilitet har att géra med handelser
och att sannolikheten for att kontaminering ska ske kar med tiden, med hantering och
beroende pd om vdvda eller icke-vavda material, fickor eller behéllarsystem anvands vid
forpackning.

Begransad garanti

Spinal Kinetics, LLC, ett Orthofix-féretag, garanterar att rimlig omsorg har iakttagits

vid tillverkningen av detta instrument. Det finns inga uttryckliga eller underforstadda
garantier, inklusive lamplighet for ett visst andamal, for dessa manuella instrument. Alla
eventuella beskrivningar eller specifikationer som ges dr endast avsedda att beskriva
produkten efter tillverkning och utgoér inga uttryckliga eller underférstddda garantier.
Spinal Kinetics, LLC, ett Orthofix-féretag, ansvarar inte for eventuella direkta, oférutsedda,
sarskilda skador eller forluster, foljdskador eller kostnader baserade pa ndgra fel, brister
eller tekniska fel med produkten férutom vad som uttryckligen anges enligt obligatoriska
bestammelser i tillamplig lagstiftning. Ingen har befogenhet att binda Spinal Kinetics, LLC,
ett Orthofix-foretag, till nagon utfastelse eller garanti, forutom vad som anges i denna
begransade garanti.
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Leiras

A Spinal Kinetics mUszerek és mUszertokok altalanossagban véve aluminiumbdl,
rozsdamentes acélbol és/vagy polimer anyagokbdl készilnek. A tokok tobbrétegliek
lehetnek, és azokhoz kilonféle betétek tartozhatnak, amelyek a kezelés és tarolas sordn a
sebészeti mUszereket a helyUkon tartjak. A betétek kozé talcak, tartok és szilikon aldtétek
tartozhatnak. A mUszertokok perforaltak, hogy lehetévé tegyék a géz bejutasat ezekbe

a kulonféle anyagokba és komponensekbe. A muszertokok lehetévé teszik a tartalmuk
sterilizélasat gézsterilizald autoklavban, a felnasznalo altal a berendezésekhez validalt
hasznalataval. A miiszertokok nem biztositanak steril védoréteget, valamint azokat a
sterilitas fenntartasa érdekében sterilizalasi csomagolassal egyiitt kell hasznalni.

Jelen utasitasok kozlése az aldbbiaknak megfeleléen tortént: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN EN ISO 17664 és ISO 17665-1.

Hasznalati javallatok

A sebészeti kézimUszerek széles kdrben hasznalatosak sebészeti eljdrasokban. A mUszerek
rendeltetése szdvetek és strukturak megkaparasa, vagasa, fogasa, megtartasa, eltavolitasa
vagy kezelése. A mUszertokok kozé tartoznak a muszertalcak, amelyek felhasznalhatok a
mUszerek taroldsara a g&zsterilizalasi ciklusok alatt. Minden egyes esetben a sebészcsoport
felel6ssége a megfeleld miszerek kivélasztasa, valamint a Spinal Kinetics sebészeti
technikdira vonatkozo irdnyelvek megismerése.

Ellenjavallatok: Nem ismertek
Anyagok
Aluminium

Rozsdamentes acél
Polimer anyagok
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Jogi nyilatkozat

A Spinal Kinetics muUszertokjai mUszerek megoévasara szolgalnak, és megkonnyitik a
sterilizélas folyamatat, mivel lehetévé teszik a g6z dtengedését és a szarftast. A Spinal Kinetics
laboratoriumi vizsgalatokkal igazolta, hogy a miszertokjai alkalmasak azoknak a konkrét
sterilizalasi modszereknek és ciklusoknak az elvégzésére, amelyekre azokat vizsgaltak. Végsé
soron az egészségugyi személyzet felelés annak biztositédsaért, hogy barmely csomagolasi
maodszer vagy anyag — beleértve a tobbszor hasznalatos merev taroldeszkoz-rendszereket

is — alkalmas legyen a sterilizalas soran valé feldolgozasra és a sterilitds fenntartasara az
adott egészségugyi létesitményben. Az egészségugyi létesitmény végezzen vizsgalatokat
annak biztositasara, hogy a sterilizalashoz létfontossagu feltételek elérheték legyenek. A
Spinal Kinetics nem véllal felelésséget vagy kotelezettséget azért, ha a Spinal Kinetics altal
biztositott, barmely olyan orvostechnikai eszkdz tisztasaganak vagy sterilitdsanak hianya
merdl fel, amelyet a végfelhasznalénak a hasznalat el6tt megfelelden tisztitania és/vagy
sterilizalnia kellett volna.

Ajanlasok

« A mUszerek nem sterilen biztositottak. A mUszereket minden egyes hasznalat el&tt tisztitsa
meg. A tisztitast kovetden, még a hasznalat elétt a vonatkozd utasitasoknak megfeleléen
sterilizalja.

A sebészeti beavatkozast kdvetden, a lehetd legkorabbi idépontban a mdlszereket tisztitani
és sterilizalni kell.

A mUszereket az aldbbi utasitasoknak megfeleléen tisztitsa. A tisztitdszer tekintetében
szigoruan tartsa be az adagolasra, hémérsékletre, expozicios idére és anyagok
Osszeférhetdségére vonatkozd eldirdsokat.

A mUszereket az alabbiakban ismertetett Uzemi kordlmeények kozott mikodtetett
gdzsterilizaloval sterilizalja.

A rozsdamentes acél mUszerek szennyezddhetnek vagy korrodalodhatnak, ha a tisztitasi

és sterilizalasi utasitasokat nem tartjak be. Amennyiben tulzott mértékd szennyezédés
figyelheté meg, hasznéljon demineralizalt vizet a tisztitashoz és sterilizaldshoz. A
szennyez8dések az eszkdz surolasaval — a standard tisztitasi eljdradsok betartasa mellett — is
megszuntethetdk. A korrodalodott mUszereket ki kell vonni a hasznalatbdl.

Az ismételt Ujrafeldolgozas a mlszerekre nézve minimalis hatdssal jar. Az élettartam végét
rendes esetben a hasznalat miatti kopas és karosodas hatdrozza meg.

Minden egyes hasznalatot kdvetden az 6sszes mUszert vizsgalja meg, nem karosodtak-e. A
mUszereket szUkség szerint dobja ki, illetve cserélje ki.

« A tisztitast és sterilizalast kdvetden, a hasznalat elétt ellendrizze a mikoddképességet.

« A mUszerek a lUgos tisztitdoldatokkal 11-es pH-értékig Osszeférhetdk.
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FIGYELEM!

. Az elsé alkalommal vald sterilizélaskor, az autoklavozas eldtt tavolitsa el az dsszes vinil
kupakot és csomagold habszivacsot.

« Hasznalat el6tt minden mdszer éllapotét ellendrizze.

. A haszndlatot kodvetéen haladéktalanul dztassa be vagy Oblitse le a mUszereket. A korrézid
vagy szennyezddés elkertlése érdekében NE lépje tul a 15 perces dztatasi id6t.

. Lehetdség szerint mindig szerelje szét a mUszereket.

. Szerelje szét a mUszereket a tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi folyamat megkezdése
elott.

. Aztatashoz ne hasznaljon glutaraldehidet, klort vagy ammoniét; ez karosithatja a mészerek
feltletét.

« Ne alkalmazzon szaraz hésterilizalast, mivel az karosithatja a mUszerek fellletét.

. Kizardlag tiszta mUszereket sterilizaljon; a sterilizalds csak tiszta elemeken hatékony.

« Kizarélag olyan dekontamindlé oldatokat, kenéanyagokat és tisztitoeszkdzoket hasznaljon,
amelyeket az adott tisztitdeszkdz, kendanyag és dekontamindld oldat gyartdja sebészeti
mUszerekhez jévahagyott. A hasznalat, tarolds és karbantartas tekintetében kdvesse a
tisztitéeszkdz, kendanyag és dekontamindlod oldat gyartdjanak utasitasait.

« A mUszereket tiszta, szaraz terlleten tarolja.

A VIGYAZAT!

. A jelen Hasznalati utasitasban ismertetett modon a mdszerek tisztitasat és sterilizalasat
kizarélag képzett személyzet végezheti. Szennyezett mUszerek kezelésekor hasznaljon
megfeleld egyéni véddfelszereléseket.

« A korrézio és elszennyezddés fokozott kockazatanak az elkerllése érdekében a mUszereket
hasznalatot kovetden azonnal kezelje. A mUszereket a tisztitast és minden viznek vald
kitettséget kdvetden meg kell szaritani.

« AmUszereknek a tisztitasi terlletre valo atvitelekor kordltekintéen jarjon el, hogy elkerllje a
tormelékek raszaradasabdl eredd szennyezddéseket.

. A sebészeti eljarasokhoz kizarolag steril muszerek hasznalhatok.

« Ne haszndlja ezeket a mUszereket a rendeltetésiktdl eltérd célra.

. Azokat ne hajlitsa, ne feszitse fel, illetve ne alkalmazzon tulzott erét; a mUszerek eltérhetnek
vagy meghibdsodhatnak, ami a betegnek vagy a felhasznalénak artalmas lehet.

. A torékeny vagy éles muszerek kezelése és tisztitasa soran rendkivuli kordltekintéssel jarjon
el, mert sérllés vagy rongalédas merdilhet fel.
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A felhasznalo felel6ssége

Altalanos tudnivalok. Végsé soron az egészséguigyi személyzet felelés annak
biztositasaért, hogy barmely csomagolasi modszer vagy anyag alkalmas legyen a sterilizalas
soran valo feldolgozasra és a sterilitas fenntartasara.

Tisztitas/dekontaminalas. Az egészséglgyi Iétesitmény felel&s annak biztositasaért, hogy
a biztonsagos kezeléshez és dekontaminalashoz Iétfontossagu feltételek elérhetdk legyenek.
ANSI/AAMI ST35 Safe Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices
in Health Care Facilities and in Nonclinical Settings (Tébbszor hasznalatos orvostechnikai
eszkdzok biztonsagos kezelése és dekontaminadldsa egészséguigyi létesitményekben és

nem klinikai kdrnyezetekben), valamint ISO 15883-1 Moso6- és fertStlenitégépek. 1. rész: Az
altaldnos kovetelmények, szakkifejezések, fogalommeghatarozasok és vizsgalatok ismertetik
a vonatkoz¢ iranyelveket.

Sterilitas. A felhasznaloknak az egészségugyi létesitményben vizsgalatokat kell végeznitk
annak biztositasara, hogy a sterilizalashoz létfontossagu feltételek elérheték legyenek,
valamint hogy a taroldedények tartalmanak meghatarozott ¢sszedllitasa elfogadhaté legyen
a sterilizalasi folyamathoz, illetve a hasznalati helyre vonatkozé eléirdsok szempontjabdl.
ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid Container Systems
for Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities (Irdnyelvek
tobbszor hasznalatos merev taroldedény-rendszerek kivalasztasahoz és hasznalatahoz etilén-
oxidos sterilizalashoz és gdzsterilizalashoz egészségugyi létesitményekben) és 1SO 17665-1
Gyodgyaszati termékek sterilizéldsa. Nedveshd. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizalasanak
fejlesztési, validalasi és rutin-ellendrzési kdvetelményei ismertetik a vonatkozo irdnyelveket

Sterilizalasi és tisztitasi modszerek:
A sterilizal® tokban az egyes mUszereket a szamukra kijelolt helyre kell rakni.

Azokat az univerzalis mUszertalcakat és tokokat, amelyek meghatarozott, elére konfiguralt
elrendezéssel nem rendelkeznek, vagy nem meghatarozott, univerzalis tereket vagy
rekeszeket tartalmaznak, kizarélag az alabbi feltételek mellett szabad hasznalni:

. Barmely, szétszerelésre alkalmas eszkozt a tokban valo elhelyezést megel6z&en szét kell
szerelni.

« Az 8sszes eszkdzt Ugy kell elrendezni, hogy lehetévé valjon az 6sszes miszerfelllet
gbzzel valo atjarasa. A milszereket nem szabad egymasra rakni vagy egymassal szoros
érintkezésben elhelyezni.

. A felhasznalonak biztositania kell, hogy a mUszertok ne billenjen fel, illetve annak tartalma
ne csusszon el, miutan az eszkdzoket a tokban elrendezték. Az eszkdzok helylkon tartasara
szilikon alatétek hasznalhatok.
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Ovintézkedések:

. Eles mUszerek kezelésekor, rendkivili figyelemmel jarjon el a sériilések elkerdilése
érdekében.

. Egyeztessen gyakorlo fertézésellendrzési szakemberrel a mdlszerekkel valod kozvetlen
érintkezés minden szintjének megfeleld biztonsagi eljarasok kidolgozasa és ellenérzése
érdekében.

« Amennyiben azt masként nem jelzik, a mUszerkészletek NEM sterilek, és hasznalat el&tt
azokat alaposan tisztitani és sterilizalni kell.

« A nem becsomagolt mUszertokok NEM &rzik meg sterilitasukat.

Tisztitasi és fertotlenitési folyamat:
. Szereljen szét barmely, szétszerelésre alkalmas mUszert a tisztitas el&tt.
. Hasznalatot kdvetben azonnal és alaposan oblitse le a mUszereket ionmentesitett vizzel.
. Az 4ztato oldatban vald elhelyezés eldtt nyissa ki az Osszes csuklos miszert.
. A felhaszndlok vélaszthatnak a kézi tisztitasi és fertétlenitési maod, illetve az automatikus
tisztitasi és termikus fertétlenitési mod kozott.
« Kézi tisztitas — 1. modszer
- Készitse el6 az Enzol® tisztitdszert a gyartd utasitasainak megfeleléen. A mUszereket
teljesen meritse bele az elkészitett tisztitdszerbe, és hagyja azokat legalabb két percen
keresztUl azni.
- Puha sortéjl kefével a alaposan tisztitsa meg a mUszereken az 6sszes rést és mas
nehezen tisztithato terlletet. Oblitse &t a lumeneket és sziik tereket fecskendével.
- Legaldbb egy percen keresztdl, folyd csapviz alatt 6blitse le a mUszereket. Haszndljon
fecskenddt a lumenek és szUk terek dtoblitésének az elésegitésére.
- Afellleti sériilések elkerUlése érdekében a mUszereket tiszta, puha, sz8szmentes, egyszer
hasznalatos ronggyal torolje szérazra.
« Kézi tisztitas — 2. modszer
- Készitsen 1,0%-os neodisher® MediClean forte (vagy azzal egyenértékd) tisztitdoldatot
20-25 °Cos vizzel.
- Aztassa a mUszereket a tisztitdoldatban 20 percig.
- A 20 perces aztatast kdvetden nejlonsortéjl (vagy azzal egyenértékd) kefével tisztitsa a
mUszerek felUletét 1 percen keresztdl.
- Oblitse le a mUszereket 20-25 °Cos vizben 30 masodpercig.
- Meritse a mUszereket ionmentesitett vizbe 30 masodpercig.
- Afellleti sériilések elkerUlése érdekében a mUszereket tiszta, puha, sz8szmentes, egyszer
hasznalatos ronggyal torolje szérazra.
. Fertétlenités
- Meritse a mUszereket 20-25 °Cos Cidex® OPA oldatot tartalmazé edénybe vagy talcaba.
- Aztassa a mUszereket 20-25 °Cos Cidex® OPA (vagy azzal egyenértékd) oldatban
12 percen keresztul.
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o Fecskendé segitségével dblitse at a lumeneket és mechanikus illesztéseket (pl. szarnyas
csavarokat, rugos akasztoelemeket, csuklos pantokat stb.) Cidex® OPA oldattal.

0 A még bemeritett dllapotban évé eszkdzoket teljes mozgastartomanyban mozgassa at.

- Az aztatast kovetden végezzen oblitést 1 percen keresztUl steril ionmentesitett
vizben. Ezt még kétszer ismételje meg, mikdzben minden alkalommal kicseréli a steril
ionmentesitett vizet.

- Afellleti sériilések elkerllése érdekében a mUszereket tiszta, puha, sz8szmentes, egyszer
hasznalatos ronggyal torolje szarazra.

« Automatikus tisztitas és termikus fertétlenités

1. modszer:

- Helyezze a mUszereket a moso-szaritd berendezésbe.

- Futtassa a lentiekben meghatarozott, validalt ciklusparamétereket.

- A mosd-szaritd berendezésbdl vald eltdvolitast kovetden, a fellleti sérulések elkertlése
érdekében a mUszereket tiszta, puha, szoszmentes, egyszer hasznalatos ronggyal torélje

szarazra.
Validalt automatikus tisztitasi ciklus
Fazis: Recirkuldcids Vizhémérséklet: Tisztitdszer tipusa
idé: (perc) és koncentracidja:
(ha relevans)
Eldmosas 2:00 Hideg csapviz Nem rel.
Enzimatikus mosas 1:00 Forro csapviz Klenzyme®, 1 uncia/gallon
(bedllitott érték)
1. Mosas 2:00 60,0 °C Renu-Klenz™, 72 uncia/
(bedllitott érték) gallon
1. Oblités 5:00 Forré csapviz Nem rel.
2. moédszer:

- Helyezze a mUszereket Steris Reliance 444 (vagy azzal egyenértékd) moso-fertétlenitd
berendezésbe, és haszndljon neodisher ® Mediclean forte (agy azzal egyenérték)
tisztitoszert.

- Futtassa a lentiekben meghatarozott, validalt ciklusparamétereket.

- A moso-szaritd berendezésbdl vald eltavolitast kdvetéen a mUszereket tiszta, puha,
szbszmentes, egyszer hasznalatos ronggyal tordlje szarazra.
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Validalt automatikus tisztitasi és termikus fertotlenitési ciklus
Tisztitdszer tipusa és

Recirkulacios

Fazis: i Vizhémérséklet: koncentracidja: (ha
idé: (perc) X
relevans)
El6dmosas 2 perc 21 °C max. Nem rel.
neodisher® Mediclean
Mosés 5 perc 60 °C forte 3,9 ml/I
(vagy azzal egyenértékd)
Oblités 15 mésodperc 43-66°C Nem rel.
Termikus oblités 5 perc 93 °C Nem rel.
Szaritas 7 perc 116 °C Nem rel.

« A csuklés pantokkal rendelkezé mUszerek kenést igényelhetnek. Szukség szerint végezze el
a kenést.

Sterilizalasi folyamat

Mivel a Spinal Kinetics nem ismeri az egyes korhazak kezelési eljdrasait, tisztitasi modszereit,
a bioldgiai terhelési szinteket és mas feltételeket, a Spinal Kinetics akkor sem vallal
felelsséget a termék koérhaz altali sterilizalasaért, ha a fenti dltalanos irdnyelveket betartjak.
Laboratériumi kordlmeények kozott a Spinal Kinetics a sterilizélasi ciklusra az alabbi
paramétereket validalta; ugyanakkor ezeket a ciklusokat a végfelhasznalonak Ujra kell
validalnia annak biztositasa érdekében, hogy a sterilitds az adott helyen elérhetd legyen.
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Sterilizald
berendezés tipusa:
Elévakuumos
Elékondicinald
impulzusok: 3
Min. hém.: 132 °C
Teljes ciklusidé:
10 perc

Min. szarftdsi idé:
45 perc
Konfiguracio:
Becsomagolt talca
(BSEN 17665)

Sterilizald

berendezés tipusa:

Gravitacios

Min. hém.: 132 °C
Teljes ciklusidé:
10 perc

Min. szarftdsi idé:
45 perc
Konfiguracio:
Becsomagolt talca
(BSEN 17665)

Sterilizald
berendezés tipusa:
Elévakuumos
Elgvakuum fazisok: 3
Min. hém.: 134 °C
Teljes ciklusidé:

5 perc

Min. szarftdsi idé:
15 perc
Konfiguracio:
Becsomagolt talca
(DIN EN 285)

Sterilizald
berendezés tipusa:
Elévakuumos
Elékondicinalo
impulzusok: 4
Min. hém.: 132 °C
Teljes ciklusidé:

4 perc

Min. szarftdsi idé:
60 perc **
Konfiguracio:
Becsomagolt talca
(BSEN 17665)

M6-C mUszerek
mUanyag belsd
talcakkal

M6-C mUszerek
aluminium belsé
talcakkal

M6-C mUszerek
rozsdamentes acél
talcakkal

M6-L mUszerek
mUanyag belsé
talcakkal

M6-L mUszerek
aluminium belsé
talcakkal

M6-L miszerek
rozsdamentes acél
talcakkal

X
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Tarolas és eltarthatdsag

A feldolgozott és a sterilitds megdérzése érdekében becsomagolt mUszereket a széElséséges
hémérséklet és nedvesség elkertlése mellett kell tarolni. A becsomagolt tokok kezelésekor
korultekintéen kell eljdmi, hogy ne sériiljon meg a steril véddéréteg. Az alkalmazott steril
csomagolas tipusatol, valamint a steril csomagolas gyartéjanak az ajanlasaitol figgden az
egészségugyi létesitménynek meg kell dllapitani a becsomagolt mdszertokok eltarthatésagi
idejét. A felhasznalonak szem elétt kell tartania, hogy a sterilitds megdérzése eseményfliggé,
illetve hogy a szennyez&dést okozd események eléforduldsanak a valdszinlsége az id6
mulasaval és a kezeléssel, valamint attol figgéen né, hogy szétt vagy nem szétt anyagokat,
tasakokat vagy taroldedény-rendszereket hasznalnak-e.

Korlatozott szavatossag

A Spinal Kinetics LLC az Orthofix tagvallalataként szavatolja, hogy ennek az eszkdznek a
gyartasakor észszer( korultekintéssel jartak el. Ezeknek a kézimUszereknek meghatarozott
célra vald alkalmassaga tekintetében nem all kifejezett vagy hallgatdlagos szavatossag.
Barmely mellékelt leirds vagy specifikacio kizardlagos célja, hogy a terméknek a gyartas
idépontjaban fennalld jellemzdit ismertesse, és nem mindsl kifejezett vagy hallgatdlagos
szavatossagnak. A Spinal Kinetics LLC az Orthofix tagvallalataként nem felelés semmiféle
kdzvetlen, véletlen, specidlis vagy kdvetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért,
amely jelen termék barmely hibajan, meghibasodasan vagy hibas mikodésén alapul,
csak amennyiben azt az irdnyado jog kotelezd érvényl rendelkezései kifejezetten elirjak.
Egyetlen személy sem jogosult a jelen Korlatozott szavatossagban rogzitettektd! eltérd, a
Spinal Kinetics LLC, mint az Orthofix tagvallalata szamara kotelezd érvény nyilatkozatot
tenni vagy szavatossagot vallalni.
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Opis

Narzedzia i pojemniki na narzedzia Spinal Kinetics wykonane sg zazwyczaj z aluminium,
stali nierdzewnej i (lub) materiatow polimerowych. Pojemniki mogg by¢ wielowarstwowe
z roznymi wkitadkami, ktére utrzymujg instrumentarium chirurgiczne na miejscu podczas
przenoszenia i przechowywania. Wktadki mogg sktadac sie z tac, uchwytow i mat
silikonowych. Pojemniki na narzedzia sg perforowane, co umozliwia przenikanie pary

do réznych materiatéw i elementéw. Pojemniki na narzedzia umozliwiajg sterylizacje
zawartosci w autoklawie parowym z wykorzystaniem cyklu sterylizadji i suszenia, ktory
zostat zwalidowany przez uzytkownika dla sprzetu i procedur stosowanych w placowce
uzytkownika. Pojemniki na narzedzia nie zapewniaja jatowej bariery i musza by¢
uzywane w potaczeniu z owijka do sterylizacji, aby zachowac jatowos¢.

Instrukcje te sg dostarczane zgodnie z: AAMI TIR12, AAMI TIR30, DIN EN I1SO 17664 i ISO
17665-1.

Wskazania do stosowania

Reczne narzedzia chirurgiczne sg przeznaczone do stosowania w wielu réznych zabiegach
chirurgicznych. Narzedzia sa przeznaczone do skrobania, ciecia, chwytania, trzymania,
usuwania lub manipulowania tkanka lub strukturami. W pojemnikach na narzedzia znajdujg
sie tace na narzedzia, ktére mogg by¢ uzywane do przechowywania narzedzi podczas cykli
sterylizacji parowej. Zespot chirurgiczny jest odpowiedzialny za wybdr odpowiedniego
narzedzia dla kazdego przypadku i znajomos¢ wytycznych techniki chirurgicznej Spinal
Kinetics.

Przeciwwskazania: Brak znanych

Materiaty
Aluminium

Stal nierdzewna
Materiaty polimerowe
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Ograniczenie odpowiedzialnosci

Pojemniki na narzedzia Spinal Kinetics sg przeznaczone do ochrony narzedzi i utatwienia
procesu sterylizacji poprzez umozliwienie przenikania pary i suszenia. Spodtka Spinal Kinetics
potwierdzita poprzez przeprowadzenie badan laboratoryjnych, ze jej pojemniki na narzedzia
sg odpowiednie dla okreslonych metod i cykli sterylizacji, w zakresie ktérych zostaty
przetestowane. Personel medyczny ponosi catkowitg odpowiedzialnos$¢ za zapewnienie,

ze metoda pakowania lub materiat opakowaniowy, w tym system sztywnego pojemnika
wielokrotnego uzytku, jest odpowiedni pod katem procesu sterylizacji oraz utrzymania
jatowosci w danej placowce opieki zdrowotnej. Nalezy przeprowadzac badania w placowce
opieki zdrowotnej, aby zapewnic spetnienie warunkéw niezbednych do sterylizacji. Spotka
Spinal Kinetics nie ponosi odpowiedzialnosci za brak czystosci lub jatowosci jakichkolwiek
wyrobow medycznych dostarczonych przez Spinal Kinetics, ktore powinny by¢ prawidtowe
czyszczone i (lub) sterylizowane przez uzytkownika korncowego.

Zalecenia

. Narzedzia sg dostarczane w stanie niejatowym. Przed kazdym uzyciem nalezy wyczysci¢
narzedzia. Po wyczyszczeniu wysterylizowac zgodnie z zaleceniami postepowania przed
uzyciem.

. Jak najszybciej po zabiegu nalezy wyczyscic i wysterylizowac narzedzia.

. Narzedzia nalezy czysci¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Scisle przestrzegac zalecen
dotyczacych dawkowania, temperatury, czasu ekspozycji i zgodnosci materiatow w
przypadku danego srodka czyszczacego.

. Wysterylizowac narzedzia, korzystajac z ponizszych warunkow pracy sterylizatora
parowego.

. Nieprzestrzeganie instrukgji czyszczenia i sterylizacji moze spowodowac plamy lub korozje
narzedzi ze stali nierdzewnej. W przypadku zaobserwowania nadmiernego odbarwienia
do czyszczenia i sterylizacji nalezy uzywac¢ wody demineralizowanej. Odbarwienie
mozna wyeliminowac poprzez wyczyszczenie urzadzenia zgodnie ze standardowymi
procedurami czyszczenia. Narzedzia z korozjg nalezy wycofac z uzycia.

. Wielokrotne regenerowanie ma minimalny wptyw na narzedzia. Koniec cyklu przydatnosci
do uzycia jest zazwyczaj wyznaczany przez zuzycie i uszkodzenie wynikajace ze
stosowania narzedzia.

« Po kazdym uzyciu sprawdzi¢ wszystkie narzedzia pod katem uszkodzen. Wyrzucic i w razie
potrzeby wymienic narzedzia.

. Po wyczyszczeniu i sterylizacji nalezy sprawdzi¢ dziatanie przed uzyciem.

. Narzedzia s zgodne z zasadowymi srodkami czyszczacymi o odczynie pH do 11.
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PRZESTROGA:

« W przypadku pierwszej sterylizacji przed umieszczeniem w autoklawie nalezy zdjac¢
wszystkie zatyczki winylowe i usuna¢ pianke do pakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ stan wszystkich narzedzi.

Moczy¢ lub ptukac narzedzia bezposrednio po uzyciu. Aby uniknac ryzyka korozji lub
przebarwienia, NIE przekracza¢ 15 minut czasu namaczania.

W miare mozliwosci rozmontowac narzedzia.

Przed rozpoczeciem procesu czyszczenia, dezynfekdji i sterylizadji nalezy zdemontowac
narzedzia.

. Do namaczania nie nalezy uzywac aldehydu glutarowego, chloru ani amoniaku; moze to
spowodowac uszkodzenie wykoriczenia narzedzia.

Nie stosowac suchej sterylizacji cieplnej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
wykoriczenia narzedzia.

Sterylizowac wytacznie czyste narzedzia; sterylizacja jest skuteczna wytacznie w przypadku
czystych narzedzi.

Nalezy stosowac wytgcznie roztwory do odkazania, srodki smarne i $rodki czyszczace
zatwierdzone do uzytku z narzedziami chirurgicznymi, zgodnie z zaleceniami producenta
srodka czyszczacego, smarnego i odkazajgcego. Przestrzegac instrukdji producenta srodka
czyszczacego, smarnego i odkazajacego dotyczacych uzytkowania, przechowywania i
konserwadji.

« Przechowywac narzedzia w czystym, suchym miejscu.

A\ OSTRZEZENIE:

. Narzedzia powinny byc¢ czyszczone i sterylizowane wytacznie przez przeszkolony personel,
zgodnie z opisem w niniejszej instrukgji uzywania. Podczas pracy z zanieczyszczonymi
narzedziami nalezy stosowac odpowiednie srodki ochrony osobistej.

« Aby uniknac narazenia na wieksze ryzyko korozji i zanieczyszczenia, narzedzia nalezy czysci¢
niezwiocznie po uzyciu. Narzedzia nalezy wysuszy¢ po czyszczeniu i po kazdym narazeniu
na kontakt z woda.

« Nalezy uwaza¢, aby zapobiec wysychaniu zanieczyszczer podczas transportu narzedzi do
obszaru czyszczenia, aby nie dopusci¢ do skazenia.

. Do zabiegu chirurgicznego mozna uzywac wytacznie jatowych narzedzi.

« Nie uzywac tych narzedzi do celow innych niz te, do ktorych sg przeznaczone.

« Nie zginac, nie podwazac ani nie uzywac nadmiernej sity, poniewaz moze to doprowadzi¢
do ztamania lub uszkodzenia narzedzia, co moze spowodowac obrazenia pacjenta lub
uzytkownika.

« Nalezy zachowac szczegélng ostroznos¢ podczas manipuladji i czyszczenia delikatnych lub
ostrych narzedzi, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia lub skaleczenia.
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Obowiazki uzytkownika

Ogolne. Personel medyczny ponosi ostateczng odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze kazda
metoda pakowania lub materiat nadaje sie do stosowania w procesie sterylizacji i do utrzymania
jatowosci.

Czyszczenie/odkazanie. Placdwka opieki zdrowotnej jest odpowiedzialna za zapewnienie,

7e mozna osiggna¢ warunki niezbedne do bezpiecznego obchodzenia sie i odkazania. ANSI/
AAMI ST35 Safe Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices in Health
Care Facilities and in Nonclinical Settings and 1SO 15883-1 Washer-disinfectors — Part 1: General
requirements, terms and definitions and tests (ANSI/AAMI ST35 Bezpieczna obstuga i biologiczne
odkazanie narzedzi medycznych wielokrotnego uzytku w placéwkach medycznych iw
warunkach nieklinicznych oraz ISO 15883-1 Myjnie-dezynfektory — Czes¢ 1: Wymagania ogolne,
terminy i definicje oraz badania).

Jatowos¢. Uzytkownicy powinni przeprowadza¢ badania w placowce opieki zdrowotnej

w celu zapewnienia, ze warunki niezbedne do sterylizacji moga zostac spetnione oraz ze
okreslony uktad zawartosci pojemnika jest dopuszczalny dla procesu sterylizacji i dla wymagan
w miejscu uzycia. ANSI/AAMI ST33 Guidelines for the Selection and Use of Reusable Rigid
Container Systems for Ethylene Oxide Sterilization and Steam Sterilization in Health Care Facilities
(Wytyczne normy ANSI/AAMI ST33 dotyczace wyboru i stosowania systemow wielorazowych
sztywnych pojemnikéw do sterylizadji tlenkiem etylenu i sterylizacji parowej w placéwkach
opieki zdrowotnej) oraz ISO 17665-1 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices provide relevant guidelines. (ISO 17665-1 Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia — Ciepto wilgotne — Czes¢ 1: Wymagania dotyczace opracowywania,
walidadji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobdw medycznych).

Metody sterylizacji i czyszczenia:

W przypadku sterylizacji nalezy umiesci¢ narzedzia w pojemniku do sterylizacji w wyznaczonym
miejscu dla kazdego narzedzia.

Uniwersalne tace na narzedzia i pojemniki bez zdefiniowanych, wstepnie skonfigurowanych
uktadow lub zawierajace nieokreslone uniwersalne przestrzenie lub komory powinny byc
uzywane wytacznie w nastepujacych warunkach:

« Kazde urzadzenie nadajace sie do demontazu, nalezy zdemontowac przed umieszczeniem w
pojemniku.

« Wszystkie urzadzenia musza by¢ rozmieszczone w taki sposob, aby umozliwi¢ przenikanie pary
do wszystkich powierzchni narzedzia. Narzedzia nie powinny by¢ uktadane w stosy ani stawiane
blisko siebie.

« Uzytkownik musi upewnic sie, ze pojemnik na narzedzia nie jest przechylony ani, ze zawartos¢
nie jest przesuwana po umieszczeniu urzadzen w takim pojemniku. Do utrzymywania urzadzen
na miejscu mozna uzywac mat silikonowych.
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Srodki ostroznosci:

« Podczas pracy z ostrymi narzedziami nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby uniknac
skaleczen.

. Nalezy skonsultowac sie ze specjalistg ds. ograniczenia zakazer w celu opracowania
i sprawdzenia procedur bezpieczenstwa odpowiednich dla wszystkich poziomdw
bezposredniego kontaktu z narzedziami.

« Olile nie wskazano inaczej, zestawy narzedzi NIE sg jatowe i przed uzyciem muszg zostac
doktadnie wyczyszczone i wysterylizowane.

« Niezapakowane pojemniki na narzedzia NIE zachowujg jatowosci.

Proces czyszczenia i dezynfekg;ji:

« Przed przystapieniem do czyszczenia zdemontowac wszelkie narzedzia, ktére mozna
zdemontowac.

« Po uzyciu niezwitocznie dokfadnie wyptukac narzedzia wodg dejonizowana.

« Przed umieszczeniem w roztworze do namaczania nalezy otworzyc wszystkie narzedzia
przegubowe.

. Uzytkownicy moga wybra¢ metode recznego czyszczenia i dezynfekgji lub metode
automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej.

« Reczne czyszczenie — metoda 1

- Przygotowac detergent Enzol® zgodnie z instrukcja producenta. Catkowicie zamoczy¢
narzedzia w przygotowanym detergencie i pozostawi¢ do namoczenia na co najmniej dwie
minuty.

- Za pomoca szczotki z miekkim wiosiem dokfadnie oczysci¢ wszelkie szczeliny lub inne
trudne do czyszczenia fragmenty narzedzi. Przeptukac kanaty i mate przestrzenie za pomoca
strzykawki.

- Ptukac narzedzia pod biezaca wodg przez przynajmniej 1 minute. Do ptukania kanatéw i
niewielkich przestrzeni nalezy uzywac strzykawki.

- Wysuszy¢ narzedzia czysta, miekka, niepozostawiajaca wiokien szmatka, aby uniknac
uszkodzenia powierzchni.

« Reczne czyszczenie — metoda 2

- Przygotowac roztwor czyszczacy 1,0% neodisher® MediClean forte (lub odpowiednik) z wodg
o temperaturze 20-25°C.

- Moczy¢ narzedzia w $rodku czyszczacym przez 20 min.

- Po 20 min moczenia, szczotkowac powierzchnie narzedzi przez 1 min przy uzyciu szczotki z
nylonowym wtosiem (lub odpowiednika).

- Ptukac narzedzia w wodzie o temperaturze 20-25°C przez 30 sekund.

- Na 30 sekund zanurzy¢ narzedzia w wodzie dejonizowane).

- Wysuszy¢ narzedzia czysta, miekka, niepozostawiajaca wiokien szmatka, aby uniknac
uszkodzenia powierzchni.

. Dezynfekcja
- Zanurzy¢ narzedzia w naczyniu lub tacce zawierajgcej Cidex® OPA o temperaturze 20-25°C.
- Moczy¢ narzedzia w Cidex® OPA (lub odpowiednik) o temperaturze 20-25°C przez 12 min.
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o Uzywajac strzykawki przeptukac Cidex® OPA kanaty i potgczenia mechaniczne (np.
Sruby skrzydetkowe, zaczepy sprezynowe, zawiasy itp.).
o Podczas gdy urzadzenie jest zanurzone, porusza¢ nim w catym zakresie ruchu.
- Po namoczeniu optukac w jatowej wodzie dejonizowanej przez 1 min. Powtorzy¢ dwa
razy, wymieniajac za kazdym razem jatowa wode dejonizowana.
- Wysuszy¢ narzedzia czysta, miekka, niepozostawiajgcg witdkien szmatkg, aby uniknac
uszkodzenia powierzchni.

. Automatyczne czyszczenie i dezynfekcjg termiczna
Metoda 1:

- Umiesci¢ narzedzia w myjni/suszarce.

- Uruchomi¢ zatwierdzone parametry cyklu podane ponizej.

- Po wyjeciu z myjni/suszarki osuszy¢ narzedzia czysta, miekka, niepozostawiajgcg widkien
szmatkg, aby unikna¢ uszkodzenia powierzchni.

Zatwierdzony cykl automatycznego czyszczenia

Faza: Czas recyrkulagji: Temperatura Typ i stezenie

(minuty) wodly: detergentu: (jesli
dotyczy)

Mycie wstepne 02:00 Zimna woda z kranu  Nie dot.

Mycie enzymatyczne 1:00 (nastawa) Goraca woda z kranu - Klenzyme®, 8 ml/I

Mycie 1 02:00 60,0°C (nastawa) Renu-Klenz™ 4 ml/|

Ptukanie 1 05:00 Goraca woda z kranu  Nie dot.

Metoda 2:

- Umiesci¢ narzedzia w myjni-dezynfektorze Steris Reliance 444 (lub odpowiedniku)
uzywajac do mycia detergentu neodisher® Mediclean forte (lub odpowiednika).

- Uruchomi¢ zatwierdzone parametry cyklu podane ponizej.

- Po wyjeciu z myjni/suszarki osuszy¢ narzedzia czysta, miekka, niepozostawiajaca widkien
Sciereczka.
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Zatwierdzony cykl automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej

Typ i stezenie detergentu:

Faza: Czas recyrkulacji: (minuty) Temperatura wody: (el dotyczy)
Mycie wstepne 2 min 21°C MAX Nie dot.
Neodisher® Mediclean
Mycie 5min 60°C forte 3,9 ml/I (lub
odpowiednik)
Ptukanie 155 43-66°C Nie dot.
Ptukanie gorgcgwoda 5 min 93°C Nie dot.
Suszenie 7 min 116°C Nie dot.

. Narzedzia z zawiasami moga wymagac smarowania. W razie potrzeby nasmarowac.

Proces sterylizacji

Poniewaz spotka Spinal Kinetics nie zna poszczegdlnych procedur obstugi szpitala, metod
czyszczenia, poziomow obcigzenia biologicznego i innych warunkow, spotka Spinal
Kinetics nie ponosi odpowiedzialnosci za sterylizacje produktu przez szpital, nawet jesli
przestrzegane sg powyzsze ogolne wytyczne.

Nastepujace parametry cyklu sterylizacji zostaty zatwierdzone przez spotke Spinal Kinetics w
warunkach laboratoryjnych; jednakze cykle te musza zosta¢ ponownie zwalidowane przez
uzytkownika koricowego, aby zapewni¢ mozliwos¢ uzyskania jatowosci w placowce.
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Typ sterylizatora:

Z proznia wstepng
Impulsy wstepnego
kondycjonowania: 3
Min. Temp.: 132°C
Czas petnego cyklu:
10 min

Min. czas suszenia:
45 min
Konfiguracja:
Owinieta taca

(BS EN 17665)

Typ sterylizatora:
Grawitacyjny
Min. Temp.: 132°C

Czas petnego cyklu:

10 min

Min. czas suszenia:
45 min
Konfiguracja:
Owinieta taca
(BSEN 17665)

Typ sterylizatora:
Z proznia wstepng
Faza prozni
wstepnej: 3

Min. Temp.: 134°C
Czas petnego
cyklu: 5 min

Min. czas suszenia:
15 min
Konfiguracja:
Owinieta taca
(DIN EN 285)

Typ sterylizatora:

Z proznia wstepng
Impulsy wstepnego
kondycjonowania: 4
Min. Temp.: 132°C
Czas petnego
cyklu: 4 min

Min. czas suszenia:
60 min**
Konfiguracja:
Owinieta taca

(BS EN 17665)

Narzedzia M6-C
z plastikowymi
tacami
wewnetrznymi

Narzedzia Mé-C
z aluminiowymi
tacami
wewnetrznymi

Narzedzia M6-C
z tacami ze stali
nierdzewnej

Narzedzia M6-L
z plastikowymi
tacami

wewnetrznymi

Narzedzia M6-L
z aluminiowymi
tacami
wewnetrznymi

Narzedzia M6-L
z tacami ze stali
nierdzewnej

145

**45 min suszenie + 15 min przy otwartych drzwiach
Okres przechowywania i termin waznosci

Pojemniki na narzedzia, ktore zostaty zregenerowane i owiniete w celu zachowania
jatowosci, powinny by¢ przechowywane w sposdb zapobiegajacy narazeniu na ekstremalne
temperatury i wilgo¢. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z owinietymi
pojemnikami, aby zapobiec uszkodzeniu bariery jatowej. Placéwka opieki zdrowotnej
powinna ustali¢ termin waznosci w przypadku owinietych pojemnikéw na narzedzia w
oparciu o rodzaj zastosowanego jatowego opakowania oraz zalecenia producenta jatowego
opakowania. Uzytkownik musi miec¢ swiadomos¢,
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ze utrzymanie jatowosci jest zwigzane ze zdarzeniem i ze prawdopodobienstwo
wystapienia zdarzenia powodujgcego zanieczyszczenie wzrasta w miare uptywu czasy,
zaleznie od obchodzenia sie oraz stosowania sg materiatéw tkanych lub wtdknin, torebek
lub systemow pojemnikéw jako metody pakowania.

OGRANICZONA GWARANCJA

Spinal Kinetics LLC, spotka nalezgca do Orthofix, gwarantuje, ze podczas produkdji

tego urzadzenia zastosowano uzasadniong starannosc. Nie ma zadnych wyraznych

ani domniemanych gwarangji, w tym gwarancji przydatnosci do okreslonego celu, dla
tych narzedzi recznych. Wszelkie dostarczone opisy i specyfikacje majg wytgcznie na

celu opisanie produktu w momencie jego produkdji i nie stanowig zadnych gwarandji
wyraznych ani domniemanych. Spinal Kinetics LLC, spétka nalezaca do Orthofix, nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe, szczegdlne lub wynikowe
straty, szkody lub koszty na podstawie jakichkolwiek wad, usterek lub wadliwego dziatania
tego produktu, innych niz wyraznie okreslone w obowiazujacych przepisach prawnych.
Zadna osoba nie jest upowazniona do zobowigzania spotki Spinal Kinetics LLC, spotki
nalezacej do Orthofix, do Zadnego oswiadczenia lub gwarandji, z wyjatkiem gwarancji
przewidzianych w niniejszej ograniczonej gwarancji.
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