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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 ENISO 17664, and ISO 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



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.

® Assoon 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.

o 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.

e Unwrapped instrument cases DO NOT maintain sterility.

CLEANING AND DISINFECTION PROCESS:
e 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
aminimum 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.
e 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.
o 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 1 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
g  thesurface.



® 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

Phase: Recirculation
Time: (minutes)

Pre-wash 2:00

Enzyme Wash 1:00 (Set Point)

Water
Temperature:

Cold tap water

Hot tap water

Detergent Type
and Concentration:
(if applicable)

N/A

Klenzyme?®, 1 oz/gallon

Wash 1 2:00 60.0 °C (Set Point) Renu-Klenz™, % oz/gallon
Rinse 1 5:00 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
Time: (minutes)

Phase:

Pre-wash 2min
Wash 5min
Rinse 15sec

Thermal Rinse 5 min

Dry 7 min

Water

Temperature:

21°CMAX

60°C
43-66°C
93°C
116°C

Detergent Type
and Concentration:
(if applicable)

neodisher® Mediclean
forte 3.9 mL/L
(or equivalent)

N/A
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: Sterilizer Type: Sterilizer Type: Sterilizer Type:
Pre-vacuum Gravity Pre-vacuum Pre-vacuum
Preconditioning Min. Temp.: 132°C | Pre-Vacuum Preconditioning
Pulses: 3 Full Cycle Time: Phases: 3 Pulses: 4
Min. Temp.: 132°C | 10 min. Min. Temp.: 134°C | Min. Temp.:
Full Cycle Time: Min Dry Time: Full Cycle Time: 132°C
10 min. 45 min. 5 min. Full Cycle Time:
Min Dry Time: Configuration: Min Dry Time: 4min.
45min Wrapped Tray 15 min. Min Dry Time:
Configuration: (BS EN 17665) Configuration: 60 min. **
‘Wrapped Tray ‘Wrapped Tray Configuration:
(BS EN 17665) (DIN EN 285) Wrapped Tray
(BS EN 17665)

M6-C Instruments

with Plastic Inner X X

Trays

Mé6-C Instruments

with Aluminum X

Inner Trays

M6-C Instruments

with Stainless Steel X X

Trays

M6-L Instruments

with Plastic Inner X X

Trays

M6-L Instruments

with Aluminum X X

Inner Trays

Mé6-L Instruments

with Stainless Steel X

Trays

**45 MIN DRY + 15 MIN OPEN DOOR DWELL
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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 Instrumentenbehilter von Spinal Kinetics bestehen im
Allgemeinen aus Aluminium, Edelstahl, und/oder Polymermaterialien. Die

Behilter konnen mehrschichtig sein, und verschiedene Einsétze um chirurgische
Instrumente bei deren Handhabung und Lagerung sicher aufzubewahren, enthalten.
Die Einsitze konnen aus Tabletts, Fichern, Halterungen und Silikonmatten
bestehen. Die Instrumentenbehilter sind mit Lochern versehen, um zu erlauben,
dass Dampf in diese verschiedenen Materialien und Komponenten eindringen
kann. Die Instrumentenbehilter ermdglichen die Sterilisation des Inhalts in

einem Dampfautoklaven durch Verwendung eines fiir die Einrichtung tiblichen
Sterilisations- und Trocknungszyklus, der von dem Anwender fiir die Gerite validiert
wurde. Die Instrumentenbehilter bieten keine sterile Barriere und miissen in
Verbindung mit einem Sterilisationstuch, um die Sterilitit zu gewihrleisten,
verwendet werden.

Diese Anweisungen sind in Ubereinstimmung mit: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN EN ISO 17664 und ISO 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 Instrumentenbehilter umschliefien Instrumententabletts,
die verwendet werden kénnen, um die Instrumente wihrend der
Dampfsterilisationszyklen zu halten. Es ist die Verantwortung des OP-Teams,

das geeignete Instrument fiir jeden Fall zu wihlen und mit den Operationstechnik-
Richtlinien von Spinal Kinetics vertraut zu sein.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
MATERIALIEN

Aluminium

Edelstahl

Polymermaterialien
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HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Instrumentenbehilter von Spinal Kinetics sind zum Schutz der Instrumente und
der Erleichterung des Sterilisationsprozesses indem sie die Dampfdurchdringung und
das Trocknen ermdglichen, bestimmt. Spinal Kinetics hat durch Labortests bestitigt,
dass deren Instrumentenbehalter fiir die spezifischen Sterilisationsverfahren

und -zyklen, fir die sie getestet wurden, geeignet sind. Das Gesundheitspersonal
tragt die Verantwortung der Sicherstellung, dass alle Verpackungsverfahren oder
Materialien, einschliellich eines wiederverwendbaren starren Behaltersystems zur
Verwendung beim Sterilisationsprozess und der Aufrechterhaltung der Sterilitét

in einer bestimmten medizinischen Einrichtung, geeignet sind. Die Tests sollten in
der medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass alle
wesentlichen Voraussetzungen fiir die Sterilisation erreicht werden kénnen. Spinal
Kinetics tibernimmt keine Verantwortung oder Haftung wegen einem Mangel an
Sauberkeit oder Sterilitit von medizinischen Geriten, die durch Spinal Kinetics
geliefert wurden und ordnungsgemiafl vom Endverbraucher gereinigt und/oder
sterilisiert sein sollten, bevor sie verwendet werden.

EMPFEHLUNGEN

® Die Instrumente werden unsteril geliefert. Die Instrumente miissen vor jedem
Gebrauch gereinigt werden. Nach der Reinigung, und bevor sie verwendet werden,
miissen sie weisungsgemaf sterilisiert werden.

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

® Die Instrumente miissen gemif folgende Anweisungen gereinigt werden.
Die Spezifikationen betreffend Dosierung, Temperatur, Aussetzungszeit und
Materialvertriglichkeit des Reinigungsmittels miissen unbedingt beachtet werden.

® Die Instrumente miissen gemaf folgende Dampf-Sterilisator-Betriebsbedingungen,

sterilisiert werden.

Edelstahl-Instrumente kénnen gebeizt oder korrodiert werden, wenn

die Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen nicht befolgt werden. Bei

iibermégiger Firbung, demineralisiertes Wasser zur Reinigung und Sterilisation

beniitzen. Die Firbung kann durch das Schrubben des Gerites mit Standard-

Reinigungsverfahren, beseitigt werden. Instrumente mit Korrosion sollten auf8er

Betrieb genommen werden.

Die wiederholte Aufbereitung der Instrumente hat nur minimale Auswirkungen.

Das Lebensende des Produktes wird in der Regel durch Abnutzung und

Beschidigung durch Gebrauch bestimmt.

® Nach jedem Gebrauch, miissen alle Instrumente auf etwaige Beschidigungen
gepriift werden. Die Instrumente sollten wie nétig entsorgt und ersetzt werden.
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® Nach der Reinigung und Sterilisation, muss die Funktionalitit vor der
Verwendung gepriift werden.

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

VORSICHT:

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

e Der Zustand aller Instrumente muss vor dem Einsatz tiberpriift werden.

e Tauchen Sie die Instrumente sofort nach Gebrauch ein. Zur Vermeidung
von Korrosionsgefahr oder Fiarbung, iiberschreiten Sie NICHT 15 Minuten
Einwirkzeit.

e Wann immer méglich, nehmen Sie die Instrumente auseinander.

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

e Verwenden Sie nie Glutaraldehyd, Chlor oder Ammonium zum Eintauchen, da
dies zu Schiden an der Oberfliche des Instrumentes fithren kann.

® Verwenden Sie keine Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze, da dies zu

Schiden an der Oberfliche des Instrumentes fithren kann.

Sterilisieren Sie nur saubere Instrumente; die Sterilisation ist nur bei sauberen

Gegenstanden wirksam.

e Verwenden Sie nur Dekontaminationslésungen, Schmierstoffe und

Reinigungsgerite fiir chirurgische Instrumente in Ubereinstimmung mit

den Reinigungsgeriten, Schmiermittel und Dekontaminiermittellosungen

des Herstellers. Beachten Sie die Anweisungen des Herstellers fiir den

Einsatz, Lagerung und Wartung der Reinigungsgerite, Schmiermittel und

Dekontaminiermittellésungen.

Lagern Sie die Instrumente in einem sauberen, trockenen Bereich.
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A WARNUNG:

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

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

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

® Nur sterile Instrumente kénnen fiir die Chirurgie verwendet werden.

Verwenden Sie nie Instrumente fiir andere Zwecke als jene, fiir die sie

bestimmt sind.

¢ Die Instrumente nicht biegen, hebeln oder iibermiflige Gewalt mit ihnen

anwenden. Es kénnte ein Bruch oder Ausfall des Instrumentes auftreten, was

méogliche Schiden fiir den Patienten oder den Benutzer zur Folge haben kann.

Verwenden Sie duflerste Sorgfalt bei der Handhabung und Reinigung von

empfindlichen oder scharfen Instrumenten, da Verletzungen oder Schiden

auftreten konnten.

PFLICHTEN DES NUTZERS

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

Reinigung/Dekontamination. Die Gesundheitseinrichtung ist dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass alle wesentlichen Voraussetzungen fiir eine sichere Handhabung
und Dekontamination erreicht werden konnen. ANSI/AAMI ST35 (Sichere
Handhabung und biologische Dekontamination von medizinischen Geriten

in Gesundheitsversorgungs- und nicht-klinischen Bereichen) und ISO 15883-1
(Reinigungs- Desinfektionsgerite - Teil 1: Allgemeine Anforderungen, Begriffe und
Definitionen und Tests) bieten einschligige Richtlinien.

Sterilitidt. Benutzer sollten Tests in der medizinischen Einrichtung durchfihren,

um sicherzustellen, dass die wesentlichen Bedingungen fiir die Sterilisation erreicht
werden konnen, und dass die spezifische Konfiguration des Behilterinhalts fiir

den Sterilisations—prozess und die Anforderungen an der Verwendungsstelle
akzeptabel sind. ANSI/AAMI ST33 (Richtlinien fiir die Auswahl und Verwendung
von wiederverwend-baren starren Containersystemen fiir 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 Routineiiberwachung eines Sterilisationsverfahrens
fiir Medizinprodukte) bieten einschlégige Richtlinien. 15
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STERILISATIONS- UND REINIGUNGSVERFAHREN:

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

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

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

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

Der Anwender muss sicherstellen, dass der Instrumentenbehilter nicht gekippt
oder der Inhalt verschoben wird, wenn die Gerite in dem Behilter angeordnet sind.
Silikonmatten kénnen verwendet werden, um Gerite an Ort und Stelle zu halten.

VORSICHTSMAfNAHMEN:

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

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

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

Nicht eingewickelte Instrumentenbehalter bewahren NICHT die Sterilitat.

REINIGUNGSPROZESS UND DESINFIZIERUNGSPROZESS:

Jedes Instrument, dass auseinandergenommen werden kann, muss vor der

Reinigung auseinandergenommen werden.

Die Instrumente miissen nach deren Gebrauch sofort und griindlich mit

deionisiertem Wasser abgespiilt werden.

Alle Gelenkinstrumente miissen gedffnet werden, bevor man sie in die

Tranklsung gibt.

Der Benutzer kann entweder die manuelle oder die automatisierte Reinigung-

und Desinfektion durchfiihren.

Manuelle Reinigung Methode 1

- Bereiten Sie das Enzol*-Waschmittel gemafl den Anweisungen des Herstellers.
Tauchen Sie die Instrumente vollkommen in das vorbereitete Reinigungsmittel
und lassen Sie sie in der Fliissigkeit fiir mindestens zwei Minuten.

- Verwenden Sie eine weiche Biirste, um griindlich alle Spalten und andere
Bereiche der Instrumente, die schwer zu erreichen sind, zu reinigen.
Durchspiilen Sie Lumen und kleinere Rdume mit einer Spritze.
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Spiilen Sie die Instrumente in flieBendem Leitungswasser fiir mindestens eine
Minute ab.Verwenden Sie eine Spritze um die Spiilung von Lumen und kleineren
Rédumen zu unterstiitzen.

Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, weichen, fusselfreien
Einwegtuch, um eine Beschidigung der Oberfliche zu vermeiden.

Manuelle Reinigung Methode 2

Bereiten Sie eine Reinigungslésung von 1,0 % neodisher® Mediclean forte
(oder gleichwertig) mit 20-25°C warmem Wasser.

Tauchen Sie die Instrumente in die Reinigungslésung fiir 20 Minuten.
Nach den 20 Minuten, biirsten Sie die Oberflichen der Instrumente fiir

1 Minute mit einer Nylonbiirste (oder gleichwertig) ab.

Spiilen Sie die Instrumente in 20-25 °C warmem Wasser fiir 30 Sekunden.
Senken Sie die Instrumente in deionisiertes Wasser fiir 30 Sekunden.
Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, weichen, fusselfreien
Einwegtuch, um eine Beschidigung der Oberfliche zu vermeiden.

Desinfizierung

Tauchen Sie die Instrumente in einen Behilter oder Tablett mit 20-25 °C
warmes Cidex” OPA.
Lassen Sie die Instrumente in 20-25 °C warmes Cidex®-OPA (oder gleichwertig)
fiir 12 Minuten
o Verwenden Sie eine Spritze, um Lumen und mechanische
Verbindungen mit Cidex” OPA zu spiilen (z.B. Fingerschrauben,
gefederte Rasten, Scharniere, usw.).
o Wihrend es eingetaucht ist, manipulieren Sie das Gerit durch seinen
vollstindigen Bewegungsbereich.
Spiilen Sie es dann in sterilem deionisiertem Wasser fiir 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 Beschidigung der Oberfliche 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
Beschidigung der Oberfliche zu vermeiden.



Validierter automatischer Reinigungszyklus

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

(Minuten)

Phase: Rezirkulationszeit:
Vorreinigung 2 Minuten
Reinigung 5 Minuten

Spiilen 15 Sekunden

thermisches Spiilen 5 Minuten

Trocknen 7 Minuten

‘Wassertemperatur:

21 °C MAX

60 °C
43-66 °C
93°C
116 °C

Reinigungsmittel und
Konzentration: (falls
zutreffend)
neodisher® Mediclean
forte

3,9 mL/L (oder
gleichwertig)

entfallt

entfallt

entfillt

entfillt

® Instrumente mit Scharnieren kénnten geschmiert werden miissen. Schmieren Sie

nach Bedarf.



D

STERILISIERUNGSVERFAHREN:

Da Spinal Kinetics mit den individuellen Krankenhausbehandlungsprozeduren,
Reinigungsverfahren, Bioburden-Ebenen und anderen Bedingungen nicht vertraut ist,
ibernimmt Spinal Kinetics keine Verantwortung fiir 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 miissen diese Zyklen durch den Endbenutzer
erneut validiert werden, um zu gewiéhrleisten, dass Sterilitit 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: k I 3 |lungspulse: 4
Mindest- 132°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 (BSEN 17665) | verpacktes Tablett | Tablett
(BS EN 17665) (DIN EN 285) (BS EN 17665)
M6-C Instrumente mit
X X
Kunststoff- Dlett:
M6-C Instrumente mit
Aluminium.] bl X
M6-C Instrumente mit
delstahltabl X X
Mé6-L Instrumente mit
X X
Kunststoff- Dlett:
M6-L Instrumente mit
X X
Aluminium-T bl
Mé6-L Instrumente mit
Edelstahltabletts X

** 45 MIN. TROCKNEN + 15 MIN. VERWEILEN BEI OFFENER TUR
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LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Instrumentenbehilter, die zur Aufrechterhaltung der Sterilitdt 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 Behiltern ausgeiibt werden, um eine Beschadigung des sterilen
Schutzes zu verhindern. Die Gesundheitseinrichtung sollte die Haltbarkeit der
verpackten Instrumentenbehilter 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, gewihrleistet, dass eine
angemessene Sorgfalt bei der Herstellung dieser Instrumente verwendet wurde. Es
gibt keine ausdriickliche oder implizite Gewdhrleistung, einschliellich der Eignung
fiir einen bestimmten Zweck, fiir diese Handinstrumente. Jede Beschreibung oder
Spezifikationen ist ausschlief8lich vorgesehen, um das Produkt zum Zeitpunkt

der Herstellung zu beschreiben und stellt keine ausdriickliche oder implizite
Gewihrleistung dar. Spinal Kinetics, Inc., ein Unternehmen von Orthofix, ist nicht
verantwortlich fiir direkte, zufillige, oder besondere Folgeschdden, Schiden oder
Kosten basierend auf Defekte, Fehler oder Fehlfunktion dieses Produkts, aufler als
ausdriicklich durch zwingende Bestimmungen des anwendbaren Rechts vorgesehen.
Niemand hat das Recht, Spinal Kinetics, Inc., ein Unternehmen von Orthofix, zu einer
Zusicherung oder Gewihrleistung zu binden, aufer sofern in dieser beschrankten
Gewihrleistung 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
I'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 4 la vapeur. Il incombe a I’équipe
chirurgicale de sélectionner I'instrument approprié dans la boite et de se familiariser
avec les directives chirurgicales recommandées par Spinal Kinetics.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue

MATERIAUX

Aluminium

Acier inoxydable

Matériaux polyméres
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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 4 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 systémes 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 s’assurer 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 di étre nettoyé et/ou stérilisé par I'utilisateur final avant d’étre utilisé.

RECOMMANDATIONS

® Les instruments sont fournis 4 I’état non-stérile. Nettoyer les instruments avant
chaque utilisation. Aprés le nettoyage, stériliser conformément aux indications.

® Dés que possible aprés 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 I'aide d’un stérilisateur a vapeur, dans les conditions

indiquées ci-dessous.

® Les instruments 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 '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 I'absence de

dommage. Jeter et remplacer les instruments s’il y a lieu.

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

® Les instruments 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.

L'état de tous les instruments doit étre vérifié avant utilisation.

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

Dés 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 d’ammoniaque pour le
trempage; cela peut causer des dommages a la surface des instruments.

Ne pas utiliser de stérilisation a chaleur séche, car cela peut causer des
dommages 4 la surface des instruments.

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

Utiliser uniquement 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 :

o Seul le personnel formé est habilité 4 nettoyer et a stériliser les instruments

tel qu’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 aprés usage. Les instruments doivent étre séchés
apreés le nettoyage et aprés toute exposition a I'eau.

Prendre soin d’éviter 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 I'instrument pourrait se produire, entrainant des dommages
possibles pour le patient ou I'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 siire et & 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 spécifique 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 systémes de conteneurs rigides réutilisables pour la stérilisation
alavapeur et a l'oxyde d’éthyléne 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 contrdle 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 '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 fagon 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.

e Consulter un spécialiste en controle 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
entiérement nettoyés et stérilisés avant utilisation.

® Les boites a instruments non emballées NE maintiennent PAS la stérilité.
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PROCEDURES DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION :
e Démonter tous les instruments susceptibles de I’étre avant le nettoyage.
® Bien rincer les instruments a I’eau désionisée dés que possible aprés I'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
complétement 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 I’eau courante pendant une minute minimum. Utiliser
une seringue pour rincer les lumiéres 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 I'eau 4 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 & 20-25 °C pendant 30 secondes.

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

- Sécher les instruments avec un chiffon doux, 4 usage unique, propre et non
pelucheux pour éviter d’'endommager la surface.

e Désinfection

- Immerger les instruments dans un récipient ou un plateau contenant Cidex®
OPA a20-25°C.

- Tremper les instruments dans Cidex® OPA 4 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, charniéres, etc.) avec
Cidex® OPA.

o Lorsqu’il estimmergé, manipuler 'appareil dans sa gamme compléte de
mouvement.

- Aprés trempage, rincer a I’eau déionisée stérile pendant 1 min. Répéter deux
autres fois, en remplagant 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.
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® Nettoyage automatique et désinfection thermique
Methode 1:

Placer les instruments dans la machine a laver/sécher.

Exécuter les paramétres de cycle validés ci-dessous.

Aprés 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
Ringage 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 neodisher® Mediclean forte
3,9 ml/l (ou équivalent)
Lavage 5 minutes 60 °C N/A
Ringage 15 secondes 43-66 °C N/A
Ringage 5 minutes 93°C N/A
thermique
Sécher 7 minutes 116 °C N/A

® Lesinstruments avec charniéres 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 parameétres 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

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

10 minutes

Temps de séchage

Type de
stérilisateur :
Pré-vide

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

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

cycle: minimum : Temps de séchage | cycle:
10 minutes 45 minutes minimum : 4 minutes
Temps de séchage | Configuration 15 minutes Temps de séchage
minimum : déchantillon : Configuration : minimum :
45 minutes plateau emballé plateau emballé 60 minutes**
Configuration : (BS EN 17665) (DIN EN 285) Configuration :
plateau emballé plateau emballé
(BS EN 17665) (BS EN 17665)

Instruments M6-C

avec plateaux

intérieurs en X X

plastique

Instruments M6-C

avec plateaux X

intérieurs en

Instruments M6-C

avec plateaux

intérieurs en acier X X

inoxydable

Instruments M6-L

avec plateaux

intérieurs en X X

plastique

Instruments M6-L

é\'ef Plaleaux X X

intérieurs en

Instruments M6-L

avec plateaux X

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 barriére stérile. Le centre de soins doit établir une durée
de conservation pour les boites d’instruments enveloppées en s’appuyant sur le

type d’emballage stérile utilisé et les recommandations du fabricant de 'emballage
stérile. Lutilisateur 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 systémes 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
particuliére. 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 'exclusion des responsabilités
établies par les dispositions obligatoires de la loi applicable. Nul ne peut contraindre
Spinal Kinetics, Inc., une société d’Orthofix, & une représentation ou a une garantie ne
relevant pas des dispositions de cette garantie limitée.
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DESCRIPCION

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
quirurgicos durante su uso o almacenamiento. Entre los accesorios podemos
encontrar bandejas, soportes y alfombrillas 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 podrén 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
esterilizacion para mantener la esterilidad.

Se le facilitan las presentes instrucciones de conformidad con: AAMI TIR12, AAMI
TIR30, DIN EN ISO 17664, and ISO 17665-1.
INDICACIONES DE USO

Los instrumentos quirurgicos manuales estan destinados para uso en una amplia
variedad de procedimientos quirirgicos. Los instrumentos estdn 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 esterilizacién con vapor. Es la responsabilidad del equipo quirtrgico
seleccionar el instrumento apropiado para cada estuche y estar familiarizado con las
pautas sobre técnicas quirargicas 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 estdn 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
v 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 ningtn problema surgido por la falta de limpieza o esterilizaciéon
de cualquier instrumentacién 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 sesiguen 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 corrosién 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 estdn libres de dafios.

Segtin 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:

e Al esterilizar por primera vez, retire todos los tapones de vinilo y corcho de
embalaje antes de la esterilizacién 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 més

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 o amoniaco para la solucién de remojo, ya que estos
pueden causar dafios en el acabado del instrumento.

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

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

Utilice inicamente soluciones de descontaminacion, lubricantes y equipo de
limpieza aprobados para instrumentos quirurgicos segun las indicaciones

del fabricante del equipo de limpieza, lubricante y solucién 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 segiin 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 exposicién al agua.
® Para evitar contaminacién, 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 propdsitos 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 dafios para el paciente o para
el usuario.
Ejerza extremo cuidado durante la manipulacién y limpieza de instrumentos
delicados o cortantes, ya que podrian ocurrir lesiones o dafos.

RESPONSABILIDADES DEL USUARIO

Generales. En cada centro de atencion 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 seguroy
descontaminacion de los instrumentos. Normativa ANSI/AAMI ST35 Manejo seguro
y Descontaminacion biolégica 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.

Esterilizacion. Los usuarios deben realizar pruebas en las instalaciones sanitarias
para asegurar la posibilidad de alcanzar condiciones esenciales para la esterilizacion.
También deben asegurarse de que la configuracion especifica del contenido del
recipiente es apta para el proceso de esterilizacién y para los requisitos al momento
de usarlos. Normativa ANSI/AAMI ST33 Guia para la seleccién y el uso de sistema de
recipientes rigidos reutilizables para la esterilizacion con 6xido de etileno y con vapor
en instalaciones sanitarias; y normativa ISO 17665-1 Esterilizacion de productos
sanitarios. Calor himedo. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacion y control
de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.
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METODOS 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 distribucién definida o

que contengan espacios o compartimientos universales sin definir solo deben usarse

bajo las siguientes condiciones:

e Cualquier dispositivo que se pueda desmontar, deberd 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.

e Elusuario 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 precaucién 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 esterilizacion.

PROCESOS DE LIMPIEZA Y DE DESINFECCION:
e 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 solucién limpiadora.
® Los usuarios pueden llevar a cabo el método de desinfeccién y limpieza manual o el
método de limpieza automatizada y desinfeccién térmica
e 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.
- Conlaayuda de un cepillo de cerdas suaves, limpie a fondo cualquier hendidura
u otras zonas dificiles de limpiar de los instrumentos. Lave los conductos y
pequefios 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 pequefios
espacios.
- Seque los instrumentos con un pafio desechable suave y que no deje pelusa, para
evitar dafiar su superficie.
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lepleza manual-Método 2
Prepare una solucién 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 solucién durante 20 minutos.

- Tras los 20 minutos de remojo, use un cepillo de cerdas de nylon (o0 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 pafo desechable suave y que no deje pelusa, para
evitar dafiar su superficie.

Desinfeccion

- Sumerja los instrumentos en un recipiente que contenga Cidex® OPA a unos
20-25°C de temperatura.

- Déjelos reposar en la solucién de Cidex® OPA (o equivalente) a 20-25°C durante
12 minutos.

o Con una jeringa, purgue los conductos y articulaciones mecénicas
(como bisagras, resortes y tornillos) con Cidex” OPA.

o Mientras estdn 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 més, cambiando el agua esterilizada y desionizada
cada vez.

- Seque los instrumentos con un pafo desechable suave y que no deje pelusa, para
evitar dafiar su superficie.

Limpieza automatizada y desinfeccion térmica

Meétodo 1:

- Coloque los instrumentos en la lavadora/secadora.

- 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
paiio desechable suave y que no deje pelusa, para evitar daiar su superficie.
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Ciclo verificado de limpieza automatizada

Fase: Tiempo de Temperatura Tipo y concentracién del
recirculacion: del agua: detergente: (si corresponde)
(en minutos)

Pre-lavado 2:00 Agua corriente fria  No corresponde
Lavado 1:00 (Valor Agua corriente Klenzyme®,
enzimatico predeterminado) caliente 1 onza/galon (30 ml/3,79 1)
Lavado 1 2:00 60°C (Valor Renu-Klenz™,
predeterminado) Y onza/galén (15 ml/3,79 1)
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 pafio desechable suave y que no deje pelusa.

Ciclo verificado de limpieza automatizada y desinfeccion térmica

Tipo y concentracién del

Fase: Tiempo: Temperatura del agua: detergente: (i corresponde)

neodisher® Mediclean forte

Pre-lavado 2 min 217 C Mix 3,9 mL/L (o equivalente)

Lavado 5 min 60°C No corresponde
Enjuague 15seg  43-66°C No corresponde
Ern)ujague 5 min 93°C No corresponde
térmico

Secado 7 min 116°C No corresponde

® Quizé sea necesario lubricar los instrumentos con bisagras. Efectuar la lubricacion
segun se requiera.
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PROCESO DE ESTERILIZACION:

Debido a que Spinal Kinetics no estd familiarizado con los procedimientos de
manipulacién, métodos de limpieza, niveles de carga biolégica 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: | Tipo de autoclave: |Tipo de autoclave: | Tipo de autoclave:
Prevacio Gravedad Prevacio Prevacio
Impulsos de Temperatura Fases de prevacio: 3 | Impulsos de
preacondicion- minima: Temperatura preacondicion-
amiento: 3 132°C minima: 134° C amiento: 4
Temperatura Duracion del ciclo | Duracién del ciclo | Temperatura
minima: 132° C completo: 10 min. | completo: minima: 132° C
Duracion del ciclo | Tiempo de secado |5 min. Duracién del ciclo
completo: minimo: 45 min. | Tiempo de secado | completo:
10 min. Configuracion de minimo: 4 min.
Tiempo de secado | muestra: Bandeja | 15 min. Tiempo de secado
minimo: con envoltorio Configuracion: minimo:
45 min. (BS EN 17665) Bandeja 60 min.**
Configuracion: con envoltorio Configuracion:
Bandeja (DIN EN 285) Bandeja
con envoltorio con envoltorio
(BS EN 17665) (BS EN 17665)

Instrumentos M6-C

de plastico

Instrumentos M6-C

con bandejas x

internas

de aluminio

Instrumentos M6-C

vrna descro X x

inoxidable
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Instrumentos M6-L
con bandejas
internas

de pléstico
Instrumentos M6-L
con bandejas
internas

de aluminio

Instrumentos M6-L
con bandejas X
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 dafos a la barrera estéril. El centro de atencién sanitaria debe establecer una
vida 1til 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 estd
relacionado con los eventos que ocurran, y que la probabilidad de que ocurra un
evento contaminante aumenta con el tiempo, con la manipulacién y con el hecho de
usar o no materiales entretejidos o 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 descripcién o especificacion se proporciona
exclusivamente para describir el producto en el momento de su fabricacién 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 ningtin dafio 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 tendré la autoridad
para vincular a Spinal Kinetics LLC, una empresa de Orthofix, a ninguna declaracién
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. I contenitori possono avere pitt
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. I contenitori per gli inserti sono perforati allo scopo
di consentire la penetrazione del vapore nei vari materiali e componenti. I 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.

1 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 ISO 17665-1.
INDICAZIONI PER L'USO

Gli strumenti chirurgici manuali sono previsti per I'uso in un’ampia gamma di
procedure chirurgiche. Essi sono destinati a raschiare, tagliare, afferrare, trattenere,
rimuovere o manipolare tessuti o strutture. I 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.

CONTROINDICAZIONT: Nessuna nota

MATERIALI
Alluminio
Acciaio inox

Materiali polimerici
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DICHIARAZIONE DI NON RESPONSABILITA

I 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 I'uso durante la
sterilizzazione e il mantenimento della sterilita in una determinata struttura sanitaria.
All’interno di ogni struttura sanitaria sara necessario eseguire 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

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

e Gli strumenti dovrebbero essere puliti e sterilizzati al pil presto possibile dopo

Iintervento.

Pulire gli strumenti come da istruzioni sottostanti. Seguire strettamente il

dosaggio, la temperatura, il tempo di esposizione e le specifiche di compatibilita dei

materiali per Pagente detergente.

Sterilizzare gli strumenti facendo uso delle condizioni di funzionamento dello

sterilizzatore a vapore riportate di seguito.

e 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.

® Laripetizione 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 I'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
l'uso, conservazione e manutenzione rilasciate dal produttore delle attrezzature
per la pulizia, lubrificanti e soluzioni decontaminanti.

e 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 piti elevato rischio di corrosione e di contaminazione, trattare gli

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.

42



RESPONSABILITA DELL'UTENTE

Generale. Il 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 & 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 ISO 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:

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

e 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:

e Disassemblare uno strumento in grado di essere smontato prima della pulizia.

® Risciacquare tempestivamente ed accuratamente gli strumenti con acqua

deionizzata dopo I'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
a20-25°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.

0 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 di Temperatura Tipo di detergente e
ricircolo: dell'acqua: sua concentrazione:
(minuti) (se applicabile)
Prelavaggio 2:00 Acqua fredda N/D
di rubinetto
Lavaggio 1:00 Acqua calda Klenzyme?®, 1 oncia/gallone
enzimatico (punto fisso) di rubinetto (7,5 g/
Lavaggio 1 2:00 60,0°C (punto fisso) Renu-Klenz™,
Y oncia/gallone (3,8 g/1)
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 Tipo di detergente e
dell'acqua: sua concentrazione:
(se applicabile)
Prelavaggio 2 min 21°C MAX neodisher” Mediclean

forte 3,9 mL/L
(o equivalente)

Lavaggio 5 min 60°C N/D
Risciacquo 15 sec 43-66°C N/D
Risciacquo 5 min 93°C N/D
termico

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.

I seguenti 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 Tipo di Tipo di
sterilizzatore: sterilizzatore: sterilizzatore: sterilizzatore:
pre-vuoto a gravita Pre-vuoto pre-vuoto
Impulsi di Temper. min.: Fasi di pre- Impulsi di
precondiziona- 132°C vuoto: 3 precondiziona-
mento: 3 Tempo ciclo Temper. min.: mento: 4
Temper. min.: completo: 134°C Temper. min.:
132°C 10 minuti. Tempo ciclo 132°C
Tempo ciclo Tempo min. completo: Tempo ciclo
completo: asciugatura: 5 minuti. completo:
10 minuti. 45 minuti. Tempo min. 4 minuti.
Tempo min. Configurazione asciugatura: Tempo min.
asciugatura: campione: vassoio | 15 minuti. asciugatura:
45 minuti. con involucro Configurazione: |60 minuti.**
Configurazione: | (BS EN 17665) vassoio con Configurazione:
Vassoio con involucro vassoio con
involucro (DIN EN 285) involucro
(BS EN 17665) (BS EN 17665)

Strumenti M6-C con

vassoi interni in plastica X X

Strumenti M6-C

con vassoi interni in X

alluminio

Strumenti M6-C con

vassoi interni in acciaio X X

inox

Strumenti M6-L con

vassoi interni in plastica X X

Strumenti M6-L

con vassoi interni in X X

alluminio

Strumenti M6-L con

vassoi interni in acciaio X

inox

** 45 MIN ASCIUGATURA + 15 MIN SOSTA A SPORTELLO APERTO
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IMMAGAZZINAMENTO E DURATA DI CONSERVAZIONE

I 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

la 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. L'utente 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., un’azienda Orthofix, garantisce che per la fabbricazione di
questo dispositivo ¢ 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., un’azienda 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., un’azienda
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
barriére 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 instrumentkofters
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.

e 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.

® Deinstrumenten zijn compatibel met basische reinigingsoplossingen met een pH
van maximaal 11.

LET OP:

e 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.

e 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.

e 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.

51



A\ WARRSCHUWING:

e 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.

® Zorgervoor 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.

e 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 ISO 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:

e 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:
e Instrumenten die uit elkaar kunnen worden genomen, moeten voorafgaand aan het
reiniging uit elkaar worden genomen.
e 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
. Handmatlg 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 oppervlakken 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 1:00 (ingestelde ~ Warm kraanwater ~ Klenzyme®,
‘wassen 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: Tijd: ‘Watertemperatuur:  Type en concentratie
reinigingsmiddel
(indien van toepassing):

Voorwas 2 min. 21° C MAX neodisher” Mediclean forte
3,9 ml/l (of gelijkwaardig)

Wassen 5 min. 60°C N.vt.

Spoelen 15 sec. 43-66°C N.vt.

Thermisch 5 min. 93°C Nt

spoelen

Droog 7 min. 116°C Nt

® 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:

Type sterilisator:

Type sterilisator:

Type sterilisator:

Voorvacuiim Zwaartekracht Voorvacuiim Voorvacuiim
Voorbehandelings- | Min. temp.: 132°C | Voor- Voorbehandelings-
pulsen: 3 Volledige vacuiimfasen: 3 |pulsen: 4
Min. temp.: 132°C | cyclusduur: Min. temp.: 134°C | Min. temp.: 132°C
Volledige 10 min. Volledige Volledige
cyclusduur: 10 min. | Min. droogtijd: cyclusduur: cyclusduur: 4 min.,
Min. droogtijd: 45 min. 5 min. Min. droogtijd:
45 min. Voorbeeld- Min. droogtijd: 60 min.**
Configuratie: configuratie: 15 min. Configuratie:
Verpakte bak Verpakte bak Configuratie: Verpakte bak
(BS EN 17665) (BS EN 17665) Verpakte bak (BS EN 17665)
(DIN EN 285)

M6-C-instrumenten

met plastieken X X

binnenbehuizingen

Mé6-C-instrumenten

met aluminum X

binnenbehuizingen

M6-C-instrumenten

met roestvrijstalen X X

behuizingen

M6-L-instrumenten

met plastieken X X

binnenbehuizingen

Mé6-L-instrumenten

met aluminum X X

binnenbehuizingen

M6-L-instrumenten

met roestvrijstalen X

behuizingen

** 45 MIN. DROGEN + 15 MIN. LATEN LIGGEN BI] 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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ITEPITPA®H

Ta epyaleia kat ot Ofjkeg epyaleiwv Spinal Kinetics kataokevalovrat yevikd and
alovpivio, avogeidwto xahvPa fi/kat moAvpepr) vAikd. Ot Brkeg pmopei va eivat
TOAVGTPWHATIKOV TOTOV pe Staopa £VOETA Yia VA GUYKPATOVV Ta XELPOVPYIKA
epyalkeia otn B€on Tovg KaTd TN Stdpkela TwV XeLPLOUWY Kat TNG arnobrkevong. Ta
évBeta evdéyetat va mepthapPavovy diokovg, otnpiypata kat Taméta GIAKOVIG.

Ot Brjkeg Twv epyaleiwv eivar StatpnTeg wote va eival Suvatn n Sieiocdvon tTov
atpob ota Stagopa vVAkd kat e€aptipata. Ot Bfkes Twv epyaleiwy emtpénovy T
ATOCTEIPWOT TOV TEPLEXOUEVOD TOVG O AVTOKAVOTO UE ATHO XPNOLUOTOIDOVTAG EVaV
KUKAO amOOTEIpWONG KAl OTEYVWHATOG 0 0TI0i0g £Xel eMkLpwOel and To xprioTn

yta Tov eE0mALOPO Kat Ti Stadikacieg IOV XPNOLHOTOOVVTAL GTNV EYKATAGTACT

Tov XprioTn. Ot O1jkeg TwY epyaleiwy Sev mapéxovv GTEiPO Ppayuo Kat tpémet

VA XPNOLHOTTOL0VVTAL GE GVVOVAOHO HE £va TEPITOUALYHA ATTOCTEIPWOTIG, WOTE VA
Statnpeitarn otepoTnTa.

Otodnyieg avtég mapéyovtat ovp@wva pe Ta tpoTua: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN ENISO 17664 kat ISO 17665-1.

ENAEIZEIZ XPHXHX

Ta xetpovpyikd epyaleia xetpog mpoopilovrat ya xprion o€ pia peydn morkilia
Xetpovpyk@v emepPaoewy. Ta epyaleia npoopilovrar yia tnv anodeon, Topr,
gOAANYN, ovykpaTNon, agaipeon 1 Xetptopd 1oty 1) Sopdv. Ot Brkeg Twv epyaieiov
nepthapPavovy dickovg epyaleiwv, ot omoiot pmopovv va xpnotponomnbovv ya tn
OVYKPATNON TV epyaleiwV Katd Tn SLapKeLa TV KOKAWV AmOCTEIPWONG HE ATHO.
Amotelei e0BVVN TNG xeLpoLPYIKG opddag va emAeEer Ta katdAAnha epyadeia yra
™V kaBe epinTwon kat va givar eEotketwpévn e TIg 08 yieg XEIPOVPYIKNG TEXVIKNG
¢ Spinal Kinetics.

ANTENAEIEEIZ: Kapia yvooth

YAIKA

Alovpivio
Avokeidwtog xaAvfag
TToAvpepn) vVAka
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ATIOIIOIHXZH EY®OYNHX

Ot Brjkeg epyaleiwv tng Spinal Kinetics mpoopilovrat yia v mpootacia Twv
epyakeiov kat T StevkoAvvon g Stadikaciag anooteipwong, kabiotdvtag Suvarr
™ Steiodvon Tov atpod kat ) Stadikacia Tov oteyvapatog. H Spinal Kinetics
éxetemPePatwoet pe epyaotnplakés Sokipég 0Tt ot Orkeg Twv epyaleinv Tng eivat
KatdAAnAeg yia Tig ovykekpipéveg peBodoug kat khkAovg amooteipwong yla Tovg
omoiovg £xovv eheyxOei. To vyelovopkd TpOcWTIKO eivatl amokAeloTikd vITevBV VO
yta va Stacgalioet 0Tt kdBe VAKO 1) uéBodog ovokevaciag, cuumeptlapfavopuévov
€VOG OVOTHUATOG EMAVAX PN TIHOTIOGLIHOV AKAUTITOV TEPIEKTN, eival kaTdAAnAa
yta xprion ot Stadikacia anooTeipwong kat ya Tn Slatipnon g oTELPOTNTAG
0TI OUYKEKPLHEVT) VYELOVOLIKT eyKaTAoTaon. Oa mipémet va SievepyovvTat éAeyxot
GTNV DYELOVOLIKT] EYKATAOTAOT, £TOL WOTE Vo SLaoQAAIaTEL OTL MTVYXAVOVTAL

ot amapaitnteg ovvOnKeg yla Ty anooteipwon. H Spinal Kinetics dev amodéxetat
evBVVN 1) LTaLTIO TN T 1) OTOlA TTPOKDTITEL ATO amAeta TG KaBapoTnTag 1y TG
GTELPOTNTAG OTIOLW VI TTOTE LATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTWY TIOV TTapéXOVTaL ATO
v Spinal Kinetics kat ta omoia Oa émperne va eiyav kabapioei fi/kat anootelpwBei
katdAAnAa and Tov TeAKO XprioTn, TPV amd T XpRomn.

YYXTAXEIX

® Taepyaleia mapéyovtar pn oteipa. Kabapilete ta epyaleia mpv ano kabe xpromn.

MeTd Tov Kabapiopo, amoaTEPWOTE TPLY ATO TN XPHOT CUHPWVA [E TIG 03N yieg.

Ta epyaleia Oa mpénet va kabapifovrat kat va anostelpdvovtal 660 To Suvatov

CUVTOHOTEPA HETA TN XELPOLPYIKT eMEUPao).

® KaBapilete Ta epyaleia ovpgwva pe Tig akolovbeg 0dnyieg. Akolovbeite
avoTtnpd 11 0dnyieg Socoloyiag, Beppokpaaiag, xpovov ékBeang kabag kat Tig
npodlaypagég cupPatoTnTag VAKGOV yia Tov tapayovta kabaplopod.

® ATOOTEIPWOOTE Ta gpYyaleia xpnotpomoLdvTag Tig akoAovbeg ouvOrKkes Aettovpyiag

TOL AMOOTELPWTT) ATHOV.

Eav 8ev tpnBovv ot 0dnyieg kabapiopov kat anooteipwong, Ta epyaleia anod

avofeidwto xalvPa evdéxetar va tapovotdoovy knhideg 1y Sidfpwon. Eav

napatnpnBovv viepfolikég knAideg, XpNOLHOTOUOTE APANATWHEVO VEPOS YIa TOV

kaBapiopd kat Ty anooteipwon. Ot knAideg pmopovv va amopakpvvlodV pe To

Tpiypo TG ovokewn§ akohovbwVTag TIg TVTKEG Stadikacieg kabBapiopov.

Ta epyaleia pe Stafpwon Ba mpémet va anosgvpovtat and T xpromn.

H enavalapPavopevn enaveneEepyaoia éxet pukpn enidpaon ota epyaleio. H

Suapketa fwng kabopiletar cuviBwg and ) Bopd kat Tig {nuiég mov veioTavTa

Kata T xpron.
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Meta ano kaBe xpron embewpeite OAa Ta epyaleia yra Tvxov evdeigeis {npude.
AToppiyTe Kal avTIKATAoTHOTE Ta epyaleia OMwg eivat amapaitnTo.

Metd tov kabaplopo kat Ty anooteipwon, emPePaidote Tn AeTovpyIKOTNTA TPLY
amé T XpHon.

Ta epyaleia eivar ovpPata pe AAkakika Stakdpata kabapiopo pe pH €wg 1.

NPOZOXH:

® Edv exTeleite anmooTteipwon yia mpdTn opd, a@atpéaTe OAa TA TOHATA ATO
BryOALo Kat TOV a@pod GLOKEVAGIAG TTPLY ATIO TNV ATTOCTEPWOT GTO AVTOKAVTTO.
TIpwv and ) xpnon mpémet va eAéyxetat 1) katdotaon OAwv Twv epyaleiwy.
Eppantiote ta epyaleia apéows petd t xpron. Ia va anogiyete Tov kivévvo
SaBpwong i oxnuatiopov knAidwv, MHN vrepPaivete ta 15 Aemtd Tov xpovov
eppantiong.

Amnocuvappoloyfiote Ta epyaleia, omote avtod eivar Suvato.
Amocvvappoloynote Ta epyaleia mpv and Ty évap€n tng Stadikaociag
kaBapiopov, amoldpavong kat anootelpwong.

Mn xpnotpomoteite ylovtapaAdeddn, xAwpivn i appwvia yia eppantion. Avtd
evdéxeTal va pokaléoet {nuid 6To @uvipiopa tov epyaleiov.

Mn xpnotpomnoteite anooteipwon pe npr OeppotnTa, S10TL EVOEXETAL VAL
npokAnOei {nuid ato rvipiopa Tov epyaleiov.

Amnootelpwvete povo kabapa epyaleia. H anooteipwon eivat amoteheopatikn
novo oe kabapa eidn.

Xpnoponoteite povo Stakdpata anodvpavong, Mavtika kat e§onhopd
kaBapiapov mov £xovv eykpiBei yia xelpovpyikd epyaleia aOpQwva pe Tov
KATAOKEVATTH TOV e£0TALOLOD KaBapiopov, Tov AimavTikod kat Tov Stalvpatog
anolvpavong. AkolovBeite Tig 08nyieg Xprong, vAabng kat ouvTHpnong TOL
KATAOKEVATTH TOV e£0MALOLOD KaBapiopov, Tov AmavTikod kat Tov Stalvpatog
amolbpavong.

Duldooete ta epyaleia oe kaBapo kat Enpo xwpo.
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A\ nPOEIAONOIHIH:

® O kabaplopdg katn anooTeipwon Twv epyaleiny OTwWG TEPLYpAPnKe OE avTég
16 0dnyieg xpriong, Ba mpémet va yivetat pévov anéd ekmatdevpuévo TPocwmIKO.
Katd to xetptopd polvopévov epyaleiov va xpnotponoteite kataAAnlo
eEomAiopuo atopkng Tpootaciag.

o Tty anoguyn peyakvtepov kivdvvov Sidfpwong kat poAvvong,
enefepyaoteite Ta epyaleia apéows petd ) xpron. Ta epyaleia mpémet va
OTEYV@OVOLV HETA TOV KaBaplopo kat petd anéd kdbe éxbeon oe vepo.

® Katd T petagopd twv epyaleiwy ato xwpo kabapiopod mpoctéte dote va

ATMOQVYETE TN HOAVVOT] KAl TO OTEY VWA TWV VTOAELUHATWY.

ZTIG XELPOVPYIKEG EMEUPATELG TTPETEL VA XPI|OLHOTIOLODVTAL HOVO OTEIPQ

epyaleia.

® Mn xpnotponoteite Ta epyaleia avTd yia 6komovs SlagopeTikods and ekeivovg
Yta Tovg omoiovg TpoopilovTal.

® Mnv KAUTTETE, pr poxAedeTe kat pnv aokeite vepPoAikr) Svvapun. Evaexetar
va ovppei Bpavon 1 actoyia Tov epyaleiov kat va tpokakéael mbavo
TpavpaTIopd Tov acbevi 1) Tov xproTn.

® TIpooé€te 1dtaitepa kaTd TO XEIPLOPO Kat TOV kaBapiopd evaiodntwv i
axunpwy epyaleiv, kabwg evoéxetat va oupPei Tpavpatiopog i {npud.

EYOYNEZ TOY XPHETH

Tevika. To vyElOVOUIKO TIPOCWTIKO eival amokAeloTikd vtevBuvo yia va Staoalioet
o1 KkaBe VKO 1) péBoSog ovokevasiag eivar kataAAnha yia xpron otn Stadikacia
AmMOOTEIPWONG Kat yta T SlaThpnon TG oTELPOTNTAG.

Kabapiopdg/Anorvpaven. H vyelovouikn eykaraotaon eivat vrevfovn ya va
Swaopalioet T enitevén TwV anapaitnTOV CLVONKWOV Yo TOV AGPaln XELPLOUO

kat aoAvpavor. To €yypago ANSI/AAMI ST35 nepi acpalovg xelptopov kat
Bloloyikng amolbpavong emavay pnotHOTOCIUWY LATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY O
VYEIOVOIKEG EYKATATTATELG Kat 0 pn KAVIKEG oLVONKeG, kKabwg kat To TpdTVITo ISO
15883-1 mepi ovokevWV MAVONG-amoAvpavang — Mépog 1: Tevikég anattoes, opot,
oplopoi kat Sokipacies, mapéxovv oXeTIKEG katevBuvTrpLeg odnyieg.
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Sreipotnra. Ouxprotes Oa mpémet va Sie€dyovv eAéyxovg 6TV VYELOVOIKT TOVG
£yKATAOTAOT, DoTE va Stac@aliletar 6Tt pmopovv va emtevyBovv ot anapaitnTeg
OoVVONKEG Yo TNV AmOCTEipwoN Kat OTL N GVYKEKPILEVN Slapdpewan Twv
TEPLEXOPEVWV TOV TEPLEKTN eivat amodek T ya T Stadikacia g anoateipwong
KAl Yia TIG anaitioelg 6To onpeio xpriong. To éyypago ANSI/AAMI ST33

nepi katevBuVTAPLWV 0N YLDV yia TV eMAOYT KAt TN XPioN CLOTNRATWY

ETAVAX PT|GLUOTIOLGLHOV AKAUTITOL TIEPLEKTN Yia aooTeipwo pe atBvlevoleidio
KO AOOTEIPWOT [LE ATHO OE VYELOVOUIKEG EYKATAGTATELS, KABMG Kat TO TPOTLTIO
1SO 17665-1 mepi anooTeipwang TpoidvTwy vyetovopkig xpriong - Yypr Beppotnta
- Mépog 1: Amautoeig yia tnv avantodn, Ty emkupwon Kat ToV TakTko EAeyxo
ag Stadikaciag anooTeipwong yla laTpoTEX VOAOYIKA TTPOIOVTA TapéXOovV OXETIKEG
katevBovTpieg odnyiec.

ME®OAOI ATIOXTEIPQXHE KAI KA®GAPIZMOY:

Ta epyaleia Oa mpénet va tomobetovvtat atny kabopiopévn ya ke epyaleio B¢on,

péoa otn BNkn anooteipwang.

Aiokot kat Orjkeg epyaleiwy yevikng xpriong, xwpis kabopiopévn, Stapopewpévn

ek TV TpoTEPWV S1dTakn 1 ot omoiot TtepéXovY un kabopLapévovg Xwpoug 1y

Srapepiopata yevikng xpriong, Oa mpémet va xpnotponotodvrat povov vo Tig

napakdtw npovnobéoeig:

® KaBe ovokevi 1) omoia eivar Suvatov va anogvvappoloyndei, mpémet va
amocvvappoloyeitat pty anod v tomodéTnon g atn OnKkn.

® 'O\eg 0L OVOKEVEG TPéTeL va SlaTdaoovTal pe TpOTo TéTolo WoTe va Stac@aliletatn

Steiodvon atpod oe ONeg TI emPaveleg Twv epyaleiwy. Ta epyaleia Sev Oa mpémet

va ototpalovrat ) va tonoBetodvtal oe 0TEVH EMa@r) peTagy TOvG.

O xprotng mpénet va Stacpalioet 011 ONkn Twv epyadeiwv Sev éxet kAion f 6TL Tal

TEPLEXOUEVA HETAKIVOUVTAL HOAIG OL GVOKEVEG TOTOBeTOVVTAL TN B1jKN. MTopoby

va xpnotponomnBody Taméta GIAMKOVNG Yia T GLYKPATNON TWV GUCKEVMV OTN

6¢on Toug.

IIPOD®YAAEEIZX:

® TIpoot€Te 131aiTepa KATA TO XEIPLOPO aUXuNpdVY EpYaleiwy, GOTe va amogedyovTat
oL TpavHATIONOL.

® Tia v avantvgn kat Ty emPePaivon Sadikactov ac@aleiag katdAAnhwv yia
O\a Ta emineda apeong ema@ng pe Ta epyaleia, cvpPovAevteite Evav emayyelpatia
aToV EAeyx0 TV AotpdEewy.

® EkT6g Kkat edv vodetkvoetat Sta@opeTikd, Ta oeT epyaleiwv AEN eivar oteipa kat
npémet va kaBapilovral kat va anosTelp@vovTaL OXoNAOTIKA TTPLY amd Tn XproT).

® Oupn meprrvArypéveg Onkeg epyaleiwv AEN Statnpovv ) oteipdtnTa.
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ATAAIKAXZIA KAOGAPIZMOY KAI ATAAIKAXIA ATIOAYMANZHZ:

® IIptv and Tov kaBapiopo, aroovvappoloynate kabe epyaleio To omoio eivar

Suvatov va anocvvappoloynOei.

MeTd ) Xprion, EKTAVVETE QPECWG KAl OXOAAOTIKA T EpYANELa PE ATILOVIOHEVO

vepo.

Avoi§te Ta apBpwta epyaleia mptv and T TomobéTnan Tovg oTo Stahvpa

eppdntione.

Ouxprioteg pmopodv va emhégovv ) Sieaywyn eite Tng uebodov tov un

avTopaToL KabBapiopov kat amodbpavang, i Tng pebdSov Tov aVTéRATOL

kaBapiopov kat g Beppikng amohbpaveng.

Mn avtopatog kabapiopodg - MéBodog 1

- Ilpoetoipaote o anoppunavtikéd Enzol® cdpgwva pe tig 0dnyieg Tov
kataokevaoth. Epfantiote mAnpwg ta epyaleio 6To amoppumavtikd mov €xet
TPOETOLHACTEL KAl AQT|OTE VoL EPTOTIOTOVY 7l SV0 AemTd TOVAAXITTOV.

- Xpnowomoujote pa pakakn ovptoa yia va kabapioete oxolastikd ToXOV
£00xéG 1 dANeg Sbokoleg oTov kabaplopo meploxég Twv epyaleiwv. EkmAvvete
TOLG AVAOVG KAl TOVG HIKPOVG XWPOUG e fia cOpLyya.

- Ekm\Ovete Ta gpyaleia o Tpexodpevo vepd Ppoong emi va Aemtd TOLAAXIGTOV.

Xpnotpomoum|ote pa chpryya yta Ty vroBorndnon e EKTALONG TWV AVADY Kat

TOV UKPOY XDPWV.
- Zteyvaote Ta epyaleia pe éva kabapo, pakakd, piag xprong mavi mov Sev
a@rveL xvoudt yla va ano@vyeTe T pokAnon {nutdg atny em@dvera.
® Mn avtopatog kabapiopodg - MéBodog 2
- Ilpoetoipaote éva Stdhvpa kabapiopod mov mepiéxet neodisher® MediClean
forte 1,0% (1} tooSvvaypo) pe vepo Bepuokpaciag 20-25°C.
- Eppantiote ta gpyaleia oo Stdhvpa kabapiopod yia tovhdyiotov 20 Aemta.

- Metd ano eppantion 20 Aentdv, fovptoiote Tig eM@aveleg Twv epyaleiwy emi 1

Aemto e pia fovptoa pe vakov tpixes (1} toodvvapo).

- Exm\Ovete ta epyaleia pe vepo Bepuokpaciag 20-25°C emi 30 devtepodenta.

- Eppubiote ta epyaleia og amoviopévo vepo emi 30 Sevtepodenta

- Zteyvaote Ta epyaleia pe va kabapo, palako, piag xpriong mavi mov dev
a@rver xvovdt yla va ano@vyete TV TpokAnon {nuLdg otny emigdvela.

® AmoAdpavon

- Eppubiote ta epyaleia og oxeio 1) Sioko mov mepiéxet Cidex® OPA
Beppokpaciag 20-25°C.

- EpPantiote ta epyaleia oe Cidex® OPA (1) o080 vapo) Beppokpaciag 20-25°C
emi 12 hemta.
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XpnotomotoTe [ 6OPLyya yia va eKMADVETE TOUG AVAODG KAl TIG HNXAVIKEG
apBpwoeg (). XetpokoxAies, eENaTnPLOTA AYKIOTPA, Appols, K.AT.) pe
Cidex® OPA.

Evw n ovokevn Bpioketal epPubiopévn, Aettovpynate Tnv og 6Ao To £VpOG
kivnong e.

MeTd TV eUPATTION, EKTADVETE e GTEPO ATIOVIOPEVO VePO emi 1 AemTo.
EnavalaBete dAeg Sbo gopéc, akdalovtag to oteipo amoviopévo vepo kabe
Qopd.

Iteyvaote Ta epyaleia pe Eva kabapo, pakako, piag xprong mavi mov Sev
a@rvel xvoodt yla va ano@ihyete TV TpokAnon {nuidag otny em@aveia.

°

°

® Avtopatog kabaplopdg kat Oepuikn arolvpavon
MéBodog 1:

TomoBetoTe Ta epyaleia 6T GVoKELT) TADONG/TTEYVORATOG.

Exteé0Te TIG TAPAKATW EMKVPWHEVEG TAPAPETPOVG TOV KOKAOV.

Kata v agaipeon anod ) ovokevr) mTAVONG/OTEYVOUATOG, OTEYVOOTE Ta
epyaleia pe éva kabapd, pakako, piag xpriong mavi mov Sev agivet xvoodt yia
va amo@iyete TNV MpoKkAnon {nuag oty em@dvera.

Emkvpopévog avtopatog kvklog kabapiopov

Daon: Xpovog Oeppokpacia TOmog kat cLYKEVTpWON
enavakvkhogopiag: vepov: ATOPPUTAVTIKOD: (v
(Aemtd) epappoletar)
TIpomhvon 2:00 Kpbo vepo Bpoong  A/E
Ev{opukr) mhvon 1:00 (Enpeio Ze0T0 vepod Klenzyme?®, 7,5 g/L
puBuiong) Bpvong
IT\won 1 2:00 60,0 °C (Enueio  Renu-Klenz™, 3,7 g/L
poBionc)
‘Exmivon 1 5:00 ZeoT0 vepd A/E
Ppoong
M¢éBodog 2:

TomoBetrote Ta epyaleia oe cuokevr TAVoNG-amovpavong Steris Reliance 444
(1} toodvvapn), xpnoponotdvrag kabaptotikd neodisher ® Mediclean forte

(1} Loodvvapo).

Extelé0Te TIG TAPAKATW EMKVPWHEVEG TAPAPETPOVG TOV KOKAOV.

Kata v agaipeon anod ) ovokevr) TAVONG/OTEYVOUATOG, OTEYVOOTE TA
epyaleia pe éva kabapo, pakako, piag xpiong mavi mov Sev agrvet xvoudt.
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Emxvpwpévos kvxklog avtopatov kabapiouov kot Oepuiktic amodvpavons

Daon: Xpovog: Ogppokpacia vepov:  THTOG Kal CLYKEVTpWOT
ATOPPUTIAVTIKOD:
(eav epappoletar)

TIpomhvon 2 hemta 21°C MET. neodisher® Mediclean forte
3,9 mL/L (1} woodvvaypo)

TI\won 5 henta 60°C A/E

‘ExmAvon 15 devtepodenta  43-66°C A/E

Oeppukr| EKTAVONS5 AemTd 93°C A/E

Tréyvopa 7 henta 116°C A/E

® Taepyaleia pe appovg evdéxetat va xperdlovtat Ainavor). Aunaivete dnwg amartteitat.

ATAATKAZIA ATIOXTEIPQIHZX:

Eg@ooov n Spinal Kinetics 8ev yvwpilet Tig Siadikacieg xetptopov, tig pedodovg
kabaptopod, Ta enineda tov frohoyikov goptiov kat aAleg ovvOiKes kabe
ovykekpiuévov voookopeiov, n Spinal Kinetics dev avahappavet kapia evbovn ya
TNV A0 TEIPWOT) EVOG TIPOIOVTOG ATd £V VOCOKOEID AKOHA KAt EAV THPOVVTAL OL
Tapamdvw yevikég katevBuvTipleg odnyieg.

Ot TapaKATw TAPAPETPOL KUKAOV Ao TeipwonG emkvp@Onkav amd tn Spinal
Kinetics vmo epyactnpiakég ovvOikes. QoT600, avtoi ot kOKAoL Tpémet va
emkvpwOOHY ek VEOL aTd TOV TEAIKO XPIOTH WO TE Vo Slao@aAtoTel 0Tt umopei va
emutevyOei oTElpOTNTA GTO XWpO AetTovpYiag.
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Tomog Tomog Tomog Tomog
AMOOTEPWTH: AMOOTEPWTH: AMOOTEPWTH: ATOOTEPWTH:
Tpokatepyasiag | Bapbtnrag Tpokatepyaoias | Tpokatepyadiag
Kevod EAéy. Bepp: Kevod Kevod
Tlopoi 132°C Dacelg TloApoi
npoetolpaciag: 3 | Xpovog mAfjpovs | mpokatepyasiag mipoeTolpaoiag: 4
EAay. Oepp.: 132°C | kOkAov: 10 Aemtd. | kevov: 3 EAay. Oepp.: 132°C
Xpovog mifjpous | EAay. xpovog ENay. Bepp: 134°C | Xpovog mArpoug
KkoKAou: 10 Aemtd, | oTeyviopatog: Xpovog mhijpove | KbkAou: 4 Aemta.
EAéy. xp6vos 45 enta. Kkokhou: 5 hentd. | EAdy. xpovog
OTEYVOUATOG: Ynoderypa EAdy. xpovog OTEYVOUATOG:
45 \emtd Stapopewong: OTEYVOUATOG: 60 Nemrrd**
Alapopewon: Tleprroliypévog |15 hemra. Alapdpewon:
Tepirvtypévog Siokog Alapopewon: Tleprroliypévog
Siokog (BS EN 17665) Ieprrviypévog | Siokog
(BS EN 17665) Siokog (BS EN 17665)
(DIN EN 285)

Epyaheia M6-C pe

TAOTIKODG EWTEPIKOVS X X

Siokovg

Epyaeia M6-C pe

e0wTEpIkovG Siokovg X

alovpviov

Epyaheia M6-C pe

Siokovg avokeiSwtov X X

XéhoBa

Epyaleia M6-L pe

TAAGTIKOVG ETWTEPIKOVG X X

Siokovg

Epyaheia M6-L pe

eowTeptkovg Siokovg X X

akovpviov

Epyaleia M6-L pe

Siokovg avokeiSwtov X

XaAvPa

**45 AEIITA YTETNQMA + 15 AETITA IIAPAMONH ANOIKTHZX I[IOPTAX
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OYAAEH KAI ATAPKEIA ZQHX

Onkeg epyaleiwv mov éxovv voPAnBei oe enefepyaoia kat éxovy meprruliyTel yla

va Statnpeitaln otepoTnTa, Ba Tpénel va pAAcoOVTAL £TOL DO TE Va ATOPeDYETAL

n ékBeon oe akpaia Oeppokpacia kat vypacia. Anatteital TPocox KATA TO XELPLOUO
TV TEPITLALYpéV@Y BNKOV, ©oTE va anogevyeTtal n TpokAnon {nuidg oo oteipo
@paypo. H vyelovopkn eykatdotaon Ba npémnet va opioet pia Stapketa {wig yia tig
TePITLALYHEVEG OrKkeg epyaleiwy, pe Paon Tov TOTTO TOL GTeipov TEPITVAIypaTOG TOV
XPNOHOTIOLEITAL KAL TIG CVOTATELG TOV KATACKEVAGTI) TOV GTEiPOL MEPITLAIYHATOG.

O xprotng npémet va yvopilet otin Statfpnon tng otelpdTnTag oxetietal pe ta
ovpfdvta kat 6Te N TBavoTnTa va cupPei kadmolo gupuPav polvvong avEavetal pe TRV
TAPOSO TOL XPOVOU, [E TO XELPIOHO KAt AVANOYA (LE TO AV XPIOLHOTIOLOVVTAL VYAVTA 1)
un veavta VKA, Orkeg 1§ cvoTHpaTa TEPEKTN WG PEBodog cuokevaciag.

IIEPIOPIZMENH EITYHXH

H Spinal Kinetics, LLC, pta etatpeia tng Orthofix, eyyvatat ot éxet Sobei

£0NOYN TTPOCOXT) KATA TNV KATACKEDLT TNG GLOKEVHG avTHG. Tta avTd Ta epyaleio
XeLpOG dev mapéxetat kapia pnth 1) upeon eyyonon, ovuneptlappavouévng

™G KATaAANAOTNTAG Yia éva GuyKeKpLpEVo okomd. OAeg ot Teptypagég Kat ot
npodlaypagég mov mapéxovtal TpoopilovTal amoKAEIGTIKG yla TNV TEPLYpagr) Tov
TPOIOVTOG KATA TO XPOVO KATACKEVHG Kot eV amoTteAovv pnTéG 1} EUUETES EYYVIOELG.
H Spinal Kinetics, LLC, pta etatpeia tng Orthofix, Sev gépet kapio evBovn yia
onotadmoTe Apeon, Tuxaia, e8Ik 1 mapenodpevn anwleta, {npia n ¢§oda mov
TPOKVTITOVY AT TVXOV EAATTWHA, acToyia 1) SuoAetTovpyia TOL TPOIOVTOG AVTOV TOV
Sev avagépetal pnTdg and VoY pewTIkég SLatdEels TwV LoXLOVTOV Vopwv. Ovdeig
efovolodoteital va Seopevoel tn Spinal Kinetics, LLC, pia etaipeia tng Orthofix, oe
0TOLASHTTOTE AVTITPOCWTIEVGT 1} EYYVNOT, EKTOG OCWV AVAPEPOVTAL TE AVTHV TNV
TEPLOPLopEVN £YYONOT.
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DEScrIGAO

Os instrumentos e caixas para instrumentos da Spinal Kinetics sao geralmente
compostos de aluminio, ago inoxidével e/ou materiais poliméricos. As caixas
podem ser de varias camadas com vérios elementos para manterem os instrumentos
cirtirgicos no lugar durante o manuseamento e o armazenamento. Os elementos
podem consistir em tabuleiros, suportes e tapetes de silicone. As caixas de
instrumentos sio perfuradas para permitir que o vapor penetre nestes diversos
materiais e componentes. As caixas dos instrumentos permitem que a esteriliza¢ao
do contetido ocorra num autoclave de vapor utilizando um ciclo de esterilizagio e
secagem que tenha sido validado pelo utilizador do equipamento e procedimentos
empregues na instalagio do utilizador. As caixas dos instrumentos nio
proporcionam uma barreira estéril e devem ser utilizadas em conjunto com

um invélucro de esterilizagao para manter a esterilidade.

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

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos cirtrgicos 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 esterilizagdo por vapor. E da responsabilidade da equipa de cirurgia
selecionar o instrumento apropriado para cada caso e estar familiarizada com as
linhas de orientagdo técnicas cirurgicas da Spinal Kinetics.

CONTRA-INDICAGOES: DESCONHECIDAS

MATERIAIS
Aluminio
Ago inoxiddvel

Materiais poliméricos
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EXONERA(;AO DE RESPONSABILIDADES

As caixas de instrumentos da Spinal Kinetics destinam-se a proteger os instrumentos
e a facilitar o processo de esterilizagao permitindo a penetragio de vapor e a secagem.
A Spinal Kinetics verificou através de testes de laboratério que as suas caixas de
instrumentos sdo adequadas para os métodos de esterilizagao e ciclos especificos
para os quais foram testadas. O pessoal de cuidados de satde tem a responsabilidade
maxima de garantir que qualquer método ou material de embalagem, incluindo um
sistema de recipientes rigidos reutilizaveis é adequado para utiliza¢ao no processo

de esterilizagdo e manutencdo de esterilidade numa instalagdo de cuidados de satude
especifica. Deverdo ser efetuados testes na instalagao de cuidados de satde para
garantir que se obtém as condigdes essenciais a esterilizagao. 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 utilizagao

RECOMENDA(;OES

Os instrumentos sdo fornecidos nao esterilizados. Limpe os instrumentos antes de

cada utilizagdo. Depois de limpar, esterilize conforme indicado antes de utilizar.

Logo ap6s a cirurgia, os instrumentos deverao ser limpos e esterilizados.

Limpe os instrumentos de acordo com as instru¢des em baixo. Cumpra

rigorosamente a dosagem, temperatura, tempo de exposigio e especificagdes de

compatibilidade de material para o produto de limpeza.

Esterilize os instrumentos utilizando as condigdes de esterilizagao a vapor

indicadas em baixo.

e Osinstrumentos de ago inoxidavel podem ficar manchados ou corroidos se nao se
seguirem as instrugdes de limpeza e de esterilizagdo. Se se verificarem manchas
excessivas use dgua desmineralizada para limpeza e esterilizagao. As manchas
podem ser eliminadas esfregando o dispositivo seguindo procedimentos de limpeza
padréo. Os instrumentos com corrosdo devem ser removidos antes da utilizagio.

e O reprocessamento repetido nos instrumentos tem um efeito minimo. A vida util
é normalmente determinada por desgaste devido a utilizagao.

® Apos cada utilizagdo 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 sio compativeis com solugdes de limpeza alcalinas com um pH

deaté11.
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PRECAUGAO:

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 utilizagdo.
Mergulhe os instrumentos imediatamente apds utilizagio. Para evitar o risco de
corrosdo ou manchas, NAO exceda 15 minutos de tempo de imersao.

Sempre que possivel, desmonte os instrumentos.

Desmonte os instrumentos antes de iniciar algum processo de limpeza,
desinfegdo e esterilizagdo.

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

Nao use esterilizagdo por calor seco pois pode danificar o acabamento do
instrumento.

Esterilize apenas instrumentos limpos; a esterilizagao so é eficaz em artigos
limpos.

Utilize apenas solugdes descontaminantes, lubrificantes e equipamento de
limpeza aprovado para instrumentos cirtrgicos de acordo com o fabricante
do equipamento de limpeza, lubrificante e descontaminante. Obedega as
instrugdes de utilizagdo, armazenamento e manutengéo 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 formagao deve limpar esterilizar os instrumentos
conforme descrito nestas Instrugdes de Utilizagdo. Utilize equipamento de
protegao pessoal apropriado quando manusear instrumentos contaminados.

® Para evitar o elevado risco de corrosdo e contaminagao, trate os instrumentos
imediatamente apos utilizagdo. Os instrumentos devem ser secos apds limpeza
e apds exposi¢ao a agua.

e Tenha cuidado para evitar contaminagéo para evitar que os residuos sequem
quando se transportam instrumentos para a drea de limpeza.
Apenas se podem usar instrumentos estéreis para cirurgia.

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

e Nio dobre, alavanque nem use for¢a excessiva; o instrumento pode quebrar ou
avariar o que pode provocar lesdes no doente ou utilizador.

e Tenhaimenso cuidado durante o manuseamento e a limpeza de instrumentos
delicados ou afiados pois pode ocorrer lesio ou danos.

RESPONSABILIDADES DO UTILIZADOR

Aspetos gerais. O pessoal de cuidados de satide tem a responsabilidade médxima de
garantir que qualquer método ou material de embalagem ¢é adequado para utilizagio
no processo de esterilizagio e manutengéo de esterilidade.

Limpeza/Descontaminagao. A instalagdo de cuidados de satide ¢ responsével

por garantir que se obtém as condigdes essenciais a um manuseamento seguro e
descontaminagdo. A ANSI/AAMI ST35 Manuseamento e descontaminagéo bioldgica
de dispositivos médico seguros nas institui¢oes de cuidados de satide e em ambientes
ndo clinicos e a ISO 15883-1 Dispositivos de lavagem-dispositivos de desinfe¢do --
Parte 1: Requisitos gerais, termos e defini¢des e testes fornecem linhas de orientagao
relevantes.

Esterilidade. Os utilizadores deverdo efetuar testes na instalagdo de cuidados de satude
para garantir que as condigdes essenciais a esterilizagdo conseguem ser obtidas e de
que a configuragdo especifica dos contetdos do recipiente é aceitavel para o processo
de esterilizagdo e para os requisitos no ponto de utilizagdo. A ANSI/AAMI ST33
Orientagdes para a selegdo e uso de sistemas de recipientes rigidos reutilizdveis para
esterilizagdo por 6xido de etileno e esterilizagdo a vapor em institui¢des de saude e a
ISO 17665-1 Esterilizagdo de produtos de cuidados de satde — Calor hiimido - Parte 1:
Requisitos para o desenvolvimento, validagio e controlo de rotina de um processo de
esterilizagdo para dispositivos médicos fornecem linhas de orientagéo relevantes.
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METODOS DE ESTERILIZA(;AO E LIMPEZA:

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

Os instrumentos e estojos universais sem formatos definidos, pré-configurados ou

contendo espagos ou compartimentos universais nao definidos apenas devem ser

utilizados nas seguintes condigdes:

® Qualquer dispositivo desmontével 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 nio devem ser

empilhados nem postos em contacto uns com os outros.

O utilizador deve garantir que a caixa dos instrumentos nio se inclina nem que

os contetdos se podem deslocar depois dos dispositivos estarem dispostos na

caixa. Devem utilizar-se tapetes de silicone para manter os dispositivos no lugar.

PRECAUGOES:

® Quando manusear instrumentos afiados tenha um cuidado extremo para evitar
ferimentos.

e Consulte um especialista de controlo de infegdes para que desenvolva e verifique
procedimentos de seguranga adequados para todos os niveis de contacto direto
com o instrumento.

® A menos que indicado em contrario, os conjuntos de instrumentos NAO estio

esterilizados e devem ser bem limpos e esterilizados antes de serem usados.

As caixas para instrumentos sem invélucro NAO mantém a esterilidade.

PROCESSO DE LIMPEZA E PROCESSO DE DESINFE(;&O:

® Desmonte qualquer dispositivo desmontével antes de ser arrumado no estojo.

® Lave imediatamente e muito bem os instrumentos com dgua desionizada depois
de utilizar.
Abra quaisquer instrumentos articulados antes de os colocar na solugao de imerséo.
Os utilizadores poderdo optar pelo método de limpeza e desinfe¢iao manual ou pelo
método de limpeza automatizada e desinfe¢do térmica
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Limpeza manual - Método 1

- Prepare o detergente Enzol® de acordo com as instrugdes 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
4reas de dificil limpeza dos instrumentos. Lave as cavidades e espagos pequenos
com uma seringa.

- Passe os instrumentos por dgua corrente durante pelo menos um minuto. Use
uma seringa para ajudar a lavar cavidades e espagos pequenos.

- Seque os instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos para evitar
danificar a superficie.

Limpeza manual - Método 2

- Prepare uma solugio de limpeza de 1,0% de neodisher® MediClean forte (ou
equivalente) com 20-25°C de 4gua.

- Mergulhe os instrumentos em solugao 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 dgua a 20-25°C durante 30 segundos.

- Mergulhe os instrumentos em dgua desionizada durante 30 segundos

- Seque os instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos para evitar
danificar a superficie.

Desinfe¢ao

- Mergulhe os instrumentos num recipiente ou tabuleiro contendo Cidex® OPA
a20-25°C.

- Mergulhe os instrumentos em Cidex® OPA (ou equivalente) a 20-25°C durante
12 min.

o Use uma seringa para lavar as cavidades e juntas mecanicas (por ex. parafusos
de orelhas, linguetas carregadas por mola, dobradigas, etc.) com Cidex” OPA.

o Enquanto 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 4gua desionizada de cada vez.

- Seque os instrumentos com um pano limpo, macio e sem pelos para evitar
danificar a superficie.

Limpeza automatizada e desinfe¢io térmica

Método 1:

- Ponha os instrumentos na maquina de lavar/secar.

- Execute os pardmetros do ciclo validado em baixo.

- Depois de remover da méquina de lavar/secar, seque os instrumentos com um
pano limpo, macio e sem pelos para evitar danificar a superficie.



Ciclo de limpeza automatizado validado

Fase: Tempo de Temperatura Tipo de detergente
recirculagio: da agua: e concentragao:
(minutos) (caso aplicavel)
Pré-lavagem 2:00 Agua fria N/D
da torneira
Lavagem 1:00 (Ponto Agua quente Klenzyme®,
enzimatica de definigao) da torneira 1 onga/galoes
Lavagem 1 2:00 60.0 °C (Ponto Renu-Klenz™,
de definigao) Y4 ongas/galoes
Enxaguar 1 5:00 Agua quente N/D
da torneira
Meétodo 2:

- Ponha os instrumentos num Dispositivo de lavagem e desinfe¢ao 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 desinfegio térmica validado

Fase:

Pré-lavagem

Lavagem
Enxaguamento

Enxaguamento
térmico

Secar

Tempo:

2 min

5 min
15 seg

5 min

7 min

Temperatura
da dgua:

21° CMAX
60°C
43-66°C

93°C

116°C

Tipo de detergente e
concentragdo: (caso aplicavel)

neodisher” Mediclean forte
3.9 mL/L (ou equivalente)

N/D
N/D

N/D

N/D

e Osinstrumentos com dobradigas podem necessitar de lubrificagdo. Lubrificar
conforme necessério.

75



ot

PROCESSO DE ESTERILIZAGAO:

Uma vez que a Spinal Kinetics nio esta familiarizada com procedimentos de
manuseamento, métodos de limpeza, niveis de carga microbiana e outras condigoes
hospitalares especificas, a Spinal Kinetics ndo assume qualquer responsabilidade

pela esteriliza¢do do produto por um hospital mesmo se as linhas gerais acima forem
seguidas.

Os seguintes parametros do ciclo de esterilizagao foram validados pela Spinal Kinetics
sob condigdes de laboratdrio; 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 Tipo de Tipo de
esterilizador: esterilizador: esterilizador: esterilizador:
pré-vacuo gravidade pré-vacuo pré-vacuo
Impulsos de Temp. min.: Fase de pré- Impulsos de
pré-condiciona- | 132°C vécuo: 3 pré-condiciona-
mento: 3 Tempo de Temp. min.: mento: 4
Temp. min.: ciclo total: 134°C Temp. min.:
132°C 10 min. Tempo de ciclo 132°C
Tempo de ciclo Tempo min. total: 5 min. Tempo de ciclo
total: 10 min. secagem: Tempo de total: 4 min.
Tempo min. 45 min, secagem min.: | Tempo min.
secagem: Configuragio | 15 min. secagem:
45 min da amostra: Configuragao: 60 min**
Configuragao: tabuleiro em tabuleiro em Configuragao:
tabuleiro involucro involucro tabuleiro
em invélucro (BSEN (DIN EN 285) em invélucro
(BS EN 17665) 17665) (BS EN 17665)

Instrumentos M6-C

com tabuleiros X X

interiores em pldstico

Instrumentos M6-C

com tabuleiros X

interiores em

aluminio

Instrumentos M6-C

com ‘tabulelros X X

interiores em aco

inoxidavel

Instrumentos M6-L

com tabuleiros X X

interiores em pléstico

Instrumentos M6-L

com ‘tabulmros X X

interiores em

aluminio

Instrumentos M6-L

com tabuleiros x

interiores em ago

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 o méximo cuidado no manuseamento de caixas embrulhadas
para evitar danos na barreira estéril. As instalagoes de cuidados de saude devem
estabelecer uma vida util dos instrumentos embrulhados baseados no tipo de
involucro estéril utilizado e nas recomendagdes do fabricante do invélucro estéril. O
utilizador deve estar ciente de que a manutengao da esterilidade esta relacionada com
eventos e que a probabilidade de ocorréncia de um evento de contaminagdo aumenta
com o tempo, com 0 manuseamento e com o facto de se utilizarem ou nio materiais
tecidos ou ndo 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
razoével no fabrico deste dispositivo. Nao existem quaisquer garantias expressas

ou implicitas, incluindo adequabilidade a uma finalidade especifica, para estes
instrumentos manuais. Qualquer descrigao ou especificagdes fornecidas destinam-se
unicamente a descrever o produto na altura do fabrico e nio 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 nio sejam os expressamente previstos pelas disposi¢es obrigatérias da
lei aplicével. Nenhuma pessoa tem autoridade de vincular a Spinal Kinetics, LLC, uma
empresa Orthofix, a qualquer representagio ou garantia, exceto conforme previsto
nesta Garantia Limitada.

TANIM

Spinal Kinetics cerrahi aletleri ve alet kutulari genellikle aliminyum, paslanmaz

gelik ve/veya polimer malzemelerden iiretilmistir. Bu kutular, kullanim ve depolama
siireglerinde cerrahi aleti yerinde tutacak gesitli bolmelere sahip ¢ok kademeli
kutulardir. Bu bolmelerde tepsiler, tutucular ve silikon altliklar yer alabilir. Alet
kutular1 s6z konusu bu malzemeler ve bilesenlerin yerlestirilebilmesi amaciyla bolmeli
retilmistir. Alet kutulari, kullanildiklar: yerdeki ekipman ve prosediirlere iligkin
kullanici tarafindan gegerli kilinan bir sterilizasyon ve kurutma déngiisii yardimiyla
igerigin bir buhar otoklavinda sterilize edilmesini saglar. Alet kutulari steril bir
bariyer saglamaz ve sterilligin korunmasi igin bir sterilizasyon ambalajiyla

birlikte kullanilmalidir.
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Bu talimatlar agagidaki standartlar uyarinca verilmistir: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN EN ISO 17664 ve ISO 17665-1.

ENDIKASYONLAR

Maniiel cerrahi aletler ok gesitli cerrahi ameliyatlarda kullanilmak Gizere
tasarlanmistir. Aletler dokularin veya yapilarin kazinmasi, kesilmesi, kavranmasi,
tutulmasi, ¢ikarilmasi ya da manipiile edilmesi igin kullanilir. Alet kutulari buharl
sterilizasyon dongiilerinde aletleri tutmak i¢in kullanilabilen alet tepsilerine sahiptir.
Her vaka igin uygun aletin segimi ve Spinal Kinetics cerrahi teknik talimatlarina
asina olunmasi ameliyat ekibinin sorumlulugundadir.

KONTRAENDIKASYONLAR: Bilinmiyor

MALZEMELER
Aliminyum
Paslanmaz Celik

Polimerik Malzemeler

YASAL UYAR

Spinal Kinetics alet kutulari, aygit kullanimini korumak ve buhar girisi ve kurutma
yoluyla sterilizasyon islemini kolaylastirmak amaciyla tasarlanmigtir. Spinal Kinetics,
alet kutularinin teste tabi tutulduklari 6zel sterilizasyon yontemleri ve dongiileri

i¢in uygun oldugunu laboratuvar testleriyle kanitlamustir. lgili saglik kurulugunun
personeli, yeniden kullanilabilir sert konteynir sistemi de dahil her tiirlii ambalajlama
yontemi veya malzemesinin sterilizasyon islemine uygunlugunu ve sterilizasyon
saglanarak kullanilmasini temin etmekle ytikiimladiir. Sterilizasyon i¢in gerekli
sartlarin saglanmast igin testler saglik 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 tiirlii tibbi cihazin temiz ya da

steril olmamasindan kaynaklanan sorumlulugu veya yiikiimlil

i kabul etmez.

ONERILER

80

Aletler sterilize edilmeden temin edilir. Her kullanimdan 6nce aletleri temizleyin.
Temizledikten sonra, kullanim éncesinde belirtildigi sekilde sterilize edin.
Ameliyattan sonra aletler miimkiin olan en kisa siirede temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

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

Aletleri agagidaki galigma kosullarinda buharli sterilizator kullanarak sterilize
edin.

Temizleme ve sterilizasyon talimatlar1 yerine getirilmedigi takdirde paslanmaz
gelik aletler lekelenebilir veya aginabilir. Asir1 lekelenme varsa temizlik ve
sterilizasyon igin damitilmig su kullanin. Lekeler asagidaki standart temizleme
prosediirlerine uygun olarak aletin firgalanmasi yoluyla giderilebilir. Pasli aletler
kullanilmamalidir.

Aletler tizerinde tekrar iglem yapilmasinin etkisi son derece azdir. Kullanim émrii
genellikle kullanimdan kaynakli aginma ve hasar durumuna gére 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 soliisyonlariyla uyumludur.



DIKKAT:

o Ik defa sterilizasyon yapiliyorsa otoklavlama éncesinde tiim vinil kapaklari ve
ambalaj képiiklerini ¢ikarin.

Kullanmadan 6nce aletlerin durumu kontrol edilmelidir.

Kullandiktan sonra aletleri derhal suda bekletin. Paslanmayi ya da lekelenmeyi
6nlemek igin 15 dakikalik suda bekletme siiresini ASMAYIN.

Miimkiinse aletleri par¢alarina ayirin.

Temizlik, dezenfeksiyon ya da sterilizasyon islemine baslamadan 6nce aletleri
pargalarina ayirin.

Suda bekletirken Gliitaraldehit, Klor veya Amonyak kullanmayin; bu, aletin dig
yiizeyine zarar verebilir.

Aletin dis ytizeyine zarar verebileceginden kuru sicak sterilizasyon yapmayn.
Yalnizca temiz aletleri sterilize edin; sterilizasyon yalnizca temiz malzemeler
tizerinde etkilidir.

Yalnizca temizlik ekipmani, yag ve dekontaminasyon soliisyonu

ureticilerinin cerrahi aletler i¢in onayladig1 dekontaminasyon soliisyonlari,
yaglari ve temizlik ekipmanlarini kullanin. Temizlik ekipmanlari, yag ve
dekontaminasyon soliisyonu iireticilerinin kullanim, saklama ve bakim
talimatlarina uyun.

Aletleri temiz ve kuru bir yerde saklayin.

A uvarr:

e Aletler, Kullanma Talimatlar: altinda belirtildigi sekilde yalnizca egitimli
personel tarafindan temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Kirli aletlerle
¢alisirken uygun kisisel koruyucu ekipmanlar: kullanin.

Paslanma ve kontaminasyon riskinden kaginmak igin aletleri kullandiktan
sonra derhal iglemden gegirin. Aletler temizlendikten ve suyla temas ettikten
sonra kurutulmalidir.

Aletleri temizleme alanina tagirken kurutmadan kaynakli dokiintiileri
engellemek igin kontaminasyonu énleyici tedbirler alin.

Ameliyatlarda yalniz steril aletler kullanilabilir.

Bu aletleri tasarlandiklari kullanim amaglar1 diginda kullanmayin.

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

Hassas veya keskin aletleri kullanirken ve temizlerken yaralanma ya da zarar
gorme olasiligina kars1 daha fazla 6zen gosterin.
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KULLANICININ SORUMLULUKLAR

Genel. Saglik personeli her tiirlii ambalajlama yontemi veya malzemesinin
sterilizasyon iglemine uygunlugunu ve sterilizasyon saglanarak kullanilmasini temin
etmekle yiikiimliidiir.

Temizleme/Dekontaminasyon. Saglik kurulusu, giivenli kullanim ve
dekontaminasyon i¢in gerekli kogullar1 saglamakla yiikiimliidiir. {lgili yonergeleri,
ANSI/AAMI ST35 Saglik Kurumlari ve Klinik Olmayan Yerlesimlerde Yeniden
Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Giivenli Kullanimi ve Biyolojik Dekontaminasyonu ve
ISO 15883-1 Temizleyici-dezenfektanlar - Boliim 1: Genel sartlar, hiikkiimler, tanimlar
ve testler altinda bulabilirsiniz.

Sterillik. Kullanicilar, sterilizasyon i¢in gerekli sartlarin saglandigindan emin olmak
ve sterilizasyon islemi ve kullanim noktasindaki gereklilikler i¢in konteynir igerigi
konfigiirasyonunun kabul edilebilirligini saglamak i¢in saglik kurulusunda testler
yapmalidur. Ilgili yénergeleri, ANSI/AAMI ST33 Saglik Kurumlarinda Etilen Oksit
Sterilizasyonu ve Buharli Sterilizasyon i¢in Yeniden Kullanilabilir Sert Konteynir
Sistemlerinin Segimi ve Kullanimina iligkin Yonergeler ve ISO 17665-1 Saglik
driinlerinin sterilizasyonu — Nemli 1s1 - Boliim 1: Tibbi cihazlara iliskin sterilizasyon
isleminin gelistirilmesi, gegerliligi ve rutin kontrol sartlar1 altinda bulabilirsiniz.

STERILIZASYON VE TEMIZLEME YONTEMLERI:

Aletler sterilizasyon kutusundaki her bir alet i¢in belirlenmis 6zel yerine
konulmalidir.

Evrensel olarak tanimlanmuis, 6nceden konfigiire edilmis yerlesimleri olmayan ya da

evrensel olarak tanimlanmamuis alanlar veya boliimler igeren alet tepsileri ve kutular:

yalnizca asagidaki sartlarda kullanilabilir:

® Parcalara ayrilabilen her tiirlii cihaz kutuya konulmadan 6nce pargalara
ayrilmalidir.

e Tiim cihazlar tiim alet yiizeylerine buhar girisi olacak sekilde diizenlenmelidir.

Aletler yakin temas edecek sekilde st iiste ya da yan yana konulmamalidir.

Kullanici, alet kutusunun devrilmemesini saglamali ya da devrildiginde kutudaki

aletleri tekrar diizenlemelidir. Aletleri yerinde tutmak i¢in silikon althiklar

kullanilabilir.

ONLEMLER:

® Keskin aletlerle galigirken yaralanmalardan kaginmak igin 6zel 6nlem alin.

® Dogrudan alet temasina iligkin tiim seviyeler i¢in uygun giivenlik prosediirleri
gelistirmek ve bunlar1 dogrulamak i¢in enfeksiyon kontrol uzmaniyla temasa
gegin.

Aksi belirtilmedikge, alet setleri STERIL DEGILDIR ve kullanilmadan énce
kapsamli bir gekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Agilmis alet kutular sterilligi SAGLAMAZ.
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TEMIZLIK VE DEZENFEKTASYON i$LEMI:

Pargalara ayrilabilen her aleti temizlemeden énce pargalara ayirin.

Aletleri kullandiktan sonra deiyonize su ile derhal iyice yikayin.

Pargali aletleri bekletme soliisyonuna yatirmadan énce pargalarina ayirin.
Kullanicilar, elle temizleyip dezenfekte etme yéntemini veya otomatik temizleyip
termal dezenfektasyon uygulama yontemini kullanabilir

Elle Temizleme - 1. Yontem

Enzol® deterjani iireticinin talimatlarina uygun sekilde hazirlayin. Aletleri
hazirlanan deterjana tamamen batirin ve en az iki dakika beklemelerini
saglayin.

Catlaklar ya da aletlerin temizlenmesi zor yerleri i¢in yumusak bir firca
kullanin. Liimenleri ve kiigiik alanlar1 bir siringayla bosaltin.

Aletleri en az bir dakika boyunca akan su altinda tutun. Kiigiik alanlari ve
limenleri bir siringa yardimiyla temizleyin.

Yiizeye zarar vermemek igin aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek kullanimlik
bir bezle kurulayin.

Elle Temizleme - 2. Yontem

20-25°C suda %1,0 neodisher” MediClean forte temizleme soliisyonu (veya
muadilini) hazirlaymn.

Aletleri 20 dakika boyunca bu temizleme soliisyonunda bekletin.

20 dakika beklettikten sonra naylon bir fir¢a (ya da muadili) ile aletlerin
yiizeyini 1 dakika fir¢alayin.

Aletleri 30 saniye boyunca 20-25°C suda yikayin.

Aletleri 30 saniye boyunca deiyonize suya daldirin.

Yiizeye zarar vermemek igin 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) i¢inde bekletin.

o Liimenleri ve mekanik baglantilari (ayar vidalari, yayli mandallar, mafsallar
vb.) Cidex® OPA ile temizlemek i¢in bir siringa kullanin.

o Aleti ierige daldirip tiim hareket alani boyunca manipiile edin.

Igerikte daldirdiktan sonra 1 dakika boyunca steril deiyonize suda yikayin. Her

seferinde steril deiyonize suyu degistirerek bu islemi iki kez tekrarlayin.

Yiizeye zarar vermemek igin aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek kullanimlik

bir bezle kurulayin.

Otomatik Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon
Yontem 1:
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- Aletleri yitkama/kurutma iinitesine yerlestirin.

- Asagidaki gegerli dongii parametrelerini uygulayin.

- Yikama/kurutma iinitesinden ¢ikardiktan sonra, yiizeye zarar vermemek i¢in
aletleri temiz, yumusak, pamuksuz tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

Gegerli Otomatik Temizleme Déngiisii

Faz: Devridaim Su Sicakhign: Deterjan Tipi ve
Siiresi: (dakika) Konsantrasyon: (varsa)
Yikama oncesi  2:00 Soguk musluk suyu Yok
Enzimle Yikama 1:00 Sicak musluk suyu  Klenzyme®,
(Ayar Noktast) 1 oz/galon
Yikama 1 2:00 60,0 °C (Ayar Noktas1) Renu-Klenz™,
Y oz/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 gegerli dongii parametrelerini uygulayin.

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

Gegerli Otomatik Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon Déngiisii

Faz: Siire: Su Sicakhigr: Deterjan Tipi ve
Konsantrasyon: (varsa)

Yikama oncesi 2 dk. 21° C MAKS neodisher® Mediclean forte
3,9 mL/L (veya muadili)

Yikama 5 dk. 60°C Yok

Durulama 15 sn. 43-66°C Yok

Termal 5 dk. 93°C Yok

Durulama

Kurutma 7 dk. 116°C Yok
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® Mafsallialetlerin yaglanmasi gerekebilir. Gerekirse yaglayin.

STERILIZASYON ISLEMI:

Spinal Kinetics hastanede kullanim prosediirleri, temizleme yéntemleri, biyolojik yiik
seviyeleri ve diger sartlara agina olmadigindan, yukarida verilen genel yonergelere
uyulsa dahi iiriiniin hastane tarafindan sterilize edilmesine iligkin herhangi bir
yiikiimliiliigii bulunmadigini varsayar.

Asagidaki sterilizasyon dongiisii parametreleri laboratuvar kosullari altinda Spinal
Kinetics tarafindan dogrulanmigtir ancak bu dongiiler sterilligin yerinde saglanmasi
amaciyla son kullanici tarafindan yeniden dogrulanmalidir.

Sterilizator Tipi:
On Vakum

On Kosullandirma
Fazi: 3

Min. Sicaklik.:
132°C

Tam Déngi Siiresi:
10 dk.

Min. Kurutma
Siiresi: 45 dk.
Konfigiirasyon:
Ambalajli Tepsi
(BS EN 17665)

Sterilizator Tipi:
Yergekimi

Min. Sicaklik.:
132°C

Tam Dongii Siiresi:
10 dk.

Min. Kurutma
Siiresi: 45 dk.
Ornek
Konfigiirasyon:
Ambalajli Tepsi
(BS EN 17665)

Sterilizator Tipi:

On Vakum

On Vakum
Faz: 3

Min. Sicaklik.:
134°C

Tam Déngii
Siiresi: 5 dk.
Min. Kurutma
Siiresi: 15 dk.
Konfigiirasyon:
Ambalajli Tepsi
(DIN EN 285)

Sterilizator Tipi:
On Vakum

On Kosullandirma
Fazt: 4

Min. Sicaklik.:
132°C

Tam Déngi Siiresi:
4dk.

Min. Kurutma
Stiresi: 60 dk.**
Konfigiirasyon:
Ambalajh Tepsi
(BS EN 17665)

Plastik I¢ Tepsili M6-C
Aletler

X

Aliiminyum I¢ Tepsili
M6-C Aletler

Paslanmayz Celik Tepsili
M6-C Aletler

Plastik ¢ Tepsili M6-L
Aletler
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Aliiminyum Ig Tepsili
M6-L Aletler

Paslanmaz Gelik Tepsili
M6-L Aletler

** 45 DK KURU + 15 DK ACIK KAPI BEKLEME

SAKLAMA VE RAF OMRU

Sterilligi saglamak amaciyla islemden gegirilen ve ambalajlanan alet kutular1

agir1 sicaklik ve nemden uzak bir ortamda saklanmalidir. Steril bariyere zarar
gelmesini 6nlemek i¢in ambalajli kutular kullanirken azami dikkat gosterilmelidir.
Saglik kurulusu, kullanilan steril ambalajin tipine ve steril ambalaj tireticisinin
tavsiyelerine bagli olarak ambalajli alet kutular1 iin bir raf omrii belirlemelidir.
Kullanicr sterilligin korunmasinin vaka bazli oldugunu ve zamanla kullanima bagl
olarak ve ambalajlama yontemi olarak dokuma ya da dokuma olmayan materyaller,
posetler veya konteynir sistemleri kullanilsin ya da kullanilmasin, kontaminasyon
gergeklesme ihtimalinin oldugunu g6z 6niinde bulundurmalidir.

SINIRLI GARANTI

Bir Orthofix sirketi olan Spinal Kinetics, LLC. bu cihazin makul miktarda 6zen
gosterilerek tiretildigini garanti eder. Bu maniiel aletler i¢in amaca uygunluk da dahil
agik ya da zimni higbir garanti mevcut degildir. Burada verilen her tiirlii tanim veya
sart yalnizca tiretim siirecindeki tirtindi tanimlar ve agik ya da zimni higbir garanti
olusturmaz. Bir Orthofix sirketi olan Spinal Kinetics, LLC. gegerli yasalarin uyulmasi
zorunlu hitkiimleri ile sart kosulanlar harig bu tirtiniin hatali, bozuk veya arizali
olmasina iliskin herhangi bir dogrudan, arizi, 6zel ya da dolayl kayip, zarar veya
masraftan sorumlu degildir. Isbu Sinirli Garanti bélimiinde belirtilenler harig higbir
kisi Bir Orthofix sirketi olan Spinal Kinetics, LLC. sirketini temsil edemez ya da adina
garanti veremez.
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Poris

Nastroje a pouzdra na néstroje Spinal Kinetics jsou obvykle vyrobena z hliniku,
nerezové oceli a/nebo polymerovych materiali. Pouzdra mohou mit vice vrstev

s riznymi vlozkami, které drzi chirurgické nastroje na misté pfi manipulaci a
skladovani. Vlozky mohou mit charakter raznych tackd, prihradek, drzakt a
silikonovych podlozek. Pouzdra na nastroje jsou perforovand, aby mohla ke viem
témto materidlim a komponentdm pronikat para. Pouzdra na néstroje umoznuji
sterilizaci obsahu v parnim autokldvu s pouzitim steriliza¢niho a susiciho cyklu,
jehoz uc¢innost byla pro dané vybaveni a postupy pouzivané v daném zdravotnickém
zafizeni ovéfena uZivatelem. Pouzdra na nastroje nezajistuji sterilni ochranu. Aby
tedy byla zachoviéna sterilita nastroji, pouzdra musi byt pouZivana v kombinaci s
vhodnym steriliza¢nim obalem.

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

INDIKACE PRO POUZITI

Ru¢ni chirurgické néstroje jsou urceny k pouziti v irokém spektru chirurgickych
procedur. Jsou uréeny k manipulaci s tkinémi nebo organy, zejména k jejich
seskrabovani, fezani, stfthdni, uchopovani, svirani, pfidrzovani nebo odstraovani.
Pouzdra na ndstroje obsahuji tacky, které lze pouzit k ulozeni néstrojia béhem cykla
sterilizace parou. Za vybér vhodnych néstroji pro konkrétni pripady odpovida
chirurgicky tym, ktery musi byt také obeznamen s pokyny k chirurgickym postupiim
od spole¢nosti Spinal Kinetics.

KONTRAINDIKACE: NEJSOU ZNAMY.

MATERIALY
Hlinik
Nerezova ocel

Polymerové materialy

95



VYLOUCENT ODPOVEDNOSTI

Pouzdra na néstroje od spole¢nosti Spinal Kinetics jsou uréena k ochrané néstroji a
usnadnéni procesu jejich parni sterilizace a sugeni. Spole¢nost Spinal Kinetics ovéfila
laboratornim testovanim, Ze jeji pouzdra na ndstroje jsou vhodna pro konkrétni
zplisoby a cykly sterilizace, pfi nichz byla testovana. Kone¢nou zodpovédnost za

to, Ze vSechny zpisoby baleni a obalové materidly (v¢etné pevného kontejnerového
systému uré¢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 ovéii dosazitelnost
podminek nezbytnych pro sterilizaci. Spole¢nost Spinal Kinetics odmita veskerou
odpovédnost za problémy vzniklé v diisledku nedostate¢né &istoty nebo sterility
jakychkoliv lékaiskych zatizeni, kterd spole¢nost dodala a ktera méla byt uzivatelem
pred pouzitim fadné vy¢iSténa a/nebo sterilizovéna.

DoOPORUCENT

® Nastroje nejsou dodavany ve sterilnim stavu. Pfed kazdym pouzitim nastroje

vycistéte a poté je podle prisluiného navodu sterilizujte.

Po operaci by mély byt néstroje co nejdiive vycistény a sterilizovany.

® Nastroje ¢istéte podle nize uvedenych pokynd. Striktné dodrzujte specifikace

ohledné davkovani, teploty, doby expozice a kompatibility materiala pro dany

Cistici prostiedek.

Nastroje sterilizujte pomoci parniho sterilizatoru pti dodrzeni niZze uvedenych

provoznich podminek.

Pfinedodrzeni ndvodu k ¢idténi a sterilizaci se nastroje z nerezové oceli mohou

pokryt skvrnami nebo mohou korodovat. Pokud pozorujete nadmérnou tvorbu

skvrn, pouzivejte k ¢isténi a sterilizaci demineralizovanou vodu. Skvrny lze

odstranit vydrhnutim pfi dodrzeni standardnich ¢isticich postupt. Zkorodované

ndstroje pfestaiite pouzivat.

® Opakované ¢isténi a sterilizace ma na ndstroje minimaélni vliv. Konec Zivotnosti je
obycejné dén jejich opotiebenim nebo poskozenim v diisledku pouzivani.

® Po kazdém pouziti viechny nastroje zkontrolujte, zda nejsou néjak poskozené.

V piipadé potfeby néstroje zlikvidujte a nahradte novymi.

Po vy¢isténi a sterilizaci ovéfte pred opétovnym pouzitim funkénost nastroje.

e Kodisté nastroji jsou vhodné alkalické roztoky az do hodnoty pH 11.
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UPOZORNENI:

e Pied prvni sterilizaci v autoklavu odstrante v§echna vinylova vi¢ka a balici
pénu.

Pied pouzitim je nutno zkontrolovat stav vech nastroja.

Thned po pouziti néstroje namocte. Abyste zabrénili korozi nebo vytvorieni
skvrn, NENAMACE]JTE je déle nez 15 minut.

Rozebiratelné néstroje rozeberte.

Nastroje rozeberte pied zahdjenim procesu ¢isténi, desinfekce a sterilizace.

K namdceni nepouzivejte glutaraldehyd, chlér ani amoniak, mohlo by dojit k
poskozeni povrchové ipravy nastroje.

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

Sterilizujte jen ¢isté nastroje, jinak bude sterilizace nedc¢inna.

Pouzivejte jen dekontaminaéni roztoky, mazadla a ¢istici vybaveni schvalena
jejich vyrobci pro chirurgické néstroje. Dodrzujte navody k pouziti, skladovani
a udrzbé poskytnuté vyrobcem dekontaminaéniho roztoku, mazadla, resp.
cisticiho vybaveni.

e Naistroje uchovavejte na ¢istém a suchém misté.

A\ vAROVANT:

® Podle postupii popsanych v téchto pokynech k pouziti by mél néstroje ¢istit a
sterilizovat jen $koleny personal. Pfi manipulaci s kontaminovanymi ndstroji
pouzivejte vhodné osobni ochranné pomiicky.

Abyste snizili riziko koroze a kontaminace, o$etiete nastroje ihned po pouziti.
Po ¢idténi nebo jakémkoli jiném vystaveni vlhkosti je nutno nastroje osusit.
Abyste snizili riziko kontaminace, dbejte pfi pfena$eni nastroji do isticiho
prostoru na to, aby na nich zbytky necistot nezaschly.

K chirurgickym zakrokim se sméji pouzivat jen sterilni néstroje.
Nepouzivejte nastroje k ni¢emu jinému, nez k ¢emu jsou urcené.

Nastroje neohybejte, nepouzivejte k paceni ani pfi praci s nimi nepouzivejte
nadmeérnou silu. Mohlo by dojit ke zlomeni nebo selhéni néstroje, které by
mobhlo zpisobit Gjmu pacientovi nebo uzivateli.

Pii manipulaci s jemnymi nebo ostrymi nastroji a jejich ¢isténi dbejte
maximaélni opatrnosti, mohlo by dojit ke zranéni nebo k poskozeni nastroje.
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PovINNOSTI UZIVATELE

Vseobecné: Kone¢nou zodpovédnost za to, ze vechny zptisoby baleni a obalové
materialy jsou vhodné pro postupy sterilizace a udrzeni sterility, nese zdravotnicky
personal.

Cisténi/dekontaminace: Za zajisténi dosazitelnosti podminek nezbytnych pro
bezpe¢nou manipulaci a dekontaminaci zodpovida zdravotnické zatizeni. Piislusné
pokyny poskytuji standardy ANSI/AAMI ST35 Safe Handling and Biological
Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care Facilities and in
Nonclinical Settings (Bezpe¢na manipulace a biologické dekontaminace opakované
pouzitelnych lékatskych néstrojii a ptistrojii ve zdravotnickych zatizenich a v
neklinickych prostiedich) a ISO 15883-1 Washer-disinfectors - Part 1: General
requirements, terms and definitions and tests (Myci dezinfektory - Cast 1: Obecné
pozadavky, terminy, definice a testy).

Sterilita: UzZivatelé musi ve zdravotnickém zafizeni provést testy, které zarudi, ze Ize
dosdhnout podminek nezbytnych pro sterilizaci a Ze konkrétni konfigurace obsahu
kontejneru je pro dany proces sterilizace a pozadavky v misté pouziti pfijatelna.
Prislusné pokyny poskytuji 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 pouziti opakované
pouzitelnych systémii pevnych kontejnert pfi sterilizaci etylénoxidem a pii
sterilizaci parou ve zdravotnickych zatizenich) 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 produkti - vIhké teplo - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, ovéfovania
rutinni fizeni steriliza¢niho procesu pro lékatska zatizeni).

ZpPUSOBY STERILIZACE A CISTENI:
Kazdy nastroj musi byt ve steriliza¢nim pouzdfe uloZen na k tomu urcené misto.

Univerzélni tacy a pouzdra na nastroje bez definovaného, predem konfigurovaného

rozloZeni nebo obsahujici nedefinované univerzalni prostory nebo ptihradky by se

mély pouZivat pouze za nasledujicich podminek:

® Kazdé rozebiratelné zatizeni je nutno pfed umisténim do pouzdra rozebrat.

® Vsechna zafizeni musi byt uspofddana tak, aby bylo zajisténo pronikani pary ke
véem povrchiim néstroji. Nastroje nesmi byt umistény na sobé ani tak, aby se
vzajemné dotykaly.

e Uzivatel musi zajistit, aby se pouzdro s nastroji se nepieklopilo a jeho obsah se
po uspotadani neposouval. K udrzeni zatizeni na misté Ize pouzit silikonové
podlozky.
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PREVENTIVN{ OPATRENI:

® Piimanipulaci s ostrymi nastroji budte maximéalné opatrni, abyste se nezranili.

® O vhodnych bezpec¢nostnich postupech na viech trovnich pfimého kontaktu s
néstroji se poradte se specialistou infek¢ni prevence.

® Neni-li uvedeno jinak, sady nastroji NEJSOU sterilni a pfed pouzZitim musi byt
diikladné vycistény a sterilizovany.

® Rozbalend pouzdra na nastroje NEUDRZUJI sterilitu.

PosTUPY CISTENI A DEZINFEKCE:
® Rozebiratelné néstroje pred ¢i§ténim rozeberte.
Nastroje po pouziti okamzité dikladné oplachnéte deionizovanou vodou.
Néstroje s kloubem pied umisténim do namaceciho roztoku rozeviete.
Uzivatelé mohou zvolit bud metodu ru¢niho ¢isténi a dezinfekce, nebo metodu
automatického ¢isténi a tepelné dezinfekce
® Rucni ¢isténi - Metoda 1
- Pfipravte myci prostfedek Enzol® podle pokyni vyrobce. Ndstroje zcela ponofte
do piipraveného myciho prostfedku a nechte je tam nejméné dvé minuty.
- Jemnym kartackem diikladné vycistéte viechny $térbiny nebo jiné ¢asti nastroju,
které se obtizné Cisti. Dutiny a malé prostory proplachnéte injek¢ni stiikackou.
- Nastroje oplachujte nejméné minutu pod tekouci vodou z vodovodu. Pti
proplachovéni dutin pouzijte injekéni stiikacku.
- Nastroje osuste ¢istym mékkym hadfikem na jedno pouziti a bez Zmolki, abyste
neposkodili jejich povrch
® Ruéni ¢isténi - Metoda 2
- Piipravte si Cistici 1,0% roztok pfipravku neodisher® MediClean forte (nebo
ekvivalentniho) ve vodé s teplotou 20-25 °C.
- Ponofte do néj néstroje na 20 minut.
- Po 20 minutdch namaceni ¢istéte povrchy ndstroje nejméné minutu nylonovym
kartackem (nebo ekvivalentnim).
- Oplachujte néstroje 30 sekund ve vodé s teplotou 20-25 °C.
- Ponofte nastroje na 30 sekund do deionizované vody.
- Nastroje osuste ¢istym mékkym hadfikem na jedno pouziti a bez Zmolki, abyste
neposkodili jejich povrch.
® Dezinfekce
- Ponofte néstroje do nddoby obsahujici prostiedek Cidex® OPA (nebo
ekvivalentni) s teplotou 20-25 °C.
- Micejte v ném néstroje po dobu 12 minut.
Dutiny a mechanické spoje (napiiklad ru¢ni §rouby, pruzinové zapadky,
klouby atd.) proplachnéte prostfedkem Cidex® OPA pomoci injekéni
strikacky.
o Sponofenym zatizenim zahybejte v plném rozsahu jeho pohyblivosti.

°
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- Po naméceni néstroj oplachnéte ve sterilni deionizované vodé po dobu 1 minuty.
To opakujte jesté dvakrat, pokazdé s vyménénou sterilni deionizovanou vodou.

- Nastroje osuste ¢istym mékkym hadfikem na jedno pouziti a bez Zmolki, abyste
neposkodili jejich povrch.

® Automatické ¢isténi a tepelnd dezinfekce
Metoda 1:
- Umistéte nastroje do mycky se susickou.
- Spustte osvédéeny cyklus s nize uvedenymi parametry.
- Po vyjmuti z mycky se susickou nastroje osuste ¢istym mékkym hadiikem na
jedno pouziti a bez Zmolkd, abyste neposkodili jejich povrch.
Osvédceny cyklus automatického cisténi
Faze: Doba recirkulace Teplota vody: Typ a koncentrace ¢istictho
(minuty): prosttedku (je-li pouzit):
Predmyti 2:00 Studend voda z neni pouzit
vodovodu
Enzymatické 1:00 (nastaveny ~ Horka voda z Klenzyme?®, 7,5 g/l
myti bod) vodovodu
1. myti 2:00 60°C (nastaveny bod) Renu-Klenz™, 3,75 g/1
1. oplachovéni  5:00 Horka voda z neni pouzit
vodovodu

Metoda 2:

- Umistéte nastroje do myciho dezinfektoru Steris Reliance 444 (nebo
ekvivalentniho) a pouzijte myci prostiedek neodisher® MediClean forte
(nebo ekvivalentni).

- Spustte osvédéeny cyklus s nize uvedenymi parametry.

- Po vyjmuti z mycky se susickou nastroje osuste ¢istym mékkym hadiikem
na jedno pouZiti.
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Osvédceny cyklus automatického ¢isténi a tepelné dezinfekce

Faze: Cas: Teplota vody: Typ a koncentrace ¢isticiho
prostiedku (je-li pouzit):

Piedmyti 2 minuty max. 21 °C neodisher” MediClean forte
(nebo ekvivalent), 3,9 ml/1

Myti 5 minut 60°C neni pouzit
Oplachovéni 15 sekund 43-66 °C neni pouzit
Oplachnuti horkou 5 minut 93°C neni pouzit
vodou

Suseni 7 minut 116 °C neni pouzit

® Nastroje s klouby mohou vyzadovat promazéni. Promazte je podle potieby.

PROCES STERILIZACE:

JelikoZ spole¢nost Spinal Kinetics neznd postupy manipulace, metody ¢i$téni,
urovné biologické zatéze a dalsi podminky v jednotlivych nemocnicich, neptebira
zédnou odpovédnost za sterilizaci produktu v nemocnici, a to ani pfi dodrzeni vyse
uvedenych vSeobecnych pokynu.

V laboratornich podminkéch se spole¢nosti Spinal Kinetics osvéd¢ily nasledujici
parametry steriliza¢niho cyklu. Aby v§ak bylo zaruceno, Ze v misté pouziti lze
dosahnout sterility, koncovy uzivatel musi platnost téchto cyklii znovu ovéfit.
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Typ sterilizacniho | Typ sterilizaéniho | Typ steriliza¢niho | Typ steriliza¢niho
zafizeni: zatizeni: gravitaéni | zatizeni: zafizeni:
piedvakuové Minimalni teplota: | predvakuové predvakuové
Pulzy pii 132°C Predvakuové Pulzy pii
piipravé: 3 Doba trvani celého | faze: 3 pipravé: 4
Minimalni cyklu: 10 minut Minimdlni teplota: | Miniméln{
teplota: 132 °C Minimalni doba 134°C teplota: 132 °C
Doba trvani suSeni: 45 minut | Doba trvéni celého | Doba trvani
celého cyklu: Vzorovd cyklu: 5 minut celého cyklu:
10 minut konfigurace: Minimalni doba 4 minut
Minimalni doba | zabaleny tacek sudeni: 15 minut | Minimalni doba
sudeni: 45 minut | (BS EN 17665) Konfigurace: sudeni: 60 minut**
Konfigurace: zabaleny ticek Konfigurace:
zabaleny tacek (DIN EN 285) zabaleny tacek
(BS EN 17665) (BS EN 17665)

Nistroje M6-C

s plastovymi X X

vnitinimi tacky

Nistroje M6-C

s hlinikovymi X

vnitinimi tacky

Nastroje M6-C

s nerezovymi X X

vnitfnimi tacky

Nistroje M6-L

s plastovymi X X

vnitinimi tacky

Nistroje M6-L

s hlinikovymi X X

vnitinimi tacky

Nastroje M6-L

s nerezovymi X

vnitinimi tacky

*45 MINUT SUSENT + 15 MINUT UVNITR STERILIZATORU $
OTEVRENYMI DVIRKY
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SKLADOVANI A TRVANLIVOST

Pouzdra na nastroje pfipravend a zabalena tak, aby zachovala sterilitu nastroju,
nesmi byt béhem skladovani vystavena extrémnim teplotam ani vlhkostem. Se
zabalenymi pouzdry je nutno zachdzet opatrné, aby nedoslo k poskozeni sterilni
bariéry. Zdravotnické zatizeni musi zajistit skladovatelnost zabalenych pouzder na
néstroje odpovidajici typu pouzitého sterilniho obalu a doporuc¢enim jeho vyrobce.
Uzivatel si musi uvédomit, Ze zachovani sterilniho stavu zélezi na okolnostech a
pravdépodobnost kontaminace roste s ¢asem, ¢etnosti manipulaci s pouzdry a zdlezi
také na tom, zda jsou jako obaly pouzity tkaniny nebo jiné materidly, vaky nebo
kontejnerové systémy.

OMEZENA ZARUKA
Spinal Kinetics LLC, spole¢nost skupiny Orthofix, zarucuje, Ze pti vyrobé tohoto
zafizeni postupovala s pfiméfenou péci. U téchto ru¢nich néstroji neposkytuje
74dné vyslovné ani pfedpokladané zaruky, véetné vhodnosti k urc¢itému ucelu.
Veskeré poskytnuté popisy a specifikace popisuji produkt vyhradné v dobé vyroby
anepiedstavuji Zadné vyslovné ani pfedpokladané zaruky. Spinal Kinetics LLC,
spole¢nost skupiny Orthofix, neodpovidé za zddné pfimé, nahodné, zvlastni
ani nasledné ztréaty, poskozeni ani vydaje v disledku jakékoliv zavady, chyby
nebo poruchy tohoto produktu, kromé ptipadii vyslovné uvedenych v zdvaznych
ustanovenich ptislugného zdkona. Zidna osoba neni opravnéna zavazat Spinal
Kinetics LLC, spole¢nost skupiny Orthofix, k jakémukoli prohlaseni ani zaruce nad
ramec této Omezené zaruky.
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Oris

Nastroje a puzdré na néstroje od spolo¢nosti Spinal Kinetics sa zvyc¢ajne skladaju

z hlinika, nehrdzavejicej ocele alebo polymérovych materidlov. Puzdra mézu

byt viacvrstvové s roznymi vlozkami na uloZenie chirurgickych néstrojov pocas
manipulécie a uskladnenia. Vlozky mézu tvorit priehradky, drziaky a silikénové
podlozky. Puzdra na néstroje st perforované, ¢o umoznuje prenikanie pary k tymto
roznym materidlom a komponentom. Puzdré na néstroje umoznuju sterilizéciu
obsahu, ku ktorej dochddza v parnom autoklave prostrednictvom steriliza¢ného a
susiaceho cyklu potvrdeného pouzivatelom vybavenia a postupmi, ktoré sa vyuzivajia
v zariadeni pouzivatela. Puzdra na néstroje nepredstavuju sterilna 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
1SO 17664 a ISO 17665-1.
INDIKACIA POUZITIA

Rucné chirurgické néstroje su urcené na pouzivanie v rdmci roznorodych
chirurgickych postupov. Néstroje sii ur¢ené na manipuldciu s tkanivami alebo
Struktirami pri ich zoskrabovani, rezani, zachytavani alebo odstraiiovani. Puzdra na
nastroje obsahuju priehradky na nastroje, ktoré mozno pouZit na ulozenie néstrojov
pocas cyklov sterilizécie parou. Ulohou chirurgického timu je vybrat vhodny ndstroj
pre konkrétne pripady a oboznémit sa s pokynmi k chirurgickym postupom od
spolo¢nosti Spinal Kinetics.

KONTRAINDIKACIE: Ziadne nie st zname

MATERIALY
Hlinik
Nehrdzavejica ocel

Polymérové materialy
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VYHLASENIE O ODMIETNUT{ ZODPOVEDNOSTI

Puzdra na néstroje od spolo¢nosti Spinal Kinetics st ur¢ené na ochranu néstrojov
azjednodusenie procesu sterilizcie, pretoze umoznuji prenikanie pary a suenie.
Spolo¢nost Spinal Kinetics prostrednictvom laboratérnych skusok preverila, Ze jej
puzdra na nastroje vyhovuji konkrétnym sposobom sterilizacie a cyklom, na ktoré
sa testovali. Kone¢nu zodpovednost za to, aby boli vietky sposoby balenia alebo
materialy, vrdtane opatovne pouzZiteIného pevného kontajnerového systému, vhodné
na pouZitie pri sterilizécii a na zachovanie sterility, nesie v raimci konkrétneho
zdravotnickeho zariadenia zdravotnicky personal. V zdravotnickom zariadeni

treba vykonat skusky, aby sa zaistili podmienky, ktoré st nevyhnutné na vykonanie
sterilizécie. Spolo¢nost Spinal Kinetics odmieta akukolvek zodpovednost za
problémy vyplyvajace z nedostatocnej Cistoty alebo sterility akychkolvek lekarskych
zariadeni, ktoré dodéva a ktoré musi pouzivatel pred pouzitim riadne vycistit a/alebo
sterilizovat.

ODPORUCANIA

® Nastroje sa dodavaji ako nesterilné. Pred kazdym pouzitim néstroje vycistite. Po

vycisteni néstroje pred pouzitim podla pokynov sterilizujte.

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

® Nastroje vycistite podla dalej uvedenych pokynov. Prisne dodrziavajte davkovanie,

teplotu, dobu vystavenia a kompatibilitu technickych idajov materialov s ¢istiacim

prostriedkom.

Nastroje sterilizujte pomocou parného sterilizatora, ktory pouzivajte za dodrzania

dalej uvedenych podmienok.

® Na néstrojoch z nehrdzavejtcej ocele sa mézu objavit $kvrny alebo mézu
skorodovat v désledku nedodrzania pokynov pri ¢isteni a sterilizdcii. V pripade,
Ze spozorujete nadmernu tvorbu $kvin, pouzivajte na ¢istenie a sterilizaciu
demineralizovant vodu. Skvrny moZzno odstranit vydrhnutim pri dodrzani
beznych postupov ¢istenia. Skorodované néstroje treba prestat pouzivat.

® Opakované Cistenie a sterilizdcia ndstrojov maji len minimalny t¢inok. Koniec
Zivotnosti sa za beznych okolnosti uréuje podla opotrebovania a poskodenia
pouzivanim.

® Po kazdom pouziti vSetky néstroje skontrolujte a zistite, ¢i nie su ziadnym
sposobom poskodené. V pripade potreby néstroje zlikviduje a nahradte.

® Po vydisteni a sterilizdcii si pred pouzitim overte funkénost nastrojov.

® Instrumenty st kompatibilné s alkalickymi ¢istiacimi roztokmi s maximélnym
pH 11
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UPOZORNENIE:

e V pripade prvej sterilizacie pred vloZenim do autokldvu odoberte vsetky
vinylové zatky a baliacu penu.

Pred pouzitim sa musi skontrolovat stav vietkych néstrojov.

Néstroje namocte bezprostredne po pouziti. NENAMACAJTE dlhsie nez
15 minut, aby ste zabréanili riziku korézie alebo vzniku $kvin.

o Vidy, ked je to mozné, néstroje rozoberte.

Pred zacatim procesu ¢istenia, dezinfekcie a sterilizacie néstroje rozoberte.
Na namacanie nepouzivajte glutaraldehyd, chlér ani amoniak, pretoze
by mohlo dojst k poskodeniu povrchovej ipravy nastroja.

e Nepouzivajte sterilizaciu suchym teplom, pretoze by mohlo dojst k
poskodeniu povrchovej upravy néstroja.

Sterilizujte len ¢isté ndstroje, pretoZe sterilizdcia uc¢inkuje len v pripade
cistych predmetov.

Pouzivajte len roztoky na dekontaminéciu, maziva a ¢istiace vybavenie
schvélené na chirurgické néstroje vyrobcom ¢istiaceho vybavenia,
maziva a dekontamina¢ného roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu

na pouzivanie, skladovanie a udrzbu ¢istiaceho vybavenia, maziva a
dekontaminaéného roztoku.

Nastroje skladujte na ¢istom, suchom mieste.

A\ VAROVANIE

o Cistenie a sterilizciu nastrojov podla pokynov uvedenych v navode

na pouzivanie ma vykonévat len vyskoleny personal. Pri manipulacii s

kontaminovanymi néstrojmi pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

Nastroje ocistite bezprostredne po pouZiti, aby ste predisli zvy$enému riziku

korozie a kontamindcie. Po ¢isteni a po akomkolvek vystaveni vlhkosti sa

nastroje musia vysusit.

e Dbajte na to, aby ste predisli kontamindcii a zabrénili zaschnutiu necist6t pri

preprave nastrojov do ¢istiacej zony.

Na chirurgické aéely mozno pouzit len sterilné nastroje.

Tieto nastroje nepouzivajte na cely, ktoré sa lisia od tych, na ktoré st uréené.

e Neohybajte, nepacte ani nevyvijajte nadmernu silu - hrozi zlomenie alebo
zlyhanie néstroja, ktorého désledkom moze byt zranenie pacienta alebo
pouzivatela.

® Pocas ¢istenia jemnych alebo ostrych nastrojov alebo manipulacie s nimi
postupujte mimoriadne opatrne, pretoze hrozi riziko zranenia osob alebo
poskodenia nastrojov.
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POVINNOSTI POUZIVATELA

V3eobecné informécie. Koneénu zodpovednost za to, aby boli vietky sposoby balenia
alebo materialy vhodné na pouzitie pri sterilizacii a na zachovanie sterility, nesie
zdravotnicky personal.

Cistenie/dekontamindcia. Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za zaistenie
podmienok, ktoré st nevyhnutné na zaistenie bezpe¢nej manipulécie a
dekontamindcie. Prislusné pokyny obsahuji normy ANSI/AAMI ST35 Safe Handling
and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care Facilities
and in Nonclinical Settings (Bezpe¢nd manipuldcia a biologické dekontaminacia
opakovane pouzitelnych lekérskych néstrojov 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: Vieobecné poziadavky, terminy, definicie a testy).

Sterilita. Pouzivatelia v zdravotnickych zariadeniach musia vykonat skusky, aby
zarucili, ze sterilizciu mozno vykonat a ze konkrétna konfiguréacia obsahu kontajnera
je prijatelnd vzhladom na proces sterilizdcie a na poziadavky v mieste pouzitia.
Prislu§né pokyny obsahuji 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 pouzZitie opakovane
pouzitelnych systémov pevnych kontejnerov pri sterilizacii etylénoxidom a pri
sterilizécii 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 - vlhké teplo - 1. ¢ast: Poziadavky na vyvoj,
overovanie a bezné riadenie procesu sterilizdcie lekdrskych néstrojov a pristrojov).

SPOSOBY STERILIZACIE A CISTENIA:
Kazdy z néstrojov treba uloZit na uréené miesto v steriliza¢nom puzdre.

Univerzélne priehradky a puzdra na nastroje bez uréeného, vopred stanoveného

rozmiestnenia alebo také, ktoré obsahuju univerzalne zony a priestory, treba pouzivat

len za nasledujucich podmienok:

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

® Vsetky ndstroje a pristroje musia byt uloZené tak, aby sa zaistilo prenikanie

pary ku vetkym povrchom nastrojov. Néstroje sa nesmu ukladat na seba ani sa

umiestiiovat v tesnej blizkosti.

Pouzivatel musi zaistit, aby sa puzdro na néstroje nenaklonilo ani sa jeho obsah

nepresunul po uloZeni nastrojov a pristrojov do puzdra. Na udrzanie néstrojov

a pristrojov na mieste mozno pouzit silikénové podlozky.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

® Manipulécii s ostrymi néstrojmi venujte mimoriadnu pozornost, aby ste zabranili
zraneniu.

® Vyvijanie a overovanie vhodnych bezpe¢nych postupov pre vietky arovne
priameho kontaktu s ndstrojmi prekonzultujte so $pecialistom na predchadzanie
infekénym ochoreniam.

® Pokial sa neuvddza inak, sipravy nastrojov NIE su sterilné a pred pouzitim sa
musia dokladne vy¢istit a sterilizovat.

® Nezabalené puzdréa na nistroje NEDOKAZU zachovat sterilitu

PROCES CISTENIA A DEZINFEKCIE:
® Pred ¢istenim rozoberte kazdy néstroj, ktory mozno rozobrat.
Bezprostredne po pouziti néstroje dokladne oplachnite v deionizovanej vode.
Pred umiestnenim do namé&acieho roztoku otvorte néstroje s klbovym spojom.
Pouzivatelia si mdZu vybrat medzi metédou manuélneho ¢istenia a dezinfekcie
alebo metédou automatického ¢istenia a tepelnej dezinfekcie
® Rucné ¢istenie - 1. sposob
Podla pokynov vyrobcu pripravte ¢istiaci prostriedok Enzol®. Nastroje Gplne
ponorte do pripraveného ¢istiaceho prostriedku a minimalne dve minaty ich v
nom namacajte.
- Pomocou mikkej kefky dokladne vy¢istite vietky $trbiny a iné ¢asti néstrojov,
ktoré sa tazko ¢istia. Dutiny a malé priestory vyplachnite pomocou striekacky.
- Nastroje oplachujte pod pradom vody z vodovodu minimalne jednu minuatu. Na
opléachnutie dutin a malych priestorov pouzite striekacku.
- Nastroje osuste ¢istou jednorazovou handri¢kou, ktord nepusta vlikna, aby
nedoslo k poskodeniu povrchu
® Rucné ¢istenie - 2. sposob
- Pripravte si 1,0 % ¢istiaci roztok pripravku neodisher® MediClean forte (alebo
ekvivalentného pripravku) a vody s teplotou 20 - 25 °C.
- Nastroje namocte do ¢istiaceho pripravku na 20 minut.
- Po 20 minttach namacania povrch néstrojov ¢istite 1 mindatu kefkou s
nylénovymi §tetinami (alebo ekvivalentnou kefkou).
- Nastroje na 30 sekind oplachnite vodou s teplotou 20 - 25 °C.
- Nastroje na 30 sekind ponorte do deionizovanej vody.
- Nastroje osuste ¢istou jednorazovou handri¢kou, ktord nepusta vlikna, aby
nedoslo k poskodeniu povrchu.
® Dezinfekcia
- Nastroje ponorte do nadoby obsahujucej pripravok Cidex® OPA s teplotou
20-25°C.
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Nistroje na 12 minut namo¢te do pripravku Cidex® OPA (alebo ekvivalentného

pripravku) s teplotou 20 - 25 °C.

o Pomocou striekacky pripravkom Cidex® OPA vyplachnite dutiny a
mechanické spoje (napr. ruéné skrutky, pruzinové zarazky, klbové spoje atd.).

o Po ponoreni pohybujte nastrojom alebo pristrojom vetkymi smermi.

Po namoceni ich mindtu oplachujte v sterilnej deionizovanej vode. Postup

zopakujte e$te dva razy. Sterilnu deionizovani vodu po kazdom oplachnuti

vymeiite.

Nastroje osuste ¢istou jednorazovou handri¢kou, ktora nepusta vlikna, aby

nedoslo k poskodeniu povrchu.

® Automatické ¢istenie a tepelna dezinfekcia
1. Sposob:
- Nastroje umiestnite do umyvacky/susicky.
- Po overeni niz$ie uvedenych parametrov spustite cyklus.
- Po vybrati z umyvacky/susicky nastroje osuste Cistou jednorazovou handrickou,
ktord nepusta vlakna, aby nedoslo k poskodeniu povrchu.
Overeny automaticky ¢istiaci cyklus
Faza: Cas recirkulacie: Teplota vody: Typ a koncentrécia Cistiaceho
(min.) pripravku: (ak sa pouziva)
Namacanie 2:00 Studenavodaz -
vodovodu
Umyvanie 1:00 (nastavend  Tepld voda z Klenzyme?®, 7,5 g/l
enzymami hodnota) vodovodu
1. umyvanie 2:00 60,0°C (nastavend  Renu-Klenz™, 3,75 g/1
hodnota)
1. oplachnutie 5:00 Teplé voda z -
vodovodu

IS}

. Sposob:

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

Po overeni nizsie uvedenych parametrov spustite cyklus.

Po vybrati z umyvacky/ susicky nastroje osuste ¢istou jednorazovou handrickou,
ktora nepusta vlakna.
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Overeny cyklus automatického ¢istenia a tepelnej dezinfekcie

Faza: Cas:
Namédcanie 2 min.
Umyvanie 5 min.
Oplachnutie 15s
Oplachnutie 5 min.

hortcou vodou

Susenie 7 min.

Teplota vody:

MAX. 21°C

60 °C

43 - 66 °C

93°C

116 °C

Typ a koncentrécia Cistiaceho
pripravku: (ak sa pouziva)

neodisher® Mediclean forte
3,9 ml/l (alebo ekvivalentny
pripravok)

o Nistroje s klbovymi spojmi si mozu vyZadovat mazanie. V pripade potreby

namazte

PROCES STERILIZACIE:

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

Nasledujtice parametre steriliza¢ného cyklu overila spolo¢nost Spinal Kinetics v
laboratérnych podmienkach. Tieto cykly vak musi koncovy pouzivatel opitovne
overit, aby zaistil dosiahnutie sterility na mieste.
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Typ sterilizatného
zariadenia:
predvikuové
Pripravné pulzy: 3
Min. teplota:
132°C

Cas plného cyklu:
10 min.
Minimélny &as
suenia: 45 min.
Konfigurécia:
zabalena
priehradka

(BS EN 17665)

Typ
sterilizatného
zariadenia:
gravitacné

Min. teplota:
132°C

Cas plného
cyklu: 10 min.
Minimdlny cas
suenia: 45 min.
Konfigurdcia
vzorky: zabalena
priehradka

(BS EN 17665)

Typ sterilizatného
zariadenia:
predvakuové
Predvakuové
fazy: 3

Min. teplota:
134°C

Cas plného cyklu:
5 min.
Minimdlny cas
sudenia: 15 min.
Konfigurdcia:
zabalend
priehradka

(DIN EN 285)

Typ sterilizatného
zariadenia:
predvikuové
Pripravné pulzy: 4
Min. teplota: 132 °C
Cas plného cyklu:

4 min.

Minimlny cas
su$enia: 60 min.**
Konfigurdcia:
zabalend priehradka
(BS EN 17665)

Nastroje M6-C s
vnutornymi plastovymi

priehradkami

Nastroje M6-C s
vnutornymi hlinikovymi
priehradkami

Nastroje M6-C
s vnutornymi
priehradkami z

nehrdzavejucej ocele

Nastroje M6-L s
vnutornymi plastovymi
priehradkami

Néstroje M6-L s
vndtornymi hlintkovymi

priehradkami

Nastroje M6-L
s vndtornymi
prichradkami z

nehrdzavejiicej ocele

**45 MIN. SUSENIE + 15 MIN. STATIE S OTVORENYMI DVERAMI
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SKLADOVANIE A ZIVOTNOST

Puzdra na néstroje, ktoré boli ocistené, sterilizované a zabalené, aby sa zachovala ich
sterilita, treba uskladnit tak, aby sa predislo extrémnym hodnotam teploty a vlhkosti.
Pri manipulécii so zabalenymi puzdrami treba venovat velkd pozornost tomu, aby
nedoslo k poskodeniu sterilnej bariéry. Zdravotnicke zariadenia musia ur¢it zivotnost
zabalenych puzdier s ndstrojmi podla typu pouzitého sterilného balenia a podla
odporucani vyrobcu sterilného balenia. Pouzivatel si musi uvedomit, Ze zachovanie
sterility zavisi od okolnosti a pravdepodobnost kontaminécie ¢asom narastd v
dosledku manipuldcie a zavisi aj od toho, ¢i st ako obal pouzité tkané alebo netkané
materialy, vaky alebo kontajnerové systémy.

OBMEDZENA ZARUKA

Spinal Kinetics LLC, spolo¢nost Orthofix, ruci za to, Ze sa pri vyrobe tohto produktu
vynalozZilo primerané usilie. V pripade tychto ru¢nych néstrojov sa neposkytuje
Ziadna vyslovna ¢i predpokladand zaruka, ani pokial ide o vhodnost k danému tcelu.
V3etky uvedené popisy a technické udaje slizia len na opis produktu v ¢ase vyroby
anepredstavuju Ziadne vyslovné ani predpokladané zéruky. Spinal Kinetics LLC,
spolo¢nost Orthofix, nenesie zodpovednost za Ziadne priame, ndhodné, $pecialne ani
nésledné straty, $kody alebo nédklady na zéklade kazu, zlyhania alebo poruchy tohto
produktu okrem pripadov, ktoré st vyslovene uvedené v zavaznych ustanoveniach
prisluinych pravnych predpisov. Ziadna osoba nie je oprévnena zavizovat Spinal
Kinetics LLC, spolo¢nost Orthofix, k akymkolvek prehlaseniam alebo zarukam nad
ramec tejto obmedzenej zéruky.
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Onucanne

VIHCTpYMEHTBI ¥ AUMKH /11 MuHCTpyMeHTOB Spinal Kinetics, kak mpasuiio,
M3TOTOBJIEHBI U3 A/TIOMUHN A, Hepmaﬁeiomeﬁ cTamn u / unn TONMMEPHBIX
MaTepuanoB. HL[H/[KM MOTyT 6bITH MHOTOCTIOHBIM C PasIMYHbIMU BCTaBKaMM 114
XPpaHEHUA XUPYPTrUIECKOTO MHCTPYMEHTAPU sl Ha MECTE BO BPEMs TPAHCIIOPTUPOBKI
M XpaHEHNA. BcraBkn MOTYT COCTOATDb U3 IOTKOB, uep)xareneﬁ M CUTMKOHOBBIX
KOBPMKOB. SILMKM [/151 MHCTPYMEHTOB epOPUPYIOT, 4TOOBI TO3BOIUTD

nmapy NPOHMKHYTH B 3TU Pa3IN4Hble MaTePUajbl M KOMIOHEHTHI. AmmKu s
MHCTPYMEHTOB IO3BOIAT CTEPUNM3ALNIO COLEPIKMMOr0 B IapOBOM aBTOK/IaBe C
JMICII0ONIb30BAaHMEM LIMK/IAa CTEPUIN3ALMA U CYIIKH, YTBEPIK/IEHHOI'O II0/Ib30BaTe/IeM
1715 060pyOBAHMSA U IPOLIEAY P, MCIIONb3YeMbIX B YYPEXKIEHMMU TI0/Ib30BATEIA.
SIIMKY /I MHCTPYMEHTOB He 06Gecnie4nBaloT CTePUIBbHBII Gapbep, U JOKHBI
6bITh MCIIOTH30BAHDI B COYETAHNMU C CTepUIN3aIMOHHOM 06ep’n(017| ans
noAAEp>KaHUA CTEPUTPHOCTH.

OTU MHCTPYKIMHU TIPeIOCTaBNA0TCA B cooTBeTcTBIM ¢: AAMI TIR12, AAMI TIR30,
DIN ENISO 17664 n ISO 17665-1.

IToxasaHMA K NPUMEHEHNIO

PyuHble XMpyprudecKite NHCTPYMEHTHI IIPe/IHASHAYEHBI 171 NCTIO/Nb30BAHU S

B CAMBIX Pa3HOOOPA3HBIX XMPYPIUYECKIX MPOIeypaxX. VIHCTpyMeHTbI
TIpe/THA3HAYEHbI JI/ISI COCKA6MMBAHMA, Pe3a NI, CXBATBIBAHMS, yIlePKaHU,
YAa/IeHNs UM MAHUTTY TUPOBAHNA TKAaHAMY UM CTPYKTypaMu. Sk st
WHCTPYMEHTOB BK/TIOYAIOT B Ce6s TOTKM /ISt HHCTPYMEHTOB, KOTOPbIE MOTYT OBITH
MCIO/Nb30BAHBI I/ XPaHEHW I NHCTPYMEHTOB BO BPeMs IIMK/IOB CTEPUIU3ALUN
mapoM. Xupypridyeckas KOMaH/[a OTBETCTBEHHA 3a BBIOOP MOXONIATIIET0
MHCTPYMEHTA /1Sl Ka)XKI0TO C/Ty9asi U O3HAKOM/IEH)E C PYKOBOAAIMMY IPMHINIIAMI
Xupyprudeckux Merogos Spinal Kinetics.

IIpoTuBONMOKasaHMA: Her usBecTHBIX

Marepuanbl
AnoMuHMIt
HepsxaBeromas cranb

IonumepHble MaTepuambt
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OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

SAwuku gns uncrpymentos Spinal Kinetics mpejHasHadeHbl /15 3a 11 ThI
MHCTPYMEHTOB ¥ 06/IerdeH 1 Mpollecca CTepUIn3aIii, IT03BONAA IPOHNKHOBEHME
mapa u cymky. Spinal Kinetics mposepua nyrem 1a60paTopHOTro TeCTUPOBAHMUA, YTO
ee AMMKY /I NHCTPYMEHTOB ABJIAI0TCA MOXOAAMMUMI /Il KOHKPETHBIX METOTIOB
CTepUTM3AIMI U IIMKIIOB, /I KOTOPBIX OHY OBIIM IPOTECTUPOBAHBL. PabOTHUKI

3 PaBOOXPAHEHMs HECYT EMHONMIHYIO OTBETCTBEHHOCTD 3a 06ecCIedeHme TOro,

4TO MI060i1 CIIOCO6 YIAKOBKM M/ MATEPUATIA, B TOM YMC/IE CHCTEMA KECTKHUX
KOHTEeIIHEpPOB MHOTOPA30BOT0 MCIIOb30BAH NS, IOXONUT /ISl UCTIONb30BAHMS

TPV BBITIOTHEH MM CTEPUIN3ALMM U TTOJIIEP>KAHU A CTEPUIBHOCTU B KOHKPETHOM
MeJIUIIMHCKOM YYPeXIeHNN. B MeqUIMHCKOM yupeXIeHN I IOMIKHO TPOBOAUTHCS
TECTMPOBAHME, YTOOBI 3aBEPUTD, UTO YCIOBUSA, HEOOXOMMBIE JI/IS CTePUTU3AIIUN,
MoryT 6biTh focTUrHyTHL. Spinal Kinetics He HeceT OTBETCTBEHHOCTD ¥ He IPUHUMAET
Ha ce6s 065A3aHHOCTI, BO3SHUKAIOIINE U3-32 OTCYTCTBIA UMCTOTHI M/IN CTEPHUIBHOCTI
JII06BIX MEAUIIMHCKUX YCTPOWCTB, HOCTABIAEMbIX Spinal Kinetics, KoTOpbIe ZOMKHBI
6b1IM GBITH HafIEKAUIMM 06Pa30M OUMILEHBI 1 / MM CTePUTN30BaHbI KOHEYHBIM
TOTb30BaTe/IeM Mepej| UCTIOMb30BaHIEM.

PEKOMEHHAHI/II/I
VIHCTPYMEHTHI TOCTAB/IAIOTCA HECTEPUIbHBIMU, YUCTUTE MHCTPYMEHTDI
Tnepen KaXkKAbIM MCIIOTb30BaAHUEM. ITocne ounctkn Inepen nCronb3oBaHUEM
CTepUNN3YIiTe, KaK YKasaHo.

® Kak MOXXHO CKOpee IT0C/Ie Onepaliii MHCTPYMEHTBI JO/DKHBI OBITh OUMI[EHbI 1
CTCPM}IMSOBaHb[.

® Yycrture MHCprMeHTb} COT/TaCHO MPUBEJICHHBIM HIXKE MHCTPYK“M}IM.
Crporo npujiep>xuBaiiTech 103MPOBKY, TEMIEPATYPbl, BPEMEHM BbIIEPKKM 1
cneumpukauum COBMECTUMOCTHU MaTCPMaHOB 1A MOIOLIEro CPCILCTBZA

. cTepMﬂM3yﬁTE MHCprMeHTbI COT/IaCHO NMPUBEJIEHHBIM HIMXKE YCHOBM}IM
SKCIUTyaTalluM MAPOBOro CTEpUIM3aTOPa.

. MHCTPYMEHTH us HEP)KZBE]O].L[E]Z CTanyu MOTYT NOKPBITbCA NATHAMM VTN
HO}Z[BCPI‘HYTCH KOppo3uu, ecnn MHCTP)’KLU/H/I TI0 OYMCTKE M CTEPUMM3ALUN HE
BoInoNHs0TCA. Ecnin Ha6mouae'rc;1 qpesmepﬂoe MATHUCTOCTD, /1A OYUCTKN
M CTEpUIN3aALNN MCHOHBSYIZTE AEMMHEPANTN30BAHHYIO BOLY. IlaTHa MOryT
6bl'l'b yCTPaHEHbI l'lyTeM OYUCTKHN an6opa B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHBIMU
nporeaypaMu 04nCcTKU. [ToBpexieHHbIe KOPPO3Meil MHCTPYMEHThI JJOJKHbI GbITh
YAazeHbl U3 MCIIONTb30BAHMA.

. HOBTOpHa}l 06p860’1‘l<a MHCprMeHTOB MMeEeT MUHMMAZIbHOE BIUAHUE. KOHCL[
cpoKka cyX6bl, KaK IPaBUIIO, ONpe/ie/IAeTCA U3HOCOM U IIOBPEX/ICHUAMM,
BbI3BAHHBIMMU MCIIO/Ib30BAHUEM.

e Ilocne KaXXJIoro UCIONTb30BAHNA OCMOTPUTE BCE MHCprMeHTM HaTipeaMeT
NPU3HAKOB KAKMX-TMG0 MOBPeX/IeHNit. BoIOpochTe M 3aMEHUTE MHCTPYMEHTHI IO
Mepe H€O6X0]1MMOCT]/L
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Tlocne ouMCTKM U CTEpUIN3ANMN TIEPE]] UCTIONb30BAaHMEM TIPOBEPbTE
YHKIMOHATBHOCTD.

VIHCTPYMEHTBI COBMECTMMBI CO LIEIOYHBIMY YUCTAIMMHU PACTBOPAMH,
nMeomuMy 3HadeHue pH e 6omee 11.

0CTOPOXHO!

Ecnu cTepunusupyere B MepBblil pas, ylamuTe BCe BUHMIOBbIE KOMITAUKM I
YTIaKOBOYHYIO IIEHY TlepeJi aBTOK/IaBUPOBAHIEM.

CocrosHue BceX MHCTPYMEHTOB JIOJKHO GBITh TPOBEPEHO Tepes
UCTIONb30BAHUEM.

3aMOUMTe MHCTPYMEHTHI CPasy MOC/Ie NCIONb30BaHMA. UTOOB 36eXaTh pucKka
KOPPO3UY UK TOAB/IeHNA NATeH, HE mpeBbIraiiTe BpeMeHN 3aMauuBaHIS

15 MuUHYT.

Korga BO3MOXXHO, pa3éupaiiTe HHCTPYMEHTEL.

PasbupaiiTe MHCTPYMEHTHI 0 HA4a/Ia MPOLECCa OUMCTKM, fe3uHbeK I[N 1
CTepUMM3AIINNL.

He ucnonb3ayiiTe rI0TapatbAeril, XI0p UM aMMOHMIL I/ 3aMaUYMBaHNUSA; 3TO
MOJKeT MPUBECTHU K OBPEK/IEHN IO TIOKPBITUA MHCTPYMEHTA.

He ncnonb3ayiiTe CTepUIM3AINIO CYXUM TETIOM, TAK KaK 3TO MOXKET HOBPeUTh
TIOKPbITHE NHCTPYMEHTA.

Crepunusyiite TONBKO YMCThIE MHCTPYMEHTB; CTePUIN3aus 3G dexTHBHA
TONBKO Ha YMCTHIX 9/IeMEHTAX.

Vicronp3yiiTe TONBKO fe3auH(EKIMOHHbIE PACTBOPEI, CMAa3KI It
OUMCTUTENbHOE 060PYAOBAHIE, yTBEPIKACHHBIE /I XUPYPriUIecKuX
IHCTPYMEHTOB IIPOM3BOANTENEM OUNCTHTENIHHOTO 060PYAOBAHMS, CMA3KIL

u fe3uH(eKINOHHOTO pacTBopa. Cob/mo/iaiiTe MHCTPYKIMIU TPOU3BOANTENA
II0 MICTIO/Tb30BAHNIO, XPAHEHUIO M 06CTYKMBAHIIO OUNCTUTETHHOTO
060pyFOBAHNA, CMA3KM ¥ 1e3MH(EKI[JIOHHOTO PaCTBOPA.

XpaHUTe MHCTPYMEHTBI B YUCTOM, CYXOM MeCTe.
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A\ NPERYNPEXAEHVE

® TombKo 06y YeHHBIIT IePCOHAT MOXKET OUMIIATD ¥ CTEPUTU30BATH
MHCTPYMEHTBI B COOTBETCTBUM C TAHHOI MHCTPYKIIMEl 10 SKCTITyaTal[u.
Ipu 06paboTKe 3arPAHEHHBIX MHCTPYMEHTOB HEOOXO/MMO UCIIONb30BATh
COOTBETCTBYIOIIME CPE/ICTBA MHMBUJYa/TbHOI 3aIUTHL.

® Uro6bl n36eXaTh pUCcKa KOPPO3UU U 3aTpsi3HeHN, 06pabarbiBariTe
IHCTPYMEHTHI CPasy MOC/Ie UCTIONb30BAHNSA. VIHCTPYMEHTHI JOMKHbI OBITh
BBICYIIIEHBI ITOC/IE YUCTKH I OCTIE TI06OT0 BO3/ENMCTBILS BOALL.

® Tl03a60TbTech, YTOOBI N30€XKATH 3aTPsI3HEH NS, IPEOTBPAIasl BBICBIXAHIeE
OCTATKOB NIPU TPAHCTIOPTUPOBKE MHCTPYMEHTOB B 30HY OUMCTKU.
Jins Xupypruu MOTYT UCTIONIb30BATbCSA TONbKO CTEPU/TbHBIE MHCTPYMEHThI.
He ncnonbayiiTe 3T MHCTPYMEHTDI 17151 11€/I€t, OTIMYHBIX OT TeX, JI/I1 KOTOPBIX
OHM MpeHA3HAYEHBI.

® He crubaiite, He UCIIONIb3YTiTe B KaUeCTBE PbIYara U He IPUMeHANTe
YpEe3MEPHYI0 CUTY; MOXKET MPOU3OITY ITONIOMKA U/ C6OiT MHCTPYMEHTA, U B
pesynbTaTe MOXeT ObITh HAHECeH BPeJ| TAIMEHTY U/TH TTOTb30BATEITI0.

® ByabTe 0YeHb OCTOPOXHEI BO BpeMs 06paGOTKI 1 OUMCTKI Je/IUMKATHBIX UTH
OCTPBIX MHCTPYMEHTOB, TAK KaK BO3MOXHbI TPAaBMbl MU TIOBPEXAEHNSA.

O653aHHOCTY IONIb30BATENA

O6mue monoxeHust PaboTHNKM 37]paBOOXPAHEHU HECYT EMHONMYHYIO
OTBETCTBEHHOCTD 3a 06ecreyenme Toro, YTo Mo6 ol CIoco6 yaKkoBKM NI
Matepyaia MOXOUT I/ UCTIONb30BAHMSA TIPY BBITTOMHEHNI CTEPUTUIALIMI 1
TOZI/IeP>KAHNUSA CTEPUTBHOCTIL.

Ouincrka / gesundexmua MeaninucKoe yIpex jeHie HeCeT OTBETCTBEHHOCTD

3a obecIeveHne TOro, 4T yCI0BIM I, HeOOXOAMMBIe /151 Ge30macHoit 06paboTKu

u gesundexmt, MoryT 6uTh gocturaytol. ANSI/AAMI ST35 «Besomacnoe
obpamenye i fe3uHGEKIIA YCTPOICTB MEUIMHCKOTO Ha3HAYEHIA MHOTOKPATHOTO
[O/B30BAHMA B MEAUI[MHCKUX YIPEKIEHNAX I B He KIMHNIECKMX YCIOBIAX» i ISO
15883-1 «MoeuHO-Ae3MHYUIUPYIOL{IIe MAIIMHBI — YacTh 1: 061iie TpeboBaHM,
TEPMMHBI ¥ OTIPefie/IeH NI, i HCIIBITAHNSA» IIPeJOCTAB/IAIT COOTBETCTBYIONIIE
PeKOMeHaI M.
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CrepunbHocTh [10/1b30BaTe/N JOMKHbI IPOBOJANUTH TECTHPOBAHUE B MEAUI[MHCKOM
YUpexAeHu /151 06eCIeYeH s TOT0, YTOOBI YCIOBIS, HEOOXOAMMBIE /IS
CTEePUIN3ALIN, MOTYT GBITH JOCTUTHYTHI, M YTO KOHKPETHAS KOH(UTY palfis
COZIepXKMMOTO KOHTelHepa AB/IAeTCS IPHeM/IeMONt I IPOoljecca CTePUIN3aIuu 1
Tpe6oBaHuii B MecTe ucnonbsoBanusa. ANSI/AAMI ST33 «PykoBofcTBO 1o 0T60pY
M UCTIONTb30BAHUIO CUCTEM JKeCTKMX KOHTeTHepOB MHOTOPa30BOT0 MCIIONb30BAHMS
JUISL CTEPUIM3ALMY STUIEHOKCUIOM U CTEPUIU3ALMY TAPOM B MEAMIIMHCKIX
yupexpenuax» u ISO 17665-1 «Crepunusanysa MeAMIMHCKIX U3JETNIT —
BIIAKHOE TEII0O — YacTh 1: Tpe6OBaHMs K pa3paboTKe, yTBEPKACHNIO I TEKYIEMY
KOHTPOJII0 IIPOL[eCCa CTEPUIM3ALNI MEIUIIMHCKIX U3/IeINIT» TIPEJlOCTAB/IAIOT
COOTBETCTBYIOLIME PEKOMEHJAL{1M.

MCTOI[])I cTepuan3anuy M OYUCTKU

VIHCTPYMEHTBI JO/KHBI OBITb Pa3MellieHbl B ONIPe/le/IeHHOM [/ KaXK/JoTro
MHCTPYMEHTA MECTE B ALUIMKE J[JIA CTEPUIN3ALINN.

YHuBepcanbHble IOTKM MHCTPYMEHTOB U AIMKM 6€3 ONpeJieNleHHBIX, 3apaHee

KOHQUIYpUPOBAHHBIX CXeM PACIIONIOKEHNA M/IM COfiepyKalliie Heonpee/leHHble

YHUBepPCaNbHbIE TPOCTPAHCTBA M/IM OTCEKH JOJKHBI MCIIONb30BATHCA TONBKO P

COOTIONEHNN CTIeNTYIOLIX YCIOBMUI:

® Jlio60€ ycTpOICTBO, KOTOPOE BO3MOKHO Pa3o6parh, IOJKHO 6bITH pa3zo6paHo 10
pasMeleHNs B ANIMKe.

® Bce ycTpoiicTBa JO/KHBI OBITH PACIONIOXKEHbI, YTO6BI 06eceynTh
NMPOHMKHOBEHE Napa KO BCeM NMOBEPXHOCTAM MHCTPYMeHTA. VIHCTpyMeHTHI He
JOJDKHBI GBITD Y/IOXKEHBI MITV IOMEIIEHBI B TECHOM KOHTaKTe.

® Tlonb3oBaTeNb JO/KEH 06eCednTh, YTOOBI ANMK /1A MHCTPYMEHTOB
He HaKJIOHAJICA UJIM COJlepXKMMOe He CMEIJaIoCh IOC/Ie PACTIONOKeH IS
MHCTPYMEHTOB B AIMKe. YTOObI Iep)KaTh MHCTPYMEHTBI Ha MECTE, MOTYT OBITh
MCTIO/Ib30BAHBI CHIMKOHOBBIE MAThI.

MepbI IPeFOCTOPOXKHOCTI

® [Ipu obpamjeHnu c OCTPHIMU MHCTPYMEHTAMM IIPOABTIAITE 0COOYI0
OCTOPOXKHOCTb, YTOOBI N36EKATh TPABM.

IIpOKOHCYIBTUPYIATECH C IPAKTHKOM MH(BEKI[IOHHOIO KOHTPOLS, YTO6BI
Ppa3paboTaTh i yTBEPAUTD POy Pl 6e30IaCHOCTH, HOAXOMANINE /I BCEX
YPOBHeJ MPAMOTO KOHTAKTa MHCTPYMEHTA.

Ecnu ne yxasaHo nnoe, Ha6opsr MHCTPyMeHTOB HE ABIAIOTCSA CTEPUMBHBIMU U
JO/KHBI OBITH TIIATENTHHO OUMIEHbI i CTEPUIM30BAHEI IEPef] UCIIOMb30BAHIEM.
He o6epuyTbie supuku s mHCTpyMenToB HE mopiep)knBaior CTepiabHOCTD.
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IIpouecc ouucmxu u npoyecc deundexyuu
® [lepep ouncTKolt pasbepuTe M060I HHCTPYMEHT, KOTOPBIT MOXKeET GbITh pa3oGpaH.
® Tlocie UCTIONb30BaHMA ONEPATUBHO U TI[ATENbHO IIPOMOIITE MHCTPYMEHTbI

TeMOHM3MPOBAHHON BOOIL.

® OrtkpoiiTe M06bIe COUNEHEHHbIE MHCTPYMEHTHI Tlepe/l yCTAHOBKOI B PACTBOP JI/Is
3aMauYMBaHUSA.

e CymecTByeT fjBa BApUAHTA OYMUCTKI: OYICTKA BPYIHYIO U Ie3UHPeKIys 1160
ABTOMATHM3MPOBAHHA OYMCTKA I TEPMITIecKast fe3nH(eKus.

. quﬂas OYMCTKA — MeTOx 1

ToxroroBsTe MOKI[ee CPeACTBO ENzol® B COOTBETCTBIN C MHCTPYKIMAMY

u3rotosutens. [IoTHOCTbIO MOTPY3UTE MHCTPYMEHTDI B IPUTOTOB/IEHHOE

MolIlee CPeICTBO M OCTaBbTE BIUTATHCS B TeU€HME KAK MUHIMYM JIBYX MUHYT.

- Vcnonb3yiiTe WETKY ¢ MATKOI I[ETHHOIT, 4TOGBI TI[ATeTHO OYNUCTUTD MTI06bIE
IIe/IN WK IPYTHe TPYFHO OYMIIaeMble 06/TacTy MHCTPYMeHTOB. IIpoMoiite
TOZIOCTY ¥ He6GOIbIIINE TPOCTPAHCTBA C TOMONIBIO IIMPHIIA.

- IlpomonockaiiTe MHCTPYMEHTbI B IPOTOYHOI BOTOTIPOBOJIHOI BOJIe B T€UEHIE
MUHMMYM OJIHOJ MUHYTBI. VICTIO/b3YTiTe IPUIL 1715 IOTIOCKAHU S IO/IOCTe 1
HeGONMBIINX MPOCTPAHCTB.

- Ocyumre MHCTPYMEHTBI YMCTOM, MATKOI 6€3BOPCOBOII 0OJHOPa30BOil TKAHDIO,
4TOGBI M36€XKaTh MOBPEX/IEHN A TOBEPXHOCTH.

L] quHas OYMCTKA — METOJ 2

TloxroroBsTe 1,0-IIPOLEHTHEIIT MOIIMIT BOLAHOI pacTBOp neodisher®

MediClean forte (v1y 9KBMBa/IeHT), HCIONB3Ys BOJY TeMIlepatypoii B 20-25 °C.

- 3aMoYMTe MHCTPYMEHTDI B MOOLIMIT PacTBOP Ha 20 MIH.

- Ilocne 20 MUHYT 3aMauMBaHUA 1 MUH. YNCTUTE TOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB
KICTBIO C HEJ/IOHOBOJ I[eTHHOI (M/IV SKBUBAJIEHTHOIT).

- 30 ceKyHJ| HONIOCKaliTe MHCTPYMEHTHI B BOJie TeMIiepaTypoii B 20-25 °C.

- IlorpysuTe MHCTPYMEHTbI B IEMOHU3UPOBAHHYI0 BOAy Ha 30 ceK.

- Ocyumre MHCTPYMEHTBI YMCTOM, MATKOI 6€3BOPCOBOII 0OfHOPa30BOil TKAHDIO,
4TOGBI M36€XKaTh MOBPEX/IEHN A TOBEPXHOCTH.

o JlesuHpexyus

- IorpysuTe MHCTPYMEHTHI B COCYJ] M/ TOTOK, cofepxamuii Cidex” OPA npu
Temrneparype B 20-25 °C.

- Ha 12 mun. samounte nHcTpymenThl B Cidex® OPA (un sKBUBajIeHTe) Py
Temrneparype B 20-25 °C.

o VicmonbayiiTe WMPUIL /I HOTOCKAHWS TIONOCTEl M MEXaHMYECKUX
coepmHeHMit (HampyuMep, 6GapalIKOBBIX BUHTOB, IO PYKIHEHHBIX
¢uxcaropos, nerens u T. zi.) Cidex® OPA.

0 MaHunynupyiite HOrpy>kK€HHBIM YCTPONCTBOM Ha €T0 MOJHbII Iaa3oH
JBVDKEHMA.
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- Ilocne oTMayMBaHMA TIOIOCKANTE B CTEPUTIBHOI IeMOHU3MPOBAHHOI BOJIE B
TeueHue 1 MuH. IToBTOpuTE 1BA Pa3a JONOTHUTETBHO, KaXK/Ibli1 pa3 3aMeH A
CTEPUIbPHYIO NEMOHN3UPOBAHHYIO BOJY.

- Ocyumre MHCTPYMEHTBI YUCTOM, MATKOI 6€3BOPCOBOI OfHOPa30BOil TKAHDIO,
4TOGBI U36€XKATh IOBPEX/EHN s IOBEPXHOCTH.

® ABTOMaTU3MPOBaHHAs OYMCTKA M TePMUUECKas Ae3MH(EeKIIs

Mertop 1:

TlomecTUTE MHCTPYMEHTBI B CTUPATbHOE/CYIIUIBHOE YCTPOCTBO.
- BbimomHuUTE yTBEPK/IEHHbII UKL, UCTIONb3Ys HIKE YKa3aHHbIE TTaApaMeTPbl.
- BbIHYB U3 CTHPATbHOTO/CYIIMIBHOTO YCTPOVCTBA, OCYIINTE MHCTPYMEHTHI
YHCTOIA, MATKOI 6€3BOPCOBOIT OJHOPA30BOIl TKAHBIO, uTO6BI M36€KATh

TIOBPEXK/IEHUS TIOBEPXHOCTH.

Ymeepuoennovtii asmomamuneckoil YUKm 0HUCmKU

Pasza: Bpemsa Temneparypa Bogbl: THIT 11 KOHIIEHTpAL[UA
PeLUpPKyIALUN: OUMIIAIOIIETO CPeACTBA:
(MuHYTBI) (ecrmyt mpuMeHNMO)
Ilpepsaputensuas  2:00 XonopHas Henpumenumo
TIPOMBIBKA BOJONIPOBOJHAS
BOJA
DdepmeHTHAA 1:00 Topsvas Klenzyme®,
TIPOMBIBKA (ycraBka) BOJIONIPOBOJIHAS 1 yHuus/ranion
BOZIA
TIpombiBka 1 2:00 60,0 °C (ycraBka) Renu-Klenz™,
¥ yHuuu/rannion
TTonockaunue 1 5:00 Topsavas Henpumennumo
BOJIONPOBOJHAA
BOJIa
Meropn 2:

- IlomecTnTe MHCTPYMEHTBI B MOiIKY-fie3unpexTop Steris Reliance 444 (nmn
9KBMBAJIEHT) C UCIIO/Ib30BaHMeM Moomjero cpesicTa neodisher * Mediclean

forte (unm sxBuBaneHra).

- Boimonuute yTBepKICHHBII IMKIL, NCTIONb3Ys HUXKE YKA3aHHbIE ITAPAMETPBI.
- BbiHyB M3 CTMPaNbHOTO/CYUIMILHOTO YCTPOCTBA, OCYIIUTE MHCTPYMEHTHI

4ICTOI, MATKOI 6€3BOPCOBOII O HOPA30BOIl TKAHBIO
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YTBepXeHHBIN LMK/ aBTOMAaTU3MPOBAHHON OYMCTKU U
TepMUYeCKOI le3MHpeK I

Daza: Bpewms: Temnepatypa Bopibl: Tur u KoHLEHTpaLus
MOIOIIIEro CpeCcTBa:
(ecnu mpuMeHUMO)

IIpenBapurenbHas 2 MUH. Makc. 21 °C neodisher® Mediclean
TIPOMBIBKA forte 3,9 mn/n
(wn 9KBUBAJIEHT)

TIpombiBka 5 MUH. 60 °C Henpumennmo
TTonockanne 15 cex. 43-66 °C Henpumennmo
Tepmuryeckoe 5 MMH. 93°C Henpumennmo
TIO/IOCKaHMe

Cymuika 7 MUH. 116 °C Henpumennmo

® JIHCTpyMeHTaM C IeT/ISIMU MOXKeT oTpe6oBaThcsi cMaska. CMasblBaliTe 10
Mepe HeOOXOMMOCTH.

IIpouecc crepunmusanumn

TTockonpky Spinal Kinetics He nsBecTHBI IpoLiefiy pbl 06pallleH IS OTAENIBHBIX
GOMIbHII], METOIBI OYMCTKI, YPOBHM MUKPOGIOPH ¥ Apyrie ycnosus, Spinal Kinetics
He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPU/IM3AIIIO IIPOAYKTa B GO/MbHIMILE, JadKe eCTI
€o6/m0aI0TCA 061IIe BhIIIeYKa3aHHbIe PYKOBOAAIIME IPHHI[IIIBL.

Crepyronjue napaMeTpsl MK/Ia crepuamnsanuu 6pmm yreepsk/enst Spinal Kinetics B
71a60PaTOPHBIX YCIOBUSAX; OTHAKO TH LMK/IBI IO/KHBI GBITH TOBTOPHO MPOBEPEHBI

KOHEYHDBIM IIO/Ib30BaTENEM A/ MOATBEPKAEHU A, ITO obecneyenne CTEpUTBHOCTH B
YYPEXKAEHUN JOCTUTHYTh BO3SMOXKHO.
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Tun Tun Tun Tun
CTEpWIN3ATOPA: | CTEPUIM3ATOPA: | CTEPHIM3ATOPA: crepumsaropa:
PelBapHTENbHBIA | rpaBiTa PCBAPHTENBHBII | PEBAPHTEbHBL
BaKyyMm Mus. Temr.: BaKyyM BaKyyMm
Ipensaputensusie | 132 °C Dassi Tlpegsaputenbisie
UMY IBCHE: 3 Bpewst IO/IHOTO | IIPeABAPHTE/LHOTO | MMITYIBCHL: 4
Mun. Temm.: uukna: 10 MuH. Bakyyma: 3 MiuH. TemIr:
132°C Mun. Bpemst Mun. Temi: 134 °C| 132 °C
Bpems nonxoro cymku: 45 MuH. | Bpems nonxoro Bpewms nonsoro
yira: 10 mus. | Tpuvep LKA 5 MItH. yoTa: 4 MyH.
Mun. Bpemst condurypaumu: | Mum. Bpemst Mus. Bpems
cymku: 45 MuH. | 06epuyTiit cymku: 15 Mun. | cymk: 60 M. **
Kondurypauus: | norok Kondurypauyus: | Kondurypaums:

06GepHyThIiT T0TOK
(BS EN 17665)

(BS EN 17665)

06epHy ThIi I0TOK
(DIN EN 285)

06epHyThIiT T0TOK
(BS EN 17665)

M6-C uncrpymentst
¢ nIacTHKOBBIMH

BHYTPEHHUMY JIOTKAMU

M6-C MHCTPYMEHTbI
C A/MOMMHUEBBIMU

BHYTPEHHUMM JIOTKAaMI

M6-C uncrpymentsi ¢
BHYTPEHHUMIU TOTKAMU

u3 it cranmu

M6-L MHCTpYMeHTBI
€ ITACTUKOBBIMI

BHYTPEHHUMMU JIOTKAMU

M6-L uncrpymentst
C AIIOMUHUEBBIMU

BHYTPEHHUMMU JIOTKAMU

M6-L unctpymentsi ¢
BHYTPEHHUMHU TOTKAMU

13 Hepxaseroueit cram

**CYIIKA 45 MMH + BBIJIEP)KKA C OTKPBITOV ABEPLIEV 15 MUH

121



XPaHeHMe M CPOK TOAHOCTHN

SIUMKH A1 MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIe 611y 06paboTaHbl M 06epHYTHI,

4TOGBI COXPAHUTD CTEPUIBHOCTD, {O/KHBI XPAHUTBCA TAK, 4TOOBI N36€KaTh
9KCTPEMaIbHOI TeMIIepaTypbl i BlaXkHOCTH. Heo6X0auMo nposBnATh
OCTOPOXKHOCTD IIPY 06paleH NN ¢ 06ePHYTHIMY ALMKAMU [/IS IPeJOTBPAILeHNs
HOBPEX/IeHUs CTEPUIBHOTO 6apbepa. MeMIMHCKOE YIPeX/IeHUe JOTKHO
YCTaHOBUTD CPOK FOJHOCTH /IS 0OEPHYTHIX AIIMKOB [/l MHCTPYMEHTOB,
OCHOBBIBAsICh HA THUIIE UCIIOIb3YEMOJT CTEPUIBHOI 06ePTKI M PeKOMEH/JALIMAX
MIPOM3BOJUTEA CTEPUIbHOI 06epTKI. [To/1b30BaTENb JOKEH 3HATD, YTO
nojaep>KaHme CTEpUAbHOCTH CBA3AHO C COOBITUAMY U YTO BEPOATHOCTDH
HaCTYIIEHUA cobbITUA 3arpA3HEHNA yBENMYMBAETCA C TEYCHMEM BPEMEH, IPN
06P360TK€, ¥ B 3aBUCHMOCTH OT TOTO, MICIIO/Ib3YIOTCSA /1M TKaHbl€ M1 HETKaHbIE
MaTepuabl, MEWIKI M/I/ KOHTEe{HePHbIe CHCTeMbI KaK CII0CO6 YIIaKOBKM.

OI‘PaHM‘{eHHaH TapaHTuA

Spinal Kinetics LLC, dunnan kommanun Orthofix, rapaHTupyer, 4T0o npuMeHsaach
PpasyMHas OCTOPOXKHOCTb IIPU USTOTOBIEHIUHU ITOTO ycTpoiicTBa. He cymectsyer
ABHBIX MM IIOZIpasyMeBaeMbIX rapaHTm?l, BK/II04YasA TAapaHTUIO IPUTOLHOCTU ANA
OIIpefie/IeHHON Le/M, /I TUX PYYHBIX HHCTPYMeHTOB. JIo60e onycaHme nin
npenocTaBlIeHHbIE cneum¢nkauuu UCIONb3YIOTCA UCKIIOYUTENbHO AT ONMCAHUA
MPOAYKTA HA BPeMs M3rOTOB/IEHNA U He IIPeJICTAB/AI0T CO60IT KAKMX-TH60 ABHBIX
nnn nofpasyMesaeMbix rapanTuit. Spinal Kinetics LLC, ¢punman kommanun Orthofix,
He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a M00bIe npsAMbIE, Cﬂyﬂailﬂble, CrieMaabHble UTN
KOCBeHHbIe YOBITKH, ylep6 niu pacxofibl, OCHOBaHHBIE Ha 1060M fedekTe, OTKase
IV HEUMCIIPABHOCTY TAHHOTO ITPOAYKTA, 3a MCK/IIOYEHMEM ABHO IIPEJOCTABIAEMbIX
06s13aTe/IbHBIMI TIOJIOXKEHMAMI JeiiCTBYIOLIEro 3aKOHOaTebCTBa. Hu ofHO nio He
nmeet npasa cBaAsbiBath Spinal Kinetics LLC, dunnan komnauuu Orthofix, ¢ n06sm
3aBepeHMeM M/IM FAPAHTHEI, 32 UCK/TIOUYEHMEM IPEyCMOTPEHHbIX B HACTOA el
OrpaHM4YeHHON! TapaHTUN.
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BESKRIVNING

Spinal Kinetics instrument och instrumentfodral 4r vanligtvis tillverkade av aluminium,
rostfritt stdl och/eller polymermaterial. Fodralen kan besté av flera lager med olika fack
dar kirurgiska instrument halls pa plats under hantering och forvaring. Fickorna kan
bestd av fack, hallare och silikonunderlidgg. Instrumentfodralen 4r perforerade s att
anga ska kunna tringa igenom de olika materialen och delarna. Instrumentfodralen

kan steriliseras i en dngautoklav genom att anvanda en steriliserings- och torkcykel som
har verifierats av anvindaren for den utrustning och de procedurer som anvinds pa
anvindarens sjukhus. Instrumentfodralen ger ingen steril barriér och maste anvindas
tillsammans med ett steriliseri lag for att bibehalla dess sterilitet.

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

AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiska handinstrument &r avsedda att anvindas i manga olika kirurgiska procedurer.
Instrumenten ar avsedda att skrapa, skira, fatta tag i, hlla, ta bort eller manipulera
vivnad eller strukturer. Instrumentfodralen innehaller instrumentfack som kan
anvindas for att halla instrumenten under angsteriliseringscykler. Operationsteamet
ansvarar for att vilja ritt 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 ar avsedda att skydda instrumenten och underlitta
sterilisering genom att medge dngpenetrering och torkning. Spinal Kinetics har
genom laboratorietester verifierat att instrumentfodralen 4r lampliga for de speciella
steriliseringsmetoder och -cykler som de har testats for. Sjukvérdspersonalen

bar det yttersta ansvaret for att sdkerstélla att alla forpackningsmetoder och allt
forpackningsmaterial, inklusive ett system for dteranvandbara harda behallare,

ar lampliga att anvdnda vid sterilisering och bevarande av steriliteten i en viss
sjukvirdsmiljo. Tester bor utforas pa sjukhuset for att sikerstilla att de férhallanden
som krivs for sterilisering kan uppnas. Spinal Kinetics patar sig inget ansvar eller
skadestandsskyldighet pd grund av att en medicinteknisk enhet frin Spinal Kinetics,
som borde ha rengjorts och/eller steriliserats av slutanvandaren fore anvindningen
inte ar tillrdckligt ren eller steril.

REKOMMENDATIONER
® Instrumenten levereras i osterilt skick. Rengor alltid instrumenten innan de anvands.
Nir de har rengjorts méste de steriliseras enligt anvisningarna fére anvindning.
® Instrumenten ska rengoras och steriliseras sa snart som mojligt efter operation.
® Rengor instrumenten enligt nedanstiende anvisningar. Folj noga
reng6ringsmedlets specifikationer for dos, temperatur, exponeringstid och
materialkompatibilitet.
® Sterilisera instrumenten enligt nedanstiende driftsforhallanden for autoklaven.
Instrument som tillverkats av rostfritt stdl kan fa flickar eller korrosionsskador
om rengorings- och steriliseringsanvisningarna inte f6ljs. Om kraftig flickbildning
observeras kan avmineraliserat vatten anvindas for rengoring och sterilisering.
Flickar kan avligsnas genom att skrubba instrumentet enligt standardmassiga
rengoéringsprocedurer. Instrument med korrosionsskador ska tas ur bruk.
Upprepad rengéring och sterilisering av instrumenten har minimal paverkan.
En bedomning av om instrumentet ar uttjant brukar vanligtvis goras baserat pa
slitage och skador som uppkommer vid anviandningen.
Inspektera alltid alla instrument efter anviandning for att tillse att inga skador
har uppkommit. Kassera och byt ut instrument efter behov.
o Efter rengoring och sterilisering ska instrumentens funktion verifieras
fore anvandning.
® Instrumenten dr kompatibla med alkaliska rengoringsmedel upp till pH-virde 11.
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VIKTIGT:

e Om instrumentet steriliseras for forsta gangen ska alla vinyllock och allt

forpackningsmaterial av frigolit avligsnas fore autoklavering.

Instrumentens skick maste kontrolleras fore anvindning.

Blotlagg eller skolj instrumenten omedelbart efter anvindningen. Undvik

risk fér korrosion eller flickar genom att INTE blotldgga instrumenten i mer

dn 15 minuter.

Demontera om majligt instrumenten.

e Demontera instrumenten innan du pabérjar rengorings-, desinfektions- och
steriliseringsproceduren.

e Anvind inte glutaraldehyd, klor eller ammoniak vid bl6tliggning; detta kan

skada instrumentens ytor.

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

Sterilisera bara rena instrument; sterilisering 4r endast effektiv pé rena objekt.

Anvind endast desinfektionsmedel, smorjmedel och rengéringsutrustning som

enligt tillverkaren av rengoringsutrustning, smérjmedel och desinfektionsmedel

ar godkanda for kirurgiska instrument. Uppfyll tillverkarens bruksanvisning

och anvisningar for lagring och underhall for rengéringsutrustning, smorjmedel

och desinfektionsmedel.

® Forvarainstrumenten i ett rent, torrt utrymme.

A varnING:

® Endast utbildad personal far rengéra och sterilisera instrument enligt

beskrivningen i denna bruksanvisning. Anvind lamplig skyddsutrustning

vid hantering av kontaminerade instrument.

Undvik hégre risk for korrosion och kontaminering genom att rengéra och

sterilisera instrumenten omedelbart efter att de har anviints. Instrumenten

maste torkas av efter rengéring och om de har utsatts fér vatten.

® Var noga med att undvika kontaminering och att smuts torkar fast nar
instrumenten transporteras till rengéringsomradet.

® Endast sterila instrument far anvindas fér operation.
Anvind inte dessa instrument for andra syften &n de som de dr avsedda for.
Vik eller bind inte instrumenten och hantera dem inte ovarsamt: instrumenten
kan dé ga sonder eller sluta fungera p4 ritt sitt vilket kan leda till att patienten
eller anvindaren skadas.

® Var mycket forsiktig vid hantering och rengéring av 6mtaliga eller vassa
instrument eftersom personer eller instrument dé kan skadas.
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ANVANDARENS ANSVAR

Allmint. Sjukvardspersonalen bar det yttersta ansvaret for att sikerstilla att alla
forpackningsmetoder och allt forpackningsmaterial, ar limpliga att anvinda vid
sterilisering och for att bevara steriliteten.

Rengoring/desinfektion Sjukhuset ansvarar for att tillse att de férhallanden som &r
nédvindiga for siker hantering och desinfektion kan uppnés. ANSI/AAMI ST35 Safe
Handling and Biological Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care
Facilities and in Nonclinical Settings (siker hantering och biologisk desinfektion av
ateranvindbara medicintekniska instrument pa sjukhus och pa icke-kliniska platser)
och ISO 15883-1 Disk- och spoldesinfektorer — Del 1: Allménna krav, definitioner och
provningsmetoder ger relevanta riktlinjer.

Sterilitet. Anvindarna ska utfora testning pa sjukhuset for att tillse att forhallanden
som ar nodvindiga for sterilisering kan uppnas och att en viss konfiguration av
behallarens innehéll dr acceptabel for steriliseringsproceduren och f6r de krav som
stills 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 anvindning av
ateranviandbara hirda behéllarsystem for sterilisering med etylenoxid och énga pa
sjukhus) och ISO 17665-1 Sterilisering av medicintekniska produkter - Fuktig vairme -
Del 1: Krav pé utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter tillhandahaéller relevanta riktlinjer.

STERILISERINGS- OCH RENGORINGSMETODER:
De enskilda instrumenten ska placeras pa avsedd plats i steriliseringsfodralet.

Universella instrumentbrickor och fodral som inte har en definierad férkonfigurerad

layout eller som innehéller odefinierade universella utrymmen eller fack far endast

anvindas under féljande forhallanden:

e Allainstrument som kan tas isdr méste tas isir innan de placeras i fodralet.

® Allainstrument maste placeras s att den penetrerande angan kan né alla
instrumentytor. Instrument fir inte liggas pa varandra eller placeras i nirheten
avvarandra.

e Anvindaren maste tillse att instrumentfodralet inte tippar och att innehéllet inte
forflyttas nir instrumenten har ordnats i fodralet. Silikonunderligg kan anvindas
for att halla instrumenten pé plats.
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FORSIKTIGHETSATGARDER.
Var mycket forsiktig vid hantering av vassa instrument for att undvika skador.
® Radgor med en infektionskontrollexpert for att utveckla och verifiera
sakerhetsprocedurer som lampar sig for alla nivaer av direktkontakt
med instrumenten.
e Om inget annat anges ar instrumentuppsattningar INTE sterila och méste
noggrant rengoras och steriliseras fére anvandning.
e Instrumentfodral som inte har ett sterilt omslag bevarar INTE steriliteten.

RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSPROCEDUR:

® Taisir alla instrument som kan demonteras fore rengéring.

Skélj noggrant instrumenten med avjoniserat vatten omedelbart efter anvindningen.

Oppna alla ledade instrument innan de blotlagges.

Anvindaren kan vilja att utfora antingen den manuella rengérings- och

desinfektionsmetoden eller den automatiska rengéringen och den termiska

desinfektionsmetoden.

] Manuell rengoring - Metod 1
Bered Enzol®*-rengoringsmedlet enligt tillverkarens anvisningar. Sank ned
instrumenten helt i det beredda rengoringsmedlet och lat dem ligga i blot i minst
tva minuter.

- Anvind en mjuk borste och rengor alla springor och andra omréden pa
instrumenten som ar svéra att komma t ordentligt. Spola av hilrum och smé&
utrymmen med en spruta.

- Skolj instrumenten under rinnande kranvatten i minst en minut. Anvind
sprutan for att spola av hilrum och sma utrymmen ordentligt.

- Torka av instrumenten med en ren, mjuk, luddfri engéngstrasa for att undvika
att skada ytan.

Manuell rengoring - Metod 2
Bered ett rengoringsmedel med 1,0 % neodisher® MediClean forte
(eller motsvarande) och vatten som dr 20-25 °C.

- Blotlagg instrumenten i rengoringsmedel i 20 minuter.

- Efter blotlaggningen ska instrumentens ytor borstas i 1 minut med en
nylonborste (eller motsvarande).

- Skolj instrumenten i 20-25 °C vatten i 30 sekunder.

- Sink ned instrumenten i avjoniserat vatten i 30 sekunder.

- Torka av instrumenten med en ren, mjuk, luddfri engéngstrasa for att undvika
skador pé ytan.

® Desinfektion
- Sink ned instrumenten i ett karl eller en skil med 20-25 °C Cidex® OPA.

- Blotligg instrumenten i 20-25 °C Cidex® OPA eller motsvarande) i 12 minuter.

o Anvind en spruta for att spola av halrum och mekaniska leder (t.ex.

tumskruvar, fjaderbelastade sparrhakar, gangjarn, etc.) med Cidex® OPA.

o Vrid instrumentets leder genom hela deras rorelseomfang medan de ligger i blot.

Nir blotlaggningen ér 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 engéngstrasa for att undvika
skador pd ytan.
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® Automatisk rengéring och termisk desinfektion - Metod 1:
- Placera instrumenten i disk-/torkmaskinen.
- Kor parametrarna for validerad rengoringscykel nedan.
- Nir instrumenten har avlagsnats fran disk-/torkmaskinen ska de torkas av med
en ren, mjuk, luddfri engangstrasa for att undvika skador pa ytan.

Validerad cykel for automatisk rengoring

Fas: Tid for Vattentemperatur: Typ av rengoringsmedel
atercirkulation: och koncentration:
(minuter) (om det ar tillimpligt)
Fortvitt 2.00 Kallt kranvatten -

Enzymtvitt  1.00 (borvirde) Hettkranvatten ~ Klenzyme®, 1 oz/gallon

Tvitt 1 2.00 60,0 °C (borvirde) Renu-Klenz™, % oz/gallon
Skoljning 1 5.00 Hett kranvatten -
Metod 2:

- Placera instrumenten i en disk-/desinfektionsmaskin av typen Steris Reliance
444 Washer Disinfector (eller motsvarande) med rengoringsmedlet neodisher
® Mediclean forte (eller motsvarande).

- Kor parametrarna for validerad rengoringscykel nedan.

- Nir instrumenten har avlagsnats frin disk-/torkmaskinen ska de torkas av med
en ren, mjuk, luddfri engangstrasa.

Validerad cykel for automatisk rengoring och termisk desinfektion

Tid for Vattentemperatur: ~ Typ av rengéringsmedel
Fas: atercirkulation: och koncentration:
(minuter) (om det dr tillampligt)

neodisher® Mediclean
Fortvitt 2 min 21°C MAX forte 3,9 mL/L
(eller motsvarande)

Tvitta 5 min 60°C -
Skolj 15 sek 43-66 °C -
Termisk skoljning 5 min 93°C -
Torka 7 min 116 °C -

e Instrument med géngjiarn kan behova smorjas. Smorj efter behov.
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STERILISERINGSPROCEDUR

Eftersom Spinal Kinetics inte kan kidnna till enskilda sjukhus hanteringsprocedurer,
rengéringsmetoder, biobelastningsnivéer och andra férhallanden, pétar sig Spinal
Kinetics inget ansvar for ett sjukhus sterilisering dven om ovanstaende riktlinjer foljs.

Foljande steriliseringscykelparametrar har validerats av Spinal Kinetics under
laboratorieférhallanden, men dessa cykler méste ater valideras av slutanvindaren
for att tillse att sterilitet kan uppnas pa platsen.

Typ av Typ av Typ av Typ av
steriliserings- steriliserings- steriliserings- steriliserings-
apparat: apparat: apparat: apparat:
Forvakuum Tyngdkraft Forvakuum Forvakuum
Forbehandlings- | Lagsta temp.: Forvak : 3 | Forbehandli:
pulser: 3 132°C Lagsta temp.: pulser: 4
Lagsta temp.: Tid for fullstandig | 134 °C Lagsta temp.:
132°C cykel: 10 min Tid for fullstandig | 132 °C
Tid for fullstandig | Kortaste torktid: | cykel: 5 min Tid for fullstandig
cykel: 10 min 45 min Kortaste torktid: cykel: 4 min
Kortaste torktid: | Konfiguration: 15 min Kortaste torktid:
45min Inlindad bricka | Konfiguration: 60 min**
Konfiguration: (BS EN 17665) Inlindad bricka Konfiguration:
Inlindad bricka (DIN EN 285) Inlindad bricka
(BS EN 17665) (BS EN 17665)

Mé6-C-instrument med X X

inre brickor av plast

Mé6-C-instrument

med inre brickor X

av al

M6-C-instrument

med inre brickor av X X

rostfritt stal

MG—I,—I.ns[rument med X X

inre brickor av plast

M6-L-instrument

med inre brickor X X

av i

M6-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 si det gar att undvika extrema skillnader i temperatur och fuktighet. De
inlindade fodralen méste hanteras varsamt for att undvika att den sterila barridren
skadas. Sjukhuset ska uppritta en héllbarhetstid for inlindade instrumentfodral
baserat pa vilken typ av sterilt omslag som anvinds och rekommendationer fran
tillverkaren av de sterila omslagen. Anvindaren maste vara medveten om att
bevarande av sterilitet har att géra med handelser och att sannolikheten for att
kontaminering ska ske 6kar med tiden, med hantering och beroende pa om vivda
eller icke-vavda material, fickor eller behallarsystem anvinds vid férpackning.

BEGRANSAD GARANTI

Spinal Kinetics, LLC, ett Orthofix-foretag, garanterar att rimlig omsorg har
iakttagits vid tillverkningen av detta instrument. Det finns inga uttryckliga eller
underforstadda garantier, inklusive lamplighet for ett visst indamal, for dessa
manuella instrument. Alla eventuella beskrivningar eller specifikationer som ges ar
endast avsedda att beskriva produkten efter tillverkning och utgér inga uttryckliga
eller underforstadda garantier. Spinal Kinetics, LLC, ett Orthofix-foretag,
ansvarar inte for eventuella direkta, oférutsedda, sirskilda skador eller forluster,
foljdskador eller kostnader baserade pa nagra fel, brister eller tekniska fel med
produkten férutom vad som uttryckligen anges enligt obligatoriska bestimmelser
i tillimplig lagstiftning. Ingen har befogenhet att binda Spinal Kinetics, LLC, ett
Orthofix-foretag, till ndgon utfastelse eller garanti, forutom vad som anges i denna
begrinsade garanti.
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Lhu
LEiRAS
A Spinal Kinetics miiszerek és miszertokok altalanossagban véve aluminiumbdl,
rozsdamentes acélbol és/vagy polimer anyagokbdl késziilnek. A tokok tobbrétegiiek
lehetnek, és azokhoz kiilonféle betétek tartozhatnak, amelyek a kezelés és tarolas
soran a sebészeti miszereket a helyiikon tartjik. A betétek kozé talcak, tartok és
szilikon alatétek tartozhatnak. A miiszertokok perforiltak, hogy lehet6vé tegyék
a g6z bejutdsat ezekbe a kiilonféle anyagokba és komponensekbe. A miszertokok
lehet6vé teszik a tartalmuk sterilizalasat gdzsterilizdl6 autoklavban, a felhasznalo
altal a berendezésekhez validalt sterilizalasi és széritdsi ciklus, valamint a felhasznalé
létesitményében alkalmazott eljardsok hasznalataval. A miiszertokok nem
biztositanak steril védoréteget, valamint azokat a sterilitds fenntartdsa érdekében
sterilizalasi csomagolassal egyiitt kell hasznélni.

Jelen utasitasok kozlése az alabbiaknak megfeleléen tortént: AAMI TIR12,
AAMI TIR30, DIN EN ISO 17664 és ISO 17665-1.
HASZNALATI JAVALLATOK

A sebészeti kézimiiszerek széles korben hasznalatosak sebészeti eljarasokban.

A miiszerek rendeltetése szovetek és struktirak megkaparasa, vagasa, fogasa,
megtartasa, eltavolitasa vagy kezelése. A miiszertokok kozé tartoznak a miiszertalcak,
amelyek felhasznalhatok a miszerek taroldsara a gzsterilizalasi ciklusok alatt.
Minden egyes esetben a sebészcsoport felel6ssége a megfelelé muszerek kivélasztasa,
valamint a Spinal Kinetics sebészeti technikéira vonatkozé irdnyelvek megismerése.

ELLENJAVALLATOK: Nem ismertek

ANYAGOK
Aluminium
Rozsdamentes acél

Polimer anyagok
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JOGI NYILATKOZAT

A Spinal Kinetics miiszertokjai mliszerek megovasara szolgdlnak, és megkonnyitik a
sterilizalds folyamatat, mivel lehetévé teszik a géz dtengedését és a szaritast. A Spinal
Kinetics laboratériumi vizsgalatokkal igazolta, hogy a miiszertokjai alkalmasak
azoknak a konkrét sterilizalasi modszereknek és ciklusoknak az elvégzésére,
amelyekre azokat vizsgaltak. Végsé soron az egészségiigyi személyzet felelés annak
biztositdsdért, hogy barmely csomagolasi modszer vagy anyag — beleértve a tobbszor
hasznalatos merev taroldeszkoz-rendszereket is — alkalmas legyen a sterilizalds soran
val6 feldolgozasra és a sterilitds fenntartasara az adott egészségiigyi létesitményben.
Az egészségligyi létesitmény végezzen vizsgélatokat annak biztositdsara, hogy a
sterilizéldshoz létfontossagu feltételek elérhetk legyenek. A Spinal Kinetics nem
véllal felel6sséget vagy kotelezettséget azért, ha a Spinal Kinetics altal biztositott,
barmely olyan orvostechnikai eszkoz tisztasaganak vagy sterilitisanak hidnya meril
fel, amelyet a végfelhasznélonak a hasznalat el6tt megfelelden tisztitania és/vagy
sterilizélnia kellett volna.

AJANLASOK

® A miszerek nem sterilen biztositottak. A miiszereket minden egyes hasznalat el6tt
tisztitsa meg. A tisztitast kovetSen, még a hasznalat elétt a vonatkozo utasitasoknak
megfelelGen sterilizalja.

® A sebészeti beavatkozast kovetden, a lehet legkorabbi idépontban a miiszereket
tisztitani és sterilizdlni kell.

® A miszereket az aldbbi utasitdsoknak megfelelden tisztitsa. A tisztitészer
tekintetében szigoruan tartsa be az adagolasra, hémérsékletre, expozicids idore és
anyagok osszeférhet8ségére vonatkozo eléirdsokat.

® A miszereket az aldbbiakban ismertetett tizemi kériilmények kézott mikodtetett
gozsterilizaloval sterilizalja.

® A rozsdamentes acél miiszerek szennyezédhetnek vagy korrodalédhatnak, ha a
tisztitsi és sterilizalasi utasitdsokat nem tartjik be. Amennyiben tulzott mértéki
szennyezddés figyelheté meg, hasznéljon demineralizalt vizet a tisztitashoz és
sterilizélashoz. A szennyez8dések az eszkoz surolasaval - a standard tisztitdsi
eljardsok betartasa mellett — is megsziintetheték. A korrodalédott miiszereket ki
kell vonni a hasznélatbol.

® Az ismételt Gjrafeldolgozds a miiszerekre nézve minimalis hatdssal jar. Az

élettartam végét rendes esetben a hasznalat miatti kopds és kdrosodas hatérozza

meg.

Minden egyes hasznalatot kévetSen az 6sszes miszert vizsgalja meg, nem

kérosodtak-e. A miszereket sziikség szerint dobja ki, illetve cserélje ki.

A tisztitast és sterilizalast kovetéen, a hasznalat el6tt ellendrizze a

miikdd6képességet.

® A miszerek a ligos tisztitooldatokkal 11-es pH-értékig 6sszeférhetok.
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e Hasznalat el6tt minden miiszer dllapotat ellenérizze.

® Lehet6ség szerint mindig szerelje szét a miiszereket.

Az els6 alkalommal val6 sterilizaldskor, az autoklavozas el6tt tavolitsa el az
6sszes vinil kupakot és csomagol6 habszivacsot.

A hasznalatot koveten haladéktalanul aztassa be vagy oblitse le a miszereket.
A korrézi6 vagy szennyez3dés elkeriilése érdekében NE lépje tul a 15 perces
aztatdsi idot.

Szerelje szét a miiszereket a tisztitdsi, ferttlenitési és sterilizalasi folyamat
megkezdése el6tt.

Aztatdshoz ne hasznéljon glutéraldehidet, klort vagy amménidt; ez krosithatja
a miiszerek feliletét.

Ne alkalmazzon szaraz hésterilizalast, mivel az kdrosithatja a miiszerek
feliiletét.

Kizarolag tiszta miiszereket sterilizaljon; a sterilizalas csak tiszta elemeken
hatékony.

Kizarélag olyan dekontamindlé oldatokat, kendanyagokat és tisztitoeszkozoket
hasznaljon, amelyeket az adott tisztitéeszkoz, kendanyag és dekontaminalo
oldat gyartéja sebészeti miiszerekhez jovahagyott. A hasznalat, tarolas

és karbantartas tekintetében kovesse a tisztitéeszkoz, kenGanyag és
dekontamindl6 oldat gyartdjanak utasitasait.

A miszereket tiszta, szaraz teriileten tarolja.

Avivizan

® A sebészeti eljarasokhoz kizarélag steril miiszerek hasznalhatok.

® Azokat ne hajlitsa, ne feszitse fel, illetve ne alkalmazzon talzott erét; a miiszerek

A jelen Hasznalati utasitdsban ismertetett médon a muszerek tisztitasat és
sterilizalasat kizarolag képzett személyzet végezheti. Szennyezett miiszerek
kezelésekor hasznéljon megfelel$ egyéni védofelszereléseket.

A korrozi6 és elszennyezédés fokozott kockézatinak az elkeriilése érdekében a
miiszereket hasznélatot kovetSen azonnal kezelje. A miszereket a tisztitast és
minden viznek val kitettséget kdvetéen meg kell szaritani.

A miiszereknek a tisztitasi tertiletre val6 atvitelekor koriiltekintSen jarjon el,
hogy elkeriilje a tormelékek raszaradasabol ered szennyezédéseket.

Ne hasznalja ezeket a miiszereket a rendeltetésiiktol eltérd célra.

eltérhetnek vagy meghibdsodhatnak, ami a betegnek vagy a felhasznélénak
artalmas lehet.

A torékeny vagy éles miiszerek kezelése és tisztitasa soran rendkiviili
koriiltekintéssel jarjon el, mert sériilés vagy rongélodas meriilhet fel.
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A FELHASZNALO FELELOSSEGE

Altalanos tudnivalék. Végsd soron az egészségiigyi személyzet felelds annak
biztositdsért, hogy barmely csomagoldsi médszer vagy anyag alkalmas legyen a
sterilizalds soran valo feldolgozasra és a sterilitas fenntartdsara.

Tisztitas/dekontamindlas. Az egészségiigyi létesitmény felel6s annak biztositasaért,
hogy a biztonségos kezeléshez és dekontaminalashoz létfontossag feltételek elérhetk
legyenek. ANSI/AAMI ST35 Safe Handling and Biological Decontamination

of Reusable Medical Devices in Health Care Facilities and in Nonclinical

Settings (T6bbszor haszndlatos orvostechnikai eszkozok biztonsagos kezelése és
dekontaminalasa egészségiigyi létesitményekben és nem klinikai kornyezetekben),
valamint ISO 15883-1 Mos6- és fertStlenitégépek. 1. rész: Az altalanos kovetelmények,
szakkifejezések, fogalommeghatérozasok és vizsgélatok ismertetik a vonatkozé
irdnyelveket.

Sterilitas. A felhasznaloknak az egészségiigyi létesitményben vizsgalatokat kell
végezniiik annak biztositdsara, hogy a sterilizalashoz létfontossagu feltételek elérheték
legyenek, valamint hogy a taroldedények tartalmanak meghatarozott osszedllitisa
elfogadhat6 legyen a sterilizaldsi folyamathoz, illetve a hasznalati helyre vonatkozé
eldirdsok szempontjabol. 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 (Iranyelvek tobbszor hasznalatos merev
taroloedény-rendszerek kivalasztidsihoz és hasznalatdhoz etilén-oxidos sterilizalashoz
és gozsterilizalashoz egészségiigyi létesitményekben) és ISO 17665-1 Gyodgyaszati
termékek sterilizalasa. Nedvesho. 1. rész: Orvostechnikai eszk6zok sterilizalasanak
fejlesztési, validalasi és rutin-ellen6rzési kovetelményei ismertetik a vonatkozo
iranyelveket

STERILIZALASI ES TISZT{TASI MODSZEREK:
A sterilizal6 tokban az egyes miszereket a szamukra kijelolt helyre kell rakni.

Azokat az univerzélis miszertalcdkat és tokokat, amelyek meghatarozott, elére

konfigurélt elrendezéssel nem rendelkeznek, vagy nem meghatarozott, univerzalis

tereket vagy rekeszeket tartalmaznak, kizarélag az alabbi feltételek mellett szabad

hasznalni:

® Birmely, szétszerelésre alkalmas eszkozt a tokban valo elhelyezést megelézéen szét
kell szerelni.

® Az Gsszes eszkozt gy kell elrendezni, hogy lehetévé véljon az 6sszes miiszerfeliilet

gbzzel val6 atjarasa. A miiszereket nem szabad egymasra rakni vagy egyméssal

szoros érintkezésben elhelyezni.

A felhasznélonak biztositania kell, hogy a miszertok ne billenjen fel, illetve annak

tartalma ne cstisszon el, miutdn az eszkézoket a tokban elrendezték. Az eszkdzok

helyiikon tartésara szilikon alététek hasznélhatok.
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OVINTEZKEDESEK:

o Eles miszerek kezelésekor, rendkiviili figyelemmel jarjon el a sériilések elkeriilése
érdekében.

® Egyeztessen gyakorlo fert6zésellen6rzési szakemberrel a miiszerekkel valo
kozvetlen érintkezés minden szintjének megfeleld biztonsagi eljarasok kidolgozasa
és ellenérzése érdekében.

® Amennyiben azt masként nem jelzik, a miiszerkészletek NEM sterilek, és hasznélat
el6tt azokat alaposan tisztitani és sterilizalni kell.

® A nem becsomagolt méiszertokok NEM 6rzik meg sterilitasukat.

TrszTITASI ES FERTOTLENITESI FOLYAMAT:

® Szereljen szét barmely, szétszerelésre alkalmas miszert a tisztitds el6tt.

e Haszndlatot kovetéen azonnal és alaposan Gblitse le a miiszereket ionmentesitett
vizzel.

® Az dztat6 oldatban valo elhelyezés elStt nyissa ki az dsszes csuklés miszert.

A felhasznalok valaszthatnak a kézi tisztitasi és fertGtlenitési mod, illetve az

automatikus tisztitasi és termikus fertdtlenitési mod kozott.

Kézi tisztitas - 1. médszer

- Készitse el6 az Enzol” tisztitoszert a gyart6 utasitasainak megfeleléen. A
miiszereket teljesen meritse bele az elkészitett tisztitoszerbe, és hagyja azokat
legalabb két percen keresztiil dzni.

- Puha sortéji kefével a alaposan tisztitsa meg a miiszereken az sszes rést és mas
nehezen tisztithato teriiletet. Oblitse at a lumeneket és sz{ik tereket fecskendével.

- Legalabb egy percen keresztiil, folyé csapviz alatt blitse le a miiszereket.
Hasznaljon fecskend6t a lumenek és sziik terek 4toblitésének az elésegitésére.

- A feliileti sériilések elkeriilése érdekében a miszereket tiszta, puha, szdszmentes,
egyszer hasznalatos ronggyal torolje szarazra.

Kézi tisztitas - 2. modszer

- Készitsen 1,0%-0s neodisher® MediClean forte (vagy azzal egyenértékii)
tisztitéoldatot 20-25 °C-os vizzel.

- Aztassa a miiszereket a tisztitéoldatban 20 percig.

- A 20 perces aztatast kovetéen nejlonsortéjli (vagy azzal egyenértékii) kefével
tisztitsa a muszerek feliiletét 1 percen keresztiil.

- Oblitse le a miiszereket 20-25 °C-os vizben 30 masodpercig.

- Meritse a miiszereket ionmentesitett vizbe 30 masodpercig.

- Afeliileti sériilések elkeriilése érdekében a miszereket tiszta, puha, szdszmentes,
egyszer hasznalatos ronggyal torolje szarazra.

Fert6tlenités

- Meritse a miiszereket 20-25 °C-os Cidex® OPA oldatot tartalmazé edénybe vagy
talcaba.

- Aztassa a miiszereket 20-25 °C-os Cidex” OPA (vagy azzal egyenértéki)
oldatban 12 percen keresztiil.
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o Fecskendé segitségével oblitse 4t a lumeneket és mechanikus illesztéseket (pl.
szarnyas csavarokat, rugos akasztoelemeket, csuklds pantokat stb.) Cidex® OPA
oldattal.

o A még bemeritett allapotban 1év6 eszkozoket teljes mozgéstartomanyban
mozgassa at.

Az aztatast kovetéen végezzen 6blitést 1 percen keresztiil steril ionmentesitett

vizben. Ezt még kétszer ismételje meg, mikoézben minden alkalommal kicseréli a

steril ionmentesitett vizet.

egyszer hasznalatos ronggyal torolje szarazra.

1. médszer:

Automatikus tisztitas és termikus fertétlenités

A feliileti sériilések elkeriilése érdekében a miszereket tiszta, puha, szoszmentes,

- Helyezze a miszereket a moso-szarité berendezésbe.

- Futtassa a lentiekben meghatarozott, validalt ciklusparamétereket.

- A mos6-szarité berendezésbdl valo eltavolitdst kovetden, a feliileti sériilések
elkeriilése érdekében a miszereket tiszta, puha, szoszmentes, egyszer
hasznalatos ronggyal torélje szarazra.

Validdlt automatikus tisztitdsi ciklus

Fazis: Recirkulaciés  Vizhémérséklet:  Tisztitoszer tipusa

idé: (perc) és koncentracidja:

(ha relevans)
El6mosas 2:00 Hideg csapviz Nem rel.
Enzimatikus ~ 1:00 Forrd csapviz Klenzyme®, 1 uncia/gallon
mosds (bedllitott érték)
1. mosés 2:00 60,0 °C Renu-Klenz™, ¥ uncia/gallon
(beallitott érték)

1. 6blités 5:00 Forré csapviz Nem rel.
2. médszer:

- Helyezze a miszereket Steris Reliance 444 (vagy azzal egyenértékii) moso-
fertStlenits berendezésbe, és hasznéljon neodisher ® Mediclean forte (agy azzal
egyenértéki) tisztitoszert.

- Futtassa a lentiekben meghatarozott, validalt ciklusparamétereket.

- A mos6-szarité berendezésbdl valo eltavolitdst kovetéen a miiszereket tiszta,
puha, szdszmentes, egyszer hasznélatos ronggyal torélje szdrazra.

136



D

Validdlt automatikus tisztitdsi és termikus fertétlenitési ciklus

Fézis: Recirkulacios Vizhémér-
. idé: (perc) séklet:
Elémosis 2 perc 21 °C max.

Mosis 5 perc 60°C
Oblités 15 masodperc 43-66°C
Termikus °
ablités 5 pere 93°C
Szaritds 7 perc 116 °C

Tisztitoszer tipusa és
koncentréci6ja: (ha
relevans)

neodisher® Mediclean
forte 3,9 ml/1
(vagy azzal egyenértékii)

Nem rel.

Nem rel.
Nem rel.

Nem rel.

® A csuklds pantokkal rendelkez6 miiszerek kenést igényelhetnek. Sziikség szerint

végezze el a kenést.

STERILIZALASI FOLYAMAT

Mivel a Spinal Kinetics nem ismeri az egyes korhazak kezelési eljarasait, tisztitasi
modszereit, a biologiai terhelési szinteket és mas feltételeket, a Spinal Kinetics akkor
sem vallal felel6sséget a termék korhaz éltali sterilizalasaért, ha a fenti dltalanos

irdnyelveket betartjék.

Laboratériumi kériilmények kozott a Spinal Kinetics a sterilizalasi ciklusra az alibbi
paramétereket validdlta; ugyanakkor ezeket a ciklusokat a végfelhasznalonak tjra
kell validalnia annak biztositasa érdekében, hogy a sterilitds az adott helyen elérheté

legyen.
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Sterilizalo
berendezés tipusa:
El6vakuumos
Elskondicinald
impulzusok: 3
Min. hém.: 132 °C
Teljes ciklusidé:
10 perc

Min. szdritasi id6:
45 perc
Konfigurcio:
Becsomagolt télca
(BS EN 17665)

Sterilizalo
berendezés tipusa:
Graviticios

Min. hém.: 132 °C
Teljes ciklusidé:
10 perc

Min. szdritési id6:
45 perc
Konfiguracio:
Becsomagolt télca
(BS EN 17665)

Sterilizal6 berendezés
tipusa: Elévakuumos
El6vakuum fazisok: 3
Min. hém.: 134 °C
Teljes ciklusidé:

5 perc

Min. szdritési id6:

15 perc
Konfiguracio:
Becsomagolt télca
(DIN EN 285)

Sterilizal
berendezés
tipusa:
El6vakuumos
Elékondicindlo
impulzusok: 4
Min. hém.:
132°C

Teljes ciklusidé:
4 perc

Min. szdritési id6:
60 perc **
Konfiguracié:
Becsomagolt
télca

(BS EN 17665)

M6-C miiszerek
mianyag belsé
talcakkal

M6-C miiszerek
aluminium belsé
talcakkal

M6-C miszerek
rozsdamentes acél
talcdkkal

M6-L miszerek
mitanyag belso
télcakkal

M6-L miszerek
aluminium belsé
talcakkal

M6-L miiszerek
rozsdamentes acél
talcakkal

X

**45 PERC SZARITAS + 15 PERC TARTAS NYITOTT AJTO MELLETT
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TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

A feldolgozott és a sterilitds megdrzése érdekében becsomagolt miiszereket a
szélsdséges hémérséklet és nedvesség elkeriilése mellett kell tarolni. A becsomagolt
tokok kezelésekor koriiltekintéen kell eljarni, hogy ne sériiljon meg a steril védoréteg.
Az alkalmazott steril csomagolas tipusatdl, valamint a steril csomagolds gyartdjanak
az ajdnlasaitol fiiggben az egészségiigyi létesitménynek meg kell dllapitani a
becsomagolt miszertokok eltarthatosagi idejét. A felhasznalénak szem elétt kell
tartania, hogy a sterilitds megérzése eseményfiiggé, illetve hogy a szennyezédést
okoz6 események eléforduldsédnak a valosziniisége az idé mulésaval és a kezeléssel,
valamint attdl fiiggéen né, hogy sz6tt vagy nem sz6tt anyagokat, tasakokat vagy
taroloedény-rendszereket hasznidlnak-e.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG

A Spinal Kinetics LLC az Orthofix tagvéllalataként szavatolja, hogy ennek

az eszkoznek a gyartdsakor észszert koriiltekintéssel jartak el. Ezeknek a
kézimiszereknek meghatdrozott célra valé alkalmassaga tekintetében nem all
kifejezett vagy hallgatélagos szavatossig. Birmely mellékelt leirds vagy specifikacio
kizarolagos célja, hogy a terméknek a gydrtas idépontjdban fennalld jellemzdit
ismertesse, és nem mindsiil kifejezett vagy hallgatélagos szavatossagnak. A Spinal
Kinetics LLC az Orthofix tagvéllalataként nem felelds semmiféle kozvetlen, véletlen,
specialis vagy kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely jelen termék
barmely hibdjan, meghibasodasan vagy hibas miikodésén alapul, csak amennyiben azt
az iranyado jog kotelezd érvényi rendelkezései kifejezetten elirjak. Egyetlen személy
sem jogosult a jelen Korlatozott szavatossagban rogzitettektdl eltérd, a Spinal Kinetics
LLC, mint az Orthofix tagvallalata szimdra kotelezé érvény nyilatkozatot tenni vagy
szavatossagot vallalni.
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Narzedzia i pojemniki na narzedzia Spinal Kinetics wykonane s3 zazwyczaj

z aluminium, stali nierdzewnej i (lub) materiatéw polimerowych. Pojemniki moga
by¢ wielowarstwowe z réznymi wktadkami, ktére utrzymujg instrumentarium
chirurgiczne na miejscu podczas przenoszenia i przechowywania. Wkiadki

mogg skladac si¢ z tac, uchwytow i mat silikonowych. Pojemniki na narzedzia s3
perforowane, co umozliwia przenikanie pary do réznych materialéw i elementéw.
Pojemniki na narzedzia umozliwiajg sterylizacje zawartosci w autoklawie parowym
z wykorzystaniem cyklu sterylizacji i suszenia, ktéry zostat zwalidowany przez
uzytkownika dla sprzetu i procedur stosowanych w placowce uzytkownika.
Pojemniki na narzedzia nie zapewniajg jalowej bariery i musza by¢ uzywane

w polaczeniu z owijka do sterylizacji, aby zachowa¢ jalowos¢.

Instrukgje te sg dostarczane zgodnie z: AAMI TIR12, AAMI TIR30,

DIN ENISO 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, ci¢cia, chwytania,
trzymania, usuwania lub manipulowania tkankg lub strukturami. W pojemnikach na
narzedzia znajdujg sie tace na narzedzia, ktére moga by¢ uzywane do przechowywania
narzedzi podczas cykli sterylizacji parowej. Zespot chirurgiczny jest odpowiedzialny
za wybor odpowiedniego narzedzia dla kazdego przypadku i znajomo$¢ wytycznych
techniki chirurgicznej Spinal Kinetics.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych

MATERIALY
Aluminium
Stal nierdzewna

Materiaty polimerowe
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OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Pojemniki na narzedzia Spinal Kinetics s3 przeznaczone do ochrony narzedzi

i ufatwienia procesu sterylizacji poprzez umozliwienie przenikania pary i suszenia.
Spotka Spinal Kinetics potwierdzita poprzez przeprowadzenie badan laboratoryjnych,
ze jej pojemniki na narzedzia sa odpowiednie dla okreslonych metod i cykli
sterylizacji, w zakresie ktorych zostaly przetestowane. Personel medyczny ponosi
catkowitg odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze metoda pakowania lub materiat
opakowaniowy, w tym system sztywnego pojemnika wielokrotnego uzytku, jest
odpowiedni pod katem procesu sterylizacji oraz utrzymania jalowosci w danej
placowce opieki zdrowotnej. Nalezy przeprowadza¢ badania w placéwcee opieki
zdrowotnej, aby zapewni¢ spetnienie warunkéw niezbednych do sterylizacji. Spotka
Spinal Kinetics nie ponosi odpowiedzialnosci za brak czystosci lub jatlowosci
jakichkolwiek wyrobéw medycznych dostarczonych przez Spinal Kinetics, ktore
powinny by¢ prawidtowe czyszczone i (lub) sterylizowane przez uzytkownika
koncowego.

ZALECENIA

® Narzedzia sg dostarczane w stanie niejatowym. Przed kazdym uzyciem nalezy
wyczysci¢ narzedzia. Po wyczyszczeniu wysterylizowaé zgodnie z zaleceniami
postepowania przed uzyciem.

® Jak najszybciej po zabiegu nalezy wyczysci¢ i wysterylizowa¢ narzedzia.

® Narzedzia nalezy czysci¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami. Scisle przestrzega¢

zalecen dotyczacych dawkowania, temperatury, czasu ekspozycji i zgodnosci

materialéw w przypadku danego $rodka czyszczacego.

Wysterylizowa¢ narzedzia, korzystajac z ponizszych warunkow pracy sterylizatora

parowego.

® Nieprzestrzeganie instrukcji czyszczenia i sterylizacji moze spowodowa¢ plamy lub
korozje¢ narzedzi ze stali nierdzewnej. W przypadku zaobserwowania nadmiernego
odbarwienia do czyszczenia i sterylizacji nalezy uzywa¢ wody demineralizowanej.
Odbarwienie mozna wyeliminowac poprzez wyczyszczenie urzadzenia zgodnie
ze standardowymi procedurami czyszczenia. Narzedzia z korozjg nalezy wycofa¢
z uzycia.

® Wielokrotne regenerowanie ma minimalny wplyw 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 kgtem uszkodzen. Wyrzucié
iw razie potrzeby wymieni¢ narzedzia.

® Po wyczyszczeniu i sterylizacji nalezy sprawdzi¢ dziatanie przed uzyciem.

® Narzedzia s3 zgodne z zasadowymi $rodkami czyszczacymi o odczynie pH do 11.
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PRZESTROGA:

e W przypadku pierwszej sterylizacji przed umieszczeniem w autoklawie nalezy

zdja¢ wszystkie zatyczki winylowe i usung¢ pianke do pakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan wszystkich narzedzi.

Moczy¢ lub ptuka¢ narzedzia bezposrednio po uzyciu. Aby unikng¢ ryzyka

korozji lub przebarwienia, NIE przekracza¢ 15 minut czasu namaczania.

® W miare mozliwo$ci rozmontowac narzedzia.

Przed rozpoczeciem procesu czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji nalezy

zdemontowac narzedzia.

® Do namaczania nie nalezy uzywac aldehydu glutarowego, chloru ani amoniaku;
moze to spowodowa¢ uszkodzenie wykonczenia narzedzia.

® Nie stosowac¢ suchej sterylizacji cieplnej, poniewaz moze to spowodowac

uszkodzenie wykonczenia narzedzia.

Sterylizowa¢ wylacznie czyste narzedzia; sterylizacja jest skuteczna wytgcznie

w przypadku czystych narzedzi.

® Nalezy stosowac¢ wylgcznie roztwory do odkazania, $rodki smarne i $rodki

czyszczace zatwierdzone do uzytku z narzedziami chirurgicznymi, zgodnie

z zaleceniami producenta §rodka czyszczacego, smarnego i odkazajgcego.

Przestrzegac instrukcji producenta $rodka czyszczgcego, smarnego

i odkazajgcego dotyczgcych uzytkowania, przechowywania i konserwacji.

Przechowywa¢ narzedzia w czystym, suchym miejscu.

A\ OSTRZEZENIE:

e Narzedzia powinny by¢ czyszczone i sterylizowane wylacznie przez
przeszkolony personel, zgodnie z opisem w niniejszej instrukcji uzywania.
Podczas pracy z zanieczyszczonymi narzedziami nalezy stosowa¢ odpowiednie
$rodki ochrony osobiste;j.

® Aby unikng¢ narazenia na wigksze ryzyko korozji i zanieczyszczenia, narzedzia
nalezy czysci¢ niezwlocznie po uzyciu. Narzedzia nalezy wysuszy¢ po
czyszczeniu i po kazdym narazeniu na kontakt z woda.

® Nalezy uwazac, aby zapobiec wysychaniu zanieczyszczen podczas transportu
narzedzi do obszaru czyszczenia, aby nie dopusci¢ do skazenia.

Do zabiegu chirurgicznego mozna uzywac wytgcznie jatowych narzedzi.

® Nie uzywac tych narzedzi do celéw innych niz te, do ktorych sg przeznaczone.

® Nie zgina¢, nie podwazac ani nie uzywac¢ nadmiernej sily, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do ztamania lub uszkodzenia narzedzia, co moze spowodowac
obrazenia pacjenta lub uzytkownika.

® Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas manipulacji 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 odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze
kazda metoda pakowania lub materiat nadaje si¢ do stosowania w procesie sterylizacji
i do utrzymania jalowosci.

Czyszczenie/odkazanie. Placéwka opieki zdrowotnej jest odpowiedzialna za zapewnienie,
ze mozna osiaggna¢ 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 ISO 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 i w warunkach nieklinicznych oraz ISO 15883-1
Myjnie-dezynfektory — Cze$¢ 1: Wymagania ogolne, terminy i definicje oraz badania).
Jalowos¢. Uzytkownicy powinni przeprowadza¢ badania w placéwce opieki zdrowotnej
w celu zapewnienia, ze warunki niezbedne do sterylizacji moga zostac spelnione oraz

ze okreslony uklad 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 sterylizacji
tlenkiem etylenu i sterylizacji parowej w placowkach 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 produktow stosowanych w ochronie
zdrowia — Cieplo wilgotne — Czgé¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw 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 uktadéw lub zawierajace nieokreslone uniwersalne przestrzenie lub

komory powinny by¢ uzywane wytgcznie w nastepujacych warunkach:

e Kazde urzadzenie nadajgce si¢ do demontazu, nalezy zdemontowac przed
umieszczeniem w pojemniku.

® Wszystkie urzgdzenia muszg by¢ rozmieszczone w taki sposob, aby umozliwi¢
przenikanie pary do wszystkich powierzchni narzedzia. Narzedzia nie powinny
by¢ uktadane w stosy ani stawiane blisko siebie.

e Uzytkownik musi upewni¢ sie, Ze pojemnik na narzedzia nie jest przechylony ani,
ze zawarto$¢ nie jest przesuwana po umieszczeniu urzadzen w takim pojemniku.
Do utrzymywania urzgdzen na miejscu mozna uzywa¢ mat silikonowych.
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SRODKI OSTROZNOSCI:

® Podczas pracy z ostrymi narzedziami nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢, aby
unikna¢ skaleczen.

® Nalezy skonsultowac sie ze specjalistg ds. ograniczenia zakazen w celu opracowania

i sprawdzenia procedur bezpieczenstwa odpowiednich dla wszystkich poziomow

bezposredniego kontaktu z narzedziami.

O ile nie wskazano inaczej, zestawy narzedzi NIE sg jalowe i przed uzyciem musza

zosta¢ dokladnie wyczyszczone i wysterylizowane.

® Niezapakowane pojemniki na narzedzia NIE zachowujg jatowosci.

PROCES CZYSZCZENIA I DEZYNFEKCJI:
® Przed przystapieniem do czyszczenia zdemontowa¢ wszelkie narzedzia, ktore
mozna zdemontowac.
® Po uzyciu niezwlocznie doktadnie wyptuka¢ narzedzia wodg dejonizowang.
Przed umieszczeniem w roztworze do namaczania nalezy otworzy¢ wszystkie
narzedzia przegubowe.
e Uzytkownicy mogg wybra¢ metode recznego czyszczenia i dezynfekeji lub metode
automatycznego czyszczenia i dezynfekeji termicznej.
. Rgczne czyszczenie — metoda 1
Przygotowac detergent Enzol® zgodnie z instrukcjg producenta. Catkowicie
zamoczy¢ narzedzia w przygotowanym detergencie i pozostawi¢ do namoczenia
na co najmniej dwie minuty.

- Zapomocay szczotki z migkkim wlosiem doktadnie oczysci¢ wszelkie szczeliny
lub inne trudne do czyszczenia fragmenty narzedzi. Przeptuka¢ kanaty i mate
przestrzenie za pomocg strzykawki.

- Pluka¢ narzedzia pod biezgcg woda przez przynajmniej 1 minute. Do ptukania
kanaléw i niewielkich przestrzeni nalezy uzywac strzykawki.

- Wysuszy¢ narzedzia czysta, migkka, niepozostawiajgca wiokien szmatka, aby
unikna¢ uszkodzenia powierzchni.

. Rgczne czyszczenie — metoda 2
Przygotowac roztwor czyszczacy 1,0% neodisher® MediClean forte (lub
odpowiednik) z wodg o temperaturze 20-25°C.

- Moczy¢ narzedzia w srodku czyszczacym przez 20 min.

- Po 20 min moczenia, szczotkowa¢ powierzchnie narzedzi przez 1 min przy
uzyciu szczotki z nylonowym wlosiem (lub odpowiednika).

- Plukac narzedzia w wodzie o temperaturze 20-25°C przez 30 sekund.

- Na 30 sekund zanurzy¢ narzedzia w wodzie dejonizowanej.

- Wysuszy¢ narzedzia czystg, migkky, niepozostawiajacg widkien szmatka, aby
unikng¢ 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 Uzywajgc strzykawki przeptukac¢ Cidex® OPA kanaly i polaczenia mechaniczne
(np. $ruby skrzydetkowe, zaczepy sprezynowe, zawiasy itp.).

o Podczas gdy urzadzenie jest zanurzone, porusza¢ nim w catym zakresie ruchu.

- Ponamoczeniu optuka¢ w jatowej wodzie dejonizowanej przez 1 min. Powtérzy¢
dwa razy, wymieniajac za kazdym razem jalowg wode dejonizowang.

- Wysuszy¢ narzedzia czysta, migkka, niepozostawiajaca wiokien szmatka, aby
unikna¢ uszkodzenia powierzchni.

® Automatyczne czyszczenie i dezynfekcjg termiczng

Metoda 1:

- Umiesci¢ narzedzia w myjni/suszarce.

- Uruchomi¢ zatwierdzone parametry cyklu podane ponizej.

- Po wyjeciu z myjni/suszarki osuszy¢ narzedzia czystg, migkka,
niepozostawiajacg wlokien szmatkg, aby unikna¢ uszkodzenia powierzchni.

Zatwierdzony cykl automatycznego czyszczenia

Faza: Czas recyrkulacji: Temperatura Typ i stezenie detergentu:
(minuty) wody: (jesli dotyczy)
Mycie wstepne 02:00 Zimna wodaz Nie dot.
kranu
Mycie 1:00 (nastawa) Goracawoda z Klenzyme®, 8 ml/1
enzymatyczne kranu
Mycie 1 02:00 60,0°C (nastawa)  Renu-Klenz™, 4 ml/1
Plukanie 1 05:00 Gorgca woda z Nie dot.
kranu
Metoda 2:

- Umie$ci¢ 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 czyst, migkka,
niepozostawiajacg wlokien $ciereczka.
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Zatwierdzony cykl automatycznego czyszczenia i dezynfekcji termicznej

Czas recyrkulacji: Temperatura Typ i stezenie detergentu:

Faza: (minuty) wody: (jesli dotyczy)
. . o Neodisher® Mediclean forte 3,9
Mycie wstegpne 2 min 21°C MAX ml/I (lub odpowiednik)
Mycie 5min 60°C Nie dot.
Plukanie 15s 43-66°C Nie dot.
Plukanie 5 min 93°C Nie dot.
goracy wodg
Suszenie 7 min 116°C Nie dot.

® Narzedzia z zawiasami mogg wymaga¢ smarowania. W razie potrzeby
nasmarowac.

PROCES STERYLIZAC]I

Poniewaz spotka Spinal Kinetics nie zna poszczegélnych procedur obstugi szpitala,
metod czyszczenia, poziomow obcigzenia biologicznego i innych warunkéw, spotka
Spinal Kinetics nie ponosi odpowiedzialnosci za sterylizacje produktu przez szpital,
nawet jesli przestrzegane s3 powyzsze ogolne wytyczne.

Nastepujace parametry cyklu sterylizacji zostaly zatwierdzone przez spétke Spinal
Kinetics w warunkach laboratoryjnych; jednakze cykle te muszg zosta¢ ponownie
zwalidowane przez uzytkownika koficowego, aby zapewni¢ mozliwo$¢ uzyskania
jatowosci w placéwcee.
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Typ sterylizatora:

Z préznig wstepng
Impulsy wstepnego
kondycjonowania: 3
Min, Temp.: 132°C
Czas pelnego cyklu:
10 min

Min. czas suszenia:
45 min
Konfiguracja:
Owinigta taca

(BS EN 17665)

Typ sterylizatora:
Grawitacyjny
Min. Temp.: 132°C

Czas pelnego cyklu:

10 min

Min. czas suszenia:
45 min
Konfiguracja:
Owinigta taca

(BS EN 17665)

Typ sterylizatora:

Z préznig wstepng
Faza prozni wstepnej: 3
Min. Temp.: 134°C
Czas petnego cyklu:
5min

Min. czas suszenia:
15 min
Konfiguracja:
Owinigta taca
(DIN EN 285)

Typ sterylizatora:
Z préznig 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)

Narzgdzia M6-C
2 plastikowymi
tacami
wewnetrznymi

X

Narzedzia M6-C
2 aluminiowymi
tacami
wewnetrznymi

Narzgdzia M6-C
2 tacami ze stali
nierdzewnej

Narzgdzia M6-L
2 plastikowymi
tacami
wewnetrznymi

Narzgdzia M6-L
z aluminiowymi
tacami
wewngtrznymi

Narzedzia M6-L
z tacami ze stali
nierdzewnej

X

**45 MIN SUSZENIE + 15 MIN PRZY OTWARTYCH DRZWIACH

OKRES PRZECHOWYWANIA I TERMIN WAZNO$CI

Pojemniki na narzedzia, ktére zostaly zregenerowane i owiniete w celu zachowania
jatowosci, powinny by¢ przechowywane w sposob zapobiegajacy narazeniu na
ekstremalne temperatury i wilgo¢. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia
sie z owinigtymi pojemnikami, aby zapobiec uszkodzeniu bariery jatowej. Placowka
opieki zdrowotnej powinna ustali¢ termin waznosci w przypadku owinietych
pojemnikéw na narzedzia w oparciu o rodzaj zastosowanego jatlowego opakowania
oraz zalecenia producenta jatowego opakowania. Uzytkownik musi mie¢ $wiadomosc,
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ze utrzymanie jalowosci jest zwigzane ze zdarzeniem i ze prawdopodobienstwo
wystgpienia zdarzenia powodujgcego zanieczyszczenie wzrasta w miare uptywu
czasu, zaleznie od obchodzenia si¢ oraz stosowania s3 materiatow tkanych lub
wldknin, torebek lub systeméw pojemnikéw jako metody pakowania.

OGRANICZONA GWARANCJA

Spinal Kinetics LLC, spotka nalezaca do Orthofix, gwarantuje, Ze podczas produkeji
tego urzadzenia zastosowano uzasadniong staranno$¢. Nie ma zadnych wyraznych
ani domniemanych gwarancji, w tym gwarancji przydatnosci do okreslonego celu, dla
tych narzedzi recznych. Wszelkie dostarczone opisy i specyfikacje majg wylacznie na
celu opisanie produktu w momencie jego produkgji i nie stanowig zadnych gwarancji
wyraznych ani domniemanych. Spinal Kinetics LLC, spotka nalezgca do Orthofix, nie
ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe, szczegolne
lub wynikowe straty, szkody lub koszty na podstawie jakichkolwiek wad, usterek lub
wadliwego dziatania tego produktu, innych niz wyraznie okreslone w obowigzujacych
przepisach prawnych. Zadna osoba nie jest upowazniona do zobowigzania spétki
Spinal Kinetics LLC, spotki nalezgcej do Orthofix, do zadnego o§wiadczenia

lub gwarancji, z wyjatkiem gwarancji przewidzianych w niniejszej ograniczonej
gwarangcji.
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