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ZWECKBESTIMMUNG

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 tédlichen 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.

(T3]

2. GELTUNGSBEREICH www.biedermann.com/eifu

Diese Gebrauchsanweisung ist fir alle Instrumente der Klassen I und Ir der Biedermann
Motech GmbH & CO. KG glltig.

Die Auslieferung der chirurgischen Instrumente erfolgt unsteril. Vor dem ersten Gebrauch
und vor jeder weiteren Anwendung mussen die chirurgischen Instrumente gemaR den in
diesem Dokument aufgeflhrten Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

3. ZWECKBESTIMMUNG

Die Instrumente bei Biedermann Motech sind in folgende Gruppen und Zweckbestimmun-
gen eingeteilt:

Gruppe 1: Instrumente zur Vorbereitung und Montage

Die Instrumente dienen zur Vorbereitung und Montage der Implantate, um die Implantate
so vorzubereiten und ggf. zu individualisieren, dass es implantiert werden kann. Dazu zahlt
unter anderem die Montage der Implantate.

Gruppe 2: Instrumente fiir den Zugang und zum Praparieren

Die Instrumente dienen zur Vorbereitung des OP-Bereichs und zur Préparierung der Wir-
belkdrper, um das Implantatsystem einsetzen zu kénnen. Dazu zahlt unter anderem das
Ausrdumen des Bandscheibenfachs und das Bohren und Gewindeschneiden in den Wirbel-
korpern.
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WARNUNGEN

Gruppe 3: Instrumente zum Einbringen, Positionieren und Fixieren

Die Instrumente dienen der Implantation durch Einbringen, Positionieren und Fixieren der
Implantate. Die Implantate werden mit Hilfe des Instrumentariums in den Korper ge-
bracht, dort positioniert und am Ende fixiert. Dazu zahlt unter anderem Schraubendreher,
Kopfaufsetzer, etc.

Gruppe 4: Aufbereitung und Lagerung der Implantatsysteme

Die Instrumente dienen der Lagerung der Implantatsysteme und stellen ggf. eine Steril-
barriere zur Aufrechterhaltung der Sterilitat dar. Dabei handelt es sich beispielsweise um
Caddies, Siebe und Sterilisationscontainer.

Die Instrumente dirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemdaBen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal
benutzt werden. Verantwortlich fiir die Auswahl des Instrumentariums fir bestimmte An-
wendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und
die ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung des Instrumentariums ist der behandelnde
Arzt bzw. der Benutzer. Chirurgische Instrumente sind als Standardinstrumentarium fir
den operativen Einsatz in der allgemeinen Chirurgie bestimmt.

Wir setzen deshalb die einschldgigen Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlungen (z. B.
des RKI oder auch des AKI) als bekannt voraus.

4. ANWENDUNGSDAUER

Die Instrumente sind unter normalen Bedingungen fiir 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 Medizinprodukte ((EU) 2017(745)) als voru-
bergehend definiert.

5. KOMBINATION MIT ANDEREN PRODUKTEN

Wenn Instrumente nach der Demontage wieder zusammengesetzt werden, dirfen Einzel-
teile nicht durch Teile anderer Hersteller ausgetauscht werden. Sind aufgrund der Zweck-
bestimmung des Produktes Teile austauschbar (z.B. verschiedene Arbeitseinsatze), dirfen
keine Teile anderer Hersteller eingesetzt werden.

VAN

Die Instrumente werden generell unsteril ausgeliefert. Priifen Sie nach Erhalt der Produkte
die Identitadt, Vollstandigkeit, Unversehrtheit und Funktion, bevor Sie die Instrumente in
die Aufbereitung geben. Vor jedem Einsatz der Instrumente sind diese auf Brlche, Ris-
se, Verformungen, Beschdadigungen und Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Besonders
sorgfaltig sind Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schliisse, Sperren, Rasten und alle be-
weglichen Teile zu prifen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder anderweitig
beschadigte Instrumente missen aussortiert werden.

6. WARNUNGEN
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AUFBEREITUNG

7. AUFBEREITUNG

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

/\ 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 fiir den Patienten durch unzureichende Prioneninaktivierung.

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

7.1 Instrumente - Reinigung und Desinfektion
7.1.1 Vorbehandlung direkt nach Anwendung

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

7.1.2 Vorbehandlung in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung

/\ WARNUNG
Zurickbleibende Kontamination an aufliegenden Flachen.
- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Instrumenten infizieren.
- Zurlckbleibende Reinigungsmittel kdnnen 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 7.6.1 ,Betriebsmittel fur die Vorbehandlung der Instrumente®.
1. Instrumente so weit wie mdglich 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:
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AUFBEREITUNG

- Die Instrumente vorsichtig birsten.

- Die Instrumente durchspulen. Durchsptilen der Instrumente nach entsprechen-
der Anweisung im Kapitel 7.1.8 ,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 mdglich, 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.

7.1.3 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.

7.1.4 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

/N\ WARNUNG

Zurlickbleibende Kontamination an aufliegenden Flachen.

- Patienten kdnnen sich an kontaminierten Instrumenten infizieren.

— Zurickbleibende Reinigungsmittel konnen Instrumente beschadigen.

- Instrumente soweit wie mdglich zerlegen.

- Trials und Caddys getrennt voneinander maschinell reinigen und desinfizieren.

ACHTUNG

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 7.6.2 ,Betriebsmittel flr die maschinelle Reinigung und Des-
infektion der Instrumente”.

- Die Instrumente mit der Offnung schrég nach unten in das Reinigungssieb legen
(genauere Angaben siehe Tabelle in Kapitel 7.1.8 ,Anweisungen zu den Instrumenten-

gruppen®).
- Das Reinigungssieb in Reinigungs- und Desinfektionsgerat platzieren.
- Sicherstellen, dass sich die Instrumente nicht berliihren.
- Das Programm starten.
- Die Instrumente nach Programmende entnehmen.

5/124



AUFBEREITUNG

7.1.5 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.
- Beschdadigte Instrumente zurlicksenden oder entsorgen.

- Verschmutzte Instrumente erneut reinigen und desinfizieren oder zuriicksenden oder
entsorgen.

7.1.6 Pflege der Instrumente

Fiir den europdischen Markt:

Auswahlkriterien fiir die Betriebsmittel fiir das Olen, siehe unter Kapitel 7.6.3 ,Betriebs-
mittel flr die Pflege der Instrumente". Alle Gewindeflachen und Gelenke der Instrumente

ausreichend mit Instrumentendl auf Basis eines paraffinischen WeiBdls schmieren, sodass
ihre Funktionalitat erhalten bleibt.

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 7.6.3 ,Betriebsmittel fir die Pflege der Instrumente®.

7.1.7 Verpackung

- Instrumente, die fur die Sterilisation zu montieren sind, montieren (siehe zugehdrige
Set-Bilder und OP-Anweisung).

- Funktionspriifung fur 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
Sterilisationsbehalter in starren Sterilisationsbehalter mit integriertem Filtersystem
hineinstellen und Deckel schlieBen (Container in Container System).

Anforderungen Sterilisationscontainer und Sterilisationsvlies, siehe Kapitel 7.6.4 ,Betriebs-
mittel fUr die Sterilisation™.
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AUFBEREITUNG

7.1.8 Anweisungen zu den Instrumentengruppen

Gruppen Ins-
trumente
(Einteilung s.

systemspezifische
OP-Anweisung)

Vorbehandlung

Maschinelle Reinigung
und Desinfektion

Aktiv durch untertauchen mind. 3 mal durchspilen

Standard GemaB Kapitel 7.1.2 Standardvorgehensweise
Gruppe A Lumen / Kandiilierung mind. 3 mal durchbiirsten auf geeigneten Spildorn stecken
u i uldor
PP Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchsptlen geelg P
Gr eB Im Bereich des Gelenks vorsichtig mind. 3 mal birsten standard h .
andardvorgehensweise
upp Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchspilen 9
Kantlierung mit Spritze mind. 5 ml und Kanile mit @ )
GruPpe c 1,2 mm mind. 3 mal durchspiilen Standardvorgehensweise
Kantlierung mind. 3 mal durchbiirsten und mit Spritze . .
Gruppe D mind. 5 ml mind. 3 mal durchspiilen auf geeigneten Spiildorn stecken
Kandlierung mind. 3 mal durchbirsten und mit Spritze . .
GruPpe E mind. 40 ml mind. 3 mal durchspilen auf geeigneten Spiildorn stecken
Blindlumen aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal B
Gruppe F durchspiilen Standardvorgehensweise
Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchspilen
Gruppe G Blindlumen / Diffuses Lumen mit Spritze mind. 5 ml | Standardvorgehensweise
mind. 3 mal spilen
G H Diffuses Lumen mind. 3 mal biirsten Standard h )
andardvorgehensweise
ruppe Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchspilen 9
Standardvorgehensweise .
Gr I 9 Standardvorgehensweise
ravor wel
uppe Deckel abnehmen 9
Lumen / Blindlumen mit Spritze mind. 5 ml mind. 3 )
Gruppe S1 mal durchspiilen Standardvorgehensweise
Blindlumen mit Spritze mind. 2 ml und Kantle mit @ )
Gruppe S2 1,2 mm mind. 3 mal durchspiilen Standardvorgehensweise
Kantlierung mind. 3 mal durchbirsten und mit Spritze . .
Gruppe S3 mind. 10 ml mind. 3 mal durchspiilen auf geeigneten Spiildorn stecken
Kantlierung mit Spritze mind. 5 ml und Kantle mit @ )
Gruppe S4 0,9 mm mind. 3 mal durchspiilen Standardvorgehensweise
Ringspalt mit einer Spritze mind. 2 ml mind. 3 mal )
Gruppe S5 durchspiilen 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 Blrsten Positionierung im maximal expandier-
Gruppe S7 Bewegliche Teile mind. 5 mal hin- und her bewegen ten Zustand

auf geeigneten Spuldorn stecken
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AUFBEREITUNG

7.2 Sterilisation

/N\ WARNUNG

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

/\ 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 fur die Betriebsmittel fir das Sterilisationsverfahren und Anforderungen
an den Sterilisator, siehe unter Kapitel 7.6.4 ,Betriebsmittel flir 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

8/124



AUFBEREITUNG

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

- trocken
- staubfrei
- vor Beschadigungen geschutzt

7.4 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.

7.5 Materialbestdndigkeit

/N\ WARNUNG

Beschadigung und Verunreinigung von Implantaten und Instrumente durch ungeeignete
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

- Rickstdnde kdonnen zu Risiken fiir den Patienten fiihren.

- 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 zulassigem pH-
Wert von 5,5

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

/N\ 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.

7.6 Technische Daten

ACHTUNG

Beschadigung der Implantate und Instrumente durch Einsatz falscher Betriebsmittel.

- Bei den Betriebsmitteln zusatzlich die Vorgaben aus Kapitel 7.5 ,Materialbestandig-
keit" beachten.
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AUFBEREITUNG

7.6.1 Betriebsmittel fiir die Vorbehandlung der Instrumente
(entsprechend Kapitel 7.1.2)

Die Eignung der Instrumente fir die Vorbehandlung wurde durch ein unabhangiges akkre-
ditiertes und behdrdlich anerkanntes Priflabor 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 7.1.2 ,Vorbehandlung in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung®.

Eigenschaften Betriebsmittel

Reinigungsmittel* - zugelassen fir 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 Einmaltticher
Hilfsmittel - weiche Blrsten unterschiedlicher Durchmesser

- Spritzen unterschiedlicher Volumina (Details siehe Kapitel 7.1.8)
- Kanulen unterschiedlicher GroBen (Details siehe Kapitel 7.1.8)

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

- Ultraschallbad

7.6.2 Betriebsmittel fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion
der Instrumente
(entsprechend Kapitel 7.1.4)

Die Eignung Instrumente fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhangiges akkreditiertes und behdordlich anerkanntes Priflabor erbracht.

Hierfiir wurden folgende Gerdte und Reinigungsmittel verwendet:

Gerat 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 bertcksichtigte Vorgehensweise entspricht dem beschriebenen Vorgehen in
Kapitel 7.1.4 ,Maschinelle Reinigung und Desinfektion®.

1 Wenn Sie - z.B. aus Arbeitsschutzgriinden - hierfir ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden,
bericksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine
gepriifte 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
7.5 ,Materialbestandigkeit"). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur
dem Personenschutz dient und den spéateren - nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht
ersetzen kann.
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AUFBEREITUNG

Eigenschaften Betriebsmittel

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

kompatibel mit den Materialien der Implantate und Instrumente

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 Spilzyklen
- steriles oder keimarmes und endotoxinarmes Wasser einsetzen

— Keime: max. 10 KBE/ml

- Endotoxine: max. 0,25 EU/mlI

- 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 fir Implantate und Instrumente aus Metallen und Kunststoffen

- grundsatzlich eine thermische Desinfektion durchfiihren

7.6.3 Betriebsmittel fiir die Pflege der Instrumente
(entsprechend Kapitel 7.1.6)

Die Eignung des Verfahrens zur Pflege der Instrumente wurde durch ein unabhangiges
akkreditiertes und behdrdlich anerkanntes Priiflabor erbracht.

Hierfir 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

/\ WARNUNG

Beschadigung und Verunreinigung von Instrumenten durch ungeeignete Instrumenten-
ole.

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

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

- Instrumentendl auf Basis eines paraffinischen WeiBdls verwenden.

7.6.4 Betriebsmittel fiir die Sterilisation
(entsprechend Kapitel 7.2)

Die Eignung der Implantate und Instrumente flr die Sterilisation wurde durch ein unab-
hangiges akkreditiertes und behordlich anerkanntes Priiflabor erbracht.
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HINWEISFURDENGELTUNGSBEREICHDEREU-VERORDNUNG(MDR)2017/745, ANHANGI, KAP. I11Z

Eigenschaften Betriebsmittel

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

- Validierung gemaB EN ISO 17665

- maximale Sterilisationstemperatur zzgl. Toleranz entsprechend EN ISO 17665: 138 °C
(280 °F)

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

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

- 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. HINWEIS FUR DEN GELTUNGSBEREICH DER EU-VERORDNUNG
(MDR) 2017/745, ANHANG I, KaP. III z

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 europdischen Gemeinschaft, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.
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SYMBOLE

9.

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.

ZAN
(5

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

NON
STERILE

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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INTENDED PURPOSE

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.

[13]

2- FI E LD o F APPLICATIO N www.biedermann.com/eifu

These instructions for use are valid for all Class I and Ir instruments from Biedermann
Motech GmbH & CO.

The surgical instruments are delivered non-sterile. Before first use and before any further
use, the surgical instruments must be cleaned, disinfected, and sterilized in accordance
with the instructions in this document.

3. INTENDED PURPOSE

The Biedermann Motech instruments are divided into the following groups and intended
purposes:
Group 1: Instruments for preparation and assembly

These instruments are used for preparation and assembly of the implants, to prepare the
implants and customise them, if needed, so that they can be implanted. This includes the
assembly of the implants, among other things.

Group 2: Instruments for access and preparation

The instruments are used for preparation of the surgical area and to prepare the vertebral
body, in order to be able to insert the implant system. This includes, among other things,
the clearing of the spinal disc space and the drilling and tapping into the vertebral bodies.

14/124



WARNINGS

Group 3: Instruments for insertion, positioning, and fixing

The instruments are used for implantation through insertion, positioning and fixing of the
implants. With the help of the instrument set, the implants are inserted into the body, po-
sitioned within, and fixed at the end. The instruments include screwdrivers, head inserters,
etc.

Group 4: Reprocessing and storage of the implant systems

The instruments are used for storage of the implant systems and, if needed, they work as
a sterile barrier in order to preserve sterility. These include, for example, caddies, sieves
and sterilisation containers.

The instruments may only be used for their intended purpose in the medical field, by pro-
perly trained and qualified personnel. The treating medical doctor or user is responsible
for selection of the instrument set for specific applications or surgical use, for appropriate
training and information, and for adequate experience in the handling of the instrument
set. Surgical instruments are intended to be standard instruments for surgical interventi-
ons in general surgery.

For this reason, we assume that the relevant laws, norms and recommendations (e.g. from
the RKI or the AKI) are known.

4. DURATION OF APPLICATION

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)).

5. COMBINATION WITH OTHER PRODUCTS

If instruments are put together again after their disassembling, the separate parts must
not be replaced by other manufacturers parts, also if a part is exchangeable because of the
product's specific function (e.g. different work inputs).

VAN

The instruments are generally delivered non-sterile. After the products receipt, please
check their identity, completeness, intactness and functioning before you reprocess them.
It's necessary to inspect the instruments for breakage, deformation, damage and proper
operation before every input. Thereby you particularly have to check parts such as cutting
edges as well as all movable parts. Instruments that are fully worn, corroded, deformed,
porous or otherwise destroyed have to be rejected.

6. WARNINGS
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REPROCESSING

7. 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).

/N 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.

7.1 Instruments - Cleaning and Disinfection
7.1.1 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.

7.1.2 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
7.6.1 ,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.

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.
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REPROCESSING

- Rinse out the instruments. Rinse out the instruments according to the rele-
vant instructions in the chapter 7.1.8 ,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.

7.1.3 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.
7.1.4 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 7.6.2 ,Operating resources for machine cleaning and disinfection of
instruments™.

- Place instruments in the cleaning tray with the opening facing down diagonally (for
further details see table in chapter 7.1.8 ,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.
- Start the program.

- Remove the instruments after the end of the program.
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REPROCESSING

7.1.5 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.

7.1.6 Care of the instruments

For the European market:

Selection criteria for the operating resources for the oiling, see chapter 7.6.3 ,Operating
resources for the care of instruments". Grease all threaded surfaces and joints of the
instruments 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 7.6.3
,Operating resources for the care of instruments".

7.1.7 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 7.6.4 ,,Operating resources for
sterilization®.
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REPROCESSING

7.1.8 Instructions for instrument groups

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

Pre-treatment

Machine cleaning and
disinfection

Standard see Chapter 7.1.2 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
Standard procedure
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-

Rinse out actively at least 3 times by immersing

drel
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REPROCESSING

7.2 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 7.6.4 ,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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REPROCESSING

7.3 Storage
Store implants and instruments in sterile packaging under the following ambient conditi-
ons:

- dry
- dust-free
- protected from damage

7.4 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.

7.5 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).

7.6 Technical data

ATTENTION

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

- As regards operating resources, the requirements given in chapter 7.5 ,Material resi-
lience™ must also be observed.
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7.6.1 Operating resources for pre-treatment of instruments
(according to chapter 7.1.2)

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 7.1.2 ,Pre-tre-
atment in the Central Sterile Services Department".

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 7.1.8)
- Cannulas of varying sizes (for details see chapter 7.1.8)

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

- Ultrasonic bath

7.6.2 Operating resources for machine cleaning and disinfection of
instruments

(according to chapter 7.1.4)

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 7.1.4 ,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 7.5 ,Material resilience“). Please note that the disinfectants used in pre-tre-
%r}wleﬂ only serve to protect staff and cannot replace the subsequent - post-cleaning - disinfection step.



REPROCESSING

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

7.6.3 Operating resources for the care of instruments
(according to chapter 7.1.6)

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.

7.6.4 Operating resources for sterilization
(according to chapter 7.2)

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- | - Compliance with national regulations, including EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8
tainer 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- | - With proven efficacy (FDA approval or CE certification)
rial for containers
without integrated
filter system

- With compliance with national regulations

8. NoTICE 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.
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SYMBOLS

O. 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.
Indicates the date on which the medical de-
Date of manufacture )
vice was manufactured.
. . Indicates that the item in question is a me-
MD Medical device . ;
dical device.

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

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

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

L Indicates the need for the user to consult the
Consult electronic instruc- instructions for use.

tions for use . .
www.biedermann.com/eifu www.biedermann.co m/elfu

. Indicates a medical device that has not been
Non-sterile - A
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
Caution: Federal law restricts this device to
RX On|y| Rx only sale in the USA by or in the order of a phy-
sician.
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UTILISATION PREVUE

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.

[13]

2- DO MAINE D‘APPLICATION www.biedermann.com/eifu

La présente notice d'utilisation s‘applique a tous les instruments des classes I et Ir de la
société Biedermann Motech GmbH & CO. KG.

Les instruments chirurgicaux sont livrés a ['état non stérile. Les instruments chirurgicaux
doivent impérativement étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur premiére utilisa-
tion, puis avant chaque emploi ultérieur, conformément aux instructions stipulées dans le
présent document.

3. UTILISATION PREVUE

Les instruments sont, chez Biedermann Motech, divisés en groupes en fonction de I'emploi
auquel ils sont destinés:
Groupe 1: instruments destinés a la préparation et au montage

Ces instruments servent a préparer et a monter les implants afin de préparer ces derniers,
et, le cas échéant, de les personnaliser de sorte qu'ils puissent étre implantés. Cela consis-
te entre autres a monter les implants.

Groupe 2: instruments pour I'acces et I'exposition

Ces instruments servent a préparer le site opératoire et a exposer les vertébres afin de
pouvoir mettre le systeme implantaire en place. Cela consiste entre autres a dégager
I'espace intervertébral et a forer et tarauder les vertébres.
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AVERTISSEMENTS

Groupe 3: instruments pour la mise en place, le positionnement et la fixation

Ces Instruments servent a I'implantation par mise en place, positionnement et fixation des
implants. Les implants sont mis en place dans le corps du patient a 'aide d‘instruments,
puis positionnés et, finalement, fixés. Parmi les instruments, on compte les tournevis, po-
sitionneurs de téte, etc.

Groupe 4: retraitement et stockage des systémes implantaires

Les instruments servent a stocker les systémes implantaires et constituent, le cas échéant,
une barriere stérile afin de maintenir I'état stérile. Il s'agit ici par exemple de plateaux,
paniers et conteneurs de stérilisation.

Les instruments doivent étre utilisés exclusivement pour un usage conforme dans les spé-
cialités médicales par un personnel qualifié possédant la formation nécessaire. Le choix des
instruments pour des applications déterminées ou pour une intervention chirurgicale, pour
une formation et une information adéquates du personnel et pour une expérience fondée
dans le maniement des instruments incombe au médecin intervenant ou a ['utilisateur. Les
instruments chirurgicaux sont des équipements standard destinés a servir lors d‘interven-
tions en chirurgie générale.

Clest la raison pour laquelle nous considérons comme établi qu'il connait les réglement-
ations Iégales, les normes et les recommandations applicables (par ex. celles de I'Institut
Robert Koch (RKI) ou de son cercle de travail pour le traitement des instruments (AKI)).

4. DUREE D'APPLICATION

Les instruments correspondants sont normalement destinés a étre utilisés en continu pen
dant moins de 60 minutes.

La durée d'utilisation est donc définie comme temporaire conformément au paragraphe
1.1, a l'annexe IX de la directive 93/42/CEE et a I'annexe VIII, chapitre I, paragraphe 1.1,
du reglement européen relatif aux dispositifs médicaux ((UE) 2017(745)).

5. ASSOCIATION AVEC D'AUTRES DISPOSITIFS

1l est interdit, lorsque des instruments doivent étre a nouveau assemblés aprés avoir été
démontés, de remplacer des piéces détachées par des pieces d'un autre fabricant ; de
méme, si un dispositif comporte des piéces interchangeables en vertu de son emploi cor-
rect (par ex. différents embouts de travail), il ne faut en aucun cas utiliser des piéces d'un

autre fabricant.

Les instruments sont livrés a 'état non stérile de maniere générale. Aprés réception des
dispositifs et avant de transmettre les instruments au service de traitement, s‘assurer
que les dispositifs médicaux livrés sont les bons, qu'ils sont complets et intacts et qu'ils
fonctionnent parfaitement. Vérifier avant chaque emploi I'absence de ruptures, fissures,
déformations, détériorations et le parfait fonctionnement des instruments. Attacher une
attention particuliére a certaines parties comme les lames, les pointes, les fermetures, les
blocages, les crémailléres et toutes les piéces mobiles. Des instruments usés, corrodés,
déformés, poreux ou présentant toute autre détérioration doivent impérativement étre mis
au rebut.

6. AVERTISSEMENTS
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7. 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.

7.1 Instruments - Nettoyage et désinfection
7.1.1 Prétraitement directement apreés I'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 séchent pas sur les instruments.

7.1.2 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 sechent pas sur les instruments.

Processus de prétraitement

Criteres de sélection pour I'équipement pour le processus de prétraitement, voir chapitre
7.6.1 ,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.
3. 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.

4. 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.
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- Rincer a fond les instruments. Rincer a fond les instruments conformément aux
instructions du chapitre 7.1.8 ,Instructions pour les groupes d'instruments™.
Affectation de groupe d'instruments, voir l'instruction pour l'intervention appar-
tenant au systeme implantaire.

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

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

7. Placer les instruments dans un bac de nettoyage.

7.1.3 Nettoyage et désinfection manuels

/\ AVERTISSEMENT

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.
7.1.4 Nettoyage et désinfection mécaniques

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

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 sélection pour les équipements pour le procédé de nettoyage et de désinfection
mécanique 7.6.2 ,Equipements pour le nettoyage et la désinfection mécaniques d'instru-
ments".

- Placer les instruments dont I'ouverture est inclinée vers le bas dans la grille de net-
toyage (pour plus de détails, voir le tableau au chapitre 7.1.8 ,Instructions pour les
groupes d'instruments").

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

- Démarrer le programme.

- Enlever les instruments a la fin du programme.
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7.1.5 Controle
Vérifier si les instruments présentent les vices suivants:

- corrosion

- surfaces endommagées

- éclats

- salissures: nettoyer et désinfecter de nouveau les instruments sales.

A 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.

7.1.6 Entretien des instruments

Pour le marché européen:

Critéres de sélection pour les moyens de production pour la lubrification a I'huile, voir
cha-pitre 7.6.3 ,Equipements pour |'‘entretien des instruments". Lubrifier suffisamment
I'ensemble des surfaces filetées et des articulations des instruments avec de ['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 7.6.3 ,Equipements pour 'entretien des instruments".

7.1.7 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 systéeme 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 7.6.4
~Moyens de production pour la stérilisation®.
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7.1.8 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

Standard Selon chapitre 7.1.2 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

Rincer a fond activement au moins 3 fois par immersion

Enfoncer sur une broche de rin-
cage appropriée
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7.2  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 ['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 '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 7.6.4 ,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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7.3 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

7.4 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.

7.5 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).
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7.6 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 7.5 ,Durabilité des matériaux".

7.6.1 Moyens de production pour le prétraitement des instruments
(selon chapitre 7.1.2)

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

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

Propriétés Moyens de production

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

- Seringues de différents volumes (pour plus de détails, voir le chapitre 7.1.8)
- Canules de différents tailles (pour plus de détails, voir le chapitre 7.1.8)

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

- Bain a ultrasons

7.6.2 Equipements pour le nettoyage et la désinfection mécaniques
d'instruments

(selon chapitre 7.1.4)

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
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
7.5 ,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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Milieu Nom Fabricant

Produit de net-
toyage

La procédure prise en compte ici correspond a celle décrite dans le chapitre 7.1.4 ,Nettoya-
ge et désinfection mécaniques".

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

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

7.6.3 Equipements pour I'entretien des instruments
(selon le chapitre 7.1.6)

L'adéquation de la procédure pour I'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
Enc}ommagement 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.
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7.6.4 Moyens de production pour la stérilisation
(selon le chapitre 7.2).

L'adéquation des implants et des instruments pour la stérilisation a été vérifiée par un
laboratoire d‘essai indépendant, accrédité et officiellement reconnu.

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- - respecter les réglementations nationales, y compris EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
sation 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 - avec une efficacité testée (autorisation FDA ou marquage CE)
pour conteneur sans
systeme de filtrage
intégré

- respecter les réglementations nationales

8. 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 'autorité
compétente de 'Etat-membre de la Communauté européenne dans lequel ['utilisateur et/
ou le patient est établi.

36/124



SYMBOLES

9.

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

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

duction, lot

lot puisse étre identifié.

Attention

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

= B

www.biedermann.com/eifu

Respecter le mode
d'emploi électroniques

Souligne la nécessité pour l'utilisateur de con-
sulter le mode d'emploi.

www.biedermann.com/eifu

NON
STERILE

B>

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 Prescription 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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SCOPO PREVISTO

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.

[13]

2- CAMPO DI APPLICAZIONE www.biedermann.com/eifu

Le presenti istruzioni per I'uso valgono per tutti gli strumenti delle classi I e Ir di Bieder-
mann Motech GmbH & CO. KG.

La fornitura degli strumenti chirurgici avviene allo stato non sterile. Gli strumenti chirurg-
ici devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati conformemente alle istruzioni contenute
nel presente documento prima di essere usati per la prima volta e prima di ogni ulteriore
impiego.

3. SCcOoPO PREVISTO

Gli strumenti di Biedermann Motech vengono suddivisi in base ai seguenti gruppi e alle
destinazioni d'uso seguenti:

Gruppo 1: strumenti per la preparazione e il montaggio

Questi strumenti servono per la preparazione e il montaggio di impianti al fine di preparare
ed eventualmente personalizzare questi ultimi in modo tale che possano essere sottoposti
alla procedura di impianto. Questo processo include, tra le altre cose, il montaggio degli
impianti.

Gruppo 2: strumenti per I'accesso e I'esposizione

Questi strumenti servono per la preparazione del sito chirurgico e ‘esposizione dei corpi
vertebrali in modo da consentire I'inserimento del sistema di impianto. Questa fase pre-
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vede anche lo svuotamento dello spazio intersomatico e la perforazione e la filettatura nei
corpi vertebrali.

Gruppo 3: strumenti per I'inserimento, il posizionamento e la fissazione

Questi strumenti servono per svolgere la procedura di impianto attraverso le fasi di inseri-
mento, posizionamento e fissazione degli impianti. Gli impianti vengono inseriti nel corpo,
posizionati e infine fissati con ['ausilio dello strumentario. Questa procedura prevede ['uti-
lizzo di cacciavite, posizionatori testa, ecc.

Gruppo 4: ricondizionamento e conservazione dei sistemi di impianto

Questi strumenti servono per la conservazione dei sistemi di impianto e, se necessario,
forniscono una barriera sterile per mantenere la sterilita. Alcuni fra questi strumenti sono,
ad esempio, cassette, vassoi e container di sterilizzazione.

Gli strumenti devono essere utilizzati esclusivamente per lo scopo previsto negli ambiti
medici specialistici da personale adeguatamente addestrato e qualificato. La responsabilita
della scelta degli strumenti per determinate applicazioni o I'impiego operativo, nonché del-
la formazione e informazione adeguate e di un‘esperienza sufficiente nella manipolazione
degli strumenti stessi, ricade sul medico curante o sull'utilizzatore. Gli strumenti chirurgici
sono intesi come strumenti standard per I'uso chirurgico in chirurgia generale.

Per questo motivo si presuppone la conoscenza delle disposizioni di legge, norme e racco-
mandazioni in materia (ad es. dell'Istituto Robert Koch [Robert Koch-Institut, RKI] o anche
del Gruppo di lavoro Trattamento degli strumenti [Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung,
AKI]).

4. DURATA DELL'APPLICAZIONE

1l 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)).

5. COMBINAZIONE CON ALTRI PRODOTTI

In caso di riassemblaggio di strumenti precedentemente smontati, non & consentito sos-
tituire singoli componenti con componenti di altri produttori; se in base alla destinazione
d'uso del prodotto sono presenti componenti intercambiabili (ad es. differenti elementi
operativi), non & consentito 'utilizzo di componenti di altri produttori.

VAN

Generalmente gli strumenti vengono consegnati allo stato non sterile. Al ricevimento dei
prodotti, verificare I'identita, la completezza, l'integrita e la funzionalita prima di procede-
re con il trattamento degli strumenti. Prima di ogni utilizzo, gli strumenti devono essere
ispezionati per rilevare eventuali rotture, fessure, deformazioni, danni e per verificarne la
corretta funzionalita. Controllare con particolare accuratezza le zone che presentano lame,
punte, tacche, dispositivi di bloccaggio e chiusura, nonché tutte le parti mobili. Strumenti
usurati, corrosi, deformati, porosi o altrimenti danneggiati devono essere eliminati.

6. AVVERTENZE
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7. 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).

/\ 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.

7.1 Strumenti - Pulizia e disinfezione
7.1.1 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 pit possibile gli strumenti per il pretrattamento.
- Assicurarsi che lo sporco sugli strumenti non si secchi.

7.1.2 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 7.6.1 ,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
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:
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- Spazzolare accuratamente gli strumenti.

- Risciacquare gli strumenti. Risciacquare gli strumenti seguendo le istruzioni
indicate al capitolo 7.1.8 ,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.

7.1.3 Pulizia e disinfezione manuali

/N 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.
7.1.4 Pulizia e disinfezione meccaniche Strumenti

/N\ 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.

- 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 7.6.2 ,Mezzi di esercizio per la pulizia e la disinfezione meccaniche
di strumenti®.

- Collocare gli strumenti con I'apertura inclinata verso il basso nel cestello per la pulizia
(per ulteriori dettagli, vedere la tabella al capitolo 7.1.8 ,Istruzioni relative ai gruppi di
strumenti®).

- 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.
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7.1.5 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.

7.1.6 Cura degli strumenti
Per il mercato europeo:

Per i criteri di selezione dei mezzi di esercizio per la lubrificazione con olio, vedere capitolo
7.6.3 ,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 7.6.3 ,,Mezzi di esercizio per la cura degli strumenti*.

7.1.7 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 7.6.4 ,Mezzi di esercizio per la sterilizzazione".
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7.1.8 Istruzioni relative ai gruppi di strumenti

Gruppi Stru-
menti
(Per la classifica-zio-
ne vedere la tecnica
chirurgi-ca specifica

Pretrattamento

Pulizia e disinfezione
meccaniche

del sistema)
Standard Secondo il capitolo 7.1.2 Procedura standard
Spazzolare almeno 3 volte il lume / la cannulazione Inserire su un perno
Gruppo A Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer- : ) :
) di lavaggio apposito
sione
Spazzolare almeno 3 volte con cautela in corrispon-
P P
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
Gruppo F E(las,rc:?r::r?:éar;(ieogelume cieco almeno 3 volte attivamente 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 mi Procedura standard
Risciacquare almeno 3 volte il lume cieco con siringa
GI‘UPPO s2 da almeno 2 ml e cannula con @ 1,2 mm Pracedura standard
Gru oS3 Spazzolare almeno 3 volte la cannulazione e risciac- | Inserire su un perno di lavaggio
PP 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 stciacquare aImenp 3 volte att!vamente per immer- | procedura standard
sione, durante il risciacquo aprire le fessure strette
almeno 3 volte e risciacquare anche il lume interno
Non spazzolare - . . .
. . i o Posizionamento in condizione di
Spostare le parti mobili avanti e indietro almeno 5 | assima espansione
Gruppo S7 volte

Risciacquare almeno 3 volte attivamente per immer-
sione

Inserire su un perno di lavaggio
apposito
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7.2 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 I'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 7.6.4 ,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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7.3 Stoccaggio

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

- Ambiente privo di polvere

- Ambiente protetto contro eventuali danni

R crza

7.4 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.

7.5 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.

/\ 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).
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7.6 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 7.5 ,Resistenza
del materiale®.

7.6.1 Mezzi di esercizio per il pretrattamento degli strumenti
(Secondo il capitolo 7.1.2)

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

A tale scopo, € 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 7.1.2 ,Pretratta-
mento nel reparto centrale di approvvigionamento materiali sterili*.

Proprieta dei mezzi di esercizio

Detergente! - Omologato per la pulizia di strumenti in metallo e plastica

- Compatibile con i materiali che compongono gli strumenti

- Adatto per l'applicazione ad ultrasuoni

- Privo di alcoli e aldeidi semplici, altrimenti si verifica la fissazione proteica

Acqua - Fino a max. 45 °C (113 °F)

- Sterile o 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 7.1.8)

- Cannule di varie dimensioni (per i dettagli vedere capitolo 7.1.8)

- Per I'assegnazione a un gruppo di strumenti, attenersi alla tecnica chirurgica del sistema
implantare

- Bagno ad ultrasuoni

7.6.2 Mezzi di esercizio per la pulizia e la disinfezione meccaniche di
strumenti

(Secondo il capitolo 7.1.4)

L'idoneita degli impianti e degli strumenti alla pulizia e disinfezione meccaniche e 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-
pp Metodo Produttore
chiatura
RDG G 7836 CD Disinfezione termica Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh
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"7.5 ,Re-
sistenza del materiale™). 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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Mezzo Nome Produttore

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

La procedura qui considerata corrisponde a quella descritta nel capitolo 7.1.4 ,Pulizia e
disinfezione meccaniche Strumenti®.

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 '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

7.6.3 Mezzi di esercizio per la cura degli strumenti

(Secondo il capitolo 7.1.6)

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.
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7.6.4 Mezzi di esercizio per la sterilizzazione

(Secondo il capitolo 7.2)

L'idoneita degli impianti e degli strumenti alla sterilizzazione ¢ stata verificata da un labo-
ratorio di analisi indipendente accreditato e ufficialmente riconosciuto.

Proprieta dei mezzi di esercizio

Sterilizzatore a va- | - Dimensionamento secondo la norma EN 13060 o EN 285 o ANSI/AAMI ST79
pore 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- | — Conforme alle normative nazionali, tra cui EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8
lizzazione 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 - Con efficacia testata (omologazione FDA o marchio CE)
per i contenitori
senza sistema
filtrante integrato

- Conforme alle normative nazionali

8. 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.
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O. 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.

Codice articolo

Indica il codice articolo del produttore che
consente di identificare il dispositivo medico.

Numero del lotto di produ-
zione, lotto

Indica il numero del lotto del produttore che
consente di identificare il lotto.

Attenzione

Indica la necessita da parte dell'utente di
consultare le istruzioni per 'uso per ottene-
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 sterile

B>

Indica un dispositivo medico che non é 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 On|y Rx only

Per legge, questo prodotto pud essere ven-
duto negli USA solo dietro prescrizione me-
dica.
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FINALIDAD

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]

2- AM BITO DE APPLICACIéN www.biedermann.com/eifu

Estas instrucciones de uso son validas para todos los instrumentos de las clases I e Ir de
Biedermann Motech GmbH & CO. KG.

El material quirdrgico se suministra sin esterilizar. Antes de utilizarlo por primera vez y
antes de cada uso posterior, el instrumental quirdrgico debera limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse conforme a las instrucciones que se especifican en el presente documento.

3. FINALIDAD

Los instrumentos de Biedermann Motech se dividen en los siguientes grupos vy finalidades
previstas:
Grupo 1: Instrumentos de preparacion y montaje

Los instrumentos se utilizan para la preparacion y el montaje de los implantes con el fin de
prepararlos y, si es necesario, individualizarlos para poder implantarlos. Esto incluye, entre
otros, el montaje de los implantes.

Grupo 2: Instrumentos de acceso y preparacion

Los instrumentos se utilizan para preparar la zona quirurgica y preparar los cuerpos ver-
tebrales para poder insertar el sistema de implante. Esto incluye, entre otras cosas, el
vaciado del espacio discal y la perforacion y roscado de los cuerpos vertebrales.
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Grupo 3: Instrumentos de insercién, posicionamiento y fijacion

Los instrumentos se utilizan para la implantacién mediante la insercion, el posicionamiento
y la fijacién de los implantes. Los implantes se introducen en el cuerpo con la ayuda del ins-
trumental, se colocan alli y se fijan al final. Estos incluyen destornilladores, cabezales, etc.

Grupo 4: Reprocesamiento y almacenamiento de los sistemas de implante

Los instrumentos se utilizan para almacenar los sistemas de implante y, si es necesario,
proporcionar una barrera estéril para mantener la esterilidad. Se trata, por ejemplo, de
bandejas, cestas y contenedores de esterilizacion.

El instrumental debera utilizarse exclusivamente para su uso previsto en las especialidades
médicas por parte de personal que cuente con la debida formacién y cualificacién. El mé-
dico a cargo del tratamiento o el usuario es el responsable de la eleccién del instrumental
para determinadas aplicaciones o para su uso quirdrgico, asi como de la formacién e in-
formacidn adecuadas y de una experiencia suficiente para el manejo del instrumental. Los
instrumentos quirdrgicos estén previstos como instrumentos estandar para uso quirlrgico
en la cirugia general.

De ahi que demos por supuesto el conocimiento de las disposiciones legales, las normati-
vas y las recomendaciones correspondientes (p. €j., las del Instituto Robert Koch [RKI] y
las del Grupo de Trabajo «Tratamiento del instrumental» [AKI]).

4, DURACION DE APPLICACION

El instrumental correspondiente esta destinado normalmente a utilizarse de forma conti-
nua durante menos de 60 minutos. En consecuencia, la duracién 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)).

5. COMBINACION CON OTROS PRODUCTOS

Cuando el instrumental vuelva a montarse tras haber sido desmontado, los componentes
individuales no podran ser reemplazados por componentes de otros fabricantes; si en
virtud del uso previsto del producto sus componentes fueran intercambiables (p. ej., para
distintas aplicaciones), no podran emplearse piezas de otro fabricante.

VAN

Por lo general, el instrumental se suministra sin esterilizar. Una vez que haya recibido el
producto y antes de proceder a su preparacion, verifique su identidad y su integridad, y
asegurese de que este no presente dafios y que funcione correctamente. Antes de cada
uso, el instrumental debera ser revisado para comprobar la ausencia de posibles fractu-
ras, fisuras, deformaciones o signos de deterioro, asi como su correcto funcionamiento.
Deberan revisarse con especial atencion los filos, las puntas, los cierres, los dispositivos
de bloqueo, los fijadores y todas las piezas méviles. Deberan eliminarse aquellos instru-
mentos que presenten desgaste, corrosion, deformacion, porosidad o cualquier otro signo
de deterioro.

6. ADVERTENCIAS
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7. 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.

7.1 Instrumentos - limpieza y desinfeccion
7.1.1 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.

7.1.2 Pretratamiento en la Unidad Central de Esterilizacion (UCE)

/\ 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.
- Aseglrese 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 7.6.1 ,Recursos operativos para el tratamiento de los
instrumentos™.

1. Desmontar los instrumentos tanto como sea posible.

2. Prepare una solucion limpiadora nueva en el bafio ultrasénico.
Al hacerlo, observe los requisites del fabricante del agente de limpieza, p.ej. tem-
peratura, concentracion, 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 solucion de limpieza. Los instrumentos no deben entrar en contacto entre si.
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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 7.1.8 ,Instrucciones por grupos de instrumentos".
Para la asignacion del grupo de instrumentos, consulte las instrucciones quirtr-
gicas relacionadas con el sistema de implante.

- Al mismo tiempo, manipule las partes mdviles y las juntas al menos 3 veces.

- En el caso de instrumentos con mecanismos de sujecion, 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, girdndolos varias veces.

7. Deposite los instrumentos en la bandeja de limpieza.

7.1.3 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.
7.1.4 Limpieza y desinfeccion 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 dafiar 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 contaminacién 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 desinfeccion de las maquinas, consulte el capitulo 7.6.2 ,Medios de servicio para la
limpieza y desinfeccion mecanicas de los 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 7.1.8 ,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.
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- Retire los implantes después del final del programa.

7.1.5 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 dafiados 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.

7.1.6 Cuidado de los instrumentos
Para el mercado europeo:

Para los criterios de seleccion de los medios de servicio para el aceitado, véase el capitulo
7.6.3 ,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 7.6.3 ,Recursos operativos para el cuidado de los intrumentos®.

7.1.7 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)
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 7.6.4
,Recursos operativos para la esterilizacion®.
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7.1.8 Instrucciones por grupos de instrumentos

Grupos In-

strumentos
(para la clasificacion,
véase las instruc-
ciones de operaci-
on especificas del

Pretratamiento

Limpieza y desinfeccion
de la maquina

sistema)
Estandar Conforme al capitulo 7.1.2 Procedimiento estandar
Limpie a fondo la luz (lumen) / canula con un cepillo
Grupo A como minimo 3 veces Coloquelos encima de un mandril
Enjuaguelo activamente al menos 3 veces sumergien- | de enjuague adecuado
dolo
Cepille cuidadosamente al menos 3 veces alrededor de
Grupo B la articulacion Procedimiento estédndar
Enjuague activamente al menos 3 veces sumergiédolo
Enjuague la cénula con una jeringa de mini. 5 ml y - .
Grupo c canula de @ 1.2 mm al menos 3 veces Procedimiento estandar
Grupo D C_epille la clénula al menos 3 veces y enjuague con je- Coléqyelos encima de un mandril
ringa de min. 5 ml al menos 3 veces de enjuague adecuado
Grupo E Cepille la ca’pula al menos 3 veces y enjuaguela con | Coldéquelos encima de un mandril
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
Grupo G . ) ) o .| Procedimiento estandar
o]
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 estdndar
dola
Procedimiento estandar L ,
Grupo I . 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
Gr 0S3 Cepille la canula al menos 3 veces y enjuague con je- | Coldquelos encima de un mandril
up ringa de min. 10 ml al menos 3 veces de enjuague adecuado
Enjuague la cénula 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 ml al menos 3 veces Procedimiento estandar
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
i L, . 3 i Colocarlos complemtamente exten-
Manipule las partes moviles hacia atras y hacia delante | giqos
Grupo S7 al menos 5 veces

Enjuague activamente al menos 3 veces sumergién-
dolos

Coldéquelos encima de un mandril
de enjuague adecuado
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7.2 Esterilizacion

/\ ADVERTENCIA

Uso de procedimientos de esterilizacién no permitidos.
- Dafio a implantes e instrumentos.
- No utilize los siguientes procedimientos de esterilizacién:

- Procedimiento de esterilizacion instantédnea

- Método de desplazamiento por gravedad
Esterilizacion por aire caliente
Esterilizacion por radiacion
Esterilizacion con formaldehido
Esterilizaciéon con éxido de etileno
Esterilizacion por plasma

/\ ADVERTENCIA
SSi se sobrepasa el peso maximo en la unidad de esterilizacion, segun lo definido en DIN
EN 285 (la indicacion del peso no incluye el contenedor de esterilizacion):
- 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 esterilizacion, 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 esterilizacién.

- La carga de contenedores de esterilizacién 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.

Procedimiento de esterilizacion:

Para conocer los criterios operativos para el procedimiento de esterilizacidon y los requisitos
del esterilizados, consulte el capitulo 7.6.4 ,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
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7.3 Almacenamiento
Almacene los implantes e instrumentos en envases estériles en las siguientes condiciones
ambiental:

- Lugar seco
- Lugar libre de polvo
- Protegidos de posibles dafios

7.4 Reusabilidad

- Los implantes pueden reprocesarse siempre y cuando no estén dafiados y no estén
contaminados, y se tomen las debidas precauciones.

- Se prevé la reutilizacion de los instrumentos. Para asegurar las funciones mas import-
antes de los instrumentos, deben tratarse con cuidado y manejarse de acuerdo con las
instrucciones.

7.5 Resistencia del material

/\ ADVERTENCIA
Dafios y contaminaciéon 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 desinfeccién 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. peroxido de hirégeno)
- Haldgenos (p.ej. cloro, yodo, bromo)
- Hidrocarburos aromaticos o halogenados
- Inhibidores de corrosion
- No use agentes de enjuague o neutralizadores.

/\ ADVERTENCIA
El uso de temperaturas incorrectas puede dafiar los implantes, instrumentos, cajas,
racks de transporte y contenedores de esterilizacion.
- 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).
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7.6 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 7.5 ,Resistencia del material®.

7.6.1 Recursos operativos para el tratamiento de los instrumentos
(de acuerdo con el capitulo 7.1.2)

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 7.1.2 ,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 méax. 45 °C (113 °F)

- Estéril o bajo en gérmenes con max. 10 CFU/ml
- Bajo en endotoxinas a max. 0.25 EU/mI

- 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 7.1.8)
- Cénulas de diferentes tamafios (para mas detalle consulte el capitulo 7.1.8)

- Para la asignacion del grupo de instrumentos, consulte las instrucciones quirtrgicas rele-
vantes del sistema de implante

- Bafio ultasénico

7.6.2 Medios de servicio para la limpieza y desinfeccion mecanicas de
los instrumentos

(de acuerdo con el apitulo 7.1.4)

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., Gutersloh
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 fijaran), debe ofrecer
una eficacia comprobada (por ejemplo, VAH/DGHM o FDA/aprobacién/registro de la EPA o certificacién CE), es adecuado
para la desinfeccién de los instrumentos y es compatible con ellos (consulte el capitulo 7.5 ,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 desinfeccidon posterior a la limpieza.
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Medio Nombre Fabricante

Agente de limpieza Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo

El tomado en consideracidon aqui se corresponde con el procedimiento descrito en el capi-
tulo 7.1.4 ,Limpieza y desinfeccion de las maquinas".

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.

7.6.3 Recursos operativos para el cuidado de los intrumentos
(de acuerdo con el capitulo 7.1.6)

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 discrecion
del usuario.

Propiedades de los recursos operativos

Aceite para instrumentos | - A base de aceite en parafina blanca

/\ 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.
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7.6.4 Recursos operativos para la esterilizaciéon
(de acuerdo con el capitulo 7.2)

La idoneidad de los implantes e instrumentos para la esterilizacién 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 o ANSI/AAMI ST79
para EE. UU.: Homologacién FDA

- Validacién conforme a EN ISO 17665

- Temperatura maxima de esterilizaciéon mas la tolerancia segiin 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 esterilizacién por vapor: Para soportar temperaturas hasta al menos
142 °C (288 °F), suficientemente permeables al vapor

- Proteccion de productos y bandejas de esterilizacion contra dafios mecanicos

Material envolvente para | - Con eficacia comprobada (certificacion CE)

contenedor sin systema | _ con cumplimiento de la normative nacional
de filtro integrado

8. NOTA SOBRE EL AMBITO DE APLICACION DEL REGLAMENTO UE
(MDR) 2017/745, ANExo I, Cap. III z)

Segun el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR) 2017/745, hay que informar
de todos los incidentes graves que se hayan producido en relacion 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.
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9. 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.
j ,| Fecha de fabricacién Indl_ca _Ia 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.

Indica la necesidad de que el usuario con-

sulte las intrucciones de uso para obtener

fi Atencién informacién de segurid_ad importante, como

advertencies y precauciones que, por diver-

sas razones, no pueden presentarse en el
dispositivo medico.

Indica la necesidad de que el usuario consul-

I:Ii] Consultar las intrucciones | vo |5 instrucciones de uso.
electrénicas de uso

www.biedermann.com/eifu www.biedermann.co m/eifu

- Indica que un dispositivo médico no ha sido
No estéril . AR
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
Segun la ley, la venta de este producto sélo
Rx On|y| Rx only se permite en EE. UU. bajo prescripcién mé-
dica.
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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.

A\ cuipAapo

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

[13]

2. AM BITO DE APLICAGRO www.biedermann.com/eifu

Estas instrugGes de utilizagdo sdo validas para todos os instrumentos das classes I e Ir da
Biedermann Motech GmbH & CO. KG.

Os instrumentos cirurgicos sdo fornecidos em estado ndo esterilizado. Antes da primeira
utilizacdo e antes de qualquer outra aplicagdo, os instrumentos cirdrgicos tém de ser lim-
pos, desinfetados e esterilizados de acordo com as instrugdes mencionadas neste docu-
mento.

3. UsO PRETENDIDO

Os instrumentos da Biedermann Motech estdao organizados de acordo com os seguintes
grupos e finalidades previstas:

Grupo 1: instrumentos para a preparacao e montagem

Os instrumentos servem para a preparagao e montagem dos implantes, a fim de preparar
e, se necessario, personalizar os implantes de modo a poderem ser implantados. Deste
ambito faz também parte a montagem dos implantes.

Grupo 2: instrumentos para o acesso e a preparagao

Os instrumentos servem para preparar a area da operagdo e 0s corpos vertebrais para
se poder inserir sistema de implante. Deste ambito fazem também parte o esvaziamento
do espaco do disco intervertebral, bem como a furagdo e a abertura de roscas nos corpos
vertebrais.
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Grupo 3: instrumentos para inserir, posicionar e fixar

Os instrumentos servem para implantar, inserindo, posicionando e fixando os implantes.
Os implantes sdo introduzidos no corpo com a ajuda dos instrumentos, onde serdo posi-
cionados e por fim fixados. Deste @mbito fazem também parte a chave de parafusos, o
apontador da cabecga, etc.

Grupo 4: preparacao e armazenamento dos sistemas de implante

Os instrumentos servem para o armazenamento dos sistemas de implante e representam
eventualmente uma barreira estéril para manter a esterilidade. Trata-se por exemplo de
bandejas, cestos e recipientes de esterilizacdo.

Os instrumentos podem ser exclusivamente utilizados de forma adequada nas especialida-
des médicas por pessoal devidamente formado e qualificado. O médico, que efetua o tra-
tamento, ou o utilizador é responsavel pela selegdo dos instrumentos para determinadas
aplicagbes ou pelo uso operatério e pela formagao adequada, informacdo e experiéncia
suficiente no manuseio dos instrumentos. Os instrumentos cirdrgicos destinam-se ao uso
operatorio na cirurgia geral, como instrumentos padrao.

Por conseguinte, partimos do principio de que as disposicGes legais, normas e recomen-
dacgGes aplicaveis (p. ex. RKI ou AKI) sejam conhecidas.

Por conseguinte, partimos do principio de que as disposicGes legais, normas e recomen-
dacgGes aplicaveis (p. ex. RKI ou AKI) sejam conhecidas.

4, DURAGAO DA APLICAGAO

Sob condigbes normais, os respetivos instrumentos 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.

5. COMBINAGAO COM OUTROS PRODUTOS

Se os instrumentos voltarem a ser montados apos a desmontagem, as pecas individuais
ndo podem ser substituidas por pecas de outros fabricantes. Caso haja pecas substituiveis
(p. ex. diversos insertos funcionais) em virtude da finalidade prevista do produto, ndo po-
dem ser empregues quaisquer pegas de outros fabricantes.

A A

Em geral, os instrumentos sdo fornecidos em estado nédo esterilizado. Apos a recegdo dos
produtos, verifique a identidade, integralidade, integridade e o funcionamento, antes de
encaminhar os instrumentos para serem processados. Antes de qualquer utilizacdo, os in-
strumentos devem ser examinados quanto a quebras, fissuras, deformagdes, danos e ope-
racionalidade. Devem ser verificados com especial cuidado as areas, como gumes, pontas,
extremidades, bloqueios, engates e outras pegas moveis. Os instrumentos desgastados,
corroidos, deformados, porosos ou danificados de outra forma tém de ser descartados.

6. Avisos
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7. REPROCESSAMENTO

A legislacdo 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 infecdo 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 instrugdes de
reprocessamento.

7.1 Instrumentos - Limpeza e desinfegao
7.1.1 Pré-tratamento diretamente apoés o uso

A\ aviso

Contaminagdo residual em superficies de contacto.

- Os pacientes podem desenvolver infegcdes 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.

7.1.2 Pré-tratamento na central de esterilizagdo

A\ aviso

Contaminacgédo 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.

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 7.6.1 ,Operacdes 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,
concentracdo, tempo de exposicdo 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
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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-
strucGes correspondentes contidas no capitulo 7.1.8 ,InstrucGes para grupos
de instrumentos"). Para mais informacgao sobre a distribuigdo dos instrumentos
em grupos, consulte as instrugdes cirurgicas relacionadas com o sistema de
implantes.

- Simultaneamente, manipule as partes mdveis e as articulagdes 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 dgua corrente pelo menos 3 vezes durante pelo me-
nos 1 minuto, rodando varias vezes.

7. Deposite os instrumentos numa bandeja de limpeza.

7.1.3 Limpeza e desinfecao manual

/\ Aviso
Contaminacao residual devido a limpeza e desinfecao inadequadas.

- Os pacientes podem ser infetados como resultado de contacto com instrumentos
inadequadamente limpos e desinfetados.

- Nao utilize limpeza e desinfegdo manual

7.1.4 Limpeza e desinfecao mecanica

A\ aviso
Contaminagdo residual em superficies de contacto.

- Os pacientes podem desenvolver infegcdes 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.

ATENCAO

Danos e contaminagdo dos instrumentos devido ao uso de métodos de desinfegdo in-
adequados.

- Nao faga desinfegdo quimica.

Processo de limpeza e desinfecao mecanica

Para saber mais sobre os critérios de selegdo dos recursos operacionais relacionados com
o processo de limpeza e desinfecdo mecanica, consulte o capitulo 7.6.2 ,Operacdes de
limpeza e desinfecdo mecanica dos 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 7.1.8 ,Instrucdes
para grupos de instrumentos").
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- Coloque a bandeja de limpeza no dispositivo de limpeza e desinfegdo.

- Certifique-se de que os instrumentos ndao estdao em contacto uns com os outros.
- Inicie o programa.

- Remova os instrumentos apos o final do programa.

7.1.5 Inspecgao

Inspecione visualmente os instrumentos quanto aos seguintes defeitos:

- Corrosao

- Danos na superficie

- Rachadelas

- Sujidade: Limpe e desinfete novamente os instrumentos sujos

A\ aviso

Ndo é permitida a reutilizagdo de instrumentos danificados ou sujos.

- Os pacientes podem desenvolver infegdes como resultado do contacto com instru-
mentos contaminados.

- Os instrumentos danificados podem n&o funcionar.
- Envie de volta os instrumentos danificados ou descarte-os.

- Limpe e desinfete novamente os instrumentos sujos, envie-os de volta ou descarte-
0s..

7.1.6 Cuidados a ter com os instrumentos
Para o mercado europeu:

Para saber mais sobre os critérios de selegdo dos recursos relacionados com as operagdes
de lubrificagdo, consulte o capitulo 7.6.3 ,Recursos relacionados com as operacgbes de
manutencdo dos instrumentos". Lubrifique na medida do necessario todas as superficies
roscadas e juntas dos instrumentos com 6leo adequado (a base de dleo de parafina bran-
co) para assegurar o seu bom funcionamento.

Para o mercado dos EUA:

A lubrificacao 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 7.6.3 ,Recursos relacionados com as operagdes de manutencdo dos instrumen-
tos™.

7.1.7 Embalamento
- Volte a montar os instrumentos que foram desmontados para a esterilizagdo (consulte
as imagens do kit associado e as instrugdes cirlrgicas).

- Verifique o bom funcionamento dos instrumentos.
- Coloque os produtos na bandeja de esterilizagao.
- Coloque a bandeja de esterilizacdo 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 esterilizacdo 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).
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Para mais informacgdo sobre os requisitos relativos a contentores de esterilizagdo, consulte
o capitulo 7.6.4 ,Recursos relacionados com as operacdes de esterilizacdo".

7.1.8 Instrugdes para grupos de instrumentos

Grupos de in-

strumentos
(para classificagao,
consulte as instrugdes
cirurgicas especificas
do sistema)

Pré-tratamento

Limpeza e desinfegao
mecanica

Standard (nor-

consulte o capitulo 7.1.2

Procedimento padrao

mal)
Limpe cuidadosamente os objetos canu-lados com ;
N Coloque sobre um mandril de en-
Grupo A uma escova pelo menos 3 vezes Enxague ativamente
. = xaguamento adequado
pelo menos 3 vezes por imersao
Escove cuidadosamente pelo menos 3 vezes ao redor
Grupo B da articulagdo Enxague ativamente pelo menos 3 ve- | Procedimento padréo
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 padrdo
menos 3
Escove os objetos canulados pelo menos 3 vezes e .
P N Coloque sobre um mandril de enxa-
Grupo D enxague no minimo 3 vezes com uma seringa de pelo
menos 5 mi guamento adequado
Escove os objetos canulados pelo menos 3 vezes e .
P X Coloque sobre um mandril de enxa-
Grupo E enxague no minimo 3 vezes com uma seringa de pelo guarrq1ento adequado
menos 40 ml
Enxague o canal cego ativamente pelo menos 3 vezes . ~
Grupo F atraves de imersdo Procedimento padréo
Enxague ativamente pelo menos 3 vezes por imersao
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 variavel pelo menos 3 vezes . .
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 . ~
. Procedimento padrao
Grupo S1 uma seringa de pelo menos 5 ml P
Enxague o canal cego com uma seringa de pelo menos . ~
2 Procediment r
GruPo s2 2 ml e uma canula com @ 1,2 mm pelo menos 3 vezes ocedimento padrdo
Escove os objetos canulados pelo menos 3 vezes e }
Grupo S3 enxague no minimo 3 vezes com uma seringa de pelo Coloque sobre um mandril de en-
menos 10 ml xaguamento adequado
Enxague os objetos canulados com uma seringa de
Grupo S4q pelo menos 5 ml e uma canula com @ 0,9 mm pelo | Procedimento padrao
menos 3
Enxague o espago do meio no minimo 3 vezes com . ~
! Procedimento padréo
Grupo S5 uma seringa de pelo menos 2 P
Sem escova
GI‘UPO S6 Enxague ativamente imergindo pelo menos 3 vezes. | procedimento padréo

Ao enxaguar, verifique que as aberturas estdo desim-
pedidas pelo menos 3 vezes e enxague também
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Grupos de in-
strumentos Li desinfeca
(paraiclassificacéo, Pré-tratamento Impeza e cesinfecao
consulte as instrugdes mecanica
cirirgicas especificas
do sistema)
Sem escova Posicionamento em estado total-
Manipule as partes méveis para tras e para frente pelo | mente estendido
Grupo S7 D o P P P _
menos > vezes Coloque sobre um mandril de en-
Enxague ativamente pelo menos 3 vezes por imersdo | Xaguamento adequado

7.2 Esterilizacao

/\ aviso
Uso de procedimentos de esterilizagdo ndo permitidos.
— Danos nos implantes e instrumentos.
- Nao utilize os seguintes procedimentos de esterilizagao:
- Procedimentos de esterilizagdo rapida
- Método de deslocamento por gravidade
Esterilizagdo por ar quente
- Esterilizagdo por radiagéo
- Esterilizagdo com formol
- Esterilizagdo por 6xido de etileno
- Esterilizacdo por gas plasma de perdxido de hidrogénio

/\ aviso
Se o peso maximo da unidade de esterilizagdo for excedido, conforme definido em DIN
EN 285 (indicagao de peso sem recipiente de esterilizagdo).
- Os implantes e os instrumentos nao serao suficientemente esterilizados.
- N3o exceda os seguintes pesos por contentor com sistemas de filtro integrados:
- 1/1 unidade de esterilizagdo, max. 10 kg
- 3/4 unidade de esterilizagdo, max. 7 kg
- 1/2 unidade de esterilizacdo, max. 5 kg
Nota: No caso de contentores parte de sistemas de contentores, o contentor interno
(contentor sem sistema de filtro integrado) € incluido na unidade de esterilizagdo.
- Carregamento de contentores de esterilizacdo sem sistema de filtro integrado de
acordo com a marcacgao fornecida.
- Caso ndo exista qualquer marcagao, os produtos deverdao ser armazenados numa
Unica camada sem contacto entre si.

Procedimento de esterilizagao

Para mais informacdo sobre os critérios de selegdo dos recursos relacionados com o proce-
dimento de esterilizagdo e requisitos do esterilizador, consulte o capitulo 7.6.4 ,Recursos
relacionados com as operagles de esterilizagao".

- Coloque o contentor de esterilizacdo no esterilizador.

- Esterilizagdo a vapor como método de vacuo fracionado com pelo menos trés ciclos de
vacuo e secagem adequada do produto.
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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

7.3 Armazenamento
Armazene os implantes e instrumentos em embalagens estéreis nas seguintes condigdes
ambientais:

- Ambiente seco
- Ambiente livre de poeiras
- Protegido contra danos

7.4 Reutilizacao
- Os implantes podem ser reprocessados, desde que ndo apresentem danos e ndo se
encontrem contaminados, e sejam tomados os devidos cuidados.

- Esta prevista a reutilizacdo 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.

7.5 Resiliéncia dos materiais

/\ aviso
Danos e contaminagdo 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 desinfecdio que contenham as segu-
intes substancias:

- Acidos orgénicos, minerais ou oxidantes (valor de pH minimo admissivel de
5,5)

- Bases fortes (€ permitido um pH maximo de 11)
- Oxidantes (por exemplo, peroxido de hidrogénio)
- Halogénios (por exemplo, cloro, iodo, bromo)
- Hidrocarbonetos aroméaticos ou halogenados
- Inibidores de corrosao

- Na&o utilize aditivos de enxaguamento ou neutralizadores

A\ 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 esterilizacdo s6 devem ser expostos a uma temperatura maxima de 142 °C
(288 °F).
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7.6 Caracteristicas técnicas

Danificagao de implantes e instrumentos como resultado do uso de operagdes incorretos.

- No que diz respeito as operacbes, devem também ser observados os requisitos indi-
cados no capitulo 7.5 ,Resiliéncia dos materiais".

7.6.1 Operacoes de pré-tratamento de instrumentos

(de acordo com o capitulo 7.1.2)

A adequacdo dos instrumentos ao pré-tratamento foi verificada por um laboratoério 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 7.1.2 ,Pré-tratamento na
central de esterilizagcao".

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 max. 45 °C (113 °F)

- Estéril ou com baixa contagem de micro-organismos (max. 10 UFC / ml)
- Baixo teor de endotoxinas (méx. 0,25 UE / ml)

> por exemplo, dgua purificada ou dgua 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 7.1.8)
- Canulas de tamanhos variados (para mais detalhes, consulte o capitulo 7.1.8)

- Para mais informacgdo sobre a distribuigdo dos instrumentos em grupos, consulte as
instrugdes cirurgicas relacionadas com o sistema de implantes.

- Banho ultrassénico

7.6.2 Operacgoes de limpeza e desinfegao mecanica dos instrumentos
(de acordo com o capitulo 7.1.4)

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
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 contrdrio, os contaminantes do sangue ficardo fixos), deve
propor-cionar eficacia comprovada (por exemplo, aprovagdo/ homologagéo / listagem VAH / DGHM ou FDA / EPA ou cer-
tificacdo CE ), ser adequado para desinfegdo dos instrumentos e compativel com eles (para mais informagdo sobre este
tema, consulte o capitulo 7.5 ,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
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O procedimento seguinte corresponde ao procedimento descrito no capitulo 7.1.4 ,Limpe-
za e desinfecdo mecanica".

Propriedades dos recursos operacionais

Sistema de agente de
limpeza

- Aprovado para limpeza de implantes e instrumentos de metal e plastico
- Compativel com o material dos implantes e instrumentos

Dispositivo de limpeza
e desinfegdo

- Com eficacia comprovada (por exemplo, aprovagéo VAH/DGHM ou aprovag&o da FDA ou
certificagdo CE de acordo com a EN ISO 15883)

- Conformidade com os regulamentos locais aplicaveis

- NUmero suficiente de ciclos de enxaguamento

- Utilizagdo de agua estéril ou com baixa contagem de micro-organismos e endotoxinas
- Micro-organismos: max. 10 UFC / ml

- Endotoxinas: max. 0,25 UE / ml

- por exemplo, dgua purificada ou dgua altamente purificada

- Ar para secagem: filtrado, sem 6leo, 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

7.6.3 Recursos relacionados com as operagoes de manutencao dos

instrumentos

(de acordo com o capitulo 7.1.6)

A adequacgdo 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
gl:gtopara 0 instru- Spezial Olspray Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Para o cuidado dos instrumentos, um dleo para instrumentos cirdrgicos pode ser usado
para lubrificar todas as partes moveis dos instrumentos. Isso fica a critério do usuario.

Propriedades dos recursos operacionais

Oleo para o instru-
mento

- a base de dleo de parafina branca

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.

A\ aviso
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7.6.4 Recursos relacionados com as operagoes de esterilizacao
(de acordo com o capitulo 7.2)

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

- Validagéo conforme EN ISO 17665

- Temperatura maxima de esterilizagdo mais toleréncia de acordo com DIN EN ISO 17665:
138 °C (280 °F)

Contentor de esterili- | - Conformidade com os regulamentos nacionais, incluindo EN ISO / ANSI/AAMI/ISO
zagdo 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- | - Com eficacia comprovada (aprovagdo da FDA ou certificagdo CE)
gem para contentores
sem sistema de filtro
integrado

- Em conformidade com os regulamentos nacionais

8. NOTA RELATIVA A APLICAGAO DO REGULAMENTO (RDM)
2017 /745 pa UE, ANEXxO 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.
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9. 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.

7

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.

MD

Dispositivo médico

Indica que o objeto em questdo é um dispo-
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.

A

Atencao

Indica a necessidade de o utilizador consul-
tar as instrugdes de utilizagdo para obter in-
formacGes importantes de adverténcia, tais
como avisos e precaugdes que por alguma
razdo ndo podem ser apresentadas no proé-
prio equipamento.

[13]

www.biedermann.com/eifu

Consulte as instrugdes
electronicas de utilizagdo

Indica a necessidade do utilizador consultar
as instrugdes de utilizagdo.

www.biedermann.com/eifu

Nado estéril

Indica um dispositivo médico que ndo foi
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 Descrigao
Atencdo: A lei federal dos EUA s6 permite a
Rx On|y Rx only venda deste equipamento nos EUA por um

médico ou mediante encomenda deste.
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MPOBAEMOMENH XPH>H

EAAHNIKH

1. ZXETIKA ME TO NAPOV EYypaAPoO

1.1 AnR&IKOViOEIG OTO £yypapo

Mposidonoisi yia TV mBavoTnTa UAIK®OV INHIOV.

MPOBGYAASH I'Ip0€|60r30|s| yia v neavoTnTa  eAappwv
CWNATIK®OV TPAUPATIOH®V.
MPOEIAOMOIHZH ﬂp08|6onp|£| yia Tnv I'IEBGVOTF]TG gofapou N
BavaTn@opou TpaupaTiopou.

Mpoeidonoiei yia Tov aueco kivduvo cofapol n

KINAYNOZ \ ,
Bavatneopou TpaupaTiopou.

NMPO®YAA=H

MpokeiTal yia nposidonoinTikd cUPBoAo nou nposidonolsi yia KivdUvoug nou pnopei va
npokUwouv kab' oAn tn didpkeia TnG enopevng diadikaoiag.

- 3TNV NEPINTWON AUTr, TO NPOEIdonoINTIKO cUUBOAO unodeikvUEel MBAVEC GUVENEIEG.
- MpodkeiTal yia éva NETPO NpoPUAAENG anod Tov Kivduvo.

[13]

2. n EAIO E¢APMOer www.biedermann.com/eifu

AUTEG 01 00nYieg XpRong 1oxUouyV yia 0Aa Ta epyaleia Twv katnyoplwv I kai Ir Tng Biedermann
Motech GmbH & CO. KG.

Ta xelpoupyikd epyaleia napadidovTtal Pun anooTelpwHeva. Ta XEIPOUPYIKA EpyaAeia npenel
va kaBapilovTal, va anoAupaivovTal Kal va anooTeip®@vovTal cUPPVa HE TIG 0dnYieg Tou
napovTog Eyypagou npiv ano Tnv Np®Tn Xpnon Kai npiv anod kabe enopevn xpnon.

3. MPOBAENMOMENH XPHZH

Ta epyaleia Tng Biedermann Motech Ta&ivopouvTal oTig akoAouBeg opadeg kal NpoBAenod-
HEVEG XPNOEIG:

Opada 1: EpyaAsia npoeToigaciag kai cuvappHoAoynong

Ta epyaAeia xpnoigonoloUvTal yia TNV NPOETOINACia Kal Th oUVApUOAdYNan TWV EUPUTEU-
MATWV NMPOKEINEVOU va nposTolgacToUV Kal, €av €ival anapaitnto, va NpocapUocTouV Ka-

TAAANAG WOTE va PNopEcouv va ep@uTeuTolV. Edw nepiAauBaveTal kai n cuvappoAoynon
TWV EYPUTEUPATWV.

Opada 2: Epyaleia npoogyyiong kdi NPoEpyaciag

Ta epyaleia xpnaoidonoloUvTal yia TNV MPOETOILACIA TOU XWPOU TOU XEIPOUPYEioU Kal yia
TNV NPOEPYAcia TWV ornovOUAIKOV CWHATWV, WOTE va eival duvaTr n TonoBETnon Tou ou-
OTAMATOG EYPUTEUNATOG. ESW nepiAauBaveral o kaBapiopog Tou XWPOU TwV HECOTNOVIUAI-
WV diokwVv Kabwg Kal n d1atpnon Kai n diavoiEn Twv onovOUAIKOV CWHATWV.

74/124



MPOEIAOMNOIHZEI>

Opada 3: Epyalcia e10aywyng, TONOBETNONG KAl OTEPEWONG

Ta epyaleia xpnoigonoloUvTal yid TNV ELOUTEUCN HECW EI0AYWYNG, TONOBETNONG KAl OTE-
PEWONG TWV ELPUTEUPATWV. Me Tn Bonbeia Twv epyalsiwy, Ta eppuTelaTa i0ayovTal oTo
owua, TonoBeToUVTAl EKEI KAl OTO TEAOG OTEPEWVOVTAI OTN BE0N TOUG. € AUTA NePIAAUBa-
vovTal katoaBidia, epyaAeia TonoBETNONG KEPAANG K.AM.

Opada 4: Enavenegepyacia kal anoONKEUCH TWV CUCTNHATWV EHPUTEUHATOV

Ta epyaleia npoopifovTal yia TNV anoBnKeUon TWV CUCTNUATWV EUQUTEUMATWV Kal, £av
gival anapaitnto, nap€xouv aTeipo @payud yia Tn diaTrnpnon Tng oTelpoTNTac. T€TOIa €pya-
Aeia €ival, yia napadeiypa, ol Bnkeg, ol diokol kal Ta dOXEia anooTeEipwanG.

Ta epyaleia auta emITpéneTal va XpnoiponoioUvTal HOVo yid Tov NpoBAENOHUEVO OKOMO TOUG
o€ 1aTpika nedia and katdAAnAa eknaideupevo Kal €IdIKEUPEVO Npoowniko. O Bepdnwv 1a-
TPOG I 0 XpPNoTNG €ival uneuBbuvog yia TNV €NIAOYT TWV EPYAAEIWV YIA OUYKEKPIPNEVEG EQAp-
HOVEG ) XEIPOUPYIKN XPNON, TNV KATAAANAN €knaideuon kal napoxr nAnpopopi®v kabwg
Kdl TNV €NApKr €UneIpia oTov XeIpIoNd Twv epyaleiwv. Ta xeipoupylika epyaleia €xouv
oXedIAOTEI WG TUMOMOINUEVA PEDA YIA XPHON OTN YEVIKI XEIPOUPYIKN.

QG €k TOUTOU, HMNOPOUNE VA BEWPNOOUNE OTI EXOUHE YVWOON TWV OXETIKWV VOUIK®V KAvo-
VIOU®V, NPoTUNWV Kal cuoTacewyv (M.X. Tou IvoTitouTtou PounepT Koy (RKI) ) Tng Opadag
Epvaciag yia Tnv Enavene&epyacoia Epyaieiov (AKI).

4. A1GpKeIa TG EQAPHOYNG

Yo QuUGIOAOYIKEG OUVBAKEC, Ta Opyava npoopilovTal yia adldAeinTn XpAon o€ XPOVIKO
d1GoTnUa pIKPOTEPO TwV 60 AenTwv. Q¢ €k ToUTOU, N MNePiodog €Pappoyng opileTal wg
npoowpivr) cUPYeWva JYe TNV napdypa®o 1.1 Tou mapapTtipaTog IX Tng odnyiag 93/42/
EOK kal Tnv napaypa@o 1.1 Tou kepaAiaiou I Tou mapapthpaTog VIII Tou EupwnaikoU
kavoviouoU yia Ta 1aTpoTexVoAoyika npoiovTa ((EE) 2017(745)).

Ta epyaleia npénel va xpnoipgonoloUvTal yia eg@UTEUCN 1) a@aipean.

5. SYNAYAZMOZ ME AAAA NMPOIONTA

Eav Ta epyaleia cuvapupoAoynboUv €k VEOU WETA TNV ANooUVAPHOAOYNON, TAa €NIPEPOUC
eEapTiuaTta dev npénel va avTikabioTavTtal pe EapTnuaTa AAAWV KATAOKEUAoTwV. Eav Ta
e€apTApaTa ival avTikaTtaoTaciga Bacel Tou nNpoPAENOPEVOU okomnoU Tou mpoiovTog (M.X.
dlapopeTikd €vOeTa epyaciag), dev eMTPENETAl N XPNon €£apTNUATWV AGAAWV KATAOKEUA-

A A

Ta epyaleia diaTtiBevTal yevika un anooTelpwpéva. Kata tTnv napaAaBn Twv npoidvTwy,
eNEYETE TA XAPAKTNPIOTIKA, TNV NANPOTNTA, TNV AKEPAIOTNTA KAl Tn AEIToupyia Toug npiv
ano T d1Gd6son Twv gpyalsinv yia ene€epyaocia. Ta epyaleia npénel va eAéyxovTal yia
onaciyarta, pwydES, NapaPopPWOEIG, POOPEC KAl WG NMPOG TN AEITOUPYIKOTNTA TOUC MnpIv
ano kabe xpnon. MNepioxéc ONWG ol akKPEG KoMng, ol MUTEG, ol KAEIDAPIEG, Ol ACPAAEIEG, Ol
avaoToAEIG Kal OAa Ta KIVOUHEva PEPN NpENEl va eAEyyovTal 1I31aiTEpa NpoaekTIKA. Ta ¢pBap-
Méva, diaBpwpéva, napapopPwuéva, nopwdn f HE AAAO TPOMO KATECTPAUMEVA gpyaleia
npenel va anoppintovTal.

6. MPOEIAOMOIHZEIZ
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7. EMANEMEZEPrAzIA

TnpeiTe eniong TIG I0XUOUOEG VOUIKEG OIATAEEIG TNG XWPAG 0AG KAl TOUG KAVOoVIGHOoUG UYIEIVAG
TOU IaTPEIOU i} TOU voookopeiou. AuTO IoxUel 1IBiwg yia TiIG S1IAQOPEG anaiThaelg 0oov apopd
TNV anoTeAeopaTikn adpavonoinon Twv npiovwv (dev 1oxUel yia Tig HMA).

/\ NPOEIAONOIHZH

Aladikacieg yia TNV EAAelyn adpavonoinong Twv npiovwy.

- Me Tnv npoBAEnOPEVN XPAON, N ENA@N PE NEPIOXEG A0BeV®V nou oXeTilovTal e Ta
npiova dev UNOPEi va anokAEIOTEI EVTEAWG O OAEC TIG NEPINTWOEIG.

- YwnAog Kivduvog yia Tov agBevr) AOyw avenapkoug adpavonoinang Twv npiovwv.

- TnpeiTe TIG I0XU0UOEG €BVIKEG anaiTrhoel. OI anaITAOEI AUTEG UMOPEl Eniong va
nepiAayBavouyv diadikacieg nou unepPaivouv TIG NapoUoeg odnyieg enaveneEepyaaiag.

7.1 Opyava - Ka@apiopog kal anoAupavon
7.1.1 Tposenegepyacia apeécme HETA TN XpRon

A MPOEIAOMNOIHZH
YROAEIYPATIKR HOAUVEON OTIC EMNPAVEIEG ENAPNG.
- O1 aoBeveic pnopei va PoAuvBoUv PeTA and enagn Pe eNiPoAUGUEVA Opyava.

- Ta unoAegipypaTa kabapioTIK®WV NApayovTwy Unopei va npokaléoouv BAABRn ora
opyava.

- AnNoouvappoAoynOTE Ta 0pyava yia npoenegepyaaia oTo PETPO Tou duvartou.
> BeBaiwBeiTe OTI dev eNITPENETAl va OTEYVWOEI Kavevag punog navw ota opyava.

7.1.2 Tpoenegepyacia oto KEVTPIKO THAHA UNNPECIMV ANOCTEIPWONG

A MPOEIAOMNOIHZH
YNOAEIMPATIKN HOAUVON OTIG ENIPAVEIEG ENAPNG.
- O1 aoBeveic pnopei va PoAuvBoUv PeTA and enagn Ke eNPOAUCGHEVA Opyava.

- Ta unoAeippaTta kabapioTIkWV NapayovTwy Unopei va npokaiégouv BAGBn ora
opyava.

- AnoouvapuoAoYynOTe Ta 6pyava yia npoenegepyaacia oto PETPO Tou duvartou.
> BeBaiwBeiTe OTI dev eNITPENETAl va OTEYVWOEI Kavévag punog navw ota opyavda.

Aiadikacia npoene§epyaciag
Kpitrpia €mAoyng Twv A&ITOupyikwv nopwv yia Tn diadikacia nposnegepyaciag, BAENe
KepaAaio 7.6.1 ,AsiToupyikoi ndpol yia Tnv nposneEepyaaia Twv opyavwv".
1. AnoouvappoAoynaoTe Ta 6pyava oTo PETPO Tou duvaTou.
2. NapaokeudaaoTe vEo dIAGAUPA KaBapiopou aTo AoUuTPO UMNEPHXWV.
KaTa Tnv napackeun, TNPEITE TIC anaiTACOEIC TOU KATAOKEUAOTA TOU KaBapioTikou
napdayovTa, n.X. 6Eppokpacia, CUYKEVTPWAN, XpOvog £kBsong Kal TeAIkO EEnAupa.
3. ByaAte Ta dpyava and Tn Aekavn PHETAPOPAC Kal apalpECTE XEIPOKIVNTA TOUG
xovdpoeideic pUnoug and Ta Opyava evrog 2 wpwv KaTtd WEYIoTo. TN dIApKela

AUTNC TNG EVEPYEIAG, XPNOIKOMOINOTE €va Kalvouplo navi Piag xpriong EUnoTICUEVO
pe didAupa kabapiopou.
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4. TonoBeTNOTE Ta Opyava oTo AoUTPO UMNEPRXWV ETOI WOTE va KAAUNTOVTAl ano To
d1dAupa kabapiopou. Ta opyava dev NpEnel va €pxovTal o€ enagn PNETA&U Touc.
Ene€epyaoTeiTe Ta Opyava oTo AoUTPO UMNEPAXWV WG EENG:

- BoupToioTe npooekTika Ta dpyava.

- ZenAUveTe Ta Opyava. ZenAUVETE Ta Opyava cUPPVa WE TIG OXETIKEG 0dnYieg
oTOo KEQAAaio 7.1.8 ,,03nyieg yia opadeg opyavwv®. MNa TNV KAatavour Twv
0pYAvWV OE OUAdEG, avaTPEETE OTIG XEIPOUPYIKEG 0dnYieg OXETIKA WE TO gUoTNUA
EUPUTEUNATOG.

- TauTtoxpova, XEIPIOTEITE Ta KIVOUUEVA WEPN Kal TIG apOpwaeIG TouAdxioTov 3
(POPEG.

- 3TNV NEPINTWON 0PYAVWV KE PNXaviopoUc cUAANWNG, anocuv3dECTE Ta OMnou gival
duvaTov.

5. EVEPYOMOINOTE TOUG UMEPNXOUG YIa TOV XpOVO €KOECNG Nou opilel 0 KATAOKEUAOTNG.

6. ZenAUveTe Ta Opyava KATw Anod TPEXOUHEVO VEPO TOUAAXIOTOV 3 (POPEG Yia
TouAdxioTov 1 AenTO, YUPIilovTAG TA APKETEG (POPEG.

7. AnoBoTe Ta 6pyava o dioko kabapiopou.

7.1.3 XeipokivnTog kad®apiogog kal anoAvpavon

/\ NPOEIAONOIHZH

YrnoAgigparikn enpdAuvon Aoyw avenapkoug kadapiopou Kal anoAupavaong.

- O1 aoBeveic pnopei va JoAuvBoUv PETA and enagn HE aveNapkwe kabapioueéva Kal
anoAupacpéva dpyava.

> Mnv XpnOIYOMOIEITE XEIPOKIVNTO KABApPIOPO Kal XEIpoKivnTn anoAupavon.
7.1.4 Mnxavikog ka@apiopog kai anoAUpavon

/\ NPOEIAONOIHZH
YRoAEIJPaTIkh HOAUVON OTIG EMPAVEIEG ENAPNG.
- O1 aoBeveic pnopei va yoAuvBoUv PeTd and nagn Pe ENINOAUGHEVA Opyava.

- Ta unoAsiypaTa KaBapIoTIK®V NapayovTwy Ynopei va npokaAéoouv BAABRN ora
opyava.

- ANocuvapuoAoynoTE Ta Opyava oTo PETPO Tou duvartou.

- Ta dokipaoTikd Kal ol BNKeg npenel va kabapifovtal Kal va anoAupaivovTal gnxavika
EeXWpPIOTA TO €va ano To dAAo.

BAGBN kal enipoAuvon Twv opydvwv Adyw Xprnong akataAAnAng pebodou anoAuuavaonc.
- Mnv XpnOIYONOIEITE XNUIKA anoAupavon.

Aladikacia pnxavikou kadapiopoU Kai anoAUhavong

Kpitiplia eniAoyng Twv AEITOUpYIK®@V Nopwv yia Tn diadikacia pnxavikoU kabapiopoU Kal
anoAlpavaong, BAEne kepaiaio 7.6.2 ,AeiToupyikoi ndpol yia Tov Unxavikd kabapiopo Kal
anoAlpavaon EYQUTEUNATWV Kal 0pyavwmv®.

- TonoBeTroTe Ta Opyava oTov 3ioko Kabapiopou PE TO Avolyha npog Ta KAatw diaywvia
(y1a nepiocoTeEPEG AenTopépeiec BAENE nivaka oTo Kepaiaio 7.1.8 ,,00nyieg yia opadeg
opyavwv").

- TonoBeTroTe Tov dioko kabapiopoU OTn CUOKEUN kKabapiouou Kal anoAUpavaong.

- BeBaiwBeiTe 0TI Ta Opyava dev £pxovTal 0€ eNa®r PETAEU TouG.
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- ZeKIVAOTE TO NpOypaupa.

- AQaipEoTe Ta Opyava PETA To TEAOG TOU NPoypAupHaToc.

7.1.5 Em@ewpnon

EniBswpnoTe onTIka Ta 6pyava yia Ta akdAouba ehaTropara:

- AiGBpwan

- Emigaveliakn BAGRN

- ZkaoipaTa

- PUnoi: KaBapioTe kar anoAupdaveTe kal ndAl Ta punapd dpyava.

A MPOEIAOMNOIHZH
AnayopeUsTal N Enavayxpnoiponoincn KaTEoTPAUHEVWY KAl pUNap®yV opyavmy.
- O1 aoBeveic pnopei va oAuvBoUv PeTa and enagn Pe eNPOAUGHEVA Opyava.
- Ta 6pyava nou €xouv unoaoTei BAGPRN WUNOPEi va acToxrnoouv.
- ZTeiATe niow Ta dpyava nou €xouv unooTei BAARN 1 anoppiwTe TA.

- KaBapioTe kal anoAupdveTe Eava Ta punapd opyava n oTeiATe Ta nicw 1 anoppiyTe
Ta.

7.1.6 ®povTida TOV opyavwv

lMNa Tnv eupwnaikn ayopa:

Kpitiipia emAoyng Twv AE€ITOUPYIK@WV MNOpwv yid Tn Ainavon, BAéne ke@dAaio 7.6.3
,\€ITOUPYIKOI NOPOI yIa TN PPOVTIdA TWV opyavwVv". AINAIVETE ENAPK®G OAEG TIG ENIPAVEIEG
ME oneipwpa kar TIC apbpwoel¢ TwV opydvwv pe AAdl opyavwv (Pe Bacn To AEUKO
napagivéAalo) yia va diatnpnBei n AeIToupyIkOTNTA TOUG.

lNa Tnv ayopa Twv HMA:

H npoaipeTikl Ainavon Twv opyavwyv uJnopei va eEac@alicsl Tn PakponpoBeoun
AEITOUPYIKOTNTA TOUG. AUTO evanokeiTal otn OIaKPITIKA EUXEPEIa Tou XpnoTn. Kpithpia
E€MAOYNG TWV AEITOUPYIK®V MOPpwV, BAENs Ke@daAaio 7.6.3 ,AsiToupyikoi mopol yia Tn
(PpovTIda TWV opyavwv".

7.1.7 Zuokeudaoia

- SUVAapHUOAOYNOTE Ta 6pyava nou npénel va guvapuoAoyndoulv yia anooTeipwon (BAEne
OXETIKEG EIKOVEG OUVOAWV Kal XEIPOUPYIKEG 0ONYIEG).

- MpaypaTonoinoTe EAeYX0 AEITOUPYiag TwV opydvwy.

- TonoBeTAOTE Ta NPOiGVTA OTOV diOKO ANOCTEIPWAONG.

- TonoBeTroTE TOV diOKO AMNOCTEIPWONG OTOV MEPIEKTN AMOCTEIPWONG.

- KaTd Tn Xpron nepIEKT®V AanoaTEIpWONG, CUMHOPPWVECTE HE TOUG EBVIKOUG
KavovigpoUc, cupnepiAauBavopevwy Twv npotunwyv EN ISO / ANSI/AAMI/ISO 11607 /
EN 868-8.

- 110 NEPIEKTEG XWPIG EVOWUATWHEVO GUCOTNHA PIATPOU:
O NePIEKTNG ANOOTEIPWONG NPENEl va TUAYeTal o dUO OTPWHATA HOVOPUAAOU
NEPITUAIYHATOG MOAUMPONUAEVIOU HE TEXVIKEG B1adoXIKAG avadinAwong GpakeAou.
n
TonoBeTrOTE TOV NEPIEKTN ANOCTEIPWONG O AKAUNTO MEPIEKTN AMNOCTEIPWONG HE
EVOWHATWHEVO oUOTNHA QIATPOU Kal KAEIOTE To KAndaki (NEPIEKTNG 0€ GUCTNUA
NeEPIEKTN).
Ma TIC anaiTroeiG OXETIKA HE TOUG MEPIEKTEG aMooTeipwong, BAEne kepdaiaio 7.6.4
/\EITOUPYIKOI NOpoI yia anooTeipwon™.
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7.1.8 0OJnyisg yia opadsg opyavmv

Opadeg
opyavwv
(yia Tnv Ta&ivounon,
BAENE XEIPOUPYIKEG
odnyieg yia To
OUYKEKPIPEVO

MNpoene&epyacia

MnXavikog kadapioHoGg
Kai anoAupavon

oloTnua)
TUI1IKI"| BA&ne KepaAaio 7.1.2 Tunikn diadikaaoia
. KaBapiote oxoAaoTikd Tov auhod/ owAnvioko pe | TonoBetnoTe navw and KataAAnAn
Opada A
H BoUpTOoa TOUAAYIOTOV 3 (POPEG ATPAKTO EKNAUCNG
Oudada B BoupToioTE NPOCEKTIKA TOUAAXIOTOV 3 (OpEG YUpw | TonoBeThoTe navw and KataAAnAn
Haoa ano Tnv apbpwaon ATPAKTO EKNAUCNG
. ZenAUVETE TOV OWANVIOKO PE oUpPIyya TouAdaxioTov 5
Opqaq C ml kal cwAnvioko diapéTpou @ 1,2 mm TouAdxioTov | Tunikr diadikaaia
3 (POopES
BoupToioTe TOV OWANVIOKO TOUAGXIOTOV 3 (QOpPEC Kal . . . .
. . , . H TonoBeTnoTeE NAvw and KataAAnAn
0“060 D EEI‘I)\U\{ETE HE ouplyya TouAdyioTtov 5 ml TouAdyioTov TPAKTO EKNAUONC
3 popeg
BoupToioTe Tov 0wANVIOKo TOUAAxIoToV 3 (QOPEG Kal . . . .
O|.|¢':|5c| E EenAUVETE pE oUplyya TouAdaxioTov 40 ml TouAdyioTov Tonoeemlo-ra nave ané kataAAnin
3 . ATPAKTO EKNAUCNG
POpeG
Opﬁad F iﬂﬁg;ﬁ;&f\é&gggéq‘rov TUPAO auAO pe epPanTion Tuniki diadikacia
ZenAUVETE evepya TOUAAXIOTOV 3 (POPEG HE EURANTION
Oupada G ZenAUveTe Tov TUQAG aUAG / peTaBAnTd auhd pe | Tumikn diadikacia
oUplyya TouhdyioTov 5 ml TouAaxioTov 3 QopEg
. BoupToioTe Tov HETABANTO AUAO TOUAAXIOTOV 3 (POPES
Opada H _ p. H, B n ,X ,(p pes Tunikn diadikacia
Tl
=enAUVETE EvEPYA TOUAAYXIOTOV 3 QOPEG HE PPRANTION
. Tunikn diadikacia
Opada I n , Tunikn diadikacia
A@aipeoTe TO KANAKI
Ouada S1 ZenAUveTe TOov auAhd / TUPAO auAhd pe ouplyya Tunikh Biadikacia
H TouAaxIoToVv 5 ml TOUAGXIOTOV 3 (POPEG N
. ZenAUVETE TOV TUPAO auAo pe aUplyya TouldxioTov 2
Oqua S2 ml kal cwAnvioko diapéTpou @ 1,2 mm TouAdaxioTov | Tunikr diadikaaia
3 popEg
BoupToioTe Tov OwANVioKo TOUAAXIOTOV 3 (POpPEG Kal , . . .
3 . f . H TonoBeTnoTe NnAvw and KaTtaAAnAn
quaa S3 ':q;’EI'I)\UV'ETE HE aupiyya TouAdayxioTtov 10 ml TouAdyioTov ATPAKTO EKNAUGNC
Popég
ZenAUVETE TOV OWANVIOKO Pe oUplyya TouAdxioTov 5
Opﬁﬁu S4 ml kal owAnvioko diapéTpou @ 0,9 mm TouAdyioTov | Tunikn diadikacia
3 popEg
Ouada S5 ZenhUvete To OakTUAIOEIDEG BiGkevo MeE oUplyya Tumiki Biadikacia
H TouAaxioTov 2 ml TOUAGXIOTOV 3 (POPEG n
Xwpig BoUpToa
. ZenAUVETE evepyd pe eUPANTION TOUAAGXIOTOV 3 (POPEG. . )
Opada S6 Katd Tnv éknAuon, avoifte Ta oTeyava didkeva | Tunikn diadikacia
TouAAxioTov 3 @OpEG Kal EeMAUVeETE e€niong Tov
E0WTEPIKO AUAO
Xwpig BoupToa TonoB&Tnon otnv EVTEADG
Opc'lﬁu s7 XeIpIOTEITE Ta KIvOUpEVa péPN NPoG Ta nicw kal npog | EKTETAPEVN KatdoTaon

Ta EUNPOG TOUAAYXIOTOV 5 QOpPEG
ZenAUVETE evepyd TOUAAXIOTOV 3 POPEG HE EPRANTION

TonoBeTAoTE NAvw and KataAAnAn
ATPAKTO EKNAUCNG

79/124



EMNANEME=ZEPrAZIA

7.2 AnooTeipwon

A MPOEIAOMNOIHZH

Xpron pn eniTpenopevwy d1adikaoi®wy anooTeipwang.
- BAGBN o€ gpguTelpaTa kal opyava.
- Mnv XpnoidonoleiTe TI 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 BAPOG yia Tn Jovada anooTeipwaong, ONwg opileTal oTo 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 EVOWNATWHEVO cUoTNHa PiATpou) nepIAapBaveral otn povada anooTeipwaong.

> OOPTWON NEPIEKTWV ANOOTEIPWONG XWPIG EVOWHUATWHEVO 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 7.6.4 ,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 NpoidovTog.

SUVIOTWHEVEG ENIKUPWHEVEG NAPAUETPOI ANOCTEIPWONG:

Xpovog OepHoKpacia XpOVvoG 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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7.3 AnoOnkeuon

AnoBnKeUOTE Ta EUPUTEUPATA KAl TAd Opyava O AMOCTEIPWHEVN OUOKeudoia und TIG
akOAouBec ouvBnKeg NepIBAAAOVTOG:

- &npod

- XWpig okovN

- npooTacia and BAApn

7.4 AuvartoTnTa eEnavaxpnoigonoinong

- Mnopsi va yivel enavensgepyaania TwV EUPUTEUPATWYV, EPOCOV dev €xouv unoaTei BAGRN
kal Ogv £Xouv eniPoAuvOei 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 yiveral e npocoxn Kal o
XEIPIOPOG TOUG CUUPWVA HE TIC 0dnYieC.

7.5 AvVOEeKTIKOTNTA UAIKOU

/\ NPOEIAONOIHEH
BAABN kar enigoAUVON TwV EUPUTEUPATWOV Kal TwV opydvwv Adyw akaTaAANAwV pECwV
kaBapiopou kal anoAlpavong.
- Ta unoAgippaTa pnopei va odnyrnoouv o€ KivoUvoug yia ToV acBevr).

- Ta gpuTelyaTa Kal 6pyava nou £Xouv unoaTei BAABN evdEXETal va NapouaiacouyV
acToxia.

> XpnoiponoleiTe oudETEPOUG, eVIUMIKOUC 1 EAAPPWG aAKAAIKOUG KaBapiaTIKoug
napayovTeg

- AEN npénel va xpnoigonolouvTdl kKaBapioTikoi Kal anoAUpavTIKoi NapdyovTeg nou
NEPIEXOUV TIC AKOAOUBEG OUTIEG:

- Opyavikd, avopyava r o&eIdwTIKA 0&€a We eAAXIOTn eEMTpeENOPeVN 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} EE0UDETEPWTIKA.

A MPOEIAOMNOIHZH
H xprnon Aavlacuévwv BepUoKpaciwVv KNopei va npokaAécel {nuUIG OoTa EYPUTEUPATA, Ta
opyava, TIG BNKeG, Ta pa@ia PETAPOoPAG KAl TOUG NEPIEKTEG ANOOTEIPWONG.
- 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).
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7.6 Texvika dedopéva

BAGBN oTa ep@uTelpaTa kai Ta épyava ano Tn xprnon Aaveaopevwy AEITOUPYIKWV NOPWV.

- 'Ocov apopd Toug AEITOUPYIKOUG NOPOUC, MPEMEl Niong va TnpoUvTal ol anaitroelg
nou avageEpPovTal oTo KEPAAaio 7.5 ,AvBekTIKOTATA UAIKOU" .

7.6.1 AsziToupyikoi NOPOI yid TV NPoeNe§Epyacia Twv opyavmv
(oUp@wva Pe TNV Kepalaiou 7.1.2)

H kaTaAANAOTNTa TV opydavwy yia Tnv npoene€epyaaia €xel enaAnBeuTei and aveEapTtnTo,
d1anIoTEUPEVO KAl ENICNKA avayVwPIoUEVO EpYACTRPI0 SOKIPWY HE TN XPNoN TWV akoAoubwv
KabapIoTIKWV napayovTwv:

Méoo ‘Ovopa KataokeuaoTng

KabapioTikog
napayovrag

H diadikaacia nou akoAouBnBnke avTiaToixei oTn diadikacia nou Neplypd@eTal aTo KEPAAAIo
7.1.2 ,Mpoenegepyacia oTo KevTpikd TUAKA UNNPECIOV anooTeipwong”.

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

I310TNTEG AEITOUPYIK@OV NOPWV

KaBapioTikdg | - Eykekpipévo yia Tov kKaBapiopd opyavwy and PETAAAO Kal MAQOTIKO
napayovrag * — SupBaTod Pe Ta UAIKA TwV opyavwv
— KataAAnAo yia xpnon pe unepnxoug

- Xwpig aAkoOAeG kal anAeég aAdelideg, diapopeTIka oTaBeponoinon NPpwWTEIVAOV

Nepod — Méxp! pey. 45 °C (113 °F)

— STEipo 1 XapnNANG NEPIEKTIKOTNTAG OE PIKPORIa pe péy. 10 CFU/ml
— XapnAn nepiekTikOTNTA O evdoTogiveg o€ pey. 0,25 EU/ml

> n.X. KEKaBapPEVO VEPO 1| €EQIPETIKA KeKaBapPUEVO VEPO

MNpdobeTa — ANopPOPNTIKA Navia piag Xpnong He XapnAd xvoudi

ponénpara — MaAakd BoupTodKia Pe SIAPOPES SIAUETPOUC

— ZUpIyYeG 31apopwv OYKwV (Yia AenTopepeieg BA. KepaAaio 7.1.8)

- SwAnviokol dlapopwv Peyedmv (yia AenTopépeleg BA. kepaiaio 7.1.8)

- TMa TNV KAaTavoun TWV opyavwyv o€ OPAdEG, TNPEITE TIG XEIPOUPYIKEG 0DNYIEG OXETIKA PE TO
oloTNHa EPPUTELPATOG

— AOUTPO UNEPAXWV

7.6.2 E&onAIOHOG yia TOV AUTOHATONOINHEVO KABApIoHo Kail TNV
anoAUupavon opyavwv

(oUp@wva Pe TNV KepaAaiou 7.1.4)

H kataAAnAoTnTa opydvwv yia Tnv nposnsgepyacia €xel enaAnBeutei and avegaptnTo,
d1anIoTEUNEVO KAl ENICNKA avayVwPIoUEVO EpYACTNPI0 QOKIPWY HE TN XPRON TWV akoAoubwv
OUOKEU®V Kal KaBapIoTIK®WV Napayovrwy:

1 Edav xpnoiponoleiTe kanoiov napayovra kabapiopou kai anoAupavaong, n.xX. yla AOyoug uyeiag kal ac@daAeiag,
AaBete undwn oag OTI Ba npénel va pnv nepiexel aAdeldeg (d1aPOPETIKA O POAUCUATIKEG oudieg Tou aipatog Ba
oraBeponoinBolv), 6a npénel va npoo@epel anodedelyuévn anoteAeopaTikotnta (n.x. 'Eykpion/ €Eouciodotnon/
katayxwpion VAH/DGHM r) FDA/EPA i nigTonoinon CE), va gival kaTaAAnAog yia Tnv anoAUpavon Twv opyavwy Kai va ivai
oupBaTtog pe autd (BA. kepdaAalo 8.6 «Material resilience»). AGBeTe unown OTI Ta ANOAUPAVTIKA Mou XpnoigonolouvTai
oTnv npoenegepyaaia XpnoigeUouv POVO yid TNV NpooTacia Tou npoownikoU kal dev PNopoUv va avTikataoTrhoouv To
EMOHEVO - PETA TOV KaBapIiopo - aTadio anoAlpavong.
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Zuokeun

M£Bodog KaTtaokeuaoTng

RDG G 7836 CD

Ogpuikn anoAlpavon

Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh

Méoo

‘Ovopa

KaTaokeuaoTng

KaBapioTikog
napayovrag

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

H diadikacia nou akoAouBnBnke avTioToixei oTn diadikagia nou NeplypdgeTal aTo KEPAAAIo
7.1.4 ,Mnxavikog kabapiopog kai anoAupavon® .

I310TNTEG AEITOUPYIK@OV NOPWV

S0oTnHa
KabapioTikoU

— EYKEKPIKEVO YIa TOV KaBAPIOUO EPPUTEUNATWY KAl Opyavwy and PETAAAO Kai NAAoTIKO
- SUpBATO HE Ta UNIKA TWV EHPUTEUPATWV Kal 0pyavwv

napayovra

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 Kavoviapoug

- Enapkng apiBpog KUKAwV EknAuong

- Xprion vepoU anooTeEIpWHPEVOU 1) XAUNANG NEPIEKTIKOTNTAG O€ HIKPORIA KAl XAPNARAG
NEPIEKTIKOTNTAG OE £VOOTOEIVEG

- MikpoBia: pey. 10 CFU/ml
- EvdoTog&iveg: pey. 0,25 EU/mlI
> n.X. KEKaBappEVO vePO 1) €EAIPETIKA KEKABAPUEVO VEPO
- Aépag yia oTEyvwHa: QIATPapIoPéVoG, anaAAaypévog and €Aaia, XapnAng NEPIEKTIKOTNTAG O€
HIKPOBIa, XapNANG NEPIEKTIKOTNTAG O CwHaTIdIa
- KatdAAnAog yia Beppikn anoAUpavon pe Tipr A0 23000
- KaTdAAnAog yia eppuTelpaTa kal 6pyava anod PETaAAo Kal NAaoTIkO

- EkTeAeiTe nAvTa Bgppikr anoAupavon

7.6.3 AsiTOUpYIKOi NOPOI YiAd TH PPOVTIdA THOV Opyavwv

(oUp@wva Pe TNV Kepalaiou 7.1.6)

H kataAAnAdTnTa Tng diadikaciag yia Tn @povTida TwV opyavwv €xel enaAnbsuTei ano
ave€apTtnTo, dIanNICTEUNEVO Kal ENiCNUA avayvwpIoPEVO €pyacThplo JOKIMWV PE TN XPnon
TOU akoAouBou gAaiou opyavwv:

KaTtaokeuaoTng
Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Méoo ‘Ovopa

‘EAdI0 opyavwv Spezial Olspray

la ™ epovTida TwV opyavwy Pnopei va xpnaoiyonoinBei €va Addi yia XEIpoupyIKa epyaleia
yia Tn Ainavon OA®WV TV KIVOUUEVWV HEPOV TWV 0pYAvVwV. AUTO evanokeiTal aTn dIakpITIKA
EUXEPEIOQ TOU XPNoTN.

I310TNTEG AEITOUPYIK@OV NOPWV

‘EAdIo opyavwv - He Baon To AeukoO napa®ivélaio

/\ NPOEIAONOIHZH
BAAGBN kai emipgdAuvon Twv o0pyavmv AOyw Xprong akataAANAwv eAdiov opyavwv.
- Ta unoAeippaTa pnopei va odnynoouv o€ KivoUvoug yia ToV aoBevr).
- Ta 6pyava nou €xouv unootei BAGRN PMNopPEi va acToxnoouv.
> Mn xpnoigonolsite £Aaia pe GAAa npocBeTa, onwc GIAIKOVEC | avacToAEgic diaBpwaong.
> XpnoigonoleiTe €Aalo opyavwy Pe BAon To Aeukd napagivéAalo.
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7.6.4 AsziTOoupyikoi NOPOI yia ANOCTEIp®WON
(oUp@wWva Pe To KEPAaAaio 7.2)

H kaTaAANAOTNTA TWV EUPUTEUPATWV KAl TWV OPYAVWYV YId ANOoTEipwaon €xel eNaAnBeUTEi
and ave&dpTtnTo, dIANIOTEUHEVO KAl ENIONPA AVayVWPIOPEVO £pYATTPIO JOKIPMV.

I310TNTEG AEITOUPYIK®OV NOPOV

AHO?TEIDwTﬁC HE | - Sxediaopog cUppwva pe To npotuno EN 13060 r) EN 285 r) ANSI/AAMI ST79
aryo yia Tig HMA: 'Eykpion and tnv FDA

- EnikUpwon cUpgwva pe To npotuno EN ISO 17665

- MégyioTn Beppokpacia anooTeipwang ouv avoxr ouppwva pe To npotuno DIN EN ISO 17665:
138 °C (280 °F)

NMepiekTng| - SUPHOPPWON HE TOUG €BVIKOUG KAVOVIOHOUG, CUMMEPIAaUBavopévou Tou npoTunou EN ISO /
anoarelpwong ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8
yia Tig HMA: 'Eykpion and tnv FDA

- KaTtaAAnAo yia anooTeipwaon He atud: e avOEKTIKOTNTA O€ BEPUOKPATIEg £wWG TOUAAXIOTOV
142 °C (288 °F), enapkwg dianepatd ano Tov aTHo

- MNpoaoTacia Twv NpoidovTwWY Kal Twv dioKWV anoaTeipwong and Pnxavikeg BAAReG

YAIKO nepiTUNIENG | — Me anodedelypevn anoteAeopaTikdTnTa (€ykpion FDA i niotonoinon CE)
Y1a NEPIEKTEG XWPIG
EVOWHUATWHEVO
oloTnua @iATpou

- S€ OUMHOPPWON HE TOUG €BVIKOUG KaVOoVIGHOUG

8. ZnHeinon yia To Nedio EpapHoyYNRG TOU KavovioHoU yida Ta
1aTpoTeXvoAoyika npoiovra (MDR) 2017 /745 Tng EE, napaprnpa
I, kedaAaio III T

‘OAa Ta goBapd NepIoTATIKA MOU CUVERNOAV O OXEON HE TO MPOIOV MPENEl va avagpepovTal
OTOV KATAOKEUAOTN Kal OTIG apuodIEg apXES TOU KpAToug HEAouG TNG Eupwnaikng KoivoTnTag

OTO 0Moio €ival EyKATEGTNHEVOC O XPNOTNG f/Kal 0 agBevng oUNPWVA UE TOV KAVOVIOUO Yid
Ta 1aTpoTeXVoAoyikd npoidvra (MDR) 2017/745 Tng EE.
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>UpBoAa

9.

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

YrnodelkvUel €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 xpnoiponolsiTal CUPPWVa e To £yypao TnG FDA «KaBodrynon yia Tov
ToUEA - EVAANGKTIKEG EMIAOYEG YIA OPIOPEVEG ANAITACEIG ENICHKAVONG CUVTAYOYPAPOUHLEVWOV

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.
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UCEL URCENIA

SLOVENSK

1. O TOMTO DOKUMENTE

1.1 Vyobrazenia v tomto dokumente

POZOR Varuje pred vecnymi skodami.

/\ OPATRNOST Varuje pred lahkymi zraneniami.

A Varuje pred tazkymi az smrtelnymi zraneniami, ku
VAROVANIE ktorym méze déjst.

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 poc&as celého nasledujiceho priebehu &innosti.

- Vystrazné upozornenie tu uvadza mozné dosledky.
- Toto je opatrenie, ktorym sa predchadza nebezpecenstvu.

BH

2. ROZSAH PouiITIA www.biedermann.com/eifu

Chirurgické nastroje sa dodavaju nesterilné. Pred prvym pouzitim a pred kazdym dalSim
pouzitim sa chirurgické nastroje musia vydistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla pokynov
uvedenych v tomto dokumente.

Subor nastrojov

3. UEEL UREENIA

Néastroje od spolo¢nosti Biedermann Motech su rozdelené do nasledujlcich skupin a Gcelov
urcenia:
Skupina 1: nastroje na pripravu a montaz

Nastroje slUZia na pripravu a montaZ implantatov s ciefom pripravit a pripadne individu-
alizovat implantadty tak, aby sa mohli implantovat. K tomu patri, okrem iného, montaz
implantatov.

Skupina 2: nastroje na pristup a preparaciu

Nastroje slGzia na pripravu operacnej oblasti a na preparaciu tiel stavcov, aby sa mohol po-
uzit systém implantdtu. K tomu patri, okrem iného, vycistenie priestoru medzi platni¢kami
a vrtanie a rezanie zavitov v telach stavcov.
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VAROVANIA

Skupina 3: nastroje na zavedenie, umiestnenie a fixaciu

Nastroje slGzia na implantaciu zavedenim, umiestnenim a fixaciou implantatov. Implantaty
sa pomocou sUboru néastrojov zavedu do tela, umiestnia sa tam a na konci sa zafixuju. K
tomu patri, okrem iného, skrutkovac, osadzovac hlavy atd.

Skupina 4: renovovanie a skladovanie systémov implantatov

Nastroje slUzia na skladovanie systémov implantatov a pripadne predstavuju sterilnt ba-
riéru na zachovanie sterility. Ide napriklad o puzdrd, sita a sterilizacné kontajnery.

Nastroje smie pouzivat len nalezite vyskoleny a kvalifikovany personal v sdlade s ich ur-
¢enim v lekarskych odboroch. Za vyber suboru nastrojov na konkrétne aplikacie, resp.
operacné pouzitie, za primerané Skolenia a informacie, a za dostato¢né skusenosti pri ma-
nipuldcii so siborom nastrojov, je zodpovedny osetrujuci lekar, resp. pouzivatel. Chirurgic-
ké nastroje su urcené ako Standardny subor ndstrojov na operacné pouzitie vo vSeobecnej
chirurgii.

Preto mame za to, Ze st zname prislusné pravne predpisy, normy a odporutcania (napr. RKI
alebo tiez AKI).

4, DOBA POUZIVANIA

Za normalnych podmienok sU nastroje ur¢ené na nepretrzité pouzivanie 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 Eurépskemu na-
riadeniu o zdravotnickych poméckach ((EU) 2017(745)).

5. KOMBINACIA S INYMI POMOCKAMI

Ak sa nastroje po demontaZi znovu zloZia, jednotlivé diely sa nesmud vymenit za diely od
inych vyrobcov. Ak su diely vzhladom na Gcel uréenia pomdcky vymenitelné (napr. rozne
pracovné pouzitia), nesmu sa pouzivat Ziadne diely od inych vyrobcov.

VA\AN

Nastroje sa obvykle dodavaju nesterilné. Po prijati nastrojov skontrolujte ich identitu, kom-
pletnost, neporudenost a funk&nost skdr, ako ich odovzdate na renovovanie. Pred kazdym
pouzitim nastrojov ich prezrite, ¢i nie st zlomené, prasknuté, zdeformované, poskodené a
¢i st funkéné. Obzvlast starostlivo skontrolujte miesta, ako su rezné hrany, hroty, uzavery,
zarazky, zapadky a vsetky pohyblivé diely. Opotrebované, skorodované, zdeformované,
porézne alebo inak poskodené néstroje sa musia vyradit.

6. VAROVANIA
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7. 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 vyludit
kontakt s oblastami pacienta, ktoré su relevantné pre priény.

- Vysoké riziko pre pacienta v dosledku nedostatocnej inaktivacie pridonov.

- DodrZiavajte platné vnutrostatne predpisy. Tieto predpisy mdZu obsahovat aj po-
stupy, ktoré presahuju ramec tychto pokynov na renovovanie.

7.1 Nastroje - Cistenie a dezinfekcia
7.1.1 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.

7.1.2 Predaprava na centralnom oddeleni sterilnych sluzieb

/\ VAROVANIE
Zvyskova kontaminacia na dosadajucich plochach.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych nastrojoch.
- Zvyskové Cistiace prostriedky mézu 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
7.6.1 ,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 ru¢ne odstrante hrubé necistoty z nastrojov
najneskor do 2 hodin. Pouzite na to Cerstvl jednorazovl handricku napustend
Cistiacim roztokom.

4. Vlozte nastroje do ultrazvukového kupela tak, aby boli pokryté Cistiacim roztokom.
Nastroje sa nesmu dotykat. Nastroje v ultrazvukovom kupeli o$etrujte nasledovne:

- Nastroje opatrne odistite kefkou.
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- Preplachnite nastroje. Preplach nastrojov podla prislusného navodu v kapitole
7.1.8 ,Pokyny k skupindm nastrojov". Priradenie skupin nastrojom ndjdete v
operacnom navode patriacemu k systému implantatu.

- Z&roven aspori 3-krat pohnite pohyblivymi dielmi a kibmi.
- V pripade nastrojov so zapadkou otvorte zapadku, ak je to mozné.
5. Aktivujte ultrazvuk na dobu posobenia uvedenu vyrobcom.

6. Nastroje aspon 3-krat oplachnite pod te¢icou vodou po dobu najmenej 1 minaty a
niekolkokrat ich obratte.

7. Odlozte nastroje na Cistiacu tacku.

7.1.3 Rucné cCistenie a dezinfekcia

/\ VAROVANIE

Zvyskova kontaminacia v désledku nedostato¢ného Cistenia a dezinfekcie.

- Pacienti sa mdzu infikovat na nedostato¢ne vycistenych a vydezinfikovanych néstro-
joch.

> Nepouzivajte ruc¢né Cistenie a dezinfekciu.

7.1.4 Strojové Cistenie a dezinfekcia

/\ VAROVANIE
Zvyskova kontaminacia na dosadajucich plochach.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych néstrojoch.
- Zvyskové Cistiace prostriedky mézu posdkodit 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 spb6sobu dezinfekcie.
- Nedezinfikujte chemicky.

Postup strojového cCistenia a dezinfekcie

Vyberové kritéria prevadzkovych materidlov pre postup strojového Cistenia a dezinfekcie
najdete v kapitole 7.6.2 ,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 7.1.8 ,Pokyny k skupinam nastrojov").

- Umiestnite Cistiace sito do Cistiaceho a dezinfekéného pristroja.

- Zabezpecte, aby sa nastroje nedotykali.

- Spustite program.

- Po skonceni programu vyberte nastroje.

7.1.5 Kontrola

Vizualne skontrolujte nastroje, ¢i nevykazuju nasledujice nedostatky:

- korézia,

- poskodené povrchy,

- odlupovania,

- znecistenia: znecistené nastroje znova vydistite a vydezinfikujte.
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/\ VAROVANIE
Nepovolené opatovné pouzitie poSkodenych a znecistenych nastrojov.
- Pacienti sa mdzu infikovat na kontaminovanych ndastrojoch.
- Podkodené néstroje mdzu zlyhat.
> Podkodené ndstroje vratte, pripadne zlikvidujte.

> Znedistené ndstroje znova vydistite a vydezinfikujte alebo vratte, pripadne zlikviduj-
te.

7.1.6 Osetrovanie nastrojov

Pre eurdpsky trh:

Vyberové kritéria prevadzkovych materialov pre olejovanie najdete v kapitole 7.6.3 ,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 kritérid prevadzkovych materidlov najdete v kapitole 7.6.3 ,Pre-
vadzkové prostriedky na osetrovanie nastrojov".

7.1.7 Balenie
- Namontujte nastroje, ktoré sa musia namontovat pre sterilizaciu (pozri prisluéné ob-
razky supravy a operacny navod).

- Vykonajte funkénu skusku nastrojov.
- Vlozte pomécky do sterilizacného sita.
- Vlozte sterilizacné sito do sterilizacného kontajnera.

- Pri pouZivani steriliza¢nych kontajnerov dodrzZiavajte vnultrostatne predpisy, su to,
okrem iného, EN ISO/ANSI/AAMI/ISO 11607/EN 868-8.

- Pri kontajneroch bez integrovaného filtracného systému:
Zavinte sterilizacnl nadobu do dvoch vrstiev 1-vrstvového polypropylénového obalu
pomocou technik sekvenéného skladania obalok.
alebo
Postavte sterilizacni nadobu do pevnej sterilizacnej nadoby s integrovanym filtracnym
systémom a zatvorte veko (systém kontajner v kontajneri).

Poziadavky na sterilizacné kontajnery a sterilizacné rdno najdete v kapitole 7.6.4 ,,Prevadz-
kové prostriedky na sterilizaciu®.

7.1.8 Pokyny k skupinam nastrojov

Skupiny na-
strojov S A ST . .
(pre rozdelenie Prediprava Strojoveé Cistenie a dezin-
pozri operaény na- fekcia
vod pre konkrétny
systém)
Standard Podla kapitoly 7.1.2 Standardny postup
. Precistite Iimen/kanylaciu kefkou aspon 3-krat . ; .
Skupina A , L , Y , Nasurite na vhodny preplachovaci tfi
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat
. Oblast kibu opatrne odistite kefkou aspon 3-krat M ;
Skupina B X L . N , Standardny postup
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat
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Skupiny na-
strojov

Strojové cCistenie a dezin-

(pre rozdelenie Predt’:prava .
pozri operac¢ny na- fekcia
vod pre konkrétny
systém)
- Prepldchnite kanyldciu striekackou s objemom | & ,
SkuPlna C min. 5 ml a kanylou s priemerom 1,2 mm aspon 3-krat Standardny postup
- Precistite kanylaciu kefkou aspon 3-krat a preplachnite M , P
Skupina D striekac¢kou s objemom min. 5 ml aspon 3-krat Nasufite na vhodny preplachovaci tf
- Predistite kanylaciu kefkou aspon 3-krat a preplachnite « , oo
Skupina E striekackou s objemom min. 40 ml aspofi 3-krat Nasufite na vhodny preplachovaci tff
Skupina F gﬁ:ﬁ\;rt]e preplachnite slepy limen ponorenim aspon &tandardny postup
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat
Skupina G Preplachnite slepy lumen/difuzny IGmen striekackou s | Standardny postup
objemom min. 5 ml aspori 3-krat
. Ocistite difuzny limen kefkou aspon 3-krat M ’
Skupina H i ,y ) , P . ) Standardny postup
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat
_ Standardny postu . i
Skupina I . v postup Standardny postup
Zlozte veko
Skupina s1 Preplachnite limen/slepy Iimen striekackou s obje- Standardny postup

mom min. 5 ml aspon 3-krat

Skupina S2

Prepladchnite slepy Ilimen striekackou s objemom
min. 2 ml a kanylou s priemerom 1,2 mm aspon 3-krat

Standardny postup

Skupina S3

Precistite kanylaciu kefkou aspon 3-krat a preplachnite
striekac¢kou s objemom min. 10 ml aspori 3-krat

Nasufite na vhodny preplachovaci tfi

Skupina S4

Preplachnite kanylaciu striekackou s objemom
min. 5 ml a kanylou s priemerom 0,9 mm aspon 3-krat

Standardny postup

Preplachnite kruhovu( Strbinu striekackou s objemom

Skupina S5 | .57 aspoft 3-krat Standardny postup
Ziadne distenie kefkou
Skupina S6 Aktivne preplachnite ponorenim aspori 3-krat, pocdas &tandardny postup

preplachovania aspon 3-krat ohnite (zke Strbiny a pre-
plachnite aj vnatorny limen

Skupina S7

Ziadne distenie kefkou
Pohyblivymi dielmi pohnite sem a tam aspor 5-krat
Aktivne preplachnite ponorenim aspon 3-krat

Umiestnenie v maximalne expandova-
nom stave

Nasurite na vhodny preplachovaci tfii
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7.2 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 7.6.4 ,,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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7.3 Skladovanie
Implantaty a nastroje skladujte v sterilizacnom obale pri nasledujtcich okolitych podmien-
kach:

- v suchu,
- bez prachu,
- chrénené pred poskodenim.

7.4 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.

7.5 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
pPH 5,5,

silné lthy, pripustna je hodnota pH maximalne 11,
- oxidacné cinidla (napr. peroxid vodika),

halogény (napr. Chlér, jod, brém),

aromatické alebo halogenované uhlovodiky,
inhibitory kordzie.

- 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).
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7.6 Technické udaje

Poskodenie implantatov a nastrojov pouzitim nespravnych prevadzkovych prostriedkov.

- V pripade prevadzkovych prostriedkov navysSe dodrziavajte pokyny z kapitoly 8.6
~Materialbestandigkeit".

7.6.1 Prevadzkové prostriedky na preddpravu nastrojov
(podla kapitoly 7.1.2)

Vhodnost néstrojov na predipravu overilo nezavislé akreditované a Uradne 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 zohladnuje, zodpoveda postupu opisanému v kapitole 7.1.2 ,Pre-
duprava na centralnom 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

Dalie pomocné - savé jednorazové utierky neuvolfiujuce vidkna

prostriedky - makké kefky réznych priemerov

- striekacky réznych objemov (podrobnosti ndjdete v kapitole 7.1.8)

- kanyly réznych velkosti (podrobnosti najdete v kapitole 7.1.8)

- pre priradenie skupin nastrojom dodrziavajte operacny navod patriaci k systému implan-
tatu

- ultrazvukovy kupel

7.6.2 Prevadzkové prostriedky na strojové Cistenie a dezinfekciu na-
strojov
(podla kapitoly 7.1.4)

Vhodnost nastrojov na strojové Cistenie a dezinfekciu overilo nezavislé akreditované 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
1 Ak na tento Ucel pouzijete Cistiaci a dezinfek¢ény prostriedok — napr. zo zdravotnych a bezpecnostnych dé-

vodov - majte na pamati, Zze by nemal obsahovat aldehyd (inak fixacia krvnych necist6t), mal by mat overenu G&innost
(napr. schvélenie/povolenie/registraciu VAH/DGHM alebo FDA/EPA, resp. oznacenie CE), byt vhodny na dezinfekciu na-
strojov a byt kompatibilny s nastrojmi (pozri kapitolu 8.6 ,Materialbestandigkeit"). Upozorfiujeme, Ze dezinfekény pro-
striedok pouzity pocas predupravy slGZi len na osobnd ochranu a neméze nahradit nasledny krok dezinfekcie, ktory sa
ma vykonat po &isteni.
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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 7.1.4 ,Stro-
jové Cistenie a dezinfekcia®.

Vlastnosti prevadzkovych prostriedkov

Systém Cistiacich | - schvéleny na cistenie kovovych a plastovych implantétov a nastrojov

prostriedkov - kompatibilny s materialmi implantatov a nastrojov

Cistiaci a dezinfeké- | - s overenou uéinnostou (napr. schvalenie VAH/DGHM alebo schvélenie FDA alebo oznade-
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
- Zéarodky: 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 zérodkov a castic
- vhodné na termick( dezinfekciu s hodnotou A0 = 3000
- vhodné pre kovové a plastové implantaty a nastroje
- vykonavajte zasadne termick( dezinfekciu

7.6.3 Prevadzkové prostriedky na oSetrovanie nastrojov
(podla kapitoly 7.1.6)

Vhodnost postupu na oSetrovanie nastrojov overilo nezavislé akreditované a Uradne uzna-
né skusobné laboratdérium.

Na tento ucel bol pouzity nasledujuci nastrojovy olej:

Médium Nazov Vyrobca

Nastrojovy olej Speciélny olej v spreji Dr. Schumacher GmbH, Malsfeld

Na oSetrovanie ndstrojov 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 mézu viest k rizikdm pre pacienta.
- Podkodené néastroje mézu zlyhat.

- Nepouzivajte oleje s dalsimi prisadami, ako napriklad silikdny alebo inhibitory koré-
zie.

- Pouzivajte nastrojovy olej na baze parafinového bieleho oleja.
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7.6.4 Prevadzkové prostriedky na sterilizaciu
(podla kapitoly 7.2)

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: teplotnd odolnost minimalne do 142 °C (288 °F), dostato¢-
na paropriepustnost

- ochrana pomdcok a steriliza¢nych sit pred mechanickym poskodenim

Obalovy materidl pre | - s overenou uc&innostou (schvélenie FDA alebo oznadenie CE)
kontajnery bez integ-
rovaného filtracného
systému

- dodrZiavajte vnltrostatne predpisy

8. UPOZORNENIE K ROZSAHU POSOBNOSTI NARIADENIA EU (MDR)
2017/745, prRiLOHA I, KAP. III 2)

Véetky z&vazné nehody spdsobené pomdckou by sa mali v stlade s nariadenim EU (MDR)

2017/745 ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom State Eurdpskeho spolocen-
stva, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.
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9.

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.

ZAN
(5

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

NON
STERILE

Nesterilné

Udava zdravotnicku pomécku, ktora nebola ste-
rilizovana.

Nasledujuci symbol najdete 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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zZAMYSLENY UCEL
A4 A\'4
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

/N vAROVANi Zranéni.

Upozoriuje na bezprostiedni nebezpeci vazného

NEBEZPECI nebo smrtelného zranéni.

I

/\ 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.

[13]

2. OBLAST POUiITi www.biedermann.com/eifu

Tento navod k pouZiti plati pro vSechny nastroje tfidy I a Ir spole¢nosti Biedermann Motech
GmbH & CO.

Chirurgické nastroje jsou dodavény nesterilni. Pfed prvnim pouzitim a pred jakymkoli
dalSim pouzitim musi byt chirurgické nastroje vycistény, dezinfikovany a sterilizovany v
souladu s pokyny uvedenymi v tomto dokumentu.

3. ZAMYSLENY UCEL
Né&stroje Biedermann Motech jsou rozdé&leny do nasledujicich skupin a tceld:

Skupina 1: Nastroje pro pFipravu a montaz

Tyto nastroje se pouzivaji k pripravé a montazi implantatd, k jejich pFipravé a pripadnému
prizplisobeni tak, aby mohly byt implantovany. To zahrnuje mimo jiné i montaz implantatd.

Skupina 2: Nastroje pro pfistup a pfipravu

Nastroje se pouzivaji k pripravé operacni oblasti a k pripravé obratlového téla, aby bylo
mozné zavést implantat. To zahrnuje mimo jiné vycisténi prostoru pro patefni ploténku a
vrtani a poklepani do obratlovych tél.

98/124



UPOZORNENT

Skupina 3: Nastroje pro zavadéni, polohovani a fixaci

Né&stroje slouzi k implantaci, zavadéni, polohovani a fixaci implantati. Pomoci sady nastrojt
se implantaty zavadéji do téla, umistuji se v ném a na konci se fixuji. Mezi nastroje patfi
Sroubovaky, zavadéce hlavic atd.

Skupina 4: Zpracovani a skladovani systémd implantatd

Nastroje slouZi ke skladovani systémd implantatd a v ptipadé potfeby funguji jako sterilni
bariéra pro zachovani sterility. Patfi mezi né napriklad kadluby, sita a steriliza¢ni nadoby

Nastroje mohou byt pouZivany pouze k uréenému Ucelu ve zdravotnictvi, a to pouze rfadné
vyskolenym a kvalifikovanym personalem. Osetfujici IékaF nebo uzivatel je zodpovédny za
vybér sady nastrojl pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pouZiti, za odpovidajici §koleni
a informace a za dostate&né zkusenosti s manipulaci se sadou nastroji. Chirurgické nas-
troje jsou urceny jako standardni nastroje pro chirurgické zakroky ve vseobecné chirurgii.

Z tohoto dlvodu predpokladéme, Ze jsou znamy piisludné zékony, normy a doporuceni
(napf. z RKI nebo AKI).

4. DoBA POUZITI

Za normalnich podminek jsou pfistroje uréeny k nepretrzitému pouzivani po dobu kratsi
nez 60 minut. Doba pouziti je proto definovana jako docasna v souladu s bodem 1.1 pfilohy
IX smérnice 93/42/EHS a bodem 1.1 kapitoly I pfilohy VIII evropského nafizeni o zdravot-
nickych prostfedcich ((EU) 2017(745)).

5. KOMBINACE S JINYMI VYROBKY

Pokud jsou pfistroje po demontazi znovu sestaveny, nesmi byt jednotlivé dily nahrazeny
dily jinych vyrobcd, a to ani v pFipadé, Ze je dil vyménitelny z ddvodu specifické funkce
vyrobku (napt. rzné pracovni vstupy).

JANAN

Né&stroje se obvykle dodavaji nesterilni. Po obdrzeni vyrobk{ zkontrolujte jejich totoznost,
Uplnost, neporusenost a funkénost pred jejich opétovnym zpracovanim. Pred kazdym vstu-
pem je nutné nastroje zkontrolovat, zda nejsou rozbité, deformované, poskozené a zda
spravné funguji. Tim musite zkontrolovat zejména Casti, jako jsou bfity, a také vsechny
pohyblivé Casti. Nastroje, které jsou zcela opotiebované, zkorodované, deformované, po-
rézni nebo jinak znicené, je tfeba odmitnout.

6. UprozoRNEN{
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7. REPROCESSING

Dodrzujte také platné pravni predpisy ve vasi zemi a hygienické predpisy lékarské ordina-
ce nebo nemocnice. To se tykéd zejména rlznych pozadavk{ na Géinnou inaktivaci priond
(netyka se USA).

/N vAROVANi

Chybi postupy pro inaktivaci priond.

- PFi zamysleném pouziti nelze ve vSech pripadech zcela vyloudit kontakt s oblastmi
pacientd, které jsou relevantni z hlediska priong.

- Vlysoké riziko pro pacienta z diivodu nedostate¢né inaktivace priond.

- Drzujte platné narodni pozadavky. Tyto pozadavky mohou zahrnovat i postupy, které
jdou nad rémec téchto pokynd pro reprocessing..

7.1 Nastroje - Cisténi a dezinfekce
7.1.1 Pred-aprava bezprostiedné po pouziti

/N vAROVANi

Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochach.

- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Zbytky disticich prostfedkd mohou poskodit nastroje.

- Nastroje pro predbézné osSetieni pokud mozno rozeberte.

- Dbejte na to, aby na pfistrojich nezaschlo zadné znecisténi.

7.1.2 Preddprava na oddéleni centralnich sterilnich sluzeb

/A vAROVANi

Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochach.

- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Zbytky Cdisticich prostfedkt mohou poskodit nastroje.

- Nastroje pro predbézné oSetfeni pokud mozno rozeberte.

- Dbejte na to, aby na pristrojich nezaschlo zadné znecisténi.

Postup pied osetienim
Kritéria pro vybér provoznlch prostredku pro postup predupravy, viz kapitolu 7.6.1 ,Pro-
vozni prostredky pro pred-Upravu nastroja®

1. nastroje co nejvice rozeberte.

2. V ultrazvukové lazni pripravte Cerstvy Cistici roztok.

Pritom dodrzujte pozadavky vyrobce Cisticiho prostfedku, napf. teplotu, koncentra-
ci,dobu plisobeni a zav&re¢né oplachnuti.

3. Vyjmé&te néstroje z prepravniho Zlabu a ru¢né odstrafite hrubé necistoty 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 pfislunych pokynd v kapitole
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7.1.8 ,Pokyny pro skupiny nastroji". Rozdéleni nastroji do skupin naleznete v
chirurgickém navodu vztahujicim se k systému implantatd.

- Soucasné alespon 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

7.1.3 Rucdni ¢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 Cisténi a rucni dezinfekaci.

7.1.4 Strojové Cisténi a dezinfekce

/\ VAROVANI
Zbytkova kontaminace na kontaktnich plochéach.
- Pacienti se mohou nakazit po kontaktu s kontaminovanymi nastroji.
- Zbytky disticich prostfedkd mohou podkodit nastroje.
> Nastroje v rdmci moznosti rozeberte.
- ZkusSebni implantaty a zasobniky se musi Cistit v mycce a dezinfikovat oddélené.

POZOR

Poskozeni a kontaminace nastroji v disledku pouziti nevhodné dezinfekéni metody.
> Neprovadéjte chemickou dezinfekci.

Proces strojového cisténi a dezinfekce

Kritéria vyb&ru provoznich prostiedk( pro strojni &isténi a dezinfekci, viz kapitola 7.6.2
,Provozni prostfedky pro strojni Cisténi a dezinfekci implantatt a nastrojd®

- VloZte néastroje do ¢isticiho zadsobniku otvorem &ikmo dold (daldi podrobnosti viz
tabulka v kapitole 7.1.8 ,Pokyny pro skupiny nastroja™).

- Umistétecistici zasobnik do Cisticiho a dezinfekéniho zafizeni.

- Zkontrolujte, zda se nastroje vzajemné nedotykaji.

- Spustte program.

- Po skonceni programu nastroje odstrante

7.1.5 Kontrola
Vizualné zkontrolujte, zda nastroje nevykazuji nasledujici zavady:
- Koroze

- Poskozeni povrchu

- Otrepeni

- Znedisténi: Znelisténé nastroje znovu vycistéte a vydezinfikujte.
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/\ 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.

> Znecisténé nastroje znovu vycistéte a vydezinfikujte nebo je poslete zpét ¢i zlikvi-
dujte.

7.1.6 Péce o nastroje

Pro evropsky trh:

Kritéria vybéru provoznich prostfedkd pro olejovani, viz kapitola 7.6.3 ,Provozni
prostfedky pro péci o nastroje". VSechny zavitové plochy a spoje nastroji dostatecné
promazte pristrojovym olejem (na bazi bilého parafinového oleje), aby byla zachovéana
jejich funkénost.

Pro americky trh:

Volitelné mazéni nastroji mlze zajistit jejich dlouhodobou funkénost. Je to na uvazeni

uZivatele. Kritéria vybéru provoznich prostfedk( viz kapitola 7.6.3 ,Provozni prostfedky

pro péci o nastroje".

7.1.7 Baleni

- Sestavte nastroje, které je tfeba sestavit pro sterilizaci (viz souvisejici obrazky sou-
prav a operacni postupy).

- Provedte kontrolu funkénosti nastrojt.

- Vlozte vyrobky do sterilizacniho zésobniku.

- Steriliza¢ni misku vlozte do steriliza¢ni nadoby.

- PFi pouzivani sterilizac¢nich nadob dodrZujte narodni predpisy; mezi né patfi EN I1SO /
ANSI/AAMI/ISO 11607 / EN 868-8.

- Pro kontejnery bez integrovaného filtracniho systému:
Sterilizac¢ni kontejner musi byt zabalen do dvou vrstev jednovrstvého polypropyleno-
vého obalu s pouzitim techniky postupného skladani obalek.
nebo
VloZzte steriliza¢ni nadobu do pevného steriliza¢niho kontejneru s integrovanym
filtracnim systémem a zavrete viko (kontejner v kontejnerovém systému).

Pozadavky na sterilizacni kontejnery viz kapitola 7.6.4 ,,Provozni prostfedky pro sterilizaci*

7.1.8 Pokyny pro skupiny nastroji

Skupiny oL )
nastrojt . ... Cisténi a dezinfekce
(klasifikace vizspe- Pred osetrenim .
cifické systémové strojt
operacéni pokyny)
Standardni viz kapitola 7.1.2 Standardni postup
Dlkladné vycistéte dutiny/kanélky karta¢kem alespori
. 3x Umistéte nad vhodnou oplachovaci
Skupina A Aktivni oplachovéani ponofenim do vody nejméné | nadobu.
trikrat.
. Im Bereich des Gelenks vorsichtig mind. 3 mal birsten ,
Skupina B Standardni postup

Aktiv durch Untertauchen mind. 3 mal durchsptlen
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Skupiny
nastrojt
(klasifikace vizspe-
cifické systémové
operacéni pokyny)

Pred osetFenim

Cisténi a dezinfekce

strojt

Vyplachnéte kanalky stfikackou min. 5 ml a

SkuPlna C kanalky o priiméru 1,2 mm alespor 3krét. Standardni postup
Skupina D Kanélk}/ alevspoﬁvt’Fikt:ét vyéi.stéte kartérfk«ermv U,:.;,'Stt)éte nad vhodnou oplachovaci
a vyplachnéte strikackou min. 5 ml nejméné 3x nadobu.
Skupina E Kanalky alespon trikrat vycistéte kartackem a | Umistéte nad vhodnou oplachovaci
up vyplachnéte stiikackou min. 40 ml alespon 3krat nadobu
- Aktivné vyplachnéte slepou dutinu ponofenim .
Skupina F alespoit 3krat. Standardni postup
Aktivni oplachovani ponofenim do vody nejméné
Skupina G trikrat. Standardni post
i L ) L, . andardni postu
up Vyplachnéte slepou dutinu / variabilni dutinu P P
injekéni stfikackou min. 5 ml nejméné 3x.
Vycistéte variabilni dutinu alespon tfikrat kartackem
Skupina H Aktivni oplachovani ponofenim do vody nejméné | Standardni postup
trikrat.
. Standardni postup
Standardni postu
Skupina I Odstranéni vika P P
B Vyplachnéte dutinu / slepou dutinu injekéni .
Skupina S1 stfika¢kou min. 5 ml alespon 3x Standardni postup

Skupina S2

Vyplachnéte slepou dutinu injekéni strikackou min. 2
ml a kanalky o priméru 1,2 mm alespori 3x.

Standardni postup

Skupina S3

Kanalky alespor 3krat vycistéte kartd¢kem a alespon
3krat vyplachnéte stfikackou min. 10 ml.

Umistéte nad vhodnou oplachovaci
nadobu

Skupina S4

Vyplachnéte kanalky stfikackou min. 5 ml a kanylu
o priiméru 0,9 mm alespori 3krét.

Standardni postup

Vyplachnéte prstencovou mezeru injekéni strikackou

Skupina S5 | o€ alesport 3x. Standardni postup
Zadny kartac
Skupina S6 Aktivné oplachujte ponofenim nejméné trikrat. PFi | srandardni postup

oplachovani alespon tfikrat ohnéte tésné mezery a
oplachnéte také vnitini lumen.

Skupina S7

Zadny kartaé
Manipulujte s pohyblivymi ¢astmi dopredu a dozadu
alespon pétkrat.

Aktivni oplachovani ponofenim do vody nejméné
trikrat

Polohovani v pIné vysunutém stavu
Umistéte nad vhodnou oplachovaci
nadobu.
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7.2 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 prekroc¢ena 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 sterilizacni jednotky max. 5 kg

- Pozndmka: U systémi kontejner v kontejner je vnitini kontejner (kontejner bez
integrovaného filtracniho systému) soucasti sterilizacni 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 7.6.4 ,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

7.3 Skladovani

Implantaty a nastroje skladujte ve sterilnich obalech za nasledujicich okolnich podminek:
- suché

- bezprasny

- chrénéné pred poskozenim
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7.4 Znovupouzitelnost

- Implantaty Ize znovu zpracovat, pokud nejsou poskozené a kontaminované a je jim
vénovana nalezita péce.

- Poditd se s opakovanym pouzitim nastrojd. Aby byly zachovany prisludné funkce
nastrojl, je tfeba s nimi zachézet opatrné a podle navodu.

7.5 Odolnost materialu

/\ vAROVAN{
Poskozeni a kontaminace implantadtd a ndastroji v dlsledku nevhodnych C¢isticich 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 dezinfek¢ni 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).

7.6 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
7.5 ,0dolnost materialu®.

7.6.1 Provozni prostfedky pro pred-apravu nastrojt

(podle kapitoly 7.1.2)

Vhodnost nastrojl k pred¢isténi byla ovéfena nezavislou, akreditovanou a Ufedné& uznanou
zkudebni laboratoti za pouZiti ndsledujicich &isticich prostfedkd:

Stiedni Nazev Vyrobce
Cistici prostredek Neodisher mediclean forte Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg

Nasledny postup odpovida postupu popsanému v kapitole 7.1.2 ,Pfedlprava 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 7.1.8).
- Kanyly riznych velikosti (podrobnosti viz kapitola 7.1.8)

- PFi rozdélovéni nastrojd do skupin dodrzujte operacni pokyny pro dany systém
implantatd.

- Ultrazvukova lazen

7.6.2 Provozni prostiedky pro strojni ¢isténi a dezinfekci a nastrojd
(podle kapitoly 7.1.4)

Vhodnost nastrojll pro strojni &isténi a dezinfekci byla ovéfena nezavislou,
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 odpovida postupu popsanému v kapitole 8.1.4 ,Ciéténi a dezinfekce stro-
je" a v kapitole 8.2.4 ,Cisténi a dezinfekce stroje"..

Vlastnosti provoznich zdrojd

Cidtici systém - Schvéleno pro ¢isténi implantatd a nastrojd z kovu a plastu.
prostiedk{ - Kompatibilni s materialy implantat a nastrojt.
1 Pokud pouzivate distici a dezinfekéni prostiedek, napf. z dlvodu bezpecnosti a ochrany zdravi, méjte na

paméti,ze by nemél obsahovat aldehyd (jinak dojde k fixaci krevnich kontaminant), mél by nabizet prokazanou 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 materialu“). Vezméte prosim na védomi, ze dezinfekéni prostiedky
pouzivané pripfedlpravé slouzi pouze k ochrané personalu a nemohou nahradit naslednou 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

7.6.3 Provozni prostiedky pro péci o nastroje
(podle kapitoly 7.1.6)

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.
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OzZNAMENI PRO OBLAST PUSOBNOSTINARIZENIEU2017/745, PRILOHAI, KAPITOLAIII Z)

7.6.4 Provozni prostiedky pro sterilizaci
(podle kapitoly 7.2)

Vhodnost implantatd a nastroj pro sterilizaci byla ovéFena nezavislou, akreditovanou a
Uredné uznanou zkusebni laboratofi.

Vlastnosti provoznich zdrojt

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, v¢etné 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

Obalovy material pro | - S prokazanou Gcinnosti (schvaleni FDA nebo certifikace CE)
kontejnery bez integ-
rovaného filtracniho
systému

- V souladu s vnitrostatnimi predpisy

8. OzNAMENT PRO OBLAST PUSOBNOSTI NARIZENT EU 2017 /745,
PRiLOHA I, kAPITOLA III Z)

VSechny zavazné prihody, ke kterym doslo v souvislosti s pfipravkem, musi byt hlaseny

vyrobci a pfislusnym organim ¢lenského statu Evropského spoledenstvi, ve kterém je
uZivatel a/nebo pacient usazen, v souladu s nafizenim EU 2017/745.
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9.

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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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]

2- TOEPASSINGSGEBIED www.biedermann.com/eifu

Deze gebruiksaanwijzing is voor alle instrumenten van de klassen I en Ir van Biedermann
Motech GmbH & CO. KG geldig.

De levering van de chirurgische instrumenten gebeurt niet-steriel. V6ér het eerste gebruik
en voor elke verdere toepassing moeten de chirurgische instrumenten conform de in dit
document vermelde instructies gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden.

3. BESTEMMING

De instrumenten bij Biedermann Motech zijn in de volgende groepen en bestemmingen
ingedeeld:

Groep 1: Instrumenten voor de voorbereiding en montage

De instrumenten dienen voor de voorbereiding en montage van de implantaten om de
implantaten zo voor te bereiden en evt. te individualiseren dat het geimplanteerd kan wor-
den. Daartoe telt onder andere de montage van de implantaten.

Groep 2: Instrumenten voor de toegang en voor het prepareren

De instrumenten dienen voor de voorbereiding van het OP-bereik en voor het prepareren
van het wervellichaam om het implantaatsysteem te kunnen plaatsen. Daartoe telt onder
andere het uitruimen van de tussenwervelschijfruimte en het boren en draadsnijden in de
wervellichamen.
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Groep 3: Instrumenten voor het inbrengen, positioneren en fixeren

De instrumenten dien voor de implantatie door inbrengen, positioneren en fixeren van de
implantaten. De implantaten worden met behulp van het instrumentarium in het lichaam
ingebracht, daar gepositioneerd en aan het einde gefixeerd. Daartoe telt onder andere
schroevendraaier, kopopzetter, etc.

Groep 4: Herverwerking en opslag van de implantaatsystemen

De instrumenten dienen voor de opslag van implantaatsystemen en vormen evt. een ste-
riele barriere om de steriele toestand te behouden. Daarbij gaat het bijvoorbeeld om cad-
dy’s, zeven en sterilisatiecontainers.

De instrumenten mogen uitsluitend voor hun beoogde gebruik in de medische gebieden
door overeenkomstig opgeleid en gekwalificeerd personeel worden gebruikt. Verantwoor-
delijk voor de keuze van het instrumentarium voor bepaalde toepassingen of het ope-
ratieve gebruik, de adequate opleiding en informatie en de voldoende ervaring voor het
gebruik van het instrumentarium is de behandelende arts of de gebruiker. Chirurgische
instrumenten zijn bepaald als standaardinstrumentarium voor het operatieve gebruik in de
algemene chirurgie.

Wij gaan er daarom van uit dat alle desbetreffende wetgeving, normen en aanbevelingen
(bijv. van het RKI of ook van de AKI) bekend zijn.

4. GEBRUIKSDUUR

De instrumenten zijn 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.

5. COMBINATIE MET ANDERE PRODUCTEN

Als instrumenten na de demontage weer in elkaar worden gezet, mogen losse onderdelen
niet door onderdelen van andere merken worden vervangen. Als op grond van de bestem-
ming van het product onderdelen verwisselbaar zijn (bijv. verschillende toepassingen),
mogen er geen onderdelen van andere merken worden gebruikt.

A A

De instrumenten worden over het algemeen niet-steriel geleverd. Controleer na ontvangst
van de producten de identiteit, volledigheid, intacte toestand en werking, voordat u de
instrumenten aan de herverwerking aanbiedt. V6ér elk gebruik van de instrumenten moe-
ten deze op breuken, scheuren, vervormingen, beschadigingen en goede werking worden
onderzocht. Met bijzondere zorgvuldigheid moeten bereiken zoals snijkanten, punten, slui-
tingen, blokkeerinrichtingen, vergrendelingen en alle bewegende onderdelen worden ge-
controleerd. Versleten, gecorrodeerde, gedeformeerde, poreuze of op een andere manier
beschadigde instrumenten moet uitgesorteerd worden.

6. WAARSCHUWINGEN
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7. 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.

7.1 Instrumenten - reiniging en desinfectie
7.1.1 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.

7.1.2 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 7.1.6 ,Onderhoud 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.
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- Spoel de instrumenten door. Doorspoelen van de instrumenten volgens de over-
eenkomstige instructie in hoofdstuk 7.1.8 ,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.

7.1.3 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.

7.1.4 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 7.6.2 ,,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 7.1.8 ,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.
7.1.5 Controle

Controleer de instrumenten visueel op de volgende gebreken:

- Corrosie
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- Beschadigde oppervlakken
- Afsplinteringen
- Vervuilingen: reinig en desinfecteer de vervuilde instrumenten opnieuw.

/\ 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.

7.1.6 Onderhoud van de instrumenten

Voor de Europese markt:

Keuzecriteria voor de gebruiksmiddelen voor het smeren, zie onder hoofdstuk 7.6.3 ,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 7.6.3 , Gebruiksmiddelen voor het onderhoud van
de instrumenten®.

7.1.7 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 filter-
systeem en sluit het deksel (container-in-containersysteem).

Eisen sterilisatiecontainer en sterilisatievlies, zie hoofdstuk 7.6.4 ,Gebruiksmiddelen voor
de sterilisatie®.

7.1.8 Instructies over de instrumentengroepen

Groepen in-
strumenten . Machinale reiniging en
(indeling zie voor Voorbehandeling desinfectie
het systeem speci-
fieke OP-instructie)

Standaard Volgens hoofdstuk 7.1.2 Standaardhandelwijze

Groep A Borstel lumen / canulatie min. 3 keer door Steek hikt d
eek op een geschikte spoeldoorn
roep Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door P K P
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Groepen in-

strumenten

(indeling zie voor

het systeem speci-
fieke OP-instructie)

Voorbehandeling

Machinale reiniging en
desinfectie

Borstel in het bereik van het gewricht voorzichtig min.

Groep B 3 keer af Standaardhandelwijze
Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door
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 Kkeer 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 »
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 0,9 mm min. 3 keer door Standaardhandelwijze
Groep S5 ggg;al 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 . . . . .
. Positionering in maximaal geéxpan-
Groep S7 Beweeg bewegende onderdelen min. 5 keer heen en | jeerde toestand

weer
Spoel actief door onderdompelen min. 3 keer door

Steek op een geschikte spoeldoorn
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7.2 Sterilisatie

/\ 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 7.6.4 ,,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
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7.3 Opslag
Sla de implantaten en instrumenten in de sterilisatieverpakking onder de volgende omge-
vingscondities op:

- droog
- stofvrij
- tegen beschadigingen beschermd

7.4 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.

7.5 Materiaalbestendigheid

/\ 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).
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7.6 Technische gegevens

Beschadiging van de implantaten en instrumenten door gebruik van verkeerde gebruiks-
middelen.

- Neem bij de gebruiksmiddelen bovendien de richtlijnen uit hoofdstuk 7.5 , Materiaal-
bestendigheid" in acht.

7.6.1 Gebruiksmiddelen voor de voorbehandeling van de instrumen-

ten
(overeenkomstig hoofdstuk 7.1.2)

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:

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 7.1.2 ,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 7.1.8)
- Canules met verschillende grootten (details zie hoofdstuk 7.1.8)

- Neem voor de groepsindeling van de instrumenten de bij het implantaatsysteem beho-
rende OP-instructie in acht

- Ultrasoon bad

7.6.2 Gebruiksmiddelen voor de machinale reiniging en desinfectie
van de instrumenten

(overeenkomstig hoofdstuk 7.1.4)

De geschiktheid van instrumenten voor de machinale reiniging en desinfectie werd door
een onafhankelijk geaccrediteerd en door de instanties erkend testlaboratorium aange-
toond.

Hiervoor werden de volgende apparaten en reinigingsmiddelen gebruikt:

Apparaat Methode Fabrikant
RDG G 7836 CD Thermische desinfectie Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh
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
ﬁ%/.iixz'%evoerde reiniging - uit te voeren desinfectiestap niet kan vervangen.
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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 7.1.4 ,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

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/mlI

- 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

7.6.3 Gebruiksmiddelen voor het onderhoud van de instrumenten
(overeenkomstig hoofdstuk 7.1.6)

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.

7.6.4 Gebruiksmiddelen voor de sterilisatie
(overeenkomstig hoofdstuk 7.2)

De geschiktheid van de implantaten en instrumenten voor de sterilisatie werd door een
onafhankelijk geaccrediteerd en door de instanties erkend testlaboratorium aangetoond.
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OPMERKINGVOORHETTOEPASSINGSGEBIEDVANDEEU-VERORDENING(MDR)2017/745 ,B1ILAGEL HFST.ITIZ)

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)

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
voor containers zon-
der geintegreerd fil-
tersysteem

- Met geteste effectiviteit (FDA-goedkeuring of CE-markering)
- Neem nationale voorschriften in acht

8. OPMERKING VOOR HET TOEPASSINGSGEBIED VAN DE EU-VEROR-
DENING (MDR) 2017/745, B1iLAGE I, HFsT. III z)

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.
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9.

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

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
RXx Only Rx only in de VS uitsluitend op voorschrift van een arts

toegestaan.
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Biedermann Motech GmbH & Co. KG
Bertha-von-Suttner-StraBe 23
78054 Villingen-Schwenningen

Germany

Tel.: +49 (0) 7720 / 8510-0
Fax.: +49 (0) 7720 / 8510-66
E-Mail: info@biedermann.com
Internet: www.biedermann.com
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