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Lieferumfang:

Die Instrumente sind bei Lieferung sauber, jedoch nicht steril, und
& missen vor Gebrauch sterilisiert werden. Die Instrumente kdnnen unter
Anwendung der empfohlenen Reinigungsanweisungen aufbereitet

werden.

Reinigung und Dekontamination:

Alle Instrumente missen zunachst unter Anwendung der bewahrten Methoden des
Krankenhauses dekontaminiert und gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und in ein
steriles Operationsfeld gebracht werden. Dariiber hinaus missen alle Instrumente,
die zuvor in ein steriles Operationsfeld gebracht wurden, unter Anwendung der in
diesem Dokument empfohlenen oder der bewahrten Methoden des Krankenhauses
dekontaminiert und gereinigt werden, bevor sie sterilisiert und wieder in ein steriles
Operationsfeld gebracht werden. Reinigung und Dekontamination kénnen durch
Anwendung von Neutralreinigern und anschlieBendem Abspilen mit deionisiertem
Wasser durchgefiihrt werden.

Bestimmte Reinigungsldsungen, wie z. B. Losungen, die Formalin, Glutaraldehyd,
Bleiche und/oder alkalische Reiniger enthalten, kénnen manche Vorrichtungen,
insbesondere Instrumente, beschadigen, daher sollten diese Ldsungen nicht
verwendet werden.

Diese Produkte sind in einem praktischen Tragekoffer untergebracht. Alle Produkte
missen aus dem Koffer genommen, inspiziert und mithilfe eines der
untenstehenden Verfahren gereinigt werden. Gegebenenfalls sollten die
Instrumente vor der Reinigung auseinandergenommen und vor der Sterilisation
wieder zusammengesetzt werden. Alle Produkte missen vor der Dampfsterilisation
in den Tragekoffer zurlickgestellt werden.

Empfohlene Reinigung

Bei den Begriffen ,Steris 444, ,Enzol” und ,Prolystica’ handelt es sich um
Markennamen von Ultraschallgerdten bzw. Reinigungsmitteln, die in den
Anweisungen  zur empfohlenen  Reinigung erwdhnt werden. Jedes
Ultraschallreinigungsgerat bzw. ein vergleichbares Ultraschallreinigungsmittel kann
gemaR den Herstelleranweisungen und den Angaben auf dem Etikett verwendet
werden. Ggf. die Instrumente vor der Reinigung auseinandernehmen.

Automatische Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C) absptlen, um
grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen
und schwer erreichbare Bereiche durchspilen und um diese Bereiche herum
spllen.

2. Ggf. mit einer weichen Birste Verschmutzungen entfernen, dabei besonders
auf Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

3. Instrument(e) in ein STERIS 444 Reinigungsgerat legen und die folgenden
Parameter verwenden. Instrument(e) geneigt platzieren, sodass Wasser
ablaufen kann. Motorgeschwindigkeit: hoch

Zeit -_ .
Phase (Min.) Temperatur Reinigungsmittel
- Kaltes
Vorreinigung 1 1:00 Leitungswasser -
Enzol® mit 1 Unze pro
Enzymreinigun Heiles 1 Gallone Wasser (=
1:00 . .
g Leitungswasser 29 ml pro 4 Liter
Wasser)
Prolystica® 2-fache
Konzentration
- N Neutral mit 1/8 Unze
Reinigung 1 2:00 60°C pro 1 Gallone Wasser
(= 3,7 ml pro 4 Liter
Wasser)
Spllung 1 1:00 . HeiRes -
Leitungswasser
Trocknung 7:00 115°C -

4. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerdt nehmen und visuell auf
Verschmutzungen prifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Mechanische Reinigung (Ultraschall)

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C) abspiilen, um
grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen
und schwer erreichbare Bereiche durchspilen und um diese Bereiche herum
spllen.

2. Enzol®-Lésung mit einer (1) Unze pro einer (1) Gallone warmes Leitungswasser

(<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes Leitungswasser) vorbereiten.

Instrument(e) mindestens eine (1) Minute vollstandig in das Reinigungsmittel

eintauchen.

4. Ggf. mit einer weichen Biirste Verschmutzungen entfernen, dabei besonders
auf Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

5. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare Bereiche mit
Reinigungsmittel durchspiilen und um diese Bereiche herum spilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsmittel nehmen und mindestens eine (1)
Minute mit kaltem Leitungswasser (<35 °C) abspdlen.

7. Das Ultraschallreinigungsgerat mit einer Enzol®-Lésung aus einer (1) Unze pro
einer (1) Gallone warmes Leitungswasser (<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes
Leitungswasser) vorbereiten.

8. Instrument(e) in das Reinigungsgerdt legen und zehn (10) Minuten mit
Ultraschall reinigen.

9. Instrument(e) aus dem Reinigungsgerat nehmen und mit RO-/deionisiertem
Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1) Minute griindlich abspilen.

10. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter Druckluft
(20 psi) trocknen.

11. Visuell auf Verschmutzungen Uberprifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

w

Manuelle Reinigung:

1. Instrument(e) unter kaltem, laufendem Leitungswasser (<35 °C) abspiilen, um
grobe Verschmutzungen zu entfernen. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen
und schwer erreichbare Bereiche durchspllen und um diese Bereiche herum
spllen.

2. Enzol®-Losung mit einer (1) Unze pro einer (1) Gallone warmes Leitungswasser
(<55 °C) (= 29 ml pro 4 Liter warmes Leitungswasser) vorbereiten.

w

Instrument(e) mindestens eine (1) Minute vollstandig in das Reinigungsmittel

eintauchen.

4. Ggf. mit einer weichen Birste Verschmutzungen entfernen, dabei besonders
auf Gewinde, Rillen und schwer erreichbare Bereiche achten.

5. Mit einer sterilen Spritze Kerben, Rillen und schwer erreichbare Bereiche mit
Reinigungsmittel durchspiilen und um diese Bereiche herum spilen.

6. Instrument(e) aus dem Reinigungsmittel nehmen und mit RO-/deionisiertem
Wasser (RO/DI-Wasser) mindestens eine (1) Minute griindlich abspilen. Das
Abspiilen mit einer sterilen Spritze unterstitzen.

7. Instrument(e) mit einem sauberen, weichen Tuch und gefilterter Druckluft
(20 psi) trocknen.

8. Visuell auf Verschmutzungen tberprifen. Den Vorgang ggf. wiederholen.

Pflege und Handhabung:
- Alle Produkte sollten mit Sorgfalt gehandhabt werden. Eine unsachgemaRe

Verwendung und Handhabung kann zu Schaden und moglicherweise zu einer
Fehlfunktion der Vorrichtung fihren.
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- Weitere Informationen sind in der Norm ASTM F1744-96 ,Standard Guide for
Care and Handling of Stainless Steel Surgical Instruments“(Standardleitfaden fur
die Pflege und Handhabung von chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl)
enthalten.

- Die Instrumente sollten vor Gebrauch visuell geprift und die Funktion sollte
getestet werden, um eine ordnungsgemaBe Funktion der Instrumente
sicherzustellen. Wenn Instrumente Verfarbungen, nicht fest sitzende
Schrauben/Stifte, eine fehlerhafte Ausrichtung oder UberméaRigen Verschlei
oder andere UnregelmaRigkeiten aufweisen, NICHT VERWENDEN.

- Instrumente schmieren, um diese wahrend der Sterilisation und Lagerung zu
schitzen. Dazu sollte ein wasserldsliches, konservierendes Schmiermittel nach
jeder Reinigung verwendet werden. Das Schmiermittel sollte ein chemisches
Konservierungsmittel zum Schutz vor Bakterienwachstum enthalten und mit
destilliertem Wasser hergestellt sein. Uberschiissiges Schmiermittel sollte vor der
Lagerung und Sterilisation abgewischt werden.

Sterilisation:

ChoiceSpine Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor Gebrauch
sterilisiert werden. Das Verpackungsmaterial muss vor der Sterilisation vollstandig
entfernt werden. Es wird empfohlen, die Instrumente im Krankenhaus einer
Dampfsterilisation mit den folgenden Parametern zu unterziehen.

Typ des Dampfsterilisationsgerats: Vorvakuum
Temperatur: 132 °C

Dauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 40 Minuten

Alle Gerédte sind in zwei Lagen 1-lagiger Polypropylenfolie (Kimguard KC600 oder
gleichwertig) mit verschiedenen Wickeltechniken nach ANSI/AAMI ST79 zu
verpacken.

Dieser Dampfsterilisationszyklus wird von der US-amerikanischen Lebensmittel- und
Arzneimittelbehorde FDA nicht als Standardsterilisationszyklus betrachtet. Es
obliegt der Verantwortung des Endnutzers, ausschlieBlich Sterilisationsgerate und
Zubehorteile (wie z. B. Sterilisationsvliese oder -beutel, chemische oder biologische
Indikatoren und Sterilisationskassetten) zu verwenden, die von der FDA fir die
Spezifikationen (Dauer und Temperatur) von Sterilisationszyklen zugelassen sind. Es
kénnen auch andere Sterilisationsmethoden oder -zyklen verwendet werden,
allerdings sollten diese gemaR den Praktiken und Verfahren des Krankenhauses
validiert werden.

Begrenzungen und Einschriankungen:

Eine wiederholte Sterilisation gemdR diesen Anweisungen hat geringe
Auswirkungen auf ChoiceSpine Vorrichtungen. Sterilisationsgerate weisen
unterschiedliche Leistungsmerkmale auf, sodass sie entsprechend validiert werden
mussen. Die Sterilisationseinrichtung ist fur die routineméaRige Validierung und
Uberwachung samtlicher Gerite, Materialien und Mitarbeiter zustandig, die in der
Einrichtung verwendet werden bzw. angestellt sind, um sicherzustellen, dass die
gewlinschten Ergebnisse erreicht werden. Diese Anweisungen wurden hinsichtlich
ihrer Eignung zur Sterilisation von ChoiceSpine Instrumenten validiert.
Abweichungen von diesen Verfahren missen durch die Sterilisationseinrichtung in
Bezug auf die Effizienz beurteilt werden.

Informationen:
Weitere Informationen finden Sie unter: choicespine.com

Informationen zu Patenten finden Sie unter: choicespine.com/patents/

Handbuch zu Operationstechniken:
Das entsprechende Handbuch zu Operationstechniken von ChoiceSpine ist Uber den
Kundendienst von ChoiceSpine erhéltlich.

Achtung:
Das US-Bundesrecht schrinkt den Verkauf dieses Produkts auf Arzte oder auf
arztliche Anordnung ein.

Bei Reklamationen zu diesem Produkt wenden Sie sich bitte an:
ChoiceSpine, LLC

Qualitats-/Zulassungsabteilung

400 Erin Drive Knoxville, TN 37919

Telefon: +1 865-246-3333; Fax: +1 865-588-4045

Fiir weitere Produktinformationen wenden Sie sich bitte an:
ChoiceSpine, LLC

Sales Support Department

400 Erin Drive Knoxville, TN 37919

Telefon: +1 865-246-3333; Fax: +1 865-588-4045
salessupport@choicespine.com

Produktreklamationen:

Jegliche Unzufriedenheit mit der Qualitat, Etikettierung oder Leistung des Produkts
sollte ChoiceSpine umgehend durch den Kunden oder die Gesundheitseinrichtung
mitgeteilt werden. Des Weiteren sollte ChoiceSpine bei einer Fehlfunktion des
Implantats umgehend per Telefon oder Fax oder in schriftlicher Form benachrichtigt
werden. Bei Einreichung einer Reklamation Name, Teilenummer und
Chargennummer des Teils sowie Name und Adresse der Person angeben, die die
Reklamation einreicht.

Manche Komponenten stehen moglicherweise aktuell nicht zur Verfugung. Wenden
Sie sich an den ChoiceSpine Vertreter, um weitere Informationen zu erhalten. Die in
diesem Dokument genannten Produkte sind u. U. in den verschiedenen Landern
unter unterschiedlichen Markennamen erhdltlich. Alle Urheberrechte und
beantragte sowie registrierte Marken sind Eigentum von ChoiceSpine. Weitere
Informationen zu einem bestimmten Produkt oder einer bestimmten Marke
erhalten Sie von dem fur Sie zustdndigen ChoiceSpine Vertreter.
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Symbollegende:

Symbol

Definition

Nicht wiederverwenden

Achtung, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen in der
Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung befolgen

® = >0

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

LOT

Chargennummer

REF

Referenznummer

Seriennummer

Durch Bestrahlung sterilisiert

Verwenden bis

Hersteller

Herstellungsdatum

Das US-Bundesrecht schrankt den
Verkauf dieses Produkts auf Arzte
oder auf arztliche Anordnung ein

Nicht steril

Europaische Medizinprodukte

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Union

Bedingte MR-Tauglichkeit
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