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ZU DIESEM DOKUMENT

1. ZuU DIESEM DOKUMENT

1.1 Darstellungen in diesem Dokument

ACHTUNG Warnt vor Sachschaden.

/\ VORSICHT Warnt vor leichten Personenschaden.

A Warnt vor schweren bis tédlichen Personenschaden,
WARNUNG die eintreten kénnen.

Warnt vor schweren bis tddlichen Personenschaden,
die eintreten werden.

/\ VORSICHT
Dies ist ein Warnhinweis, der vor Gefahren warnt, die wéahrend des gesamten folgenden
Handlungsablaufs auftreten kénnen.
- Hier nennt der Warnhinweis mdgliche Folgen.
- Dies ist eine MaBnahme, mit welcher der Gefahr vorgebeugt wird.

[13]

1.2 Mitgeltende Dokumente www.biedermann.com/eifu

Fir die Implantatsysteme, die in dieser Gebrauchsanweisung bericksichtigt sind, gibt es
folgende OP-Anweisungen (“Surgical techniques™), die zur Unterstitzung in der Handha-
bung herangezogen werden kénnen:

- BASIX Surgical Technique GI-0153
- BASIX MIS Surgical Technique GI-0162
- MOSS 100 Surgical Technique PD-038079
- MOSS VRS Surgical Technique GI-038994
- MOSS VRS MIS Surgical Technique GI-041021

1.3 Instrumentarium

Das zu den Implantaten dazugehdrige Instrumentarium ist unter normalen Bedingungen
flr eine ununterbrochene Anwendung Uber einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten
bestimmt. Die Anwendungsdauer ist daher gemaB Absatz 1.1, Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG und Anhang VIII Kapitel I Absatz 1.1 der europaischen Verordnung fir Medi-
zinprodukte ((EU) 2017(745)) als voriibergehend definiert.

Das Instrumentarium ist zur Implantation oder Explantation zu verwenden.
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INDIKATIONEN

2. ZWECKBESTIMMUNG

Die Implantatsysteme BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS und MOSS VRS MIS sind
umfassende thorakolumbosakrale Wirbelsdulensysteme, die posteriore klinische Lésungen
bieten.

Die Implantatsysteme sind fir die Behandlung von erheblichen mechanischen Instabili-
taten oder Deformationen der Wirbelsaule indiziert, welche eine Fusion mittels Instrumen-
tierung erfordern.

Gefédhrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten.

- Das Implantatsystem nur im Rahmen der Zweckbestimmung und der Indikationen
einsetzen.

- Den Einsatz des Implantatsystems unter Bertlicksichtigung der relativen Kontraindi-
kationen abwégen.

- Das Implantatsystem bei absoluten Kontraindikationen nicht einsetzen.

3. INDIKATIONEN

Die Implantatsysteme BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS und MOSS VRS MIS die-
nen der Immobilisierung und Stabilisierung von Wirbelsaulensegmenten als Erganzung zur
Fusion bei der Behandlung von akuten und chronischen Instabilitaten oder Deformitaten
der Brust-, Lenden- und Sakralwirbelsaule.

Bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum sind folgende Indikationen zu nen-
nen:

- Degenerative Bandscheibenerkrankungen (definiert als Riickenschmerzen diskogenen
Ursprungs mit Degeneration der Bandscheibe, bestatigt durch langzeitige und radio-
logische Untersuchungen)

- Spondylolisthese

- Trauma (z.B. Frakturen oder Dislokation)

- Spinalstenose

- Deformitaten oder Krimmung (z. B. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)
- Tumor

- Pseudoarthrose

- Fehlgeschlagene vorangegangene Fusionen

Bei padiatrischen Patienten ist das System MOSS 100 und das System MOSS VRS als
Erganzung zur Fusion der adoleszenten idiopathischen Skoliose mittels posteriorer nicht-
zervikaler Pedikelschraubenfixierung indiziert. Die Systeme sind flr den Einsatz mit Auto-
transplantaten und/oder Allotransplantaten vorgesehen. Die pdadiatrische Pedikelschrau-
benfixierung ist auf einen posterioren Zugang beschrankt.

/\ WARNUNG
Versagen / Brechen der Schraubenschafte mit Injektionskanal aufgrund mechanischer
Schwachung durch den Injektionskanal:

- Einsatz von Schraubenschéften mit Injektionskanal nur bei Patienten mit osteoporo-
tischen Knochen.

- Schraubenschéfte mit Injektionskanal missen immer zementiert werden.
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KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

4. KONTRAINDIKATIONEN

In folgenden Fallen dirfen die Systeme nicht eingesetzt werden:

- Allgemeine Inoperatibilitat

- Schwere Osteoporose

- Aktive Infektion

- Der Einsatz des Systems ist nicht indiziert in Patienten, bei denen eine intraoperative
Bildgebung (durch Fluoroskopie oder Computernavigation) nicht durchfiihrbar ist.

Relative Kontraindikationen

In folgenden Fallen besteht ein erhdhtes Risiko von Komplikationen oder eines Versagens
der Implantate. Die Systeme dirfen nur eingesetzt werden, wenn der Chirurg diese Risiken
(Nutzen-Risiko-Relation) abgewogen hat.

- Schwere Adipositas

- Komorbiditédten oder Kobehandlungen, welche sich auf die kndcherne Fusion auswirken
kénnen (z.B. Chemotherapie/rheumatoide Arthritis).

- Nichteinhaltung der gebotenen postoperativen VorsichtsmaBnahmen seitens des Pa-
tienten aufgrund fehlender Zuverlassigkeit (z.B. durch Suchtmittelabhangigkeit oder
psychische Erkrankungen).

5. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Folgende Komplikationen wurden im Rahmen einer klinischen Bewertung der verfligbaren
medizinischen Literatur identifiziert:

- Oberflachliche Infektionen

- Tiefe Infektionen

- Verletzung von BlutgefaBen
- Blutverlust

- Hadmatome

- Tiefe Venenthrombose

- Verletzung des Pedikelkortex
- Schraubenfehlplatzierung

- Korrekturverlust

- Pseudarthrosen

- Nervenwurzelirritation
Neurologische Defizite
(Partielle) Lahmung
Liquoraustritt / Durasackldsionen
- Implantatbriche

- Implantatlockerungen

- Implantatmigration

- Infektion des Urogenitaltrakts
- Narbenhernie

- Retrograde Ejakulation

- Metallose
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WARNUNGEN

Zusatzliche unerwiinschte Ereignisse fur padiatrische Patienten:

- Unfahigkeit zur Verwendung von Pedikelschrauben aufgrund anatomischer Einschran-
kungen (Pedikelabmessungen, verzerrte Anatomie)

- Pedikelschraubenfehlstellung, mit oder ohne neurologische oder vaskulare Verletzung.
- Proximale oder distale junktionale Kyphose.

- Pankreatitis

Die folgenden Warnungen sind Ergebnisse des Risikomanagements gemaB DIN EN ISO
14971 und beziehen sich auf Ursachen, die zu Gefédhrdungssituationen und Patientenscha-
den in Form von Komplikationen bzw. Nebenwirkungen fiihren kénnen.

6. WARNUNGEN

Allgemein
Nicht bei jedem chirurgischen Eingriff wird ein zufriedenstellendes Ergebnis erzielt.

Es kann vorkommen, dass die praoperativen Symptome nicht gelindert werden. In Aus-
nahmefallen ist auch eine Verschlimmerung maéglich.

Patientenauswahl

Folgende Faktoren bei der Patientenauswahl kénnen den langfristigen Erfolg der Behand-
lung entscheidend beeinflussen:

- Die Patientenauswahl muss unter Bericksichtigung der Zweckbestimmung, der Indika-
tionen, der relativen Kontraindikationen und der Kontraindikationen erfolgen.

- Alter des Patienten:

- Das Implantatsystem darf vorwiegend nur bei Patienten mit abgeschlossenem
Skelettwachstum eingesetzt werden.

- Die Verwendung von Pedikelschrauben bei padiatrischen Patienten kann zusatz-
liche Risiken mit sich bringen, wenn die Patienten kleiner und skelettartig nicht
ausgewachsen sind. Padiatrische Patienten kénnen kleinere Wirbelsaulenstruktu-
ren (Pedikeldurchmesser oder -lange) aufweisen, die die Verwendung von Pedi-
kelschrauben ausschlieBen oder das Risiko einer Fehlstellung der Pedikelschrau-
ben und einer neurologischen oder vaskularen Verletzung erhdhen. Patienten,
die skelettartig nicht ausgewachsen sind und sich einer Wirbelsdaulenfusion
unterziehen, kdnnen in Langsrichtung der Wirbelsaule wachsen oder aufgrund
des anhaltenden Differentialwachstums der vorderen Wirbelsaule ein Risiko flr
rotierende Wirbelsaulendeformitaten (,,crankshaft phenomenon®™) eingehen.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Produkte wurde nicht flr den Einsatz
als Teil einer padiatrischen Wachstumsstabkonstruktion nachgewiesen. Diese
Produkte sind nur flr den Einsatz bei der vollstandigen Fusion auf allen ins-
trumentierten Segmenten vorgesehen. Andere unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit der Fixierung von Pedikelschrauben, wie Schrauben- oder
Stabbiegung, Bruch oder Lockerung, kdnnen auch bei padiatrischen Patienten
auftreten. Padiatrische Patienten kdnnen aufgrund ihrer geringeren Statur ein
erhohtes Risiko fir geratebedingte Verletzungen haben.

- Korpergewicht des Patienten:

- Ubergewicht oder Fettleibigkeit des Patienten kénnen das Implantatsystem
Uberlasten.
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WARNUNGEN

- Beruf bzw. Aktivitat des Patienten:

- Korperlich belastende Tatigkeiten wie z.B. schweres Heben, ibermaBiges Bii-
cken usw. kdnnen das Implantatsystem Uberlasten.

- Mentaler Zustand des Patienten:

- Psychische Krankheiten kdnnen dazu beitragen, dass ein Patient erforderliche
VorsichtsmaBnahmen ignoriert, wodurch das Implantatsystem Uberlastet wer-
den kann.

- Alkoholabusus bzw. Drogenabusus:

- Alkoholabusus bzw. Drogenabusus kénnen dazu beitragen, dass ein Patient die
erforderlichen VorsichtsmaBnahmen ignoriert, wodurch das Implantatsystem
Uberlastet werden kann.

- Knochenqualitat

- Der Anwender muss die Knochenqualitdt der zu behandelnden Wirbelsegmente
prifen. Bei schlechtem Zustand der Knochen bzw. der Méglichkeit einer pro-
gressiven osteroporotischen Schwachung der Knochensubstanz besteht die
Gefahr der Lockerung von Implantaten bzw. des Einsinkens des Implantates in
betroffene Segmente.

- Liegt keine ausreichende Knochenqualitat vor, sollte zur Sicherung der Knochen-
verankerung die Applikation von Knochenzement in Erwdgung gezogen werden.
Qualifikationen
Anwender dirfen die Systeme nur anwenden, wenn sie folgende Qualifikationen erftillen:
- Chirurgen der Fachbereiche Orthopadie, Neurologie oder spinale Chirurgie.
- Vertrautheit mit dem Stand der Technik der Wirbelfusionierung.
- Geschult in der Anwendung des jeweiligen Systems.

Stabilitdat der anterioren Wirbelsadule

Biomechanische Studien haben gezeigt, dass der GroBteil der axialen Last durch die an-
teriore Saule der Wirbelsaule getragen wird. Wenn keine stabile anteriore Abstlitzung ge-
geben ist, kann das zur Uberlastung der Knochenverankerung bzw. des Implantatsystems
fUhren.

- Ist eine ausreichende Lastibertragung Uber die anteriore Sdule der Wirbelsaule nicht
gegeben, sollte ein chirurgischer Eingriff zur Unterstiitzung der Stabilitét durch z. B.
interkorporelle Fusion, Wirbelkdrperersatz, usw. in Erganzung zur spinalen internen
Fixation in Erwagung gezogen werden.

Materialunvertraglichkeiten

Die Implantate bestehen aus Titanlegierung. Zusatzlich sind Stabe aus CoCr verfligbar.

Bei Patienten mit einer Unvertréglichkeit gegen einen der Werkstoffe des Implantatsys-
tems kann sich die Operationsstelle entziinden oder ein allergischer Schock eintreten.

- Wenn eine Materialunvertraglichkeit des Patienten vermutet wird, entsprechende Tests
vor der Operation durchfihren.

Patientenaufkldarung

Durch unzureichende Patientenaufkldarung kann das Implantat Gberlastet werden.

- Den Patienten vor der OP Uber mdégliche Komplikationen wahrend und nach der Opera-
tion aufkléren.

- Den Patienten Uber geeignete kdrperliche Belastungen und Uber die Einschrdnkungen
nach der Operation informieren.

- Den Patienten davor warnen, das Implantat voll zu belasten, bevor die Knochenheilung
erwiesen ist.
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WARNUNGEN

Auslieferungszustand A

Samtliche Komponenten werden unsteril ausgeliefert.
- Der Anwender muss die Komponenten vor Anwendung aufbereiten.

Kompatibilitat von System und Werkstoffen
Das Implantatsystem ist nicht mit Systemen anderer Hersteller kompatibel.

- Der Einsatz der Implantate erfolgt mit dem passenden, dazugehérigen Instrumenta-
rium des jeweiligen Systems.

- Eine Kombination mit Instrumenten oder Implantatsystemen alternativer Hersteller ist
nicht vorgesehen.
Manipulationen an Implantatkomponenten

Manipulationen an den Implantatkomponenten kénnen zu Schaden flihren, die die Belast-
barkeit des Implantatsystems herabsetzen.

- Die Implantate nicht mechanisch verandern oder anpassen, sofern sie nicht ausdrick-
lich dafiir vorgesehen sind.

- Es diirfen ausschlieBlich Stébe angepasst werden. Dabei ausschlieBlich das vorgese-
hene Instrumentarium einsetzen und die Manipulation auf ein Minimum beschranken.
Stabe niemals zurickbiegen.

- Beschadigungen (Kerben, Kratzer) wahrend des Biegens der Stabe vermeiden, da dies
auf der Oberflache Defekte verursacht, welche zu Spannungskonzentrationen flhren.

- Stabe mit Instrumentenschnittstelle zum Anschluss an einen Stabeinbringer dirfen in
diesem Bereich nicht gebogen werden.
Beschadigte Implantate oder Instrumente

Beschadigte Implantate (z.B. Kerben, Kratzer, Verformungen) oder Instrumente (Instru-
mente deren Funktion nicht mehr gegeben ist) kdnnen die Funktion nicht gewahrleisten.

- Beschadigte Implantate entsorgen.
- Beschadigte Instrumente ersetzen.

Implantatauswahl und -positionierung

GroBe und Form der menschlichen Knochen bestimmen die GréBe des Implantats. Falsch
gewahlte ImplantatgroBen und falsch positionierte Implantate kdnnen die Funktion des
Implantats beeintrachtigen und anatomische Strukturen schadigen.

- Die passende ImplantatgroBe mit der entsprechenden Ausristung oder mit bildgeben-
den Verfahren (vor- und intraoperative Rontgen, Computertomographie) tUberprifen.

- Die korrekte Positionierung des Implantats intraoperativ mit bildgebenden Verfahren
prifen.

Vermeidung von Kontamination

Kontaminierte Komponenten des Implantatsystems kdnnen zu Infektionen flihren.

- Alle Komponenten vor jeder Anwendung reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

- Nur gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation einsetzen.

- Nur gewartete und gepriifte Gerate verwenden.
- Validierte Parameter bei jedem Zyklus einhalten.

- Vor der Operation missen die Komponenten unter aseptischen Bedingungen aus dem
Behalter entnommen werden.
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WARNUNGEN

- Kontaminierung und Beschadigungen wahrend der Lagerung, des Transports und der
Entnahme aus dem Caddy bzw. Container ausschlieBen.

Wiederverwendung von Implantaten 2

Eine Wiederverwendung von Implantaten, die bereits mit Kérpergewebe oder Kérperflis-
sigkeit in Kontakt gekommen sind, ist aus folgenden Grinden nicht erlaubt:

- Benutzte Implantate kdnnen nicht sichtbare Mangel aufweisen

- Biologische Kreuzkontamination

- Infektionsrisiko des Patienten

- Tod des Patienten

Implantate, die mit Kérpergewebe oder Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen sind,
nach gangiger Klinikpraxis entsorgen.

Nachsorge

Eine verzdgerte oder ausbleibende Spondylodese kann das Implantat Uberlasten.

Den Verlauf der Spondylodese bewerten. Bei einer verzégerten oder ausbleibenden Spon-
dylodese die weitere Behandlungsstrategie anpassen.

Die Implantatposition kontrollieren, z.B. durch Rontgen, Computertomographie.

Revision und Lebensdauer

Die Implantatsysteme kénnen nach erfolgter Spondylodese explantiert werden. In diesem
Fall entspricht die angestrebte Implantatlebensdauer der Zeitspanne bis zur Spondylodese.
Magnetresonanz

Die Implantatsysteme wurden bezlglich der Sicherheit und Kompatibilitat mit der Magnet-
resonanztomographie nicht evaluiert. Es wurde nicht beziglich Erwarmung, Diffusion oder
Bildstérungen in der Magnetresonanz-Umgebung getestet. Die Sicherheit des Implantat-
systems in der Magnetresonanz-Umgebung ist nicht bekannt. Einen Patienten durch die
Magnetresonanztomographie zu untersuchen, kann zu Verletzungen des Patienten fihren.
Strahlenexposition

Die Strahlenexposition flir Patient und Anwender ist aufgrund langerer Fluoroskopiezeiten
bei minimalinvasiven Verfahren erhéht.

- Um die Strahlungsbelastung so gering wie mdglichzu halten missen im Rahmen einer
Risikobetrachtung die Vor- und Nachteile gegeniiber einem offenen Verfahren abge-
wagt werden.

Endfestziehen

UnsachgemaBes Endfestziehen kann sich schadhaft auf das Implantat auswirken und den
Patienten geféhrden.

- Beim Endfestziehen immer den drehmomentbegrenzenden T-Griff anwenden.

- Beim Endfestziehen immer einen Gegenhalter verwenden, der die auftretenden Krafte
und Momente aufnimmt.

Schraubenschéfte mit Injektionskanal

UnsachgemaBer Einsatz von Schraubenschéafte mit Injektionskanal kann das Implantat-
system Uberlasten oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Daher bei der Anwendung von Schraubenschaften mit Injektionskanal folgendes beachten:
- Einsatz von Augmentation wahrend der praoperativen Planungsphase oder intraopera-
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AUFBEREITUNG

tiv bewerten, dabei die Knochenqualitat beachten.
- Bilaterale Augmentation durchfthren.

- Wahrend des Einspritzens des Zements muss ein bildgebendes Verfahren zur Kontrolle
eingesetzt werden.

- Schraubenschafte mit Injektionskanal immer mit Vertebroplastie-Zement verwenden.
- Die Anwendung des Vertebroplastie-Zementsystems muss bekannt sein.
- Gebrauchsanweisung des Vertebroplastie-Zementsystem Herstellers beachten.

7. VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Implantation von Schrauben-Stab-Systemen in der Wirbelsdule sollte nur von erfahre-
nen und speziell auf das System geschulten Wirbelsaulenchirurgen durchgefiihrt werden,
da es sich dabei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko
besteht, den Patienten ernsthaft zu verletzen.

8. AUFBEREITUNG

Bitte beachten Sie zusatzlich die in Ihrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hy-
gienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fir die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung (nicht zu-
treffend fir USA).

/N\ WARNUNG

Fehlende Verfahren zur Prioneninaktivierung.

- Bei bestimmungsgemaBer Anwendung kann Kontakt mit in Bezug auf Prionen rele-
vanten Patientenbereichen nicht in allen Féllen vollstandig ausgeschlossen werden.

- Hohes Risiko fir den Patienten durch unzureichende Prioneninaktivierung.

- Die giiltigen nationalen Vorgaben beachten. Diese Vorgaben kénnen auch Vorge-
hensweisen beinhalten, die liber diese Aufbereitungsanweisung hinausgehen.

8.1 Implantate - Reinigung und Desinfektion

/\ WARNUNG
Unerlaubte Wiederverwendung von beschadigten und kontaminierten Implantaten.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Implantaten infizieren.
- Beschadigte Implantate kénnen versagen.

- Beschadigte Implantate sowie Implantate, die Kontakt mit dem Patienten oder des-
sen Korpersekreten hatten, aussortieren und nach Vorgaben der Klinik entsorgen.

8.1.1 Vorbehandlung direkt nach Anwendung

/\ WARNUNG
Kreuzkontamination der Implantate durch die Vorbehandlung direkt nach Anwendung.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Implantaten infizieren.
- Implantate nicht direkt nach Anwendung vorbehandeln.
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AUFBEREITUNG

8.1.2 Vorbehandlung in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung

/\ WARNUNG
Kreuzkontamination der Implantate durch die Vorbehandlung.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Implantaten infizieren.
- Implantate nicht vorbehandeln.

8.1.3 Manuelle Reinigung und Desinfektion

/N\ WARNUNG

Zurlickbleibende Kontamination durch unzureichende manuelle Reinigung und manuelle
Desinfektion.

- Patienten kdnnen sich an unzureichend gereinigten und desinfizierten Implantaten
infizieren.
- Implantate nicht manuell reinigen und manuell desinfizieren.

8.1.4 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

/\ WARNUNG
Zurlickbleibende Kontamination an aufliegenden Flachen.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Implantaten infizieren.
— Zurickbleibende Reinigungsmittel konnen Implantate beschadigen.
- Implantate und Caddys getrennt voneinander maschinell reinigen und desinfizieren.

ACHTUNG

Beschadigung und Verunreinigung der Implantate durch Anwenden einer ungeeigneten
Desinfektionsmethode.

- Keine chemische Desinfektion anwenden.

Maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Auswahlkriterien flr die Betriebsmittel flir das maschinelle Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren, siehe unter Kapitel 8.7.2 ,Betriebsmittel flr die maschinelle Reinigung und Des-
infektion der Implantate und Instrumente".

- Die Implantate aus dem Caddy entnehmen und in ein Reinigungssieb einlegen (Anga-
ben zur Positionierung siehe Tabelle in Kapitel 8.1.8 ,Anweisungen zu den Implantat-
gruppen®).

Das Reinigungssieb im Reinigungs- und Desinfektionsgerat platzieren.

Sicherstellen, dass sich die Implantate nicht berthren.

Das Programm starten.

- Die Implantate nach Programmende entnehmen.

8.1.5 Kontrolle

Die Implantate visuell auf folgende Mangel prifen:

- Korrosion

- beschadigte Oberflachen

- Absplitterungen

- Verschmutzungen
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AUFBEREITUNG

/\ WARNUNG
Unerlaubte Wiederverwendung von beschadigten und verschmutzten Implantaten.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Implantaten infizieren.
- Beschadigte Implantate kénnen versagen.

- Beschadigte und verschmutzte Implantate aussortieren und nach Vorgaben der
Klinik entsorgen.

8.1.6 Pflege der Implantate

/\ WARNUNG

Beschadigung und Kontamination der Implantate durch Anwendung von Pflegemitteln.
- Implantate nicht eindlen.

8.1.7 Verpackung
- Wenn vorhanden, Implantate in den zugehérigen Caddy einsortieren.

- Die Produkte / Caddy in das Sterilisationssieb legen.

- Sterilisationssieb in den Sterilisationscontainer legen.

- Bei der Verwendung von Sterilisationscontainern die nationalen Vorschriften einhalten,
dies sind unter anderem EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Fur Container ohne integriertem Filtersystem:
Sterilisationsbehalter in zwei Schichten von 1-lagiger Polypropylen-Umhullung mit
sequentiellen Umschlag-Falttechniken einwickeln.
oder
Sterilisationsbehdlter in starren Sterilisationsbehalter mit integriertem Filtersystem
hineinstellen und Deckel schlieBen (Container in Container System).

Anforderungen Sterilisationscontainer, siehe Kapitel 8.7.4 ,Betriebsmittel fir die Sterilisa-
tion™.

8.1.8 Anweisungen zu den Implantatgruppen

Gruppen Implantate

(Einteilung s. systemspezifische OP-Anweisung) Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Gruppe Y Standardvorgehensweise

Gruppe Z Positionierung im maximal expandierten Zustand

8.2 Instrumente - Reinigung und Desinfektion
8.2.1 Vorbehandlung direkt nach Ahwendung

/\ WARNUNG
Zuruckbleibende Kontamination an aufliegenden Flachen.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Instrumenten infizieren.
— Zuriuckbleibende Reinigungsmittel kénnen Instrumente beschadigen.
- Instrumente zur Vorbehandlung soweit wie moglich zerlegen.
- Sicherstellen, dass Verschmutzungen auf den Instrumenten nicht eintrocknen.
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8.2.2 Vorbehandlung in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung

/\ WARNUNG
Zuruckbleibende Kontamination an aufliegenden Flachen.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Instrumenten infizieren.
— Zurickbleibende Reinigungsmittel kénnen Instrumente beschadigen.
- Instrumente zur Vorbehandlung soweit wie moglich zerlegen.
- Sicherstellen, dass Verschmutzungen auf den Instrumenten nicht eintrocknen.

Vorbehandlungsverfahren

Auswahlkriterien fur die Betriebsmittel fir das Vorbehandlungsverfahren, siehe unter Kapi-
tel 8.7.1 ,Betriebsmittel fur die Vorbehandlung der Instrumente™.

1. Instrumente so weit wie moéglich zerlegen.

2. Im Ultraschallbad eine frische Reinigungslésung herstellen.
Dabei die Vorgaben des Reinigungsmittel-Herstellers, wie Temperatur, Konzentra-
tion, Einwirkzeit und Nachspilen, beachten.

3. Instrumente aus der Transportwanne nehmen und innerhalb von maximal 2 Stun-
den grobe Verunreinigungen manuell von den Instrumenten entfernen. Dazu ein
frisches, mit Reinigungslésung getranktes Einmaltuch, verwenden.

4. Die Instrumente so in das Ultraschallbad legen, dass die Instrumente mit Reini-
gungslésung bedeckt sind. Dabei diirfen sich die Instrumente nicht beriihren. Die
Instrumente im Ultraschallbad wie folgt behandeln:

- Die Instrumente vorsichtig bursten.

- Die Instrumente durchspulen. Durchsptilen der Instrumente nach entsprechen-
der Anweisung im Kapitel 8.2.8 ,Anweisungen zu den Instrumentengruppen®.
Gruppenzuordnung der Instrumente, siehe die zum Implantatsystem gehdrende
OP-Anweisung.

- Gleichzeitig die beweglichen Teile und Gelenke mindestens 3 Mal bewegen.
- Bei Instrumenten mit Raste, wenn maoglich, diese ausrasten.
5. Den Ultraschall aktivieren fur die vom Hersteller angegebene Einwirkzeit.

6. Die Instrumente mindestens 3 Mal fir mindestens 1 Minute unter mehrfachem
Wenden unter flieBendem Wasser abspdlen.

7. Die Instrumente in einem Reinigungstray ablegen.

8.2.3 Manuelle Reinigung und Desinfektion

/N\ WARNUNG

Zurlickbleibende Kontamination durch unzureichende Reinigung und Desinfektion.

- Patienten kdnnen sich an unzureichend gereinigten und desinfizierten Instrumenten
infizieren.

- Keine manuelle Reinigung und Desinfektion anwenden.
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8.2.4 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

/\ WARNUNG
Zuruckbleibende Kontamination an aufliegenden Flachen.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Instrumenten infizieren.
— Zurickbleibende Reinigungsmittel kénnen Instrumente beschadigen.
- Instrumente soweit wie moglich zerlegen.
- Trials und Caddys getrennt voneinander maschinell reinigen und desinfizieren.

Beschadigung und Verunreinigung der Instrumente durch Anwenden einer ungeeigneten
Desinfektionsmethode.

- Nicht chemisch desinfizieren.

Maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Auswahlkriterien flr die Betriebsmittel flir das maschinelle Reinigungs- und Desinfektions-
verfahren, siehe unter Kapitel 8.7.2 ,Betriebsmittel fur die maschinelle Reinigung und Des-
infektion der Implantate und Instrumente".

- Die Instrumente mit der Offnung schrég nach unten in das Reinigungssieb legen
(genauere Angaben siehe Tabelle in Kapitel 8.2.8 ,Anweisungen zu den Instrumenten-
gruppen®).

- Das Reinigungssieb in Reinigungs- und Desinfektionsgerat platzieren.

- Sicherstellen, dass sich die Instrumente nicht berihren.

- Das Programm starten.

- Die Instrumente nach Programmende entnehmen.

8.2.5 Kontrolle
Die Instrumente visuell auf folgende Mangel priifen:

- Korrosion

- beschadigte Oberflachen

- Absplitterungen

- Verschmutzungen: Verschmutzte Instrumente erneut reinigen und desinfizieren.

/\ WARNUNG
Unerlaubte Wiederverwendung von beschadigten und verschmutzten Instrumenten.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Instrumenten infizieren.
- Beschadigte Instrumente kénnen versagen.
- Beschadigte Instrumente zurticksenden oder entsorgen.

> Verschmutzte Instrumente erneut reinigen und desinfizieren oder zurlicksenden oder
entsorgen.

8.2.6 Pflege der Instrumente
Fiir den europdischen Markt:

Auswahlkriterien fiir die Betriebsmittel fiir das Olen, siehe unter Kapitel 8.7.3 ,Betriebs-
mittel fur die Pflege der Instrumente®. Alle Gewindeflachen und Gelenke der Instrumente
ausreichend mit Instrumentendl auf Basis eines paraffinischen WeiBdls schmieren, sodass
ihre Funktionalitdt erhalten bleibt.
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Fiir den US-amerikanischen Markt:

Eine Schmierung der Instrumente ist optional und kann deren langfristige Funktionalitat
sicherstellen. Dies liegt im Ermessen des Benutzers. Auswahlkriterien fir die Betriebsmittel
siehe unter Kapitel 8.7.3 ,Betriebsmittel flr die Pflege der Instrumente".

8.2.7 Verpackung
- Instrumente, die fiir die Sterilisation zu montieren sind, montieren (siehe zugehdérige
Set-Bilder und OP-Anweisung).

Funktionsprifung fir die Instrumente durchfihren.
Produkte in das Sterilisationssieb legen.
Das Sterilisationssieb in den Sterilisationscontainer legen.

Bei der Verwendung von Sterilisationscontainern die nationalen Vorschriften einhalten,
diese sind unter anderem EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Fur Container ohne integriertem Filtersystem:
Sterilisationsbehalter in zwei Schichten von 1-lagiger Polypropylen-Umhullung mit
sequentiellen Umschlag-Falttechniken einwickeln.
oder
Sterilisationsbehdlter in starren Sterilisationsbehalter mit integriertem Filtersystem
hineinstellen und Deckel schlieBen (Container in Container System).

Anforderungen Sterilisationscontainer und Sterilisationsvlies, siehe Kapitel 8.7.4 , Betriebs-
mittel fir die Sterilisation™.

8.2.8 Anweisungen zu den Instrumentengruppen

Gruppen Ins-

trumente Maschinelle Reinigung

(Einteilung s. Vorbehandlung . .
systemspezifische und Desinfektion

OP-Anweisung)

Standard GemaB Kapitel 8.2.2 Standardvorgehensweise

Gr eA Lumen / Kanulierung mind. 3 mal durchbirsten ¢ . ten Spild reck
auf geeigneten Spuldorn stecken
upp Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchspilen geels P

Im Bereich des Gelenks vorsichtig mind. 3 mal birsten .
Gruppe B ) ) ; Standardvorgehensweise
Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchsptlen

Kantlierung mit Spritze mind. 5 ml und Kantle mit @

Gruppe C 1.2 mm mind. 3 mal durchspiilen Standardvorgehensweise
Gruppe D ﬁ:g“?mgmmgd .33mn;T|dc:1L:zr:f12t|:))?]lr:;en und mit Spritze auf geeigneten Spuldorn stecken
Gruppe E rﬁggllir(;”r]r?l rrrrllllrr]fj g?,]aall %ﬂ:iﬁz;’jiin und mit Spritze auf geeigneten Spildorn stecken
Gruppe F Blindlumen aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal Standardvorgehensweise

durchsplilen

Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchsptlen

Gruppe G Blindlumen / Diffuses Lumen mit Spritze mind. 5 ml | Standardvorgehensweise
mind. 3 mal spilen

G e H Diffuses Lumen mind. 3 mal birsten Standard h .
andardvorgehensweise
rupp Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchspilen 9

G I Standardvorgehensweise Standard h .
andardvorgehensweise
ruppe Deckel abnehmen 9

Lumen / Blindlumen mit Spritze mind. 5 ml mind. 3
mal durchspilen

Gruppe S1

Standardvorgehensweise
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Gruppen Ins-
trumente
(Einteilung s.

systemspezifische
OP-Anweisung)

Vorbehandlung

Maschinelle Reinigung
und Desinfektion

Blindlumen mit Spritze mind. 2 ml und Kantle mit @

Aktiv durch untertauchen mind. 3 mal durchspilen

Gruppe S2 1,2 mm mind. 3 mal durchspilen Standardvorgehensweise

Kanulierung mind. 3 mal durchbiirsten und mit Spritze . -
Gruppe S3 mind. 10 n'?l mind. 3 mal durchspiilen P auf geeigneten Spiildorn stecken

Kanulierung mit Spritze mind. 5 ml und Kanule mit @ -
Gruppe S4 0,5 mm mind. 3 mal durchspiilen Standardvorgehensweise
Gruppe S5 (Fjijr:’?;z'ajlutlenglt einer Spritze mind. 2 ml mind. 3 mal Standardvorgehensweise

Kein Blrsten

Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal spilen, wéah- | standardvorgehensweise
Gruppe S6 rend des Spllens die engen Spalten mind. 3 mal auf- 9

biegen und das innere Lumen ebenfalls spilen

Kein Bursten Positionierung im maximal expandier-
Gruppe S7 Bewegliche Teile mind. 5 mal hin- und her bewegen ten Zustand

auf geeigneten Spildorn stecken

8.3 Sterilisation

/N\ WARNUNG

Anwendung unzuldssiger Sterilisationsverfahren.
- Beschadigung der Implantate und Instrumente.
- Folgende Sterilisationsverfahren nicht anwenden:
- Blitzsterilisationsverfahren
- Gravitationsverfahren
HeiBluftsterilisation
Strahlensterilisation
Formaldehydsterilisation
Ethylenoxidsterilisation
Plasmasterilisation
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/N\ WARNUNG

Uberschreiten des maximalen Gewichts fiir die Sterilisiereinheit nach DIN EN 285 (Ge-
wichtsangabe ohne Sterilisationscontainer).

- Implantate und Instrumente werden nicht ausreichend steril.

- Folgende Gewichte bei Container mit integriertem Filtersystem nicht Gberschreiten:
- 1/1 Sterilisiereinheit max. 10 kg
- 3/4 Sterilisiereinheit max. 7 kg
- 1/2 Sterilisiereinheit max. 5 kg

- Hinweis: Beim Container in Container System zahlt der innere Container (Container
ohne integriertes Filtersystem) zur Sterilisiereinheit hinzu.

- Beladung von Sterilisationscontainer ohne integriertem Filtersystem gemaB vorge-
gebener Kennzeichnung.

- Wenn keine Kennzeichnung vorhanden ist, sind die Produkte einlagig ohne gegensei-
tigen Kontakt zu lagern.

Sterilisationsverfahren

Auswahlkriterien fiir die Betriebsmittel flir das Sterilisationsverfahren und Anforderungen
an den Sterilisator, siehe unter Kapitel 8.7.4 ,Betriebsmittel fur die Sterilisation™.

- Den Sterilisationscontainer im Sterilisator platzieren.

- Dampfsterilisation als fraktioniertes Vakuumverfahren mit mindestens drei Vakuumzy-
klen und ausreichender Produkttrocknung.

Empfohlene validierte Sterilisationsparameter:

Zeit Temperatur Trocknungszeit
4 Minuten mindestens 132 °C (270 °F) mindestens 40 Minuten
3 Minuten mindestens 134 °C (273 °F) mindestens 40 Minuten

8.4 Lagerung
Die Implantate und Instrumente in der Sterilisationsverpackung unter folgenden Umge-
bungsbedingungen lagern:

- trocken
- staubfrei
- vor Beschadigungen geschutzt

8.5 Wiederverwendbarkeit
- Die Implantate kénnen, bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie unbeschadigt und
nicht kontaminiert sind, mehrfach aufbereitet werden.

- Die Instrumente sind zur Wiederverwendung vorgesehen. Um die jeweiligen Funktio-
nen der Instrumente aufrecht zu erhalten, sind diese sorgsam zu behandeln und den
Anweisungen entsprechend zu pflegen.
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8.6 Materialbestdndigkeit

/\ WARNUNG
Beschadigung und Verunreinigung von Implantaten und Instrumente durch ungeeignete
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
- Rickstande konnen zu Risiken fir den Patienten fihren.
- Beschadigte Implantate und Instrumente kénnen versagen.
- Neutralen, enzymatischen oder leicht alkalischen Reiniger verwenden.
- Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit folgenden Bestandteilen NICHT verwenden:

- organische, mineralische und oxidierende Sauren mit minimal zuldssigem pH-
Wert von 5,5

- starke Laugen, ein pH-Wert von maximal 11 ist zulassig
- Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
Halogene (z.B. Chlor, Jod, Brom)
- aromatische oder halogenierte Kohlenwasserstoffe
- Korrosionsinhibitoren
- Keine Klarspuler und Neutralisationsmittel verwenden.

/\ WARNUNG
Beschadigung der Implantate, Instrumente, Caddys, Transportsiebkdrbe und Sterilisa-
tionscontainer durch Verwendung falscher Temperaturen.
- Beschadigte Implantate und Instrumente kénnen versagen.

- Implantate, Instrumente, Caddies, Transportsiebkdrbe und Sterilisationscontainer
einer maximalen Temperatur von 142 °C (288 °F) aussetzen.

8.7 Technische Daten

Beschadigung der Implantate und Instrumente durch Einsatz falscher Betriebsmittel.

- Bei den Betriebsmitteln zuséatzlich die Vorgaben aus Kapitel 8.6 ,Materialbesténdig-
keit" beachten.

8.7.1 Betriebsmittel fiir die Vorbehandlung der Instrumente
(entsprechend Kapitel 8.2.2 Abschnitt ,Instrumente™)

Die Eignung der Instrumente fir die Vorbehandlung wurde durch ein unabhangiges akkre-
ditiertes und behdrdlich anerkanntes Priiflabor erbracht.

Hierfur wurde folgendes Reinigungsmittel verwendet:

Medium Name Hersteller

Reinigungsmittel Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

Die hierbei bertcksichtigte Vorgehensweise entspricht dem beschriebenen Vorgehen in
Kapitel 8.2.2 ,Vorbehandlung in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung".
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Eigenschaften Betriebsmittel

Reinigungsmittel* - zugelassen fiir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen
- kompatibel mit den Materialien der Instrumente

- geeignet fur Ultraschallanwendung

- frei von Alkoholen und einfachen Aldehyden, ansonsten Proteinfixierung

Wasser - bis max. 45 °C (113 °F)

— steril oder keimarm mit max. 10 KBE/ml

- endotoxinarm mit max. 0,25 EU/mlI

- z.B. purified water oder highly purified water

Weitere - saugfahige und fusselarme Einmaltilicher
Hilfsmittel - weiche Blrsten unterschiedlicher Durchmesser

- Spritzen unterschiedlicher Volumina (Details siehe Kapitel 8.2.8)
- Kanulen unterschiedlicher GroBen (Details siehe Kapitel 8.2.8)

- fir die Gruppenzuordnung der Instrumente, die zum Implantatsystem gehérende OP-
Anweisung beachten

- Ultraschallbad

8.7.2 Betriebsmittel fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion
der Implantate und Instrumente

(entsprechend Kapitel 8.1.4 Abschnitt ,Implantate® und Kapitel 8.2.4 Abschnitt ,Instru-
mente")

Die Eignung der Implantate und Instrumente fiir die maschinelle Reinigung und Desinfek-
tion wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes und behordlich anerkanntes Priflabor
erbracht.

Hierfiir wurden folgende Gerédte und Reinigungsmittel verwendet:

Geradt Methode Hersteller

RDG G 7836 CD Thermische Desinfektion Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Medium Name Hersteller

Reinigungsmittel Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

Die hierbei berlicksichtigte Vorgehensweise entspricht dem beschriebenen Vorgehen in
Kapitel 8.1.4 ,Maschinelle Reinigung und Desinfektion™ und Kapitel 8.2.4 ,Maschinelle Rei-
nigung und Desinfektion®™.

Eigenschaften Betriebsmittel

Reinigungsmittel- | - zugelassen fir die Reinigung von Implantaten und Instrumenten aus Metallen und Kunst-
system stoffen

- kompatibel mit den Materialien der Implantate und Instrumente

1 Wenn Sie - z.B. aus Arbeitsschutzgriinden - hierfir ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden,
berticksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine
geprufte Wirksamkeit besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kenn-
zeichnung), fur die Desinfektion der Instrumente geeignet ist und mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel
8.6 ,Materialbestandigkeit"). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur
dem Personenschutz dient und den spéateren - nach erfolgter Reinigung - durchzufihrenden Desinfektionsschritt nicht
ersetzen kann.
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Eigenschaften Betriebsmittel

Reinigungs- und | - mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM-Zulassung oder FDA-Zulassung oder CE-Kenn-
Desinfektionsgerat zeichnung nach EN ISO 15883)

- nationale Vorschriften einhalten

- ausreichend viele Spulzyklen

- steriles oder keimarmes und endotoxinarmes Wasser einsetzen
- Keime: max. 10 KBE/ml

- Endotoxine: max. 0,25 EU/ml

- z.B. purified water oder highly purified water
- Luft zum Trocknen: gefiltert, 6lfrei, keimarm, partikelarm
- geeignet fir thermische Desinfektion mit AO-Wert von > 3000
- geeignet fur Implantate und Instrumente aus Metallen und Kunststoffen
- grundsétzlich eine thermische Desinfektion durchfiihren

8.7.3 Betriebsmittel fiir die Pflege der Instrumente
(entsprechend Kapitel 8.2.6 , Pflege der Instrumente™)

Die Eignung des Verfahrens zur Pflege der Instrumente wurde durch ein unabhdngiges
akkreditiertes und behordlich anerkanntes Priflabor erbracht.

Hierflr wurde folgendes Instrumentendl verwendet:

Medium Name Hersteller

Instrumentendl Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Zur Pflege der Instrumente kann ein fiir chirurgische Instrumente geeignetes Ol verwendet
werden, um alle beweglichen Teile der Instrumente einzuschmieren. Dies liegt im Ermes-
sen des Benutzers.

Eigenschaften Betriebsmittel

Instrumentendl - auf Basis eines paraffinischen WeiBols

/N\ WARNUNG

Beschadigung und Verunreinigung von Instrumenten durch ungeeignete Instrumenten-
ole.

- Rickstande kdnnen zu Risiken fiir den Patienten flihren.
- Beschadigte Instrumente kénnen versagen.

> Keine Ole mit weiteren Additiven wie beispielsweise Silikone oder Korrosionsinhibito-
ren verwenden.

- Instrumentendl auf Basis eines paraffinischen WeiB6ls verwenden.

8.7.4 Betriebsmittel fiir die Sterilisation
(entsprechend Kapitel 8.3 ,Sterilisation™)

Die Eignung der Implantate und Instrumente flr die Sterilisation wurde durch ein unab-
hangiges akkreditiertes und behordlich anerkanntes Pruflabor erbracht.

Eigenschaften Betriebsmittel

Dampfsterilisator - Auslegung nach EN 13060 oder EN 285 bzw. ANSI/AAMI ST79
fir USA: FDA-Zulassung

- Validierung gemaB EN ISO 17665

- maximale Sterilisationstemperatur zzgl. Toleranz entsprechend EN ISO 17665: 138 °C
(280 °F)
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HINWEISFURDENGELTUNGSBEREICHDEREU-VERORDNUNG(MDR)2017/745,ANHANGI, KAP.II1Z)

Eigenschaften Betriebsmittel

Sterilisationscontainer - nationale Vorschriften einhalten, unter anderem EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
EN 868-8
flir USA: FDA-Zulassung

- Fur die Dampfsterilisation geeignet: Temperaturbesténdigkeit bis mindestens 142 °C
(288 °F), ausreichende Dampfdurchléssigkeit

- Schutz der Produkte und Sterilisationssiebe vor mechanischen Beschadigungen

Umhullungsmaterial | - mit geprifter Wirksamkeit (FDA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung)

fur Container ohne in- | _ atignale Vorschriften einhalten
tegriertes Filtersystem

8.7.5 Implantateigenschaften

Merkmal Eigenschaft

Die Implantate kénnen aus folgenden Materialien bestehen:
Material - Ti-6Al-4V/ Ti-6Al-4V ELI gemaB ASTM F 136
- CoCr gemaB ASTM F 1537

Auslieferungszustand unsteril
Maximale Umgebungstemperatur 142 °C (288 °F)
9. HINWEIS FUR DEN GELTUNGSBEREICH DER EU-VERORDNUNG

(MDR) 2017 /745, ANHANG I, Kap. III 2)

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind ge-
maB EU-Verordnung (MDR) 2017/745 dem Hersteller und den zustandigen Behdrden des
Mitgliedstaates der europaischen Gemeinschaft, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Biedermann Motech hat eine SSCP erstellt, die nach Vollfunktionalitdt der EUDAMED-Da-
tenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) mit der produktspezifischen Basic UDI:
42508696000010009E aufgerufen werden kann.
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SYMBOLE

10.

SYMBOLE

Die folgende Tabelle definiert die Symbole auf dem Produkt, dem Etikett oder in der Ge-
brauchsanweisung des Systems gemaB ISO 15223-1.

Symbol

Titel

Symbolbeschreibung gemas ISO 15223-1

ol

Hersteller

Zeigt den Hersteller des Medizinprodukts an.

-l

Herstelldatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

MD

Medizinprodukt

Zeigt an, dass es sich bei dem betreffenden Ge-
genstand um ein Medizinprodukt handelt.

Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, so-

Charge

REF Artikelnummer dass das Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

Fertiaunaslosnummer Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers

LOT gung " | an, sodass die Charge oder das Los identifiziert

werden kann.

Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwen-
der, die Gebrauchsanweisung auf wichtige si-
cherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen durchzusehen, die
aus einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden kon-
nen.

= B

www.biedermann.com/eifu

elekronische
Gebrauchsanweisung
beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwen-
der, die Gebrauchsanweisung zu Rate zu ziehen.

www.biedermann.com/eifu

Nicht wiederverwenden

Verweist auf ein Medizinprodukt, das flir den ein-
maligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem
einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen Be-
handlung vorgesehen ist.

P &

Nicht steril

Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem Sterili-
sationsverfahren ausgesetzt wurde.

Das folgende Symbol ist gemaB der FDA-Richtlinie ,Guidance for Industry - Alternative to
Certain Prescription Device Labeling Requirements" auf dem Etikett zu finden.

Symbol Titel Erklarung
Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produktes in
RX Only Rx only den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.
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ABOUT THIS DOCUMENT

ENGLISH

1. ABOUT THIS DOCUMENT

1.1 Depictions in the document

ATTENTION Warns of the possibility of material damage.
A CAUTION Warns of the possibility of minor personal injury.
A WARNING Warns of the possibility of serious or fatal injury.

Warns of the imminent danger of serious or fatal
injury.

/\ CAUTION

This is a warning symbol which warns of dangers that could arise throughout the entire
subsequent process.

- In this case, the warning symbol indicates possible consequences.
- This is a precautionary measure against the danger.

1.2 Accompanying documentation vww.biedermann.com/eifu
For the implant systems that are taken into consideration in these instructions for use,
there are the following surgical techniques that can be used to support the application:

- BASIX Surgical Technique GI-0153
- BASIX MIS Surgical Technique GI-0162
- MOSS 100 Surgical Technique PD-038079
- MOSS VRS Surgical Technique GI-038994
- MOSS VRS MIS Surgical Technique GI-041021

1.3 Instruments

Under normal conditions, the instruments are intended for an uninterrupted use for a pe-
riod of less than 60 minutes. The period of application is therefore defined as temporary
in accordance with paragraph 1.1, Annex IX of Directive 93/42/EEC and Paragraph 1.1 of
Chapter I of Annex VIII of the European Medical Devices Regulation ((EU) 2017(745)).

The instruments are to be used for implantation or explantation.

22/200



INDICATIONS

2. INTENDED PURPOSE

The BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS und MOSS VRS MIS implant system is a
comprehensive thoracolumbosacral spinal system that offers posterior clinical solutions.

The BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS und MOSS VRS MIS implant system is a
universal set of instruments and implants that are indicated for the treatment of significant
mechanical instability or deformity of the spine which requires fusion with instrumentation.

Danger for patients, users or third parties.

- The implant system must only be used in line with the intended purpose and the
indications.

- The relative contraindications must be taken into account in deciding whether to use
the implant system.

- The implant system must not be used if absolute contraindications apply.

3. INDICATIONS

The BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS and MOSS VRS MIS Spinal System is inten-
ded to provide immobilization and stabilization of spinal segments as an adjunct to fusion
in the treatment of acute and chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar
and sacral spine.

In case of skeletally mature patients, the following indications must be given:

- degenerative disc disease (DDD is defined as back pain of discogenic origin with de-
generation od the disc confirmed by history and radiographic studies.)

- spondylolisthesis

- trauma (i. e. fracture or dislocation)

- spinal stenosis

- deformities or cuvatures (i. e. scoliosis, kyphosis and/or lordosis)
- tumor

- pseudoarthrosis

- failed previous fusion

When used for posterior non-cervical pedicle screw fixation in pediatric patients, the MOSS
100 and MOSS VRS System is indicated as an adjunct to fusion to treat adolescent idiopat-
hic scoliosis. The MOSS 100 and MOSS VRS System is intended to be used with autograft
and/or allograft. Pediatric pedicle screw fixation is limited to a posterior approach.

/N WARNING

Failure / breaking of pedicle screws with injection channel because of mechanical weak-
ness due to the injection channel.
- Use of pedicle screws with injection channel only in patients with osteoporosis

- Pedicle screws with injection channel must be cemented.
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4. CONTRAINDICATIONS

The systems must not be used in the following cases:

- Overall inoperability

- Advanced osteoporosis

- Active infection

- The system is not indicated for use in patients on whom it is not possible to carry out
imaging procedures intraoperatively (fluoroscopy or computer navigation).

Relative contraindications

In the following cases, there is an increased risk of complications or implant failure. The
systems may only be used once the surgeon has weighed these risks (benefit-risk ratio).

- Morbid obesity

- Comorbidities or cotreatments which can affect bone fusion (e.g., chemotherapy/rheu-
matoid arthritis)

- Failure on the patient’s part to comply with the prescribed postoperative precautionary
measures due to a lack of reliability (e.g, due to addictions or mental illnesses).

5. COMPLICATIONS AND SIDE EFFECTS

The following complications have been identified in the scope of a clinical evaluation of the
available medical literature:

- Superficial infections

- Deep infections

- Damage to blood vessels

- Blood loss

- Haematomas

- Deep venous thrombosis
Injuries to the pedicle cortex
Incorrect placement of screws
Loss of correction
Pseudarthroses

Nerve root irritation
Neurological deficits

(Partial) paralysis

- Cerebrospinal fluid leak / dural sac lesions
- Implant breakage

- Implant loosening

- Implant migration

- Infections of the urogenitary tract
- Incisional hernia

- Retrograde ejaculation

- Metallosis
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Additional Adverse Events for Pediatric Patients:

- Inability to use pedicle screw fixation due to anatomic limitations (pedicle dimensions,
distorted anatomy).

- Pedicle screw malpositioning, with our without neurological or vascular injury.

- Proximal or distal junctional kyphosis.

- Pancreatitis.

6. WARNINGS

The following warnings are the results of the risk management assessment performed in
accordance with DIN EN ISO 14971 and refer to causes which can lead to risk situations
and patient injury in the form of complications or side effects.

General
A satisfactory result is not achieved with every surgical intervention.

It is possible that the pre-surgical symptoms may not be alleviated. In exceptional cases,
a worsening of the situation is also possible.

Patient selection

The following patient selection factors can have a decisive influence on the long-term suc-
cess of treatment:

- Patients should be selected whilst taking the purpose, indications, relative contraindi-
cations and the contraindications into account.
- Patient’s age:

- The implant system must mainly be used on patients whose skeletal growth is
concluded.

- The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additio-
nal risks when patients are of smaller stature and skeletally immature. Pediatric
patients may have smaller spinal structures (pedicle diameter or length) that
may preclude the use of pedicle screws or increase the risk of pedicle screw
malpositioning and neurological or vascular injury. Patients not skeletally mature
that undergo spinal fusion procedures may have longitudinal spinal growth, or
may be at risk for rotational spinal deformities (the “crankshaft phenomenon”)
due to continued differential growth of the anterior spine.

- The safety and effectiveness of these devices has not been established for use
as part of a pediatric growing rod construct. These devices are only intended
to be used when definitive fusion is being performed at all instrumented levels.
Other adverse events related to pedicle screw fixation, such as screw or rod
bending, breakage, or loosening, may also occur in pediatric patients. Pedia-
tric patients may be at increased risk for device related injury because of their
smaller stature.

- Patient’s body weight:
- Obesity or adiposity can lead to excessive loading of the implant system.
- Patient’s occupation or activity:

- Physically demanding activities, e.g. heavy lifting, excessive bending, etc., can
place excessive loads on the implant system.
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- Patient’s mental state:

- Psychological illnesses can contribute to a patient ignoring necessary precautio-
nary measures, which can lead to excessive loading of the implant system.

- Alcohol or drug abuse:

- Alcohol or drug abuse can contribute to a patient ignoring necessary precautio-
nary measures which can lead to excessive loading of the implant system.

- Bone quality:
- The user must check the bone quality of the vertebral segments to be treated.

In the case of a poor condition of the bones or the possibility of progressive
osteroporotic weakening of the bone substance, there is the risk of loosening
implants or migration of the implant into affected segments. If the bones are in
poor condition (osteoporosis), application of bone cement should be considered
to secure bone anchorage.

Qualifications

Users may only use the systems if they meet the following qualifications:

- Surgeons specialized in orthopedics, neurology or spinal surgery.

- Familiarity with the state of the art in instrumentation of the spine.

- Trained in the use of the respective system.

Stability of the anterior spine

Biomechanical studies have shown that the majority of the axial load is borne by the ante-
rior column of the spine. If there is no stable anterior support, this can lead to excess strain
on the bone anchor or the system.

- If there is insufficient load transfer via the anterior column of the spine, a surgical pro-
cedure to support stability by way of, e.g. intercorporeal fusion, vertebral replacement,
etc. should be considered in addition to internal spinal fixation.

Material intolerance

The implants are made of titanium alloy. In addition, CoCr rods are available.

In patients who are intolerant to one of the materials used in the respective system, the
site of the operation may become infected or anaphylactic shock may be triggered.

- If it is suspected that the patient has a material intolerability, appropriate tests must
be performed prior to the operation.

Patient briefing

Failure to brief the patient sufficiently can lead to excessive loading of the implant.

- Inform the patient before the surgery of any possible complications during and after
the operation.

- Inform the patient of appropriate physical exertion and of any restrictions after the
operation.

- Warn the patient to avoid full weight bearing until bone healing has been proven.

As-delivered condition A

All of the components of the system are delivered in a non-sterile condition.
- The user must reprocess the components before use.

Compatibility of system and materials

The implant system is not compatible with systems from other manufacturers.
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- The use of the implants is performed with the appropriate, related instruments of the
system.

- A combination with instruments or implant systems of alternative manufacturers is not
provided.
Manipulation of implant components

Manipulation of the implant components can result in damage which may reduce the resi-
lience of the implant system.

- Do not change or readjust implants mechanically unless this is expressly intended.

- Only rods may be readjusted. When doing so, only use the intended instrument set
and keep manipulation to a minimum. Never bend rods back into shape.

- Avoid defects (notches , scratches) during beding, as this causes surface defects which
can lead to internal concentrations of stress.

- Rods with instrument interface for connection to a rod inserter must not be bent in this
area.
Damaged implants or instruments

Damaged implants (i.e. notches, scratches, deformities) or instruments (instruments who-
se function is no longer present) can not guarantee proper functioning.

- Dispose damaged implants.
- Replace damaged instruments.

Implant selection and positioning

The size and shape of the human bone determine the size and stability of the implant.
Incorrectly selected implants and incorrectly positioned implants can impede the function
of the implant and damage anatomical structures.

- Check the correct implant size using the appropriate equipment or using imaging tech-
niques (pre- and intraoperative x-ray, computer tomography).

- Check the correct position of the implant intraoperatively using imaging techniques.

Avoiding contamination
Contaminated components of the implant system can cause infections.
- All components must be cleaned, disinfected and sterilized before each use.

- Only use validated cleaning, disinfection and sterilization procedures specific to the
equipment and product.

- Only use equipment which has been maintained and checked.
- Comply with the validated parameters in each cycle.

- Prior to the operation, the components must be removed from the container under
aseptic conditions.

- Ensure that the implants are not contaminated or damaged during storage, transport
and removal from the caddy or container.

Reuse of implants 2

Reuse of implants which have already come into contact with body tissue or bodily fluids is

not permitted for the following reasons:
- Used implants can have defects which are not visible
- Biological cross-contamination

- Risk of infection for the patient
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- Death of the patient

Dispose of implants which have come into contact with body tissue or bodily fluids in line
with standard hospital practice

Aftercare

Delayed or the absence of spondylodesis can put excessive loads on the implant.

- Evaluate the progression of spondylodesis. In the case of a delay in or absence of
spondylodesis, adapt the subsequent treatment strategy.

- Check the position of the implant, e.g. x-ray, CAT scan.

Revision and lifetime

The implants of the systems can be explanted following successful spondylodesis. In this
case, the ideal lifespan of the implant is the period of time up to spondylodesis.
Magnetic resonance imaging

The implant systems have not been evaluated for safety and compatibility in the MR en-
vironment. They have not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of the implant systems in the MR environment is unknown. Scan-
ning a patient who has one of these devices may result in patient injury.

Radiation exposure

Radiation exposure is increased due to the minimally invasive procedure.

- To keep the exposure to radiation as low as possible, a risk assessment should be
performed to evaluate the advantages and disadvantages compared with an open
procedure.

Final tightening

Incorrect final tightening can damage the implant and endanger the patient.

- For final tightening, always use the torque limiting T-handle.

- Always use a counter-holder during final tightening to accept the forces and torques
that occur.

Pedicle Screws with injection channel

Improper use of pedicle screws with injection channel can overload the implant system or
cause injury of the patient.

Therefore observe the following when using pedicle screws with injection channel:

- Evaluate the use of augmentation during the preoperative planning phase or intraope-
ratively, consider the bone quality.

- Perform bilateral augmentation.

- An imaging techniques must be used for control during augmentation process.

- Always use pedicle screws with injection channel with vertebroplasty cement.

- Apply the vertebroplasty in accordance with the cement manufacturer’s specifications.
- Observe the Instruction for use of the cement manufacturer.

7. PRECAUTIONARY MEASURES

The implantation of pedicle screw spinal systems should be preformed only by experienced
spinal surgeons with specific training in the use of this pedicle screw spinal system because
this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.
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8. REPROCESSING

Please also observe the valid legal provisions in your country and the hygiene regulations
of the medical practice or hospital. This applies in particular to the various requirements as
regards effective prion inactivation (not relevant for USA).

/\ WARNING
Procedures for prion inactivation lacking.

- With intended use, contact with patient areas relevant in terms of prions cannot be
entirely ruled out in all cases.

- High risk to the patient due to insufficient prion inactivation.

- Observe the applicable national requirements. These requirements may also include
procedures which go beyond the present reprocessing instructions.

8.1 Implants - Cleaning and Disinfection

/\ WARNING
Impermissible reuse of damaged and contaminated implants.
- Patients can become infected following contact with contaminated implants.
- Damaged implants may fail.

- Sort out damaged implants and implants which come into contact with the patient or
his/her bodily secretions and dispose of them according to the requirements of the
hospital.

8.1.1 Pre-treatment directly after use

/N WARNING

Cross-contamination of implants through pre-treatment directly after use.
- Patients can become infected following contact with contaminated implants.
- Do not pre-treat implants directly after use.

8.1.2 Pre-treatment in the Central Sterile Services Department

/\ WARNING
Cross-contamination of implants through pre-treatment.
- Patients can become infected following contact with contaminated implants.
- Do not pre-treat implants.

8.1.3 Manual cleaning and disinfection

/N WARNING

Residual contamination due to inadequate manual cleaning and manual disinfection.

- Patients can become infected following contact with inadequately cleaned and disin-
fected implants.

- Do not clean or disinfect instruments manually.
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8.1.4 Machine cleaning and disinfection

/\ WARNING
Residual contamination on contact surfaces.
- Patients can become infected following contact with contaminated implants.
- Residual cleaning agents can damage implants.

- Implants and caddies must be machine cleaned and disinfected separately from each
other.

ATTENTION

Damage and contamination of implants due to the use of an unsuitable disinfection
method.

- Do not use chemical disinfection.

Machine cleaning and disinfection process

Selection criteria for the operating resources for the machine cleaning and disinfection
process, see chapter 8.7.2 ,Operating resources for machine cleaning and disinfection of
implants and instruments".

- Remove the implants from the caddy and place in a cleaning tray (for details about
positioning see table in chapter 8.1.8 ,Instructions for the implant groups®.

- Place the cleaning tray in the cleaning and disinfecting device.
- Check that the implants are not in contact with each other.

- Start the program.

- Remove the implants after the end of the program.

8.1.5 Inspection

Visually inspect the implants for the following defects:

- Corrosion

- Surface damage

- Chipping

- Soiling

/\ WARNING
Impermissible reuse of damaged and soiled implants.
- Patients can become infected following contact with contaminated implants.
- Damaged implants may fail.

- Sort out damaged and soiled implants and dispose of them according to the require-
ments of the hospital.

8.1.6 Care of the implants

/\ WARNING

Damage and contamination of implants through the use of care products.
- Do not apply oil to implants.
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8.1.7 Packaging
- If available, sort implants into the associated caddy.

- Place the products / caddy in the sterilization tray.
- Place the sterilization tray in the sterilization container.

- When using sterilization containers, comply with national regulations; they include EN
ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- For containers without integrated filter system:
The sterilization container must be wrapped in two layers of 1-ply polypropylene wrap
using sequential envelope folding techniques.
or
Place sterilization container into rigid sterilization container with integrated filter sys-
tem and close lid (container in container system).

For requirements on sterilization containers, see chapter 8.1.4 ,Machine cleaning and di-
sinfection™.

8.1.8 Instructions for the implant groups

Implant groups ) ) . )
(for classification, see system-specific surgical Machine cleaning and disinfection
instructions)

Group Y Standard procedure

Group y 4 Positioning in fully extended state

8.2 Instruments - Cleaning and Disinfection
8.2.1 Pre-treatment directly after use

/\ WARNING
Residual contamination on contact surfaces.
- Patients can become infected following contact with contaminated instruments.
- Residual cleaning agents can damage instruments.
- Disassemble instruments for pre-treatment as far as possible.
- Make sure that no soiling is allowed to dry onto instruments.

8.2.2 Pre-treatment in the Central Sterile Services Department

/\ WARNING
Residual contamination on contact surfaces.
- Patients can become infected following contact with contaminated instruments.
- Residual cleaning agents can damage instruments.
- Disassemble instruments for pre-treatment as far as possible.
- Make sure that no soiling is allowed to dry onto instruments.

Pre-treatment procedure

Selection criteria for the operating resources for the pre-treatment procedure, see chapter
8.7.1 ,Operating resources for pre-treatment of instruments".

1. Disassemble the instruments as far as possible.

2. Make up a fresh cleaning solution in the ultrasonic bath.
When doing so, observe the requirements of the cleaning agent manufacturer, e.g.
temperature, concentration, exposure time and final rinsing.
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3. Take instruments out of the transport trough and manually remove coarse soiling
from the instruments within max. 2 hours. When doing so, use a fresh single-use
cloth soaked in cleaning solution.

4. Place the instruments in the ultrasonic bath so that they are covered with cleaning
solution. The instruments should not come into contact with each other. Treat the
instruments in the ultrasonic bath as follows:

- Carefully brush the instruments.

- Rinse out the instruments. Rinse out the instruments according to the rele-
vant instructions in the chapter 8.2.8 ,Instructions for instrument groups". For

group allocation of the instruments, see the surgical instructions relating to the
implant system.

- At the same time, manipulate the moving parts and joints at least 3 times.
- In the case of instruments with catch mechanisms, disengage where possible.
5. Activate the ultrasound for the exposure time specified by the manufacturer.

6. Rinse off the instruments under running water at least 3 times for at least 1 minu-
te, turning several times.

7. Deposit the instruments in a cleaning tray.

8.2.3 Manual cleaning and disinfection

/\ WARNING
Residual contamination due to inadequate cleaning and disinfection.

- Patients can become infected following contact with inadequately cleaned and disin-
fected instruments.

- Do not use manual cleaning and manual disinfection.
8.2.4 Machine cleaning and disinfection

/\ WARNING
Residual contamination on contact surfaces.
- Patients can become infected following contact with contaminated instruments.
- Residual cleaning agents can damage instruments.
- Disassemble instruments as far as possible.

- Trials and caddies must be machine-cleaned and disinfected separately from each
other.

ATTENTION

Damage and contamination of instruments due to the use of an unsuitable disinfection
method.

- Do not perform chemical disinfection.

Machine cleaning and disinfection process

Selection criteria for the operating resources for the machine cleaning and disinfection

process, see chapter 8.7.2 ,Operating resources for machine cleaning and disinfection of
implants and instruments".

- Place instruments in the cleaning tray with the opening facing down diagonally (for
further details see table in chapter 8.2.8 ,Instructions for instrument groups").

- Place the cleaning tray in the cleaning and disinfecting device.

- Check that the instruments are not in contact with each other.
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- Start the program.

- Remove the instruments after the end of the program.
8.2.5 Inspection

Visually inspect the instruments for the following defects:
- Corrosion

- Surface damage

- Chipping

- Soiling: Clean and disinfect soiled instruments again.

/\ WARNING
Impermissible reuse of damaged and soiled instruments.
— Patients can become infected following contact with contaminated instruments.
- Damaged instruments may fail.
- Send back damaged instruments or dispose of them.
- Clean and disinfect soiled instruments again or send them back or dispose of them.

8.2.6 Care of the instruments
For the European market:

Selection criteria for the operating resources for the oiling, see chapter 8.7.3 ,AciToupyIkoi
noépol yia Tn epovTida Twv opydvwVv". Grease all threaded surfaces and joints of the ins-
truments sufficiently with instrument oil (based on white paraffin oil) to maintain their
functionality.

For the US market:

Optional lubrication of the instruments can ensure their long-term functionality. This is at
the discretion of the user. Selection criteria for the operating resources see chapter 8.7.3
,Operating resources for the care of instruments®.

8.2.7 Packaging
- Assemble instruments which need to be assembled for sterilization (see associated set
images and surgical instructions).

- Carry out a functional check for the instruments.
- Place the products in the sterilization tray.
- Place the sterilization tray in the sterilization container.

- When using sterilization containers, comply with national regulations; they include EN
ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- For containers without integrated filter system:
The sterilization container must be wrapped in two layer of 1-ply polypropylene wrap
using sequential envelope folding techniques.
or
Place sterilization container into rigid sterilization container with integrated filter sys-
tem and close lid (container in container system).

For requirements on sterilization containers, see chapter 8.7.4 ,Operating resources for
sterilization™.

33/200



REPROCESSING

8.2.8 Instructions for instrument groups

Instrument
groups
(for classification, see
system-specific surgi-
cal instructions)

Pre-treatment

Machine cleaning and
disinfection

Rinse out actively at least 3 times by immersing

Standard see Chapter 8.2.2 Standard procedure
Group A Thoroughly clean the lumen / cannulation with a | Place above a suitable rinsing man-
P brush at least 3 times drel
Group B Brush carefully at least 3 times around the joint era:;e above a suitable rinsing man-
Rinse out cannulation with syringe min. 5 ml and can-
Group C nula with @ 1.2 mm at least 3 times Standard procedure
G D Brush out cannulation at least 3 times and rinse out | Place above a suitable rinsing man-
roup with syringe min. 5 ml at least 3 times drel
Group E Brush out cannulation at least 3 times and rinse out | Place above a suitable rinsing man-
P with syringe min. 40 ml at least 3 times drel
Group F quse out blind lumen actively by immersing at least Standard procedure
3 times
Rinse out actively at least 3 times by immersing
Group G Rinse blind lumen / variable lumen with syringe min. | Standard procedure
5 ml at least 3 times
Brush variable lumen at least 3 times
Group H ) ) i ) ) Standard procedure
Rinse out actively at least 3 times by immersing
andard procedure
Standard p d
Group I ) Standard procedure
Remove lid
Rinse out lumen / blind lumen with syringe min. 5 ml
Group S1 at least 3 times Standard procedure
Rinse out blind lumen with syringe min. 2 ml and can-
Group S2 nula with @ 1.2 mm at least 3 times Standard procedure
Brush out cannulation at least 3 times and rinse out | Place above a suitable rinsing man-
Group S3 with syringe min. 10 ml at least 3 times drel
Rinse out cannulation with syringe min. 5 ml and can-
Group sS4 nula with @ 0.9 mm at least 3 times Standard procedure
Rinse out annular gap with a syringe min. 2 ml at
Group S5 least 3 times Standard procedure
No brush
Rinse actively by immersing at least 3 times. When
g Standard procedure
G oup S6 rinsing, bend open the tight gaps at least 3 times and P
also rinse inner lumen
No brush L
Manipulate th X ts backward d f d Positioning in fully extended state
anipulate the moving parts backwards and forwards
Group S7 at Iegst 5 times gp Place above a suitable rinsing man-

drel
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8.3 Sterilization

/\ WARNING
Use of impermissible sterilization procedures.
- Damage to implants and instruments.
- Do not use the following sterilization procedures:
- Flash sterilization procedures
- Gravity-displacement method
- Hot air sterilization
Radiation sterilization
Formaldehyde sterilization
Ethylene oxide sterilization
Plasma sterilization

/\ WARNING

If maximum weight for sterilizing unit is exceeded, as per DIN EN 285 defined (Weight
indication without sterilization container):
- Implants and instruments will not be sufficiently sterile.
- Do not exceed the following weights for container with integrated filter systems:

- 1/1 sterilizing unit max. 10 kg

- 3/4 sterilizing unit max. 7 kg

- 1/2 sterilizing unit max. 5 kg

Note: For the container in container systems, the inner container (container without

integrated filter system) is included in the sterilizing unit.

- Loading of sterilization containers without integrated filter system according to the
given marking.

- If no marking is available, the products must be stored in one layer without mutual
contact.

Sterilization procedure

Selection criteria for the operating resources for the sterilization procedure and require-
ments on the sterilizer, see chapter 8.7.4 ,Operating resources for sterilization™.

- Place the sterilization container in the sterilizer.

- Steam sterilization as fractionated vacuum method with at least three vacuum cycles
and adequate product drying.

Recommended validated sterilization parameters:

Time Temperature Drying time
4 minutes At least 132 © (270 °F) At least 40 minutes
3 minutes At least 134 © (273 °F) At least 40 minutes
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8.4 Storage
Store implants and instruments in sterile packaging under the following ambient conditi-
ons:

- dry
- dust-free
- protected from damage

8.5 Reusability
- Implants can be reprocessed, as long as they are undamaged and not contaminated,
and due appropriate care is taken.

- Reuse of the instruments is envisaged. To maintain the relevant functions of the in-
struments, they must be treated with care and handled according to the instructions.

8.6 Material resilience

/\ WARNING
Damage and contamination of implants and instruments due to unsuitable cleaning and
disinfecting agents.
- Residues can result in risks for the patient.
- Damaged implants and instruments may fail.
- Use neutral, enzymatic or slightly alkaline cleaning agents

- Cleaning and disinfecting agents which contain the following substances must NOT
be used:

- Organic, mineral or oxidising acids with a minimum permissible pH value of
5.5

- Strong alkalis, a pH value of max. 11 is permissible
- Oxidisers (e.g. hydrogen peroxide)
- Halogens (e.g. chlorine, iodine, bromine)
- Aromatic or halogenated hydrocarbons
- Corrosion inhibitors
- Do not use rinse aids or neutralisers.

/\ WARNING
The use of incorrect temperatures may damage implants, instruments, caddies, trans-
port racks and sterilization containers.
- Damaged implants and instruments may fail.

- Implants, instruments, caddies, transport racks and sterilization containers should
only be exposed to a maximum temperature of 142 °C (288 °F).

8.7 Technical data

ATTENTION

Damage to implants and instruments through the use of incorrect operating resources.

- As regards operating resources, the requirements given in chapter 8.2.6 ,®povTida
TWV opydvwv" must also be observed.
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8.7.1 Operating resources for pre-treatment of instruments
(according to chapter 8.2.2 section ,Instruments®)

The suitability of the instruments for pre-treatment has been verified by an independent,
accredited and officially recognized testing laboratory using the following cleaning agents:

Medium Name Manufacturer

Cleaning agent Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

The procedure followed corresponds to the procedure described in chapter 8.2.2
,MpoeneEepyacia oTo KevTpikd TUAKA UNNPECI®V anooTeipwaong”.

Properties of operating resources

Cleaning agent * - Approved for cleaning instruments made of metal and plastic

- Compatible with the materials of the instruments

- Suitable for use with ultrasound

- Free of alcohols and simple aldehydes, otherwise protein fixation

Water - To max. 45 °C (113 °F)

- Sterile or low-germ with max. 10 CFU/ml
- Low in endotoxins at max. 0.25 EU/ml

- e.g. purified water or highly purified water

Additional aids - Absorbent and low-linting single-use cloths

- Soft brushes with varying diameters

- Syringes with varying volumes (for details see chapter 8.2.8)
- Cannulas of varying sizes (for details see chapter 8.2.8)

- For the group allocation of instruments, observe the surgical instructions relevant to the
implant system

- Ultrasonic bath

8.7.2 Operating resources for machine cleaning and disinfection of
implants and instruments

(according to chapter 8.1.4 section ,Implants™ and chapter 8.2.4 section ,Instruments")
The suitability of the implants and instruments for machine cleaning and disinfection has
been verified by an independent, accredited and officially recognized test lab using the
following devices and cleaning agents:

Device Method Manufacturer

RDG G 7836 CD Thermal disinfection Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Medium Name Manufacturer

Cleaning agent Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

The procedure followed corresponds to the procedure described in chapter 8.1.4 ,Machine
cleaning and disinfection" and chapter 8.2.4 ,Machine cleaning and disinfection®.

Properties of operating resources

Cleaning  agent | - Approved for cleaning implants and instruments made of metal and plastic
system

- Compatible with the materials of the implants and instruments

1 If you are using a cleaning and disinfection agent, for example for health and safety reasons, please bear in
mind that it should be aldehyde-free (otherwise blood contaminants will become fixed), should offer proven efficacy (e.g.
VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE certification), is suitable for disinfection of the instruments
and is compatible with them (see chapter 8.2.6 ,®povTida Twv opydvwv"). Please note that the disinfectants used in
pre-treatment only serve to protect staff and cannot replace the subsequent - post-cleaning - disinfection step. 37/200
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Properties of operating resources

Cleaning and di- - With proven efficacy (e.g. VAH/DGHM approval or FDA approval or CE certification as per EN
sinfecting device ISO 15883)

- Compliance with national regulations
- Sufficient number of rinsing cycles
- Use water that is sterile or low-germ and low in endotoxins
- Germs: Max. 10 CFU/ml
- Endotoxins: max. 0.25 EU/ml
- e.g. purified water or highly purified water
- Air for drying: filtered, oil-free, low-germ, low-particle
- Suitable for thermal disinfection with A0 value of = 3000

- Suitable for implants and instruments made of metal and plastic

- Always perform thermal disinfection

8.7.3 Operating resources for the care of instruments
(according to chapter 8.2.6 ,Care of the instruments")
The suitability of the procedure for the care of instruments has been verified by an inde-

pendent, accredited and officially recognized test laboratory using the following instrument
oil:

Medium Name Manufacturer

Instrument oil Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

For the care of the instruments an oil for surgical instruments can be used to lubricate all
moving parts of the instruments. This is at the discretion of the user.

Properties of operating resources

Instrument oil - based on white paraffin oil

/\ WARNING
Damage and contamination of instruments due to use of unsuitable instrument oils.
- Residues can result in risks for the patient.
- Damaged instruments may fail.
- Do not use oils with other additives such as silicones or corrosion inhibitors.
- Use instrument oil based on white paraffin oil.

8.7.4 Operating resources for sterilization
(according to chapter 8.3 ,Sterilization™)

The suitability of the implants and instruments for sterilization has been verified by an in-
dependent, accredited and officially recognised test laboratory.

Properties of operating resources

Steam sterilizer - Design as per EN 13060 or EN 285 or ANSI/AAMI ST79
for USA: FDA cleared

- Validation as per EN ISO 17665

- Maximum sterilization temperature plus tolerance acc. to DIN EN ISO 17665: 138 °C (280
OF)
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NOTICE FOR THE SCOPE OF EU REGULATION (MDR) 2017/745, ANNEX I, CHAP. III Z)

Properties of operating resources

Sterilization  con-
tainer

- Compliance with national regulations, including EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8
for USA: FDA cleared

- Suitable for steam sterilization:To withstand temperatures up to at least 142 °C (288 °F),
sufficiently steam permeable

- Protection of products and sterilization trays from mechanical damage

Wrapping  mate-
rial for containers
without integrated
filter system

- With proven efficacy (FDA approval or CE certification)
- With compliance with national regulations

8.7.5 Implant properties

Feature Property
The implants may be made of the following materials:
Material - Ti-6Al-4V in accordance with ASTM F 136

- CoCr in accordance with ASTM F 1537

As-delivered
condition

Non-sterile

Maximum ambient
temperature

142 °C (288 °F)

9. NoOTICE FOR THE ScOPE OF EU REGuLATION (MDR) 2017/745,
ANNEX I, CHAP. III 2)

All serious incidents that have occurred in connection with the product must be reported
to the manufacturer and the competent authorities of the member state of the European
Community in which the user and/or the patient is established, in accordance with EU Re-
gulation (MDR) 2017/745.

Biedermann Motech has drawn up an SSCP, which can be obtained by the product-specific
Basic UDI-DI: 42508696000010009E when the EUDAMED database becomes fully functio-
nal (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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10.

SYMBOLS

The following table defines the symbols used for the product, labelling or the instruction for
use of the system according to ISO 15223-1.

Symbol Title Description of symbol (acc. ISO 15223-
1)
‘ Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.

il

Date of manufacture

Indicates the date on which the medical de-
vice was manufactured.

MD

Medical device

Indicates that the item in question is a me-
dical device.

REF

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue
number so that the medical device can be
identified.

LOT

Batch code

Indicates the manufacturer’s batch code so
that the batch or lot can be identified.

Caution

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precauti-
ons that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.

A\
(1]

www.biedermann.com/eifu

Consult electronic instruc-
tions for use

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

www.biedermann.com/eifu

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended
for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.

®

Non-sterile

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process.

The following symbol is used according to the FDA ,Guidance for Industry — Alternative to
Certain Prescription Device Labeling Requirements".

Symbol

| Title

Description

Rx OnIy| Rx only

Caution: Federal law restricts this device to
sale in the USA by or in the order of a phy-
sician.
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A PROPOS DE CE DOCUMENT

1. A PROPOS DE CE DOCUMENT

1.1 Représentations dans ce document

ATTENTION Avertit des dommages matériels.

/\ PRUDENCE Avertit des dommages corporels Iégers.

A Avertit des dommages corporels graves ou mortels
AVERTISSEMENT pouvant survenir.

Avertit des dommages corporels graves ou mortels
pouvant survenir.

/\ PRUDENCE

Ceci est un avertissement qui met en garde contre les dangers pouvant survenir tout au
long de I'action suivante.

- Ici, l'avertissement indique les conséquences possibles.
> C'est une mesure avec laquelle le danger est évité.

1.2 Autres documents applicables wwv.biedermann.comyeifu

Pour les systemes d'implants pris en compte dans ce mode d‘emploi, il existe les instruc-
tions opératoires suivantes (« Surgical techniques ») qui peuvent étre utilisées pour aider
a l'application:

- BASIX Surgical Technique GI-0153
- BASIX MIS Surgical Technique GI-0162
- MOSS 100 Surgical Technique PD-038079
- MOSS VRS Surgical Technique GI-038994
- MOSS VRS MIS Surgical Technique GI-041021

1.3 Instruments

Dans des conditions normales, les instruments associés aux implants sont destinés a une
durée d'utilisation ininterrompue de moins de 60 minutes. La durée d'utilisation est donc
définie comme temporaire conformément au paragraphe 1.1, a I'annexe IX de la directive
93/42/CEE et a 'annexe VIII, chapitre I, paragraphe 1.1, du réglement européen relatif
aux dispositifs médicaux ((UE) 2017(745)).

L'instrument doit étre utilisé pour I'implantation ou I'explantation.
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INDICATIONS

2. UTILISATION PREVUE

Les systemes d'implants BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS et MOSS VRS MIS
sont des systémes rachidiens thoraco-lombo-sacrés complets qui proposent des solutions
cliniques postérieures.

Les systémes d'implants sont indiqués pour le traitement des instabilités mécaniques im-
portantes ou des déformations du rachis qui nécessitent une fusion par instrumentation.

Danger pour les patients, les utilisateurs ou les tiers.

- N'utiliser le systéme implantaire que dans le cadre de ['utilisation et indications
prévues.

- Envisager ['utilisation du systéme implantaire en tenant compte des contre-indica-
tions relatives.

> Ne pas utiliser le systéeme implantaire dans les contre-indications absolues.

3. INDICATIONS

Les systémes d'implants BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS et MOSS VRS MIS
servent a immobiliser et a stabiliser les segments du rachis en complément de la fusion
dans le traitement des instabilités ou des déformations aigués et chroniques du rachis
thoracique, lombaire et sacré.

Chez les patients dont la croissance du squelette est terminée, les indications suivantes
sont a mentionner :

- Discopathies dégénératives (définies comme des douleurs dorsales d‘origine disco-
génique avec dégénérescence du disque intervertébral, confirmées par des examens
radiologiques et a long terme)

- Spondylolisthésis

- Traumatisme (par ex. fractures ou dislocation)

- Sténose spinale

- Déformations ou courbure (par exemple scoliose, cyphose et / ou lordose)
- Tumeur

- Pseudoarthrose

- Echec des fusions antérieures

Chez les patients pédiatriques, le systéme MOSS 100 et le systéme MOSS VRS sont indi-
qués en complément de la fusion de la scoliose idiopathique de I'adolescent par fixation
postérieure de vis pédiculaires non cervicales. Les systémes sont congus pour étre utilisés
avec des autogreffes et / ou des allogreffes. La fixation pédiatrique par vis pédiculaire est
limitée a un accés postérieur.

/\ AVERTISSEMENT
Défaillance / rupture des tiges de vis avec canal d'injection en raison de I'affaiblissement
mécanique d{ au canal d'injection:

- Utilisation de tiges de vis avec canal d'injection uniquement chez les patients avec
des os ostéoporotiques.

- Les tiges de vis avec canal d'injection doivent toujours étre cimentées.
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COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

4. CONTRE-INDICATIONS

Il est interdit d'utiliser le systéme dans les cas suivants :

- Inopérabilité générale

- Ostéoporose sévére

- Infection active

- L'emploi du systéeme n'est pas indiqué chez des patients chez lesquels il est impossible
de réaliser des examens par imagerie peropératoire (par fluoroscopie ou navigation
assistée par ordinateur)

Contre-indications relatives

Les cas cités ci-aprés comportent un risque accru de complications ou de défaillance des
implants. Les systemes ne doivent étre utilisés que lorsque le chirurgien a pesé le pour et
le contre (évaluation des risques et des avantages).

- Adiposité importante

- Comorbidités ou traitements concomitants susceptibles d‘avoir un impact sur la spon-
dylodése (par ex. chimiothérapie / polyarthrite rhumathoide).

- Non-respect des précautions postopératoires indispensables de la part du patient en
raison de son manque de fiabilité (par ex. addiction ou maladies psychiques).

5. COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Les complications suivantes ont été observées dans le cadre d'une analyse d‘investigation
clinique selon les publications médicales disponibles :

- Infections superficielles

- Infections profondes

- Lésions de vaisseaux sanguins
- Hémorragie

- Hématome

- Thrombose veineuse profonde
- Lésion du cortex des pédicules
Mauvais placement des vis
Perte de la correction
Pseudarthroses

Irritation des racines nerveuses
Déficits neurologiques

Paralysie (partielle)

Fuite du liquide céphalo-rachidien / Lésions du sac dural
Ruptures de I'implant

- Descellement de I'implant

- Migration de 'implant

- Infection de I'appareil uro-génital
- Hernie incisionnelle

- Ejaculation rétrograde

- Métallose
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AVERTISSEMENTS

Autres effets indésirables chez les patients pédiatriques :

- impossibilité d’utiliser des vis pédiculaires en raison de limitations anatomiques (di-
mensions pédiculaires, malformation anatomique)

- mauvais placement des vis pédiculaires, avec ou sans atteinte neurologique ou vascu-
laire

- cyphose jonctionnelle proximale ou distale
- pancréatite

6. AVERTISSEMENTS

Les avertissements ci-dessous ont été rédigés en application de la gestion des risques con-
formément a la norme DIN EN ISO 14971 et portent sur les causes susceptibles d‘entrainer
des situations dangereuses et des lésions pour le patient sous forme de complications ou
d'effets secondaires.

Général
Pas toutes les interventions chirurgicales sont en mesure de fournir un résultat satisfaisant.

1l se peut que les symptémes préopératoires ne soient pas soulagés. Une aggravation est
également possible dans quelques cas exceptionnels.

Sélection des patients

Les facteurs suivants lors de la sélection des patients peuvent avoir une influence décisive
sur le succes a long terme du traitement:

- La sélection des patients doit s'effectuer en tenant compte de ['utilisation prévue, des
indications, des contre-indications relatives et des contre-indications.

- Age du patient :
- Le systéme implantaire ne peut étre utilisé principalement que chez les patients
dont la croissance du squelette est terminée.

- L'utilisation de vis pédiculaires chez les patients pédiatriques peut comporter
des risques supplémentaires si les patients sont plus petits et n‘ont pas atteint
la maturité squelettique. Les patients pédiatriques peuvent avoir des structu-
res rachidiennes plus petites (diamétre ou longueur du pédicule) qui excluent
['utilisation de vis pédiculaires ou augmentent le risque de mauvaise position
des vis pédiculaires et de blessure neurologique ou vasculaire. Les patients qui
n‘ont pas atteint la maturité squelettique et qui subissent une fusion rachidien-
ne peuvent grandir dans le sens de la longueur du rachis ou courir un risque de
déformations du rachis rotatives (« crankshaft phenomenon ») en raison de la
croissance différentielle persistante du rachis antérieur.

- La sécurité et l'efficacité de ces produits n‘ont pas été démontrées pour une
utilisation dans le cadre d'une construction de tige de croissance pédiatrique.
Ces produits sont uniquement destinés a étre utilisés lors de la fusion compléte
sur tous les segments instrumentés. D'autres événements indésirables liés a la
fixation des vis pédiculaires, comme la flexion de la vis ou de la tige, la rupture
ou le relachement, peuvent également survenir chez les patients pédiatriques.
Les patients pédiatriques peuvent présenter un risque accru de blessures liées a
'appareil en raison de leur plus petite stature.
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AVERTISSEMENTS

- Profession et activités du patient :

- Des activités physiques extrémes comme soulever des poids trop lourds, se
pencher trop souvent, etc. peuvent imposer une charge excessive sur sur le sys-
teme implantaire

- Etat mental du patient:

- Des maladies psychiques peuvent contribuer a ce qu'un patient ignore des me-
sures de prévention nécessaires pouvant ainsi provoquer une sollicitation trop
importante du systéme implantaire.

- Abus d'alcool et /ou de drogues:

- L'abus d'alcool et / ou de drogues peuvent contribuer a ce qu'un patient ignore
les mesures de précaution nécessaires pouvant ainsi provoquer une sollicitation
trop importante du systéme implantaire.

- Qualité des os:

- L'utilisateur doit vérifier la qualité des os des segments de vertébres a traiter. En
cas d'un mauvais état des os et /ou de la possibilité d'un affaiblissement ostéo-
porotique progressif de la substance osseuse, il existe le risque d‘'un desserrage
des implants et /ou I'enfoncement des implants dans les segments concernés.

- En l'absence d‘une qualité osseuse suffisante, il devrait envisager I'application
de ciment osseux pour garantir I'ancrage de I'implant.
Qualifications

Les utilisateurs ne peuvent utiliser les systemes que s'ils répondent aux qualifications
suivantes:

- Chirurgiens des domaines orthopédie, neurologie ou chirurgie spinale.

- Chirurgiens familiarisés avec les techniques les plus récentes en matiére de spondyl-
odése

- Chirurgiens ayant suivi une formation pour la manipulation du systéme utilisé.

Stabilité de la colonne vertébrale antérieure

Des études biomécaniques ont prouvé que la plus grande partie de la charge axiale est
portée par la colonne antérieure du rachis. L'absence de support antérieur solide peut ent-
rainer une surcharge de I'ancrage osseux ou du systéme implantaire.

- En l'absence d'un transfert des charges suffisant sur la colonne antérieure du rachis,
il est recommandé d‘envisager une intervention chirurgicale destinée a renforcer la
stabilité, par ex. fusion intracorporelle, mise en place de prothéses de vertébres, etc.
en plus de la fixation spinale interne.

Intolérance avec le matériau

Les implants sont en alliage de titane. Des barres en cobalt-chrome CoCr sont également
disponibles.

Lors d'une intolérance des patients contre un des matériaux du systeme implantaire, I'en-
droit chirurgical peut s‘enflammer ou un choc allergique peut étre provoqué.

- Si une intolérance du patient avec le matériau est supposé, effectuer des tests corre-
spondants avant l'intervention.
Information du patient

Une information insuffisante du patient peut conduire a I'exercice d'une charge excessive
sur l'implant.
- Informer le patient pendant et apres l'intervention sur d‘éventuelles complications.
- Informer le patient sur des charges physiques adaptées et sur les limites aprés l'inter-
vention.
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AVERTISSEMENTS

- Prévenir le patient de ne pas mettre I'implant en charge compléte avant que la guéri-
son osseuse ait pu étre constatée.

Etat de livraison A

L'ensemble des composants sera livré de maniére non stérile.

- L'utilisateur doit préparer les composants avant de les utiliser.

Compatibilité du systéme et des matériaux

Le systéme implantaire n‘est pas compatible avec des systémes d‘autres fabricants.

- La pose des implants est effectué avec l'instrument approprié et correspondant du
systéme.

- Une combinaison avec des instruments ou des systémes implantaires de fabricants
alternatifs n‘est pas prévue.
Manipulations au niveau des composants implantaires

Des manipulations au niveau des composants implantaires peuvent entrainer des dégats
qui réduisent la sollicitation du systéme implantaire.

- Ne pas plier les implants ou les changer de toute autre maniére dans la mesure ou ils
ne sont pas explicitement prévus a cet effet.

- Seules des tiges peuvent étre adaptées. Utiliser ici uniquement les instruments prévus
pour cela et limiter la manipulation a un minimum. Ne jamais redresser des tiges pour
les remettre dans leur forme d'origine.

- Eviter d'endommager les tiges (entailles, rayures) en les cintrant pour ne pas provo-
quer des défauts en surface, lesquels entraineraient des contraintes concentrées.

- Des tiges dotées d'interfaces pour instruments permettant de les monter sur un instru-
ment d'introduction de tige ne doivent pas étre cintrées a cet endroit.
Implants ou instruments endommagés

Des implants endommagés (par ex. rainures, égratignures, déformations) ou des instru-
ments (instruments dont la fonction n'est plus garantie) ne peuvent pas assurer le foncti-
onnement.

- Eliminer des implants endommagés.
- Remplacer des instruments endommagés.

Sélection et positionnement d'implants

La taille et la forme des os humains déterminent la taille de I'implant. Des tailles d'implants
n‘ayant pas été choisies correctement ou des implants mal positionnés peuvent entraver le
fonctionnement de l'implant.

- Vérifier la taille adéquate de I'implant a 'aide de I'équipement correspondant ou des
procédés d'imagerie (radiographies avant et pendant l'intervention, tomographie assis-
tée par ordinateur).

- Vérifier le positionnement correct de I'implant pendant l'intervention a I'aide des pro-
cédés d'imagerie.

Eviter une contamination

Des composants contaminés du systéme implantaire peuvent entrainer des infections.

- Nettoyer, désinfecter et stériliser I'ensemble des composants avant chaque utilisation.

- Utiliser uniquement des procédures validées et spécifiques a I'appareil et au produit
pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
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AVERTISSEMENTS

- N'utiliser que des appareils entretenus et testés.
- Respecter des parametres validés pour chaque cycle.

- Avant l'opération, les composants doivent étre retirés du conteneur dans des conditi-
ons aseptiques.

- Exclure une contamination et des endommagements pendant le stockage, le transport
et le prélevement du caddie et / ou du container.

Réutilisation des implants 2

Une réutilisation d'implants ayant déja été en contact avec des tissus ou des liquides cor-
porels n‘est pas autorisée pour les raisons suivantes :

- Les implants utilisés peuvent présenter des défauts invisibles

- Contamination biologique croisée

Risque d'infection du patient

- Décés du patient

Eliminer les implants qui sont entrés en contact avec des tissus ou des liquides corporels
conformément a la pratique clinique standard.

Suivi médical
Une spondylodése retardée ou absente peut trop solliciter I'implant.

- Evaluer I"évolution de la spondylodése. En cas de spondylodése retardée ou absente,
adapter la poursuite de la stratégie thérapeutique.

- Controler la position de I'implant, par exemple par radiographie, tomographie

Révision et durée de vie

Les systéemes implantaires peuvent étre explantés une fois la spondylodése achevée. Dans
ce cas, la durée d'implantation souhaitée correspond au temps nécessaire jusqu'a acheve-
ment de la spondylodése.

Résonance magnétique

Les systémes implantaires n‘ont pas été évalués quant a la sécurité et la compatibilité avec
l'imagerie par résonance magnétique. Aucun test n'a été effectué en ce qui concerne le
réchauffement, la diffusion ou les brouillages d'image dans I'‘environnement de résonan-
ce magnétique. La sécurité du systéme implantaire dans I'‘environnement de résonance
magnétique n'est pas connue. L'examen d'un patient a l'aide de l'imagerie par résonance
magnétique peut entrainer des blessures chez le patient.

Exposition aux rayons

L'‘exposition aux rayons pour le patient et pour l'utilisateur est augmentée, les temps pour
la fluoroscopie étant prolongés par les méthodes mini-invasives.

- Il faut, pour maintenir I'exposition aux rayons aussi faible que possible, peser dans le
cadre d'une analyse des risques les avantages et les inconvénients par rapport a une
technique ouverte.

Blocage final

Un blocage final incorrect peut nuire a I'implant et comporter des risques pour le patient.

- Pour le blocage final, toujours utiliser la poignée en T a limiteur de couple.
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MESURES DE PRECAUTION

- Pour le blocage final, toujours utiliser un outil de retenue qui absorbe les forces et
couples produits.
Tiges de vis avec canal d'injection

Un emploi incorrect de tiges de vis avec canal d'injection risque de surcharger le systéeme
implantaire ou de provoquer des blessures chez le patient.

Il convient donc de respecter les points suivants pour I'emploi de tiges de vis avec canal

d'injection :

- Analyser I'emploi d'une augmentation pendant la phase de planification préopératoire
ou en peropératoire en tenant compte de la qualité osseuse du patient.

- Effectuer une augmentation bilatérale.

- Utiliser sans faute une méthode d'imagerie médicale pour contréler I'injection du
ciment.

- Toujours utiliser des tiges de vis avec canal d'injection avec du ciment de vertébroplas-
tie.
- Il faut impérativement connaitre I'emploi du systéme de ciment de vertébroplastie.

- Se conformer a la notice d'utilisation du fabricant du systéme de ciment de vertébro-
plastie.

7. MESURES DE PRECAUTION

L'implantation dans la colonne vertébrale de systémes de vis et de tiges ne doit étre effec-
tuée que par des chirurgiens du rachis expérimentés et spécialement formés au systéme,
car il s'agit d'une procédure techniquement exigeante qui comporte un risque de blessures
graves pour le patient.
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8. PREPARATION

Veuillez également respecter les dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que
les regles d'hygiene du cabinet médical ou de I'h6pital. Ceci s'applique en particulier aux
différentes exigences pour l'inactivation efficace des prions (non applicable aux Etats-Unis).

/\ AVERTISSEMENT

Procédés manquants pour l'inactivation des prions.

- Avec une utilisation conforme a sa destination, la possibilité que des prions entrent
en contact avec le patient ne peut pas étre exclue complétement dans tous les cas.

- Risque élevé pour le patient en raison d‘'une inactivation insuffisante des prions.

- Respecter les prescriptions nationales en vigueur. Ces prescriptions peuvent égale-
ment comprendre des procédures allant au-dela de cette instruction de traitement.

8.1 Implants - Nettoyage et désinfection

/\ AVERTISSEMENT

Réutilisation non autorisée d'implants endommagés et contaminés.
- Les patients peuvent étre infectés par des implants contaminés.
- Des implants endommagés peuvent ne plus fonctionner.

- Trier et éliminer selon les prescriptions de la clinique les implants endommagés ainsi
que les implants ayant été en contact avec le patient ou des sécrétions corporelles
de ce dernier.

8.1.1 Prétraitement directement apreés I'utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Contamination croisée des implants en raison du prétraitement directement aprés ['uti-
lisation.

- Les patients peuvent étre infectés par des implants contaminés.
> Ne pas prétraiter les implants directement apres [‘utilisation.

8.1.2 Prétraitement dans le département de stérilisation centrale
(ZSVA)

/N\ AVERTISSEMENT
Contamination croisée des implants a cause du prétraitement.
- Les patients peuvent étre infectés par des implants contaminés.
- Ne pas prétraiter les implants.

8.1.3 Nettoyage et désinfection manuels

/\ AVERTISSEMENT
Contamination résiduelle en raison d'un nettoyage et d'une désinfection manuelle insuffi-
sante.

- Les patients peuvent étre infectés par des implants insuffisamment nettoyés et
désinfectés.

- Ne pas nettoyer ni désinfecter les implants manuellement.
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8.1.4 Nettoyage et désinfection mécaniques

/\ AVERTISSEMENT
Contamination résiduelle au niveau des surfaces de contact.
- Les patients peuvent étre infectés par des implants contaminés.
- Des produits de nettoyage résiduels peuvent endommager les implants.

- Nettoyer et désinfecter mécaniquement implants et caddies séparément les uns des
autres.

ATTENTION

Endommagement et contamination des implants en raison de ['utilisation d‘une méthode
de désinfection inappropriée.

- Ne pas effectuer une désinfection chimique.

Procédé de nettoyage et de désinfection mécanique

Critéres de sélection pour les équipements pour le procédé de nettoyage et de désinfection
mécanique 8.7.2 ,Equipements pour le nettoyage et la désinfection mécaniques d'implants
et d'instruments®.

- Retirer les implants du caddie et les poser dans une grille de nettoyage (indications
concernant le positionnement cf tableau dans le chapitre 8.1.8 , Instructions pour les
groupes d'implants").

- Placer la grille de nettoyage dans le laveur-désinfecteur.
- S'assurer que les implants ne se touchent pas.

- Démarrer le programme.

- Enlever les implants a la fin du programme.

8.1.5 Controle

Vérifier si les implants présentent les vices suivants:

- corrosion

- surfaces endommagées

- éclats

salissures

AX AVERTISSEMENT
Réutilisation non-autorisée d'implants endommagés et sales.
- Les patients peuvent étre infectés par des implants contaminés.
- Des implants endommagés peuvent ne plus fonctionner.

- Trier des implants endommagés et sales et les éliminer selon les prescriptions de la
clinique.

8.1.6 Entretien des implants

/A AVERTISSEMENT

Endommagement et contamination des implants en raison d'une utilisation de produits
d'entretien.

- Ne pas lubrifier les implants.
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8.1.7 Emballage

- Si existant, trier les implants dans le caddie appartenant.

- Poser les produits dans la grille de stérilisation.

- Poser la grille de stérilisation dans le conteneur de stérilisation.

- Lors de ['utilisation de conteneurs de stérilisation, respecter les prescriptions nation-
ales telles que, entre autres, EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Pour les conteneurs sans systeme de filtrage intégré:
Emballer la boite de stérilisation dans une enveloppe de deux monocouches de poly-
propyléne avec des techniques de pliage séquentielles.
ou
Déposer la boite de stérilisation dans un conteneur de stérilisation rigide avec systéme
de filtrage intégré et fermer le couvercle (conteneur dans un systéme de conteneur).

Pour les exigences concernant le conteneur de stérilisation et le non-tissé de stérilisation,
voir chapitre 8.7.4 ,Moyens de production pour la stérilisation™.

8.1.8 Instructions pour les groupes d'implants

Implants de groupe . i ; )
(répartition cf. instruction spécifique au systéme Nettoyage et désinfection mécaniques
pour l'intervention)

Groupe Y Procédure standard

Groupe Z Positionnement dans I'état expansé maximal

8.2 Instruments - Nettoyage et désinfection
8.2.1 Prétraitement directement apreés l'utilisation

/\ AVERTISSEMENT
Contamination résiduelle au niveau des surfaces de contact.
- Les patients peuvent étre infectés par des instruments contaminés.
- Des produits de nettoyage résiduels peuvent endommager les instruments.
> Démonter autant que possible les instruments de prétraitement.
- Veiller a ce que des salissures ne sechent pas sur les instruments.

8.2.2 Prétraitement dans le département de stérilisation centrale
(ZSVA)

/\ AVERTISSEMENT
Contamination résiduelle au niveau des surfaces de contact.
- Les patients peuvent étre infectés par des instruments contaminés.
- Des produits de nettoyage résiduels peuvent endommager les instruments.
> Démonter autant que possible les instruments de prétraitement.
- Veiller a ce que des salissures ne séchent pas sur les instruments.

Processus de prétraitement

Critéres de sélection pour I'équipement pour le processus de prétraitement, voir chapitre
8.7.1 ,Moyens de production pour le prétraitement des instruments".

1. Démonter les instruments autant que plus possible.

2. Préparer une nouvelle solution de nettoyage dans le bain a ultrasons.
Pour ce faire, respecter les instructions du fabricant du produit de nettoyage, telles
que la température, la concentration, le temps d‘action et le ringage.
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3.

5.
6.

7.

Sortir les instruments du bac de transport et retirer manuellement des instruments
les impuretés grossiéres dans un délai maximum de 2 heures. Pour ce faire, utiliser
un chiffon jetable frais imbibé d‘une solution de nettoyage.

. Placer les instruments dans le bain a ultrasons de maniére a ce que les instruments

soient recouverts d'une solution de nettoyage. Les instruments ne doivent pas se
toucher. Traiter les instruments dans le bain a ultrasons comme suit:

- Brosser les instruments avec précaution.

- Rincer a fond les instruments. Rincer a fond les instruments conformément aux
instructions du chapitre 8.2.8 ,Instructions pour les groupes d'instruments™.

Affectation de groupe d'instruments, voir I'instruction pour l'intervention appar-
tenant au systéme implantaire.

- En méme temps, bouger les parties mobiles et les articulations au moins 3 fois.
- Pour les instruments avec encoche, les désenclencher si possible.
Activer les ultrasons pour la durée d'action indiquée par le fabricant.

Rincer les instruments sous I'eau courante pendant au moins 3 fois, pendant au
moins 1 minute, en les retournant plusieurs fois.

Placer les instruments dans un bac de nettoyage.

8.2.3 Nettoyage et désinfection manuels

Contamination résiduelle en raison d'un nettoyage et d‘une désinfection insuffisants.

- Les patients peuvent étre infectés par des instruments insuffisamment nettoyés et
désinfectés.

- Ne pas utiliser le nettoyage et la désinfection manuels.

/\ AVERTISSEMENT

8.2.4 Nettoyage et désinfection mécaniques

Contamination résiduelle au niveau des surfaces de contact.

- Les patients peuvent étre infectés par des instruments contaminés.

- Des produits de nettoyage résiduels peuvent endommager les instruments.

- Démonter autant que possible les instruments.

> Nettoyer et désinfecter les trials et les caddies séparément les uns des autres.

/\ AVERTISSEMENT

ATTENTION

Endommagement et contamination des instruments en raison de ['utilisation d‘une mé-
thode de désinfection inappropriée.

- Ne pas désinfecter chimiquement.

Procédé de nettoyage et de désinfection mécanique

Critéres de selection pour les équipements pour le proceédé de nettoyage et de désinfection

mécanique 8.7.2 ,Equipements pour le nettoyage et la désinfection mécaniques d'implants
et d'instruments®.

- Placer les instruments dont 'ouverture est inclinée vers le bas dans la grille de net-

toyage (pour plus de détails, voir le tableau au chapitre 8.2.8 ,Instructions pour les
groupes d'instruments").

- Placer la grille de nettoyage dans le laveur-désinfecteur.
- S'assurer que les instruments ne se touchent pas.
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- Démarrer le programme.

- Enlever les instruments a la fin du programme.
8.2.5 Controdle

Vérifier si les instruments présentent les vices suivants:
- corrosion

- surfaces endommagées

éclats

salissures: nettoyer et désinfecter de nouveau les instruments sales.

/\ AVERTISSEMENT
Réutilisation non-autorisée d'instruments endommagés et sales.
- Les patients peuvent étre infectés par des instruments contaminés.
- Des instruments endommagés peuvent ne plus fonctionner.
- Renvoyer ou éliminer les instruments endommagés.

- Nettoyer et désinfecter de nouveau les instruments sales ou les renvoyer ou les
éliminer.

8.2.6 Entretien des instruments
Pour le marché européen:

Critéres de sélection pour les moyens de production pour la lubrification a I'huile, voir
cha-pitre 8.7.3 ,Equipements pour l'entretien des instruments". Lubrifier suffisamment
I'ensemble des surfaces filetées et des articulations des instruments avec de I'huile d'in-
struments a base d'une huile blanche paraffinique de sorte que leur fonc-tionnalité soit
maintenue.

Pour le marché américain:

La lubrification optionnelle des instruments peut assurer leur fonctionnalité a long terme.
Ceci est a la discrétion de ['utilisateur. Pour les critéres de sélection de I'équipement, voir
le chapitre 8.7.3 ,Equipements pour [‘entretien des instruments".

8.2.7 Emballage

- Monter les instruments qui doivent étre montés pour la stérilisation (voir photos et ins-
truction pour l'intervention).

- Effectuer un test de fonctionnement pour les instruments.

- Poser les produits dans la grille de stérilisation.

- Poser la grille de stérilisation dans le conteneur de stérilisation.

- Lors de I'utilisation de conteneurs de stérilisation, respecter les prescriptions nationa-
les telles que, entre autres, EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Pour les conteneurs sans systéme de filtrage intégré:
Emballer la boite de stérilisation dans une enveloppe de deux monocouches de poly-
propyléne avec des techniques de pliage séquentielles.
ou
Déposer la boite de stérilisation dans un conteneur de stérilisation rigide avec systeme
de filtrage intégré et fermer le couvercle (conteneur dans un systéme de conteneur).

Exigences pour les récipients de stérilisation et le matériel d‘emballage, voir chapitre 8.7.4
~Moyens de production pour la stérilisation".
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8.2.8 Instructions pour les groupes d'instruments

Groupes Ins-
truments
(répartition cf. ins-
truction spécifique
au systeme pour
I'intervention)

Prétraitement

Nettoyage et désin-
fection mécaniques

Rincer a fond activement au moins 3 fois par immersion

Standard Selon chapitre 8.2.2 Procédure standard
Brosser a fond lumiére / dispositif de canulation au moins " broche de ri
3 fois enfoncer sur une broche de rin-
Groupe A ) ) A ) ) . ) Gage appropriée
Rincer activement a fond au moins 3 fois par immersion
Brosser avec précaution au moins 3 fois dans la zone de
Groupe B I'articulation Procédure standard
Rincer a fond activement au moins 3 fois par immersion
Rincer a fond au moins 3 fois le dispositif de canulation
Groupe C avec une seringue d‘au moins 5 ml et la canule de @ 1,2 | Procédure standard
mm
Brosser a fond au moins 3 fois le dispositif de canulation .
Groupe D et le rincer a fond avec une seringue d‘au moins 5 ml au enfoncer sur une broche de rin
moins 3 fois Gage approprice
Brosser a fond au moins 3 fois le dispositif de canulation .
Groupe E et le rincer a fond avec une seringue d‘au moins 40 ml au enfoncer sur une broche de rin
moins 3 fois age approprice
Rincer a fond par immersion activement au moins 3 fois la .
Groupe F lumire aveugle Procédure standard
Rincer a fond activement au moins 3 fois par immersion
Groupe G Rincer au moins 3 fois avec une seringue dau moins 5 m| | Procédure standard
la lumiére aveugle / diffuse
Brosser au moins 3 fois la lumiére diffuse ;
Groupe H ) . ) ) ) ) ) Procédure standard
P
Rincer a fond activement au moins 3 fois par immersion
Procédure standard )
Groupe I ) Procédure standard
Retirer le couvercle
Groupe S1 Rincer a fond au moins 3 fois avec une seringue d‘au moins Procédure standard
P 5 ml la lumiere aveugle / diffuse
Rincer a fond la lumiére aveugle au moins 3 fois avec une .
Groupe S2 seringue d‘au moins 2 ml et la canule de @ 1,2 mm Procédure standard
Brosser a fond au moins 3 fois le dispositif de canulation .
Groupe S3 et le rincer a fond avec une seringue d‘au moins 10 ml au enfoncer sur une broche de rin
moins 3 fois Gage approprice
Rincer a fond au moins 3 fois le dispositif de canulation
Groupe sS4 avec une seringue d‘au moins 5 ml et la canule de @ 0,9 | Procédure standard
mm
Rincer I'espace annulaire avec une seringue d‘au moins 2 .
Groupe S5 ml, au moins 3 fois Procédure standard
Aucun brossage
Groupe S6 Rincer activement par immersion au moins 3 fois, tout en | procédure standard
ringant, ouvrir les fentes étroites au moins 3 fois et rincer
également la lumiére intérieure
Aucun brossage Positionnement dans ['état ex-
Bouger les parties mobiles au moins 5 fois dans les deux | pansé maximal
Groupe S7 | ;. ov9 P

Enfoncer sur une broche de rin-
cage appropriée
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8.3  Stérilisation

A AVERTISSEMENT

Application de procédés de stérilisation non autorisés.
- Endommagement des implants et des instruments.
- Ne pas appliquer les procédés de stérilisations suivants:

- Procédé de stérilisation éclair

- Procédé par gravitation

- Stérilisation a I'air chaud

- Stérilisation par radiations

- Stérilisation au formaldéhyde

- Stérilisation a I'oxyde d‘éthyléne

- Stérilisation par plasma

/\ AVERTISSEMENT
Dépassement du poids maximal pour l'unité de stérilisation, selon DIN EN 285 (poids
indiqué sans conteneur de stérilisation).
- Les implants et les instruments ne sont pas suffisamment stériles.
- Ne pas dépasser les poids suivants pour des conteneurs avec systeme de filtrage
integre:
- Unité de stérilisation 1/1: max. 10 kg
- Unité de stérilisation 3/4: max. 7 kg
- Unité de stérilisation 1/2: max. 5 kg
Remarque: Pour le conteneur en systéme de conteneur, le conteneur intérieur (conte-
neur sans systeme de filtrage intégré) s'ajoute a I'unité de stérilisation.
- Chargement du conteneur de stérilisation sans systéme de filtrage intégré confor-
mément a ['étiquetage prédéfini.
- En l'absence d‘étiquetage, stocker les dispositifs sur une seule couche en les sépa-
rant pour qu'ils ne se touchent pas.

Procédé de stérilisation

Criteres de sélection pour les moyens de production pour le procédé de stérilisation et
exigences concernant le stérilisateur, voir le chapitre 8.7.4 ,Moyens de production pour la
stérilisation™.

- Placer le conteneur de stérilisation dans le stérilisateur.

- Stérilisation a la vapeur en tant que procédé a vide fractionné avec au moins trois
cycles de mise sous vide et séchage de produit suffisant.

Parameétres de stérilisation validés recommandés:

Durée Température Durée de séchage
4 minutes au moins 132 °C (270 °F) au moins 40 minutes
3 minutes au moins 134 °C (273 °F) au moins 40 minutes
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8.4 Stockage
Stocker les implants et les instruments dans I'emballage de stérilisation dans les conditions
ambiantes suivantes:

- sec
- exempt de poussiére
- protégé contre les endommagements

8.5 Possibilité de réutilisation

- Les implants peuvent, dans la mesure ou ils ne sont ni endommagés ni contaminés,
étre traités plusieurs fois si les précautions adéquates sont prises.

- Les instruments sont prévus pour la réutilisation. Afin de maintenir les fonctions re-
spectives des instruments, ces derniers sont a traiter avec soin et a entretenir selon
les instructions.

8.6 Durabilité des matériaux

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement et contamination d'implants et d'instruments en raison de produits de
nettoyage et de désinfection inappropriés.
- Des résidus peuvent entrainer des risques pour le patient.
- Des implants et des instruments endommagés peuvent ne pas fonctionner.
- Utiliser des nettoyants neutres, enzymatiques ou légerement alcalins

> NE PAS utiliser des produits de nettoyage et de désinfection avec les composants
suivants:

- acides organiques, minéraux et oxydants avec une valeur pH min. autorisée
de 5,5

- bases fortes, une valeur pH de 11 max. n‘est pas autorisée

- agents d'oxydation (par ex. peroxyde d‘hydrogéne) halogénes (par ex. chlore,
iode, brome)

- hydrocarbures aromatiques ou halogénés
- inhibiteurs de corrosion
- Ne pas utiliser des liquides de ringage et d‘agents de neutralisation.

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement des implants, des instruments, des caddies, des crépines de transport
et des conteneurs de stérilisation suite a des températures inappropriées.
- Des implants et des instruments endommagés peuvent ne pas fonctionner.

> Exposer des implants, instruments, caddies, crépines de transport et conteneurs de
stérilisation a une température max. de 142 °C (288 °F).

8.7 Données techniques

Endommagement des implants et des instruments suite a ['utilisation de moyens de
production inappropriés.

- En ce qui concerne les moyens de production, respecter en outre les indications du
chapitre 8.6 ,Durabilité des matériaux".
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8.7.1 Moyens de production pour le prétraitement des instruments
(selon chapitre 8.2.2 paragraphe «Instruments»)

L'adéquation des instruments pour le prétraitement a été fournie par un laboratoire d‘essai
indépendant, accrédité et officiellement reconnu.

A cet effet, le produit de nettoyage suivant a été utilisé:

Milieu Nom Fabricant

Produit de net-
toyage

La procédure prise en compte a cet effet correspond aux procédés décrits dans le chapitre
8.2.2 ,Prétraitement dans le département de stérilisation centrale (ZSVA)".

Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg

Propriétés Moyens de production

Produit de net- | - autorisé pour le nettoyage d'instruments constitués de métaux et en matiere plastique

1 o .
toyagel - compatible avec les matériaux des instruments
- approprié pour ['application avec ultrasons

- exempt d'alcools et d‘aldéhydes simples, sinon fixation de protéines

Eau - jusqu‘a 45 °C (113 °F) max.

- stérile ou pauvre en germes avec 10 UFC/ml| max.
- pauvre en endotoxine: 0,25 EU/ml max.

- par ex. purified water ou highly purified water

Autres acces- - Chiffons jetables absorbants et non pelucheux
soires médicaux - Brosses souples de différents diameétres

- Seringues de différents volumes (pour plus de détails, voir le chapitre 8.2.8)
- Canules de différents tailles (pour plus de détails, voir le chapitre 8.2.8)

- affectation de groupe d'instruments, voir I'instruction pour I'intervention appartenant au
systeme implantaire

- Bain a ultrasons

8.7.2 Equipements pour le nettoyage et la désinfection mécaniques
d'implants et d'instruments
(selon chapitre 8.1.4 paragraphe «Implants» et chapitre 8.3 paragraphe «Instruments»)

L'adéquation des implants et des instruments pour le nettoyage et la désinfection méca-
niques a été vérifiée par un laboratoire d‘essai indépendant, accrédité et officiellement
reconnu. Pour ce faire, les appareils et produits de nettoyage suivants ont été utilisés:

Appareil Méthode Fabricant
RDG G 7836 CD Désinfection thermique Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh
Milieu Nom Fabricant

Produit de net-

Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg
toyage

La procédure prise en compte ici correspond a celle décrite dans le chapitre 8.1.4 ,Net-
toyage et désinfection mécaniques" et dans le chapitre 8.2.4 ,Nettoyage et désinfection
mécaniques".

1 Si vous utilisez a cet effet - par ex. pour des raisons de protection au travail - un produit de nettoyage ou de
désinfection, veuillez prendre en compte que ce dernier devrait étre exempt d‘aldéhyde (sinon fixation de souillures de
sang) et présenter une efficacité contrélée (par ex. autorisation VAH/DGHM ou FDA/EPA/clearance/enregistrement et/ou
marquage CE) pour lequel la désinfection des instruments est appropriée et compatible avec les instruments (cf. chapitre
8.6 ,Durabilité des matériaux"“). Veuillez noter que le produit de désinfection utilisé lors du prétraitement ne sert qu'a la
protection de la personne et ne peut en aucun cas remplacer |'‘étape de désinfection a effectuer ultérieurement une fois
le nettoyage fait.
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Propriétés Moyens de production

Systéme de produ- - autorisé pour le nettoyage des implants et des instruments constitués de métaux et en
its de nettoyage matiére plastique

- compatible avec les matériaux des implants et des instruments

Laveur-désinfecteur | - avec une efficacité certifiée (par ex. autorisation VAH/DGHM ou autorisation FDA ou mar-
quage CE selon EN ISO 15883)

- respecter les réglementations nationales

- Nombre suffisant de cycles de ringage

- utiliser de I'eau stérile ou a faible teneur en germes et en endotoxines
- Germes: 10 UFC/ml max

- Endotoxine: 0,25 EU/ml max.|
- Par ex. purified water ou highly purified waterr

- Air pour le séchage: filtré, sans huile, a faible teneur en germes, a faible teneur en parti-
cules

- approprié pour la désinfection thermique avec une valeur A0 > 3000
- approprié aux implants et instruments constitués de métaux et en matiére plastique

- effectuer essentiellement une désinfection thermique

8.7.3 Equipements pour I'entretien des instruments
(selon le chapitre 8.2.6 ,Entretien des instruments™)

L'adéquation de la procédure pour '‘entretien des instruments a été vérifiée par un labora-
toire d'essai indépendant, accrédité et officiellement reconnu.

A cet effet, I'huile pour instruments suivante a été utilisée:

Milieu Nom Fabricant

Huile d'instruments Spray d'huile spéciale Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld
Pour I'entretien des instruments, une huile pour instruments chirurgicaux peut étre utili-

sée pour lubrifier toutes les parties mobiles des instruments. Ceci est a la discrétion de
['utilisateur.

Propriétés Moyens de production

Huile d'instruments - A base d'une huile blanche paraffinique

/\ AVERTISSEMENT

Endommagement et salissures d'instruments a cause d‘huiles d'instruments inappro-
priées.

- Des résidus peuvent entrainer des risques pour le patient.

- Des instruments endommagés peuvent ne plus fonctionner.

- Ne pas utiliser des huiles contenant d'autres additifs tels que des silicones ou des
inhibiteurs de corrosion.

- Utiliser de I'huile d'instruments a base d‘une huile blanche paraffinique.

8.7.4 Moyens de production pour la stérilisation
(selon le chapitre 8.3 ,Stérilisation").

L'adéquation des implants et des instruments pour la stérilisation a été vérifiée par un
laboratoire d‘essai indépendant, accrédité et officiellement reconnu.
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REMARQUECONCERNANTLECHAMPD'APPLICATIONDUREGLEMENT(UE)2017/745, ANNEXEL, CHAP.IIIZ)

Propriétés Moyens de production

Stérilisateur a vapeur

- Conception selon EN 13060 ou EN 285 et / ou ANSI/AAMI ST79
pour les Etats-Unis: autorisation FDA

- Validation selon EN ISO 17665

- Température de stérilisation maximale plus tolérance selon EN ISO 17665: 138 °C
(280 °F)

Récipients de stérili-
sation

- respecter les réglementations nationales, y compris EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
EN 868-8
pour les Etats-Unis: autorisation FDA

- approprié pour la stérilisation a la vapeur: Résistance a la température jusqu'a 142 °C
(288 °F) au moins, perméabilité a la vapeur suffisante

- protection des produits et des grilles de stérilisation contre des endommagements
mécaniques

Matériel d'emballage
pour conteneur sans
systeme de filtrage
intégré

- avec une efficacité testée (autorisation FDA ou marquage CE)
- respecter les réglementations nationales

8.7.5 Propriétés des implants

Caractéristi- Propriété

que
Les implants peuvent étre constitués des matériaux suivants:
- Ti-6Al-4V selon ASTM F 136

Matériau

— CoCr selon ASTM F 1537

Etat de livraison

Non stérile

Température ambian-
te maximale

142 °C (288 °F)

9.

REMARQUE CONCERNANT LE CHAMP D'APPLICATION DU REGLE-

MENT (UE) 2017 /745, ANNEXE I, cHAP. III 2)

Conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR), tous les incidents graves survenus
en lien avec le produit doivent faire I'objet d'une notification au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat-membre de la Communauté européenne dans lequel ['utilisateur et/
ou le patient est établi.

Biedermann Motech a rédigé un SSCP qui pourra étre consulté en utilisant le code IUD-ID
de base: 4250869600001009E spécifique a chaque produit dés que la base de données
EUDAMED aura atteint sa pleine fonctionnalité (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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10.

SYMBOLES

Le tableau suivant définit les symboles sur le produit, I'étiquette ou le mode d‘emploi des
systémes conformément a la norme ISO 15223-1.

Symbole

Titre

Description du symbole selon ISO 15223-1

Fabricant

Indique le fabricant du produit médical.

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a
été fabriqué.

Dispositif médical

Indique que l'article en question est un dispositif
médical.

Indique le numéro de piéce du fabricant afin que

duction, lot

REF Numeéro darticle le produit médical puisse étre identifié.
LOT Numéro de lot de pro- | Indique le numéro de lot du fabricant afin que le

lot puisse étre identifié.

Souligne la nécessité pour I'utilisateur de con-
sulter le manuel de I'utilisateur pour obtenir des
informations importantes en matiere de sécu-

www.biedermann.com/eifu

d'emploi électroniques

A Attention rité, telles que des avertissements et des me-
sures de précaution, qui ne peuvent pas étre
apposées sur le produit médical lui-méme pour
diverses raisons.
Souligne la nécessité pour l'utilisateur de con-
[:[ﬂ Respecter le mode

sulter le mode d'emploi.
www.biedermann.com/eifu

Ne pas réutiliser

Fait référence a un produit médical destiné a un
usage unique ou a un seul patient pendant un
seul traitement.

P&

Non stérile

Indique un produit médical qui n'a pas été sou-
mis a un processus de stérilisation.

Le symbole suivant se trouve sur ['‘étiquette conformément a la directive FDA «Guidance
for Industry - Alternative to Certain Pre

scription Device Labeling Requirements».

Symbole

Titre

Explication

Rx Only]| rx only

Selon la loi, ce produit ne peut étre vendu aux
Etats-Unis que sur prescription médicale.
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INFORMAZIONI SUL PRESENTE DOCUMENTO

1. INFORMAZIONI SUL PRESENTE DOCUMENTO

1.1 Rappresentazioni nel presente documento

ATTENZIONE Avvertimento su danni a cose.

/\ CAUTELA Avvertimento su danni lievi a persone.
A Avvertimento su danni gravi o pericolo di morte in
AVVERTENZA cui possono incorrere le persone.
Avvertimento su danni gravi o pericolo di morte in
PERICOLO cui incorrono le persone.
/N CAUTELA

Avvertimento che informa di potenziali pericoli nel corso dell'intero procedimento suc-
cessivo.

- In questo caso, I'avvertenza indica le possibili conseguenze.
- Si tratta di un misura di prevenzione del pericolo.

1.2 Altri documenti di riferimento www.biedermann.com/eifu

Per i sistemi implantari considerati nelle presenti istruzioni per I'uso, sono disponibili le
seguenti istruzioni chirurgiche (,Surgical techniques™) che possono essere impiegate per
supportare I'applicazione:

- BASIX Surgical Technique GI-0153
- BASIX MIS Surgical Technique GI-0162
- MOSS 100 Surgical Technique PD-038079
- MOSS VRS Surgical Technique GI-038994
- MOSS VRS MIS Surgical Technique GI-041021

1.3 Strumenti

Il relativo set di strumenti & destinato a essere utilizzato di norma per una durata continua
inferiore a 60 minuti. La durata di utilizzo & pertanto definita temporanea in conformita
al paragrafo 1.1 dell'allegato IX della direttiva 93/42/CEE e al paragrafo 1.1 del capitolo I
dell’allegato VIII del regolamento europeo sui dispositivi medici ((UE) 2017(745)).

Gli strumenti devono essere utilizzati per I'impianto o I'espianto.
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2. SCcoPO PREVISTO

I sistemi implantari BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS e MOSS VRS MIS sono
impianti completi destinati alle regioni toraco-lombosacrali della spina dorsale che offrono
soluzioni cliniche ad applicazione posteriore.

I sistemi implantari sono indicati per il trattamento di instabilita meccaniche rilevanti op-

pure di deformita della colonna vertebrale che richiedono una fusione mediante fissazione
strumentata.

PERICOLO

Pericolo per pazienti, utenti o terzi.
- Inserire il sistema implantare solo per lo scopo e le indicazioni previsti.

- Valutare I'impiego del sistema implantare prendendo in considerazione le relative
controindicazioni.

- Non impiegare il sistema implantare in presenza di controindicazioni assolute.

3. INDICAZIONI

I sistemi implantari BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS e MOSS VRS MIS sono
finalizzati a immobilizzare e stabilizzare i segmenti della colonna vertebrale e fungono da
integrazione alla fusione nell'ambito del trattamento di instabilita acute e croniche oppure
di deformita delle regioni toracica, lombare e sacrale della colonna vertebrale.

Per i pazienti con crescita scheletrica completa, I'uso & previsto nei seguenti casi:

- Discopatia degenerativa (definita come rachialgia di origine discogenica con degenera-
zione del disco vertebrale, confermata da esami radiografici sul lungo periodo)

- Spondilolistesi

- Trauma (ad es. fratture o dislocazioni)

- Stenosi spinale

- Deformita o curvatura (ad es. scoliosi, cifosi e/o lordosi)
- Tumore

- Pseudoartrosi

- Fusioni precedenti non riuscite

Nei pazienti pediatrici i sistemi MOSS 100 e MOSS VRS sono indicati a complemento della
fusione in caso di scoliosi idiopatica dell'adolescenza mediante fissazione per via posterio-
re, non cervicale, con viti peduncolari. I sistemi sono concepiti per ['uso in caso di trapianti
autologhi e/o allogenici. Per la fissazione con viti peduncolari in eta pediatrica 'accesso &
limitato alla via posteriore.

/\ AVVERTENZA
Per prevenire l'inefficacia o la rottura degli steli delle viti con canale di iniezione a causa
dell'indebolimento meccanico del canale stesso, si raccomanda di:

- Usare le viti con steli provvisti di canale di iniezione solo nei pazienti con ossa osteo-
porotiche.

- Gli steli delle viti con canale di iniezione devono venire sempre cementati.
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COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

4. CONTROINDICAZIONI

Il sistema non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

- Inoperabilita generale

- Osteoporosi grave

- Infezione attiva

- L'utilizzo del sistema non & indicato su pazienti che non possono essere sottoposti a
imaging intra-operatorio (mediante fluoroscopia o navigazione computerizzata)

Controindicazioni relative

Nei casi seguenti vi & un rischio elevato di complicanze o di un cedimento degli impianti.
I sistemi devono essere utilizzati soltanto qualora il chirurgo abbia ponderato tali rischi
(rapporto rischio/beneficio).

- Grave obesita

- Comorbilita o trattamenti concomitanti che possono influenzare la fusione ossea
(ad es. chemioterapia/artrite reumatoide)

- Mancato rispetto delle misure post-operatorie richieste da parte del paziente per man-
canza di affidabilita (ad es. a causa di dipendenza da sostanze o malattie mentali)

5. COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

Di seguito sono riportate le complicanze identificate nell'ambito di una valutazione clinica
della letteratura medica disponibile:

- Infezioni superficiali

- Infezioni profonde

- Lesione di vasi sanguigni

- Emorragia

- Ematomi

- Trombosi venosa profonda

- Lesione della corteccia cerebellare
- Posizionamento errato delle viti
- Perdita di correzione

- Pseudoartrosi

- Irritazione delle radici nervose
- Deficit neurologici

- Paralisi (parziale)

- Fuoriuscita di liquido cerebrospinale/lesioni del sacco durale
- Fratture dell'impianto

- Allentamenti dell'impianto

- Migrazione dell'impianto

- Infezione del tratto urogenitale
- Ernia cicatriziale

- Eiaculazione retrograda

- Metallosi
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Eventi avversi aggiuntivi per i pazienti pediatrici:
- impossibilita di utilizzare viti peduncolari a causa di limitazioni anatomiche (dimensioni
del peduncolo, anatomia deformata)

- malposizionamento della vite peduncolare, con o senza lesioni neurologiche o vascolari
- cifosi giunzionale prossimale o distale
- pancreatite

A\

La gestione dei rischi effettuata a norma DIN EN ISO 14971 ha permesso di individuare le
seguenti avvertenze che fanno riferimento a cause in grado di produrre situazioni di peri-
colo e danni al paziente sotto forma di complicazioni o effetti collaterali.

6. AVVERTENZE

Generale
Non tutti gli interventi chirurgici portano a risultati soddisfacenti.

E possibile che i sintomi pre-operatori non vengano alleviati. In casi eccezionali & possibile
anche un peggioramento.

Selezione del paziente

I seguenti fattori nella selezione dei pazienti possono influire in modo determinante sul
successo a lungo termine del trattamento:

- La selezione del paziente deve tenere conto dello scopo previsto, delle indicazioni,
delle relative controindicazioni e delle controindicazioni.

- Eta del paziente:

- Generalmente il sistema implantare puo essere inserito solo in pazienti con una
crescita scheletrica completa.

- L'uso di viti peduncolari nei pazienti pediatrici pud comportare rischi aggiuntivi
a causa dell'altezza ridotta e della crescita scheletrica ancora in corso. I pazienti
pediatrici presentano strutture spinali di dimensioni ridotte (diametro e lunghez-
za dei peduncoli) che escludono I'uso di viti peduncolari o aumentano il rischio di
un posizionamento errato delle stesse e di una lesione neurologica o vascolare.
La crescita dei pazienti il cui sviluppo scheletrico non si € ancora concluso e che
si sottopongono a una fusione spinale potrebbe avvenire in direzione longitudi-
nale rispetto alla colonna vertebrale; a causa della continua crescita differenziale
anteriore della colonna vertebrale, gli stessi pazienti potrebbero incorrere nel
rischio di deformazioni causate dalla rotazione della spina dorsale (,,crankshaft
phenomenon").

- La sicurezza e l'efficacia di questi prodotti non & stata comprovata in combina-
zione con una struttura di barre di accrescimento pediatriche. Questi prodotti
sono concepiti esclusivamente per I'uso nell'ambito di una fusione completa su
tutti i segmenti stabilizzati. Anche nei pazienti pediatrici potrebbero verificarsi
altri eventi indesiderati connessi alla fissazione con viti peduncolari, come la pie-
gatura, la rottura o 'allentamento di viti o barre. I pazienti pediatrici potrebbero
essere soggetti a un rischio pil elevato di lesioni causate dalla strumentazione
per via della statura ridotta.
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- Professione o attivita del paziente:

- Attivita fisicamente impegnative come ad esempio il sollevamento di oggetti
pesanti, una flessione eccessiva, ecc. possono sovraccaricare il sistema implan-
tare.

- Stato mentale del paziente:

- Eventuali malattie mentali possono indurre il paziente a ignorare le misure pre-
cauzionali necessarie, il che pud sovraccaricare il sistema implantare.

- Abuso di alcol o droghe:

- L'abuso di alcol o droghe puo indurre il paziente a ignorare le misure precauzio-
nali necessarie, il che pud sovraccaricare il sistema implantare.

- Qualita ossea:

- L'utente deve verificare la qualita ossea dei segmenti vertebrali da trattare.
In caso di cattive condizioni ossee o di un possibile progressivo indebolimento
osteoporotico della sostanza ossea, sussiste il pericolo di allentamento dell'impi-
anto o di affondamento dell'impianto nei segmenti interessati.

- Ove la qualita delle ossa non sia sufficiente, per assicurare I'ancoraggio sarebbe
opportuno considerare I'applicazione di cemento osseo.
Qualifiche
Gli utenti possono utilizzare i sistemi solo se in possesso delle seguenti qualifiche:

- Chirurghi specializzati nel campo dell'ortopedia, neurologia o chirurgia della colonna
vertebrale.

- Familiarita con lo stato dell'arte della fusione spinale
- Formazione nell'utilizzo del rispettivo sistema.

Stabilita della colonna anteriore del rachide

Alcuni studi di biomeccanica hanno dimostrato che la maggior parte del carico assiale &

sostenuto dalla colonna anteriore del rachide. In assenza di un sostegno anteriore stabile,

€ possibile che si determini un sovraccarico dell'ancoraggio osseo o del sistema di impianto.

- Ove non sia data una sufficiente trasmissione del carico sulla colonna anteriore del
rachide, oltre alla fissazione interna spinale si dovrebbe prendere in considerazione la
possibilita di un intervento chirurgico a sostegno della stabilita, ad es. mediante fusio-
ne intersomatica, sostituzione dei corpi vertebrali, ecc.

Incompatibilita del materiale

Gli impianti sono realizzati in lega di titanio. Inoltre, sono disponibili barre in cobalto-cro-
mo.

Nei pazienti che soffrono di intolleranza a uno dei materiali che compongono il sistema
implantare puo verificarsi un‘inflammazione del sito chirurgico o uno shock allergico.

- Se si sospetta un'intolleranza al materiale da parte del paziente, eseguire test appro-
priati prima dell'intervento.

Informazioni per il paziente

Un sovraccarico dell'impianto pud essere dovuto a informazioni insufficienti fornite al pa-

ziente.

- In fase preoperatoria, informare il paziente in merito a eventuali complicanze durante
e dopo l'intervento.

- Informare il paziente sulle sollecitazioni fisiche pil appropriate e sulle restrizioni dopo
I'intervento.

- Scoraggiare il paziente dal caricare completamente I'impianto prima che sia stata

dimostrata la guarigione ossea.
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Stato al momento della consegna A

Tutti i componenti vengono consegnati in condizioni non sterili.
- L'utente deve trattare i componenti prima dell'uso.

Compatibilita del sistema e dei materiali

1l sistema implantare non & compatibile con i sistemi di altri produttori.

- Gli impianti vengono inseriti con gli appositi strumenti del sistema.

- Non é previsto ['uso congiunto con strumenti o sistemi implantari di produttori alterna-
tivi.

Manipolazioni dei componenti dell'impianto

La manipolazione dei componenti dell'impianto pud provocare danni che riducono la capa-
cita di carico del sistema implantare.

- Non piegare o alterare in altro modo gli impianti se non espressamente previsto.

- E consentito adattare solo le barre. In tal caso, utilizzare esclusivamente gli appositi
strumenti e ridurre al minimo la manipolazione. Mai piegare le barre per riportarle allo
stato originale.

- Evitare qualunque tipo di danno (incisioni, graffi) durante la piegatura delle barre, poi-
ché cio comporta difetti sulla superficie che causano concentrazioni di tensione.

- Le barre con interfaccia per strumento per il collegamento a un introduttore per barre
non devono essere piegate in tale area.
Impianti o strumenti danneggiati

In caso di danni agli impianti (ad es. intagli, graffi, deformazioni) o agli strumenti (stru-
menti non pil funzionanti), il loro funzionamento non e garantito.

- Smaltire gli impianti danneggiati.
- Sostituire gli strumenti danneggiati.
Selezione e posizionamento dell'impianto

Le dimensioni e la forma dell'osso umano incidono sulle dimensioni dell'impianto. La scelta
di dimensioni non adatte e un posizionamento non corretto dell'impianto possono compro-
metterne il funzionamento e danneggiare le strutture anatomiche.

- Verificare le dimensioni adatte dell'impianto con ['attrezzatura o le procedure di ima-
ging apposite (radiografie pre- e intraoperatorie, tomografia computerizzata).

- Controllare il corretto posizionamento dell'impianto intraoperatorio con le procedure di
imaging.

Prevenzione della contaminazione

Eventuali componenti contaminati del sistema implantare possono causare infezioni.

- Pulire, disinfettare e sterilizzare tutti i componenti prima di ogni applicazione.

- Per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione utilizzare esclusivamente metodi con-
validati per apparecchiature e prodotti specifici.

- Utilizzare solo apparecchiature testate e sottoposte a manutenzione.
- Osservare i parametri convalidati per ogni ciclo.

- Prima dell'operazione, i componenti devono essere rimossi dal contenitore in condizioni
asettiche.

- Escludere la contaminazione e possibili danni durante lo stoccaggio, il trasporto e la

rimozione dal carrello o dal contenitore.
66/200



AVVERTENZE

®

1l riutilizzo di impianti gia venuti a contatto con tessuti o fluidi corporei non € consentito
per i seguenti motivi:

- Gli impianti impiegati possono presentare difetti non visibili
- Contaminazione biologica incrociata

- Rischio di infezione del paziente

- Morte del paziente

Riutilizzo degli impianti

Smaltire gli impianti venuti a contatto con tessuti o fluidi corporei secondo la prassi clinica
corrente.

Azione Supplementare

La mancata o ritardata esecuzione di un intervento di spondilodesi pud sovraccaricare
['impianto.

- Valutare il decorso dell'intervento di spondilodesi. In caso di mancata o ritardata

esecuzione di un intervento di spondilodesi, modificare la strategia di trattamento
successivo.

- Controllare la posizione dell'impianto, ad es. mediante radiografia o tomografia compu-
terizzata.
Revisione e durata

Una volta ottenuta la fusione spinale, & possibile procedere con la procedura di espianto
dei sistemi di impianto. In tal caso, la vita prevista auspicata dell'impianto corrisponde al
tempo che intercorre fino alla realizzazione della fusione spinale.

Risonanza magnetica

I sistemi implantari non sono stati valutati in termini di sicurezza e compatibilita con la
tomografia a risonanza magnetica. Non sono stati eseguiti test in merito a riscaldamento,
diffusione o interferenze immagine nell'ambiente di risonanza magnetica. Il livello di sicu-
rezza del sistema implantare nell'ambiente di risonanza magnetica non € noto. Un paziente
puo subire lesioni se sottoposto a una tomografia a risonanza magnetica

Esposizione alle radiazioni

L'esposizione alle radiazioni per il paziente e I'utilizzatore € pil elevata a causa dei tempi di
fluoroscopia piu estesi nell'ambito di procedure minimamente invasive.

- Per mantenere I'esposizione alle radiazioni a un livello quanto piu basso possibile, &
necessario valutare i vantaggi e gli svantaggi rispetto a una procedura a cielo aperto in
seguito a una valutazione del rischio.

Serraggio finale

Un serraggio finale improprio pud avere u effetto dannoso sull'impianto e mettere in peri-
colo il paziente.

- Durante il serraggio finale, utilizzare sempre la maniglia a T per limitare la coppia.

- Durante il serraggio finale, utilizzare sempre un controsupporto che assorba le forze e i
momenti derivanti.
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MISURE PRECAUZIONALI

Gambi delle viti con canale di iniezione

L'utilizzo improprio di gambi delle viti con canale di iniezione pud sovraccaricare il sistema
di impianto o causare lesioni a carico del paziente.

Pertanto, durante I'utilizzo di gambi delle viti con canale di iniezione, osservare quanto

segue:

- Valutare il ricorso a tecniche di augmentation durante la fase di pianificazione pre-ope-
ratoria o intra-operatoria, valutando accuratamente la qualita dell'osso.

- Eseguire una procedura di augmentation bilaterale.

- Durante l'iniezione del cemento, € necessario eseguire una procedura di imaging per
garantire il monitoraggio.

- Utilizzare i gambi delle viti con canale di iniezione sempre con cemento per vertebro-
plastica.

- E necessario conoscere ['utilizzo del sistema di cemento per vertebroplastica.

- Osservare le istruzioni per I'uso del fabbricante del sistema di cemento per vertebro-
plastica.

7. MISURE PRECAUZIONALI

La procedura di impianto di sistemi vite-barra nella colonna vertebrale deve essere svolta
solo da chirurghi specializzati nella colonna vertebrale esperti e appositamente formati sul
sistema in quanto si tratta di un complesso procedimento tecnico durante il quale sussiste
il rischio di procurare gravi lesioni al paziente.

68/200



TRATTAMENTO

8. TRATTAMENTO

Osservare inoltre le disposizioni di legge vigenti nel proprio Paese e le norme igieniche dello
studio medico o dell'ospedale. Cio vale in particolar modo per le varie prescrizioni riguar-
danti l'inattiva-zione efficace dei prioni (non applicabile agli USA).

/N AVVERTENZA

Procedure assenti per l'inattivazione dei prioni.

- In caso di uso conforme, il contatto del paziente con parti del dispositivo medico
rilevanti per i prioni non puo essere completamente escluso in tutti i casi.

— Alto rischio per il paziente a causa dell'insufficiente inattivazione dei prioni.

- Osservare le direttive nazionali vigenti in materia. Queste possono anche compren-
dere procedure che esulano dalle presenti istruzioni di trattamento.

8.1 Impianti - Pulizia e disinfezione

/N AVVERTENZA

Riutilizzo non autorizzato di impianti danneggiati e contaminati.
— I pazienti possono essere infettati da impianti contaminati.
- Gli impianti danneggiati possono fallire.

- Scartare gli impianti danneggiati e quelli che sono entrati in contatto con il paziente
0 con le sue secrezioni corporee e smaltirli secondo quanto prescritto dalla clinica.

8.1.1 Pretrattamento subito dopo I'applicazione

/N AVVERTENZA

- Contaminazione incrociata degli impianti dovuta al pretrattamento subito dopo I'ap-
plicazione.

- I pazienti possono essere infettati da impianti contaminati.

- Non sottoporre gli impianti a pretrattamento subito dopo I'applicazione.

8.1.2 Pretrattamento nel reparto centrale di approvvigionamento ma-

teriali sterili

/\ AVVERTENZA
Contaminazione incrociata degli impianti dovuta al pretrattamento.
- I pazienti possono essere infettati da impianti contaminati.
- Non sottoporre gli impianti a pretrattamento.
8.1.3 Pulizia e disinfezione manuali

/N AVVERTENZA

Contaminazione residua dovuta a pulizia e disinfezione manuali inadeguate.

- I pazienti possono essere infettati da impianti non adeguatamente puliti e disinfetta-
ti.

- Non sottoporre gli impianti a pulizia e disinfezione manuali.
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8.1.4 Pulizia e disinfezione meccaniche Impianti

/\ AVVERTENZA
Contaminazione residua sulle superfici di appoggio.
- I pazienti possono essere infettati da impianti contaminati.
- I detergenti residui possono danneggiare gli impianti.
- Sottoporre gli impianti e i carrelli separatamente a pulizia e disinfezione meccaniche.

ATTENZIONE

Danneggiamento e contaminazione degli impianti dovuti a un metodo di disinfezione
inadeguato.

- Non ricorrere alla disinfezione chimica.

Procedura di pulizia e disinfezione meccanica

Per i criteri di selezione dei mezzi di esercizio per la procedura di pulizia e disinfezione mec-
canica, vedere capitolo 8.7.2 ,Mezzi di esercizio per la pulizia e la disinfezione meccaniche
di impianti e strumenti®.

- Rimuovere gli impianti dal carrello e collocarli in un cestello per la pulizia (per infor-
mazioni sul posizionamento, vedere la tabella al capitolo 8.1.8 ,Istruzioni relative ai
gruppi di impianti).

- Porre il cestello per la pulizia nell'apparecchio per la pulizia e la disinfezione.

- Assicurarsi che gli impianti non entrino a contatto tra loro.

- Avviare il programma.

- Rimuovere gli impianti al termine del programma.

8.1.5 Controllo

Effettuare un controllo visivo degli impianti per verificare la presenza dei seguenti vizi:
- Corrosione

- Superfici danneggiate

- Scheggiature

- Sporcizia

/\ AVVERTENZA
Riutilizzo non autorizzato di impianti danneggiati e sporchi.
- I pazienti possono essere infettati da impianti contaminati.
- Gli impianti danneggiati possono fallire.

- Scartare gli impianti danneggiati e sporchi e smaltirli secondo quanto prescritto dalla
clinica.

8.1.6 Cura degli impianti

/N AVVERTENZA

Danneggiamento e contaminazione degli impianti dovuto all'utilizzo di prodotti per la
cura.

- Non lubrificare gli impianti con olio.

70/200



TRATTAMENTO

8.1.7 Imballaggio
- Ordinare gli impianti nel relativo carrello, laddove presente.

- Porre i prodotti nel cestello di sterilizzazione.
— Collocare il cestello di sterilizzazione nel contenitore di sterilizzazione.

- Quando si utilizzano contenitori di sterilizzazione, attenersi alle normative nazionali,
tra cui EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Per container senza sistema filtrante integrato:
avvolgere il contenitore di sterilizzazione con due strati di involucro in propilene a
1-strato con tecniche di piegatura sequenziale della confezione.
oppure
collocare il contenitore di sterilizzazione all’interno di un contenitore di sterilizzazio-
ne rigido con sistema filtrante integrato e chiudere il coperchio (sistema di container
all’interno di un altro container).

Per i requisiti necessari per i container di sterilizzazione e il tessuto non tessuto per la ste-
rilizzazione, vedere il capitolo 8.7.4 ,,Mezzi di esercizio per la sterilizzazione".

8.1.8 Istruzioni relative ai gruppi di impianti

Gruppi di impianti . . ) .
(Per la classificazione vedere la tecnica chirurg- Pulizia e disinfezione meccaniche
ica specifica del sistema)

Gruppo Y Procedura standard

Gruppo Z Posizionamento in condizione di massima espansione

8.2 Strumenti - Pulizia e disinfezione
8.2.1 Pretrattamento subito dopo I'applicazione

/\ AVVERTENZA
Contaminazione residua sulle superfici di appoggio.
- I pazienti possono essere infettati da strumenti contaminati.
- I detergenti residui possono danneggiare gli strumenti.
- Smontare il pil possibile gli strumenti per il pretrattamento.
- Assicurarsi che lo sporco sugli strumenti non si secchi.

8.2.2 Pretrattamento nel reparto centrale di approvvigionamento ma-
teriali sterili

/\ AVVERTENZA
Contaminazione residua sulle superfici di appoggio.
- I pazienti possono essere infettati da strumenti contaminati.
- I detergenti residui possono danneggiare gli strumenti.
- Smontare il pit possibile gli strumenti per il pretrattamento.
- Assicurarsi che lo sporco sugli strumenti non si secchi.

Procedura di pretrattamento
Per i criteri di selezione dei mezzi di esercizio per il processo di pretrattamento, vedere
capitolo 8.7.1 ,Mezzi di esercizio per il pretrattamento degli strumenti®.
1. Per quanto possibile, smontare gli strumenti nei suoi componenti.
2. Creare una nuova soluzione detergente in un bagno a ultrasuoni,
osservando quanto prescritto dal produttore del detergente, ad esempio in merito
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a temperatura, concentrazione, tempo di esposizione e risciacquo.

3. Estrarre gli strumenti dal vassoio di trasporto e rimuovere manualmente le impuri-
ta grossolane dagli strumenti entro un massimo di 2 ore. A tale scopo, utilizzare un
panno monouso pulito imbevuto di soluzione detergente.

4. Collocare gli strumenti nel bagno a ultrasuoni in modo che siano coperti con solu-
zione detergente. Gli strumenti non devono entrare a contatto tra loro. Trattare gli
strumenti nel bagno a ultrasuoni nel modo seguente:

- Spazzolare accuratamente gli strumenti.

- Risciacquare gli strumenti. Risciacquare gli strumenti seguendo le istruzioni
indicate al capitolo 8.2.8 ,Istruzioni relative ai gruppi di strumenti®. Per I'asseg-
nazione a un gruppo di strumenti, attenersi alla tecnica chirurgica del sistema
implantare.

- Spostare contemporaneamente le parti mobili e le giunzioni almeno 3 volte.
- Se possibile, sbloccare gli strumenti dotati di meccanismo di blocco.
5. Attivare gli ultrasuoni per il tempo di esposizione indicato dal costruttore.

6. Risciacquare per almeno 3 volte gli strumenti sotto acqua corrente per almeno 1
minuto, girandoli piu volte.

7. Posizionare gli strumenti in un vassoio per la pulizia.

8.2.3 Pulizia e disinfezione manuali

/\ AVVERTENZA
Contaminazione residua dovuta a pulizia e disinfezione inadeguate.

- I pazienti possono essere infettati da strumenti non adeguatamente puliti e disinfet-
tati.

- Non ricorrere alla pulizia e disinfezione manuali.
8.2.4 Pulizia e disinfezione meccaniche Strumenti

/\ AVVERTENZA
Contaminazione residua sulle superfici di appoggio.
- I pazienti possono essere infettati da strumenti contaminati.
- I detergenti residui possono danneggiare gli strumenti.
- Smontare il pit possibile gli strumenti.

- Sottoporre i componenti di prova e i carrelli separatamente a pulizia e disinfezione
meccaniche.

ATTENZIONE

Danneggiamento e contaminazione degli strumenti dovuti al ricorso a un metodo di di-
sinfezione inadeguato.

- Non disinfettare chimicamente.

Procedura di pulizia e disinfezione meccanica

Per i criteri di selezione dei mezzi di esercizio per la procedura di pulizia e disinfezione mec-
canica, vedere capitolo 8.7.2 ,Mezzi di esercizio per la pulizia e la disinfezione meccaniche
di impianti e strumenti®.

- Collocare gli strumenti con I'apertura inclinata verso il basso nel cestello per la pulizia
(per ulteriori dettagli, vedere la tabella al capitolo 8.2.8 ,Istruzioni relative ai gruppi di
strumenti®).
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- Posizionare il cestello per la pulizia nell'apparecchio per la pulizia e la disinfezione.

- Assicurarsi che gli strumenti non entrino a contatto tra loro.

- Avviare il programma.

- Rimuovere gli strumenti al termine del programma.

8.2.5 Controllo

Effettuare un controllo visivo degli strumenti per verificare la presenza dei seguenti vizi:
- Corrosione

- Superfici danneggiate

- Scheggiature

- Sporcizia: pulire e disinfettare nuovamente gli strumenti sporchi.

/\ AVVERTENZA
Riutilizzo non autorizzato di strumenti danneggiati e sporchi.
- I pazienti possono essere infettati da strumenti contaminati.
- Gli strumenti danneggiati possono fallire.
- Restituire o smaltire gli strumenti danneggiati.
- Pulire e disinfettare nuovamente gli strumenti sporchi, oppure restituirli o smaltirli.

8.2.6 Cura degli strumenti
Per il mercato europeo:

Per i criteri di selezione dei mezzi di esercizio per la lubrificazione con olio, vedere capitolo
8.7.3 ,Mezzi di esercizio per la cura degli strumenti®. Lubrificare sufficientemente tutte le
superfici filettate e le giunzioni degli strumenti con olio per strumenti a base di olio bianco
paraffinico, in modo da preservarne il funzionamento.

Per il mercato statunitense:

La lubrificazione opzionale degli strumenti pud garantire la loro funzionalita a lungo ter-
mine. Questo €& a discrezione dell'utente. Per i criteri di selezione per [‘apparecchiatura,
vedere il capitolo 8.7.3 ,,Mezzi di esercizio per la cura degli strumenti*.

8.2.7 Imballaggio

- Montare gli strumenti necessari per la sterilizzazione (vedere le immagini dei set e la
tecnica chirurgica corrispondenti).

- Eseguire un test di funzionamento degli strumenti.

- Porre i prodotti nel cestello di sterilizzazione.

- Collocare il cestello di sterilizzazione nel contenitore di sterilizzazione.

- Quando si utilizzano contenitori di sterilizzazione, attenersi alle normative nazionali,
tra cui EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Per container senza sistema filtrante integrato:
avvolgere il contenitore di sterilizzazione con due strati di involucro in propilene a
1-strato con tecniche di piegatura sequenziale della confezione.
oppure
collocare il contenitore di sterilizzazione all’interno di un contenitore di sterilizzazio-
ne rigido con sistema filtrante integrato e chiudere il coperchio (sistema di container
all’interno di un altro container).

Per i requisiti relativi al contenitore di sterilizzazione e al materiale di imballo, vedere capi-
tolo 8.7.4 ,Mezzi di esercizio per la sterilizzazione".
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8.2.8 Istruzioni relative ai gruppi di strumenti

Gruppi Stru-
menti - .. .
(Per Ia classifica-zio- T Pulizia e d|$|_nfe2|one
ne vedere la tecnica meccaniche
chirurgi-ca specifica
del sistema)
Standard Secondo il capitolo 8.2.2 Procedura standard
Spazzolare almeno 3 volte il lume / la cannulazione Inserire su un perno
Gruppo A Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer- | . ) )
sione di lavaggio apposito
Spazzolare almeno 3 volte con cautela in corrispon-
denza della giunzione
Gruppo B o ) ) Procedura standard
Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer-
sione
Risciacquare almeno 3 volte la cannulazione con sirin-
Gruppo C ga da almeno 5 ml e cannula con @ 1,2 mm Pracedura standard
Gru oD Spazzolare almeno 3 volte la cannulazione e risciac- | Inserire su un perno di lavaggio
PP quare almeno 3 volte con siringa da almeno 5 ml apposito
Gru o E Spazzolare almeno 3 volte la cannulazione e risciac- | Inserire su un perno di lavaggio
PP quare almeno 3 volte con siringa da almeno 40 ml apposito
Risciacquare il lume cieco almeno 3 volte attivamente
Gruppo F per immersione Procedura standard
Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer-
Gruppo G sione Proced tandard
rocedura standar
PP Lavare il lume cieco / diffuso almeno 3 volte con sirin-
ga da almeno 5 ml
Spazzolare il lume diffuso almeno 3 volte
Gruppo H Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer- | Procedura standard
sione
Procedura standard
Gruppo I ) _ ) Procedura standard
Rimuovere il coperchio
Risciacquare il lume / lume cieco almeno 3 volte con
Gruppo S1 siringa da almeno 5 ml Procedura standard
Risciacquare almeno 3 volte il lume cieco con siringa
GI‘UPPO s2 da almeno 2 ml e cannula con @ 1,2 mm Procedura standard
Spazzolare almeno 3 volte la cannulazione e risciac- | Inserire su un perno di lavaggio
Gruppo S3 quare almeno 3 volte con siringa da almeno 10 ml apposito
Risciacquare almeno 3 volte la cannulazione con sirin-
Gruppo sS4 ga da almeno 5 ml e cannula con @ 0,9 mm Procedura standard
Risciacquare la fessura anulare almeno 3 volte con si-
Gruppo S5 finga da almeno 2 ml Procedura standard
Non spazzolare
Gruppo S6 Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer- | procedura standard
sione, durante il risciacquo aprire le fessure strette
almeno 3 volte e risciacquare anche il lume interno
Non spazzolare . i = i
. . i o Posizionamento in condizione di
Spostare le parti mobili avanti e indietro almeno 5 | assima espansione
Gruppo S7 volte : . _
o . , Inserire su un perno di lavaggio
RlSC|acquare almeno 3 volte attivamente per immer- apposito
sione
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8.3 Sterilizzazione

/\ AVVERTENZA

Applicazione di procedure di sterilizzazione non ammesse.
— Danni a impianti e strumenti.
- Non utilizzare le seguenti procedure di sterilizzazione:

- Sterilizzazione flash

- Metodo gravitazionale

- Sterilizzazione ad aria calda

- Sterilizzazione a radiazione

- Sterilizzazione con formaldeide

- Sterilizzazione con ossido di etilene

- Sterilizzazione al plasma

/\ AVVERTENZA

Superamento del peso massimo per 'unita di sterilizzazione in conformita con la norma
EN 285 (indicazione del peso senza container di sterilizzazione).
- Gli impianti e gli strumenti non sono sufficientemente sterili.
- Non superare i seguenti pesi per i container con sistema filtrante integrato:

- 1/1 unita di sterilizzazione max. 10 kg

- 3/4 unita di sterilizzazione max. 7 kg

- 1/2 unita di sterilizzazione max. 5 kg

Nota: in caso di impiego del sistema di container all'interno di un altro container, il con-
tainer all'interno (container senza sistema filtrante integrato) viene aggiunto all’unita di
sterilizzazione.

- Caricamento di container di sterilizzazione senza sistema filtrante integrato in base
all’etichettatura specificata.

- Qualora non sia presente alcuna etichettatura, i prodotti devono essere stoccati for-
mando un unico strato e senza che vi sia contatto fra loro.

Procedura di sterilizzazione

Per i criteri di selezione dei mezzi di esercizio per la procedura di sterilizzazione e per i
requisiti dello sterilizzatore, vedere capitolo 8.7.4 ,Mezzi di esercizio per la sterilizzazione".

- Posizionare il contenitore di sterilizzazione nello sterilizzatore.

- Sterilizzazione a vapore sotto forma di processo a vuoto frazionato con almeno tre cicli
di vuoto e sufficiente asciugatura del prodotto.

Parametri di sterilizzazione convalidati raccomandati:

Tempo Temperatura Tempo di asciugatura
4 minuti Almeno 132 °C (270 °F) Almeno 40 minuti
3 minuti Almeno 134 °C (273 °F) Almeno 40 minuti
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8.4 Stoccaggio

Conservare gli impianti e gli strumenti nelle seguenti condizioni ambientali:
- Ambiente asciutto

- Ambiente privo di polvere

- Ambiente protetto contro eventuali danni

8.5 Riutilizzabilita
- Con la dovuta cura e a condizione che siano privi di danni e non contaminati, gli impi-
anti possono essere trattati piu volte.

- Gli strumenti sono destinati al riutilizzo. Per garantire il funzionamento degli strumen-
ti nel tempo, essi devono essere maneggiati con cura e conservati in conformita alle
istruzioni.

8.6 Resistenza del materiale

/\ AVVERTENZA
Danneggiamento e contaminazione di impianti e strumenti dovuti a detergenti e disin-
fettanti inadatti.
- I residui possono comportare rischi per il paziente.
- Gli impianti e gli strumenti danneggiati possono fallire.
- Utilizzare un detergente neutro, enzimatico o leggermente alcalino.
- NON usare detergenti o disinfettanti contenenti i seguenti ingredienti:
acidi organici, minerali e ossidanti con un pH minimo ammissibile di 5,5
soluzioni alcaline forti, &€ ammesso un pH massimo di 11
agenti ossidanti (ad esempio perossido di idrogeno)
alogeni (ad esempio cloro, iodio, bromo)
idrocarburi aromatici o alogenati
inibitori di corrosione
- Non utilizzare brillantanti o agenti neutralizzanti.

/N AVVERTENZA

Danni a impianti, strumenti, carrelli, cestelli di trasporto e contenitori di sterilizzazione
dovuti all'uso di temperature non corrette.

- Gli impianti e gli strumenti danneggiati possono fallire.

- Esporre impianti, strumenti, carrelli, cestelli di trasporto e contenitori di sterilizzazio-
ne a una temperatura massima di 142 °C (288 °F).

8.7 Dati tecnici

Danni a impianti e strumenti dovuti all'uso di mezzi di esercizio inadatti.

- Per i mezzi di esercizio osservare inoltre quanto prescritto al capitolo 8.6 ,Resistenza
del materiale™.
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8.7.1 Mezzi di esercizio per il pretrattamento degli strumenti
(Secondo il capitolo 8.2.2 sezione ,Strumenti™)

L'idoneita degli strumenti al pretrattamento & stata verificata da un laboratorio di analisi
indipendente accreditato e ufficialmente riconosciuto.

A tale scopo, é stato utilizzato il seguente detergente:

Mezzo Nome Produttore

Detergente Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo

La procedura qui considerata corrisponde a quella descritta nel capitolo 8.2.2 ,Pretratta-
mento nel reparto centrale di approvvigionamento materiali sterili*.

Proprieta dei mezzi di esercizio

Detergentet! - Omologato per la pulizia di strumenti in metallo e plastica

- Compatibile con i materiali che compongono gli strumenti

- Adatto per I'applicazione ad ultrasuoni

- Privo di alcoli e aldeidi semplici, altrimenti si verifica la fissazione proteica

Acqua - Fino a max. 45 °C (113 °F)

- Sterile 0 a basso contenuto di germi con max. 10 CFU/ml
- Bassa concentrazione di endotossine con max. 0,25 EU/ml
- ad esempio acqua purificata o altamente purificatar

Altri ausili - Panni monouso assorbenti e privi di lanugine

- Spazzole morbide di diverso diametro

- Siringhe di vari volumi (per i dettagli vedere capitolo 8.2.8)

- Cannule di varie dimensioni (per i dettagli vedere capitolo 8.2.8)

- Per I'assegnazione a un gruppo di strumenti, attenersi alla tecnica chirurgica del sistema
implantare

- Bagno ad ultrasuoni

8.7.2 Mezzi di esercizio per la pulizia e la disinfezione meccaniche di
impianti e strumenti

(Secondo il capitolo 8.1.4 sezione ,Impianti" e il capitolo 8.2.4 sezione ,Strumenti®)
L'idoneita degli impianti e degli strumenti alla pulizia e disinfezione meccaniche & stata
verificata da un laboratorio di analisi indipendente accreditato e ufficialmente riconosciuto.

A tale scopo, sono state utilizzate le seguenti apparecchiature e i seguenti detergenti:

Apparec-
. Met Pr ttor
chiatura etodo oduttore
RDG G 7836 CD Disinfezione termica Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh
Mezzo Nome Produttore
Detergente Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo

La procedura qui considerata corrisponde a quella descritta nel capitolo 8.1.4 ,Pulizia e
disinfezione meccaniche Impianti* e nel capitolo 8.2.4 ,Pulizia e disinfezione meccaniche
Strumenti®.

1 Se a questo scopo - ad es. per motivi di sicurezza sul lavoro - si usa un detergente o disinfettante, si con-
sideri che deve essere privo di aldeide (altrimenti si verifica il fissaggio delle contaminazioni di sangue e sporco), avere
un'efficacia testata (ad es. omologazione/ clearance/ registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio CE), essere adatto
per la disinfezione degli strumenti e compatibile con i medesimi (vedere capitolo ,8.6 Durabilité des matériaux™). Si
prega di osservare che il disinfettante impiegato nel pretrattamento serve solo ai fini della protezione delle persone e non
puo sostituire la successiva fase di disinfezione che fa seguito alla pulizia.
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Proprieta dei mezzi di esercizio

Sistema deter- | - Omologato per la pulizia di impianti e strumenti in metallo e plastica

gente - Compatibile con i materiali che compongono gli impianti e gli strumenti

Apparecchio per la - Con efficacia testata (ad es. omologazione VAH/DGHM o FDA o marchio CE secondo EN ISO
pulizia e la disinfe- 15883)

zione

- Conforme alle normative nazionali

- Numero sufficiente di cicli di risciacquo

- Utilizzare acqua sterile o a basso contenuto di germi e di endotossine
- Germi: max. 10 CFU/ml
- Endotossine: max. 0,25 EU/ml

- ad esempio acqua purificata o altamente purificata
- Aria per l'asciugatura: filtrata, priva di olio, a basso contenuto di germi e di particolato
- Idoneo alla disinfezione termica con valore A0 = 3000
— Adatto per impianti e strumenti in metallo e plastica
- Eseguire sempre una disinfezione termica

8.7.3 Mezzi di esercizio per la cura degli strumenti

(Secondo il capitolo 8.2.6 ,Cura degli strumenti)

L'idoneita della procedura per la cura degli strumenti € stata verificata da un laboratorio di
analisi indipendente accreditato e ufficialmente riconosciuto. A tale scopo, € stato utilizzato
il seguente olio per strumenti:

Mezzo Nome Produttore

Olio per strumenti Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Per la cura degli strumenti & possibile utilizzare un olio per strumenti chirurgici per lubrifi-
care tutte le parti mobili degli strumenti. Questo & a discrezione dell'utente.

Proprieta dei mezzi di esercizio

Olio per strumenti - A base di olio bianco paraffinico

/N AVVERTENZA

Danneggiamento e contaminazione degli strumenti dovuti a oli non idonei.
- I residui possono comportare rischi per il paziente.
- Gli strumenti danneggiati possono fallire.

- Non utilizzare oli con altri additivi come ad esempio siliconi o inibitori della corrosio-
ne.

- Utilizzare olio per strumenti a base di olio bianco paraffinico.

8.7.4 Meazzi di esercizio per la sterilizzazione
(Secondo il capitolo 8.3 ,Sterilizzazione™)

L'idoneita degli impianti e degli strumenti alla sterilizzazione ¢ stata verificata da un labo-
ratorio di analisi indipendente accreditato e ufficialmente riconosciuto.

78/200



TRATTAMENTO

Proprieta dei mezzi di esercizio

Sterilizzatore a va-
pore

- Dimensionamento secondo la norma EN 13060 o EN 285 o ANSI/AAMI ST79
per gli USA: omologazione FDA

- Validazione secondo la norma EN ISO 17665

- Temperatura di sterilizzazione massima pil tolleranza secondo la norma EN ISO 17665:
138 °C (280 °F)

Contenitore di steri-
lizzazione

- Conforme alle normative nazionali, tra cui EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8
per gli USA: omologazione FDA

- Idoneo alla sterilizzazione a vapore: Resistenza alla temperatura fino ad almeno 142 °C
(288 °F), sufficiente permeabilita al vapore

- Protezione dei prodotti e dei cestelli di sterilizzazione da danni meccanici

Materiale di imballo
per i contenitori
senza sistema
filtrante integrato

- Con efficacia testata (omologazione FDA o marchio CE)
- Conforme alle normative nazionali

8.7.5 Proprieta dell'impianto

Caratteristica | Proprieta
Gli impianti possono essere realizzati nei seguenti materiali:
Materiale - Ti-6Al-4V secondo ASTM F 136

- CoCr secondo ASTM F 1537

Stato al momento
della consegna

Non sterile

Temperatura am-
biente massima

142 °C (288 °F)

9. NOTA RELATIVA ALL'AMBITO DI APPLICAZIONE DEL REGOLAMEN-
10 UE (MDR) 2017/745, ALLEGATO I, CaPITOLO III 2)

Conformemente al Regolamento UE (MDR) 2017/745, tutti gli incidenti gravi verificatisi in
relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita competenti dello
Stato membro della Comunita europea in cui € domiciliato I'utilizzatore e/o il paziente.

Biedermann Motech ha creato un SSCP che puo essere richiamato tramite il codice UDI di
base specifico del prodotto: 42508696000010009E , nel momento in cui il database EUDA-
MED sara completamente funzionante (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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10. SIMBOLI

La seguente tabella definisce i simboli sul prodotto, sull‘etichetta o nelle istruzioni per I'uso

dei sistemi secondo la norma ISO 15223-1.

Simbolo Titolo Descrizione dei simboli secondo la nor-
ma ISO 15223-1
‘ Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.

Data di produzione

Indica la data di produzione del dispositivo
medico.

Dispositivo medico

Indica che l'articolo in questione & un dispo-
sitivo medico.

. . Indica il codice articolo del produttore che

REF Codice articolo consente di identificare il dispositivo medico.

LOT Numero del lotto di produ- | Indica il numero del lotto del produttore che
zione, lotto consente di identificare il lotto.

Indica la necessita da parte dell'utente di

consultare le istruzioni per I'uso per ottene-

Attenzione re importanti informazioni relative alla sicu-

rezza, quali avvertenze e precauzioni, che
non possono essere apposte sul dispositivo
medico stesso per diversi motivi.

Osservare le istruzioni
elettroniche per I'uso

www.biedermann.com/eifu

Indica la necessita per I'utente di consultare
le istruzioni per I'uso.

www.biedermann.com/eifu

Non riutilizzare

Si riferisce a un dispositivo medico monouso
o destinato all'utilizzo su un singolo paziente
durante un singolo trattamento.

Non sterile

Indica un dispositivo medico che non & stato
sottoposto a una procedura di sterilizzazio-
ne.

Il seguente simbolo & presente sull'etichetta in conformita con la direttiva FDA ,Guidance
for Industry — Alternative to Certain Prescription Device Labeling Requirements".

Simbolo Titolo

Spiegazione

RX Only Rx only

Per legge, questo prodotto pud essere ven-
duto negli USA solo dietro prescrizione me-
dica.
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SOBRE ESTE DOCUMENT

ESPANOL

1. SOBRE ESTE DOCUMENT

1.1 Representaciones en el documento

ATENCION Advierte de dafios materiales.

VAN PRECAUCION Advierte de dafios personales leves.

A Advierte de danos personales graves o mortales que
ADVERTENCIA pueden producirse.

Advierte de dafios personales graves o mortales que
PELIGRO van a producirse.

/\ PRECAUCION
Este simbolo advierte de los peligros que pueden surgir durante todo el proceso poste-
rior.
- En este caso, el simbolo de advertencia indica posibles consecuencias.
- Esta es una medida de proteccidén contra el peligro.

[13]

1.2 Documentacion adjunta www.biedermann.com/eiu

Para los sistemas de implantes considerados en estas instrucciones de uso, existen las si-
guientes instrucciones quirdrgicas (,surgical techniques") a las que se puede recurrir para
para facilitar la utilizacion:

- Técnica quirdrgica BASIX GI-0153
- Técnica quirurgica BASIX MIS GI-0162
- Técnica quirurgica MOSS 100 PD-038079
- Técnica quirurgica MOSS VRS GI-038994
- Técnica quirurgica MOSS VRS MIS GI-041021

1.3 Instrumentos

En condiciones normales, los instrumentos reprocesables asociados con los implantes es-
tan destinados a un periodo de uso ininterrumpido de menos de 60 minutos. En consecu-
encia, la duracion de uso se define como temporal de conformidad con el anexo IX, parrafo
1.1, de la Directiva 93/42/CEE y el parrafo 1.1 del capitulo I del anexo VIII del Reglamento
Europeo de Productos Sanitarios ((UE) 2017(745)).

El instrumental ha de emplearse para la implantacién o la explantacion.
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2. FINALIDAD

El sistema de implantes BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS y MOSS VRS MIS es
un sistema de columna toracolumbar integral que ofrece soluciones clinicas a largo plazo.

El sistema de implantes BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS y MOSS VRS MIS es un
Sistema universal de instrumentos e implantes que estan indicados para el tratamiento de
la inestabilidad o deformidad mecanicas significativas de la columna lo cual requiere fusion
con instrumentacion.

Peligro para pacientes, usuarios o terceros.

- El sistema de implantes solo debe utilizarse de acuerdo con el propdsito previsto y
las indicaciones.

- Deben tenerse en cuenta las contraindicaciones relativas al decidir si utiliza el siste-
ma de implantes.

- El sistema de implantes no debe usarse si existen contraindicaciones absolutas.

3. INDICACIONES

El Sistema de columna BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS y MOSS VRS MIS esta di-
sefado para proporcionar inmobilidad y estabilidad a los segmentos espinales/de columna
en pacientes esqueléticamente maduros como complemento de la fusion en el tratamiento
de inestabilidades y deformidades croénicas y agudas o en deformidades de la columna en
las regiones toracica, lumbar y sacra.

El sistema de columna BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS y MOSS VRS MIS esta di-
sefado para la fijacion del pediculo no cervical posterior y para las indicaciones siguientes:

- Enfermedad degenerativa del disco (DDD se define como dolor de espalda de origen
discogénico con la degeneracion del disco confirmada por el historial y estudios radio-
graficos)

- espondilolistesis

- trauma (p. €j., fractura o dislocacién)

- estenosis espinal

- deformidades o curvaturas (p. ej., escoliosis, cifosis y/o lordosis)

- tumor

- pseudoartrosis

- fusién anterior fallida

En pacientes pediatricos, los sistemas MOSS 100 y MOSS VRS estan indicados como com-
plementos de la fusién de la escoliosis idiopatica del adolescente mediante la fijacién de
tornillos pediculares posteriores no cervicales. Los sistemas estan previstos para su uso
con autoinjertos y/o aloinjertos. La fijacion de tornillos pediculares pediatricos se limita a
un abordaje posterior.

/\ ADVERTENCIA

Fallo / rotura de los tornillos pediculares con canal de inyecion por debilidad mecanica
debido al canal de inyeccidn.

- Uso de tornillos pediculares con canal de inyeccidn solo en pacientes con osteoporo-
sis.

- Los tornillos pediculares con canal de inyeccién deben estar cementados..
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4. CONTRAINDICACIONES

Estos sistemas no deben usarse en los casos siguientes:

- Inoperatividad general

- Osteoporosis avanzada

- Infeccion activa

- El sistema no esta indicado en pacientes en los que no es posible realizar procedimien-
to de diagndstico por imagen intraoperatorios (fluoroscopia o navegacion)

Contraindicaciones relativas

En los siguientes casos, existe un mayor riesgo de complicaciones o fallo del implante. Los
sistemas solos se deben usar una vez el cirujano haya evaluado estos riesgos (relacion
beneficio-riesgo).

- Obesidad mérbida

- Comorbilidades o cotratamientos que puedan afectar a la fusién dsea (p. ej. Quimiote-
rapia/artritis reumatoide)

- El incumplimiento de las precauciones postoperatorias prescritas por parte del pacien-
te, por falta de fiabilidad (por. Ej. Debido a adicciones o enfermedades mentales).

5. COMPLICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

En el marco de una evaluacion clinica de la bibliografia/publicaciones médica/s disponib-
le/s, se han identidicado las siguientes complicaciones:

- Infecciones superficiales

- Infecciones profundas

- Daflo a los vasos sanguineos

- Pérdida de sangre

- Hematomas

- Trombosis venenosa profunda

- Lesiones en la corteza pedicular
- Colocacién incorrecta de tornillos
Pérdida de correcciéon
Pseudoartrosis

- Irritacion de la raiz nerviosa

- Déficits neuroldgicos

Paralisis (parcial)

Fuga de liquido cefalorraquideo / lesiones del saco dural
Rotura del implante

- Aflojamiento del implante

- Migracion del implante

- Infecciones de tracto urogenitario
- Hernia incisional

- Eyaculacién retrégrada

- Metalosis
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Eventos adversos adicionales para pacientes pediatricos:

- Incapacidad para utilizar la fijacion con tornillos pediculares debido a limitaciones ana-
tédmicas (dimensiones del pediculo, anatomia distorsionada).

- Mal posicionamiento del tornillo pedicular, con o sin lesién neuroldgica o vascular.
- Cifosis de la union proximal o distal.

- Pancreatitis.

Las siguientes advertencias son el resultado de la evaluacion de gestion de riesgos realiza-
da de acuerdo con la DIN EN ISO 14971 y hacen referencia a causas que pueden conducir
a situaciones de riesgo y lesiones para el paciente en forma de complicaciones o efectos
secundarios.

6. ADVERTENCIAS

General
No todos los procedimientos quirdrgicos producen un resultado satisfactorio.

Los sintomas preoperatorios pueden no aliviarse. En casos excepcionales, también es po-
sible el agravamiento.

Seleccion de pacientes

Los siguientes parametros en la seleccidon de pacientes pueden tener una influencia decisi-
va en el éxito del tratamiento a largo plazo:

- Los pacientes debe ser seleccionados teniendo en cuenta el propdsito, las indicaciones,
las contraindicaciones relativas y las contraindicaciones.

- Edad del paciente:

- El sistema de implante debe utilizarse principalmente en pacientes cuyo creci-
miento esquelético haya finalizado.

- El uso de tornillos pediculares en pacientes pediatricos puede suponer riesgos
adicionales si los pacientes son mas pequefios y esqueléticamente inmaduros.
Los pacientes pediatricos pueden tener estructuras vertebrales mas pequefias
(didmetro o longitud del pediculo) que impiden el uso de tornillos pediculares o
aumentan el riesgo de malposicion de los mismos y de lesiones neuroldgicas o
vasculares. Los pacientes que son esqueléticamente inmaduros y se someten a
una fusion espinal pueden crecer longitudinalmente en la columna vertebral o
correr el riesgo de sufrir deformidades espinales rotacionales («fenémeno del
cigtiefial») debido al continuo crecimiento diferencial de la columna anterior.

- No se ha establecido la seguridad y eficacia de estos productos para su uso
como parte de una construccion de barras de crecimiento pediatricas. Estos
productos solo estan previstos para su uso en fusion total en todos los segmen-
tos instrumentados. En los pacientes pediatricos también pueden producirse
otros acontecimientos adversos asociados a la fijacion de tornillos pediculares,
como la flexion, la fractura o el aflojamiento del tornillo o la barra. Los pacientes
pediatricos pueden tener un mayor riesgo de sufrir lesiones relacionadas con los
dispositivos debido a su menor estatura.

- Peso corporal del paciente:

- La obesidad o adiposidad pueden conducir a una carga excesica en el sistema de
implantes.
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- Profesidn u oficio del paciente:

- Las actividades fisicamente exigentes, como p.ej., levantar objectos pesados,
doblarse en exceso, etc. pueden conducir a una carga excesiva en el sistema de
implantes.

- Estado mental del paciente:

- Las enfermedades psicoldgicas pueden contribuir a que el paciente ignore las
medidas de precaucion necesarias, lo que puede conducir a una carga excesiva
en el sistema de implante.

- Abuso de drogas y alcohol

- El abuso de drogas y alcohol puede contribuir a que el paciente ignore las medi-
das de precaucion necesarias, lo que puede conducir a una carga excesiva en el
sistema de implante.

- Calidad 6sea:
- El usuario debe verificar la calidad dsea de los segmentos vertebrales a tratar.

En el caso de un mal estado de los huesos o la posibilidad de un debilitamiento
osteroporotico progresivo de la sustancia 6sea, existe el riesgo de aflojamiento
de los implantes o la migracién del implante a los segmentos afectados. Si los
huesos estan en malas condiciones (osteoporosis), se debe considerar la aplica-
cién de cemento dseo para asegurar el anclaje dseo.

Cualificaciones

Los usuarios solo pueden usar estos sistemas si cumplen con los siguientes requisitos:

- Ser cirujanos especializados en cirugia de columna, neuroldgica o ortopédica.

- Estar familiarizado con el tecnologias mas avanzada en instrumentacion de columna
vertebral.

- Estar entrenado para el uso de estos sistemas.

Estabilidad de la columna anterior

Los estudios biomecéanicos han demostrado que la mayor parte de la carga axial es sopor-
tada por la parte anterior de la columna vertebral. Si no hay soporte anterior estable, esto
puede conducir a un exceso de tensién en el anclaje o sistema 6seo.

- Si no hay suficiente transferencia de carga a través de la parte anterior de la columna,
se debe considerar un procedimiento quirdrgico para mantener la estabilidad mediante
p.ej. fusion intercorporal, ademas de la fijacién interna de la columna.

Intolerancia material

Los implantes estan hechos de aleacion de titanio (Ti-6Al-4V, Ti-6Al-4V ELI). Ademas, se
dispone de barras CoCr (cobalto).

En pacientes que son intolerantes a los materiales utilizados en sistema, puede generarse
infeccion en el zona operada o puede desencadenarse un shock anafilactico.

- Si se sospecha que el paciente tiene intolerancia a los materiales, se deben realizar las
pruebas adecuadas antes de la operacion.
Informacién para el paciente

No informar de manera suficiente al paciente puede provocar una carga excesiva en el

implante.

- Informe al paciente antes de la cirugia de las posibles complicaciones durante y despu-
és de la operacion.

- Informe al paciente del esfuerzo fisico apropiado y de las restricciones después de la
operacion.

- Advierta al paciente que evite soportar y cargar peso hasta que se haya comprobado
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la cicatrizacion dsea.

Condiciones en el momento de la entrega A

Todos los componentes de cada sistema se entregan en condiciones no estériles.
- El usuario debe reprocesar los componentes antes de usarlos.

Compatibilidad de sistema y materiales

El sistema de implantes no es compatible con sistemas de otros fabricantes.

- Los implantes se utilizan con los instrumentos apropiadas y en relacion con el sistema.

- No se contempla una combinacién con instrumentos o sistemas de implante de fabri-
cantes alternativos.

Manipulacion de los componentes del implante

La manipulacion de los componentes del implante puede provocar dafios que pueden redu-
cir la resistencia del sistema del implante.

- No cambie ni reajuste los implantes mecanicamente a menos que esté expresamente
previsto.

- Solo se pueden reajustar las barras. Al hacerlo, use Unicamente el conjunto de instru-
mentos previsto y mantenga la manipulacién al minimo. Nunca vuelva a enderezar las
barras una vez dobladas.

- Evite defectos (muescas , rasgufios) durante la colocacién, porque pueden causar
defectos que provoquen concentraciones de estrés internas.

- Las barras con interconexion a un soporte de barras no se deben doblar por la zona de
conexion.
Implantes o instrumentos dafados

Los implantes dafiados (p.ej. muescas, rasgufios, deformidades) o instrumentos (instru-
mentos cuya funcién ya no existe) no pueden garantizar un funcionamiento adecuado.

- Deseche los implantes dafiados.
- Reemplace los instrumentos dafiados.

Seleccion y posicionamiento de implantes

El tamafio y la forma del hueso humano determinan el tamafio y la estabilidad del implan-
te. Los implantes seleccionados incorrectamente y los implantes colocados incorrectamen-
te pueden impedir la funcion del implante y dafiar las estructuras anatdmicas.

- Verifique el tamafo correcto del implante utilizando los equipos o las técnicas de dia-
gnostico por imagen apropiadas (radiografia pre e intraoperatoria, tomografia compu-
tarizada).

- Verifique la posicion correcta del implante intraoperatoriamente utilizando técnicas de
diagndstico por imagen.

Evitar la contaminacion

Los componentes contaminados del sistema de implantes pueden causar infecciones.

- Todos los componentes deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada
uso.

- Utilice Unicamente procedimientos validados de limpieza, desinfeccién y esterilizacion
especificos para los equipos y productos.

- Utilice Unicamente equipos que hayan sido revisados y reparados.

- Tener en cuenta parametros validados en cada ciclo.
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- Excluir contaminacion y dafios durante el almacenamiento, transporte y extraccion del
carrito o del contenedor.

Reutilizacion de implantes 2

No estad permitida la reutilizacion de implantes que hayan estado en contacto con tejido

corporal o fluidos corporales, por las siguientes razones:
- Los implantes usados pueden tener defectos que no son visibles

- Contaminacion bioldgica cruzada

- Riesgo de infeccidn para el paciente

- Muerte del paciente

Deseche los impantes que hayan entrado en contacto con tejidos corporales de acuerdo
con la practica hospitalaria estandar.

Cura postoperatoria

La demora o ausencia de espondilodesis puede conducir a cargas excesivas en el implante.

- Evalue la progresion de la espondilodesis. En caso de retraso o ausencia de espondilo-
desis, adapte la estrategia de tratamiento posterior.

- Compruebe la posicién del implante p.ej. radiografia o TAC.

Revision y vida util

Los implantes se pueden explantar después de una espondilodesis exitosa. En este caso, la
vida (til ideal del implante es el periodo de tiempo hasta la espondilodesis.

Imagen por resonancia magnética

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de los sistemas aqui referidos en el ent-
orno IRM. No han sigo probados en artefactos de imagen, migracién y calentamiento en el
entorno IRM. Se desconoce la seguridad de los sistemas en el entorno IRM. Escanear a un
paciente que tiene uno de estos dispositivos puede provocar lesiones al paciente.
Exposicion a la radiacion

La exposicidn a la radiacion aumenta debido al procedimiento minimamente invasivo.

- Para mantener la exposicion a la radiacidon lo mas baja posible, se debe realizar una
evaluacion de riesgos para evaluar las ventajas y desventajas en comparacion con un
procedimiento abierto.

Ajuste final

Un ajuste final incorrecto puede daiar el implante y poner en peligro al paciente.

- Para el ajuste final use siempre un mango en T con limitador de torque.

- Utilice siempre un contra-soporte durante el ajuste final para aceptar las fuerzas y los
pares que se producen.

Tornillos pediculares con canal de inyeccién

El uso incorrecto de tornillos pediculares con canal de inyeccién puede sobrecargar el Sis-
tema de implante o causar lesiones al paciente.

Por lo tanto, observe atentamente las situaciones siguientes cuando utilice tornillos pedi-
culares con canal de inyeccion:

- Evaltle el uso de aumento durante la fase de planificacion preoperatoria o intraopera-
toria; considere la calidad del hueso.

- Realize aumento bilateral.
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- Se deben utilizar técnicas de diagndstico por imagen durante el proceso de aumento.

- Utilice siempre tornillos pediculares con canal de inyeccién con cemento para vertebro-
plastia.

- Aplique la vertebroplastia de acuerdo con las especificaciones del fabricante del ce-
mento.

- Obserbe las instrucciones de uso del fabricante del cemento.

7. MEDIDAS DE CAUTELARES

La implantacion de los sistemas de columna de tornillo pedicular debe ser realizada solo
por cirujanos de columna experimentados con capacitacion especifica en el uso de este sis-

tema de columna de tornillo pedicular porque se trata de un procedimiento técnicamente
exigente que presenta un riesgo de lesiones graves para el paciente.
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8. REPROCESAMIENTO

Observe también las disposiciones legales vigentes en su pais y las normas de higiene de
la practica médica o del hospital. Esto se aplica en particular a los diversos requisitos con
respecto a la inactivacion efectiva de los priones (no aplicable en EE. UU.).

/\ ADVERTENCIA
Procedimientos para la falta de inactivacion de los priones.

- Con el uso previsto, el contacto con areas de pacientes relevantes en términos de
priones no puede descartarse por completo en ningun caso.

- Alto riesgo para el paciente debido a la inactivacién insuficiente de priones.

- Observe los requisitos nacionales aplicables. Estos requisitos pueden incluir también
procedimientos que van mas allad de estas instrucciones de reprocesamiento.

8.1 Implantes - limpieza y desinfeccion

/\ ADVERTENCIA
Reutilizacidén inadmissible de implantes dafiados y contaminados.
- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con implantes contaminados.
- Los implantes dafados pueden fallar.

- Clasifique los implantes dafados e implantes que entren en contacto con el paciente
0 sus secreciones corporales y deséchelos de acuerdo con los requisitos del hospital.

8.1.1 Pretratamiento justo después del uso

/\ ADVERTENCIA

Contaminacion cruzada de implantes durante el pretratamiento justo después del uso.
- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con implantes contaminados.
> No pretrate los implantes justo después de su uso.

8.1.2 Pretratamiento en la Unidad Central de Esterilizaciéon (UCE)

/\ ADVERTENCIA
Contaminacién cruzada de implantes durante el pretratamiento.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con implantes contaminados.
- No pretrate los implantes.

8.1.3 Limpieza y desinfeccion manuales

/\ ADVERTENCIA

Contaminacion residual debido a una limpieza y desinfeccion manuales inadecuadas.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con implantes limpiados y
desinfectados inadecuadamente.

- No limpie ni desinfecte los instrumentos manualmente.
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8.1.4 Limpieza y desinfeccién de las maquinas

/\ ADVERTENCIA
Contaminacion residual en superficies de contacto.
- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con implantes contaminados.
- Los agentes de limpieza residuales pueden dafiar los implantes.

- Los implantes y las cajas de instrumentos (caddies) deben limpiarse y desinfectarse
a maquina por separado.

Dafio y contaminacién de implantes debido al uso de un método de desinfeccion inade-
cuado.

- No use desinfeccidon quimica.

Proceso de limpieza y desinfeccion de maquinas

Para conocer los criterios de seleccion de los recursos operativos para los procesos de lim-
pieza y desinfeccion de las maquinas, consulte capitulo 8.7.2 ,,Recursos operativos para la
limpieza y desinfeccién a maquina de implantes e instrumentos".

- Retire los implantes de la caja y coléquelos en una bandeja de limpieza (para obtener
mas informacién sobre el posicionamiento, consulte la tabla en el capitulo 8.1.8 ,In-
strucciones para los grupos de implantes").

- Coloque la bandeja de limpieza en el dispositivo de limpieza y desinfeccidn.
- Compruebe que los implantes no estén en contacto entre si.

- Inicie el programa.

- Retire los implantes después del final del programa.

8.1.5 Inspeccion

Inspeccione visualmente los implantes para detectar los siguientes defectos:
- Corrosion

- Dafio superficial

- Deterioro

- Suciedad

/\ ADVERTENCIA
Reutilizacién inadmissible de implantes dafiados y sucios.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con implantes contaminados.
- Los implantes dafiados pueden fallar.

- Clasifique los implantes dafiados y deséchelos de acuerdo con los requisites del
hospital.

8.1.6 Cuidado de los implantes

/\ ADVERTENCIA

Dafo y contaminacién de implantes durante el uso de productos para el cuidado.
- No aplique aceite a los implantes.
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8.1.7 Embalaje
- Si esta disponible, clasifique los implantes en la caja correspondiente.

- Coloque los productos /cajas en la bandeja de esterilizacién.
- Coloque la bandeja de esterilizacion en el contenedor de esterilizacion.

- Cuando use los contenedores de esterilizacion, cumpla con la normativa nacional,
incluyendo EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Para contenedores sin Sistema de filtro integrado:
El contenedor de esterilizacion se debe envolver en dos capas de envoltura de polipro-
pileno de 1 capa utilizando técnicas de plegado secuencial de sobres.
o)
Coloque el contenedor de esterilizacion en un contenedor rigido de esterilizacion con
sistema de filtro integrado y cierre la tapa (sistema de contenedor dentro de otro
contenedor).

Para conocer los requisitos sobre contenedores de esterilizacion, consulte el capitulo 8.7.4
,Recursos operativos para la esterilizacion®.

8.1.8 Instrucciones para los grupos de implantes

Grupos de implantes L . ., .
(para la clasificacién, véase las instrucciones de Limpieza y desinfeccion de la maquina
operacion especificas del sistema)

Grupo Y Procedimiento estandar

Grupo 4 Posicionamiento en estado completamente extendido

8.2 Instrumentos - limpieza y desinfeccion
8.2.1 Pretratamiento justo después del uso

/\ ADVERTENCIA

Contaminacion residual en superficies de contacto.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con instrumentos contamina-
dos.

- Los agentes de limpieza residuals pueden dafiar los instrumentos.

- Desmonte los instrumentos para el pretratamiento en la medida de lo posible.
- Asegurese de no dejar secar la suciedad sobre los instrumentos.

8.2.2 Pretratamiento en la Unidad Central de Esterilizaciéon (UCE)

/\ ADVERTENCIA

Contaminacioén residual en superficies de contacto.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con instrumentos contamina-
dos.

- Los agentes de limpieza residuals pueden dafiar los instrumentos.
- Desmonte los instrumentos para el pretratamiento en la medida de lo posible.
- Asegurese de no dejar secar la suciedad sobre los intrumentos.

Procedimiento de pretratamiento

PPara acceder a los criterios de seleccion de los recursos para el procedimiento de pre-
tratamiento, consulte el capitulo 8.7.1 ,Recursos operativos para el tratamiento de los
instrumentos".

1. Desmontar los instrumentos tanto como sea posible.
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2. Prepare una solucién limpiadora nueva en el bafio ultrasénico.
Al hacerlo, observe los requisites del fabricante del agente de limpieza, p.ej. tem-
peratura, concentracién, tiempo de exposicion y enjuague final.

3. Saque los instrumentos del canal de transporte y elimine manualmente la suciedad
gruesa de los instrumentos en max. 2 horas. Al hacerlo, use un pafio nuevo de un
solo uso empapado con una solucién de limpieza.

4. Coloque los instrumentos en el bafio ultrasénico para que queden cubiertos con
una soluciéon de limpieza. Los instrumentos no deben entrar en contacto entre si.
Trate los instrumentos en el bafio ultrasénico de la manera siguiente:

- Cepille cuidadosamente los instrumentos.

- Enjuague los instrumentos. Enjuague los instrumentos de acuerdo con las
instrucciones en el capitulo 8.2.8 ,Instrucciones por grupos de instrumentos".
Para la asignacion del grupo de instrumentos, consulte las instrucciones quirr-
gicas relacionadas con el sistema de implante.

- Al mismo tiempo, manipule las partes méviles y las juntas al menos 3 veces.

- En el caso de instrumentos con mecanismos de sujecién, desenganchelos siem-
pre que sea posible.

5. Active el ultrasonido durante el tiempo de exposicion especificado por el fabricante.

6. Enjuague los instrumentos con agua corriene al menos 3 veces durante al menos
1 minuto, girandolos varias veces.

7. Deposite los instrumentos en la bandeja de limpieza.

8.2.3 Limpieza y desinfeccion manuales

/\ ADVERTENCIA
Contaminacion residual debido a la limpieza y desinfeccion manual inadecuadas.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con instrumentos limpiados y
desinfectados inadecuadamente.

- No limpie ni desinfecte los instrumentos manualmente.
8.2.4 Limpieza y desinfeccién de las maquinas

/\ ADVERTENCIA
Contaminacion residual en superficies de contacto.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con instrumentos contamina-
dos.

- Los agentes de limpieza residuales pueden dafar los instrumentos.
- Desmonte los instrumentos en la medida de lo possible.

- Las pruebas y las cajas de instrumentos (caddies) deben limpiarse y desinfectarse a
maquina por separado.

ATENCION

Dafio y contaminacidén de instrumentos debido al uso de un método de desinfeccion
inadecuado.

> No use desinfeccién quimica.

Proceso de limpieza y desinfeccion de maquinas

Para conocer los criterios de seleccion de los recursos operativos para los procesos de lim-
pieza y desinfeccién de las maquinas, consulte el capitulo 8.7.2 ,Recursos operativos para
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la limpieza y desinfeccion a maquina de implantes e instrumentos".

- Coloque los instrumentos en la bandeja de limpieza con la apertura hacia abajo en dia-
gonal (para mas detalle consulte la tabla en el capitulo 8.2.8 ,Instrucciones por grupos
de instrumentos").

- Coloque la bandeja de limpieza en el dispositivo de limpieza y desinfeccion.
- Compruebe que los implantes no estén en contacto entre si.

- Inicie el programa.

- Retire los implantes después del final del programa.

8.2.5 Inspeccion

Inspeccione visualmente los implantes para detectar los siguientes defectos:
- Corrosion

- Dafio superficial

- Deterioro

- Suciedad: Limpie y desinfecte de nuevo los instrumentos.

/\ ADVERTENCIA

Reutilizacién inadmisible de los instrumentos danados y sucios.

- Los pacientes pueden infectarse después del contacto con instrumentos contamina-
dos.

- Los implantes dafados pueden fallar.
- Devuelva o deseche los instrumentos dafiados.
- Limpie y desinfecte los instrumentos sucios o devuélvalos o deséchelos.

8.2.6 Cuidado de los instrumentos
Para el mercado europeo:

Para los criterios de seleccion de los medios de servicio para el aceitado, véase el capitulo
8.7.3 ,Recursos operativos para el cuidado de los intrumentos®. Lubricar suficientemen-
te todas las superficies roscadas y articulaciones de los instrumentos con un aceite para
instrumentos a base de aceite blanco parafinico de manera que se mantenga su funciona-
lidad.

Para el mercado estadounidense:

La lubricacidn opcional de los instrumentos puede garantizar su funcionalidad a largo pla-
zo. Esto queda a discrecion del usuario. Para conocer los criterios de seleccion del equipo,
consulte el capitulo 8.7.3 ,Recursos operativos para el cuidado de los intrumentos™.

8.2.7 Embalaje

- Monte los intrumentos que requieran montaje para la esterilizacion (consulte las ima-
genes y las instrucciones quirirgicas asociadas).

- Realice una comprobacién functional de los instrumentos.

- Coloque los productos en la bandeja de esterilizacion.

- Coloque la bandeja de esterilizacion en el contenedor de esterilizacion.

- Cuando use los contenedor de esterilizacion, cumpla con la normativa nacional, incluy-
endo EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Para los contenedores sin sistema de filtro integrado:
El contenedor de esterilizacion se debe envolver en dos capas de envoltura de polipro-
pileno de 1 capa utilizando técnicas de plegado secuencial de sobres.
o)
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Coloque el contenedor de esterilizacion en un contenedor rigido de esterilizacion con
sistema de filtro integrado y cierre la tapa (sistema de contenedor dentro de otro

contenedor).

Para conocer los requisitos sobre contenedores de esterilizacion, consulte el capitulo 8.7.4
~Recursos operativos para la esterilizacion®.

8.2.8 Instrucciones por grupos de instrumentos

Grupos In-
strumentos
(para la clasificacién, . Limpieza y desinfecciéon
véase las instruc- Pretratamiento pde Iayméquina
ciones de operaci-
6n especificas del
sistema)
Estandar Conforme al capitulo 8.2.2 Procedimiento estédndar
Limpie a fondo la luz (lumen) / canula con un cepillo
Grupo A como minimo 3 veces Coléquelos encima de un mandril
p Enjuaguelo activamente al menos 3 veces sumergien- | de enjuague adecuado
dolo
Cepille cuidadosamente al menos 3 veces alrededor de
Grupo B la articulacion Procedimiento estandar
Enjuague activamente al menos 3 veces sumergiédolo
Enjuague la canula con una jeringa de mini. 5 ml y . ,
Grupo C canula de @ 1.2 mm al menos 3 veces Procedimiento estandar
Grupo D Cepille la canula al menos 3 veces y enjuague con je- | Coldquelos encima de un mandril
P ringa de min. 5 ml al menos 3 veces de enjuague adecuado
Grupo E Cepille la canula al menos 3 veces y enjuaguela con | Coldéquelos encima de un mandril
P jeringa de min. 40 ml al menos 3 veces de enjuague adecuado
Enjuague la luz ciega activamente sumergiéndola al . .
Grupo F menos 3 veces Procedimiento estandar
Enjuague activamente al menos 3 veces sumergién-
dolo o ,
Grupo G . ) ) L , Procedimiento estandar
P
Enjuague la luz ciega / luz variable con jeringa de min.
5 ml al menos 3 veces
Cepille la luz variable al menos 3 veces
Grupo H Enjuague activamente al menos 3 veces sumergién- | Procedimiento estandar
dola
Procedimiento estandar . .
Grupo 1 . Procedimiento estandar
Quite la tapa
EEnjuague la luz / luz ciega con una jeringa min. 5 ml - <
Grupo S1 al menos 3 veces Procedimiento estandar
Enjuague la luz ciega con una jeringa de min. 5 ml y . ,
Grupo S2 canula de @ 1.2 mm al menos 3 veces Procedimiento estandar
Grupo S3 Cepille la canula al menos 3 veces y enjuague con je- | Coldquelos encima de un mandril
P ringa de min. 10 ml al menos 3 veces de enjuague adecuado
Enjuague la caénula con una jeringa de min. 5 ml y . .
Grupo S4 canula de @ 0.9 mm al menos 3 veces Procedimiento estandar
Enjuague el espacio anular con una jeringa de min. 2 . .
Grupo S5 mi al menos 3 veces Procedimiento estandar
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Grupos In-
strumentos
(para la clasificacién, . Limpieza y desinfeccion
: i . Pretratamiento PR
véase las instruc de la maquina
ciones de operaci-
6n especificas del

sistema)

Sin cepillo
Enjuague activamente sumergiéndolo almenos 3 ve- o i

Grupo S6 ces; al enjuagar, doble hacia fuera las partes mas | Procedimiento estandar
cerradas al menos 3 veces y enjuague también la luz
interna
Sin cepillo

: L. . A i Colocarlos complemtamente exten-

Manipule las partes mdviles hacia atras y hacia delante | giqos

Grupo S7 al menos 5 veces

Coldéquelos encima de un mandril

Enjuague activamente al menos 3 veces sumergién- | de enjuague adecuado

dolos

8.3 Esterilizacion

/\ ADVERTENCIA

Uso de procedimientos de esterilizacion no permitidos.

— Dafio a implantes e instrumentos.

- No utilize los siguientes procedimientos de esterilizacion:
Procedimiento de esterilizacion instantanea
Método de desplazamiento por gravedad
Esterilizacion por aire caliente

Esterilizacion por radiacién

Esterilizacion con formaldehido

- Esterilizacidén con oxido de etileno

- Esterilizacion por plasma

/\ ADVERTENCIA

SSi se sobrepasa el peso maximo en la unidad de esterilizacién, segun lo definido en DIN
EN 285 (la indicacion del peso no incluye el contenedor de esterilizacién):

- Los implantes e instrumentos no seran lo suficientemente estériles.

- No exceda los siguientes pesos en los contenedores con sistemas de filtro integra-
dos:

- 1/1 unidad de esterilizacion, max. 10 kg
- 3/4 unidad de esterilizacién, max. 7 kg
- 1/2 unidad de esterilizacion, max. 5 kg

Nota: Para el contenedor en sistemas de contenedores, el contenedor interno (el que no
tiene sistema de filtro integrado) se incluye en la unidad de esterilizacion.

- La carga de contenedores de esterilizacion sin sistema de filtro integrado se hara de
acuerdo con el etiquetado.

- Si no hay etiquetado, los productos deben almacenarse en un nivel sin contacto
entre si.
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Procedimiento de esterilizacion:

Para conocer los criterios operativos para el procedimiento de esterilizacién y los requisitos
del esterilizados, consulte el capitulo 8.7.4 ,Recursos operativos para la esterilizacion".

- Coloque el contenedor de esterilizacion en el esterilizador.

- Esterilizacion con vapor como procedimiento de vacio fraccionado con al menos 3 cic-
los de vacio y secado adecuado del producto.

Parametros de esterilizacion validados recomendados:

Tiempo Temperatura Tiempo de secado
4 minutos Al menos 132 °C (270 °F) Al menos 40 minutos
3 minutos Al menos 134 °C (273 °F) Al menos 40 minutos

8.4 Almacenamiento
Almacene los implantes e instrumentos en envases estériles en las siguientes condiciones
ambiental:

- Lugar seco
- Lugar libre de polvo
- Protegidos de posibles dafios

8.5 Reusabilidad
- Los implantes pueden reprocesarse siempre y cuando no estén dafiados y no estén
contaminados, y se tomen las debidas precauciones.

- Se prevé la reutilizacidon de los instrumentos. Para asegurar las funciones mas import-
antes de los instrumentos, deben tratarse con cuidado y manejarse de acuerdo con las
instrucciones.

8.6 Resistencia del material

/\ ADVERTENCIA
Dafios y contaminacion de implantes e instrumentos debido a agentes de limpieza y
desinfeccién inadecuados.
- Los residuos pueden generar riesgos para el paciente.
- Los implantes e instrumentos dafiados pueden fallar.
- Use agentes de limpieza ligeramente alcalinos o enzimaticos.

> NO se deben utilizar agentes de limpieza y desinfeccion que contengan las siguientes
sustancias:

- Acidos oxidants, minerals y organixos con un valor de pH minimo permitido de
5.5

- Alcalis fuertes; se permiten un valor de pH de méx. 11
- Oxidantes (p.ej. perdxido de hirégeno)
- Haldgenos (p.ej. cloro, yodo, bromo)
- Hidrocarburos aromaticos o halogenados
- Inhibidores de corrosion
- No use agentes de enjuague o neutralizadores.
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/\ ADVERTENCIA

El uso de temperaturas incorrectas puede dafiar los implantes, instrumentos, cajas,
racks de transporte y contenedores de esterilizacidn.
- Los implantes e instrumentos dafiados pueden fallar.

- Los implantes, instrumentos, cajas, racks de transporte y contenedores de esteriliza-
cién deben exponerse Unicamente a una temperatura maxima de 142 °C (288 °F).

8.7 Datos técnicos

Dafio a implantes e intrumentos por el uso de recursos operativos incorrectos.

- En cuanto a los recursos operativos, deben observarse también los requisites esta-
blecidos en el capitulo 8.6 ,Resistencia del material®.

8.7.1 Recursos operativos para el tratamiento de los instrumentos
(de acuerdo con el capitulo 8.2.2 del apartado ,Instrumentos")

La idoneidad de los instrumentos para el pretratamiento ha sido verificado por un labo-
ratorio de pruebas reconocido oficialmente, acreditado e independiente con los siguientes
agentes de limpieza:

Medio Nombre Fabricante

Agente de limpieza Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo

El procedimiento aplicado corresponde al procedimiento descrito en el capitulo 8.2.2 ,Pre-
tratamiento en la Unidad Central de Esterilizacion (UCE)".

Propiedades de los recursos operativos

Agente de limpieza ' | - Aprovado para limpiar intrumentos hechos de metal y plastico

- Compatible con los materiales de los instrumentos

- Adecuado para usar con ultrasonido

- Libre de alcoholes y aldehidos and simple aldehydes, de lo contrario, se fijan las proteinas

Agua - Hasta max. 45 °C (113 °F)

- Estéril o bajo en gérmenes con max. 10 CFU/ml
- Bajo en endotoxinas a max. 0.25 EU/ml

- p.ej. agua purificada o altamente purificada

Otros medios au- - Pafios de un solo uso, absorbentes y de bajo revestimiento
xiliares - Cepillos suaves con didmetros variables

- Jeringas de volumenes variables (para mas detalle consulte el capitulo 8.2.8)
- Cénulas de diferentes tamafios (para mas detalle consulte el capitulo 8.2.8)

- Para la asignacion del grupo de instrumentos, consulte las instrucciones quirdrgicas rele-
vantes del sistema de implante

- Bafio ultasdnico

8.7.2 Recursos operativos para la limpieza y desinfeccion a maquina
de implantes e instrumentos

(de acuerdo con el capitulo 8.1.4 apartados ,Implantes" y con el capitulo 8.2.4 apartado
~Instrumentos™)

1 Si se utiliza un agente de limpieza y desinfeccion, por ejemplo, por razones de salud y seguridad, se debe te-
ner en cuenta que debe estar libre de aldehidos (de lo contrario, los contaminantes de la sangre se fijardn), debe ofrecer
una eficacia comprobada (por ejemplo, VAH/DGHM o FDA/aprobacién/registro de la EPA o certificacién CE), es adecuado
para la desinfeccion de los instrumentos y es compatible con ellos (consulte el capitulo 8.6 ,Resistencia del material®.
Tenga en cuenta que los desinfectantes utilizados en el pretratamiento solo sirven para proteger al personal y no pueden
reemplazar el paso sucesivo de desinfeccion posterior a la limpieza.
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La idoneidad de los implantes e instrumentos durante la limpieza y desinfeccién a maquina
han sido verificadas por un laboratorio de pruebas reconocido oficialmente, acreditado e
independiente con los siguientes dispositivos y agentes de limpieza:

Dispositivo Método Fabricante

RDG G 7836 CD Desinfeccion térmica Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Medio Nombre Fabricante

Agente de limpieza Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo

El procedimiento aplicado corresponde al procedimiento descrito en los apartados 8.1.4
LLimpieza y desinfeccién de las maquinas" y 8.2.4 ,Limpieza y desinfeccién de las maqui-
nas".

Propiedades de los recursos operativos

Sistema de agente de | - Aprobado para la limpieza de implantes e instrumentos de metal y plastico
limpieza - Compatible con los materiales de los implantes e instrumentos

Dispositivo de limpiezay | - Con eficacia comprobada (p.ej. certificado VAH/DGHM o certificacion CE segtn EN ISO
desinfeccion 15883)

- Cumplimiento de la normativa nacional

- Numero suficiente de ciclos de enjuague

- Uso de agua estéril o con bajo contenido en gérmenes y baja en endotoxinas:
- Gérmenes: Max. 10 CFU/ml
- Endotoxinas: max. 0.25 EU/ml

- p.ej. agua purificada o agua altamente purificada
- Aire para secar: filtrado, sin aceite, bajo en gérmenes, bajo en particulas
- Adecuado para desinfeccién térmica con un valor de A0 = 3000
- Apto para implantes e instrumentos de metal y plastico.

- Realice siempre la desinfeccion térmica.

8.7.3 Recursos operativos para el cuidado de los intrumentos

(de acuerdo con el capitulo 8.2.6 ,,Cuidado de los instrumentos")

La idoneidad del procedimiento para el cuidado de los instrumentos ha sido verificada por
un laboratorio de pruebas reconocido oficialmente, acreditado e independiente con el si-
guiente aceite para instrumentos:

Medio Nombre Fabricante

Aceite para instrumentos | Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld
Para el cuidado de los instrumentos, se puede utilizar un aceite para instrumentos quirdr-
gicos para lubricar todas las partes moviles de los instrumentos. Esto queda a discrecidn
del usuario.

Propiedades de los recursos operativos

Aceite para instrumentos | - A base de aceite en parafina blanca
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/\ ADVERTENCIA

Dafios y suciedad en instrumentos debido al empleo de aceites inadecuados para instru-
mentos.

- Los residuos pueden dar lugar a riesgos para los pacientes.
- Los instrumentos dafados pueden fallar.

- No utilizar aceites con otros aditivos, como por ejemplo siliconas o inhibidores de
corrosion.

- Utilizar aceite para instrumentos a base de aceite blanco parafinico.

8.7.4 Recursos operativos para la esterilizacion
(de acuerdo con el capitulo 8.3 ,Esterilizacion")

La idoneidad de los implantes e instrumentos para la esterilizacidn ha sido verificada por un
laboratorio de pruebas reconocido oficialmente, acreditado e independiente.

Propiedades de los recursos operativos

Esterilizador a vapor - Disefio seguin EN 13060, EN 285 0 ANSI/AAMI ST79
para EE. UU.: Homologacion FDA

- Validacién conforme a EN ISO 17665

- Temperatura maxima de esterilizacion mas la tolerancia segtiin DIN EN ISO 17665:
138 °C (280 °F)

Contenedor de esterili- | — Cumplimiento de las normativas nacionales, incluidas EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607

zacion / EN 868-8
para EE. UU.: Homologacion FDA

- Adecuado para la esterilizacion por vapor: Para soportar temperaturas hasta al menos
142 °C (288 °F), suficientemente permeables al vapor

- Proteccidn de productos y bandejas de esterilizacién contra dafios mecanicos

Material envolvente para | - Con eficacia comprobada (certificacion CE)
contenedor sin systema
de filtro integrado

8.7.5 Propiedades de los implantes

— Con cumplimiento de la normative nacional

item Caracteristicas

Los implantes pueden estar hechos de los siguientes materiales:
Material - Ti-6Al-4V de acuerdo con ASTM F 136
- CoCr de acuerdo con ASTM F 1537

Condicién en el moment | No estéril

de entrega
Temperatura ambiente | 142 °C (288 °F)
maxima
9. NOTA SOBRE EL AMBITO DE APLICACION DEL REGLAMENTO UE

(MDR) 2017/745, ANExo I, Cap. III 2 )

Segun el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR) 2017/745, hay que informar
de todos los incidentes graves que se hayan producido en relacién con el producto tanto al
fabricante como a las autoridades competentes del estado miembro de la Unidn Europea
en el que esté domiciliado el usuario y/o el paciente.

Biedermann Motech ha creado un SSCP al que puede accederse con la Basic

UDI: 42508696000010009E especifica del producto una vez que la base de datos EUDA-
MED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sea completamente funcional.
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10.

SiMmBoOLOS

La tabla siguiente define los simbolos en el producto, la etiqueta o en las instrucciones de
uso de los sistemas de acuerdo con ISO 15223-1.

Simbolo Titulo Descripcion de simbolo de acuerdo con
ISO 15223-1
‘ Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico.

-

Fecha de fabricacidon

Indica la fecha de fabricacién del producto
sanitario

MD

Producto sanitario

Indica que el articulo en cuestion es un pro-
ducto sanitario

Indica el nimero de catalogo del fabricante

REF Numero de catalogo para que se pueda identificar el dispositivo
médico.
LOT Cédigo de lote Indica el Cddigo de lote del fabricante para

que se pueda identificar cada partida o lote.

Atencion

Indica la necesidad de que el usuario con-
sulte las intrucciones de uso para obtener
informacion de seguridad importante, como
advertencies y precauciones que, por diver-
sas razones, no pueden presentarse en el
dispositivo medico.

A\
(1]

www.biedermann.com/eifu

Consultar las intrucciones
electrénicas de uso

Indica la necesidad de que el usuario consul-
te las instrucciones de uso.

www.biedermann.com/eifu

No reutilizar

Indica que un dispositivo médixo es de un
solo uso o para un solo paciente durante un
solo procedimiento.

®

No estéril

Indica que un dispositivo médico no ha sido
sometidoa a un proceso de esterilizacion.

El simbolo siguiente puede encontrarse en la etiqueta de acuerdo con la directiva FDA ,Gui-
dance for Industry — Alternative to Certain Prescription Device Labeling Requirements®.

Simbolo

| Titulo

Explicacion

Rx On|y| Rx only

Segun la ley, la venta de este producto sélo
se permite en EE. UU. bajo prescripcion mé-
dica.
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SOBRE ESTE DOCUMENTO

PORTUGUES

1. SOBRE ESTE DOCUMENTO

1.1 Simbolos utilizados no documento

ATENCAO Alerta para a possibilidade de danos materiais.

/\ cuipapo Alerta para a possibilidade de ferimentos leves.

Alerta para a possibilidade de ferimentos graves ou
A\ aviso fatais.

Alerta para o perigo iminente de ferimentos graves
ou fatais.

/\ cuIDADO
Este é um simbolo de aviso que alerta sobre os perigos que podem surgir durante todo
0 processo subsequente.
- Neste caso, o simbolo de aviso indica possiveis consequéncias.
- Esta é uma medida de precaugdo destinada a evitar o perigo

(1]

1.2 Documentagao incluida www.biedermann.com/eifu

Para os sistemas de implantes referidos neste manual de instrugdes, as seguintes indi-
cagdes cirurgicas (,Surgical techniques") podem de ser consultadas para auxiliar durante
0 manuseamento:

- Técnica Cirurgica BASIX GI-0153
- Técnica Cirurgica BASIX MIS GI-0162
- Técnica Cirdrgica MOSS 100 PD-038079
- Técnica Cirdrgica MOSS VRS GI-038994
- Técnica Cirdrgica MOSS VRS MIS GI-041021

1.3 Instrumentos

Sob condigdes normais, os instrumentos associados destinam-se a ser utilizados de for-
ma continua durante menos de 60 minutos. A duragdo da utilizagdo €, portanto, definida
como temporaria em conformidade com o disposto no paragrafo 1.1, Anexo IX da Diretiva
93/42/CEE e o paragrafo 1.1 do Capitulo I do Anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745
do Parlamento Europeu.

Os instrumentos devem ser utilizados para implantagdo ou explantagdo.
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3. USO PRETENDIDO

O sistema de implantes BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS e MOSS VRS MIS é um
sistema espinal toracolombossacral abrangente que oferece solugées clinicas posteriores.

O sistema de implantes BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS e MOSS VRS MIS é
um conjunto universal de instrumentos e implantes indicados para o tratamento de insta-
bilidade mecénica significativa ou deformidade da coluna vertebral que exijam fusdo por
instrumentacgdo.

Perigo para pacientes, utilizadores ou terceiros.

- O sistema de implantes deve ser utilizado apenas de acordo com as indicagles e o
uso pretendido.

- As contraindicagGes associadas devem ser ponderadas na decisdo de utilizar o siste-
ma de implante.

- O sistema de implante ndo deve ser utilizado se houver uma contraindicagdao abso-
luta.

2. INDICAGOES

O sistema espinal BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS e MOSS VRS MIS

destina-se a proporcionar imobilizacdo e estabilizacdo de segmentos da coluna vertebral
em pacientes esqueleticamente maduros como complemento a fusdo no tratamento de
instabilidades ou deformidades agudas e crénicas da coluna toracica, lombar e sacral.

O sistema espinal BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS e MOSS VRS MIS destina-

se a ser utilizado com fixagcdo posterior no pediculo ndo cervical, no caso das seguintes

indicacgoes:

- Doenca degenerativa do disco (DDD ¢é definida como dor nas costas de origem disco-
génica com degeneracgao do disco confirmada pela histéria clinica e estudos radiogra-
ficos.)

- Espondilolistese

- Traumatica (ou seja, fratura ou luxacao)

- Estenose espinal

- Deformidades ou curvaturas (nomeadamente, escoliose, cifose e/ou lordose)
- Tumor

- Pseudoartrose

- Falha na fusdo anterior

Em pacientes pediatricos, o sistema MOSS 100 e o sistema MOSS VRS estdo indicados
como complemento a fusdo da escoliose adolescente idiopatica mediante fixagdo posterior
e nao cervical de parafusos pediculares. Os sistemas destinam-se ao uso com autotrans-
plantes e/ou alotransplantes. A fixacdo pediatrica de parafusos pediculares esta limitada
ao acesso posterior.

A\ Aviso
Falha/quebra dos parafusos pediculares com canal de injecao devido a enfraquecimento
mecanico associado ao canal de injegdo:
- Uso de parafusos pediculares com canal de injegdo apenas em pacientes com osteo-
porose.

- Os parafusos pediculares com canal de injegdo devem ser cimentados.
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COMPLICACOES E EFEITOS SECUNDARIOS

4, CONTRAINDICAGOES

Os sistemas nao devem ser utilizados nos seguintes casos:

- Inoperabilidade geral

- Osteoporose avangada

- Infegdo ativa

- O sistema ndo é indicado para uso em pacientes nos quais ndo seja possivel realizar
procedimentos imagioldgicos no periodo intraoperatério (fluoroscopia ou navegagao
por computador).

Contraindicagoes relativas

Nos seguintes casos ha um risco aumentado de complicagées ou falha do implante. Os
sistemas sé podem ser utilizados apos o cirurgido ter ponderado estes riscos (relagao ri-
sco-beneficio).

- Obesidade morbida

- Comorbilidades ou cotratamentos suscetiveis de afetar a fusdo dssea (por exemplo,
quimioterapia/artrite reumatdide)

- Falha por parte do paciente em cumprir as medidas de precaugdo pds-operatdrias pre-
scritas por falta de confiabilidade (p. ex. devido a adigdes ou doenga mental).

5. COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Foram identificadas as seguintes complicacGes no a&mbito de uma avaliacdo clinica da lite-
ratura médica disponivel:

- InfegOes superficiais

- Infegdes profundas

- Danos nos vasos sanguineos
- Perda de sangue

- Hematomas

- Trombose venosa profunda
- LesBes no cértex pedicular
- Colocacao incorreta dos parafusos
- Perda de corregao
Pseudoartroses

Irritagdo da raiz nervosa
Déficits neuroldgicos
Paralisia (parcial)

- Perda de liquido cefalorraquidiano/lesGes do saco dural
- Quebra do implante

- Afrouxamento do implante

- Migragdo do implante

- InfegOes do trato urogenital
- Hérnia incisional

- Ejaculagdo retrograda

- Metalose
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AvVISOS

Efeitos adicionais adversos em doentes pediatricos:

- Incapacidade de realizar fixagdes com parafusos pediculares devido a limitagdes ana-
témicas (dimensdes do pediculo, anatomia deformada).

- Colocacdo errada do parafusos pedicular, com ou sem dano neuroldgico ou vascular.

- Jungdo cifética proximal ou distal.
- Pancreatite.

6.

Avisos

Os avisos seguintes resultam da avaliagdo de gestdo de riscos realizada de acordo com a
DIN EN ISO 14971 e referem-se a causas que podem levar a situagdes de risco e lesdes ao
paciente sob a forma de complicacdes ou efeitos colaterais.

Geral

Nem todas as interveng@es cirurgicas tém um resultado satisfatério.

Os sintomas pré-operatdrios podem ndo ser aliviados. O pioramento também ¢é possivel
em casos excecionais.

Selegdo dos pacientes

Os fatores de selecdo de pacientes abaixo descritos, podem ter uma influéncia decisiva no
sucesso do tratamento a longo prazo:

- Os pacientes devem ser selecionados tendo em conta o objetivo, as indicagdes, as
contraindicagdes relativas e as contraindicagdes.

- Idade do paciente:
- O sistema de implante sé pode ser utilizado sobretudo em pacientes com matu-

ridade esquelética.

- A utilizacao dos parafusos pediculares pode envolver riscos adicionais em pa-

cientes pediatricos menores sem maturidade esquelética. Os pacientes pedia-
tricos podem apresentar estruturas menores da coluna vertebral (didametro ou
comprimento do pediculo) que excluem a utilizagdo de parafusos pediculares

ou aumentam o risco de posicao incorreta dos parafusos pediculares e de uma
lesdo neuroldgica ou vascular. Os pacientes sem maturidade esquelética, que se
sujeitem a uma fusao da coluna vertebral, podem crescer no sentido longitudi-
nal da coluna vertebral ou correr o risco de deformidades giratorias da coluna
vertebral (,crankshaft phenomenon®) devido ao crescimento diferencial continuo
da coluna vertebral.

- A seguranca e eficacia destes produtos ndo foi comprovada para o uso como

parte de uma construcdo de barra de crescimento pediatrica. Estes produtos
destinam-se apenas ao uso na fusdao completa em todos os segmentos instru-
mentados. Outras ocorréncias indesejadas associadas a fixagdo dos parafusos
pediculares, como a dobragem dos parafusos ou barras, quebra ou soltura, po-
dem dar-se também em pacientes pediatricos. Os pacientes pediatricos poderdo
correr um maior risco de lesdes causadas pelos aparelhos em virtude da sua
estatura menor.

- Peso corporal do paciente:
- A obesidade ou adiposidade podem sujeitar o sistema de implantes a uma carga
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- Ocupacdo ou atividade do paciente:

- Atividades fisicamente exigentes, que envolvam levantamento de pesos, flexdo
excessiva etc., podem sujeitar o sistema de implantes a uma carga excessiva.

- Estado mental do paciente:

- As doengas mentais podem contribuir para que um paciente ignore as medidas
de precaugdo necessarias, 0 que pode sujeitar o sistema de implantes a uma
carga excessiva.

- Abuso de alcool ou drogas:

- O abuso de alcool ou drogas podem contribuir para que um paciente ignore as
medidas de precaucdo necessarias, o que pode sujeitar o sistema de implantes
a carga excessiva.

- Qualidade o6ssea:

- O utilizador deve verificar a qualidade 6ssea dos segmentos vertebrais a serem
tratados. Em casos onde a qualidade dssea seja ma ou haja possibilidade de en-
fraquecimento osteopordtico progressivo da substancia dssea, existe o risco de
afrouxamento dos implantes ou migracao do implante para segmentos afetados.
Se 0s 0ssos estiverem em mas condigdes (osteoporose), deve ser considerada a
aplicacdo de cimento dsseo a fim de garantir a ancoragem ossea.

Qualificacoes

Os utilizadores do sistema devem possuir as seguintes qualificagdes:

- Cirurgides especializados em ortopedia, neurologia ou cirurgia da coluna vertebral.
- Familiaridade com o estado da arte em instrumentagdo da coluna vertebral.

- Formacgéo especifica no uso do respetivo sistema.

Estabilidade da coluna anterior

Os estudos biomecanicos mostram que a maioria da carga axial é suportada pela coluna
vertebral anterior. A falta de suporte anterior estavel pode levar a um excesso de esforco
na ancora 6ssea ou no sistema.

- Se a transferéncia de carga através da coluna vertebral anterior for insuficiente, deve
ser considerado um procedimento cirlrgico para reforcar a estabilidade, envolvendo,
por exemplo, fusdo intercorpdrea, substituicdo vertebral etc. paralelamente a fixagdo
espinal interna.

Incompatibilidade do material
Os implantes sdo fabricados em liga de titanio. Estdo também disponiveis hastes em CoCr.

Em pacientes incompativeis com um dos materiais do sistema de implante, poderé infla-
marse o local operatério ou ocorrer um choque alérgico.

- Caso se suspeite da incompatibilidade do material para o paciente, executar os respe-
tivos testes antes da operagao.
Informacgao do paciente

O paciente deve ser adequadamente informado, caso contrario, o sistema de implantes
pode ser sujeito a uma carga excessiva.

- O paciente deve ser informado, antes da cirurgia, sobre as possiveis complicagdes que
podem ocorrer durante e apds a operagao.

- O paciente deve ser informado quanto ao nivel de esforgo fisico adequado e sobre
quaisquer restricdes a respeitar apds a operacao.

- O paciente deve ser avisado de que deve evitar carregar pesos excessivos até que a
cicatrizagdo Ossea seja comprovada.
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Todos os componentes de cada um dos sistemas sdo entregues em estado ndo estéril.
- O utilizador deve reprocessar os componentes antes de os utilizar.

Condicoes de entrega

Compatibilidade do sistema e respetivos materiais
O sistema de implante ndo é compativel com sistemas de outros fabricantes.

- A utilizacdo dos implantes deve ser realizada com os instrumentos apropriados, do
proprio sistema.

- Nao fornecemos combinagdes que incluam instrumentos ou sistemas de implantes de
outros fabricantes.
Manipulagdo dos componentes do implante

A manipulagdo dos componentes do implante pode resultar em danos suscetiveis de dimi-
nuir a resiliéncia do sistema de implante.

- Os implantes ndo devem ser substituidos ou reajustados mecanicamente a menos que
tal seja especificamente planeado.

- Apenas as hastes podem ser reajustadas. Esse ajustamento deve ser realizado utili-
zando apenas o conjunto de instrumentos adequado e procurando manipular o menos
possivel. As hastes nunca devem ser torcidas para Ihes devolver a forma original.

- Isso evita danos (ranhuras, arranhdes) causados pela torgdo, suscetiveis de provocar
defeitos na superficie que podem levar a concentragdes internas de esforgo.

- As hastes com interface de instrumento para ligagdo a um insersor de haste ndo de-
vem ser torcidas nesta area.
Implantes ou instrumentos danificados

Implantes que apresentem danos (nomeadamente, ranhuras, arranhdes, ou deformagao)
ou instrumentos danificados (instrumentos que ndo desempenhem a sua fungao) nao ofe-
recem garantias de um funcionamento adequado.

- Os implantes danificados devem ser descartados.
- Os instrumentos danificados devem ser substituidos.

Selegdo e posicionamento de implantes

O tamanho e a forma do osso humano determinam o tamanho e a estabilidade do implan-
te. A selegdo ou posicionamento incorretos dos implantes podem poér em causa a fungdo
do implante e causar danos a estruturas anatomicas.

- A adequacgdo do tamanho do implante deve ser confirmada usando o equipamento
apropriado ou por meio de técnicas de imagem (raio-x pré e intraoperatoério, tomogra-
fia computadorizada).

- O posicionamento correto do implante deve ser verificado durante o periodo intraope-
ratério usando técnicas de imagem.

Evitar a contaminagao

Se os componentes do sistema de implantes estiverem contaminados podem originar in-

fegoes.

- Todos os componentes devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada
utilizagao.

- A limpeza, desinfecdo e esterilizagdo devem ser conduzidas de acordo com procedi-
mentos validados, especificos para o equipamento e o produto.

- Todo o equipamento utilizado deve ser sujeito a manutengdo e verificagao.
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- Os parametros validados para cada ciclo devem ser respeitados.

- Excluir contaminagao e danos durante o armazenamento, transporte e remogao do
caddy ou contentor.

Reutilizacdo de implantes ®

A reutilizagdo de implantes que tenham estado previamente em contacto com tecidos ou
fluidos corporais ndo é permitida pelos seguintes motivos:

- Os implantes previamente utilizados podem ter defeitos que ndo sejam visiveis
- Contaminacao bioldgica cruzada

- Risco de infegao para o paciente

- Morte do paciente

Os implantes que tenham estado previamente em contacto com tecidos ou fluidos corpo-
rais, devem ser descartados conforme a pratica hospitalar normal.

Cuidados posteriores

O atraso ou a auséncia de espondilodese pode sujeitar o sistema de implantes a uma carga
excessiva.

- A progressdo da espondilodese deve ser avaliada. No caso de atraso ou auséncia de
espondilodese, deve adaptar-se a estratégia de tratamento subsequente.

- A posicdo do implante deve ser verificada, utilizando, por exemplo, raio-x ou tomogra-
fia computadorizada.

Revisdo e vida util

Os implantes dos sistemas podem ser explantados apos ocorrer uma espondilodese bem

sucedida. Neste caso, a ida util ideal do implante é o periodo decorrido até a espondilodese.

Imagiologia por ressonancia magnética

A seguranca e compatibilidade do sistema de implantes em ambientes de RM ainda ndo

foram avaliadas. O sistema ainda ndo foi testado quanto a aquecimento, migragdo ou pro-

ducdo de artefactos de imagem em ambientes de RM. A seguranga do sistema de implantes

em ambientes de RM é desconhecida. Realizar exames por RM num paciente com este

dispositivo implantado pode causar-lhe ferimentos.

Exposicao a radiacdo

A exposicdo a radiacdo aumenta devido ao procedimento minimamente invasivo.

- Para manter a exposicdo a radiacdo o mais baixa possivel, deve ser conduzida uma
avaliagdo de risco para avaliar as vantagens e desvantagens em comparagdo com um
procedimento aberto.

- E necessario utilizar sempre contra-suporte durante o aperto final para receber as
forgas e torques que ocorrem.

Aperto final

Um aperto final incorreto pode danificar o implante e colocar em risco o paciente.

- Para realizar o aperto final, deve utilizar-se apenas o instrumento em T com limitagao
de binario.

- E necessario utilizar sempre contra-suporte durante o aperto final para receber as
forgas e torques que ocorrem.
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Parafusos pediculares com canal de injecao

O uso inadequado de parafusos pediculares com canal de injegao pode sobrecarregar o
sistema de implantes ou causar ferimentos no paciente.

Assim, devem ser observados os seguintes cuidados durante a utilizagdo de parafusos
pediculares com canal de injegdo:

- Tenha em atencgdo a operagao de descompressao durante a preparacao da mesma ou
mesmo intraoperatoriamente, em funcdo da qualidade dssea.

- Realizagdo de descompressdo bilateral.

- Devem ser utilizados os aparelhos de imagiologia durante o processo de descom-
pressao

- Devem sempre ser utilizados parafusos pediculares com canal de injegao e cimento de
vertebroplastia.

- A vertebroplastia deve ser conduzida de acordo com as especificagdes do fabricante do
cimento.

- As instrugdes de uso do fabricante do cimento devem ser sempre observadas.

7. MEDIDAS DE PRECAUGAO

A implantacdo de sistemas espinais com parafuso pedicular deve ser realizada exclusi-
vamente por cirurgidoes da coluna vertebral experientes, com formacdo especializada na
utilizacdo do sistema espinal com parafuso pedicular, uma vez que € um procedimento
tecnicamente exigente que apresenta risco de lesdes graves para o paciente.

8. REPROCESSAMENTO

A legislagdo nacional em vigor e os regulamentos de higiene da clinica ou hospital devem
ser sempre respeitados. Isto aplica-se, em particular, aos diversos requisitos relativos a
inativagdo efetiva de prides (ndo é relevante no caso dos EUA).

A\ aviso

Nao existem procedimentos para inativagao de prides.

- No contexto do uso pretendido, o contacto com areas do paciente relevantes em ter-
mos de infegdo por prides ndo pode ser completamente afastado em todos os casos.

- Risco elevado para o paciente devido a uma inativagdo insuficiente dos prides.

- Os requisitos aplicaveis da legislacdo nacional devem ser sempre respeitados. Esses
requisitos podem incluir procedimentos que vdo além das presentes instrucdes de
reprocessamento.

8.1 Implantes - Limpeza e Desinfecao

A\ aviso

Nao é permitida a reutilizacdo de implantes danificados ou sujos.

- Os pacientes podem desenvolver infeces como resultado do contacto com implan-
tes contaminados.

- Os implantes danificados podem ndo funcionar.

- Separe os implantes danificados e 0os que entram em contacto com o paciente ou
com as secrecOes corporais deste, e descarte-os de acordo com os requisitos do
hospital.
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8.1.1 Pré-tratamento diretamente ap6s o uso

A\ aviso

Contaminacgdo cruzada de implantes através de pré-tratamento diretamente apos o uso.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com implan-
tes contaminados.

- Nao efetue pré-tratamento de implantes diretamente apds o uso.
8.1.2 Pré-tratamento na central de esterilizacao

A\ aviso

Contaminagdo cruzada de implantes através de pré-tratamento.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com implan-
tes contaminados.

> N&o efetue pré-tratamento de implantes.

8.1.3 Limpeza e desinfegdao manual

A\ aviso

Contaminacgdo residual devido a limpeza e desinfegdo manuais inadequadas.

— Os pacientes podem ser infetados como resultado de contacto com implantes inade-
quadamente limpos e desinfetados.

- Nao limpe ou desinfete os instrumentos manualmente.

8.1.4 Limpeza e desinfegdo mecanica

A\ aviso

Contaminagdo residual em superficies de contacto.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com implan-
tes contaminados.

- Os residuos de produtos de limpeza podem danificar os implantes.

- Os implantes e as bandejas de implantes devem ser limpos mecanicamente e desin-
feta-dos separadamente um do outro.

ATENCAO

Danos e contaminagdo dos implantes devido ao uso de métodos de desinfegdo inade-
quados.

- Nao utilize desinfegdo quimica.

Processo de limpeza e desinfecao mecanica

Para saber mais sobre os critérios de selecdo dos recursos operacionais relacionados com

0 processo de limpeza e desinfecdo mecanica, consulte o capitulo 8.7.2 ,Operagdes de

limpeza e desinfecdo mecanica de implantes e instrumentos".

- Remova os implantes da bandeja de implantes e coloque-os numa bandeja de limpe-
za (para mais informacao sobre o posicionamento, consulte a tabela apresentada no
capitulo 8.1.8 ,Instrugdes para os grupos de implantes").

- Coloque a bandeja de limpeza no dispositivo de limpeza e desinfegdo.
- Certifique-se de que os implantes ndo estdo em contacto uns com os outros.

- Inicie o programa.
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- Remova os implantes apéds o final do programa.

8.1.5 Inspecao

Inspecione visualmente os implantes quanto aos seguintes defeitos:
- Corrosdo

- Danos na superficie

- Rachadelas

- Sujidade

A\ aviso
N&o é permitida a reutilizagdo de implantes danificados ou sujos.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com implan-
tes contaminados.

- Os implantes danificados podem ndo funcionar.

- Separe os implantes danificados ou sujos e descarte-os de acordo com as exigéncias
do hospital.

8.1.6 Cuidados a ter com os implantes

A\ aviso

Danos ou contaminagdo de implantes devido a utilizacdo de produtos de manutengéo.
> N&o aplique dleo nos implantes.

8.1.7 Embalagem

- Quando possivel, separe os implantes colocando-os na bandeja de implantes corre-
spondente.

- Coloque os produtos / bandeja de implantes na bandeja de esterilizagao.

- Coloque a bandeja de esterilizagdo no contentor de esterilizagao.

- Ao utilizar contentores de esterilizagdo devem ser observados os regulamentos e nor-
mas locais, incluindo EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Para contentores sem sistema de filtro integrado:
O contentor de esterilizagao deve ser envolto em duas camadas de tecido- ndo-tecido
utilizando as técnicas de embalamento sequencial.
ou
Coloque o contentor de esterilizagdo num contentor de esterilizacdo rigido com siste-
ma de filtro integrado e feche a tampa (contentor em sistema de contentor).

Para mais informacdo sobre os requisitos relativos a contentores de esterilizagao, consulte
o capitulo 8.7.4 ,Recursos relacionados com as operagbes de esterilizagdo".
8.1.8 Instrugdes para os grupos de implantes

Grupos de implantes i i . .
(para classificagdo, consulte as instrugdes cirlrgi- lepeza e desmfegao mecanica
cas especificas do sistema)

Grupo Y Procedimento padr&o

Grupo Z Posicionamento em estado totalmente estendido
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8.2 Instrumentos - Limpeza e desinfecao
8.2.1 Pré-tratamento diretamente ap6s o uso

A\ aviso

Contaminagdo residual em superficies de contacto.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com instru-
mentos contaminados.

- Os residuos de produtos de limpeza podem danificar os instrumentos.
- Desmonte o mais possivel os instrumentos destinados a pré-tratamento.
- Certifique-se de que ndo resta sujidade seca nos instrumentos.

8.2.2 Pré-tratamento na central de esterilizacao

A\ aviso

Contaminagdo residual em superficies de contacto.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com instru-
mentos contaminados.

- Os residuos de produtos de limpeza podem danificar os instrumentos.
- Desmonte o mais possivel os instrumentos destinados a pré-tratamento.
- Certifique-se de que nao resta sujidade seca nos instrumentos.

Procedimento de pré-tratamento

Para mais informacdo sobre os critérios de selecdo dos recursos operacionais relacionados
com o procedimento de pré-tratamento, consulte o capitulo 8.7.1 ,Operagbes de pré-tra-
tamento de instrumentos™.

1. Desmonte o mais possivel os instrumentos.

2. Prepare uma nova solucdo de limpeza no banho ultrassoénico.
Observe os requisitos do fabricante do agente de limpeza, tais como temperatura,
concentragdo, tempo de exposicao e enxaguamento final.

3. Retire os instrumentos da caixa de transporte e remova manualmente a sujidade
mais grossa dos instrumentos antes que passem 2 horas. Para isso, utilize um
pano novo, de uso unico, embebido na solugdo de limpeza.

4. Coloque os instrumentos no banho ultrassénico de forma a que fiqguem submersos
na solugdo de limpeza. Os instrumentos ndo devem entrar em contacto uns com os
outros. Processe os instrumentos no banho ultrassénico da seguinte forma:

- Escove cuidadosamente os instrumentos.

- Enxague os instrumentos. Enxague os instrumentos de acordo com as in-
strucBes correspondentes contidas no capitulo 8.2.8 ,Instrugbes para grupos
de instrumentos". Para mais informacgdo sobre a distribuicdo dos instrumentos
em grupos, consulte as instrugdes cirurgicas relacionadas com o sistema de
implantes.

- Simultaneamente, manipule as partes moveis e as articulagées pelo menos trés
vezes.

- No caso de instrumentos com mecanismos de travao, liberte-os sempre que
possivel.

5. Ative o ultrassom durante o tempo de exposicao especificado pelo fabricante.
6. Enxague os instrumentos sob agua corrente pelo menos 3 vezes durante pelo me-
nos 1 minuto, rodando varias vezes.
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7. Deposite os instrumentos numa bandeja de limpeza.

8.2.3 Limpeza e desinfecdo manual

A\ aviso
Contaminacgédo residual devido a limpeza e desinfegdo inadequadas.

- Os pacientes podem ser infetados como resultado de contacto com instrumentos
inadequadamente limpos e desinfetados.

- Nao utilize limpeza e desinfecdo manual

8.2.4 Limpeza e desinfegdo mecanica

A\ aviso
Contaminagdo residual em superficies de contacto.

- Os pacientes podem desenvolver infeges como resultado do contacto com instru-
mentos contaminados.

- Os residuos de produtos de limpeza podem danificar os instrumentos.
- Desmonte o mais possivel os instrumentos.

- Os implantes de demonstragao e as bandejas de implantes devem ser limpos meca-
nicamente e desinfetados separadamente.

ATENGAO

Danos e contaminagdo dos instrumentos devido ao uso de métodos de desinfegdo in-
adequados.

- N&o faga desinfecdo quimica.

Processo de limpeza e desinfecao mecanica

Para saber mais sobre os critérios de selecdo dos recursos operacionais relacionados com
o processo de limpeza e desinfecdo mecanica, consulte o capitulo 8.7.2 ,Operacdes de
limpeza e desinfecdo mecanica de implantes e instrumentos".

- Coloque os instrumentos na bandeja de limpeza com a abertura voltada para baixo
na diagonal (para obter mais detalhes, consulte a tabela no capitulo 8.2.8 ,Instruges
para grupos de instrumentos").

- Coloque a bandeja de limpeza no dispositivo de limpeza e desinfecdo.

- Certifique-se de que os instrumentos ndo estdo em contacto uns com os outros.
- Inicie o programa.

- Remova os instrumentos apds o final do programa.

8.2.5 Inspecgao

Inspecione visualmente os instrumentos quanto aos seguintes defeitos:

- Corrosdo

- Danos na superficie

- Rachadelas

- Sujidade: Limpe e desinfete novamente os instrumentos sujos
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A\ aviso

N&o é permitida a reutilizagdo de instrumentos danificados ou sujos.

- Os pacientes podem desenvolver infeges como resultado do contacto com instru-
mentos contaminados.

- Os instrumentos danificados podem ndo funcionar.
- Envie de volta os instrumentos danificados ou descarte-os.

- Limpe e desinfete novamente os instrumentos sujos, envie-os de volta ou descarte-
0s..

8.2.6 Cuidados a ter com os instrumentos
Para o mercado europeu:

Para saber mais sobre os critérios de selecdo dos recursos relacionados com as operacoes
de lubrificagdo, consulte o capitulo 8.7.3 ,Recursos relacionados com as operagdes de
manutencdo dos instrumentos". Lubrifique na medida do necessario todas as superficies
roscadas e juntas dos instrumentos com dleo adequado (a base de dleo de parafina bran-
Co) para assegurar o seu bom funcionamento.

Para o mercado dos EUA:

A lubrificagao opcional dos instrumentos pode garantir sua funcionalidade a longo prazo.
Isso fica a critério do usuario. Critérios de selegdo para os recursos operacionais, consulte
o capitulo 8.7.3 ,Recursos relacionados com as operagdes de manutengdo dos instrumen-
tos".

8.2.7 Embalamento
- Volte a montar os instrumentos que foram desmontados para a esterilizagdo (consulte
as imagens do kit associado e as instrucbes cirdrgicas).

- Verifique o bom funcionamento dos instrumentos.
- Coloque os produtos na bandeja de esterilizagao.
- Coloque a bandeja de esterilizagdo no contentor de esterilizagao.

- Ao utilizar contentores de esterilizacdo devem ser observados os regulamentos e nor-
mas locais, incluindo EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Para contentores sem sistema de filtro integrado: O contentor de esterilizagdo deve
ser envolvido com duas camadas de pelicula de polipropileno de uma camada, utilizan-
do técnicas de dobra sequencial de embalagens
ou
Coloque o contentor de esterilizagdo num contentor de esterilizagdo rigido com siste-
ma de filtro integrado e feche a tampa (contentor em sistema de contentor).

Para mais informacdo sobre os requisitos relativos a contentores de esterilizacao, consulte
o capitulo 8.7.4 ,Recursos relacionados com as operagées de esterilizagdo".

8.2.8 Instrugdes para grupos de instrumentos

Grupos de in-

strumentos q c =
(para classificaco, Pré-tratamento Limpeza e desinfecao
consulte as instrugdes mecanica
cirtrgicas especificas
do sistema)

Standard (nor-

consulte o capitulo 8.2.2 Procedimento padrao
mal)

113/200



REPROCESSAMENTO

Grupos de in-
strumentos
(para classificagao,
consulte as instrugdes
cirirgicas especificas

Pré-tratamento

Limpeza e desinfecdo
mecanica

Enxague ativamente pelo menos 3 vezes por imersao

do sistema)
Limpe cuidadosamente os objetos canu-lados com -
N | re um mandril n-
Grupo A uma escova pelo menos 3 vezes Enxague ativamente S;) ?anur:ei(t)g aed:quad: dril de e
pelo menos 3 vezes por imersdo 9
Escove cuidadosamente pelo menos 3 vezes ao redor
Grupo B da articulagdo Enxague ativamente pelo menos 3 ve- | Procedimento padrédo
zes por imersao
Enxague os objetos canulados com uma seringa de
Grupo C pelo menos 5 ml e uma canula com @ 1,2 mm pelo | Procedimento padrao
menos 3
Escove os objetos canulados pelo menos 3 vezes e .
Grupo D enxague no minimo 3 vezes com uma seringa de pelo Coloque sobre um mandril de enxa-
P 9 9 P guamento adequado
menos 5 ml
Escove os objetos canulados pelo menos 3 vezes e .
Grupo E enxague no minimo 3 vezes com uma seringa de pelo Cglaonizﬁtzoabgz uurgdn;andrll de enxa
menos 40 ml 9 a
Enxague o canal cego ativamente pelo menos 3 vezes . ~
Grupo F através de imers3o Procedimento padr&o
Enxague ativamente pelo menos 3 vezes por imersdo
Grupo G Enxague o canal cego / canal varidvel no minimo 3 | Procedimento padrdo
vezes com uma seringa de pelo menos 5 ml
Escove o canal varidvel pelo menos 3 vezes i .
Grupo H ) Procedimento padréo
Enxague ativamente pelo menos 3
Grupo I Procedimento padrdo Remova a tampa Procedimento padrao
Enxague o canal / canal cego no minimo 3 vezes com . ~
’ Pr imen r.
GruPo S1 uma seringa de pelo menos 5 ml ocedimento padréo
Enxague o canal cego com uma seringa de pelo menos . ~
A Procedimento padrao
GI‘UPO S2 2 ml e uma canula com @ 1,2 mm pelo menos 3 vezes P
Escove os objetos canulados pelo menos 3 vezes e -
P N | re um mandril n-
Grupo S3 enxague no minimo 3 vezes com uma seringa de pelo Sg ?anlﬁei(t)g aed: uadj dril de e
menos 10 ml 9 a
Enxague os objetos canulados com uma seringa de
Grupo S4 pelo menos 5 ml e uma canula com @ 0,9 mm pelo | Procedimento padréo
menos 3
Enxague o espago do meio no minimo 3 vezes com . ~
N Pr iment r
Grupo S5 uma seringa de pelo menos 2 ocedimento padrédo
Sem escova
Grupo S6 Enxague atlvame_n'te imergindo pelo menos~3 vezes. | procedimento padrio
Ao enxaguar, verifique que as aberturas estdo desim-
pedidas pelo menos 3 vezes e enxague também
Sem escova Posicionamento em estado total-
Grupo S7 Manipule as partes méveis para tras e para frente pelo | mente estendido
P menos 5 vezes

Coloque sobre um mandril de en-
xaguamento adequado
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8.3 Esterilizacao

/\ Aviso
Uso de procedimentos de esterilizacdo ndao permitidos.
- Danos nos implantes e instrumentos.
- Nao utilize os seguintes procedimentos de esterilizagdo:
- Procedimentos de esterilizacdo rapida
- Método de deslocamento por gravidade
Esterilizagcdo por ar quente
Esterilizagdo por radiacao
Esterilizagdo com formol
Esterilizagdo por éxido de etileno
Esterilizacdo por gas plasma de perdxido de hidrogénio

/\ Aviso

Se 0 peso maximo da unidade de esterilizacdo for excedido, conforme definido em DIN
EN 285 (indicacao de peso sem recipiente de esterilizagao).
- Os implantes e os instrumentos nao serdo suficientemente esterilizados.
- Nao exceda os seguintes pesos por contentor com sistemas de filtro integrados:

- 1/1 unidade de esterilizacdo, max. 10 kg

- 3/4 unidade de esterilizacdo, max. 7 kg

- 1/2 unidade de esterilizagdo, max. 5 kg
Nota: No caso de contentores parte de sistemas de contentores, o contentor interno
(contentor sem sistema de filtro integrado) é incluido na unidade de esterilizagdo.
- Carregamento de contentores de esterilizagdo sem sistema de filtro integrado de

acordo com a marcagao fornecida.

- Caso ndo exista qualquer marcagdo, os produtos deverao ser armazenados numa
Unica camada sem contacto entre si.

Procedimento de esterilizagdao

Para mais informacdo sobre os critérios de selegdo dos recursos relacionados com o proce-
dimento de esterilizacdo e requisitos do esterilizador, consulte o capitulo 8.7.4 ,Recursos
relacionados com as operagdes de esterilizagao".

- Coloque o contentor de esterilizagao no esterilizador.

- Esterilizagdo a vapor como método de vacuo fracionado com pelo menos trés ciclos de
vacuo e secagem adequada do produto.

Parametros de esterilizagdo validados recomendados:

Tempo Temperatura Tempo de secagem
4 minutos Pelo menos 132 °C (270 °F) Pelo menos 40 minutos
3 minutos Pelo menos 134 °C (273 °F) Pelo menos 40 minutos
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8.4 Armazenamento
Armazene os implantes e instrumentos em embalagens estéreis nas seguintes condigdes
ambientais:

- Ambiente seco
- Ambiente livre de poeiras
- Protegido contra danos

8.5 Reutilizacao

- Os implantes podem ser reprocessados, desde que ndo apresentem danos e nao se
encontrem contaminados, e sejam tomados os devidos cuidados.

- Esta prevista a reutilizagdo dos instrumentos. Para assegurar a manutengdo das
fungOes relevantes dos instrumentos, estes devem ser tratados com cuidado e manu-
seados de acordo com as instrugdes.

8.6 Resiliéncia dos materiais

/\ aviso
Danos e contaminagao de implantes e instrumentos devido a agentes desinfetantes e de
limpeza inadequados.
- A existéncia de residuos pode resultar em riscos para o paciente.
- Implantes e instrumentos danificados podem nao funcionar.
- Utilize agentes de limpeza neutros, enzimaticos ou levemente alcalinos

> NAO devem ser utilizados agentes de limpeza e desinfecdo que contenham as segu-
intes substancias:

- Acidos orgéanicos, minerais ou oxidantes (valor de pH minimo admissivel de
5,5)
- Bases fortes (é permitido um pH maximo de 11)
- Oxidantes (por exemplo, perdxido de hidrogénio)
- Halogénios (por exemplo, cloro, iodo, bromo)
- Hidrocarbonetos aromaticos ou halogenados
- Inibidores de corrosao
- Nao utilize aditivos de enxaguamento ou neutralizadores

/\ Aviso
A exposicao a temperaturas incorretas pode resultar em danos nos implantes, instru-
mentos, bandejas de implantes, racks de transporte e contentores de esterilizagado.
- Implantes e instrumentos danificados podem nao funcionar.

- Os implantes, instrumentos, bandejas de implantes, racks de transporte e conten-
tores de esterilizagdo sé devem ser expostos a uma temperatura maxima de 142 °C
(288 °F).

8.7 Caracteristicas técnicas

ATENGCAO

Danificagao de implantes e instrumentos como resultado do uso de operagdes incorretos.

- No que diz respeito as operacles, devem também ser observados os requisitos indi-
cados no capitulo 8.6 ,Resiliéncia dos materiais".
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8.7.1 Operacgoes de pré-tratamento de instrumentos

(de acordo com o capitulo 8.2.2 secgdo ,Instrumentos")

A adequacdo dos instrumentos ao pré-tratamento foi verificada por um laboratério de tes-
tes independente, credenciado e oficialmente reconhecido, utilizando os seguintes agentes
de limpeza:

Meio Nome Fabricante

Agente de limpeza Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

O procedimento seguinte corresponde ao descrito no capitulo 8.2.2 ,Pré-tratamento na
central de esterilizagdo".

Propriedades dos recursos operacionais

Agente de limpezal* - Aprovado para limpeza de instrumentos de metal e plastico

- Compativel com o material dos instrumentos

- Adequado para uso com ultrassons

- Livre de alcoois e aldeidos simples, caso contrario pode ocorrer fixagdo de proteinas

Agua - Para méax. 45 °C (113 °F)

— Estéril ou com baixa contagem de micro-organismos (max. 10 UFC / ml)
- Baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 UE / ml)

- por exemplo, dgua purificada ou agua altamente purificada

Produtos auxiliares - Panos absorventes de uso Unico e com pouca perda de pelos

- Escovas macias com didmetros variados

- Seringas com volumes variados (para mais detalhes, consulte o capitulo 8.2.8)
- Canulas de tamanhos variados (para mais detalhes, consulte o capitulo 8.2.8)

- Para mais informacgao sobre a distribuigdo dos instrumentos em grupos, consulte as
instrugdes cirurgicas relacionadas com o sistema de implantes.

- Banho ultrassonico

8.7.2 Operacoes de limpeza e desinfecdo mecanica de implantes e
instrumentos

(de acordo com o capitulo 8.1.4 seccao ,Implantes" e capitulo 8.2.4 secgao ,Instrumen-
tos")

A adequacdo dos implantes e instrumentos a limpeza e desinfegdo mecanica foi verificada
por um laboratério de testes independente, credenciado e oficialmente reconhecido, utili-
zando os seguintes dispositivos e agentes de limpeza:

Dispositivo Método Fabricante

RDG G 7836 CD Desinfegdo térmica Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Meio Nome Fabricante

Agente de limpeza Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

O procedimento seguinte corresponde ao procedimento descrito no capitulo 8.1.4 ,Limpe-
za e desinfecdo mecanica" e capitulo 8.2.4 ,Limpeza e desinfecdo mecanica".

Propriedades dos recursos operacionais

Sistema de agente de | - Aprovado para limpeza de implantes e instrumentos de metal e plastico
limpeza

- Compativel com o material dos implantes e instrumentos

1 Se estiver a utilizar um agente de limpeza e desinfegdo, por exemplo, por motivos de salde e seguranga,
lembre-se de que este deve estar isento de aldeido (caso contrario, os contaminantes do sangue ficardo fixos), deve
propor-cionar eficacia comprovada (por exemplo, aprovagdo/ homologagéo / listagem VAH / DGHM ou FDA / EPA ou cer-
tificagdo CE ), ser adequado para desinfegdo dos instrumentos e compativel com eles (para mais informag&o sobre este
tema, consulte o capitulo 8.6 ,Resiliéncia dos materiais") Note que os desinfetantes usados no pré- tratamento servem
apenas para proteger os técnicos e ndo podem substituir o passo subsequente de pds-limpeza-desinfegédo 117/200
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Propriedades dos recursos operacionais

Dispositivo de limpeza | - Com eficdcia comprovada (por exemplo, aprovagdo VAH/DGHM ou aprovagdo da FDA ou
e desinfegdo certificagdo CE de acordo com a EN ISO 15883)

- Conformidade com os regulamentos locais aplicaveis

- Numero suficiente de ciclos de enxaguamento

- Utilizag&o de agua estéril ou com baixa contagem de micro-organismos e endotoxinas
- Micro-organismos: méax. 10 UFC / ml

- Endotoxinas: max. 0,25 UE / ml

- por exemplo, agua purificada ou agua altamente purificada

- Ar para secagem: filtrado, sem dleo, com baixa contagem de micro-organismos e parti-
culas

- Adequado para desinfegdo térmica com valor A0 > 3000
- Adequado para implantes e instrumentos de metal e plastico
- Realize sempre desinfegdo térmica

8.7.3 Recursos relacionados com as operagées de manutencao dos
instrumentos

(de acordo com o capitulo 8.2.6 ,Cuidados a ter com os instrumentos")

A adequagao do procedimento para a manutengao dos instrumentos foi verificada por um
laboratdrio de testes independente, credenciado e oficialmente reconhecido, utilizando o
seguinte 6leo de instrumentos:

Meio Nome Fabricante

Oleo para o instru-
mento

Para o cuidado dos instrumentos, um 6leo para instrumentos cirurgicos pode ser usado
para lubrificar todas as partes moveis dos instrumentos. Isso fica a critério do usuario.

Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Propriedades dos recursos operacionais

Oleo para o instru-

-2 o] rafina bran
mento a base de dleo de parafina branca

/\ aviso
Danos e contaminagdo dos instrumentos devido ao uso de éleos inadequados.
- A existéncia de residuos pode resultar em riscos para o paciente.
- Os instrumentos danificados podem ndo funcionar.
- Nao utilize éleos com aditivos como silicones ou inibidores de corrosao.
- Utilize 6leo de instrumentos a base de 6leo de parafina branca.

8.7.4 Recursos relacionados com as operacgoes de esterilizagao
(de acordo com o capitulo 8.3 ,Esterilizacédo")

A adequacdo dos implantes e instrumentos para esterilizagdo foi verificada por um labora-
torio de testes independente, credenciado e oficialmente reconhecido.

Propriedades dos recursos operacionais

Esterilizador a vapor - Modelo conforme EN 13060 ou EN 285 ou ANSI/AAMI ST79
para EUA: aprovagdo da FDA

- Validagdo conforme EN ISO 17665

- Temperatura maxima de esterilizagdo mais tolerancia de acordo com DIN EN ISO 17665:
138 °C (280 °F)
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NOTARELATIVAAAPLICACAODOREGULAMENTO(RDM)2017/745DAUE, ANEXOI, CAP.I11Z)

Propriedades dos recursos operacionais

Contentor de esterili-
zagao

- Conformidade com os regulamentos nacionais, incluindo EN ISO / ANSI/AAMI/ISO
11607 / EN 868-8
para EUA: aprovagdo da FDA

- Adequado para esterilizagdo a vapor: Para suportar temperaturas de pelo menos 142 °C
(288 °F), suficientemente permedvel ao vapor

- Protegdo de produtos e bandejas de esterilizagdo contra danos mecéanicos

Material de embala-
gem para contentores
sem sistema de filtro
integrado

- Com eficacia comprovada (aprovagdo da FDA ou certificagéo CE)
- Em conformidade com os regulamentos nacionais

8.7.5 Propriedades do implante

Caracteristica | Propriedade
Os implantes podem ser compostos pelos seguintes materiais:
Material - Ti-6Al-4V de acordo com ASTM F 136

- CoCr de acordo com ASTM F 1537

Condigdes de entrega

N&o estéril

Temperatura ambien-
te maxima

142 °C (280 °F)

9.

NOTA RELATIVA A APLICAGAO DO REGULAMENTO (RDM)

2017 /745 pa UE, ANEXO I, cAP. III 2)

Todos os incidentes graves que tenham ocorrido relativamente ao produto devem ser co-
municados ao fabricante e as autoridades responsaveis do Estado-Membro da Comunidade
Europeia onde o utilizador e/ou o doente reside, em conformidade com o Regulamento
(RDM) 2017/745 da UE.

A Biedermann Motech criou um SSCP que, ap0ds a plena funcionalidade da base de dados
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) pode ser consultado com o UDI basico
especifico do produto: 42508696000010009E
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10. SiMmBoOLOS

A tabela seguinte define os simbolos no produto, na etiqueta ou nas instruges de uso dos
sistemas de acordo com a ISO 15223-1.

Simbolo Titulo Descrigdo do simbolo (conforme ISO
15223-1)
u Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Data de fabrico In_dica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.

Indica que o objeto em questdo é um dispo-

MD Dispositivo médico sitivo médico.

Indica o numero de catalogo do fabrican-

REF NUmero de catalogo te para que o dispositivo médico possa ser
identificado.
LOT Cédigo de lote Indica o cédigo do lote do fabricante de for-

ma a que possa ser identificado.

Indica a necessidade de o utilizador consul-

tar as instrugdes de utilizagdo para obter in-
Atencdo formagée_s importantes Nde adverténcia, tais
{ i 5 como avisos e precaugdes que por alguma
razdo ndo podem ser apresentadas no proé-
prio equipamento.

Indica a necessidade do utilizador consultar

Consulte as instrugdes | 4¢ instrucses de utilizacdo.

electronicas de utilizagdo

www.bledermann.com/eifu www.biedermann .Com/eifu
Indica um dispositivo médico destinado a ser
Nao reutilizar utilizado apenas uma vez, ou para uso num
Unico paciente durante um sé procedimento.
~ - Indica um dispositivo médico que ndo foi
Nao estéril . o
submetido a um processo de esterilizagao.

O simbolo que se segue é utilizado de acordo com a diretrizes da FDA “Alternative to Cer-
tain Prescription Device Labeling Requirements”.

Simbolo Titulo Descrigdao

Atencdo: A lei federal dos EUA sé permite a
Rx On|y Rx only venda deste equipamento nos EUA por um
médico ou mediante encomenda deste.
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SXETIKA UE TO NAPOV EYYPADO

EAAHNIKA

1. ZXETIKA ME TO NAPOV £yypa®o

1.1 AnE&IKOVIiOEIG OTO £yypapo

m Mposidonoiei yia Tnv MBavoTnTa UAIK®OV CNHIQV.

= Mposidonoisi  yia Tnv  mlavotnta  eAaPpp®V
UL ] OWHATIK®OV TPAUUATION®V.
Mpoeidonoiei yia Tnv mbavotnTa oofapol R
LIEIEEE A BavaTn@opou TpaupaTiopou.

Mposidonolei yia Tov dapeco kivduvo cofapou R
MO BavaTn@opou TpaupaTiopou.

NMPO®YAA=H
MpokeiTal yia npoeidonoinTikd cUPBoAo nou npocidonolsi yia KivdUvoug nou Hnopei va
npokUWouv kab' oAn Tn didpkela TnG enopevng diadikaaoiag.
- 2TnV NePINTWOoN auTr, To NpogidonoinTikO cUPPBOAO unodeikvUel MIBAVEG OUVENEIEG.
- MMpokeiTal yia éva PETPO NpoPUAAEng and Tov Kivduvo.

[13]

1_2 ZUVOEEUT"("“ TsKunpimon www.biedermann.com/eifu

Ma Ta ouoTANATA EPQUTEUNATWV NOU ava@epovTal oTIC napoloeg odnyieg Xpnong sivai
31aB£0IUEC 01 AKOAOUBEC XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, 01 0Moieg pnopoUv va Xpnaigonoinbouyv yia
va S1EUKOAUVOUV TOV XEIPIGUO:

- Xelpoupyikn TexVikn BASIX GI-0153
- Xelpoupyikn Texvikn BASIX MIS GI-0162
- Xelpoupyikr Texvikn MOSS 100 PD-038079
- Xelpoupyikn TexVikn MOSS VRS GI-038994
- Xelpoupyikn Texvikn MOSS VRS MIS GI-041021

1.3 'Opyava

Ynd QuOIOAOYIKEG OUVBNKEG, Ta Opyava npoopilovtal yia adlaAsinTn XPron O€ XPOVIKO
dlaoTnUa HIKPOTEPO TwV 60 AenTV. Q¢ €k TOUTOU, N NEPIODOC EPAPHOYNG OpPIleETaAl WG
npoowpivr) cUNeWva e TNV napdypa®o 1.1 Tou nmapaptipaTog IX Tng odnyiag 93/42/
EOK kai Tnv napaypago 1.1 Tou ke@aAaiou I Tou napaptnuatog VIII Tou EupwnaikoU
kavovigpoU yia Ta 1aTpoTeXVoAoyika npoiovrta ((EE) 2017(745)).

Ta epyaleia npénel va xpnoipgonoloUvTal yia eg@UTEUCN 1) a@aipean.
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Evdsitsic

2. MpoBAENOHEVOG OKONOG

To oloTnua ePeuTEUPATWY BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS kai MOSS VRS MIS
€ival éva oAoKANPWHEVO GUCTNKA YIa TN BwpPakikr, 0oPUIKM Kal 1IEpA poipa TG anovOUAIKNAG
oTAANG Nou NpooPepel oniabieg KAIVIKEG AUCEIC.

To ouoTnua gpeuTeUpaTwy BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS kai MOSS VRS MIS
gival éva kaBoAikd oUVOAO OpyavwVv Kal EMPUTEUNATWY Nou evAeikvUTal yia Tn Bepaneia
ONMAvTIKAG MNXAVIKNAG aoTabeliag f napapop@wong TnG onovAUAIKAG OTAANG Mou anaiTei
olvTNEN Ke Xpnon opydavwv.

KINAYNOZ

Kivduvog yia Toug agBeveic, TOUG XPNOTEG I TPITOUC.

> To oU0TNPA EPPUTEUPATWYV MPEMEI va XpNoiPonolsiTal HOvo cUP@®Va PE ToV
npoBAenopevo okono Kal TiG eVOEIEEIG.

- O1 OXeTIKEG avTeVIEiEEIg Npénel va AapBdavovTal unown kaTtd Tn AnWn anogaocng yia
TN XPRoN TOU CUCTANATOC EUPUTEUHATWV.

- To oUOoTNUA EPPUTEUNATWYV OV MPEMEI VA XPNOILOMNOIEITAl €AV UNAPXOUV anOAUTEG
avTevoEiEeIG.

3. Evdei&eig

To cloTnua onovduAIKNG oThANG BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS kal MOSS VRS
MIS npoopileTal va napeXel akivnTonoinon kai oTafeponoinan THNUATWY TNG GnovAUAIKNG
OTAANG WG CUUNARPwWHA TNG oUVTNENG KaTa Tn Bepaneia ofeiag kar xpdviag aoTabeiag n
napapopPpwang TNG BwPAakikng, 00PUIKAG Kal IEPAG Hoipag TNG onovOUAIKAG OTAANG.

STNV NEPINTWON OKEAETIKA WPINWYV agBevayv, npénel va divovTal ol akoAouBeg evdsiEeig:

- EKQUAIOTIKNA vOoog digkou (1 aAAwg DDD nou opileTal wg ndvog aTnv nNAATn
d10KoyevoUG NPOEAEUONG KE EKPUAION Tou diokou nou eniBeRalwVETAl and To 10TOPIKO
Kal aKTIVOOKOMIKEG EEETATEIG)

- onovduloAigbnaon

- TPAUMATIOHOG (dNA. KATAyHa r) YETATOMION)

- OnNoVOUAIKN OTEVWwon

- NApapopPWOEIC N KUPTWOEIC (dNA. okoAiwan, kKUPwaon f/kal Aopdwan)

- OyKoG

- Weudapbpwan

— anoTuxnMEvn NponyouHEVN ouvTNEN

‘OTav xpnoigonolgital yia kabnAwon onioBiag pn auxevikng OlAuxeviknG Bidag ot
naidiaTpikoug acBeveig, To ouoTnua MOSS 100 kal MOSS VRS evdeikvuTal wG SUPNARpwa

TnG oUvVTNENG yia Tn Bepaneia Tng 1d1onaboug epnPIkAG okoAiwong. To cuoTnua MOSS 100

kal MOSS VRS npoopileTal yia xprion PE auTOPOOXEUNA n/kal aAAopooxeupa. H kabnAwaon

dlauxevikng Bidag os naidiaTpikoug acbeveig nepiopifeTal o oniobia npoonéAaaon.

A MPOEIAOMOIHZH
AcToxia / 8palion TV dIAUXEVIKOV BIBWV HE KAVAAl £yXuonc AOYw KNXavikng aduvapiag
AOYW TOU KavaAioU £€yxuonc.
> Xpnon d1auxevik®V BId®V WE KavaAl £yXuong HOVO o€ a0BEVEIC PE 00TEONOPWAON
> 01 diauxeVvIKEG Bideg e KavaAl €yxuong nNpéENEl va TOIMEVTONOoIoUVTAl.

122/200



EniNnAOKEC KAl NAPEVEPYEIEC

4. AvTevdEi&eig

Ta ouoThpaTta dev NpEnel va XpnaoihonolouvTal oTiG NapakdTw NEPINTWOEIG:

— ZUVOAIKN aduvapia XeIpoupyIKNG ENEPRacng

- Mpoxwpnuévn oaTeondpwWan

- Evepyn Aoipwén

- To ouoTnua dev evdeikvuTal yia Xpnon os acBeveic oToug onoioug dev ival duvaTth n
JIeVEPYEIQ ANEIKOVIOTIKWV 31adikaci®V dIgyXelpnTIKA (akTivookonnaon r nAornynon HEow
unoAoyiaTn).

SXETIKEG AVTEVOEIEEIG

STIC AKOAOUBEC MEPINTWOEIC, UMAPXEl auEnuévoc KivOuvog €MIMAOK®V I acoToxiag Tou
€UQUTEUPATOC. Ta cuoThNaTa pnopoUv va xpnoipgonoinBolv POVOo €(pOCOV O XEIPOUPYOG
£Xel aTadpiosl auToug Toug KIVOUVOUG (0XEON 0PEANOUG-KIVEUVOU).

- Noonpn naxuoapkia

- ZUVVvoonpPOTNTEC N TAUTOXPOVEG AYWYEG NMOU UMOPEI va ENNPEACOUV TNV 00TIKI cUVTNEN
(n.x. XnueloBepaneia / peupaTtocidng apBpiTida)

- Aduvapia Tou aoBevoug va CUPHOPpPWOEl Pe Ta NPOBAENOUEVA HETEYXEIPNTIKA HETPA
npo®UAa&ng Aoyw éAAelwng aglonioTiag (n.x. Adyw €5apTRCEWV I} WUXIKOV VOOWV).

5. ENiNAOKEG Kal NAPEVEPYEIEG

3T0 NAdioio KAIVIKAG agloAdynong Tng d1aBEdiung 1aTpIknG BiBAloypagiag €Xxouv evTonIoTei
0l aKOAOUBEG ENINAOKEG:

- Enipavelakeg AoIHWEEIG

- Ev Tw BaBel AolpwEeig

- BAGBN aigopopwv ayyeiwv

- AnwAegla aipartog

- AlgatwpaTa

- Ev Tw BaBsl pAEBIKNA BpouBwaon

- TpaupaTiopoi aTov (PA0IO TOU HioXou
- AavBaopévn TonoBeTnon Twv BIdWV
- AnwAeia Tng d16pBwang

- Weudapbpwoeig

- EpeBiopoc veupikig pidag

- NeupoAoyikd eAAsippara

- (Mepikn) napdAuon

- Alappon eykepalovwTidiou uypou / BAABeC Tou okAnpaiou odkou
- ©palon eNpUTEVPATOG

- XaAdpwon ePQUTEUHATOG

- MeTakivnon EYQUTEUPATOC

- NOIMWEEIG TNG OUPOYEVVNTIKNAG 030U
- MeTeyXeIpNTIKN KAAN

- MaAivdpopn ekonepUATION

- MeTaAAwon
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Mp0O0oBeTEG aveniBUPNTEG eVEPYEIEG YIa NaAIdIATPIKOUG AoBeVeEiG:

- Aduvapia xpnong kabnAwaong diauxevikng Bidag AOyw avaTopIK®V NEPIOPICHOV
(dlaoTaceig wioxou, NapapoppwuEVN avaTopia).

- Kakr) TonoB&tnon Tng diauxevikng Bidag, Pe N Xwpig VEUPOAOYIKN 1 ayyeiakn BAGRN.

- EyyUc¢ ) anw kUewaong onovdulodeaoiag.

- MaykpeariTida.

O1 akdAoubeg npoeldonoInoelg ival Ta anoTeAégpaTta TnG agloAoynong dlaxeipiong kivduvou
nou dievepyndnke oUpewva Pe To npoTuno DIN EN ISO 14971 kal avagépovTal 0€ aITieg
nou WMopei va odnynoouv € KATaoTAoelG KIVOUVOU Kdl TPAUKPATIOHO Tou aoBevoucg WE TN
HoP®R €NIMAOK®WV I NAPEVEPYEIWV.

6. MPOEIAOMOIHZEIZ

Fevika
Agv eMITUYXAVETAI IKAVOMOINTIKO AnNOTEAECHA PE KABE XEIPOUPYIKN €NEPBaan.

Eival mBavo va pnv avakou®ioToUV Td MPOEYXEIPNTIKA CUMNTOMATA. Z& €EQIPETIKEG
NePINTWOEIG, €ival eniong duvaTtn n enideivwon TG KaTaoTAonG.

EniAoyn acOevov

O1 ako6AouBol napayovTeg emAoyng acBevwv pnopolv va €nnpedoouv ano@acioTIKa Tn

JakponpoBeoun snmituxia Tng Bepansiag:

- O1 aoBeveig Ba npénel va eniAéyovTal AapBavovTag unoyn Tov okono, TIG eVOEIEEIG, TIG
OXETIKEG avTeVOEiEeEIg Kal TIG avTevdeiEelG.

- HAikia aoBevoug:

- To oUOTNUA EPPUTEUPATWYV MPENEI va XPNOILOMNOIEiTal KUpiwG o€ aoBeveig Twv
onoiwv n OKEAETIKN avanTugn €xel OAOKANPWOEI.

- H xpron kabnAwaong diauxevikng Bidag oTtov naidiatpikd NANBUCPO evOEXETAl va
eVEXEl NPOCOETOUG KIVOUVOUG OTAV 0l aoBEVEIG eival HIKPOTEPOU AvaCTAHATOG
Kal OKEAETIKA avwpipol. O1 nNaidiaTpikoi aoBeveic eVOEXETAI VA EXOUV HIKPOTEPEG
O0WEG TNG ONOVOUAIKAG 0TAANG (SIAKETPOG i KNKOG TOU WioXOU) Mou Pnopei
va anokAgiouv Tn xprion diauxevikwyv BIdwV n va au&avouv Tov Kivduvo
KAKNG TonoBeTNONG TNG SIAUXEVIKNG BidAg KAl VEUPOAOYIKWV 1 aYYEIAK®V
TpaupaTiopwy. O1 agBeveig nou dev €ival OKEAETIKA wpIKol Kal unoBaiAovTal o
eneppaceig onovoulodeaiag Unopei va exouv diapunkn avanTugn TnG onovOUAIKNG
OTAANG N PNOopEi va dIaTpEXOUV KivOUVO YIa OTPOPIKEG NAPANOPPWOEIG TNG
onovOUAIKAG OTAANG (TO «paIVOUEVO ToU aTpo®@alopodpou agova») AOyw TnG
ouvexIZopevng d1a@opIikng avanTugng Tng Npoacbiag poipag TnG anovOUAIKAG
oTAANG.

- H aopdalAsia kal n anoTeEAEONATIKOTNTA QUTWV TWV CUCKEUWY eV EXEl TEKUNPIWOEI
yla Tn XpHon Toug wé HEPOG HIag doung naidiaTpikAG avanTuaooopuevng papdou. Ol
OUOKEUEC aUTEG npoopilovTal va XpnoigonoloUvTal JOvo 0Tav npayuatonolsital
oploTikr oUVTNEN o OAa Ta nineda nou €xouv €EonAIoTel e Opyava. AANAEG
aveniBuunTeG evépyeleg nou axeTidovTal e TRV KaBnAwon diauxevikng Bidac,
onwc¢ kapwn, 6pavon f xaAapwon Tng Bidag r Tng papdou, pnopsi eniong va
sy@avioToUv os naidiatpikoug acBeveic. O1 naidiaTpikoi acBeveic evdexeTal va
d1aTpEXouV au&nuEvo KivouVvo TPAuUATIONoU nou OXeTIZETal JE TN CUOKEUR AOYW
TOU HIKPOTEPOU AVACTANATOC TOUG.
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- SwpaTikd Bapog acbevolc:

- H naxuoapkia 1 n voonpn naxuoapkia gnopei va odnynoel o unepBoAikn

@OPTION TOU CUCTAKATOG EUPUTEUNATOG.
- EnayyeAua n n dpactnpioTnTa acbevoug:

- SMaTikd anaiTnTIKEG dpacTnpPIOTNTEG, N.X. aviwwaon Bapwyv, unepBoAIKn Kauwn,

K.AM., ynopei va eniBapuvouv unepBOAIKG To OUOTNHA EJPUTEUNATOG.
- Wuxikn kataoTtacon acbevoug:

- O1 YuxoAoYIKEG aoBéveleg unopei va oupBalouv OTo va ayvoei o agBevng Ta
anapaitTnTa PJETpa NpoPUAAENG, YEYOVOG Nou pnopei va odnynaoel o unepBoAikn
@OPTION TOU CUCTAKATOG EJPUTEUNATOG.

- Kataxpnon aAkoOA 1 VApKWTIK®OV OUCI®OV:

- H kataxpnon aAKoOA i VapKwTIK®OV OUCI®V WUNopei va cupuBAAel oTo va ayvoei o
aoBevng Ta anapaitnTa HETPA NPoPUAAgng yeyovog nou Pnopei va odnynoel o
unepPOAIKR QOPTION TOU CUCTAKATOG EMPUTEUATOC.

- MoloTnTa ooToU:

- O xpnoTng npénel va eAéyEel Tnv noldTnTa Tou 00ToU TWV Npoc Bepancia
OnoVOUAIKQOV TUNUATWV. Z€ NEPINTWON KAKNG KAaTAOTAGNG TWV 00TWV
r mMBavoTNTag NPoodeUTIKNG anoduvAapwang TNG 0CTIKNG oUaiag AOyw
00TEONOPWONG, UNAPXE! KivOUVog XaAdpwaong TWV EYPUTEUMATWV 1 HETAKIVAONG
TOU gP@UTEUNATOC 0 NpooBeBAnuéva TuRuaTta. Eav Ta ooTa BpiokovTal og Kakn
katacTaon (ooTeondpwaon), 6a Npenel va eEETaaTel TO EVOEXOUEVO EQAPHOYNC
0o0TIKOU TOINEVTOU Yia TN d1ac®AAion TNG 00TIKNG ayKUPpWonC.

MpoocovTa

O1 xproTeg pnopolv va xpnoigonoloUv Td CUCTAPATA WOvVo €dv nNAnpouv Ta akoAouba

npooodvTa:

- Xelpoupyoi nou €idikeUovTal aTnv opBonedikn, TN VEUPOAOYiIa 1 TN XEIPOUPYIKH TNG
onovOUAIKAG OTAANG.

- EZoikeiwon pe Tnv TeAeuTaia AEEN TG TexvoAoyiag ota opyava Tng onovOUAIKNAG
oTAANG.

- Eknaidsupévol oTn XprHon Tou avTioTolXou CUCTAMATOC.

Z1a0egpoTNTA TNG NPOCGOIag onov3uAiknG 6TAANG

EuBIONNXAVIKEG WEAETEG €xouv Jcifel OTI TO PeYaAUTEPO PEPOG Tou afovikoU (opTiou
avaAapBaveral anod Tnv npoaBia oTAAN TNG onovAUAIKAG oTAANG. Edv dev undapyel otabepn
npooBia oTrPIEN, auTo PNopei va odnynoel o€ UNEPBOAIKA KaTandvnaon TnG 00TIKAC AyKupag

r) TOU CUCTAKATOG.

- Edv dev undapxel eNapknc HETAPOpa QopTiou HECW TNG NPOcBiag oTAANG TNG
onovOUAIKAG OTAANG, Ba npénel va eE€TaoTel, EKTOC Ano TNV E0WTEPIKA ONMOVOUAIKN
oTEPEWON, HIA XEIPOUPYIKN €NEPBACN yia TNV UNooTAPIEN TNG oTaBepdTNTAC PECW, M.X.,
31a0WHATIKAG oUVTNENG, avTikaTdoTaong onovaUAwyY, K.AM.

Aucave§ia uAikoU

Ta epuTelpATA €ival KATAOKEUAOPEVA Ano kpdpa Titaviou. EnimAgov, diaTiBevral paBdol
ano CoCr

Se aobeveic pe duoavefia og €va and TA UAIKG Mou XpnaidonolouvTdl OTO avTioTolXo
oloTnua, To onueio TNG eN€UBacng Pnopei va JoAuveei r va npokAnBei ava@uAAkTIKO OOK.

- Eadv undapyel unowia oTI 0 aoBeVvAG £xel duoavegia aTo UAIKO, NpEnel va dievepyouvTail
KaTaAANAEC EeTaaoelg npiv and Tnv sngppaan.
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Evnuépwon acOevolg

H pn enapkng evnuEpwon Tou acBevoug pnopei va odnynaoel e unepBoAikn QOPTION ToU

EUPUTEUNATOG.

- EvnuepwaoTe Tov acBevn npiv and tnv enéupacn yia Tuxov niBaveg eninAOKEG KATa Tn
dIGpKela TNG eNEPPBACNG Kal HETA anod auTnv.

- EvnuepwoTe Tov agBevr) yia TRV KATAAANAN cwpaTikr acknon Kai yia Tuxov
neplopiopoUg YeTd TNV enéppBaon.

- MpoegidonoinoTe Tov agBevr) va ano@uyel TNV NARPN GOPTION ME BAPOG MEXPI va
anodeixBei N eNoUAWGCN TWV 00TWV.

Kataotaon «onwg napadiderai»
'OAa Ta €EapTAPATa TOU CUCTAKATOG NapadidovTal o€ YN anooTEIpWHEVN KaTdaTaaon.
- O xpNoTnG Npénel va enaveneEepyaoTei Ta eEapTiuaTa npiv and tn xpnon.

SuUMBATOTNTA TOU CUCTHHATOG KAl TOV UAIK®V

To oloTNHA EPPUTEUPATWY OV €ival CUPBATO UE GUOTAKATA AAAWV KATACKEUAOTWYV.

- H xpAon Twv egQUTEUNATWY NPpaypaTonolsitTal e Ta KataAAnAa, cuvagn épyava Tou
OUGTAMATOG.

- Aev npoBAéneTal cuvduaopog Pe Opyava r GUCTAHATA EYPUTEUHATWY EVAAANAKTIKOV
KATAOKEUAOTWV.

XeIpIOHOG TWV £§aPTNHATMV TOU ENPUTEUHATOG

O XeIpIOPOC TWV €EapTNNATWY TOU EYPUTEUPATOC UNOpEi va odnynoel o BAABN nou Pnopei

vVa PEIWOEI TV aVOEKTIKOTNTA TOU CUCTANATOC EYPUTEUPATOC.

- Mnv aAAaleTe | avanpoodpuoleTe PNXAvIKa Ta EPQPUTEUPATA, EKTOC €AV AUTO
npoBAEneral pnTa.

- Movo ol papdol ynopolv va avanpooappooTouyv. ‘'OTav To KAVETE AUTO, va

XPNOIMOMNOIEITE HOVO TO NPOBAENOUEVO OET OPYAVWYV KAl VA NEPIOPIZETE TOUG XEIPITUOUG
oTo eNaxI0TOo. Mnv AuyileTe NoTE TIG pAROOUC YIA VA ENAVAPEPETE TO OXNKA TOUG.

- ANoQUYETE EAATTOHATA (EYKONEG , YPATIOUVIEG) KATA TNV KAPWN, KABWS auTO NPOKAAEi
EMIPAVEIAKEG EAATTOHNATA NOU WMOPEI va 0dNYrNO0UV O EOWTEPIKEG OUYKEVTPWOEIG
TAOEWV.

- O1 paBdol pe dienagn opyavou yia Tn ouvdeon HE Evav €10aywyea papdwv dev NpEnel
va KAaunTovTal o€ auTr TNV nepioxn.
Ep@uTeUparTa r) 6pyava nou £Xouv unooTei BAapn

Ta ey@uTelpaTa nou €xouv unoaotei BAABRN (N.x. eykonég, ypatlouVIEG, NAPAPOPPWUEIC) N
opyava (6pyava Twv onoiwv n AsiToupyia dev u@ioTaTtal NA£ov) dev Pnopouv va gyyunbouv
TNV 0pBOn AsiToupyia.

- ANoppiyTe Ta EYPUTEUPATA NOU €XOUV UNoaoTei BAGRN.

- AVTIKATAOTNOTE Ta Opyava rnou €xouv unoaotei BAGRN.

EniAoyn Kdil Tono®£TnNoN EYPUTEUHATOV

To péyebog kal To oXAua Tou avepwnivou ooToU kaBopilouv To PEyeBOG Kal Tn oTaBepoTNTa

TOU EPPUTEUNATOC. Ep@uTelaTa nou €xouv eniAeyei AavBaopéva kal egeuTelyaTa nou

£xouv TonoBeTnBei AavBaouéva unopei va eunodicouv Tn AEIToUupyia TOU EHPUTEUPATOC Kal

va BAGWOUV TIG AVATOMIKEG OOMEG.

- EAéyETe TO 0WOTO PEYEDOC TOU EPPUTEUPATOC XPNOILOMOINVTAG TOV KATAAANAO
€EOMAIOUO 1N XPNOIMOMOINVTAG TEXVIKEG ANEIKOVIONG (MPOEYXEIPNTIKN Kal SIEYXEIPNTIKN
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akTivoypagia, a&ovikr) Topoypagia).

- EA&YETE TN OWOTH BE0N TOU EPPUTEUNATOC DIEYXEIPNTIKA XPNOIMOMNOIWOVTAG
AMEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG.

Ano@uyn eniHoAUVOE®V

EnigoAucpéva €€apTApaTa TOU OUCTAMATOG EUQUTEUHATWV WMOPEI va MNPOKAAEGOUV

NoILWEEIG.

- 'OAa Ta e€apTtnuaTa npénel va kabapifovTal, va anoAupaivovTal Kai va anogTeipevovTdl
npiv and kabe xpnon.

- XpNOIHOMNOIEITE HOVO €NIKUPWHEVEG 81adIKaAoieg kaBapiopoUu, anoAupavaong Kai
anooTeipwong €101kd yia Tov €EONAIOWO Kal TO NPOoiodv.

— Xpnolyonoleite povo €E0NAICHO nou €xel ouvTNPENBEi Kal eAeyxOsi.
- TnpEeiTE TIC ENIKUPWHEVEG NAPANETPOUG O KAOE KUKAO.

- Mpiv ano Tnv enéupaocn, Ta eEapTruaTa npEnel va apaipouvTal and Tov NEPIEKTN unod
aonnTIKEG OUVONKEG.

- BeBaiwBeiTe 0TI Ta eP@uUTELATA dev €XOUV eMIPMOAUVOEI ) unoaTei {nuId KaTa Tnv
anoBnKeuon, Tn METAPOPA KAl TNV apaipean ano Tn BAKn f Tov NePIEKTN.

Enavayxpnoipgonoinon eMQPUTEUHATOV 2

H enavaypnoigonoinon ENQUTEUNATWY NMou €xouv Ndn £€pBel o€ eNA@I UE CWHATIKO 10TO 1)
OWHATIKA Uypa eV EMITPENETAI YIA TOUG akoAouBoug Adyoug:

- Ta xpnoldonoinuéva EUPUTEUPATA HNOPEI va €XOUV EAATT®UATA nou dev €ival opata

- BioAoyikr diaogTaupoupevn HOAUvoN

- Kivduvog AoipwEng yia Tov acBevn

- @avartog achevoug

All'loppinTE ElJ(pUTEL'JIJG'I"CI nou &xouv :épesl oc gnclq)r'] ME owMaTikO 10TO N CWHATIKAG uypa
oUP@WVa PE TNV TUNIKA VOOOKOWEIAKH MPakTIKnA

®povTida peTA TNV EN€éUBaon

H kaBuoTépnon n n anoucia anovdulodeaiag pnopei va enipépel UNePROAIKA QOPTia OTO
EUQUTEUNA.

- A&lohoynate TNV €EENIEN TnG onovdulodeaiag. Se nepinTwan KaBuoTépNong f anouaciag
onovduAodeaiag, NpooapudaTE TN UETENEITA OTPATNYIKN Bgpaneiag.

- EAéyETe Tn B€0n Tou gu@UTEUNATOG, N.X. akTivoypagia, afovikr Topoypaia.
Avafswpnon kai diapkeia {WNG

Ta eUQUTELPATA TWV CUCTNMATWY KMNopoUV va apaipeBolv PeTA ano eniTuxn onovduAodeaia.
TNV nepintTwaon autn, n 1davikn diapkeia {wn¢ Tou EPUTEUPATOC Eival TO XPOVIKO diaoTnua
MéEXp! TN onovdulodeaia.

AMEIKOVION HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU

Ta ouoTANATA EPQUTEUNATWV dev €xouv aflohoynBei yia ao@aleia kai cupBarotTnTa o€
nepiBailov MR. Aev £xouv unoBAnBei o dokIPEG yia BEpuavaon, PHeETakivnon r weudosikdva
oe nepiBallov MR. Eival ayvwoTtn n ao®dAeld Twv oUoTNNATWV EPQEUTEUNATWV OF
nepiBailov MR. H capwaon acBevr nou QEpPEl Wia ano TIG CUCKEUEG AQUTEG UMOpPEi va odnynael
0€ TPAUMATIONO Tou agBevolg.

‘EkOeon o€ akTivoBoAia
H €kBeon otnv akTivoBoAia sival au&nuévn AOyw TnG eAaxioTa eneuBarikng diadikaaiag.
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- MNa va diatnpnsei n €kBeon oTnv akTivoBoAia 600 To duvaTov xaunAoTepa, Ba npenel
va JIEVEPYEITAl EKTIINON KIVOUVOU Yid TNV a&loA0ynon Twv NAEOVEKTNHATWV KAl TWV
HEIOVEKTNUATWY O OUYKPION KE TNV avolkTr diadikaaia.

TeAikn cUCPIEN

H AavBaaopgvn TeAikn cUOPIEN pnopei va npokaA£oel BAGRN oTo eu@UTEUNA Kal va B£0el og

Kivduvo Tov acgBevn.

- a Tnv TeAIKR oUOQIEN, va XPNOILONOIEITE NavTa Tn AaBr T He NEPIOPIOKO POMNG
OTPEWNG.

- KaTd Tnv TeAIkn oUOQIEN va XpnOoIUOoMnoIEiTE NAVTOTE avTiBapo yia va JEXEDTE TIG
JQUVAEIG Kal TIG POMEG MOU gupavifovral.

AlauxevIKEG BideG He kavaAl €yxuong

H akaTaAAnAn XprAon Twv dIauxevikov BIOWV PE KavAaAl €yXuong YNOpPEi va uneppopTwOEl
To oUOTNHA EUPUTEUPATOC ) VA NPOKAAECEI TPAUMATIONO Tou acBevolc.

Enopévwg, TnpeiTe Ta akdAouba kata Tn Xpnon diauXevikwyv BIdWY PE KavaAl €yxuong:

- AEloAoynaoTe TN Xpnon Tng avan)\acrr]q KaTd TN @Aon ToU NPOEYXEIPNTIKOU oxediacuoU n
JIEYXEIPNTIKA, Kal AABETE unNown TNV noioTNTd Tou oaToU.

- EkTeAeiTe appoTepONAeUpn avaniaon.

- Mpénel va xpnoidonolouvTal TEXVIKEG ANEIKOVIONG Yid ToV EAEYX0 KaTd Tn diadikacia Tng
avaniaong.

- XpNoIYOMOIEITE NAVTa dIAUXEVIKEG BIdEC HE KAVAAI EYXUONG KE TOILEVTO
onovduAonAaoTIkAG.

- E@appooTe Tn onov3UuAonAdaoTIKA CUNQ®WVA KE TIG Npodiaypa@EG TOU KATAOKEUAOTH ToU
TOIMEVTOU.

- TnpeiTe TIC 0dNYiEg XPrONG TOU KATAGKEUACTH TOU TOIUEVTOU.

7. MPOAHMNTIKA METPA

H gpuTeuon ouoTnUATWV onovOUAIKAG OTAANG HE dlauxeVikEG Bideg Ba npénel va ekTeAeiTal
HOVO anod €PNEIpoUG XEIPOUPYOUG OMOoVOUAIKAG OTAANG WE €1DIKN €KNaideucn oTn Xpnon
auToU TOU OUOTAMATOG ONoVOUAIKNAG OTAANG HE dlauxevikEG Bideg, eneidr nNpoOKeITal yia pia
TeXVIKA anaiTnTikn diadikacia nou evéxel Kivduvo coBapol TpaupaTiohoU Tou acBevoug.

8. EMANEMEZEPrAzIA

TnpeiTe eniong TIG I0XUOUOEG VOMIKEG SIATAEEIG TNG XWPAG 0AG KAl TOUG KAVOVIGHOUG UYIEIVAG
TOU IaTPEIOU 1} TOU VoooKopeiou. AuTo IaxUel 1I3iwg yia TiG SIAQOPEC anaiThaelg 0oov apopd
TNV anoTeAeoparikn adpavonoinon Twv npiovwv (dev 10xUel yia Tig HMA).

/\ NPOEIAONOIHZH

Aladikaaoieg yia TNV EAAEIYn adpavonoinong Twv npiovwv.

- Me TnVv npoBAenoOpevn Xpnaon, N enaen Ke NepIoxEG acBevwy nou oxeTidovTal Pe Ta
npiova dev PMNOPEI va AnoKAEIOTEl EVTEAWG O€ OAEG TIG MNEPINTWUOEIG.

- YwnAo¢ kivduvoc yia Tov agBevr Aoyw avenapkoUc adpavonoinong Twv npiovwy.

> TnpeiTe TIG I0XU0UOEG €BVIKEG anaiTroel. OI analTAOEI AUTEG UMOPEl Eniong va
nepiAapBavouv d1adikacieg nou unepBaivouv TiG Napouaeg odnyieg enavenegepyaaoiag.
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8.1 Ep@uteUpara - Kabapiopog kal anoAupgavon

/\ NPOEIAONOIHZH

AnayopeUgTal n enavayxpnaolponoinan KaTeoTPARHEV®Y Kal ENIJOAUCHEVWY EPPUTEUNATWV.
- O1 aoBeveic pnopei va PoAuvBoUv PeTA and enagn KE ENPOAUCHEVA EYPUTEUHATA.
- Ta guuTelaTa Nou €xouv unoaoTei BAGRN KNopEi va acToxnoouv.

- AlaXwpioTe Ta EUPUTEUNATA NOU EXOUV UNoaTel BAARN KAl Ta EUPUTEUPATA MOU
€pXovTal o€ ENAPR KE Tov aoBevn N TIC CWHATIKEG TOU EKKPIOEIC KAl anoppiyTe Ta
oUMPWVa HE TIC ANalTHOEIG TOU VOOOKOMEIOU.

8.1.1 TMpoenegepyaocia aUECWG HETA TH XPHNon

A MPOEIAOMNOIHZH
AlaoTaupoUPEVN ENIHOAUVON TWV EYPUTEUPATWV HECW TNG NPOENEEEPYATIaC APUETWC HETA
™ Xpnon.
- O1 aoBeveic pnopei va PoAuvBoUv PeTA and enagn Ke eNPOAUCHEVA EYPUTEUHATA.
> Mnv UnoBAAAETE Ta EPPUTEUNATA OE NPOENEEEPYATiA APETWG PETA TN XPNON.
8.1.2 [Mposene§epyacia oTto KEvTPIKO THAHA UNNPECIMV AMNOCTEIPWONG

/\ NPOEIAONOIHZH
AlaoTaupoUpevn ENIPOAUVON TWV EPPUTEUNATWV HECW TNG Npoenegepyaaiac.
- O1 aoBeveic pnopei va gyoAuvBoUv PeTa and enagn Ke ENIPOAUCHEVA EYPUTEUHATA.
> Mnv unoBAAAeTe Ta ep@uUTELNATA OE NpoeneEepyaaia.
8.1.3 XsipokivnTog kabapioHog kal anoAUpavon

/\ NPOEIAONOIHEH
YnoAgIpgpaTikn enigdAuvon AOYyw avenapkoug XeIpokivnTou kabapiopou Kal XEIpoKivnTng
anoAupavong.

- O1 agBeveig pnopei va poAuvBoUv PeTa and enaen Pe avenapkwg kabapiopeva kal
anoAupacpeva eNeUTELNATA.

- Mnv kaBapileTe kal Unv anoAupaiveTe xeipokivnta Ta dpyava.
8.1.4 Mnxavikog kabapioHOG kKal anoAUupavon

A MPOEIAOMNOIHZH
YROAEIYPATIKR HOAUVEON OTIC EMNPAVEIEC ENAPNG.
- O1 aoBeveic pnopei va YoAuvBoUv PeTA and enagn Ke ENNOAUCHEVA EYPUTEUHATA.

- Ta unoAegipypaTa kabapioTIK®V NapayovTwy Unopei va npokaAéoouv BAABRN ora
EUPUTELHATA.

- Ta ep@uTEUPATA Kal ol BNKeg npenel va kabapifovTal kal va anoAupaivovTal gnxavika
EeXwpIOTA TO €va ano To dAAo.

BAGBN Kkar €migoAUVOn TwV EPQEUTEUMATWV AOYw XPAonG akaTdAAnAng peBodou
anoAupavong.

> Mnv XpnoOIPONOIEITE XNHIKA anoAupavon.
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Aladikacia pnxavikou kadapiopoU Kai anoAUHavong

KpItpia €niAoyng Twv AEITOUpyIKwV nopwv yia Tn diadikacia pnxavikoU kadapiopou Kal
anoAulpavong, BAEne kepaiaio 8.7.2 ,Asitoupyikoi ndpol yia Tov unxavikd kabapiopo kai
anoAUpavon ENQUTEUPATWV Kal opyavwv®.

- AQaip€oTe Ta EPPUTEUATA ano Tn Bnkn Kal TonoBeTAOTE Ta o€ €vav dioko kabapiouou
(y1a AENTONEPEIEG OXETIKA HE TNV TONoBETNON BAENE Nivaka oTo KepaAaio 8.1.8
,OOBNYIEG yIa TIG OPASEG EPPUTEUNATWV".

- TonoBeTroTe ToVv dioko kaBapiopoU OTn CUOKEUN kaBapiopou Kal anoAUpavong.

- BeBaiwBeite 0TI Ta epuTELATA dEV €pYOVTal O ENAPr PETAEU TOUG.

- ZeKIVAOTE TO NpOypappa.

- AQaipEOTe TA EPPUTEUPATA HETA TO TEAOG TOU NMPOYPAHHATOG.

8.1.5 Enm@swmpnon

EniBswpnoTe oNTIKA Ta EYPUTEUPATA Yia Ta akdAouBa eAaTTopara:

- ANiGBpwan

- Enipaveiakn BAARN

- ZkaoipaTa

- Punol

A MPOEIAOMNOIHZH
AnayopeUsTal n Enavayxpnoiponoinon KaTEOTPAPHEVWY KAl pUNAp®V EJPUTEULATWOV.
- O1 aoBeveic pnopei va YoAuvBoUv PeTa and enagn Ke ENIPOAUCHEVA EYPUTEUHATA.
- Ta gpuTelaTa Nou £xouv unoaTei BAGRN KNOPEi va acToxXnoouV.

> AlgXwpioTe Ta EUPUTELNATA NMOU €XOUV UNoaTel BAARN Kal Ta punapd ePEUTELPATA
Kal anoppiyTe Ta oUPPWVA KE TIG ANAITrOEIG TOU VOOOKOWEIOU.

8.1.6 ®pPovVTida TWV EYHPUTEUHATOV

A MPOEIAOMOIHZH
BAGBN kai emipdAuvon Twv ERQUTEUNATOV AdYyw XProng NpoiovTwy ¢ppovTidag.
> Mnv e@appolete AGdI oTa epPUTELPATA.

8.1.7 Zuokeuaocia
- Edv undpyxel, EexwpioTe Ta eg@uUTELATA OTN OXETIKN BNAKN.

- TonoBeTnoTE TA NpoidvTa / Brkn oTov 8ioKO AanooTEipwaonG.
- TonoBeTroTe Tov JiOKO ANOCTEIPWONG OTOV MEPIEKTN ANOCTEIPWONG.

- KaTd Tn Xpron nepIEKT®V anooTEipwonG, CUMHOPPWVECTE HE TOUG EBVIKOUG
KavoviopoUc, cupnepIAauBavopevwy Twv npoTtunwyv EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
EN 868-8.

- 11a NEPIEKTEG XWPIG EVOWUATWHEVO GUOTNHA PIATPOU:

O nEPIEKTNG ANOOTEIpWONG NPENEl va TUAiyeTal og dU0 OTPWHATA HOVOPUAAOU
NEPITUNIYHATOG MOAUMPONUAEVIOU HE TEXVIKEG d1adOXIKAG avadinAwong GpakeAou.
n

TonoBETAOTE TOV MEPIEKTN ANOCTEIPWONG O AKAUMTO MEPIEKTN AMOCTEIPWAONG HE
EVOWHUATWHEVO oUoTNHA QIATPOU Kal KAEIOTE To Kandaki (NEPIEKTNG 0€ cUCTNUA
nePIEKTN).

la TIG anaITAJEIC OXETIKA JE TOUC NEPIEKTEG ANOOTEIPWONG, BAENE KepaAaio 8.1.4 ,Mnxavikog

kaBapiopog kai anoAupavon®.
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8.1.8 O0Jnyigg yid TIG OHADEG EHPUTEUHATOV

OMAJEG EHPUTEUHATOV . . .
(yia TNV Ta&ivopnan, BAENE XEIPOUPYIKEG 0dNYieg Mnxavikog ka@apiopog kail anoAvpavon
YO TO OUYKEKPIUEVO ouoTNUa)

Opada Y Tunikn 8iadikacia

Opélacl Y 4 TonoBETNON OTNV EVTEAQDG EKTETAMEVN KATAOTACN

8.2 'Opyava - KaBapiopog kai anoAupavon
8.2.1 TMpoensgepyaoia aUEoCwWG HETA TH XPHRon

A MPOEIAOMNOIHZH
YROAEIMPATIKR HOAUVEON OTIC ENIPAVEIEC ENAPNC.
- O1 aoBeveic pnopei va yoAuvBoUv PeTa and enagn Ke eniPoAUGUEVa Opyava.

- Ta unoAegipypaTa kabapioTIK®V NapayovTwy Unopei va npokaléoouv BAABRN ora
opyava.

- AnocuvappoAoynoTE Ta 0pyava yia npoenegepyaaia oTo PETPO Tou duvartou.
- BeBaiwBeite OTI dev eMNITPENETAI VA OTEYVWOEI Kavevag pUNog Nnavw ota opyavd.

8.2.2 TMpoenegepyacia oTo KEVTPIKO THAHA UNNPECIOV ANOCTEIPWONG

A MPOEIAOMNOIHZH
YROAEIJPATIKR HOAUVEON OTIC EMNPAVEIEC ENAPNG.
- O1 aoBeveic pnopei va PoAuvBoUv PeTa and enagn Pe eNPOAUGHEVA Opyava.

- Ta unoAegipypaTa kabapioTIK®V NApayovTwy Unopei va npokaléoouv BAABRN ora
opyava.

- AnNocuvappoAoynoTE Ta 0pyava yia npoenegepyaaia oTo PETPO Tou duvartou.
> BeBaiwBeiTe OTI dev eNITPENETAl va OTEYVWOEI Kavévag punog navw ota opyava.

Aiadikacia npoene§epyaciag

Kpitrpia €mAoyng Twv AEITOUpYIK®OV Nopwv yia Tn diadikacia nposnegepyaciag, BAENe
Ke@aAaio 8.7.1 ,AsiToupyikoi NOPOI yia TNV NPOoENeEepyaacia TV opyavwv".

1. AnoouvappoAoynoTe Ta Opyava aTo PETPO TOU SUVATOU.

2. MapaokeudaoTe véo SiGAuKa kabapiopoU oTo AouTpd UMNEPRXWV.

KaTd Tnv napackeun, TNPEITE TIG ANAITAOEIC TOU KATACKEUAOTH TOU KaBapioTikoU
napayovTa, n.x. 6epuokpaacia, CUYKEVTPWAON, XPOVOG €KBEONG Kal TEAIKO EENAupa.

3. ByaAte Ta dpyava and Tn Aekavn YETAPOPAC Kal aPpalpECTE XEIPOKIVATA TOUG
xovdpoeideic pUnoug and Ta Opyava evrog 2 wpwv KaTtd WEYIoTo. TN dIapKela
QUTNC TNG EVEPYEIAG, XPNOIKOMOINOTE £va Kalvouplo navi Piag xpriong EUnoTICUEVO
pe didAupa kabapiopou.

4. TonoBeTOTE Ta Opyava oTo AoUTPO UMNEPHXWV £TOI WOTE va KAAUNTOVTAl ano To
d1GAupa kabapiopou. Ta opyava dev NpENel va £pxovTal o€ enagn NETA&l Touc.
Ene€epyaoTeiTe Ta O6pyava oTo AouTPO UMNEPAXWV WG EENG:

- BoupToioTe NnpooekTIKa Ta dpyava.

- ZenAUveTe Ta Opyava. ZenAUVETe Ta Opyava cUPPWVa HE TIG OXETIKEG 0dNnYieg
oTO KEPAAaIo 8.2.8 ,,00nyieg yia opadeg opydvwv®. Na Tnv KATavour Twv
opydvwv o€ OUAdeG, avaTpEETE OTIG XEIPOUPYIKEG 0dNYIeG OXETIKA PE TO oUCTNHA
EUPUTEUPATOG.

- TauTtoxpova, XEIPIOTEITE Ta KIVOUHEVA WEPN Kal TIG apOpwaelg TouAdxioTov 3
(POPEG.
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- 3TNV NEPINTWON 0pYAVWV HE PNXaviopoUg cUAANWNG, anocuv3oECTE Ta OMou €ival
duvarov.

5. EVEPYOMOINOTE TOUG UNEPNXOUG YIa TOV XpOVO €KOECNG Nou opilel 0 KATAOKEUAOTNG.

6. ZenAUveTe Ta Opyava KATw anod TPEXOUHEVO VEPO TOUAAXIOTOV 3 (POPEG Yia
TOUAAxIoTOV 1 AenTO, YUPIloVTAG TA APKETEC POPEG.

7. AnoBgaTe Ta 6pyava oe dioko kabapiopou.

8.2.3 XsipokivnTog KaBapioHoG ka1 anoAUpavon

/\ NPOEIAONOIHZH

YnoAeipyparikn empdAuvon Aoyw avenapkoUg kabapiopou Kal anoAupavaong.

- O1 agBeveig pnopei va poAuvBoUv PeTa and enaen Pe avenapkwg kabapiopeva kal
anoAupacpeva dpyava.

- Mnv XpnOILONOIEITE XEIPOKiIVNTO KABapIouo Kai XeipokivnTn anoAupavon.
8.2.4 MnXavikog kabapioHOG Kal anoAUpavon

A MPOEIAOMNOIHZH
YROAEIUPATIKR HOAUVON OTIC EMNIPAVEIEG ENAPNC.
- O1 aoBeveic pnopei va yoAuvBoUv PeTa and enagn Pe eNPOAUGUEVA Opyava.

- Ta unoAegipypaTa kKabapIoTIK®V NapayovTwy Unopei va npokaAéoouv BAABRn ora
opyava.

- ANoouvapUOAOYROTE Ta 0pyava OTo PETPO Tou duvaTtou.

- Ta dokIpaaoTika Kal ol BnKeg npénel va kabapifovTtal kai va anoAupaivovTtal pnxavika
EEXWPIOTA TO €va anod To dAAo.

BAGBN kai enipoAuvon Twv opydvwyv Adyw Xprnong akataAAnAng pebodou anoAuuavong.
> Mnv XpnoIPONOIEITE XNHIKA anoAupavon.

Aladikacia pnxavikoU kadapiopoU Kal anoAUpavong

KpItipia €niAOYAG TwV ASITOUPYIK®V nopwv yia Tn diadikacia pnxavikoU kadapiopou Kal
anoAUpavaong, BAEne kepaiaio 8.7.2 ,AsiIToupyikoi NOPOI yid TOV PNXAVIKO KaBapiouo Kai
anoAUpavon ENQUTEUPATWV Kal opyavwv®.

- TonoBeTroTe Ta Opyava oTov dioko Kabapiopou PE To Avolyua npog Ta KATw diaywvia
(y1a nepioooTEPEG AeNTOUEPEIEG BAENE Nivaka oTo KePAAaio 8.2.8 ,,03nyieg yia opadeg
opyavwv").

- TonoBeTroTe Tov dioko KaBapiopoU OTn CUOKEUN kKabapiopou Kal anoAupavong.

- BeBaiwBeite 611 Ta dpyava dev EpxovTal o enapn HETAEU TOUG.

- ZeKIVAOTE TO NPOYypPauua.

- AQaipgoTe Ta Opyava PETA To TEAOC TOU NPOoypAuaToc.

8.2.5 EnmiBswpnon

EniBswproTe onTIKa Ta 6pyava yia Ta akdéAouba eAaTTopara:

- AIGBpwon

- Emipavelakn BAGBn

- SkaoipyaTa

- PUnol: KaBapioTe kal anoAupaveTe Kal NaAl Ta punapa opyava.
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/\ NPOEIAONOIHZH
AnayopeUETAl N ENAvaypnaoldonoinon KaTeoTPAPPEVWY KAl pUNAp®V 0pyavwy.
- O1 aoBeveig pnopei va poAuvBoUv peTa and enaen Pe enioAucpéva opyava.
- Ta 6pyava nou €xouv unoaoTei BAGRN UNOPEi va acToxX oouV.
- STeiATe niow Ta dpyava nou £xouv unoaTei BAGRN 1 anoppiwTe Ta.

> KaBapioTe kal anoAupdveTe Eava Ta punapd opyava n oTeiATe Ta Nicw n anoppiyTe
Ta.

8.2.6 ®povTida TV opyavmv

lMNa Tnv eupwnaikn ayopa:

Kpimipia €niAoyAG Twv ASITOUPYIK®OV MNOpwv yia Tn Ainavon, PAéne kepdAaio 8.7.3
,/\EITOUPYIKOI MOPOI YIa TN PPovTida TwV opyavwv". AINAiVETE ENAPK®G OAEC TIG ENIPAVEIEG
ME Oneipwpa Kal TIC apBpwoei¢ TwvV opydvwv pe Aadl opyavwv (Pe BAon To AEUKO
napagiveAalo) yia va diatnpnBei n A&IToupyIKOTNTA TOUG.

lMNa Tnv ayopd Twv HMA:

H npoaipeTikfy Ainavon Twv opydvwyv WMopei va €§ac@alicel Tn Pakponpobeoun
AEITOUPYIKOTNTA TOUG. AUTO €vanokelTal oTn OIAKPITIKA EUXEPEIA ToUu XpnoTn. Kpithpia
ENIAOYNG TWV AEITOUPYIK®WV NOpwv, PBAEne kepdaAalo 8.7.3 ,A&iToupyikoi MoOpol yid Tn
(PPOoVTIda TWV opyavwv".

8.2.7 Zuokeuagia

- SUVApPOAOYAOTE Ta Opyava nou npénel va auvapuoAoynBoulv yia anocTeipwon (BAEne
OXETIKEG EIKOVEG OUVOAWYV Kal XEIPOUPYIKEG 0dNYiEQ).

- MpaypaTtonolinaTe EAeyXo AsIToupyiag Twv opydavwy.

- TonoBeTROTE TA NPOidVTA OTOV JiOKO ANOOTEIPWONG.

- TonoBeToTE TOV JiOKO AMNOCTEIPWONG OTOV MEPIEKTN AMOOTEIPWONG.

- Karta Tn Xpnon nepIEKT®V anooTeipwong, CUPHOPPWVEDTE HE TOUG £BVIKOUG
KavovigpoUg, cupnepIAapBavopévwy Twv npotunwv EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
EN 868-8.

- 110 NEPIEKTEG XWPIG EVOWUATWHEVO GUGTNHA PIATPOU:
O nEPIEKTNG AnNooTEipwong NpENeEl va TUAiyeTal og dU0 oTPWHUATA HOVOPUAAOU
NEPITUAIYHATOG MOAUMPONUAEVIOU HE TEXVIKEG d1adoXIKAG avadinAwong pakeAou.
n
TonoBEeTAOTE TOV MEPIEKTN ANOCTEIPWONG O AKAUMTO MEPIEKTN AMOCTEIPWONG HE
EVOWHUATWHEVO oUOTAHA QIATPOU Kal KAEIOTE To Kandaki (NEPIEKTNG o€ cUCGTNUA
nePIEKTN).

Ma TIC anaiTroeIG OXETIKA HE TOUG MNEPIEKTEC anooTeipwong, BAEne kepdahaio 8.7.4
»/\EITOUPYIKOI NOpoOI yia anoaTeipwon®.

8.2.8 O0Jnyisg yia opadeg opyavmv

Opadeg
opyavwv
(yia Tnv Tagivounon, a MI’]XCIVIKbQ Kueuplapéq
BAENE XEIPOUPYIKEG Mpoene&epyaocia 5
odnyiec yia To Kal anoAvpavon
OUYKEKPIPEVO

oloTnua)
Tunikn BA&ne Kegahaio 8.2.2 Tunikn diadikacia
Opd6a A KaBapioTe oxoAaoTikGd Tov auld/ ocwAnvioko pe | TonoBetnoTe navw and KatdAAnAn

BoupToa TOUAAXIOTOV 3 POPEG ATPAKTO €KMAUCNG

133/200



EMNANEME=ZEPrAZIA

Opadeg
opyavwv
(yia Tnv Tagivounon,
BAENE XEIPOUPYIKEG
odnyieg yia To
OUYKEKPIPEVO

MNMpoene&epyacia

Mnxavikog kabapiopog
Kkal anoAUpavon

Ta €UNPOG TOUAAXIOTOV 5 (POpPEG
ZenAUVETE eveEPYa TOUAAXIOTOV 3 (POPEG HE EPRANTION

oloTnua)
Ouada B BoOUPTOIOTE MPOCEKTIKA TOUAAXIOTOV 3 QOpPEG yUpw | TonoBetnoTe ndvw and KatdAAnAn
H anod Tnv apbpwon ATPAKTO EKNAUCNG
ZenAUveTe Tov owAnvioko We oUplyya TouAdxioTov 5
Opﬁau C ml kar owAnvioko diapéTpou @ 1,2 mm TouAdxioTov | Tunikn diadikacia
3 popeg
BoupToioTe TOV OWANVIOKO TOUAAXIoTOV 3 (QOPEG Kal . . . .
Op(']ba D EenAUveTe pe oUplyya ToulaxioTov 5 ml TouldyioTov Tonoeemlc'ra nave ané katahinin
3 A ATPAKTO €KNAUONG
POpEG
BoupToioTe TOV CWANVIOKO TOUAGXIOTOV 3 QOpPEG Kal . . . .
3 . . . H TonoBeTnoTe NAvw and KataAAnAn
ol]qﬁq E g&l‘l)\u\{ETE HE aupiyya TouAdyioTov 40 ml TouAdyioTov ATPAKTO EKNAUGNG
Popég
Opﬁad F iggi\g;(/sjtzove\éag\égéq'rov TUPAO aulod pe epPanTtion Tuniki) Siadikacia
ZenAUVETE evepyd TOUAAXIOTOV 3 (POPEG PE EPRANTION
Oupada G ZenAUVETE TOV TUPAO QUAOG / PeTaBAnTd auld pe | Tumikn diadikacia
oUplyya TouAdyioTov 5 ml TouAdaxioTov 3 POopEG
. BoupToioTe Tov HETABANTO AUAO TOUAGXIOTOV 3 POPE X X
Opada H _ p. “, B F] ,X ,¢ Pes Tunikn diadikacia
Tl
ZenAUVETE eveEPYd TOUAAYXIOTOV 3 QOPEG PE PPRANTION
. Tunikn diadikaaia , ,
Opada I " , Tunikn iadikacia
APaIpECTE TO KANAKI
Ouada S1 ZenAUVETE TOV aUAO / TUPAO auAkd pe aouplyya Tunik Siadikacia
H TouAaxioTov 5 ml TouAaxioTov 3 PopEG N
. ZenAUVETE TOV TUPAO aUAO peE oUplyya TOUAAxIoTov 2
Opada S2 ml kar owAnvioko diapéTpou @ 1,2 mm TouAdxioTov | Tunikn diadikacia
3 popeg
BoupToioTe TOV OWANVIOKO TOUAGXIOTOV 3 QOpPEC Kal . . . .
. .\ f . H TonoBeTnOTE NAvw anod KaTtaAAnAn
0|JC|5C| S3 ganAU\{ETs UE oUpiyya TouAaxioTtov 10 ml TouAdyioTov ATPAKTO EKNAUGNG
Popég
. ZenAUVETE TOoV OwANVioko Pe oUplyya TouAaxioTov 5
Opada S4 ml kar owAnvioko dlapéTpou @ 0,9 mm TouAdxioTov | Tunikn diadikacia
3 popEg
Ouada S5 ZenAUvere To OakTUuAIOEIdEG BIAKEVO MeE oUplyya Tumikh Biadikacia
H TouAaxioTov 2 ml TOUAGXIOTOV 3 (POPEG N
Xwpig BoupToa
. ZenAUVETE evepya e EUBANTION TOUAGXIOTOV 3 (POPEG. , .
Opada S6 Kata Tnv éknAuon, avoi€Te Ta oTeyava didkeva | Tunikn diadikacia
TOUAGyIoTOV 3 @OpEC Kal EenMAUVeTe eniong Tov
E0WTEPIKO AUAO
Xwpig BoupToa TonoBernon otV EVTEAGG
O|.I('15CI s7 X€IPIOTEITE TA KIVOUPEVA WEPN MPOG TA NiCW Kal Npog EKTETAPEVN KaTaoTaon

TonoBeTnoTe Navw and KataAAnAn
ATPAKTO EKMAUCNG
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8.3 AnooTeipwon

A MPOEIAOMOIHZH

Xpron pn eniTpenopevwy d1adikaoi®wy anooTeipwang.
- BAGBN o€ gpguTelpaTa kal opyava.
- Mnv xpnoidonoleiTe TIG akOAouBeg diadikaaieg anooTeipwong:

- AladIkaoieg Taxeiag anooTeipwong

- M&Bodog peraroniong BaputnTag

- AnooTeipwon Ye Bgpud agpa

- AnooTeipwaon Pe akTIvoBoAia

- AnooTeipwon Ye @oppaidelidn

- AnooTeipwon pe ailBuievo&eidio

- AnooTeipwon pe nAdopa

/\ NPOEIAONOIHZH
Edav EenepaaoTei To P€yioTo BAPOC yia TN Jovada anooTeipwaong, ONwg opileTal aTo NPOTUNO
DIN EN 285 (€vdeIgn Bapoug Xwpig NEPIEKTN ANOCTEIPWONG):
- Ta gpguTelaTa kai Ta opyava dev 6a €ival ENapk®G anooTeIpwHEVA.
- Mnv unepPaiveTe Ta akoAouba BApn yia NEPIEKTN ME EVOWHUATWHEVA CUOTANATA
PIATPWV:

- Movada anooTeipwong 1/1 péy. 10 kg

- Movada anooTeipwong 3/4 péy. 7 kg

- Movada anooTeipwong 1/2 péy. 5 kg

Snueiwon: Ma Tov NEPIEKTN O€ GUOTHPATA MEPIEKTN, O ECWTEPIKOG NEPIEKTNG (MEPIEKTNG
XWPIG EVOWNaTWHPEVO cUoTNHa PiATpou) nepIAapBAaveral otn povada anooTeipwang.

> OOPTWON NEPIEKTWV ANOOTEIPWONG XWPIG EVOWHATWHEVO cUOTNHA PIATPOU CUNGWVa
ME TN OUYKEKPIYEVN Orpavaon.

- Eav dev undpyel onuavaon, Ta npoiovTa npénel va anobnkeuovTal o€ €va oTpwa
Xwpig apoiBaia enaen.

Ailadikacia anooTeipwong

KpItipia emAoyng Twv AEITOUPYIK®V NOpwV yia Tn diadikacia anooTeipwaong Kal anaitroeig
yla Tov anooTelpwTr), BAENe kepdaAalo 8.7.4 ,AsiIToupyikoi nopol yia anooTeipwon™.

- TonoBEeTAOTE TOV NEPIEKTN AMOCTEIPWAONG OTOV AMNOCTEIPWTN.

- ANooTeipwaon HE aTHO WG HEBODOG KAQOHATOMOINKEVOU KEVOU E TOUAAYXIOTOV TPEIG
KUKAOUG KevoU Kal ENAPKEG OTEYVWHA TOU MpoidovTog.

SUVIOTWHEVEG ENIKUPWHEVEG NAPAUETPOI ANOCTEIPWONG:

Xpovog OepHoKpacia XpOVOG OTEYVOHATOG
4 \enta TouAdaxioTov 132 °C (270 °F) TouAdaxioTov 40 AenTa
3 AenTa TouAaxioTov 134 °C (273 °F) TouAayioTov 40 Aenta
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8.4 AnoOnkeuon

AnoBnKeUOTE Ta EUPUTEUPATA KAl TAd Opyava O AMOCTEIPWHEVN OUOKeudoia und TIG
akOAouBec ouvBnKeg NepIBAAAOVTOG:

- &npod

- XWpig okovN

- npooTacia and BAApn

8.5 AuvaroTnTa enavaxpnoigonoinong

- Mnopsi va yivel enavensgepyaania TwV EUPUTEUPATWYV, EPOCOV dev €xouv unoaTei BAGRN
kal Ogv £Xouv eniPoAuVvOEi kal epooov AauBaveral n d€ouca npocoxn.

- MpoBAEneTal n enavaxpnaoigonoinon Twv opyavwy. MNa va diatnpendouv ol OXETIKEG
AEITOUPYIEC TWV EUPUTEUNATWYV, N eneEepyaaia Toug NPENEl va yiveTal e Npocoxn Kal o
XEIPIOPOG TOUG CUUPWVA HE TIC 0dnYieC.

8.6 AvOeKTIKOTNTA UAIKOU

/\ NPOEIAONOIHZH
BAABN kar enigoAUVON TwV EUPUTEUPATWOV Kal TwV opydvwv Adyw akaTaAANAwV pECwV
kaBapiopou kai anoAupavong.
- Ta unoAgippaTa pnopei va odnyrnoouv o€ KivoUvoug yia ToV acBevr).
-Ta EU(PUTEUUGTG Kal 0pyava nou £Xouv unooTei BAABN evOEXETAl VA NAPOUCIATOUV
aoToxia.
> XpnqlponmsiTe 0UdETEPOUC, eVIUNIKOUG 1 eEAaPp®C aAkaAlkoUc kabapiaTikoUg
napayovTeg
- AEN npénel va xpnoigonolouvTdl kabapioTikoi Kal anoAUpavTIKoi NapdyovTeg nou
NEPIEXOUV TIC AKOAOUBEG OUTIEG:
- Opyavikd, avopyava r o&eIdwTIKA 0&€a e eAAXIOTn eMITpeENOpeVN TiUA pH 5,5
- Ioxupa aAkdaAia, pe peyioTn emTPenTn TIPA pH 11
- O&eidwTikd (n.X. unepo&eidio Tou udpoydvou)
- AAoyova (n.x. XAwplo, 1wd10, BpwHIO)
- ApwparTikoi ij aAoyovwpévol udpoyovavepakeg
- AvaaoToAeig d1aBpwaong
- Mn xpnoiponolsitTe BondnpaTa EKNAUCNG 1} €E0UDETEPWTIKA.

A MPOEIAOMNOIHZH
H xprnon Aavlacuévwv BepUoKpaciwVv KNopei va npokaAécel {nuUIaG OTa EYPUTEUPATA, Ta
opyava, TIG BAKeG, Ta pagla YETAPOPAC Kal TOUG NEPIEKTEC AMNOCTEIPWONC.
- Ta gpuTelaTa kar 6pyava nou €Xouv unooTei BAARN evdéxeTal va NapouaiacouV
aoToxia.

- Ta epguTelaTa, Ta opyava, ol BNKeG, Ta pAPIa PETAPOPAG KAl Ol NEPIEKTEG
anooTeipwong Npenel va exTiBevral povo oe peyioTn Beppokpaaia 142 °C (288 °F).

8.7 Texvika dedopéva

BAGBN oTa ey@uTelpaTa Kkai Ta dpyava ano Tn Xprnon AaveaopEévwy ASITOUPYIKWV NOPWV.

- 'Ocov apopa Toug AEITOUPYIKOUG NOPOUC, NPENEl €NionNg va TnpoUvTal ol anaiTroelg
nou avageEpPovTal oTo KEPAAaio 8.6 ,AvBekTIKOTNTA UAIKOU™.
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8.7.1 AsiToupyikoi NOPoOI yid TNV NPOENEEEPYATiIA TWV OPYAV®OV
(oUp@wva Pe TNV evoTnTa «Opyava» Tou KepaAaiou 8.2.2)

H kaTaAANAOTNTa TV opydavwy yia Tnv npoene€epyaaia €xel enaAnBeuTei and avegapTtnTo,

J1anIoTEUPEVO KAl ENICNKA avayvVwpIoUEVO EpYACTRPI0 SOKIPWY HE TN XPNoN TWV akoAoubwv
KabapIoTIKWOV napayovrTwv:

Méoo ‘Ovopa KataokeuaoTng

KabapioTikog

napayovrac Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

H diadikacia nou akoAouBnBnke avTiaToixei oTn diadikacia nou neplypd@eTal aTo KEPAAAIo
8.2.2 ,MpoeneEepyaacia oTo KevTpikd TUAKA UNNPECIOV AnooTEipwonc”.

I310TNTEG AEITOUPYIK®OV NOPWV

KaBapioTikdg | - EyKekpihévo yia Tov KaBapiopd opyavwy and PETAAAO Kal MAQOTIKO
napayovrag * - SUupBaTO PE TA UAIKA TWV 0pyavwv
- KatdAAnAo yia xprnon He UNEpnxoug

- Xwpig aAKOOAEG kal anAeg aAdelideg, dIAPOPETIKG aTABEPOMNOINGN NPWTEIVOV

Nepd - Méxpi péy. 45 °C (113 °F)

- ZTEipO N XaUNANG NEPIEKTIKOTNTAG O€ HIKPORIa pe pey. 10 CFU/mI
— XapnAn nepIeKTIKOTNTA O evdoToEiveg o€ pey. 0,25 EU/mI

> n.X. KEKaBapPEVO VEPO 1| EEQIPETIKA KEKABAPUEVO VEPO

MNpdobeTa - Anoppo®nTIka navia piag Xprong e xapnAo xvoudi

ponenuara - Mahaka BoupTodkia e SIAPOPES SIAUETPOUG

- SUpIYYEC DIaPOpwV OYKWV (yia AenTopépeleg BA. kepahalo 8.2.8)

- SwAnviokol diaopwv peyeBwv (yia AenTopepeieg BA. ke@aAaio 8.2.8)

- Ia TNV KaTavopr Twv 0pyavwyv o€ OPAdEG, TNPEITE TIG XEIPOUPYIKEG 0SNYIEG OXETIKA HE TO
oloTNHa EPPUTELPATOG

- AouTpd UNEPAXWV

8.7.2 As&IToupyikoi NOPoI yia TOV HNXaviko kabapiopo kai anoAvpavon
EHPUTEVUHATOV KAl Opyavwv

(oUppwva Pe TNV evoTnTa «EPQuTEUPATA» Tou KePaAaiou 8.1.4 kal Tnv evoTnTa «Opyava»
TOU Ke@aAaiou 8.2.4)

H kaTaAANAOTNTA EUPUTEUPATWY KAl OpyAvwy Yid TNV npoenegepyacia €xel enaAnbeuTei
ano aveEaptnTo, dIAMIOTEUPEVO KAl EMNIONKA avayvwpIoUEVO €PYACTRPIO JOKIUWV HE TN
XPNon TwV akOAoUBwWV CUOKEUWV KAl KABApIoTIKWV Napayoviwy:

SUOKEURN M£60dog KaTaokeuaoTig

RDG G 7836 CD Oepuikn anoAlpavon Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh
Méoo ‘Ovopa KaTaokeuaoTng

KaQa PIOTIKOG | Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg
napayovrag

H diadikacia nou akoAouBnBnke avTioToixei oTn diadikacia nou Neplypd@eTal 0To KEPAAAIO
8.1.4 ,Mnxavikog kabapiopog kal anoAupavon" kal oto Kepaiaio 8.2.4 ,Mnxavikog
kabaplopog kar anoAuuavon®.

1 Edav xpnoiponoleite kanoiov napayovra kabapiopou kai anoAupavaong, n.X. yla AOyoug uyeiag kal ac@aAeiag,
AaBete undwn cag OTI Ba npénel va pnv nepiexel aAdelideg (dIaPOPETIKA O MOAUCUATIKEG OUCiEG Tou aipatog Ba
oraBeponoinBolv), Ba npénel va npoo@epel anodedelyuévn anotedeopaTikotnta (n.x. 'Eykpion/ e&ouciodotnon/
kataxwpion VAH/DGHM rf} FDA/EPA 1 niotonoinon CE), va gival katdAAnAog yia Tnv anoAUpavon Twv opyavwy Kai va ivai
oupBaTtog pe autd (BA. kepdaAalo 8.6 «Material resilience»). AGBeTe unown OTI Ta ANOAUPAVTIKA Mou XpnaoigonolouvTai
oTnv npoenegepyacia Xpnoigelouv POVO yid TNV NPOCTACia TOU MPOoownikoU Kal Sev UNopouv va avTikaTaoTrioouv To
EMOMEVO - PETA TOV KABApPIOUO - oTadio anoAlpavong. 137/200
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I310TNTEG AEITOUPYIK®OV NOPWV

S0 0Tn M a| - Eykekpipévo yia Tov KaBapiopo EPQUTEUNATWY KAl 0pYAvwy anod PHETAAAO Kal MAACTIKO
KaBapioTIKOU [ _ 58416 e Ta UMKA TV EPQUTEUNATOV Kal OPYAVeY

napayovTa HBaro He M py

KaBapiopdg  kal | - Me anodedelyuévn anoteAeopaTikotnta (n.x. ‘Eykpion VAH/DGHM 1) éykpion FDA 1
anoAlpavon nioTonoinon CE cup@wva pe To npoTuno EN ISO 15883)

OUOKEUNG

- SUPHOPPWON HE TOUG EBVIKOUG Kavoviopoug
- Enapkng apiBpog KUKAwV EKnAuong

- Xprion vepoU anooTeEIpWHPEVOU 1) XAUNANG NEPIEKTIKOTNTAG O€ HIKPORIA KAl XapNARG
NEPIEKTIKOTNTAG OE EVOOTOEIVEG

- MikpoBia: pey. 10 CFU/ml
- EvdoTog&iveg: pey. 0,25 EU/ml
> n.X. KEKaBappEVo vePo 1) €EAIPETIKA KEKABAPUEVO VEPO
- Aépag yia oTEyvwpa: QIATPapIoPéVoG, anaAAaypévog and €Aaia, XapnAng NePIEKTIKOTNTAG OF
HIKPOBIa, XapNANG NEPIEKTIKOTNTAG O CWHaATIdIa
- KatdAAnAog yia Beppikn anoAUpavon pe Tipn A0 23000
- KatdAAnAog yia eppuTtelpaTa kal 6pyava anod PETaiAo Kal NnAaoTiko

- EkTeAeiTe nAvTa Bgppikr anoAupavon

8.7.3 As&ITOoUupyiKOi NOPOI yid TH PPOVTIdA TWV 0pYAvVmV
(oUp@wva Pe To KePAaAaio 8.2.6 ,dpovTida TwV opyavwv")

H kataAAnAoTNTa Tng diadikaciag yia Tn @povTida TwV opyavwv €xel enaAnbsuTei ano
avegapTnTo, dIANICTEUMEVO KAl ENICNUA AVAyVWPIOUEVO €pYACTNPIO JOKIHWY HE TN XPRon
TOU akOAouBou gAaiou opyavwv:

Méoo ‘Ovopa KaTaokeuaoTng

‘EAdIo opyavwv Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld
Ma ™ epovTida TwV opyavwy Pnopei va XxpnaoiyonoinBei €va Addi yia XEIpoupyIKa epyaleia

yia Tn Ainavon OA®WV TV KIVOUUEVWV HEPOV TWV 0pYAVWV. AUTO evanokeiTal aTn dIakpITIKA
EUXEPEIQ TOU XPNOTN.

I310TNTEG AEITOUPYIK®DV NOPWV

‘EAdIo opyavwv — He Baon To Aeukod napa@ivélaio

/\ NPOEIAONOIHZH
BAAGBN kai emipgdAuvVon Twv 0pyavmv AOyw Xprong akataAANA®v eAdiov opyavwv.
- Ta unoAeippaTa pnopei va odnynoouv o€ KivoUvoug yia ToV aoBevr).
- Ta 6pyava nou €xouv unooTei BAGRN PMNopei va acToxnoouv.
> Mn xpnoigonolsite €éAaia pe GAAa npocBeTa, onwc aIAIKOVEG 1 avacToAEgic diaBpwaong.
> XpnaoigonoleiTe €Aalo opyavwy Pe BAon To Aeukd napagivéAalo.

8.7.4 AsITOUpYIiKOi NOPOI Yyia ANOCTEIpWON
(oUppwva pe To kepaiaio 8.3 ,AnoaTteipwon™)

H kaTaAAnAOTNTA TWV EUPUTEUMNATWV KAl TWV OPYAVWV YIA ANooTEipwaon €xel eNaAnBeUTEi
ano aveEdptnTo, dIANIOTEUMEVO KAl ENICNKUA AVAyVWPIOUEVO €pYACTRPIO JOKILWYV.
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SN0 IEDICE PAPLIOYHGOLKOVOVOLIOY AT OTEXVONOYIKITIDOOVIMDR P01 7/745mdEnapapmy dxeparadIl

I310TNTEG AEITOUPYIK®OV NOPWV

ANoCTEIPWTAG  HE | - Syediaopdg oUpPwva We To npoTuno EN 13060 1y EN 285 /| ANSI/AAMI ST79
aTpo yia Tig HMA: 'Eykpion and tnv FDA

- EnikUpwon oUpgwva pe To npotuno EN ISO 17665

- MéyioTn BeppoKkpacia anooTeipwaong ouv avoxn cuppwva pe To npoTuno DIN EN ISO 17665:
138 °C (280 °F)

Nepi€kTng| - SUPPOPPWON HE TOUG €BVIKOUG KAVOVIOHOUG, CUMNEPIAaUBavopévou Tou npoTunou EN ISO /
anoaTeipwong ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8
yia Tig HMA: 'Eykpion and tnv FDA
— KataAAnAo yia anooTeipwaon Pe aTud: ueE avBEKTIKOTNTA 0 BEPUOKPATIEg EWG TOUAAXIOTOV
142 °C (288 °F), enapkwg dianepaTod and Tov atpo
- MpooTacia Twv NPoioGVTWY Kal Twv dioKwV anooTeipwang anod Unxavikég BAAReg

YAIKO nepiTUNIENG | — Me anodedelypevn anoteAeopaTikdtnTa (€ykpion FDA i niotonoinon CE)
YIQ NEPIEKTEG XWPIG
EVOWHUATWHEVO
oloTnua @iATpou

— 5€ OUMHOPPWON HE TOUG €BVIKOUG KaVvoVIGHOUG

8.7.5 I310TNTEG EPPUTEUHNATOG

XapakTnpioTiko | Id1oTnTA

Ta eppuTelpaTa pnopolv va gival KATAoKEUAoPEVa anod Ta akoAouba UAIKA:
YAIKO - Ti-6Al-4V cUppwva pe 1o npoéTuno ASTM F 136
- CoCr oUpgpwva Pe To npoTuno ASTM F 1537

KaraoTtaon «onwg Mn anooTeipwpévo
napadiderar»

Méyiotn  Beppokpacia | 142 °C (288 °F)
nepiBaAAovTog

9, ZnHEinon yia To Nedio epapHoyYNRG TOU KavovioHoU yida Ta
1aTpoTeXVvoAoyika npoiovra (MDR) 2017 /745 Tng EE, napdaprnpa
I, kepdaAaio III T

‘OAa Ta goBapd NepIOTATIKA NMOU CUVERNOAV OE OXEON HE TO MPOIOV MPENEl va avagpepovTal
OTOV KATAOKEUAOTN KAl OTIG apHOdIEG apXEG TOU KPATOUG HEAOUG TNG Eupwnaikng KoivoTnTag
OTO 0Moio €ival EyKATEOTNHEVOC O XPNOTNG f/Kal 0 acgBevng oUKNPWVA HE TOV KAVOVIOUO Yia
Ta 1aTpoTeEXVOAOYIKd npoiovTa (MDR) 2017/745 Tng EE.

H Biedermann Motech cuvéta&e pia MepiAnwn Twv XapakTnpioTIK®V AcQalgiac kal Twv
KAvikwv Enidocewv (SSCP) n onoia Pnopei va KataoTei npooBaciyn WUE To €I3IKO yia TO
OUYKEKPIPEVO Npoiov Basic UDI: 42508696000010009E, epooov n Bacn dedopevwy EUDA-
MED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ival NANpwC AsITOUpYIKA.
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>UPBoAa

10.

SUuBoAa

O akoAoubog nivakag opilel Ta cUPBOAA Nou XpnaldonoloUvTadl yid To Npoidv, TNV eNichPavon
1 TIG 0dnyieg Xprong Tou OUCTAKATOG CUKPWVA WE To NpoTuno ISO 15223-1.

SUpBoAo TiTAog MNMepiypa@r cupBoAou (cUNPWVA HE TO
npotuno ISO 15223-1)
‘ . YnodelkvUEl ToV KATaoKeUAoTn TOU
KataokeuaoTng

10TPOTEXVOAOYIKOU MPOidVTOG.

-

Huepopnvia KaTaokeung

YrnodelkvUEl TAV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU MPOidVTOG.

MD

IaTpoTeXVOAOYIKO MPOidV

YnodeikvUel OTI TO €V AOYWw Mpoiov eivai
I0TPOTEXVOAOYIKO MPOioV.

YnodelkvUEl TOV apibpod KaTaAoyou
REF Ap1BudC kataldyou TOU KATAOKEUAOTH OTE va HNopel  va

avayvwpIioTEl TO IaTPOTEXVOAOYIKO NPoiov.

YnodeikvUel Tov aplBud naptidag Tou
LOT Kwdikdg napTidag KATAOKEUAOTR  OOTe va  Hriopsi  va

avayvwplioTei n napTida.

Mpoooxn

YnodeikvUel TNV avaykn va GUPPBOUAEUTEI o
XPNOTNG TIG 0dNYiEG XPAONG YIa ONUAVTIKEG
NPOEIdOMNOINTIKEG NANpPo®opiEg, onwg
NPo<IdoNoINCEIC KAl NPOPUAAEEIG, ol OMoieg
dev pnopolv, yia J1agopouc Aoyoug, va
napouciacTouV oTo idI0 TO IATPOTEXVOAOYIKO
npoiov.

H P

www.biedermann.com/eifu

ZUMBOUAEUTEITE
NAEKTPOVIKEG

Xpnong

TIG
odnyieg

YnodeikvUel TNV avaykn va OUpPPBOUAEUTEI o
XPNOTNG TIG 0dNYIEG XPAONG.
www.biedermann.com/eifu

Mnv TO XPNOILOMOIEITE €K
vEou

YrnodeikvUel €va 1aTPOTEXVOAOYIKO Mpoidv
nou npoopileTal yia dia govo Xpnon n yia
Xprnon oc évav povo acBevn kata Tn diapKela
yiag povo diadikaoiag.

P&

Mn anooTEIpWHEVO

YnodelkvUEl 1IaTPOTEXVOAOYIKO NPoidV nou dev
£xel unoBAnBei os diadikacia anooTeipwonc.

To akdAouBo aUpBoAo xpnoihonolsiTal CUPPwWVa e To £yypao TnG FDA «KaBodrynon yia Tov
ToUEA - EVAANGKTIKEG EMIAOYEG YIa OPIOPEVEG ANAITACEIG ENICHKAVONG OUVTAYOYPAPOUHEVWOV

OUOKEUQV>.

ZUpBoAo

TiTAog

Nepiypapn

Rx Only

Movo e guvTayn 1aTpou

Mpoooxn: H opoconovdiakn vouoBeoia Twv
HMA emiTpénel TNV MN®ANCN TNG OUOKEUNG
auTAG oTI¢ HMA povo and yiatpo n kartoniv
€VTOANG yiaTpou.

140/200



O TOMTO DOKUMENTE

SLOVENSK

1. O TOMTO DOKUMENTE

1.1 Vyobrazenia v tomto dokumente

POZOR Varuje pred vecnymi Skodami.

VAN OPATRNOST Varuje pred lahkymi zraneniami.

A Varuje pred tazkymi az smrtelnymi zraneniami, ku
VAROVANIE ktorym moze dojst.

. Varuje pred tazkymi az smrtelnymi zraneniami, ku
NEBEZPECENSTVO ktorym déjde.

/N oPATRNOST

Toto je vystrazné upozornenie, ktoré varuje pred nebezpecenstvami, ktoré sa mozu vy-
skytnut pocéas celého nasledujliceho priebehu ¢innosti.

- Vystrazné upozornenie tu uvadza mozné dosledky.

- Toto je opatrenie, ktorym sa predchadza nebezpecenstvu.

[13]

1_2 sﬁvisiace dokumenty www.biedermann.com/eifu

Pre implantacné systémy, ktoré s zohladnené v tomto navode na pouzitie, su k dispozicii
nasledujlce operaéné indtrukcie (,chirurgické techniky"), ktoré je mozné pouzit na pomoc
pri manipulacii:

- BASIX Surgical Technique GI-0153
- BASIX MIS Surgical Technique GI-0162
- MOSS 100 Surgical Technique PD-038079
- MOSS VRS Surgical Technique GI-038994
- MOSS VRS MIS Surgical Technique GI-041021

1.3 Suabor nastrojov

Za normalnych podmienok je tento subor nastrojov urceny na nepretrzité pouZzivanie po
dobu kratSiu ako 60 minut. Doba pouzivania je preto definovana ako docasna v sulade s
odsekom 1.1 prilohy IX k smernici 93/42/EHS a odsekom 1.1 kapitoly I prilohy VIII k Eu-
ropskemu nariadeniu o zdravotnickych pomockach ((EU) 2017(745)).

Na implantéciu alebo explantaciu sa musi pouzivat stiibor nastrojov patriaci k implantatom.
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INDIKACIE

2. UEEL UREENIA

Systémy implantatov BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS a MOSS VRS MIS su kom-
plexné torako-lumbo-sakralne spinélne systémy, ktoré poskytuju zadné klinické riesenia.

Systémy implantatov su urcené na liecbu zavaznych mechanickych nestabilit alebo defor-
mit chrbtice, ktoré si vyzaduju flziu pomocou stiboru nastrojov.

NEBEZPECENSTVO

Ohrozenie pacientov, pouzivatelov alebo tretich osob.

- Systém implantatu pouzivajte len v rdmci Gcelu uréenia a indikacii.

- Zvazte pouzitie systém implantatu s ohladom na relativne kontraindikacie.
- Systém implantatu nepouzivajte pri absolutnych kontraindikaciach.

3. INDIKACIE

Systémy implantatov BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS a MOSS VRS MIS sluzia na
imobilizaciu a stabilizaciu segmentov chrbtice ako doplnok fuzie pri lieCbe akutnych a chro-
nickych nestabilit alebo deformit hrudnej, driekovej a krizovej chrbtice.

U pacientov s ukonéenym rastom kostry je potrebné uviest nasledujlce indikacie:

- degenerativne ochorenia medzistavcovych platni¢iek (definované ako bolest chrbta
diskogénneho pbévodu s degeneraciou medzistavcovej platni¢ky, potvrdené dihodobymi
a radiologickymi vysSetreniami)

spondylolistéza

- Uraz (napr. fraktury alebo dislokacia)

spinalna stendza

deformity alebo zakrivenie (napr. skoliéza, kyféza a/alebo lord6za)

- nador

- pseudoartréza

- nelspesné predchadzajlce fluzie.

U pediatrickych pacientov su systémy MOSS 100 a MOSS VRS indikované ako doplnok flzie
adolescentnej idiopatickej skoliézy pomocou zadnej necervikalnej fixacie pedikularnymi
skrutkami. Systémy su urcené na pouzitie s autotransplantatmi a/alebo alotransplantatmi.
Pediatricka fixacia pedikularnymi skrutkami je obmedzena na zadny pristup.

/\ VAROVANIE
Zlyhanie/zlomenie driekov skrutiek s injek¢nym kanalom v désledku mechanického osla-
benia injekénym kanalom:
- Pouzitie driekov skrutiek s injek¢nym kandlom len u pacientov s osteoporotickymi
kostami.
- Drieky skrutiek s injekénym kandlom sa musia vzdy zacementovat.
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KOMPLIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

4, KONTRAINDIKACIE

Systémy sa nesmu pouzivat v nasledujlcich pripadoch:

- vSeobecna inoperabilita

- tazkd osteopordza

- aktivna infekcia

- pouzitie systému nie je indikované u pacientov, u ktorych nie je mozné vykonat intrao-
peracné zobrazenie (pomocou fluoroskopie alebo pocitacovej navigacie).

Relativne kontraindikacie

V nasledujucich pripadoch hrozi zvysené riziko komplikacii alebo zlyhania implantatov.

Systémy sa smu pouzivat len vtedy, ak chirurg zvaZil tieto rizikd (pomer prinosu a rizika).

- TaZka obezita.

- Komorbidity alebo sprievodna lie¢ba, ktoré mézu ovplyvnit kostnu faziu (napr. chemo-
terapia/reumatoidna artritida).

- Nedodrziavanie nariadenych pooperacnych bezpec¢nostnych opatreni zo strany pacienta
z dévodu chybajlcej spolahlivosti (napr. v désledku drogovej zavislosti alebo psychic-
kych ochoreni).

5. KOMPLIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Pri klinickom hodnoteni dostupnej lekarskej literatury boli identifikované nasledujice kom-
plikacie:

- povrchové infekcie

- hiboké infekcie

- poranenie ciev

- strata krvi

- hematomy

- hlboka vendzna trombdza

- poranenie kortexu pedikla

- nespravne umiestnenie skrutky
- strata korekcie

- pseudoartrozy

- drazdenie nervového korena

- neurologické deficity

- (Ciastocné) ochrnutie

- unik mozgovomiechového moku/Iézie durdlneho vaku
- zlomenia implantatu

- povolenia implantatu

- migracia implantatu

- infekcia urogenitalneho traktu
- hernia pri jazve

- retrogradna ejakuléacia

- metaldza
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VAROVANIA

Dalsie neZiaduce udalosti u pediatrickych pacientov:

- nie je mozné pouzit pedikuldrne skrutky v ddsledku anatomickych obmedzeni (rozme-
ry pedikla, zdeformovana anatémia)

- nespravna poloha pedikularnych skrutiek s neurologickym/cievnym poskodenim alebo
bez neho

- proximalna alebo distalna junkcéna kyféza

- pankreatitida

Nasledujuce varovania su vysledkom riadenia rizik podla normy DIN EN ISO 14971 a ty-
kaju sa pricin, ktoré mézu viest k nebezpeénym situdcidm a poskodeniu pacienta vo forme
komplikacii alebo neziaducich ucinkov.

6. VAROVANIA

Vseobecne

Nie pri kazdom chirurgickom zakroku sa dosiahne uspokojivy vysledok.

MézZe sa stat, Ze predoperaéné priznaky sa nezmiernia. Vo vynimoénych pripadoch je moz-
né aj ich zhorsenie.

Vyber pacienta

Nasledujtice faktory pri vybere pacienta m6zu mat rozhodujtci vplyv na dlhodoby Gspech

liecby:

- Pri vybere pacienta sa musi zohladnit ucel uréenia, indikacie, relativne kontraindikacie
a kontraindikacie.

- Vek pacienta:

- Systém implantatu sa smie pouZivat prevaZne len u pacientov s ukonéenym
rastom kostry.

- Pouzitie pedikuldrnych skrutiek u pediatrickych pacientov méze znamenat dalsie
rizika, ak st pacienti mensi a eSte nemaju Uplne vyvinutd kostru. Pediatricki pa-
cienti mézu mat mensie $truktary chrbtice (priemer alebo dizka pedikla), ktoré
vylucuju pouzitie pedikularnych skrutiek alebo zvysuju riziko nespravnej polohy
pedikularnych skrutiek a neurologického alebo cievneho poskodenia. Pacienti,
ktori eSte nemaju Uplne vyvinutl kostru a podrobia sa flzii chrbtice, mozu rast
v pozdiZnom smere chrbtice alebo mézu byt v désledku pokradujlceho difizne-
ho rastu prednej chrbtice vystaveni riziku rotacnych deformit chrbtice (,cranks-
haft phenomenon™).

- Bezpecnost a ucinnost tychto pomdcok nebola preukazana na pouzitie ako
stcast konstrukcie pediatrickej rastovej tyCovej konstrukcie. Tieto pomdcky
su urcené len na pouzitie pri kompletnej fuzii na vSetkych inStrumentovanych
segmentoch. Iné neziaduce udalosti spojené s fixaciou pedikularnou skrutkou,
ako napriklad ohnutie skrutky alebo tyce, zlomenie alebo povolenie, sa mozu
vyskytnut aj u pediatrickych pacientov. Pediatricki pacienti mézu mat vzhladom
na svoj mensi vzrast zvySené riziko poraneni stvisiacich so zariadenim.

- Telesnd hmotnost pacienta:
- Pacient s nadvahou alebo obezitou mdze systém implantatu pretazit.
- Profesia, resp. aktivita pacienta:

- Fyzicky namahavé &innosti, ako napriklad zdvihanie tazkych bremien, nadmerné

zohybanie sa atd., mdzu pretaZit systém implantatu.
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- Dusevny stav pacienta:
- Psychické ochorenia mézu prispiet k tomu, Ze pacient ignoruje potrebné bezpec-
nostné opatrenia, ¢o mbze pretazit systém implantatu.
- Nadmerné uzivanie alkoholu, resp. drog:
- Nadmerné uZivanie alkoholu, resp. drog, mdze prispiet k tomu, Ze pacient igno-
ruje potrebné bezpeénostné opatrenia, ¢o mdze pretazit systém implantatu.
- Kvalita kosti:

- Pouzivatel musi skontrolovat kvalitu kosti lie¢enych segmentov stavcov. Ak su
kosti v zlom stave, resp. ak existuje moznost progresivneho osteroporotického
oslabenia kostnej hmoty, hrozi riziko povolenia implantatov, resp. zaborenia
implantatu do postihnutych segmentov.

- Ak je kvalita kosti nedostato¢na, treba zvazit aplikaciu kostného cementu na
zaistenie ukotvenia kosti.
Kvalifika¢né poziadavky
PouZivatelia smu systémy pouZivat, len ak spifiaji nasledujtice kvalifikaéné poziadavky:
- Chirurgovia z odboru ortopédie, neuroldgie alebo spinalnej chirurgie.
- Oboznameni s najnovsim stavom techniky fuzie stavcov.
- VysSkoleni v pouzivani prisluSného systému.

Stabilita prednej chrbtice

Biomechanické Studie ukazali, e vadsinu axidlneho zataZenia nesie predny stipec chrbti-
ce. Ak neexistuje stabilnd prednd opora, mdze to viest k pretaZeniu ukotvenia kosti, resp.
systému implantatu.

- Ak nie je prenos zataZenia cez predny stipec chrbtice dostato¢ny, treba okrem vnutor-
nej spinalnej fixacie zvazit aj chirurgicky zakrok na podporu stability, napr. medzitelo-
vou fliziou, nahradou tela stavca atd.

Neznasanlivost na materialy

Implantaty su vyrobené zo zliatiny titanu. Okrem toho su k dispozicii ty¢e z CoCr.

U pacientov s neznasanlivostou na niektory z materidlov systému implantatu méze v mies-
te operacie ddjst k zdpalu alebo k alergickému Soku.

- Ak je podozrenie na neznasanlivost pacienta na materidl, vykonajte pred operaciou
prislusné testy.

Poucenie pacienta

V dbsledku nedostatoéného poudenia pacienta mdze ddjst k pretaZzeniu implantatu.

- Pred operaciou poudte pacienta o moznych komplikdcidch, ktoré sa mézu vyskytnut
pocas operacie a po operacii.

- Informujte pacienta o vhodnej fyzickej namahe a obmedzeniach po operacii.

- Upozornite pacienta, aby implantat plne nezatazoval, kym sa nepreukaze hojenie

kosti.
Stav pri dodani A

Vsetky komponenty sa dodavaju nesterilné.
- Pouzivatel' musi komponenty pred pouzitim renovovat.
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Kompatibilita systémov a materialov

Systém implantatu nie je kompatibilny so systémami inych vyrobcov.

- Implantaty sa pouzivaju pomocou vhodného siboru nastrojov pre prislusny systém.

- Kombinacia s nastrojmi alebo systémami implantatov od alternativnych vyrobcov nie
je zamyslana.

Manipulacie na komponentoch implantatu

Manipuldcie na komponentoch implantatu mézu viest k poskodeniam, ktoré znizuju zata-

Zitelnost systému implantatu.

- Implantaty mechanicky nemerite ani neprispésobujte, pokial’ nie si na to vyslovne
urcené.

- Prispbsobit sa smu vyluéne ty&e. PouZivajte pri tom len uréeny sdbor nastrojov a ob-
medzte manipuldciu na minimum. Tyée nikdy neohybajte spat.

- Pri ohybani tyci ich neposkodte (zarezy, Skrabance), pretoze to sp6sobuje defekty na
povrchu, ktoré vedu ku koncentracii napétia.

- Tyce s nastrojovym rozhranim na pripojenie k zavadzacu tyci sa v tejto oblasti nesmu
ohybat.
Poskodené implantaty alebo nastroje

Poskodené implantaty (napr. zarezy, skrabance, deformacie) alebo nastroje (nastroje, kto-
rych funkénost uz nie je istd) nedokazu zarudit funkénost.

- Poskodené implantaty zlikvidujte.
- PoSkodené nastroje vymenite.
Vyber a umiestnenie implantatu

Velkost implantatu uréuju velkost a tvar ludskych kosti. Nespravne zvolené velkosti im-
plantatov a nespravne umiestnené implantadty mézu narusit funkciu implantatu a poskodit
anatomické struktary.

- Skontrolujte vhodnu velkost implantatu pomocou vhodného vybavenia alebo zobra-
zovacich metdd (predoperacné a intraoperacné rontgenové vysetrenie, pocitacova
tomografia).

- Pocas operacie kontrolujte spravne umiestnenie implantatu pomocou zobrazovacich
metod.

Predchadzanie kontaminacii

Kontaminované komponenty systému implantadtu mdzu viest k infekciam.

- Pred kazdym pouzitim vycistite, vydezinfikujte a sterilizujte vSetky komponenty.

- Na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu pouzivajte len validované metddy Specifické pre
zariadenie a pomdcku.

Pouzivajte len udrziavané a otestované zariadenia.

Dodrziavajte validované parametre pre kazdy cyklus.

Pred operaciou sa musia komponenty vybrat z nddoby za aseptickych podmienok.
Zamedzte kontaminacii a poSkodeniam pocas skladovania, prepravy a vyberania

z puzdra, resp. nadoby.
Opatovné pouzitie implantatov 2
Opétovné pouzitie implantatov, ktoré uz prisli do kontaktu s telesnym tkanivom alebo te-
lesnou tekutinou, nie je povolené z nasledujticich dévodov:
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- pouzité implantdty nemdZu vykazovat viditelné nedostatky

- biologicka krizova kontaminacia

- riziko infekcie pacienta

- smrt pacienta

Implantaty, ktoré sa dostali do kontaktu s telesnym tkanivom alebo telesnymi tekutinami,
sa musia zlikvidovat v stlade s beZnou klinickou praxou.

Nasledna starostlivost

Ak sa spondylodéza oneskori alebo nenastane. mdze to spdsobit pretaZenie implantatu.
Zhodnotte priebeh spondylodézy. Ak sa spondylodéza oneskori alebo nenastane, upravte
dalsiu stratégiu liecby.

Skontrolujte polohu implantatu, napr. réntgenovym vysetrenim, pocitacovou tomografiou.
Revizia a Zivotnost

Systémy implantatov je mozné po Uspesnej spondylodéze explantovat. V tomto pripade
zodpoveda vytycena zivotnost implantatu ¢asovému intervalu do spondylodézy.
Magneticka rezonancia

Systémy implantatov neboli vyhodnotené z hladiska bezpecnosti a kompatibility s mag-
netickou rezonanc¢nou tomografiou. Netestovalo sa na zahrievanie, difiziu alebo poruchy
obrazu v prostredi magnetickej rezonancie. Bezpecnost systému implantatu v prostredi
magnetickej rezonancie nie je znama. VysSetrenie pacienta pomocou magnetickej rezo-
nanénej tomografie mdze viest k poraneniam pacienta.

Vystavenie Ziareniu

Vystavenie pacienta a pouzivatela ziareniu sa zvysuje v désledku dlhsieho c¢asu fluorosko-
pie pri minimalne invazivnych postupoch.

- Aby bolo oZiarenie ¢o najniz$ie, musia sa v rdmci posudenia rizika zvazit vyhody a
nevyhody otvoreného postupu.

Konecné utiahnutie

Nespravne konecné utiahnutie mdze poskodit implantat a ohrozit pacienta.

- Pri kone¢nom utahovani vzdy pouZivajte T-rukovat s obmedzenim utahovacieho mo-
mentu.

- Pri koneénom utahovani vZdy pouZivajte pridrZiavaé, ktory zachyti vzniknuté sily a
momenty.
Drieky skrutiek s injekénym kanalom

Nespravne pouzitie driekov skrutiek s injekénym kanalom méze spdsobit pretazenie systé-
mu implantatu alebo poranenia pacienta.

Preto pri pouzivani driekov skrutiek s injekénym kanalom dodrZiavajte nasledujice pokyny:

- Zhodnotte pouzitie augmentacie vo faze predoperaéného planovania alebo podas ope-
racie, dbajte pritom na kvalitu kosti.

Vykonajte obojstrannd augmentaciu.

Pocas vstrekovania cementu sa musi na kontrolu pouZit zobrazovacia metdda.

Drieky skrutiek s injek¢nym kandlom vzdy pouzivajte s vertebroplastickym cementom.
Pouzitie systému vertebroplastického cementu musi byt zndme.

Dodrziavajte navod na pouzitie od vyrobcu systému vertebroplastického cementu.
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7. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Implantaciu systémov skrutiek a ty¢i do chrbtice by mali vykonavat len sklseni spinalni
chirurgovia Specidlne vyskoleni v tomto systéme, pretoze ide o technicky naroény postup,
pri ktorom hrozi riziko vdzneho poranenia pacienta.

8. RENOVOVANIE

Dodrziavajte aj pravne predpisy platné vo vasej krajine a tieZ hygienické predpisy ordina-
cie lekara, resp. nemocnice. To plati predovsetkym pre odlisné predpisy ohladne ucinnej
inaktivacie pridnov (netyka sa USA).

/\ VAROVANIE
Chybajlce postupy na inaktivaciu pridnov.

- Pri pouzivani v sulade s uréenim nie je mozné vo vdetkych pripadoch Gplne vyluéit
kontakt s oblastami pacienta, ktoré su relevantné pre priény.

- Vysoké riziko pre pacienta v désledku nedostatoc¢nej inaktivacie pridnov.

- Dodrziavajte platné vnutrostatne predpisy. Tieto predpisy mdzu obsahovat aj po-
stupy, ktoré presahuju ramec tychto pokynov na renovovanie.

8.1 Implantaty - Cistenie a dezinfekcia

/\ VAROVANIE
Nepovolené opéatovné pouzitie poskodenych a kontaminovanych implantatov.
- Pacienti sa mézu infikovat na kontaminovanych implantatoch.
- Pos$kodené implantaty mézu zlyhat.

- Vyradte poSkodené implantaty a tiez implantaty, ktoré prisli do kontaktu s pacientom
alebo jeho telesnymi vyluckami, a zlikvidujte ich podla predpisov kliniky.

8.1.1 Preduprava priamo po pouziti

/\ VAROVANIE
Krizova kontaminacia implantatov predlUpravou priamo po pouziti.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych implantatoch.
- Na implantatoch nevykonavajte predipravu priamo po pouziti.

8.1.2 Preduaprava na centralnom oddeleni sterilnych sluzieb

/\ VAROVANIE
Krizova kontaminacia implantatov predupravou.
- Pacienti sa mézu infikovat na kontaminovanych implantatoch.
- Na implantatoch nevykonavajte preduipravu.
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8.1.3 Rucné cistenie a dezinfekcia

/N VAROVANIE

Zvyskova kontaminacia v dosledku nedostatocného ru¢ného Cistenia a rucnej dezinfek-
cie.

- Pacienti sa mdzu infikovat na nedostatoéne vycistenych a vydezinfikovanych implan-
tatoch.

- Implantaty nedistite a nedezinfikujte ruéne.

8.1.4 Strojové Cistenie a dezinfekcia

/\ VAROVANIE
Zvyskova kontaminacia na dosadajucich plochach.
- Pacienti sa mézu infikovat na kontaminovanych implantatoch.
- Zvyskové Cistiace prostriedky mdZzu poskodit implantaty.
- Implantaty a puzdra Cistite a dezinfikujte strojovo oddelené od seba.

POZOR

Poskodenie a znecistenie implantatov v désledku pouzitia nevhodného spbésobu dezin-
fekcie.

- Nepouzivajte chemicku dezinfekciu.

Postup strojového cCistenia a dezinfekcie

Vyberové kritéria prevadzkovych materidlov pre postup strojového cistenia a dezinfekcie
najdete v kapitole 8.7.2 ,Prevadzkové prostriedky na strojové Cistenie a dezinfekciu im-
plantatov a nastrojov".

- Vyberte implantaty z puzdra a vlozte ich do Cistiaceho sita (informacie o umiestneni
najdete v tabulke v kapitole 8.1.8 ,Pokyny k skupindm implantatov").

- Umiestnite Cistiace sito do Cistiaceho a dezinfekéného pristroja.

- Zabezpeclte, aby sa implantaty nedotykali.

- Spustite program.

- Po skonceni programu vyberte implantaty.

8.1.5 Kontrola

Vizualne skontrolujte implantaty, ¢i nevykazuju nasledujice nedostatky:
- kordzia,

- poskodené povrchy,

- odlupovania,

- znecistenia.

/\ VAROVANIE
Nepovolené opatovné pouzitie poskodenych a znecistenych implantatov.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych implantatoch.
- Poskodené implantaty mézu zlyhat.
- Poskodené a znecistené implantaty vyradte a zlikvidujte podla pokynov kliniky.
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8.1.6 Osetrovanie implantatov

/\ VAROVANIE
Poskodenie a kontaminacia implantatov pouzitim osetrovacich prostriedkov.
- Neolejujte implantaty.
8.1.7 Balenie
- Ak je k dispozicii, zatriedte implantaty do prislusného puzdra.
- Vlozte pomocky/puzdro do sterilizacného sita.
- Vlozte sterilizacné sito do sterilizacného kontajnera.

- Pri pouzivani sterilizacnych kontajnerov dodrziavajte vnutrostatne predpisy, su to,
okrem iného, EN ISO/ANSI/AAMI/ISO 11607/EN 868-8.

- Pri kontajneroch bez integrovaného filtracného systému:
Zavinte sterilizacnt naddobu do dvoch vrstiev 1-vrstvového polypropylénového obalu
pomocou technik sekvencéného skladania obalok.
alebo
Postavte steriliza¢nd néddobu do pevnej steriliza¢nej nddoby s integrovanym filtraénym
systémom a zatvorte veko (systém kontajner v kontajneri).

Poziadavky na sterilizacné kontajnery najdete v kapitole 8.7.4 ,Prevadzkové prostriedky
na sterilizaciu®.

8.1.8 Pokyny k skupinam implantatov

Skupiny implantatov L . . .
(pre rozdelenie pozri operaény navod pre konkrét- Strojoveé Cistenie a dezinfekcia
ny systém)
Skupina Y Standardny postup
Skupina Z Umiestnenie v maximalne expandovanom stave

8.2 Nastroje - Cistenie a dezinfekcia
8.2.1 Preduprava priamo po pouziti

/\ VAROVANIE
Zvyskova kontaminacia na dosadajucich plochach.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych nastrojoch.
- Zvyskové Cistiace prostriedky mdzu poskodit nastroje.
- Na predupravu nastroje ¢o najviac rozoberte.
- Zabezpeclte, aby na nastrojoch nezaschli necistoty.

8.2.2 Preduprava na centralnom oddeleni sterilnych sluzieb

/\ VAROVANIE
Zvyskova kontaminacia na dosadajucich plochach.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych nastrojoch.
- Zvyskové Cistiace prostriedky mdzu poskodit nastroje.
- Na predUpravu nastroje ¢o najviac rozoberte.
- Zabezpecte, aby na nastrojoch nezaschli necistoty.

Sposob predupravy

Vyberové kritéria prevadzkovych materidlov pre spdsob predupravy najdete v kapitole
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8.7.1 ,Prevadzkové prostriedky na predupravu nastrojov".
1. Nastroje ¢o najviac rozoberte.

2. V ultrazvukovom kupeli pripravte Cerstvy Cistiaci roztok.
Dodrziavajte pritom pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku, ako su teplota, kon-
centracia, doba p6sobenia a oplachovanie.

3. Vyberte nastroje z prepravnej vane a ruc¢ne odstrante hrubé necistoty z nastrojov
najneskor do 2 hodin. Pouzite na to Cerstvl jednorazovl handri¢cku napustend
Cistiacim roztokom.

4. Vlozte nastroje do ultrazvukového kupela tak, aby boli pokryté Cistiacim roztokom.
Nastroje sa nesmu dotykat. Nastroje v ultrazvukovom kupeli odetrujte nasledovne:

- Nastroje opatrne ocistite kefkou.

- Preplachnite nastroje. Preplach nastrojov podla prisluSného navodu v kapitole
8.2.8 ,Pokyny k skupindm nastrojov". Priradenie skupin nastrojom najdete v
opera¢nom navode patriacemu k systému implantatu.

- Zaroven aspoii 3-krat pohnite pohyblivymi dielmi a kibmi.
- V pripade nastrojov so zapadkou otvorte zapadku, ak je to mozné.
5. Aktivujte ultrazvuk na dobu pdsobenia uvedend vyrobcom.

6. Nastroje aspon 3-krat oplachnite pod teclcou vodou po dobu najmenej 1 minaty a
niekolkokrat ich obratte.

7. Odlozte nastroje na Cistiacu tacku.

8.2.3 Rucné cistenie a dezinfekcia

/N VAROVANIE

Zvyskova kontaminacia v dosledku nedostatocného cistenia a dezinfekcie.

- Pacienti sa mdzu infikovat na nedostatoéne vycistenych a vydezinfikovanych nastro-
joch.

- Nepouzivajte rucné Cistenie a dezinfekciu.

8.2.4 Strojové Cistenie a dezinfekcia

/\ VAROVANIE
Zvyskova kontamindcia na dosadajucich plochéach.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych ndstrojoch.
- Zvyskové Cistiace prostriedky mézu poskodit nastroje.
- Nastroje ¢o najviac rozoberte.
- Skusobné implantaty a puzdra distite a dezinfikujte strojovo oddelené od seba.

POZOR

Poskodenie a znedistenie nastrojov v dosledku pouzitia nevhodného spbosobu dezinfekcie.
- Nedezinfikujte chemicky.

Postup strojového cCistenia a dezinfekcie

Vyberové kritéria prevadzkovych materidlov pre postup strojového Cistenia a dezinfekcie

najdete v kapitole 8.7.2 ,Prevadzkové prostriedky na strojové Cistenie a dezinfekciu im-

plantatov a nastrojov".

- Vlozte nastroje do Cistiaceho sita otvorom Sikmo nadol (podrobnejsie informacie naj-
dete v tabulke v kapitole 8.2.8 ,Pokyny k skupinam nastrojov").
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- Umiestnite Cistiace sito do Cistiaceho a dezinfekéného pristroja.

- Zabezpeclte, aby sa nastroje nedotykali.

- Spustite program.

- Po skonceni programu vyberte nastroje.

8.2.5 Kontrola

Vizualne skontrolujte nastroje, ¢i nevykazuju nasledujice nedostatky:
- kordzia,

- poskodené povrchy,

- odlupovania,

- znedistenia: znecistené nastroje znova vydistite a vydezinfikujte.

/\ VAROVANIE
Nepovolené opatovné pouzitie poskodenych a znecistenych nastrojov.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych nastrojoch.
- Poskodené nastroje mézu zlyhat.
> Poskodené nastroje vratte, pripadne zlikvidujte.

> Znedlistené ndstroje znova vydistite a vydezinfikujte alebo vratte, pripadne zlikviduj-
te.

8.2.6 Osetrovanie nastrojov

Pre eurépsky trh:

Vyberové kritéria prevadzkovych materialov pre olejovanie najdete v kapitole 8.7.3 ,Pre-
vadzkové prostriedky na oSetrovanie nastrojov". VSetky zavitové plochy a klby nastrojov

dostato¢ne namazte nastrojovym olejom na baze parafinového bieleho oleja, aby zostala
zachovana ich funkénost.

Pre americky trh:

Mazanie nastrojov je volitelné a méze zabezpedit ich dlhodobl funkénost. Je to na uvazeni
pouzivatela. Vyberové kritéria prevadzkovych materidlov najdete v kapitole 8.7.3 ,Pre-
vadzkové prostriedky na oSetrovanie nastrojov".

8.2.7 Balenie

- Namontujte nastroje, ktoré sa musia namontovat pre sterilizaciu (pozri prisluéné ob-
razky supravy a operacny navod).

- Vykonajte funkénu skasku nastrojov.

- Vlozte pomocky do sterilizacného sita.

- Vlozte sterilizacné sito do sterilizacného kontajnera.

- Pri pouzivani sterilizacnych kontajnerov dodrziavajte vnutrostatne predpisy, su to,
okrem iného, EN ISO/ANSI/AAMI/ISO 11607/EN 868-8.

- Pri kontajneroch bez integrovaného filtracného systému:
Zavinte sterilizacnt nadobu do dvoch vrstiev 1-vrstvového polypropylénového obalu
pomocou technik sekvencného skladania obalok.
alebo
Postavte sterilizacnd nddobu do pevnej sterilizacnej naddoby s integrovanym filtracnym
systémom a zatvorte veko (systém kontajner v kontajneri).

PoZiadavky na sterilizacné kontajnery a sterilizac¢né rino najdete v kapitole 8.7.4 , Prevadz-

kové prostriedky na sterilizaciu®.
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8.2.8 Pokyny k skupinam nastrojov

Skupiny na-
strojov
(pre rozdelenie
pozri operacny na-
vod pre konkrétny

Preduprava

Strojové cCistenie a dezin-
fekcia

Zlozte veko

systém)
§tandard Podla kapitoly 8.2.2 Standardny postup
. Precistite limen/kanylaciu kefkou aspon 3-krat . , L
Skupina A ) L ) . X Nasufite na vhodny preplachovaci tffi
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat
R Oblast kibu opatrne odistite kefkou aspori 3-krét M ,
Skupina B . '? ) . vp , Standardny postup
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat
- Prepldchnite kanyldciu striekackou s objemom | ,
Skupina C min. 5 ml a kanylou s priemerom 1,2 mm aspor 3-krat Standardny postup
- Predistite kanylaciu kefkou aspon 3-krat a preplachnite « , foy
Skupina D striekackou s objemom min. 5 ml aspon 3-krat Nasufite na vhodny preplachovaci tfi
B Predistite kanylaciu kefkou aspon 3-krat a preplachnite M , foow
Skupina E striekac¢kou s objemom min. 40 ml aspori 3-krat Nasufite na vhodny preplachovaci tii
Skupina F lghzlr\érge preplachnite slepy limen ponorenim aspon Standardny postup
Aktivne preplachnite ponorenim aspor 3-krat
Skupina G Preplachnite slepy limen/difizny lumen striekatkou s | Standardny postup
objemom min. 5 ml aspori 3-krat
R Ocistite difuzny limen kefkou aspon 3-krat M ’
Standardny postu
Skupina H Aktivne preplachnite ponorenim aspor 3-krat v P P
. Standardny postu . .
Skupina I Y postup Standardny postup

Skupina S1

Prepladchnite lUmen/slepy limen striekackou s obje-
mom min. 5 ml aspon 3-krat

Standardny postup

Skupina S2

Preplachnite slepy Iimen striekackou s objemom
min. 2 ml a kanylou s priemerom 1,2 mm aspon 3-krat

Standardny postup

Skupina S3

Predistite kanylaciu kefkou aspon 3-krat a preplachnite
striekackou s objemom min. 10 ml aspori 3-krat

Nasurite na vhodny preplachovaci tfi

Skupina S4

Prepldchnite kanyldciu striekackou s objemom
min. 5 ml a kanylou s priemerom 0,9 mm aspor 3-krat

Standardny postup

Skupina S5

Preplachnite kruhovu Strbinu striekackou s objemom
min. 2 ml aspon 3-krat

Standardny postup

Ziadne distenie kefkou

Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat

Skupina S6 Aktivne prepl'échnitev ponolrenl'mlas;,)oﬁ %—krét, pocas Standardny postup

preplachovania aspon 3-krat ohnite Uzke Strbiny a pre-

plachnite aj vnatorny limen

Ziadne istenie kefkou Umiestnenie v maximalne expandova-
Skupina S7 Pohyblivymi dielmi pohnite sem a tam aspofi 5-krat nom stave

Nasufite na vhodny preplachovaci tfii
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8.3 Sterilizacia

/\ VAROVANIE
Pouzitie nepovoleného postup sterilizacie.
- Poskodenie implantatov a nastrojov.
- Nepouzivajte nasledujlce postupy sterilizacie:
- bleskova sterilizacia,
- gravitacny postup,
sterilizacia horucim vzduchom,
sterilizacia Ziarenim,
sterilizécia formaldehydom,
sterilizécia etylénoxidom,
sterilizacia plazmou.

/\ VAROVANIE
Prekrocenie maximalnej hmotnosti sterilizacnej jednotky podla normy DIN EN 285 (Udaj
o hmotnosti bez sterilizacného kontajnera).
- Implantaty a nastroje nebudu dostatocne sterilné.

- V pripade kontajnerov s integrovanym filtracnym systémom neprekracujte nasledu-
juce hmotnosti:

- 1/1 steriliza¢na jednotka max. 10 kg
- 3/4 steriliza¢na jednotka max. 7 kg
- 1/2 steriliza¢na jednotka max. 5 kg

- Upozornenie: v pripade systému kontajner v kontajneri sa vnutorny kontajner (kon-
tajner bez integrovaného filtracného systému) pripocitava k sterilizacnej jednotke.

- NaloZenie steriliza¢ného kontajnera bez integrovaného filtra¢ného systému podla
zadaného oznacenia.

> Ak nie je pritomné Ziadne oznadenie, pomdcky sa musia skladovat v jednej vrstve
bez vzajomného kontaktu.

Postup sterilizacie

Vyberové kritérid prevadzkovych materialov pre postup sterilizacie a pozZiadavky na sterili-
zator najdete v kapitole 8.7.4 ,,Prevadzkové prostriedky na sterilizaciu®.

- Umiestnite sterilizacny kontajner do sterilizatora.

- Parna sterilizacia ako frakéné vakuovanie s najmenej tromi vakuovymi cyklami a dos-
tatoénym vyschnutim pomocky.

Odporucané validované parametre sterilizacie:

Cas Teplota Cas schnutia
4 minGty minimalne 132 °C (270 °F) minimalne 40 minut
3 minuaty minimalne 134 °C (273 °F) minimalne 40 minut
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8.4 Skladovanie
Implantaty a nastroje skladujte v sterilizacnom obale pri nasledujucich okolitych podmien-
kach:

- v suchu,
- bez prachu,
- chrénené pred poskodenim.

8.5 Opitovna pouzitel'nost
- Implantaty sa m6zu viackrat renovovat, s naleZitou starostlivostou a pokial nie su
poskodené a kontaminované.

- Nastroje su urcené na opatovné pouZzitie. Aby sa zachovali prislusné funkcie nastrojov,
musi sa s nimi zaobchadzat starostlivo a musia sa oSetrovat v stlade s pokynmi.

8.6 Odolnost materialu

/\ VAROVANIE
Poskodenie a znecistenie implantatov a nastrojov nevhodnymi Cistiacimi a dezinfekénymi
prostriedkami.
- ZvySky mozu viest k rizikdm pre pacienta.
- Podkodené implantaty a nastroje mézu zlyhat.
- PouZivajte neutralny, enzymaticky alebo mierne alkalicky Cistiaci prostriedok.
> NEPOUZIVAIJTE ¢&istiace a dezinfekéné prostriedky s nasledujlicimi zlozkami:
- organické, minerdlne a oxida¢né kyseliny s minimalnou pripustnou hodnotou
pH 5,5
silné lihy, pripustna je hodnota pH maximalne 11
- oxidacné cinidla (napr. peroxid vodika)
halogény (napr. Chlér, jod, brom)
aromatické alebo halogenované uhlovodiky
inhibitory koroézie
- Nepouzivajte oplachovacie a neutralizacné prostriedky.

/N VAROVANIE

Poskodenie implantatov, nastrojov, puzdier, prepravnych sitovych kosov a sterilizacnych
kontajnerov v dosledku pouZivania nespravnych teplot.
- Po$kodené implantaty a nastroje mdzu zlyhat.

- Implantaty, nastroje, puzdrd, prepravné sitové kose a steriliza¢né kontajnery vystav-
te maximalnej teplote 142 °C (288 °F).

8.7 Technické udaje

Poskodenie implantatov a nastrojov pouzitim nespravnych prevadzkovych prostriedkov.

- V pripade prevadzkovych prostriedkov navyse dodrziavajte pokyny z kapitoly 8.6
,Odolnost materidlu®.
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8.7.1 Prevadzkové prostriedky na predapravu nastrojov
(podla kapitoly 8.2.2 odsek ,Nastroje")

Vhodnost nastrojov na predipravu overilo nezavislé akreditované a Gradne uznané sku-
Sobné laboratérium.

Na tento Ucel bol pouzity nasledujuci Cistiaci prostriedok:

Médium Nazov Vyrobca

Cistiaci prostriedok Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

Postup, ktory sa pri tom zohladfiuje, zodpoveda postupu opisanému v kapitole 8.2.2 ,Pre-
duprava na centrdlnom oddeleni sterilnych sluzieb™.

Vlastnosti prevadzkovych prostriedkov

Cistiaci prostriedok! - schvaleny na Cistenie kovovych a plastovych néstrojov

- kompatibilny s materidlmi nastrojov

- vhodny na ultrazvukové pouzitie

- bez alkoholov a jednoduchych aldehydov, inak fixacia bielkovin

voda - do max. 45 °C (113 °F)

- sterilna alebo s nizkym obsahom zarodkov s max. 10 CFU/ml
- nizky obsah endotoxinov s max. 0,25 EU/ml

- napr. purified water alebo highly purified water

Dalsie pomocné - savé jednorazové utierky neuvolfiujice viakna

prostriedky - makké kefky réznych priemerov

- striekacky réznych objemov (podrobnosti ndjdete v kapitole 8.2.8)

- kanyly réznych velkosti (podrobnosti najdete v kapitole 8.2.8)

- pre priradenie skupin nastrojom dodrziavajte operacny navod patriaci k systému implan-
tatu

- ultrazvukovy kupel

8.7.2 Prevadzkové prostriedky na strojové Cistenie a dezinfekciu im-
plantatov a nastrojov
(podla kapitoly 8.1.4 odsek ,Implantaty" a kapitoly 8.2.4 odsek ,Nastroje")

Vhodnost implantatov a nastrojov na strojové Cistenie a dezinfekciu overilo nezavislé akre-
ditované a Uradne uznané skusobné laboratérium.

Na tento Ucel boli pouzité nasledujlce pristroje a Cistiace prostriedky:

Pristroj Metéda Vyrobca

RDG G 7836 CD Termicka dezinfekcia Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Médium Nazov Vyrobca

Cistiaci prostriedok Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

Postup, ktory sa pri tom zohladriuje, zodpoveda postupu opisanému v kapitole 8.1.4 ,Stro-
jové Cistenie a dezinfekcia“ a kapitole 8.2.4 ,Strojové Cistenie a dezinfekcia®.

Vlastnosti prevadzkovych prostriedkov

Systém Cistiacich | - schvaleny na cistenie kovovych a plastovych implantétov a nastrojov

prostriedkov - kompatibilny s materiadlmi implantatov a nastrojov

1 Ak na tento Ucel pouZzijete Cistiaci a dezinfekény prostriedok — napr. zo zdravotnych a bezpecnostnych do-
vodov - majte na pamati, ze by nemal obsahovat aldehyd (inak fixacia krvnych necist6t), mal by mat overent G&innost
(napr. schvélenie/povolenie/registraciu VAH/DGHM alebo FDA/EPA, resp. oznalenie CE), byt vhodny na dezinfekciu na-
strojov a byt kompatibilny s nastrojmi (pozri kapitolu 8.6 ,0dolnost materialu*). Upozorfiujeme, Ze dezinfekény prostrie-
dok pouzity pocas predupravy slUzi len na osobnu ochranu a nemdze nahradit nasledny krok dezinfekcie, ktory sa ma

\llglé?%% po isteni.
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Vlastnosti prevadzkovych prostriedkov

Cistiaci a dezinfeké- | - s overenou Gc&innostou (napr. schvalenie VAH/DGHM alebo schvélenie FDA alebo oznace-
ny pristroj nie CE podla normy EN ISO 15883)

- dodrZiavajte vnutrostatne predpisy
- dostato¢ny pocet preplachovacich cyklov
- pouzivajte sterilnt vodu alebo vodu s nizkym obsahom zarodkov a endotoxinov
- Zérodky: max. 10 CFU/ml
- Endotoxiny: max. 0,25 EU/ml
- napr. purified water alebo highly purified water
- Vzduch na susenie: filtrovany, bez oleja, s nizkym obsahom zarodkov a ¢astic
- vhodné na termicku dezinfekciu s hodnotou A0 = 3000
- vhodné pre kovové a plastové implantaty a nastroje

- vykonavajte zasadne termick( dezinfekciu

8.7.3 Prevadzkové prostriedky na osetrovanie nastrojov
(podla kapitoly 8.2.6 ,0OSetrovanie nastrojov")

Vhodnost postupu na oSetrovanie nastrojov overilo nezavislé akreditované a Uradne uzna-
né skusobné laboratdérium.

Na tento ucel bol pouzity nasledujlci nastrojovy olej:

Médium Nazov Vyrobca

Nastrojovy olej Specidlny olej v spreji Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Na oSetrovanie nastrojov sa méze pouzit olej vhodny na chirurgické nastroje, ktorym sa
namazu vsetky pohyblivé diely nastrojov. Je to na uvazeni pouzivatela.

Vlastnosti prevadzkovych prostriedkov

Nastrojovy olej - na baze parafinového bieleho oleja

/\ VAROVANIE
Poskodenie a znecistenie nastrojov nevhodnymi nastrojovymi olejmi.
- ZvySky mozu viest k rizikdm pre pacienta.
- Poskodené ndastroje mozu zlyhat.

> Nepouzivajte oleje s dalSimi prisadami, ako napriklad silikdny alebo inhibitory koré-
zie.

- Pouzivajte nastrojovy olej na baze parafinového bieleho oleja.

8.7.4 Prevadzkové prostriedky na sterilizaciu
(podla kapitoly 8.3 ,,Sterilizacia“)
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UPOZORNENIEKROZSAHUPOSOBNOSTINARIADENIAEU (MDR)2017/745,PRiLOHAL, KAP.II1Z)

Vhodnost implantatov a nastrojov na sterilizaciu overilo nezavislé akreditované a Gradne
uznané skusobné laboratérium.

Vlastnosti prevadzkovych prostriedkov

Parny sterilizator - dimenzovanie podla normy EN 13060 alebo EN 285, resp. ANSI/AAMI ST79
pre USA: schvalenie FDA

- validacia podla normy EN ISO 17665

- maximalna sterilizacna teplota vratane tolerancie podla normy EN ISO 17665: 138 °C
(280 °F)

Sterilizacny kontajner - dodrZiavajte vnutrostatne predpisy, okrem iného EN ISO/ANSI/AAMI/ISO 11607/
EN 868-8
pre USA: schvalenie FDA

- vhodny na sterilizaciu parou: teplotna odolnost minimalne do 142 °C (288 °F), dostato¢-
na paropriepustnost

- ochrana pomdcok a steriliza¢nych sit pred mechanickym poskodenim

Obalovy materidl pre | - s overenou ucinnostou (schvélenie FDA alebo oznadenie CE)
kontajnery bez integ-
rovaného filtracného
systému

- dodrZiavajte vnltrostatne predpisy

8.7.5 Vlastnosti implantatov

Znak Vlastnost

Implantdty mézu pozostavat z nasledujucich materialov:
Material - Ti-6Al-4V/Ti-6Al-4V ELI podla ASTM F 136
- CoCr podla ASTM F 1537

Stav pri dodani nesterilny
Maximalna teplota okolia 142 °C (288 °F)
9. UPOZORNENIE K ROZSAHU POSOBNOSTI NARIADENIA EU (MDR)

2017/745, pRiLOHA I, KAP. III 2)

Véetky zavazné nehody spésobené pomdckou by sa mali v stlade s nariadenim EU (MDR)
2017/745 ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom State Eurdpskeho spoloéen-
stva, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Spolo¢nost Biedermann Motech vypracovala SSCP, ktory je mozné vyvolat podla plnej
funkcionality databazy EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) pomocou zaklad-
ného UDI konkrétnej pomocky: 42508696000010009E.

158/200



SYMBOLY

10.

SYMBOLY

Nasledujuca tabulka definuje symboly na pomocke, etikete alebo v nadvode na pouzitie
systému podla normy ISO 15223-1.

Symbol

Titulok

Popis symbolu podl'a normy ISO 15223-1

ol

Vyrobca

Zobrazuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.

-l

Datum vyroby

Udava datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka
vyrobena.

MD

Zdravotnicka pomocka

Udava , ze v pripade daného predmetu ide
o zdravotnicku pomocku.

REF

Cislo artikla

Udava Cdislo artikla vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat zdravotnicku pomécku.

LOT

Cislo vyrobnej davky,
Sarza

Udava oznacenie Sarze vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat Sarzu alebo davku.

Pozor

Odkazuje na to, ze je nutné, aby si pouzivatel
precital navod na pouzitie, v ktorom su uvede-
né doélezité informacie tykajuce sa bezpecnosti,
ako napriklad vystrazné upozornenia a bezpec-
nostné opatrenia, ktoré z réznych dévodov nie
je mozné umiestnit na samotnl zdravotnicku
pomdcku.

= B

www.biedermann.com/eifu

Pozrite si navod na po-
uzitie

Odkazuje na to, ze je nutné, aby pouzivatel bral
do Uvahy navod na pouzitie.

www.biedermann.com/eifu

Nepouzivajte opatovne

Odkazuje na zdravotnicku pomdcku uréend na
jednorazové pouzitie alebo na pouzitie na jed-
nom pacientovi pocas jednej lieCby.

4%

Nesterilné

Udava zdravotnicku pomdcku, ktora nebola ste-
rilizovana.

Nasledujuci symbol ndjdete podla smernice FDA ,Guidance for Industry - Alternative to
Certain Prescription Device Labeling Requirements" na etikete.

Symbol Titulok Vysvetlenie
Podla zakona je predaj tejto pomdcky v USA po-
RX Only Rx only voleny len na lekarsky predpis.
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O TOMTO DOKUMENTU

CESTINA

1. O TOMTO DOKUMENTU

1.1 Vyobrazeni v dokumentu

POZOR Upozornuje na moznost vzniku hmotné skody

/N POZOR Upozornuje na moznost lehkého zranéni osob.

Upozornuje na moznost vazného nebo smrtelného

/A vAROVANi Zranéni.

Upozoriuje na bezprostifedni nebezpeci vazného
nebo smrtelného zranéni.

/\ pozor
Jedna se o vystrazny symbol, ktery varuje pred nebezpecim, které by mohlo vzniknout
v pribéhu celého nasledného procesu.
- V tomto pfipadé vystrazny symbol oznacuje mozné nasledky.
- Jedna se o preventivni opatfeni proti nebezpedi.

1.2 Doprovodna dokumentace www.biedermann.com/eifu
Pro systémy implantatt, které jsou zohlednény v tomto névodu k pouziti, Ize pouZit nasle-
dujici chirurgické techniky, které podporuji aplikaci:

- Operacni postup BASIX GI-0153
- Operacni postup BASIX MIS GI-0162
- MOSS 100 operacni postup PD-038079
- Operacni postup MOSS VRS GI-038994
- Operacni postup MOSS VRS MIS GI-041021

1.3 Nastroje

Za normalnich podminek jsou nastroje urceny k nepretrzitému pouzivani po
dobu kratsi nez 60 minut. Doba pouziti je proto definovana jako docasnd v sou-
ladu s bodem 1.1 pfilohy IX smérnice 93/42/EHS a bodem 1.1 kapitoly I pfrilohy
VIII evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich ((EU) 2017(745)).
Nastroje se pouzivaji k implantaci nebo explantaci.

160/200



INDIKACE

2. UCEL POUZITI

Systém implantatl systém BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS a MOSS VRS MIS
je komplexni torakolumbosakralni paterni systém, ktery nabizi zadni klinickd Feseni.
Systém implantatl BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS a MOSS VRS MIS je univer-
zaIni sada nastroji a implantatd, které jsou uréeny k 1é¢bé& vyznamné mechanické nesta-
bility nebo deformity patere, ktera vyzaduje fuzi s instrumentaci

Nebezpedi pro pacienty, uzivatele nebo treti strany.

- Implantacni systém se smi pouzivat pouze v souladu s uréenym Ucelem a indikace-
mi.

- Pfi rozhodovani o pouziti implantatu je tfeba vzit v Uvahu relativni kontraindikace.
- Implantaéni systém se nesmi pouzivat, pokud existuji absolutni kontraindikace

3. INDIKACE

Paterni systém BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS a MOSS VRS MIS je urcen k
imobilizaci a stabilizaci patefnich segment{ jako doplnék flze pfi 1é&bé akutnich a
chronickych nestabilit nebo deformit hrudni, bederni a kfizové patere.

U pacientl ve skeletaIni zralosti je tfeba uvést nasledujici indikace:

- degenerativni onemocnéni ploténky (DDD je definovano jako bolest zad diskogen-

niho plivodu s de- generaci ploténky potvrzenou anamnézou a rentgenologickym
vysetifenim).

spondylolistéza

uraz (tj. zlomenina nebo vykloubenf)

spinalni sten6za

- deformace nebo zakfiveni (tj. skoliéza, kyféza a/nebo lordéza)

- nador

- pseudoartrdza

- neuspésna predchozi fuze

Systém MOSS 100 a MOSS VRS je pti pouziti k zadni fixaci nekrénich pedikularnich $roubd
u détskych pacientd indikovan jako doplnék k fuzi p¥i 1é¢bé idiopatické skoliézy u dospi-
vajicich.

Systém MOSS 100 a MOSS VRS je urcen k pouZiti s autotransplantatem a/nebo alotrans-
plantatem. Pediatricka fixace pedikularnimi Srouby je omezena na zadni pfistup.

/N vAROVANi

Selhani / zlomeni pedikularnich $roubl s injekénim kandlem z dévodu mechanické sla-
bosti zplsobené injekénim kanalem.

> Pouziti pedikuldrnich $roubl pouze s injekénim kanalem u pacientl s osteoporézou
- Pedikularni Srouby s injekénim kanalem musi byt cementovéany
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KOMPLIKACE A VEDLEJST UCINKY

4. KONTRAINDIKACE

Systémy se nesmi pouzivat v nasledujicich pripadech:

- Celkova nefunkcnost

- Pokrocila osteopordza

- Aktivni infekce

- Systém neni uréen k pouziti u pacientl, u kterych neni mozné provadét zobrazovaci
postupy intraoperacné (fluoroskopie nebo pocitacova navigace).

Relativni kontraindikace

V nasledujicich pripadech existuje zvysené riziko komplikaci nebo selhani implantatu. Tyto

systémy lze pouZit az poté, co chirurg zvaZi tato rizika (pomér p¥inost a rizik).

- Morbidni obezita

- Komorbidity nebo soubézna Iécba, které mohou ovlivnit kostni flzi (napf. chemotera-
pie/revmatoidni artritida).

- Nedodrzeni predepsanych pooperacnich preventivnich opatfeni ze strany pacienta z
dlvodu jeho nespolehlivosti (napf. z dlivodu zavislosti nebo dudevnich onemocnéni).

5. KOMPLIKACE A VEDLEJSI UCINKY

V ramci klinického hodnoceni dostupné I[ékarské literatury byly zjiStény nasledujici
komplikace:

- Povrchové infekce

- Hluboké infekce

- Poskozeni cév

- Ztrata krve

- Hematomy

Hluboka Zilni trombdza

- Poranéni kortiky pediklu

- Nespravné postaveni Sroubd
- Ztrata korekce

- Pseudoartréza

- Podrazdé&ni nervovych koren(
- Neurologické deficity

- (Casteéné) ochrnuti

- Unik mozkomigniho moku / Iéze durélniho vaku
- Zlomeni implantatu

- Uvolnéni implantatu

- Migrace implantatd

- Infekce urogenitalniho traktu
- Incizni kyla

- Retrogradni ejakulace

- Metaldza
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Dal&i nezadouci pfihody u détskych pacient:

- Nemoznost pouzit fixaci pedikuldrnim Sroubem z ddvodu anatomickych omezeni
(rozméry pediklu, deformovana anatomie)

- Malpozice pedikularniho sSroubu, bez neurologického nebo cévniho poranéni
- Proximalni nebo distalni junkéni kyfoza

- Pankreatitida.

Nasledujici varovani jsou vysledkem posouzeni fizeni rizik provedeného v souladu s nor-
mou DIN EN ISO 14971 a tykaji se pricin, které mohou vést k rizikovym situacim a zranéni
pacienta v podob& komplikaci nebo vedlej&ich G&inkd.

6. UPOZORNENI

Obecné
Ne pfi kazdém chirurgickém vykonu je dosazeno uspokojivého vysledku.

Je mozné, ze se predoperacni priznaky nezmirni. Ve vyjimecnych pfipadech je mozné i
zhorsSeni situace.

Vybér pacientt

Nasledujici faktory vybéru pacienta mohou mit rozhodujici vliv na dlouhodoby Uspéch

|éCby:

- Pacienti by méli byt vybirani s ohledem na ucel, indikace, relativni kontraindikace a
kontraindikace.

- Vék pacienta:

- Implantatovy systém musi byt pouzivan predeviim u pacientl, u nichz je
ukonéen rist skeletu.

- Pouziti fixace pedikuldrnimi $rouby u détské populace mize predstavovat dalsi
rizika, pokud jsou pacienti mensiho vzrlistu a skeletdlné nezrali. D&t&ti pacienti
mohou mit mensi struktury patefe (primér nebo délka pediklu), které mohou
znemoziovat pouziti pedikuldrnich $roubl nebo zvySovat riziko $patného post-
aveni pedikuldrnich $roubl a neurologického nebo cévniho poranéni. U pacientd,
ktefi nejsou skeletaIné zrali a ktefi podstupuji vykon faze patefe, mize dochézet
k podélnému rlstu patefe nebo mohou byt ohroZeni rotaéni deformitou pateie
(,fenomén klikové hridele™) v disledku pokracujiciho diferencidiniho rlistu
predni Casti patere.

- Bezpednost a Gcinnost té&chto vyrobk{ nebyla stanovena pro pouZiti jako soucast
konstrukce détské rostouci tyce. Tyto vyrobky jsou uréena pouze k pouziti pfi
definitivni fizi na v8ech instrumentovanych Grovnich. U détskych pacientl se
mohou vyskytnout i dalsi neZzadouci pfihody souvisejici s fixaci pedikularnimi
Srouby, jako je ohnuti, zlomeni nebo uvolnéni Sroubu nebo tyce. Pediatricti
pacienti mohou byt kv{li mensimu vzrlstu vystaveni zvy$enému riziku poranéni
souvisejiciho se zafizenim.

- Télesna hmotnost pacienta:
- Obezita nebo adipozita miZe vést k nadmé&rnému zatizeni systému implantatu.
- Zaméstnani nebo ¢innost pacienta:

- Fyzicky naro&né &innosti, napF. zvedani t&zkych predmétl, nadmérné ohybani
atd., mohou systém implantatu nadmérné zatézovat
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- Psychicky stav pacienta:

- Psychickd onemocnéni mohou prispét k tomu, Ze pacient ignoruje nezbytna pre-
ventivni opatfeni, coz mlze vést k nadmé&rnému zatizeni systému implantatu.

- Zneuzivani alkoholu nebo drog:
fi

- Zneuzivani alkoholu nebo drog mize pfispét k tomu, Ze pacient ignoruje nez-
r . ’ v ’ v O v r v r v ’ r
bytna preventivni opatreni, coz muze vést k nadmérnému zatizeni systému
implantatu.

- Kvalita kosti:

- Uzivatel musi zkontrolovat kvalitu kosti segmentl obratl{, které maji byt
oSetfeny. V pripadé Spatného stavu kosti nebo moznosti postupného osteropo-
rotického oslabeni kostni hmoty hrozi uvoln&ni implantatd nebo migrace implan-
tatu do postizenych segmentd.

- Pokud jsou kosti ve $patném stavu (osteopordza), je tieba zvazit aplikaci kostni-
ho cementu k zajiSténi ukotveni kosti.
Kvalifikace
Systémy mohou pouzivat pouze uzivatelé, ktefi splnuji nasledujici podminky:
- Chirurgové se specializaci na ortopedii, neurologii nebo spinaini chirurgii.
- Znalost nejnové&jsich poznatkd v oblasti instrumentace patete.
- Proskoleni v pouzivani pfislusného systému.
Stabilita predniho sloupce pateie

Biomechanické studie ukazaly, Ze vétSinu axialniho zatiZzeni nese predni sloupec patere.
Pokud neexistuje stabilni predni opora, miZe to vést k nadmérnému zatizeni kostni kotvy
nebo systému.

- Pokud neni prenos zatizeni pres predni sloupec patere dostatecny, je tireba kromé
vnitini fixace patere zvazit chirurgicky postup k podpore stability, napf. pomoci mezio-
bratlové flize, ndhrady obratll atd.

Materidlova nesnasenlivost

Implantaty jsou vyrobeny ze slitiny titanu. Kromé toho jsou k dispozici i CoCr tyce.
U pacientd, ktefi nesnaseji néktery z materialG pouzitych v pfislusném systému, mize dojit
k infekci v misté operace nebo k anafylaktickému Soku:

- PFi podezieni na nesnasenlivost materidlu musi byt pred operaci provedeny pfislusné
testy.

Instruktaz pro pacienty

Nedostatedné pouceni pacienta miZe vést k nadmé&rnému zatizeni implantatu.

- Informujte pacienta pred operaci o moznych komplikacich b&€hem operace a po ni.

- Informujte pacienta o vhodné fyzické namaze a o pripadnych omezenich po operaci.

- Upozornéte pacienta, aby se vyhnul plnému zatizeni, dokud se neprokaze zhojeni

kosti.
Stav po dodani A

VSechny soucasti systému jsou dodavany v nesterilnim stavu.
- Pred pouzitim musi uzivatel soucasti znovu zpracovat.
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Kompatibilita systému a materiald

Systém implantatu neni kompatibilni se systémy jinych vyrobcd.

- Pouziti implantatd se provadi pomoci pFisludnych souvisejicich nastroji systému.

- Kombinace s nastroji nebo systémy implantatd alternativnich vyrobcl se
nepredpoklada.

Manipulace s komponenty implantatu

Manipulace s komponentami implantatu mdZe vést k jeho poskozeni, které miZe snizit
Zivotnost systému implantatu..

- Implantaty mechanicky nemérite ani nenastavujte, pokud to neni vyslovné urceno.

- Upravovat Ize pouze tyée. Pfitom pouZivejte pouze uréenou sadu nastrojl a omezte
manipulaci na minimum. Nikdy neohybejte tyCe zpét do tvaru.

- Viyvaruijte se defektl (zarezl , $krdbanct) pri uklddani do zasobniku, protoze to
zplsobuje povrchové defekty, které mohou vést k vnitinim koncentracim napéti.

- Tyce s rozhranim na pfipojeni zavadéciho nastroje se v této oblasti nesmi ohybat.

Poskozené implantaty nebo nastroje

Poskozené implantaty (tj. zarezy, Skrabance, deformace) nebo nastroje (nastroje, které jiz
nejsou funkcni) nemohou zarucit spravnou funkci.

- Poskozené implantaty zlikvidujte.
- Vyménte poskozené nastroje.
Vybér a zavedeni implantatu

Velikost a tvar lidské kosti urcuje velikost a stabilitu implantatu. Nespravné zvolené im-
plantadty a nespravné umisténé implantaty mohou narusit funkci implantatu a poskodit
anatomické struktury.

- Zkontrolujte spravnou velikost implantatu pomoci vhodného vybaveni nebo pomoci
zobrazovacich technik (predoperacni a intraoperacni rentgen, pocitacova tomografie).

- Zkontrolujte spravnou polohu implantatu intraoperacné pomoci zobrazovacich technik.

Vyhnuti se kontaminaci
Kontaminované soudasti systému implantdtu mohou zpdsobit infekci.
- VSechny soucasti je tfeba pred kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

- PouZivejte pouze ovérené postupy Cisténi, dezinfekce a sterilizace specifické pro dané
zarfizeni a vyrobek.

Pouzivejte pouze udrzované a zkontrolované vybaveni.

Dodrzujte validované parametry v kazdém cyklu.

Pfed operaci musi byt soucasti vyjmuty z nddoby za aseptickych podminek.
Zajistéte, aby implantaty nebyly kontaminovany nebo poskozeny béhem skladovani,
prepravy a vyjimani z pouzdra nebo kontejneru.
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Opakované pouziti implantatd 2

Opakované pouziti implantatd, které jiz priSly do styku s télesnou tkani nebo
télesnymi tekutinami, neni povoleno z nasledujicich ddvoda:

Pouzité implantaty mohou mit vady, které nejsou viditelné.
Biologicka krizova kontaminace

Riziko infekce pro pacienta

- Umrti pacienta

Zlikvidujte implantaty, které pfisly do styku s télesnou tkani nebo télesnymi tekutinami, v
souladu se standardni nemocnicni praxi.

Nasledna péce
Opozdéna nebo chybéjici spondylodéza mlZe implantat nadmérné zatéZovat.

Zhodnotte prib&h spondylodézy. V piipad& zpozdé&ni nebo absence spondylodézy upravte
naslednou strategii 1éCby.

Zkontrolujte polohu implantatu, napf. pomoci rentgenu nebo pocitacové tomografie.

Revize a zivotnost

Implantéaty systémd Ize po Usp&&né spondylodéze explantovat. V tomto pripadé je idedlni

zivotnost implantatu doba do spondylodézy.

Zobrazovani magnetickou rezonanci

Systémy implantatd nebyly hodnoceny z hlediska bezpec¢nosti a kompatibility v prostredi

MR. Nebyly testovany na zahfivani, migraci nebo artefakty obrazu v prostfedi MR.

Bezpecénost systémd implantatl v prostiedi MR neni zndma. Skenovani pacienta, ktery ma

jedno z t&chto zafizeni, mize vést k poranéni pacienta.

Vystaveni zareni

Dlsledkem minimalné invazivniho vykonu je zvy3ena radiaéni expozice.

- Aby byla expozice zareni co nejnizsi, mélo by byt provedeno posouzeni rizik, které
zhodnoti vyhody a nevyhody ve srovnani s otevienym vykonem.

Konecné utazeni

Nespravné koneéné dotaZeni miiZe poskodit implantat a ohrozit pacienta.

- Pro kone¢né utazeni vzdy pouzijte T-rukojet s omezovacem krouticiho momentu.

- PFi zavére¢ném utahovani vzdy pouZivejte protikus, ktery prenese vzniklé sily a krouti-
ci momenty.

Pedikularni Srouby s injekénim kanalem

Nespravné pouZiti pedikularnich Sroubl s injekénim kanalem mizZe pretiZit systém implan-

tatu nebo zplsobit zranéni pacienta.

PFi pouziti pedikuldrnich $roubl s injekénim kandlem proto dodrzujte nésledujici pokyny:

- Zhodnotte pouZiti augmentace ve fazi pfedopera¢niho pldnovani nebo intraoperalné,
zvazte kvalitu kosti.

- Provedte oboustrannou augmentaci.
- Pro kontrolu procesu augmentace je tfeba pouzit zobrazovaci techniky.

- Vzdy pouzivejte pediklové Srouby s injekénim kandlem s vertebroplastickym cemen-
tem.

- Aplikujte vertebroplastiku v souladu se specifikacemi vyrobce cementu.
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- Dodrzujte navod k pouziti vyrobce cementu.

7. PREVENTIVNI OPATRENI

Implantace patefnich systémd s pedikuldrnimi $rouby by méla byt provadéna pouze
zkusenymi paternimi chirurgy se specialnim skolenim v pouzivani tohoto patefniho systé-
mu s pedikularnimi Srouby, protoze se jedna o technicky naroc¢ny vykon, ktery predstavuje
riziko vazného poranéni pacienta.

8. REPROCESSING

Dodrzujte také platné pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické predpisy lékarské ordina-
ce nebo nemocnice. To se tykd zejména rliznych poZadavkd na Gé&innou inaktivaci priond
(netyka se USA).

/\ vAROVAN{
Chybi postupy pro inaktivaci priond.

- PFi zamysleném pouziti nelze ve vsech pfipadech zcela vyloudit kontakt s oblastmi
. o ] ’ . . o
pacientu, které jsou relevantni z hlediska prionu.

- Vlysoké riziko pro pacienta z ddivodu nedostate¢né inaktivace priond.

- Drzujte platné narodni pozadavky. Tyto pozadavky mohou zahrnovat i postupy, které
jdou nad rémec téchto pokynd pro reprocessing..

8.1 Implantaty - CiSténi a dezinfekce

/\ VAROVAN{
Nepfipustné opakované pouZiti poskozenych a kontaminovanych implantatd.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi implantaty.
- Poskozené implantaty mohou selhat.

> Vytridit poSkozené implantaty a implantaty, které prisly do styku s pacientem nebo
jeho télesnymi sekrety, a zlikvidovat je podle pozadavk( nemocnice.

8.1.1 Predbézné osetieni bezprostifedné po pouziti

/\ VAROVANI
KFizovéa kontaminace implantatd prostfednictvim pFed-o$etfeni bezprostiedné po poufiti.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi implantaty.
- Bezprostifedné po pouZziti implantaty predem neosetfujte.
8.1.2 Preduprava na oddéleni centralnich sterilizac¢nich sluzeb

/\ vAROVAN{
KFizova kontaminace implantatl pri predbézném osetren.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi implantaty.
- Implantaty pfedem neosetfujte.
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8.1.3 Rucni ¢isténi a dezinfekce

/N vAROVANi

Zbytkova kontaminace v dlisledku nedostate¢ného ruéniho &idténi a ruéni dezinfekce.

- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s nedostatecné vycisténymi a dezinfiko-
vanymi implantaty.

- Nastroje nedistéte ani nedezinfikujte ru¢né.

8.1.4 Cisténi a dezinfekce strojti

/\ VAROVAN{
Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochach.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi implantaty.
- Zbytky ¢isticich prostfedkl mohou poskodit implantaty.
- Implantaty a kontejneru se musi Cistit a dezinfikovat oddélené..

POZOR

Poskozeni a kontaminace implantatd v disledku pouZiti nevhodné dezinfekéni metody.
- Nepouzivejte chemickou dezinfekci.

Proces cisténi a dezinfekce stroje

Kritéria vybéru provoznich prostiedk( pro strojni ¢isténi a dezinfekci, viz kapitola 8.7.2
,Provozni prostfedky pro strojni ¢iténi a dezinfekci implantatd a nastrojG™.

- Vyjméte implantaty z kontejnerua vlozte je do Cistici misky (podrobnosti o umisténi viz
tabulka v kapitole 8.1.8 ,Pokyny pro skupiny implantatd".

- Umistétecistici zasobnik do Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni.

- Zkontrolujte, zda se implantaty vzajemné nedotykaji.

- Spustte program.

- Po skonceni programu implantaty odstrante.

8.1.5 Kontrola

Vizualné zkontrolujte, zda implantaty nevykazuji nasledujici vady:
- Koroze

- Poskozeni povrchu

- Otrepeni

- Znedisténi

/\ VAROVAN{
Nepfipustné opakované pouziti poskozenych a znecist&nych implantatd.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi implantaty.
- Poskozené implantaty mohou selhat.

> Vytfidte podkozené a znedidténé implantéty a zlikvidujte je podle pozadavk{ nemoc-
nice
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8.1.6 Péce o implantaty

/\ VAROVAN{
Beschadigung und Kontamination der Implantate durch Anwendung von Pflegemitteln.
- Na implantaty nepouzivejte olej.
8.1.7 Baleni
- Pokud jsou k dispozici, roztfidte implantaty do pfidruzeného zasobniku.
- Umistéte vyrobky/zasobnik do sterilizacniho sita.
- Sterilizacni sito vloZte do steriliza¢niho kontejneru.
- PFi pouzivani steriliza¢nich kontejnerl dodrzujte narodni predpisy; mezi né patfi EN
ISO /ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Pro kontejnery bez integrovaného filtracniho systému:
Steriliza¢ni kontejner musi byt zabalen do dvou vrstev jednovrstvého polypropyleno-
vého obalu s pouzitim techniky postupného skladani obalek.
nebo
Vlozte steriliza¢ni kontejner do pevného steriliza¢niho kontejneru s integrovanym
filtra¢nim systémem a zavrete viko (kontejner v kontejnerovém systému).

Pozadavky na steriliza¢ni kontejnery viz kapitola 8.7.4 ,Provozni prostfedky pro sterilizaci®.

8.1.8 Pokyny pro skupiny implantatd

Skupiny implantatd o o . .
(klasifikace viz chirurgické pokyny pro dany Cisténi a dezinfekce strojt
systém)
Skupina Y Standardni postup
Skupina Z Polohovani v pIné vysunutém stavu

8.2 Nastroje - c¢isténi a dezinfekce
8.2.1 Pred-uprava bezprostiedné po pouziti

/\ VAROVAN{
Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochach.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Zbytky disticich prostfedkt mohou poskodit nastroje.
- Nastroje pro predbézné osSetfeni pokud mozno rozeberte.
- Dbejte na to, aby na pristrojich nezaschlo zadné znecisténi.

8.2.2 Preduprava na oddéleni centralnich sterilnich sluzeb

/\ VAROVAN{
Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochach.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Zbytky ¢isticich prostfedkl mohou poskodit néstroje.
- Nastroje pro predbézné osSetieni pokud mozno rozeberte.
- Dbejte na to, aby na pfistrojich nezaschlo zadné znecisténi.

Postup pred osetienim

Kritéria pro vybér provoznich prostiedk( pro postup preddpravy, viz kapitolu 8.7.1 ,Pro-

vozni prostiedky pro pred-Upravu nastroji".
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1. nastroje co nejvice rozeberte.

2. V ultrazvukové lazni pripravte Cerstvy Cistici roztok.
Pritom dodrzujte pozadavky vyrobce Cisticiho prostfedku, napf. teplotu, koncentra-
ci,dobu plsobeni a zav&re¢né oplachnuti.

3. Vyjmé&te néstroje z prepravniho Zlabu a ru¢né odstrafite hrubé nedistoty z nastrojt
v ramci max. 2 hodiny. PouZzijte pfitom Cerstvou jednorazovou utérku namocenou v
Cisticim roztoku.

4. Vlozte nastroje do ultrazvukové lazné tak, aby byly pokryty Cisticim roztokem.
nastroje by se nemély vzajemné dotykat. S nastroji v ultrazvukové lazni zachazejte
nasledujicim zplsobem:

- nastroje peclivé olistéte.

- Viyplachnéte nastroje. Vyplachnéte nastroje podle prislunych pokynd v kapitole
8.2.8 ,Pokyny pro skupiny nastroji". Rozdéleni nastroji do skupin naleznete v
chirurgickém navodu vztahujicim se k systému implantatd.

- Soucasné alesponi tfikrat manipulujte s pohyblivymi ¢astmi a klouby.
- U néstrojd se zachytnymi mechanismy je pokud moZno odpojte.
5. Aktivujte ultrazvuk na dobu expozice stanovenou vyrobcem.

6. nastroje oplachnéte pod tekouci vodou nejméné 3x po dobu nejméné 1 min. a
nékolikrat je otocte.

7. Nastroje ulozte do Cisticiho zédsobniku

8.2.3 Rucni ¢isténi a dezinfekce

/\ vAROVAN{
Zbytkova kontaminace v disledku nedostatedného ¢isténi a dezinfekce.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s nedostatecné vycisténymi a dezinfiko-
vanymi nastroji.
> Nepouzivejte rucni ¢isténi a ruéni dezinfekaci.

8.2.4 Strojové cisténi a dezinfekce

/\ vAROVANi
Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochéach.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Zbytky disticich prostfedkd mohou pogkodit nastroje.
- Nastroje v ramci moznosti rozeberte.
> Zkusebni implantaty a zasobniky se musi Cistit v mycce a dezinfikovat oddélené.

POZOR

Poskozeni a kontaminace nastroji v dlsledku pouziti nevhodné dezinfek&ni metody.
> Neprovadéjte chemickou dezinfekci.

Proces strojového cisténi a dezinfekce

Kritéria vyb&ru provoznich prostifedk( pro strojni &isténi a dezinfekci, viz kapitola 8.7.2
,Provozni prostfedky pro strojni Cisténi a dezinfekci implantatl a néstrojd".

- VloZte nastroje do ¢isticiho zadsobniku otvorem &ikmo dold (daldi podrobnosti viz
tabulka v kapitole 8.2.8 ,Pokyny pro skupiny nastroja™).

- Umistétedistici zasobnik do disticiho a dezinfekcniho zafizeni.
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- Zkontrolujte, zda se nastroje vzajemné nedotykaji.

- Spustte program.

- Po skonceni programu nastroje odstrarite

8.2.5 Kontrola

Vizualné zkontrolujte, zda nastroje nevykazuji nasledujici zavady:
- Koroze

- PoSkozeni povrchu

- Otrepeni

- Znecisténi: Znelisténé nastroje znovu vycistéte a vydezinfikujte.

/\ VAROVAN{
Nepfipustné opakované pouziti poskozenych a znecist&nych nastrojd.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Poskozené nastroje mohou selhat.
- Poskozené nastroje zaslete zpét nebo je zlikvidujte.

- Znedisténé nastroje znovu vycistéte a vydezinfikujte nebo je poslete zpét Ci zlikvi-
dujte.

8.2.6 Péce o nastroje
Pro evropsky trh:

Kritéria vyb&ru provoznich prostfedkl pro olejovéni, viz kapitola 8.7.3 ,Provozni
prostfedky pro pé&i o nastroje". V3echny zavitové plochy a spoje nastrojl dostatedné
promazte pristrojovym olejem (na bazi bilého parafinového oleje), aby byla zachovéna
jejich funkénost.

Pro americky trh:

Volitelné mazani nastroji mize zajistit jejich dlouhodobou funkénost. Je to na uvazeni
uzivatele. Kritéria vybéru provoznich prostfedk(l viz kapitola 8.7.3 ,Provozni prostiedky
pro péci o nastroje".

8.2.7 Baleni
- Sestavte nastroje, které je tfeba sestavit pro sterilizaci (viz souvisejici obrazky sou-
prav a operacni postupy).

- Provedte kontrolu funké&nosti nastrojd.

- Vlozte vyrobky do steriliza¢niho zasobniku.

- Steriliza¢ni misku vloZte do sterilizacni nadoby.

- PFi pouzivani sterilizacnich nadob dodrzujte narodni predpisy; mezi né patfi EN ISO /
ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Pro kontejnery bez integrovaného filtracniho systému:
Steriliza¢ni kontejner musi byt zabalen do dvou vrstev jednovrstvého polypropyleno-
vého obalu s pouzitim techniky postupného skladani obalek.
nebo
Vlozte steriliza¢ni nddobu do pevného steriliza¢niho kontejneru s integrovanym
filtracnim systémem a zavrete viko (kontejner v kontejnerovém systému).

Pozadavky na steriliza¢ni kontejnery viz kapitola 8.7.4 ,Provozni prostfedky pro sterilizaci®.
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8.2.8 Pokyny pro skupiny nastrojd

Skupiny
nastrojd
(klasifikace vizspe-
cifické systémové
operacni pokyny)

Pred osetfFenim

Ciéténi a dezinfekce

strojt

Standardni viz kapitola 8.2.2 Standardni postup
Dikladné vycistéte dutiny/kanalky kartd¢kem alespon
. 3x Umistéte nad vhodnou oplachovaci
Skupina A Aktivni oplachovéani ponofenim do vody nejméné | nadobu.
trikrat.
sk ina B Im Bereich des Gelenks vorsichtig mind. 3 mal biirsten Standardni "
andardni postu
upi Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchspilen P P
- Vyplachnéte kanalky stfikackou min. 5 ml a .
Skupina C kanalky o prdméru 1,2 mm alespon 3krét. Standardni postup
. Kanalky alespon tfikrat vycistéte kartackem isté h lach 1
Skuplna D ; * Lk _ crem Ur:r;lsgete nad vhodnou oplachovaci
a vyplachnéte stiikackou min. 5 ml nejméné 3x nadobu.
Skupina E Kanalky alespori trikrat vycistéte kartdckem a | Umistéte nad vhodnou oplachovaci
upi vyplachnéte stfikackou min. 40 ml alespon 3krat nadobu
- Aktivné vyplachnéte slepou dutinu ponofenim .
Skupina F alesport 3krat. Standardni postup
Aktivni oplachovani ponofenim do vody nejméné
Skupina G trikrat. Standardni post
andardni postu
p Vyplachnéte slepou dutinu / variabilni dutinu P P
injekeni stiikackou min. 5 ml nejméné 3x.
Vycistéte variabilni dutinu alespon tfikrat kartackem
Skupina H Aktivni oplachovani ponofenim do vody nejméné | Standardni postup
trikrat.
. Standardni postu ,
Skupina I postup Standardni postup

Odstranéni vika

Skupina S1

Vyplachnéte dutinu / slepou dutinu injekéni

stfikackou min. 5 ml alespon 3x

Standardni postup

Skupina S2

Vyplachnéte slepou dutinu injekcni strikackou min. 2
ml a kanalky o priméru 1,2 mm alespon 3x.

Standardni postup

Skupina S3

Kanalky alespori 3krat vycistéte kartdckem a alespon
3krat vyplachnéte stiikackou min. 10 ml.

Umistéte nad vhodnou oplachovaci
nadobu

Skupina S4

Vyplachnéte kanalky stfikackou min. 5 ml a kanylu
o prdiméru 0,9 mm alespon 3krét.

Standardni postup

Skupina S5

Vyplachnéte prstencovou mezeru injekéni strikackou
min. 2 ml alespon 3x.

Standardni postup

Z&dny kartaé

Skupina S6 Aktivné oplachujte ponofenim nejméné trikrat. PFi Standardni postup

oplachovani alespon tfikrat ohnéte tésné mezery a

oplachnéte také vnitfni lumen.

Zadny kartéaé

Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi dopfedu a dozadu | Polohovani v plné vysunutém stavu
Skupina S7 alespori pétkrat. Umistéte nad vhodnou oplachovaci

Aktivni oplachovani ponofenim do vody nejméné
trikrat

nadobu.
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8.3 Sterilizace

/\ VAROVAN{

PouZiti neptipustnych steriliza¢nich postupd.
- Poskozeni implantatl a nastrojd.
- Nepouzivejte nasledujici steriliza¢ni postupy:

- Postupy bleskové sterilizace

- Metoda gravita¢niho posunu

- Sterilizace horkym vzduchem

- Sterilizace zarenim

- Formaldehydova sterilizace

- Sterilizace etylenoxidem

- Plazmova sterilizace

/\ VAROVAN{
Pokud je prekrocena maximalni hmotnost sterilizacni jednotky podle DIN EN 285 (udaj o
hmotnosti bez sterilizacniho kontejneru).
- Implantaty a nastroje nebudou dostatecné sterilni.
- Neprekracujte nasledujici hmotnosti nadob s integrovanymi filtracnimi systémy:
- 1/1 steriliza¢ni jednotka max. 10 kg
- 3/4 steriliza¢ni jednotky max. 7 kg
- 1/2 steriliza¢ni jednotky max. 5 kg
- Poznamka: U systémﬁ kontejner v kontejneru je vnitini kontejner (kontejner bez
integrovaného filtracniho systému) soucasti sterilizac¢ni jednotky..
- Nakladani sterilizacnich nddob bez integrovaného filtra¢niho systému podle uvede-
ného oznaceni.
- Pokud neni k dispozici zadné oznaceni, musi byt vyrobky skladovany v jedné vrstvé
bez vzajemného kontaktu.

Steriliza¢ni postup
Kritéria pro vybér provoznich prostiedkl pro steriliza¢ni postup a pozadavky na sterilizator,
viz kapitola 8.7.4 ,Provozni prostfedky pro sterilizaci®.
- Vlozte sterilizacni nadobu do sterilizatoru.
- Parni sterilizace jako frakcionovana vakuova metoda s nejméné tfremi vakuovymi
cykly a primérenym susenim produktu.
Doporucené validované sterilizacni parametry:

Cas Teplota Doba suseni
4 minuty Nejméné 132 °C (270 °F) Nejméné 40 minuty
3 minuty Nejméné 134 °C (273 °F) Nejméné 40 minuty

8.4 Skladovani

Implantaty a nastroje skladujte ve sterilnich obalech za nasledujicich okolnich podminek:
- suché

- bezprasny

- chrénéné pred poskozenim
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8.5 Znovupouzitelnost

- Implantaty Ize znovu zpracovat, pokud nejsou poskozené a kontaminované a je jim
vénovana nalezita péce.

- Poditd se s opakovanym pouzitim ndastrojd. Aby byly zachovany prisludné funkce
nastrojl, je tfeba s nimi zachazet opatrné a podle navodu.

8.6 Odolnost materialu

/N vAROVANi

Poskozeni a kontaminace implantatd a ndastroji v dlsledku nevhodnych Cisticich a
dezinfekénich prostredkd.

- Zbytky mohou pro pacienta predstavovat riziko.

- Poskozené implantaty a nastroje mohou selhat.

- Pouzivejte neutrdlni, enzymatické nebo mirné alkalické Cistici prostredky.

- Nesmi se pouzivat Cistici a dezinfekcni prostredky, které obsahuji nasledujici latky:

- Organické, mineralni nebo oxidacni kyseliny s minimalni pfipustnou
hodnotou pH 5,5.

- Silné zasady, hodnota pH max. 11 je pfipustna
- Oxidacni cinidla (napf. peroxid vodiku)
- Halogeny (napf¥. chlor, jéd, brom)
- Aromatické nebo halogenované uhlovodiky
- Inhibitory koroze
- Nepouzivejte oplachovaci prostfedky ani neutralizatory.

/\ VAROVAN{
PouZiti nespravnych teplot mize poskodit implantaty, nastroje, nosice, transporty a
sterilizacni nadoby.
- Poskozené implantaty a nastroje mohou selhat.

- Implantaty, nastroje, nosice, prepravni stojany a steriliza¢ni nddoby by mély byt
vystaveny teploté maximalné 142 °C (288 °F).

8.7 Technické udaje

Poskozeni implantatd a nastrojd v dlsledku pouZiti nespravnych operacnich prostiedka.

- Pokud jde o provozni zdroje, je tfeba dodrzovat také pozadavky uvedené v kapitole
8.6 ,0dolnost materialu®.

8.7.1 Provozni prostfedky pro pred-apravu nastrojt
(podle kapitoly 8.2.2, oddil ,Nastroje")

Vhodnost nastrojl k pred¢isténi byla ovéfena nezavislou, akreditovanou a Ufedné& uznanou
v r v AT e s 7 V. .’ v o
zkuSebni laboratori za pouziti nasledujicich Cisticich prostredku:

Stiedni Nazev Vyrobce
Cistici prostredek Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk

Nasledny postup odpovida postupu popsanému v kapitole 8.2.2 ,Predlprava na oddéleni
centralnich sterilnich sluzeb".
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Vlastnosti provoznich zdrojd

Cistici prostfedek!

- Schvéleno pro &igténi nastrojl z kovu a plastu

- Kompatibilni s materidly nastrojd

- Vhodné pro pouziti s ultrazvukem

- Bez alkoholl a jednoduchych aldehydd, jinak fixace bilkovin

Voda

- Na max. 45 °C (113 °F)

- Sterilni nebo s nizkym obsahem kli¢kd s max. 10 CFU/ml
- Nizky obsah endotoxin{ pfi max. 0,25 EU/mll

- napf. ¢isténd voda nebo vysoce Cisténa voda

Dalsi pomicky

- Absorpéni utérky na jedno pouZiti s nizkym obsahem zmolk{

- Mékké kartace s rliznymi priméry

- Injekéni stfika¢ky s rliznymi objemy (podrobnosti viz kapitola 8.2.8).
- Kanyly riznych velikosti (podrobnosti viz kapitola 8.2.8)

- PFi rozdélovéni nastrojd do skupin dodrzujte operacni pokyny pro dany systém
implantatd.

- Ultrazvukova lazen

8.7.2 Provozni prostiedky pro strojni ¢isténi a dezinfekci implantatd

a nastrojd

(podle kapitoly 8.1.4, oddil ,Implantaty" a kapitoly 8.2.4, oddil ,Nastroje")

Vhodnost implantatd a nastrojl pro strojni ¢isténi a dezinfekci byla ovéfena nezévislou,
akreditovanou a Ufedné uznanou zkusebni laboratofi za pouZiti nasledujicich zafizeni a
disticich prostiedkd:

Zarizeni Metoda Vyrobce

RDG G 7836 CD Tepelnd dezinfekce Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Stredni Nazev Vyrobce

Cistici prostfedek Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk

Nasledny postup odpovidd postupu popsanému v kapitole 8.1.4 ,Ciéténi a dezinfekce
stroji™ a v kapitole 8.2.4 ,Strojové cisténi a dezinfekce".

Vlastnosti provoznich zdrojd

Cidtici systém
prostiedkd

- Schvéleno pro ¢isténi implantatd a nastrojl z kovu a plastu.
- Kompatibilni s materidly implantatl a nastroja.

1 Pokud pouzivate distici a dezinfekéni prostiedek, napf. z d@vodu bezpeénosti a ochrany zdravi, méjte na
paméti,ze by nemé&l obsahovat aldehyd (jinak dojde k fixaci krevnich kontaminant{), mél by nabizet prokézanou Gcinnost
(napF.schvaleni/registraci/schvaleni FDA/EPA nebo certifikaci CE), mél by byt vhodny pro dezinfekci nastroji a mél by
s nimi byt kompatibilni (viz kapitola 8.6 ,Odolnost materidlu*). Vezméte prosim na védomi, Zze dezinfekéni prostredky
pouzivané pripredupravé slouzi pouze k ochrané persondlu a nemohou nahradit néslednou dezinfekci po cisténi
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Vlastnosti provoznich zdrojd

Zarizeni na cisténi a | - S prokdzanou Ucinnosti (napf. schvéleni VAH/DGHM nebo schvéleni FDA nebo certifikace
dezinfekc CE podle EN ISO 15883).

- Dodrzovani vnitrostatnich predpist

Dostate¢ny pocet oplachovacich cykld
- Pouzivejte sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem bakterii a endotoxin(.
- Bakterie: 10 CFU/ml
- Endotoxiny: max. 0,25 EU/ml
- napf. Cisténa voda nebo vysoce Cisténa vodar
- Vzduch pro suseni: filtrovany, bez oleje, s nizkym obsahem kli¢k( a ¢astic.
- Vhodné pro tepelnou dezinfekci s hodnotou A0 = 3000
- Vhodné pro implantaty a nastroje z kovu a plastu.

- Vzdy provadéijte tepelnou dezinfekci

8.7.3 Provozni prostiedky pro péci o nastroje
(podle kapitoly 8.2.6 ,Péce o nastroje")

Vhodnost postupu pro péci o nastroje byla ovérena nezavislou, akreditovanou a uredné
uznanou zkusebni laboratofi s pouzitim nasledujiciho pFistrojového oleje:

Stredni Nazev Vyrobce

PFistrojovy olej Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

K péci o nastroje Ize pouzit olej pro chirurgické nastroje, kterym se promazou vSechny

pohyblivé &asti nastrojl. Je to na uvéZeni uZivatele.

Vlastnosti provoznich zdrojd

PFistrojovy olej - na bazi bilého parafinového oleje

/\ VAROVAN{
Pogkozeni a kontaminace nastrojll v disledku pouZiti nevhodnych piistrojovych olejd.
- Zbytky mohou pro pacienta predstavovat riziko.
- PoSkozené nastroje mohou selhat.
- Nepouzivejte oleje s dalsimi prisadami, jako jsou silikony nebo inhibitory koroze.
- Nepouzivejte pristrojovy olej na bazi bilého parafinového oleje.

8.7.4 Provozni prostiedky pro sterilizaci
(podle kapitoly 8.3 ,Sterilizace™)

Vhodnost implantat a nastrojd pro sterilizaci byla ovéFena nezavislou, akreditovanou a
Uredné uznanou zkuSebni laboratofi.

Vlastnosti provoznich zdrojd

Parni sterilizator - Konstrukce podle EN 13060 nebo EN 285 nebo ANSI/AAMI ST79 pro USA: FDA
- Validace podle normy EN ISO 17665
- Maximalni teplota sterilizace plus tolerance podle DIN EN ISO 17665: 138 °C (280 °F)

Sterilizacni kontejner - Soulad s narodnimi predpisy, véetné EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8 pro
USA: FDA

- Vhodné pro parni sterilizaci:Odolavaji teplotdm do nejméné 142 °C, dostatecné
propoustéji paru.

- Ochrana vyrobkd a steriliza¢nich misek pred mechanickym pogkozenim
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OZNAMENIPROOBLASTPUSOBNOSTINARIZENIEU(MDR)2017/745,PRILOHAL KAP.I117)

Vlastnosti provoznich zdrojd

Obalovy material pro | - S prokazanou Gcinnosti (schvaleni FDA nebo certifikace CE)

kontejnery bez integ- | _ | s vnitrostatnimi predpi
rovaného filtraéniho souladu osta predpisy

systému

8.7.5 Vlastnosti implantatu

Funkce Majetek

Implantaty mohou byt vyrobeny z nasledujicich materialG:
Material - Ti-6Al-4V podle ASTM F 136
- CoCr podle normy ASTM F 1537

Stav po dodani Nesterilni

Maximalni teplota okoli 142 °C (288 °F)

9.  OZNAMENI PRO OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENI EU
(MDR) 2017/745, PRILOHA I, KAP. III z)

VSechny zavazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s pfipravkem, musi byt hlaseny
vyrobci a prisludnym organiim ¢lenského statu Evropského spoledenstvi, ve kterém je
uZivatel a/nebo pacient usazen, v souladu s nafizenim EU 2017/745.

Spolec¢nost Biedermann Motech vypracovala SSCP, ktery Ize ziskat pomoci zadkladniho UDI-
DI specifického pro vyrobek: 42508696000010009E, jakmile bude databdze EUDAMED
plné funkéni (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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10

. SYMBOLY

Nasledujici tabulka definuje symboly pouZivané pro oznaceni vyrobku, oznaceni nebo na-
vod k pouziti systému podle normy ISO 15223-1.

Symbol

Nazev

Popis symbolu (podle ISO 15223- 1)

ol

Vyrobce

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.

-l

Datum vyroby

Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek
vyroben.

MD

Zdravotnicky prostfedek

Oznacuje, Zze dana polozka je medicinské vyrob-
ku.

Uvadi Cislo polozky vyrobce, aby bylo mozné

REF Cislo polozky zdravotnicky prostiedek dentifikovat.
—_ Uvéadi kod sarze vyrobce, aby bylo mozné iden-
LoT Sarze tifikovat Sarzi.
Oznacuje, Ze je tfeba, aby uzivatel nahlédl do
navodu k pouziti, kde jsou uvedeny dilezité
Pozor varovné informace, jako jsou vystrahy a

bezpecnostni opatfeni, které nemohou byt z
rlznych ddvod( uvedeny na samotném zdravot-
nickém prostredku.

= B>

www.biedermann.com/eifu

PreCtéte si elektronicky
navod k pouziti

Oznaluje, ze je tfeba, aby si uzivatel prostudo-
val navod k pouziti.

www.biedermann.com/eifu

Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostiredek, ktery je
uren pro jedno pouziti nebo pro pouziti u jed-
noho pacienta béhem jednoho zakroku.

4%

Nesterilni

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl
podroben sterilizaénimu procesu.

Né&sledujici symbol je pouzivan v souladu s ,Pokyny pro primysl - alternativa k nékterym
pozadavkiim na oznacovani prostfedk(l na predpis* FDA.

Symbol Nazev Popis
Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej
Rx Only||Rx only tohoto vyrobku v USA pouze na Iékafe nebo na
jeho prikaz.
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OVER DIT DOCUMENT

NEDERLANDS

1. OVER DIT DOCUMENT

1.1 Afbeeldingen in dit document

LET OP Waarschuwt voor materiéle schade.

/\ VOORZICHTIG Waarschuwt voor licht persoonlijk letsel.
A Waarschuwt voor ernstig tot dodelijk persoonlijk let-
WAARSCHUWING sel dat kanoptreden.

Waarschuwt voor ernstig tot dodelijk persoonlijk let-
GEVAAR sel dat zaloptreden.

/\ VOORZICHTIG
Dit is een waarschuwing, die waarschuwt voor gevaren die tijdens de gehele volgende
procedure kunnen optreden.
- Hier somt de waarschuwing mogelijke gevolgen op.
- Dit is een maatregel waarmee het gevaar wordt voorkomen.

[13]

1.2 Tevens geldende documenten www.biedermann.comyeifu
Voor implantaatsystemen waarmee in deze gebruiksaanwijzing rekening wordt gehouden,

bestaan de volgende OP-instructies (“surgical techniques”) die ter ondersteuning bij het
gebruik kunnen worden geraadpleegd:

- BASIX Surgical Technique GI-0153
- BASIX MIS Surgical Technique GI-0162
- MOSS 100 Surgical Technique PD-038079
- MOSS VRS Surgical Technique GI-038994
- MOSS VRS MIS Surgical Technique GI-041021

1.3 Instrumentarium

Dat bij de implantaten behorende instrumentarium is onder normale omstandigheden voor
een ononderbroken gebruik gedurende een periode van minder dan 60 minuten bestemd.
De gebruiksduur is daarom conform lid 1.1, bijlage IX van de richtlijn 93/42/EEG en bijlage
VIII hoofdstuk I lid 1.1 van de Europese verordening voor medische hulpmiddelen ((EU)
2017(745)) als tijdelijk gedefinieerd.

Het instrumentarium moet voor het implanteren of explanteren worden gebruikt.
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INDICATIES

2. BESTEMMING

De implantaatsystemen BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS en MOSS VRS MIS zijn
omvattende thoracolumbosacrale wervelkolomsystemen, die posteriore klinische oplossin-
gen bieden.

De implantaatsystemen zijn geindiceerd voor de behandeling van aanzienlijke mechani-
sche instabiliteiten of deformaties van de wervelkolom, die een fusie met behulp van in-
strumentering vereisen.

Gevaar voor patiénten, gebruikers of derden.

- Pas het implantaatsysteem uitsluitend in het kader van de bestemming en de indica-
ties toe.

- Houd bij het afwegen van de toepassing van het implantaatsysteem rekening met de
relatieve contra-indicaties.

- Pas het implantaatsysteem bij absolute contra-indicaties niet toe.

3. INDICATIES

De implantaatsystemen BASIX, BASIX MIS, MOSS 100, MOSS VRS en MOSS VRS MIS die-
nen voor het immobiliseren en stabiliseren van wervelkolomsegmenten als aanvulling op
de fusie bij de behandeling van acute en chronische instabiliteiten of deformaties van de
borst-, lenden- en sacrale wervelkolom.

Bij patiénten met een voltooide groei van het skelet moeten de volgende indicaties worden
genoemd:

- Degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijf (gedefinieerd als rugpijn van
discogene oorsprong met degeneratie van de tussenwervelschijf, bevestigd door lan-
getermijn- en radiologische onderzoeken)

- Spondylolisthese

- Trauma (bijv. fracturen of dislocatie)

- Spinalstenose

- Deformiteiten of kromming (bijv. scoliose, kyfose en/of lordose)
- Tumor

- Pseudoartrose

- Mislukte eerdere fusies

Bij pediatrische patiénten is het systeem MOSS 100 en het systeem MOSS VRS als aan-
vulling op de fusie van de adolescente indiopathische scoliose met behulp van posteriore
niet-cervicale pedikelschroeffixatie geindiceerd. De systemen zijn bestemd voor de toepas-
sing met autotransplantaten en/of allotranspantaten. De pediatrische pedikelschroeffixatie
is tot een posteriore toegang beperkt.

/\ WAARSCHUWING
Falen / breken van de schroefschachten met injectiekanaal op grond van mechanische
verzwakking door het injectiekanaal:

- Toepassing van schroefschachten met injectiekanaal uitsluitend bij patiénten met
osteoporotische botten.

- Schroefschachten met injectiekanaal moeten altijd worden gecementeerd.
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4. CONTRA-INDICATIES

In de volgende gevallen mogen de systemen niet worden toegepast:

- Algemene non-operatibiliteit

- Ernstige osteoporose

- Actieve infectie

- De toepassing van het systeem is niet geindiceerd bij patiénten bij wie een intra-ope-
ratieve beeldvorming (door fluoroscopie of computernavigatie) niet uitvoerbaar is.

Relatieve contra-indicaties

In de volgende gevallen bestaat er een verhoogd risico van complicaties of een falen van de
implantaten. De systemen mogen uitsluitend worden toegepast als de chirurg deze risico’s
(baten-risicoverhouding) heeft overwogen.

- Ernstige adipositas

- Comorbiditeiten of co-behandelingen, die een uitwerking kunnen hebben op de fusie
van de botten (bijv. chemotherapie/reumatoide artritis).

- Het niet in acht nemen van de geboden postoperatieve voorzorgsmaatregelen van de
zijde van de patiént op grond van ontbrekende betrouwbaarheid (bijv. door verslaving
aan verdovende middelen of psychische aandoeningen).

5. COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

De volgende complicaties werden in het kader van een klinische beoordeling van de be-
schikbare medische literatuur geidentificeerd:

- Oppervlakkige infecties

- Diepe infecties

- Verwonding van bloedvaten

- Bloedverlies

- Hematomen

- Diep veneuze trombose

- Verwonding van de pedikelcortex
- Verkeerde plaatsing van een schroef
- Correctieverlies

- Pseudoartrose

- Zenuwwortel-irritatie

- Neurologische gebreken

- (Partiéle) verlamming

- Uittreding van liquor / durazakverwondingen
- Breuken van implantaat

- Losraken van implantaat

- Migratie van implantaat

- Infectie van het urogenitale stelsel
- Littekenhernia

- Retrograde ejaculatie

- Metallose
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Aanvullende ongewenste gebeurtenissen voor pediatrische patiénten:

- Ongeschiktheid voor het gebruik van pedikelschroeven op grond van anatomische
beperkingen (pedikelafmetingen, vervormde anatomie)

- Verkeerde stand van de pedikelschroef, met of zonder neurologische of vasculaire
verwonding.

- Proximale of distale junctionele kyfose.
- Pancreatitis

6. WAARSCHUWINGEN

De volgende waarschuwingen zijn resultaten van het risicomanagement conform DIN EN
ISO 14971 en hebben betrekking op oorzaken, die tot gevaarlijke situaties en schade voor
de patiént in de vorm van complicaties of bijwerkingen kunnen leiden.

Algemeen
Niet bij elke chirurgische ingreep wordt een tevredenstellend resultaat bereikt.

Het kan gebeuren dat de pre-operatieve symptomen niet worden verzacht. In uitzonderlij-
ke gevallen is ook een verslechtering mogelijk.

Keuze van de patiént

De volgende factoren bij de keuze van de patiént kunnen het succes op de lange termijn
van de behandeling doorslaggevend beinvioeden:

- Bij de keuze van de patiént moet rekening worden gehouden met de bestemming, de
indicaties, de relatieve contra-indicaties en de contra-indicaties.

- Leeftijd van de patiént:

- Het implantaatsysteem mag voornamelijk uitsluitend bij patiénten met een vol-
tooide groei van het skelet worden toegepast.

- Het gebruik van pedikelschroeven bij pediatrische patiénten kan extra risico’s
met zich brengen als de patiénten kleiner zijn en wat het skelet betreft niet
volgroeid zijn. Pediatrische patiénten kunnen kleinere wervelkolomstructuren
(pedikeldoorsnede of -lengte) vertonen, die het gebruik van pedikelschroeven
uitsluiten of het risico van een verkeerde stand van de pedikelschroeven en
van een neurologische of vasculaire verwonding verhogen. Patiénten die wat
het skelet betreft niet volgroeid zijn en wervelkolomfusie ondergaan, kunnen
in lengterichting van de wervelkolom groeien of op grond van de aanhoudende
differentiéle groei van de voorste wervelkolom een risico voor roterende wervel-
kolomdeformiteiten (“crankshaft phenomenon”) op zich nemen.

- De veiligheid en effectiviteit van deze producten werd niet voor de toepassing
als onderdeel van een pediatrische groeistaafconstructie aangetoond. Deze
producten zijn uitsluitend bestemd voor het gebruik bij de volledige fusie op alle
geinstrumenteerde segmenten. Andere ongewenste gebeurtenissen in verband
met de fixatie van pedikelschroeven, zoals buiging van schroeven of staaf,
breuk of losraken, kunnen ook bij pediatrische patiénten optreden. Pediatrische
patiénten kunnen op grond van hun geringe statuur een verhoogd risico voor
apparaat-gerelateerde verwondingen hebben.

- Lichaamsgewicht van de patiént:

- overgewicht of zwaarlijvigheid van de patiént kunnen het implantaatsysteem
overbelasten.
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- Beroep of activiteit van de patiént:

- lichamelijk belastende werkzaamheden zoals zwaar tillen, overmatig bukken
enz. kunnen het implantaatsysteem overbelasten.

- Mentale toestand van de patiént:

- psychische aandoeningen kunnen ertoe bijdragen, dat een patiént de vereiste
voorzorgsmaatregelen negeert, waardoor het implantaatsysteem overbelast kan
worden.

- Alcoholmisbruik of drugsmisbruik:

- Alcoholmisbruik of drugsmisbruik kan ertoe bijdragen, dat een patiént de vereis-
te voorzorgsmaatregelen negeert, waardoor het implantaatsysteem overbelast
kan worden.

- Botkwaliteit

- De gebruiker moet de botkwaliteit van de te behandelende wervelsegmenten
controleren. Bij een slechte toestand van het bot of de mogelijkheid van een
progressieve osteoporotische verzwakking van de botsubstantie bestaat het
gevaar van het losraken van implantaten of van het in elkaar zakken van het
implantaat in de betrokken segmenten.

- Als er geen voldoende botkwaliteit aanwezig is, dient voor het veiligstellen van
de botverankering de toepassing van botcement in overweging te worden geno-
men.

Kwalificaties

Gebruikers mogen de systemen uitsluitend toepassen als ze aan de volgende kwalificaties
voldoen:

- Chirurgen gespecialiseerd in de orthopedie, neurologie of spinale chirurgie.
- Bekendheid met de stand van de techniek van wervelfusie.
- Geschoold in de toepassing van het desbetreffende systeem.

Stabiliteit van de anterieure wervelkolom

Biomechanische studies hebben aangetoond dat het grootste deel van de axiale belasting
door de anterieure kolom van de wervelkolom wordt gedragen. Als er geen stabiele ante-
rieure ondersteuning aanwezig is, kan dat tot overbelasting van de botverankering of van
het implantaatsysteem leiden.

- Als een voldoende belastingsoverdracht via de anterieure kolom van de wervelkolom
niet aanwezig is, dient een chirurgische ingreep ter ondersteuning van de stabiliteit
door bijv. intercorporele fusie, vervanging van de wervelkolom, enz. aanvullend op de
spinale interne fixatie in overweging te worden genomen.

Materiaalintoleranties

De implantaten zijn van een titaniumlegering. Bovendien zijn er staven van CoCr beschik-
baar.

Bij patiénten met een intolerantie voor een van de grondstoffen van het implantaatsysteem
kan de operatieplek ontsteken of kan er een allergische shock optreden.

- Als een materiaalintolerantie van de patiént wordt vermoed, voer dan de overeenkom-
stige tests voor de operatie uit.

Patiénteninformatie

Door onvoldoende patiénteninformatie kan het implantaat overbelast worden.

- Informeer de patiént voo6r de operatie over mogelijke complicaties tijdens en na de
operatie.

- Informeer de patiént over geschikte lichamelijke belastingen en over de beperkingen
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na de operatie.

- Waarschuw de patiént, dat hij het implantaat niet volledig belast, voordat de botgene-
zing aangetoond is.

Leveringstoestand
Alle componenten worden niet steriel geleverd.
- De gebruiker moet de componenten véor gebruik gereedmaken.

Compatibiliteit van systeem en grondstoffen
Het implantaatsysteem is niet met systemen van andere merken compatibel.

- Het gebruik van de implantaten gebeurt met het passende, bijbehorende instrumenta-
rium van het desbetreffende systeem.

- Een combinatie met instrumenten of implantaatsystemen van andere merken is niet
gepland.
Manipulaties aan implantaatcomponenten

Manipulaties aan de implantaatcomponenten kunnen tot schade leiden, die de belastbaar-
heid van het implantaatsysteem verminderen.

- Verander of pas de implantaten niet aan, voor zover ze hiervoor niet uitdrukkelijk
daarvoor zijn bestemd.

- Uitsluitend staven mogen worden aangepast. Gebruik daarbij uitsluitend het daarvoor
bestemde instrumentarium en beperk de manipulatie tot een minimum. Buig staven
nooit terug.

- Beschadigingen (kerven, krassen) tijdens het buigen vermijden, aangezien dit op het
oppervlak defecten veroorzaakt, die tot spanningsconcentraties leiden.

- Staven met een instrumenteninterface voor het aansluiten op een staafinbrenger mo-
gen in dit bereik niet worden gebogen.
Beschadigde implantaten of instrumenten

Beschadigde implantaten (bijv. kerven, krassen, vervormingen) of instrumenten (instru-
menten waarvan de werking niet meer bestaat) kunnen de werking niet garanderen.

- Voer beschadigde implantaten af.
- Vervang beschadigde instrumenten.

Keuze en positionering van het implantaat

Grootte en vorm van de menselijke botten bepalen de grootte van het implantaat. Ver-
keerd gekozen implantaatgrootten en verkeerd gepositioneerde implantaten kunnen de
werking van het implantaat bemoeilijken en anatomische structuren schaden.

- Controleer de passende implantaatgrootte met de overeenkomstige uitrusting of met
procedures op basis van medische beeldvorming (pre- en intraoperatieve réntgenfo-
to’s, computertomografie).

- Controleer de juiste positionering van het implantaat intraoperatief met beeldvormend
medisch onderzoek.

Voorkomen van contaminatie

Gecontamineerde componenten van het implantaatsysteem kunnen tot infecties leiden.

- Reinig, desinfecteer en steriliseer alle componenten véor elk gebruik.

- Pas uitsluitend voor het apparaat en het product specifieke, gevalideerde methoden
voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren toe.

184/200



WAARSCHUWINGEN

- Gebruik uitsluitend onderhouden en gecontroleerde apparaten.
- Neem de gevalideerde parameters bij elke cyclus in acht.

- V&or de operatie moeten de componenten onder aseptische omstandigheden uit de
bak worden genomen.

- Sluit contaminatie en beschadigingen tijdens de opslag, het transport en het verwijde-
ren uit de caddy of container uit.

Hergebruik van implantaten 2

Een hergebruik van implantaten die al met lichaamsweefsel of lichaamsvocht in contact
zijn gekomen, is om volgende redenen niet toegestaan:

- Gebruikte implantaten kunnen niet zichtbare gebreken vertonen

- Biologische kruiscontaminatie

- Infectierisico van de patiént

- Dood van de patiént

Voer implantaten die met lichaamsweefsel of lichaamsvocht in contact zijn gekomen, vol-
gens de gangbare klinische praktijk af.

Nazorg

Een vertraagde of uitblijvende spondylodese kan het implantaat overbelasten.

Beoordeel het verloop van de spondylodese. Pas bij een vertraagde of uitblijvende spondy-
lodese de verdere behandelingsstrategie aan.

Controleer de positie van het implantaat, bijv. door rontgen, computertomografie.

Revisie en levensduur

De implantaatsystemen kunnen na een uitgevoerde spondylodese geéxplanteerd worden.
In dat geval stemt de nagestreefde levensduur van het implantaat overeen met de levens-
duur tot aan de spondylodese.

Magnetische resonantie

De implantaatsystemen werden met betrekking tot de veiligheid en compatibiliteit met
de MRI (beeldvorming met magnetische resonantie) niet geévalueerd. Er werd niet met
betrekking tot verwarming, diffusie of beeldstoringen in de omgeving met magnetische
resonantie getest. De veiligheid van het implantaatsysteem in de omgeving met magne-
tische resonantie is niet bekend. Een patiént door de MRI onderzoeken, kan tot letsel bij
de patiént leiden.

Blootstelling aan straling

De blootstelling aan straling voor patiént en gebruiker is op grond van langere fluorosco-
pietijden bij minimaal invasieve methode verhoogd.

- Om de stralingsbelasting zo gering mogelijk te houden, moeten in het kader van een
risicobeoordeling de voor- en nadelen in vergelijking met een open methode worden
afgewogen.

Finaal vastdraaien

Ondeskundig finaal vastdraaien kan schadelijk zijn voor het implantaat en kan de patiént
in gevaar brengen.

- Gebruik bij het finaal vastdraaien altijd een T-handgreep met momentbegrenzing.
- Gebruik bij het finaal vastdraaien altijd een tegenhouder, die de optredende krachten
en momenten opneemt.
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Schroefschachten met injectiekanaal

Ondeskundig gebruik van schroefschachten met injectiekanaal kan het implantaatsysteem
overbelasten of tot verwondingen van de patiént leiden.

Let daarom bij het gebruik van schroefschachten met injectiekanaal op het volgende:

- Beoordeel het gebruik van augmentatie tijdens de pre-operatieve planningsfase of
intra-operatief, neem daarbij de botkwaliteit in acht.

- Voer bilaterale augmentatie uit.

- Tijdens het inspuiten van het cement moet een beeldvormende methode ter controle
worden toegepast.

- Gebruik schroefschachten met injectiekanaal altijd met vertebroplastie-cement.

- De toepassing van het vertebroplastie-cementsysteem moet bekend zijn.

- Neem de gebruiksaanwijzing van de producent van het vertebroplastie-cementsysteem
in acht.

7. VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van de schroef-staaf-systemen in de wervelkolom dient uitsluitend te wor-
den uitgevoerd door ervaren en speciaal in het systeem geschoolde wervelkolomchirurgen,
aangezien het daarbij om een technisch verfijnde methode gaat, waarbij het risico bestaat,
de patiént ernstig te verwonden.

8. HERVERWERKING

Neem a.u.b. aanvullend de in uw land geldige wetgeving en de hygiénevoorschriften van
de artsenpraktijk of van het ziekenhuis in acht. Dit geldt met name voor de verschillende
richtlijnen met betrekking tot een effectieve prioneninactivering (niet van toepassing voor
de VS).

/N\ WAARSCHUWING

Ontbrekende methoden voor de prioneninactivering.

- Bij reglementair gebruik kan contact met ten aanzien van prionen relevante patién-
tenbereiken niet in alle gevallen volledig worden uitgesloten.

- Een hoog risico voor de patiént door onvoldoende prioneninactivering.

-> Neem de geldige nationale richtlijnen in acht. Deze richtlijnen kunnen ook handelwij-
zen bevatten, die verder gaan dan deze herverwerkingsinstructie.

8.1 Implantaten - reiniging en desinfectie

/\ WAARSCHUWING
Ongeoorloofd hergebruik van beschadigde en gecontamineerde implantaten.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde implantaten.
- Beschadigde implantaten kunnen falen.

- Sorteer beschadigde implantaten en implantaten die contact met de patiént of zijn
lichaamssecreten hadden, uit en voer ze volgens de richtlijnen van de kliniek af.
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8.1.1 Voorbehandeling direct na gebruik

/\ WAARSCHUWING
Kruiscontaminatie van de implantaten door de voorbehandeling direct na gebruik.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde implantaten.
- Behandel implantaten niet direct na toepassing voor.
8.1.2 Voorbehandeling in de centrale sterilisatieafdeling

/\ WAARSCHUWING
Kruiscontaminatie van de implantaten door de voorbehandeling.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde implantaten.
- Behandel de implantaten niet voor.

8.1.3 Handmatige reiniging en desinfectie

/\ WAARSCHUWING
Achtergebleven contaminatie door onvoldoende handmatige reiniging en handmatige
desinfectie.

- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gereinigde en gedesinfecteerde implan-
taten.

- Reinig en desinfecteer implantaten niet handmatig.

8.1.4 Machinale reiniging en desinfectie

/N\ WAARSCHUWING

Achtergebleven contaminatie op rakende vlakken.

- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde implantaten.
- Achtergebleven reinigingsmiddelen kunnen implantaten beschadigen.

- Reinig en desinfecteer implantaten en caddy's gescheiden van elkaar.

LET OP

Beschadiging en verontreiniging van de implantaten door toepassen van een ongeschikte
desinfectiemethode.

- Pas geen chemische desinfectie toe.

Machinale reinigings- en desinfectiemethode

Keuzecriteria voor de gebruiksmiddelen voor de machinale reinigings- en desinfectieme-
thode, zie hoofdstuk 8.7.2 ,,Gebruiksmiddelen voor de machinale reiniging en desinfectie
van de implantaten en instrumenten®.

- Neem de implantaten uit de caddy en plaats ze in een reinigingszeef (gegevens over
de positionering zie tabel in hoofdstuk 8.1.8 ,Instructies over de implantaatgroepen™).

- Plaats de reinigingszeef in het reinigings- en desinfectieapparaat.
- Zorg ervoor dat de implantaten elkaar niet raken.

- Start het programma.

- Neem de implantaten er na afloop van het programma uit.
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8.1.5 Controle
Controleer de implantaten visueel op de volgende gebreken:

- Corrosie

- Beschadigde oppervlakken
- Afsplinteringen

- Vervuilingen

/\ WAARSCHUWING
Ongeoorloofd hergebruik van beschadigde en vervuilde implantaten.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde implantaten.
- Beschadigde implantaten kunnen falen.

- Sorteer beschadigde en vervuilde implantaten uit en voer ze volgens de richtlijnen
van de kliniek af.

8.1.6 Onderhoud van de implantaten

/N\ WAARSCHUWING

Beschadiging en contaminatie van de implantaten door gebruik van onderhoudsmidde-
len.

- Smeer de implantaten niet met olie in.

8.1.7 Verpakking
- Indien aanwezig, implantaten in de bijbehorende caddy inruimen.

- Leg de producten / caddy in de sterilisatiezeef.
- Leg de sterilisatiezeef in de sterilisatiecontainer.

- Neem bij het gebruik van sterilisatiecontainers de nationale voorschriften in acht, dit
zijn onder andere EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Voor containers zonder geintegreerd filtersysteem:
Wikkel de sterilisatiecontainer in twee lagen van een 1-laags polypropyleen-omhulling
met sequentiéle omslag-vouwtechnieken in.
of
zet de sterilisatiecontainer in een vaste sterilisatiecontainer met geintegreerd filtersys-
teem en sluit het deksel (container-in-containersysteem).

Eisen sterilisatiecontainer materiaal, zie hoofdstuk 8.7.4 ,,Gebruiksmiddelen voor de ste-
rilisatie".

8.1.8 Instructies over de implantaatgroepen

Groepen implantaten i L i .
(indeling zie voor het systeem specifieke OP-in- Machinale reiniging en desinfectie
structie)
Groep Y Standaardhandelwijze
Groep z Positionering in maximaal geéxpandeerde toestand
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8.2 Instrumenten - reiniging en desinfectie
8.2.1 Voorbehandeling direct na gebruik

/\ WAARSCHUWING
Achtergebleven contaminatie op rakende vlakken.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde instrumenten.
— Achtergebleven reinigingsmiddelen kunnen instrumenten beschadigen.
- Neem instrumenten voor de voorbehandeling zo veel mogelijk uit elkaar.
- Zorg ervoor dat vervuilingen niet op de instrumenten indrogen.

8.2.2 Voorbehandeling in de centrale sterilisatieafdeling

/\ WAARSCHUWING
Achtergebleven contaminatie op rakende vlakken.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde instrumenten.
- Achtergebleven reinigingsmiddelen kunnen instrumenten beschadigen.
- Neem instrumenten voor de voorbehandeling zo veel mogelijk uit elkaar.
- Zorg ervoor dat vervuilingen niet op de instrumenten indrogen.

Voorbehandelingsmethode

Keuzecriteria voor de gebruiksmiddelen voor de voorbehandelingsmethode, zie onder
hoofdstuk 8.7.1 ,Gebruiksmiddelen voor de voorbehandeling van de instrumenten®.
1. Neem instrumenten zo veel mogelijk uit elkaar.
2. Zorg in een ultrasoon bad voor een verse reinigingsoplossing.
Neem daarbij de gegevens van de fabrikant van de reinigingsmiddelen en tempera-
tuur, concentratie, inwerkingsduur en naspoelen in acht.

3. Neem de instrumenten uit de transportbak en verwijder binnen maximaal 2 uur
grove verontreinigingen handmatig van de instrumenten. Gebruik daarvoor een
schone, in reinigingsoplossing gedrenkte wegwerpdoek.

4. Leg de instrumenten zo in het ultrasone bad, dat de instrumenten met reinigings-
oplossing bedekt zijn. Daarbij mogen de instrumenten elkaar niet raken. Behandel
de instrumenten in het ultrasone bad als volgt:

- Borstel de instrumenten voorzichtig af.

- Spoel de instrumenten door. Doorspoelen van de instrumenten volgens de over-
eenkomestige instructie in hoofdstuk 8.2.8 ,Instructies over de instrumenten-
groepen®. Groepsindeling van de instrumenten, zie de bij het implantaatsysteem
behorende OP-instructie.

- Beweeg gelijktijdig de bewegende onderdelen en gewrichten minimaal 3 keer.

- Zet bij instrumenten met vergrendelingen, indien mogelijk, deze vergrendelin-
gen los.

5. Activeer de ultrasone trillingen gedurende de door de fabrikant opgegeven inwer-
kingsduur.

6. Spoel de instrumenten minimaal 3 keer gedurende minimaal 1 minuut lang af,
terwijl u ze meermaals draait onder stromend water.

7. Leg de instrumenten in een reinigingstray weg.
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8.2.3 Handmatige reiniging en desinfectie

/N\ WAARSCHUWING

Achtergebleven contaminatie door onvoldoende reiniging en desinfectie.

- Patiénten kunnen een infectie oplopen door onvoldoende gereinigde en gedesinfec-
teerde instrumenten.

- Gebruik geen handmatige reiniging en desinfectie.

8.2.4 Machinale reiniging en desinfectie

/\ WAARSCHUWING
Achtergebleven contaminatie op rakende vlakken.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde instrumenten.
- Achtergebleven reinigingsmiddelen kunnen instrumenten beschadigen.
- Neem instrumenten zo veel mogelijk uit elkaar.
- Reinig en desinfecteer machinaal trials en caddy's gescheiden van elkaar.

LET OP

Beschadiging en verontreiniging van de instrumenten door toepassen van een onge-
schikte desinfectiemethode.

- Desinfecteer niet chemisch.

Machinale reinigings- en desinfectiemethode

Keuzecriteria voor de gebruiksmiddelen voor de machinale reinigings- en desinfectieme-
thode, zie hoofdstuk 8.7.2 ,Gebruiksmiddelen voor de machinale reiniging en desinfectie
van de implantaten en instrumenten®.

- Leg de instrumenten met de opening schuin naar beneden in de reinigingszeef (precie-
ze gegevens zie tabel in hoofdstuk 8.2.8 ,Instructies over de instrumentengroepen™).

- Plaats de reinigingszeef in het reinigings- en desinfectieapparaat.

- Zorg ervoor dat de instrumenten elkaar niet raken.

- Start het programma.

- Neem de instrumenten er na afloop van het programma uit.

8.2.5 Controle

Controleer de instrumenten visueel op de volgende gebreken:

- Corrosie

- Beschadigde oppervlakken

- Afsplinteringen

- Vervuilingen: reinig en desinfecteer de vervuilde instrumenten opnieuw.
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/\ WAARSCHUWING
Ongeoorloofd hergebruik van beschadigde en vervuilde instrumenten.
- Patiénten kunnen een infectie oplopen door gecontamineerde instrumenten.
- Beschadigde instrumenten kunnen falen.
- Stuur beschadigde instrumenten terug of voer ze af.

- Reinig en desinfecteer vervuilde instrumenten opnieuw of stuur ze terug of voer ze
af.

8.2.6 Onderhoud van de instrumenten
Voor de Europese markt:

Keuzecriteria voor de gebruiksmiddelen voor het smeren, zie onder hoofdstuk 8.7.3 ,Ge-
bruiksmiddelen voor het onderhoud van de instrumenten®. Smeer alle schroefdraadvlak-
ken en gewrichten van de instrumenten met voldoende instrumentenolie op basis van een
paraffinische witte olie in, zodat de functionaliteit ervan behouden blijft.

Voor de Amerikaanse (VS) markt:

Het smeren van de instrumenten is optioneel en kan de werking op lange termijn veilig-
stellen. Dit wordt aan de beoordeling van de gebruiker overgelaten. Keuzecriteria voor de
gebruiksmiddelen zie onder hoofdstuk 8.7.3 , Gebruiksmiddelen voor het onderhoud van
de instrumenten®.

8.2.7 Verpakking

- Monteer instrumenten die voor de sterilisatie moeten worden gemonteerd, (zie bijbe-
horende set-afbeeldingen en OP-instructie).

- Voer een controle van de werking voor de instrumenten uit.

- Leg producten in de sterilisatiezeef.

- Leg de sterilisatiezeef in de sterilisatiecontainer.

- Neem bij het gebruik van sterilisatiecontainers de nationale voorschriften in acht, dit
zijn onder andere EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Voor containers zonder geintegreerd filtersysteem:
Wikkel de sterilisatiecontainer in twee lagen van een 1-laags polypropyleen-omhulling
met sequentiéle omslag-vouwtechnieken in.
of
zet de sterilisatiecontainer in een vaste sterilisatiecontainer met geintegreerd filtersys-
teem en sluit het deksel (container-in-containersysteem).

Eisen sterilisatiecontainer en sterilisatievlies, zie hoofdstuk 8.7.4 , Gebruiksmiddelen voor
de sterilisatie®.

8.2.8 Instructies over de instrumentengroepen

Groepen in-
strumenten . Machinale reiniging en
(indeling zie voor Voorbehandeling desinfectige 9
het systeem speci-
fieke OP-instructie)

Standaard Volgens hoofdstuk 8.2.2 Standaardhandelwijze

Groep A Borstel lumen / canulatie min. 3 keer door Steek hikt d
eek op een geschikte spoeldoorn
P Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door P 9 P

Borstel in het bereik van het gewricht voorzichtig min.
Groep B 3 keer af Standaardhandelwijze
Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door
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Groepen in-
strumenten Machinale reiniging en
indeling zi Voorbehandelin N b
h(|nde||ng zie voor g desinfectie
et systeem speci-
fieke OP-instructie)
Spoel canulatie met spuit min. 5 ml en canule met @ "
Groep C 1,2 mm min. 3 keer door Standaardhandelwijze
Borstel de canulatie min. 3 keer door en spoel met .
Groep D spuit min. 5 ml min. 3 keer door Steek op een geschikte spoeldoorn
Borstel de canulatie min. 3 keer door en spoel met .
Groep E spuit min. 40 ml min. 3 keer door Steek op een geschikte spoeldoorn
Spoel blind lumen actief door onderdompelen min. 3 -
Groep F keer door Standaardhandelwijze
Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door
Groep G Spoel blind lumen / diffuus lumen met spuit min. 5 ml | Standaardhandelwijze
min. 3 keer door
Borstel diffuus lumen min. 3 keer af B
Groep H ) ) Standaardhandelwijze
Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door
Standaardhandelwijze B
Groep I Standaardhandelwijze
Deksel eraf nemen
Spoel lumen / blind lumen met spuit min. 5 ml min. .
Groep S1 3 keer door Standaardhandelwijze
Spoel blind lumen met spuit min. 2 ml en canule met ,
Groep S2 @ 1,2 mm min. 3 keer door Standaardhandelwijze
Borstel de canulatie min. 3 keer door en spoel met .
Groep S3 spuit min. 10 ml min. 3 keer door Steek op een geschikte spoeldoorn
Spoel canulatie met spuit min. 5 ml en canule met @ "
Groep S4 0,5 mm min. 3 keer door Standaardhandelwijze
Groep S5 gggrel ringspleet met een spuit min. 2 ml min. 3 keer Standaardhandelwijze
Geen borstelen
Groep S6 Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer, tijdens Standaardhandelwijze
het spoelen de nauwe spleten min. 3 keer openbuigen
en spoel het binnenste lumen ook
Geen borstelen . X . . .
i Positionering in maximaal geéxpan-
Groep S7 Bzveveeg bewegende onderdelen min. 5 keer heen en | geerde toestand
W r
) _ Steek op een geschikte spoeldoorn
Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door
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8.3 Sterilisatie

/N\ WAARSCHUWING

Toepassing van ongeoorloofde sterilisatiemethoden.
- Beschadiging van de implantaten en instrumenten.
- Pas de volgende sterilisatiemethoden niet toe:

- Flits-sterilisatiemethode

- Gravitatiemethode

- Heteluchtsterilisatie
Stralensterilisatie
Formaldehydesterilisatie
Ethyleenoxidesterilisatie
Plasmasterilisatie

/N WAARSCHUWING

Overschrijden van het maximale gewicht voor de steriliseereenheid conform DIN EN 285
(opgave van het gewicht zonder sterilisatiecontainer).

- Implantaten en instrumenten worden niet steriel genoeg.

- Overschrijd de volgende gewichten bij containers met geintegreerd filtersysteem
niet:

- 1/1 steriliseereenheid max. 10 kg
- 3/4 steriliseereenheid max. 7 kg
- 1/2 steriliseereenheid max. 5 kg

- Opmerking: Bij het container-in-containersysteem telt de binnenste container (con-
tainer zonder geintegreerd filtersysteem) bij de steriliseereenheid op.

- Laden van sterilisatiecontainers zonder geintegreerd filtersysteem overeenkomstig
de opgegeven markering.

- Als er geen markering aanwezig is, moeten de producten eenlaags zonder onderling
contact worden opgeslagen.

Sterilisatiemethode

Keuzecriteria voor de gebruiksmiddelen voor de sterilisatiemethode en eisen aan de steri-
lisator, zie onder hoofdstuk 8.7.4 ,,Gebruiksmiddelen voor de sterilisatie".

- Plaats de sterilisatiecontainer in de sterilisator.

- Stoomsterilisatie als gefractioneerde vacuiimmethode met minimaal drie vaculiimcycli
en voldoende droging van het product.

Aanbevolen gevalideerde sterilisatieparameters:

Tijd Temperatuur Droogtijd

4 minuten minimaal 132 °C (270 °F) minimaal 40 minuten

3 minuten minimaal 134 °C (273 °F) minimaal 40 minuten
8.4 Opslag

Sla de implantaten en instrumenten in de sterilisatieverpakking onder de volgende omge-
vingscondities op:

- droog
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- stofvrij
- tegen beschadigingen beschermd

8.5 Herbruikbaarheid
- De implantaten kunnen, bij overeenkomstige zorgvuldigheid en voor zover ze onbe-
schadigd en niet gecontamineerd zijn, meermaals worden herverwerkt.

- De instrumenten zijn bestemd voor hergebruik. Om de desbetreffende functies van de
instrumenten in stand te houden, moeten deze met zorg worden behandeld en over-
eenkomstig de instructies worden verzorgd.

8.6 Materiaalbestendigheid

/N\ WAARSCHUWING

Beschadiging en verontreiniging van implantaten en instrumenten door ongeschikte rei-
nigings- en desinfectiemiddelen.

- Resten kunnen tot risico's voor de patiént leiden.

- Beschadigde implantaten en instrumenten kunnen falen.

- Gebruik neutrale, enzymatische of licht alkalische reinigers.

- Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen met de volgende bestanddelen NIET:

- organische, minerale en oxiderende zuren met een minimaal toegestane
pH-waarde van 5,5

- sterke logen, een pH-waarde van maximaal 11 is toegestaan
- Oxidatiemiddel (bijv. waterstofperoxide)
- Halogene (bijv. chloor, jodium, broom)
- Aromatische of gehalogeneerde koolwaterstoffen
- Corrosie-inhibitoren
- Gebruik geen spoelmiddelen en neutralisatiemiddelen.

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van de implantaten, instrumenten, caddy's, transportzeefkorven en sterili-
satiecontainer door gebruik van verkeerde temperaturen.
- Beschadigde implantaten en instrumenten kunnen falen.

- Stel implantaten, instrumenten, caddy's, transportzeefkorven en sterilisatiecontai-
ners bloot aan een maximale temperatuur van 142 °C (288 °F).

8.7 Technische gegevens

Beschadiging van de implantaten en instrumenten door gebruik van verkeerde gebruiks-
middelen.

- Neem bij de gebruiksmiddelen bovendien de richtlijnen uit hoofdstuk 8.6 “Material-
bestandigkeit” in acht.

8.7.1 Gebruiksmiddelen voor de voorbehandeling van de instrumen-
ten
(overeenkomstig hoofdstuk 8.2.2 paragraaf "instrumenten")

De geschiktheid van de instrumenten voor de voorbehandeling werd door een onafhanke-
lijk geaccrediteerd en door de instanties erkend testlaboratorium aangetoond.

Hiervoor werd het volgende reinigingsmiddel gebruikt:
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Medium Naam Fabrikant

Reinigingsmiddel Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

De hierbij in aanmerking genomen handelwijze stemt overeen met de beschreven handel-
wijze in hoofdstuk 8.2.2 ,Voorbehandeling in de centrale sterilisatieafdeling™.

Eigenschappen gebruiksmiddelen

Reinigingsmiddelent - Goedgekeurd voor de reiniging van instrumenten van metaal of kunststof
- Compatibel met de materialen van de instrumenten

- Geschikt voor ultrasone toepassing

- Vrij van alcoholen en eenvoudige aldehyden, anders proteinefixatie

water - Tot max. 45 °C (113 °F)

— Steriel of kiemarm met max. 10 KBE/ml

- Endotoxine-arm met max. 0,25 EU/ml

- bijv. purified water of highly purified water

Overige - Absorberende en pluisarme wegwerpdoekjes
hulpmiddelen - Zachte borstels met verschillende diameters

- Spuiten met verschillende volumen (details zie hoofdstuk 8.2.8)
- Canules met verschillende grootten (details zie hoofdstuk 8.2.8)

- Neem voor de groepsindeling van de instrumenten de bij het implantaatsysteem beho-
rende OP-instructie in acht

- Ultrasoon bad

8.7.2 Gebruiksmiddelen voor de machinale reiniging en desinfectie
van de implantaten en instrumenten

(overeenkomstig hoofdstuk 8.1.4 paragraaf "Implantaten" en hoofdstuk 8.2.4 paragraaf
"Instrumenten")

De geschiktheid van de implantaten en instrumenten voor de machinale reiniging en des-
infectie werd door een onafhankelijk geaccrediteerd en door de instanties erkend testlabo-
ratorium aangetoond.

Hiervoor werden de volgende apparaten en reinigingsmiddelen gebruikt:

Apparaat Methode Fabrikant

RDG G 7836 CD Thermische desinfectie Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
Medium Naam Fabrikant

Reinigingsmiddel Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

De hierbij in aanmerking genomen handelwijze stemt overeen met de beschreven handel-
wijze in hoofdstuk 8.1.4 ,,Machinale reiniging en desinfectie" en hoofdstuk 8.2.4 ,Machinale
reiniging en desinfectie®.

Eigenschappen gebruiksmiddelen

Reinigingsmidde- | - goedgekeurd voor de reiniging van implantaten en instrumenten van metaal of kunststof
lensysteem - compatibel met de materialen van de implantaten en instrumenten

1 Als u - bijv. om arbo-redenen - hiervoor een reinigings- en desinfectiemiddel gebruikt, houd er dan a.u.b.
rekening mee, dat dit aldehydevrij moet zijn (anders fixatie van bloedvervuilingen), een geteste effectiviteit moet hebben
(bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring/clearance/registratie of CE-markering), voor de desinfectie van de instru-
menten geschikt is en met de instrumenten compatibel is (zie hoofdstuk 8.6 “Materialbestandigkeit”). Let er a.u.b. op dat
het bij de voorbehandeling toegepaste desinfectiemiddel uitsluitend voor persoonlijke veiligheid dient en de latere - na
een uitgevoerde reiniging - uit te voeren desinfectiestap niet kan vervangen. 195/200
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Eigenschappen gebruiksmiddelen

Reinigings- en des- | - met geteste effectiviteit (bijv. VAH/DGHM-goedkeuring of FDA-goedkeuring of CE-marke-
infectieapparaat ring conform EN ISO 15883)

- neem nationale voorschriften in acht

- Genoeg spoelcycli

- Gebruik steriel of kiemarm en endotoxine-arm water
- Kiemen: max. 10 KBE/ml

- Endotoxine: max. 0,25 EU/ml

- bijv. purified water of highly purified water
- Lucht voor het drogen: gefilterd, olievrij, kiemarm, deeltjesarm
- Geschikt voor thermische desinfectie met AO-waarde van = 3000
- Geschikt voor implantaten en instrumenten van metaal of kunststof
- Voer altijd een thermische desinfectie uit

8.7.3 Gebruiksmiddelen voor het onderhoud van de instrumenten
(overeenkomstig hoofdstuk 8.2.6 ,Onderhoud van de instrumenten™)

De geschiktheid van de methode voor het onderhoud van de instrumenten werd door een
onafhankelijk geaccrediteerd en door de instanties erkend testlaboratorium aangetoond.

Hiervoor werd de volgende instrumentenolie gebruikt:

Medium Naam Fabrikant

Instrumentenolie Speciale oliespray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Voor het onderhoud van de instrumenten kan een voor chirurgische instrumenten geschik-
te olie worden gebruikt om alle bewegende onderdelen van de instrumenten in te smeren.
Dit wordt aan de beoordeling van de gebruiker overgelaten.

Eigenschappen gebruiksmiddelen

Instrumentenolie - op basis van paraffinische witte olie

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging en verontreiniging van instrumenten door ongeschikte instrumentenolie.
- Resten kunnen tot risico's voor de patiént leiden.
- Beschadigde instrumenten kunnen falen.
- Gebruik geen olie met andere additieven zoals siliconen of corrosie-inhibitoren.
- Gebruik instrumentenolie op basis van paraffinische witte olie.

8.7.4 Gebruiksmiddelen voor de sterilisatie
(overeenkomstig hoofdstuk 8.3 ,Sterilisatie™)

De geschiktheid van de implantaten en instrumenten voor de sterilisatie werd door een
onafhankelijk geaccrediteerd en door de instanties erkend testlaboratorium aangetoond.

Eigenschappen gebruiksmiddelen

Stoomsterilisator - Uitvoering conform EN 13060 of EN 285 of ANSI/AAMI ST79 voor VS: FDA-goedkeuring
- Validatie conform EN ISO 17665

- Maximale sterilisatietemperatuur excl. tolerantie conform EN ISO 17665: 138 °C (280
OF)
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Eigenschappen gebruiksmiddelen

Sterilisatiecontainer - Neem nationale voorschriften in acht, onder andere EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
EN 868-8 voor VS: FDA-goedkeuring

- Voor stoomsterilisatie geschikt: temperatuurbestendigheid tot minimaal 142 °C (288
°F), voldoende stoomdoorlatendheid

- Bescherming van de producten en sterilisatiezeef tegen mechanische beschadigingen

Omhullend materiaal | - Met geteste effectiviteit (FDA-goedkeuring of CE-markering)
voor containers zon-
der geintegreerd fil-
tersysteem

- Neem nationale voorschriften in acht

8.7.5 Implantaateigenschappen

Kenmerk Eigenschap

De implantaten kunnen van de volgende materialen zijn:
Materiaal - Ti-6Al-4V/ Ti-6Al-4V ELI conform ASTM F 136
- CoCr conform ASTM F 1537

Leveringstoestand niet steriel

Maximale omgevingstemperatuur 142 °C (288 °F)

9. OPMERKING VOOR HET TOEPASSINGSGEBIED VAN DE EU-VEROR-
DENING (MDR) 2017/745, B1iLAGE I, HFsST. III 2)

Elk ernstig voorval in verband met het product moet conform EU-verordening (MDR)
2017/745 worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat van
de Europese Gemeenschap waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Biedermann Motech heeft een SSCP opgesteld, die conform de volledige functionaliteit van
de EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) met de voor het product
specifieke Basic UDI: 42508696000010009E kan worden opgeroepen.
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10. SYMBOLEN

De volgende tabel definieert de symbolen op het product, op het etiket of in de gebruiks-

aanwijzing van de systemen conform ISO 15223-1.

Symbool

Titel

Symboolbeschrijving conform ISO 15223-1

ol

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel
aan.

-l

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop het medische hulp-
middel werd geproduceerd.

MD

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het bij het desbetreffende voor-
werp om een medische hulpmiddel gaat.

Vermeldt het artikelnummer van de fabrikant,

charge

REF Artikelnummer zodat het medische hulpmiddel kan worden ge-
identificeerd.

Productiepartiinummer Vermeldt het chargenummer van de fabrikant,

LOT partij " | zodat de charge of de partij kan worden geiden-

tificeerd.

Let op

Verwijst naar de noodzaak voor de gebruiker, de
gebruiksaanwijzing op belangrijke veiligheids-
relevante gegevens, zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen door te lezen, die om een
groot aantal redenen niet op het medische hulp-
middel zelf kunnen worden aangebracht.

= B>

www.biedermann.com/eifu

Elektronische
gebruiksaanwijzing
in acht nemen

Verwijst naar de noodzaak voor de gebruiker, de
gebruiksaanwijzing te raadplegen.

www.biedermann.com/eifu

Niet hergebruiken

Verwijst naar een medische hulpmiddel dat be-
stemd is voor eenmalig gebruik of het gebruik
bij één enkele patiént tijdens één enkele behan-
deling.

B &

Niet steriel

Vermeldt een medisch hulpmiddel dat niet aan
een sterilisatiemethode werd onderworpen.

Het volgende

symbool is conform de FDA-richtlijn "Guidance for Industry — Alternative to
Certain Prescription Device Labeling Requirements" op het etiket te vinden.

Symbool Titel Uitleg
Volgens de wet is de verkoop van dit product
Rx OnIy Rx only in de VS uitsluitend op voorschrift van een arts

toegestaan.
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