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I'environnement. Tout dispositif réutilisable doit subir une pré-désinfection immédiate
ou étre traité sans délai en laveur désinfecteur.

ATTENTION : Les containers et plateaux de rangement ne doivent pas étre mis en
contact prolongé avec ce type de décontaminant ; nettoyer la zone souillée et rincer
immédiatement.

ATNC

Il est nécessaire de respecter les dispositions dans :

L'instruction frangaise DGS/RI3/2001/449 du 1er décembre 2011 relative a
l'actualisation des recommandations visant a réduire les risques de transmissions
d’agents transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs.

La circulaire frangaise DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre 2005 relative
aux recommandations pour le traitement des dispositifs médicaux utilisés chez les
sujets ayant recu des produits sanguins labiles (PSL) provenant de donneurs
rétrospectivement atteints de variant de la maladie de Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE, DESINFECTION ET DE STERILISATION :

. Nettoyage / désinfection
Le nettoyage et la désinfection selon la procédure indiquée sont obligatoires avant
stérilisation des matériels ancillaires réutilisables.
Cette étape a pour objectif d’enlever toutes les salissures et résidus sur les ancillaires
suite a l'intervention, afin de réduire le nombre de micro-organismes viables sur les
ancillaires avant stérilisation.
Les méthodes de nettoyage et désinfection couramment utilisées sont : le nettoyage
manuel et le nettoyage automatique.
Le choix du moyen mis en ceuvre est sous la responsabilité de I'établissement.

Afin de garantir I'efficacité du nettoyage et de la désinfection, veuillez respecter la
notice du produit de nettoyage.

Durant cette étape, une attention particuliere doit étre portée aux zone sensibles
et/ou ayant un accés difficile afin que le produit et I'action de nettoyage soit
optimaux.

Dans un premier temps, il est indispensable de retirer les excés de liquides et de
tissus organiques avec un tampon non pelucheux jetable. Puis placer les dispositifs
dans un plateau d’eau distillée ou couvrir avec un linge humide.

Procédure de nettoyage/desinfection automatique :

Placer les instruments dans le panier d’un laveur/désinfecteur adapté, conformément
aux instructions du fabricant et traiter via le cycle recommandé pour les ancillaires
OSD et décrit ci-dessous :

. Pré-nettoyage
Désassemblage des instruments, le cas échéant.
Immersion pendant 5 minutes au moins dans de I'eau froide du robinet.
Brosser les surfaces avec une brosse en nylon jusqu’a disparition des souillures
visibles.
Ringage pendant 20 secondes sous jet a pression (entre 3 et 4 bar ou 43,5 et 58 psi),
en insistant sur les canules.

. Laveur/désinfecteur
Utiliser un laveur/désinfecteur type MIELE G7735 CD ainsi que son programme Vario
TD, selon ces étapes :
2 minutes de pré-nettoyage dans I'eau froide.
Vidanger.
5 minutes de nettoyage dans I'eau déminéralisée a 55°C et 0,5% de détergent alcalin
doux (exemple : NeodisherMediClean - Dr.Weigert).
Vidanger.
3 minutes de ringage et de neutralisation avec de I'eau déminéralisée.
Vidanger.
2 minutes de ringage final avec de I'eau déminéralisée
Vidanger.
Séchage, chiffon sec, non pelucheux, propre voire stérile.

Vérifier que les instruments et les lumiéres n'ont plus aucune souillure.
Si besoin, répéter le cycle de nettoyage.
Aprés nettoyage/désinfection, les

réassemblés et inspectés visuellement.

instruments  désassemblés doivent étre

. Inspection avant stérilisation
Inspecter attentivement chaque dispositif pour s'assurer de I'élimination de toute
contamination visible. Si besoin, répéter le processus de nettoyage et de
désinfection. Par ailleurs, vérifier 'absence de déformation des instruments.

. Stérilisation
L’obtention et le maintien de I'état stérile des ancillaires sont sous la responsabilité
des établissements de santé. La stérilisation & la vapeur/chaleur humide est la

Toutefois, le service commercial d’'OSD est & votre écoute pour toute information
Les dispositions a prendre pour la protection des arétes pointues ou potentiellement

blessantes des instruments doivent également étre prises en considération par
'établissement de santé.
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OSD recommande de respecter les recommandations du fabricant du stérilisateur,
qui doivent toujours étre suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs jeux
d'instruments dans un cycle de stérilisation, il est important de s'assurer de ne pas
dépasser la charge maximum indiquée par le fabricant.

Les jeux d'instruments doivent étre correctement préparés et emballés dans des
plateaux et/ou boites pour permettre a la vapeur de pénétrer et d’'entrer en contact
direct avec toutes les surfaces.

Se reporter aux informations ci-dessous pour les paramétres de stérilisation des
cycles validés par OSD afin doffrir un niveau d’assurance de stérilit¢ (NAS) de 10-6.
Les méthodes de stérilisation & I'oxyde d’éthyléne ou au plasma ne doivent pas étre
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Parametres de stérilisation a la vapeur validés :
Type de cycle : vide préalable - Température 134° C (273.2°F)
Durée d’exposition : 18 minutes - Temps de séchage : 20 minutes.

Tout dispositif endommagé ne doit plus étre utilisé et doit étre retourné pour

Afin de protéger les personnes en charge de la réparation, les instruments ne
peuvent étre renvoyés pour réparation que s'ls ont subi les procédures de
Décontamination / Nettoyage / Stérilisation. Si les ancillaires sont souillés ou si des
modifications sont constatées sur les produits a réparer, OSD se réserve le droit de
réparer ces dispositifs médicaux a vos frais ou de refuser complétement la réparation.
OSD décline toute responsabilité en cas de modification ou de réparation effectuée
sur les dispositifs par I'établissement.

Le cas échéant, le dispositif peut étre éliminé selon les bonnes pratiques d’élimination
des déchets d’activité de soins a risques infectieux. Il n'y a pas de risque spécial ou
inhabituel li¢ a I'élimination de ce dispositif.

Notice d’instructions

FR
Ancillaire ORIGIN

Généralites

OSD recommande que 'ensemble du personnel soignant en contact avec du matériel
ancillaire prenne connaissance de la présente notice d'utilisation.

L'utilisation du matériel ancillaire nécessite des connaissances de I'anatomie, de la
biomécanique et de la chirurgie du rachis, le matériel ancillaire OSD ne peut étre
utilisé que par un chirurgien qualifié qui pratique cette chirurgie en prenant en compte
les données actuellement disponibles de la science et de I'art chirurgical.

Description

L’ancillaire est constitué de I'instrumentation (matériel ancillaire), de rangements et
d'un container.

Il est nécessaire de prendre connaissance de la technique opératoire et en cas de
doute, contacter le représentant de la Société OSD pour obtenir toute information
nécessaire a l'utilisation du matériel ancillaire et des implants associés.

En outre, certains instruments ne sont pas fournis avec le jeu standard, ils peuvent
étre mis a disposition sur demande.

En aucun cas, un ancillaire ou un composant d'ancillaire ne doit étre implanté.

Le matériel ancillaire peut étre fabriqué en acier inoxydable, en alliage de titane, en
polymere et en silicone.

Les matiéres sont biocompatibles, en outre toute modification apportée aux dispositifs
peut remettre en cause tant leurs performances technigues que biologiques.

Indications

Le matériel ancillaire d’OSD a été spécialement développé pour faciliter la pose ou
I'explantation des implants ORIGIN et ne peut étre utilisé exclusivement qu'a cet
usage.

Il est de la responsabilité de I'établissement de santé de procéder a la pré-
désinfection, au nettoyage et a la stérilisation de I'ancillaire aprés son utilisation selon
des méthodes validées. Les recommandations ci-jointes ne se substituent pas aux
regles sanitaires en vigueur : normes, bonnes pratiques, guides, recommandations
nationales, textes ministériels, etc.

Contre-indications

Allergie connue a I'un des constituants du matériel ancillaire (notamment au nickel).
Les contre-indications sont principalement associées au dispositif ORIGIN (notice
ORIGIN IMPLANTS Rev_20210901_ORG_IFU).

0OSD se dégage de toute responsabilité dans le cas du non-respect des indications et
contre-indications de I'ancillaire et des implants ORIGIN.

Inspection et vérification de la fonctionnalité des ancillaires ORIGIN

Par mesure de prévention contre des blessures éventuelles des patients et des
utilisateurs, un contrdle doit toujours étre exécuté a la réception de l'instrument et
avant chaque utilisation. Toute détérioration peut entrainer des risques de
dysfonctionnement.

A réception, les jeux d'instruments doivent faire 'objet d’un examen minutieux.
La référence de matériel ancillaire est inscrite sur le dispositif.

Par ailleurs, il est important de vérifier la disponibilité de 'ensemble des dispositifs, le
cas échéant des différentes tailles constituant le jeu d’ancillaires, a partir des
instructions et besoins formulés par le chirurgien.

Une liste du matériel livré est jointe a I'envoi de I'ancillaire.

Dés lors qu'un instrument est associé & un autre au cours de la procédure
chirurgicale, il est nécessaire de vérifier que les dispositifs s’assemblent
correctement. Vérifier I'action des piéces mobiles pour s’assurer de leur bon
fonctionnement, les précisions et modalités d'utilisation sont disponibles sur le site
internet d’OSD : http://www.osdevelopment.fr

Inspectez attentivement chaque dispositif afin de s’assurer que toute contamination
visible a bien été éliminée ou que tout dommage et/ou usure excessive soient
identifiés.

En cas de contamination visible, il est impératif de renouveler la procédure de
nettoyage et de désinfection.

Tout dispositif endommagé doit étre isolé et retourné a OSD.

Effets indésirables

Allergie a I'un des constituants du matériel ancillaire.

Effets indésirables des implants ORIGIN (notice ORIGIN IMPLANTS :
Rev_20210901_ORG_IFU).

. Avertissements et précautions
Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation de dispositifs notamment
dans le cas de dispositifs pointus ou tranchants.
Dans le cas d'un instrument livré seul. A réception il est nécessaire d’éter le sachet
plastique avant nettoyage et stérilisation.

Les instruments articulés doivent étre ouverts, afin d'améliorer I'efficacité du lavage.
Afin de garantir la fonctionnalité et la sécurité du matériel, les consignes ci-jointes
doivent étre respectées :

- L'ouverture du conditionnement doit étre réalisée a proximité du champ opératoire.
- Les dispositifs médicaux doivent étre manipulés avec précaution.

- L'utilisation de brosses, de tampons a récurer en métal ou tout outil susceptible
d'altérer le matériel ancillaire durant les procédures de nettoyage manuelles est a
proscrire.

- Privilégier 'usage de brosses en nylon a poils doux.

- L'usage de produits chimiques a base de chlore, acides, de solvants organiques ou
ammoniacaux est a proscrire.

- L'usage de produits chimiques a base de soude est a proscrire pour les containers.
- L'usage d’acide pour la neutralisation des résidus alcalins a la fin du cycle de lavage
automatique sur les plateaux en aluminium, et les instruments ayant des éléments en
polymére est a proscrire.

- De maniére générale, il est nécessaire de faire attention aux différents éléments
dans le cas ou une piéce venait a manquer : perdue ou cassée, nous vous invitons a
contacter OSD.

- Ne pas laisser sécher les instruments aprés utilisation, les dispositifs souillés qui ont
séché sont plus difficile a nettoyer.

- Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants & base de silicone car ils enrobent
les micro-organismes, empéchent le contact direct de la surface avec la vapeur et
sont difficiles a éliminer.

- Ne pas apporter de modification aux instruments.

- Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection contenant de
laldéhyde, du mercure, du chlore actif, du chlorure, du brome, du bromure, de l'iode
ou de l'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

- Des agents de nettoyage et enzymatiques a pH neutre sont recommandés.

Remarque : Les actes d’orthopédie ne sont pas considérés comme a risques
vis-a-vis des ATNC. Une inactivation totale a I'aide de soude molaire (1N) ou
d’hypochlorite de sodium a la concentration de 2% de chlore actif ne doit étre
réservée qu’aux instruments ayant été utilisés sur un patient suspect ou atteint
d’EST avant I'acte invasif.

. Précaution / retraitement
Le cas échéant, il est impératif de retirer les excédents de liquides organiques et de
tissus des instruments avec une lingette non pelucheuse jetable.
Il est recommandé de ne pas laisser sécher la solution saline, le sang, des fragments
osseux, tissulaires ou d'autres débris organiques sur les instruments avant de les
nettoyer.
Placez les instruments dans un bac d’eau distillée ou dans un plateau couvert avec
des serviettes humides.
Un équipement de protection personnel doit &tre porté lors de la manipulation des
dispositifs contaminés.

. Pré-désinfection
La pré-désinfection a pour but de diminuer la population de micro-organismes et de
faciliter le nettoyage ultérieur. Elle a également pour objectif de protéger le personnel
lors de la manipulation des instruments et déviter la contamination de

nent de santé doit désinfecter, nettoyer, stériliser et convenablement
emballer les préts d'ancillaires (boite compléte ou instrument isolé) avant de les

Par ailleurs, lorsque ['établissement de santé n'a pas la propriété du dispositif
médical, il en accepte la facturation et prend toutes les dispositions nécessaires pour
son paiement dans les cas suivants :

Lorsque le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans des circonstances ot il y a
suspicion de contact avec des ATNC (patient ou acte chirurgical a risque) ;
Lorsqu'une destruction du dispositif médical est imposée dans le cadre de
I'observation de régles sanitaires ainsi qu'en cas de non-respect des consignes
dans la présente notice en matiére de stockage,
décontamination, nettoyage et stérilisation et induisant une détérioration du matériel.

La société OSD garantit que ses produits livrés sont conformes aux spécifications qui
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En outre, cette garantie ne s’applique pas dans le cas d'une mauvaise utilisation, ou
d’'une mauvaise manipulation du dispositif. OSD décline toute responsabilité quant &
I'utilisation d’accessoires additionnels utilisés lors de limplantation du dispositif
ORIGIN.

Tout instrument défectueux doit étre retourné a OSD pour étre remplacé voire détruit.
Cette notice doit étre accessible et gardée a proximité de l'instrumentation, OSD ne
pourra étre tenu pour responsable des dommages résultants d'une mauvaise
utilisation et/ou manipulation du dispositif et dans le cas ou des réparations et/ou des
modifications seraient apportées a l'instrument par une personne non-autorisée.

La société OSD ne garantit pas le résultat clinique, sachant que des risques résiduels
peuvent compromettre la réussite de la chirurgie.

EN

Instructions for use
ORIGIN Instruments

Generalities

OSD recommends that all medical staff in contact with instrument take knowledge of
these instructions for use.

The using of the material requires anatomy knowledge, biomechanical and spine
surgery knowledge, material can be used only by a qualified surgeon who practices
this surgery taking account science and surgical art data available at this moment.

Description

Instrument is composed of the instrumentation (instrument material), storage and a
container.

It is necessary to take knowledge of the surgical technique and in case of any doubt;
contact OSD Company agent’s to obtain all information necessary for using of the
instrument and associated implants.

Besides, some instruments are not delivered with standard set, they can be provided
on request.

In no way, an instrument or an instrument component can be implanted.

Instrument material can be made in stainless steel, in titanium alloy, in polymer and in
silicon.

The materials are biocompatible, besides all modification provided to devices may call
into question their technics and biologics.

Indications

OSD material instrument has been developed especially to facilitate the implantation
or the ablation of ORIGIN implants and must be used exclusively for this use.

The health institute is responsible to proceed to the pre-disinfection, cleaning and the
sterilization of the instruments after its using according to the validated methods. The
advices attached not are a substitute for current sanitary rules: norms, good practice,
handbook, national advices, ministerial texts, etc.

Contraindications

Allergy known to one of the material components (in particular to nickel).

The contraindications are associated mostly for ORIGIN device (instructions for use
ORIGIN implants (instructions for use ORIGIN IMPLANTS
Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD accepts no responsibility in case of indications and contraindications non-
respect concerning ORIGIN instruments and implants.

Functionality inspection and verification of ORIGIN instruments

As a precautionary measure against possible patients and users injuries, a control
must be made every time at the reception of the instrument and before each using. All
breakdowns can cause serious risks.

At the reception, instruments set must be controlled with precision.

The reference of the instrument is written on the device.

Furthermore, it is important to verify the availability of all devices, if need be different
sizes constituting set instrument, from instructions and expressed needs by the
surgeon.

A list of delivered material is attached to the instrument shipment.

When an instrument is associated to an other during the surgical process, it is
necessary to verify that the device is correctly assembled. Verify the action of moving
parts to insure good function, precisions and using modalities are available on OSD
website: http://www.osdevelopment.fr

Inspect carefully each device to insure that all visible contamination has been
eliminated or all damage and/or excessive wear are identified.

In case of visible contamination, it is obligatory to renew cleaning and disinfection
process.

All damaged device must be isolated and returned at OSD.

Side effects

Allergy to one of the material components.

Side effects ORIGIN implants (instructions
Rev_20210901_ORG_IFU).

for use ORIGIN IMPLANTS:

. Warnings and precautions
Precautions must be taken during the handling of devices in particular in case of
sharped or edged devices.
In case of an instrument is delivered alone. At reception it is necessary to remove
plastic bag before cleaning and sterilization.

The articulated instruments must be opened, to improve the washing efficacy.
In order to ensure the functionality and the security of the material, the instructions
attached must be respected:

- Opening of the packaging must be realized near surgical site.

- Medical devices must be handled with care.

- The using of brushes, metal stamp scrub or all tools which may alter the instrument
during manual cleaning process is forbidden.

- Favour the using of soft nylon brushes.

- The using of chemical products with chlorine, acids, and organics solvent or
ammoniacal is forbidden.

- The using of product with soda is forbidden for the container.

- The using of acid for the neutralization of alcalin residue at the end of automatic
washing cycle on aluminum trays, and instruments comporting polymer elements is
forbidden.

- In general, it is necessary to pay attention to the different elements in case where a
part was lacking, lost or broken; we invite you to contact OSD.

- Not air dry the instruments after using, the soiled devices which have been dried are
harder to clean.

- Not use mineral oil or lubricant with silicon because they covered micro-organisms,
prevent the direct contact of the superficies with the vapor and are hard to eliminate.

- Not bring modification to the instruments.

- The saline solution and cleaning agents/disinfection containing aldehyde, mercury,
active chlorine, chloride, bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and must be
not used.

- Cleaning agents and enzymatic with neutral pH are recommended.

Note: Orthopedic acts are not considered like risk at the ATNC. A total
inactivation with molar soda (1N) or sodium hypochlorite with a concentration
of 2% of active chlorine not is reserved to the instruments used previously on
suspect or suffering EST patient before invasive act.

. Precaution / retreatment
If need be, it is obligatory to remove the surplus of organics liquids and tissues of the
instruments with a lint-free disposable wipe.
It is recommended to not air dry the saline solution, blood, osseous fragments, tissue
or other organic debris on the instruments before cleaning them.
Place the instruments in distilled water bath or in a tray covers with damp towels.
Equipment for personal protection must be worn during the handling of the
contaminated devices.

. Pre-disinfection

The pre-disinfection has to aim to reduce the micro-organism population and to
facilitate the ulterior cleaning. It has also to aim to protect the staff during the handling
of the instruments and avoid the contamination of the environment. All re-usable
device shall undergo an immediately pre-disinfection or be treated without delay in
disinfect scrubbed.

WARNING: Containers and storage trays must not be in prolonged contact with this
type of decontaminant; clean the soiled zone and rinse immediately.

ATNC

It is necessary to respect the dispositions in:

- French instruction DGS/RI3/2001/449 of 1st December 2011 pertaining to the
updating advices aiming to reduce disease risks of non-conventional transmissible
agents during invasive act.

- French circular DGS/SD5C/DHOS/2005/435 of 23th September 2005 pertaining to
the advices for medical devices treatment used on subjects who have received labile
blood products (PSL) coming from donors retrospectively affected on cases of variant
Creutzfeld-Jakob (vMCJ) disease.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION INSTRUCTIONS:

. Cleaning / disinfection

Cleaning and disinfection are obligatory before sterilization of re-usable material
according to the indicated process.

This step has to aim to remove all soiling and residue on the instruments cause to the
surgery, in order to reduce the number of viable micro-organism on the instruments
before sterilization.

Cleaning and disinfection methods common used are: manual cleaning and automatic
cleaning.

The choice of implementation is under responsibility of the health institute.

In order to ensure the cleaning and disinfection efficacy, please respect the
instructions for use of the cleaning product.

During this step, a special attention should be given to sensible zone and/or which
has a difficult access so that the product and the cleaning action are optimal.

In first time, it is important to remove the liquids excess and organics tissues with a
lint-free disposable wipe. And place the devices on a distilled water tray or cover with
a damp towel.

Cleaning/automatic disinfection process:

Place the instruments in the washer/disinfector adapted basket, according to the
instructions of the manufacturer and treat via the recommended cycle for OSD
instruments and described below:

. Pre-cleaning
- Disassembly of the instruments, if necessary.
- Immersion during 5 min at least on cold tap water.
- Brush the superficies with a nylon brush until the disappearance of visible residue.
- Rinsing during 20 seconds under pressure jet (between 3 and 4 bar or 43,5 and 58
psi), insisting on cannula.

. Washer/disinfector
Use a washer/disinfector type MIELE G7735 CD as well as its program Vario TD,
according to these steps:
- 2 minutes of pre-cleaning on cold water.
- Flush.
- 5 minutes of cleaning on demineralized water at 55°C and 0,5% of soft alcalin
detergent (for example : NeodisherMediClean - Dr.Weigert).
- Flush.
- 3 minutes of rinsing and neutralization with demineralized water.
- Flush.
- 2 minutes of final rinsing with demineralized water.
- Flush.
- Drying, dry cloth, lint free, clean and sterile.

Verify that the instruments and the lumens have not residue.

If necessary, repeat the cleaning cycle.

After cleaning/disinfection, the disassembled instruments must be reassembled and
inspected visually.

. Inspection before sterilization
Inspect with attention each device to ensure the elimination of all visible
contamination. If necessary, repeat the cleaning and disinfection process.
Furthermore, verify the absence of the instruments deformation.

. Sterilization
The obtention and maintain of the sterile state of instruments are under the
responsibility of the health institute. The sterilization with vapor/moist heat is the
recommended method.
Furthermore, OSD commercial service is here to help you for all complementary
information.
The dispositions to take for the protection of sharped crest or potentially injuring
instruments must be taken in consideration by the health institute.

OSD recommends respecting the recommendations of the manufacturer concerning
the sterilizer, which must be every time followed. During the sterilization several
instruments sets on the sterilization cycle, it is important to ensure do not exceed the
maximal load indicated by the manufacturer.

Instruments sets must be prepared and packaged correctly in trays and/or boxes to
permit to the vapor to penetrate and enter in direct contact with all the superficies.

Refer to the below information for the sterilization parameters of validated cycles by
OSD in order to give an insurance level of sterility (NAS) of 10-6.
Sterilization methods to ethylene oxide or to plasma not must be used.

Sterilization parameters to the validated vapor:
Type of cycle: air removal - Temperature 134° C (273.2°F)
Exposition time: 18 minutes — Drying time: 20 minutes.

REPARATIONS

All device damaged must not be used and must be returned for reparation at OSD.

In order to protect the personal responsible of the reparation, instruments can not be
returned for reparation only if the Decontamination/Cleaning/Sterilization processes
are respected. If the instruments are soiled or if modifications are noted on the
products to repair, OSD reserves the right to repair these medical devices to your cost
or to refuse the entire reparation.

OSD is not responsible in case of modification or reparation effectuated on the
devices by the health institute.

ELIMINATION

If need be, the device can be eliminated according to the good practice of infectious
elimination waste. There is no special risk or unusual associated to the device
elimination.

SHIPMENT RETURN

Health institute must disinfect, clean, sterilize and package correctly the instruments
(complete box or isolated instrument) before returning them at OSD.

Furthermore, when the health institute has not the medical device property, it accepts
invoicing and takes all the necessaries for the payment in the following cases:

- When the medical device is destined to be used in circumstances where there is
suspicion of ATNC contact (patient or surgical act with risk);

- When the destruction of the medical device is imposed as part of the observation of
sanitary rules and also if OSD instructions are not respected, instructions mentioned
on this instructions for use concerning the storage, decontamination, cleaning and
sterilization and inducing a material deterioration.

GUARANTEE

OSD Company guarantees that its products delivered are compliant to the associated
specifications.

Furthermore, this guarantee can not be applied in case of bad using, or bad handling
of ORIGIN device. OSD is not responsible concerning the additional using
accessories used during the implantation of ORIGIN device.

All defective instruments must be returned at OSD to be replaced or destroyed.

This instructions for use must be accessible and kept close to the instrumentation,
OSD should not be responsible of damages resulting a bad using and/or device
handling and in case where repair and/or modification should be given to the
instrument by a non-authorized person.

OSD Company does not guarantee the clinical result, knowing that residual risks can
compromise the success of the surgery.

Manual de Instrucciones
Instrumentos ORIGIN

ES

Generalidades

OSD recomienda a todo el personal sanitario en contacto con los instrumentos de
tener conocimiento de este manual de instrucciones.

El uso de los instrumentos necesita conocimientos de la anatomia, de la biomecénica
y de la cirugia del raquis, los instrumentos se utilizan solamente por un cirujano

de transmisiones de agentes transmisibles no convencionales durante los actos
invasivos

- La circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 del 23 de Septiembre de 2005
relativa a las recomendaciones para el tratamiento de los dispositivos médicos
utilizados en las personas que recibieron productos sanguineos labiles (PSL)
proviniendo de los donantes sufriendo de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y DE ESTERILIZACION :

. Limpieza / desinfeccion
La limpieza y la desinfeccion segun el proceso indicado son obligatorias antes la
esterilizacion de los instrumentos reutilizables.
Esta etapa tiene por objetivo de quitar todos los residuos en los instrumentos
después de la cirugia, con el fin de reducir el nimero de micro-organismos viables en
los instrumentos antes la esterilizacion.
Los métodos de limpieza y de desinfeccion utilizados son: la limpieza manual y la
limpieza automatica.
La seleccion del medio implementado es en la responsabilidad del establecimiento.

Con el fin de asegurar la eficacidad de limpieza y de desinfeccién, gracias de
respetar el manual de instrucciones del producto de limpieza.

Durante esta etapa, una atencion especial a las zonas sensibles y/o teniendo un
acceso dificil con el fin que el producto y el accién de limpieza sean 6ptimos.

Para empezar, es importante de retirar los excesos de liquides y de tejidos organicos
con un tapan no afelpado y desechable. Después colocar los dispositivos en un plato
de agua destilada o cobrar con un pafiuelo himedo.

Proceso de limpieza/desinfeccion automatica:

Colocar los instrumentos en una cesta de un lavador/desinfectado adaptado, segin
las instrucciones del fabricante y tratar via el cicle recomendado para los
instrumentos OSD y describe mas abajo:

. Pre-limpieza
- Desmontaje de los instrumentos, si es necesario.
- Inmersién durante 5 minutos al minimo en agua fria del grifo.
- Cepillar las superficies con un cepillo en nilén hasta que todos los residuos no sean
visibles.
- Aclarado durante 20 segundas en jet de presion (entre 3 y 4 bar o 43,5y 58 psi),
insistiendo en las canulas.

. Lavador/desinfectado
Usar un lavador/desinfectado de tipo MIELE G7735 CD asi que su modo Vario TD,
segun estas etapas:
- 2 minutos de pre-limpieza en agua fria.
- Aclarar.
- 5 minutos de limpieza en agua desmineralizada con 55°C y 0,5% de detergente
alcalino suave, (por ejemplo: NeodisherMediClean - Dr.Weigert).
- Aclarar.
- 3 minutos de aclarado y de neutralizacién con agua desmineralizada.
- Aclarar.
- 2 minutos de aclarado final con agua desmineralizada.
- Aclarar.
- Secado, pafiuelo seco, no afelpado, limpio y estéril.

Verificar que los instrumentos y las luces no tienen residuos.

Si es necesario, repetir el cicle de limpieza.

Después la limpieza/desinfeccion, los instrumentos desmontados deben estar
resemblados y controlados visualmente.

. Inspeccién antes esterilizacion
Controlar con atencion cada dispositivo para asegurarse de la eliminacion de toda
contaminacion visible. Si es necesario, repetir el proceso de limpieza y de
desinfeccion.
Ademas, verificar la ausencia de deformacién de los instrumentos.

. Esterilizacion
La obtencién y el mantenimiento del estado estéril de los instrumentos son en la
responsabilidad de los establecimientos de salud. La esterilizacién con vapor/calor
humeda es el método recomendado.
Sin embargo, el servicio comercial de OSD esta a su disposicion para toda
informaciéon complementaria.
Las disposiciones a tomar para la proteccion de las crestas agudas o potencialmente
lesionando de los instrumentos deben también estar tomadas en consideracion por el
establecimiento de salud

OSD recomienda de respetar las recomendaciones del fabricante del esterilizador,
que deben siempre estar seguidas. Durante la esterilizacion de varios kit de
instrumentacién en un cicle de esterilizacion, es importante de asegurarse de no
sobrepasar la carga maxima indicada por el fabricante.

Los kit de instrumentacién deben estar correctamente preparados y envasados en
los platos y/o cajas para permitir al vapor de entrar en contacto directo con todas las
superficies.

Referirse a las informaciones mas abajo para los pardametros de esterilizacion de los
cicles validados por OSD con el fin de ofrecer un nivel de aseguracién de esterilidad
(NAS) de 10-6.

Los métodos de esterilizacion con oxido de etileno o al plasma no deben estar
utilizados.

Parametros de esterilizacién con vapor validados:
Tiempo de cicle: vacio previo - Temperatura 134° C (273.2°F)
Tiempo de exposicién: 18 minutos — Tiempo de secado: 20 minutos.

REPARACIONES

Todo dispositivo dafiado no debe estar utilizado y debe estar vuelto para reparacion
a OSD.

Con el fin de proteger las personas en carga de la reparacion, los instrumentos no
pueden estar vueltos para reparacion que si subieron los procesos de
Descontaminacion/Limpieza/Esterilizacion. Si los instrumentos son sucios o si
modificaciones son notadas en los productos a reparar, OSD se reserva el derecho
de reparar estos DM a sus costos o de rechazar completamente la reparacion.

OSD rechaza toda responsabilidad en caso de modificacion o de reparacion
efectuada en los instrumentos por el establecimiento.

ELIMINACION

Si es necesario, el dispositivo puede estar eliminado segln las buenas practicas de
eliminacién de los desechos de actividad de cuidados con riesgos infecciosos. No
hay riesgo especial o inhabitual asociado a la eliminacién de este dispositivo.

VUELTA DE ENVIO

El establecimiento de salud debe desinfectar, limpiar, esterilizar y adecuadamente
envasar los instrumentos (caja completa o instrumento retirado) antes de volverlos a
OSD.

Ademas, cuando el establecimiento de salud no tiene la propiedad del DM, el acepta
la facturacién y toma todas las disposiciones necesarias para su pago en los casos
siguientes:

- cuando el DM se destina a estar utilizado en las circunstancias donde hay
suspicacia de contacto con los ATNC (paciente o acto quirrgico con riesgo) ;

- cuando una destruccién del DM esta obligatoria en el cuadro de la observacion de
las reglas sanitarias asi que en caso de no respeto de las instrucciones de OSD
mencionadas en este manual de instrucciones concerniendo el almacenen,
descontaminacion, limpieza y esterilizacion y concluyendo a una deterioracion del
material.

GARANTIA

La empresa OSD garantiza que sus productos entregados son conformes a las
especificaciones que son asociadas.

Ademas, esta garantia no puede aplicarse en el caso de un malo uso, o de una mala
manipulacién del dispositivo. OSD no es responsable concerniendo el uso de
accesorios afiadidos utilizados durante la colocacién del dispositivo ORIGIN.

Todo instrumento defectuoso debe estar vuelto a OSD para estar reemplazado o
destruido.

Este manual de instrucciones debe estar accesible y cerca de la instrumentacion,
OSD no sera responsable de los dafios resultando de un malo uso y/o manipulacién
del dispositivo y en el caso donde las reparaciones y/o modificaciones estarian
traidas al instrumento por una persona no autorizada.

La empresa OSD no garantiza el resultado clinico, sabiendo que los riesgos
residuales pueden comprometer el excito de la cirugia.

capacitado quien practica esta cirugia tomando en cuenta los datos actt ite
disponibles de la ciencia y del arte quirtrgica.

Descripcion

El instrumento se constituye de la instrumentacion (material instrumental), alacenas y
de un contenedor.

Es necesario de tener conocimiento de la técnica quirirgica y en caso de duda,
contactar el representador de la empresa OSD para obtener toda informacion
necesaria al uso del instrumental y de los implantes asociados.

Ademas, algunos instrumentos no son entregados con el kit estandar, pueden estar a
su disposicion si preguntado.

En ninguno caso, un instrumento o un componente de instrumento no deben estar
colocados.

Los instrumentos pueden ser fabricados en acero inoxidable, en aleacién de titanio,
en polimero y en silicona.

Las materias son biocompatibles, ademéas toda modificacion traida a los dispositivos
puede poner en causa sus desempefios técnicos y biologicos.

Indicaciones

Los instrumentos OSD fueron especialmente desarrollados para facilitar la colocacion
o el ablacion de los implantes ORIGIN y no pueden ser utilizados exclusivamente a
este uso.

El establecimiento de salud es responsable de proceder a la pre-desinfeccion, a la
limpieza y a la esterilizaciéon del instrumento después su uso segun los métodos
validados. Las recomendaciones adjuntadas no se substituyen a las reglas sanitarias
en vigor: normas, buenas practicas, guias, recomendaciones nacionales, textos
ministeriales, etc.

Contraindicaciones

Alergia conocida a uno de los constituyentes del material (sobretodo al niquel).

Las contraindicaciones son principalmente asociadas al dispositivo ORIGIN (manual
de instrucciones ORIGIN IMPLANTES: Rev_20210901_ ORG_IFU).
OSD no es responsable en caso de no-respeto de las
contraindicaciones del instrumento y de los implantes ORIGIN.

indicaciones y

Inspeccién y verificacion de la funcionalidad de los instrumentos origin

Para tomar medidas de prevencion contra las heridas posibles de los pacientes y los
utilizadores, un control debe siempre efectuarse a la recepcién del instrumento y
antes cada uso. Todo deterioro puede causar riesgos de disfuncionamiento.

A recepcion, los kit de instrumentacion deben pasar un examen minucioso.

La referencia del instrumento esta escrita en el dispositivo.

Ademas, es importante de verificar la disponibilidad de todos los dispositivos, si no es
el caso los diferentes tamafios constituyendo el kit de instrumentacion, a parte de las
instrucciones y necesidades preguntadas por el cirujano.

Una lista del material esta adjuntada al envio de los instrumentos.

Cuando un instrumento esta asociado a un otro durante el proceso quirtirgico, es
necesario de verificar que los dispositivos se congregaran correctamente. Verificar el
accion de las piezas moviles para asegurar el buen funcionamiento, las precisiones y
modalidades de uso son disponibles en el sitio internet de OSD :
http://www.osdevelopment.fr

Controlar con atencién cada dispositivo con el fin de asegurar que toda
contaminacién visible fue eliminada o que todo dafio y/o desgaste excesivo sean
identificados.

En caso de contaminacion visible, es imperativo de repetir el proceso de limpieza y
de desinfeccion.

Todo dispositivo dafiado debe estar retirado y vuelto a OSD.

Efectos adversos

Alergia a uno de los constituyentes del material.

Efectos adversos de los implantes ORIGIN (manual de instrucciones ORIGIN
IMPLANTES : Rev_20210901_ORG_IFU)

. Advertencias y precauciones
Las precauciones deben estar tomadas durante la manipulacién de los dispositivos
sobretodo en caso de dispositivos agudos o cortantes.
En caso que un instrumento entregado solo. A recepcién es necesario de retirar la
bolsita pléastica antes de limpiar y esterilizar.

Los instrumentos articulados deben estar abiertos, con el fin de mejorar la eficacidad
de la limpieza.

Con el fin de asegurar la funcionalidad y la seguridad del material, las instrucciones
adjuntadas deben estar respetadas:

- Apertura del envase debe estar realizada cerca del campo operatorio;

- Los DM deben estar manipulados con precaucion;

- El uso de cepillos, de tapones a fregar en metal o toda herramienta susceptible de
modificar los instrumentos durante los procesos de limpieza manuales es prohibido.

- Favorecer el uso de cepillos en nilén con pelos suaves.

- El uso de productos quimicos con cloro, acido, solventes organicos o amoniacales
es prohibido.

- El uso de productos quimicos con soda es prohibido para los contenedores.

- El uso de acido para la neutralizacién de los residuos alcalines al final del cicle de
limpieza automética en los platos en aluminio, y los instrumentos conteniendo
elementos en polimero es prohibido.

- De manera general es necesario de hacer cuidado a los diferentes elementos en el
caso donde una pieza venia a faltar: pérdida o rota, le invitamos a contactar OSD.

- No dejar a secar los instrumentos después el uso, los dispositivos sucios que fueron
secados son mas dificiles a limpiar.

- No usar aceite mineral o lubrificantes con silicona porque cubren los micro-
organismos, impiden el contacto directo de la superficie con el vapor y son dificiles a
eliminar.

- No dar modificacién a los instrumentos.

- La solucién salina y los agentes de limpieza/desinfeccion conteniendo aldehido,
mercurio, cloro activo, cloruro, bromo, yodo o yoduré son corrosivos y no deben estar
utilizados.

- Los agentes de limpieza y enzima con pH neutral son recomendados.

Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como riesgos frente a los
ATNC. Una inactivacion total de la ayuda de soda molar (1N) o de hipoclorito de
sodio con una concentracion de 2% de cloro activo no debe estar reservada a
los instrumentos utilizando en un paciente sospechoso o afectado de EST
antes el acto invasivo

. Precaucién / retratamiento
El otro caso, es imperativo de retirar los excesos de liquides organicos y de tejidos de
los instrumentos con un pafiuelo no afelpado desechable.
Se recomienda de no dejar a secar la solucién salina, la sangre, los fragmentos
bseos, tejidos u otros residuos organicos en los instrumentos antes de limpiarlos.
Poner los instrumentos en una bandeja de agua destilada o en un plato tapado con
toallas himedas.
Un equipo de proteccion personal debe estar vestido durante la manipulacion de los
dispositivos contaminados.

. Pre-desinfeccion

La pre-desinfeccién tiene por objetivo de disminuir la poblacion de los micro-
organismos y de facilitar la limpieza ulteriormente. Tiene también por objetivo de
proteger el personal sanitario durante la manipulacién de los instrumentos y de evitar
la contaminacion del ambiente. Todo dispositivo reutilizable debe soportar una pre-
desinfeccion inmediatamente o estar tratado sin tiempo en un lavador desinfectado.
ATTENCION: Los contenedores y platos de almacén no deben estar en contacto con
este tipo de descontaminante; limpiar la zona sucia y aclarar inmediatamente.

ATNC

Es necesario de respetar las disposiciones en:

- La instruccién francesa DGS/RI3/2001/449 del lero de Diciembre de 2011 relativa
a la actualizacién de las recomendaciones concerniendo la reduccién de los riesgos

Gebrauchsanweisungen DE
Zubehor ORIGIN

Allgemeines

OSD empfiehlt, dass das gesamte P sonal, das mit Hilfsrr 1 in Kontakt

kommt, die vorliegende Bedienungsanleitung zur Kenntnis nimmt.
Die Verwendung von Hilfsmaterial erfordert Kenntnisse von Anatomie, Biomechanik
und der Wirbelséulenchirurgie. Das Hilfsmaterial darf nur von einem qualifizierten
Chirurgen verwendet werden, der diese Operation/en ausfiihrt und dabei die derzeitig
verfiigbaren Daten aus der Wissenschaft und Chirurgie beachtet.

Beschreibung

Bei dem Zubehér handelt es sich um Instrumente (Hilfsmaterial), Ablagen und einen
Container.

Es ist notwendig, die Operationstechnik zu kennen und sich im Zweifelsfall an den
Vertreter des Unternehmens OSD zu wenden, um alle Informationen zu erhalten, die
fir die Verwendung des Hilfsmaterials und der dazugehdrigen Implantate notwendig
sind.

Im Ubrigen werden bestimmte Instrumente nicht mit dem Standardset geliefert,
konnen aber auf Anfrage zur Verfiigung gestellt werden.

Es darf keinesfalls Zubehor oder ein Bestandteil des Zubehors implantiert werden.
Das Hilfsmaterial ist mdglicherweise aus rostfreiem Stahl, Titanlegierung, Polymer
oder Silikon hergestellt.

Die Materialien sind biokompatibel. AuRerdem kann jede Anderung an den
Medizinprodukten die technischen sowie die biologischen Leistungen in Frage stellen.

Indikationen

Das Hilfsmaterial von OSD wird speziell entwickelt, um das Einsetzen oder die
Explantation der Implantate ORIGIN zu erleichtern und darf ausschlieRlich fiir diesen
Zweck verwendet werden.

Es liegt in der Verantwortung der Klinischen Institution die Vordesinfektion, die
Reinigung und die Sterilisation des Instrumentes nach seinem Gebrauch gemaR den
validierten Methoden durchzufiihren. Die beigefigten Empfehlungen ersetzen nicht
die geltenden Hygienevorschriften: Normen, gute Praxis, Leitfaden, nationale
Empfehlungen, ministerielle Texte u.a.

Kontraindikationen

Bekannte Allergie gegeniiber einem der Bestandteile des Materials des Hilfsmaterials
(insbesondere Nickel):

Die Kontraindikationen stehen hauptsachlich mit dem Medizinprodukt ORIGIN in
Zusammenhang (Bedienungsanleitung ORIGIN IMPLANTATE
Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD lehnt jede Verantwortung im Fall der Nichtbeachtung von Indikationen und
Kontraindikationen fiir Zubehér und die Implantate ORIGIN ab.

Inspektion und Uberprifung der Funktionsweise des Zubehérs ORIGIN

Als Préavention gegen eventuelle Verletzungen der Patienten oder der Anwender ist
das Instrument bei Empfang und vor jedem Gebrauch stets zu kontrollieren. Jede
Beschadigung kann das Risiko einer Fehlfunktion zur Folge haben.

Bei Entgegennahme muss der Instrumentensatz sorgfaltig untersucht werden.

Die Teilenummer des Hilfsmaterials istimmer auf dem Medizinprodukt vermerkt.

Im Ubrigen ist es wichtig zu priifen, ob nach Anweisungen und den durch vom
Chirurgen formulierten Bedarf alle Medizinprodukte verfigbar sind, soweit
verschiedene GroRen in dem Zubehorset vorhanden sind.

Der Sendung des Hilfsmaterials ist eine Liste des gelieferten Materials beigelegt.

Sobald ein Instrument mit einem anderen im Verlauf der Operation in Verbindung
gebracht wird, muss gepriift werden, ob die Produkte korrekt zusammenpassen.
Uberpriffen  Sie die Funktionsweise der mobilen Teile, um lhre einwandfreie
Funktionsweise sicherzustellen, die Prézisionen und Verwendungsmodalitaten finden
sich auf der Website von OSD: http://www.osdevelopment.fr

Inspizieren Sie jedes Medizinprodukt sorgfaltig, um sicherzustellen, dass jede
sichtbare Kontamination entfernt wurde oder jeder Schaden und/oder UbermaRige
Abnutzung identifiziert wurde.

Bei sichtbarer Kontamination ist es unbedingt erforderlich, dass der Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang wiederholt wird.

Jedes beschadigte Medizinprodukt ist auszusortieren und an OSD zuriickzusenden.

Unerwiinschte Wirkungen

Allergie gegeniiber einem der Bestandteile des Materials des Hilfsproduktes.
Unerwiinschte Wirkungen der Implantate ORIGIN (Bedienungsanleitung ORIGIN
IMPLANTATE : Rev_20210901_ORG_IFU)

. Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
VorsichtsmaRnahmen sollten bei der Behandlung von Medizinprodukten ergriffen
werden, insbesondere im Fall von spitzen und schneidenden Produkten.
Bei Lieferung eines Einzelinstrumentes. Bei Entgegennahme muss der Plastikbeutel
vor der Reinigung und Sterilisation entfernt werden.

Instrumente mit Gelenkmechanismus (Zangen z.B.) missen gedffnet werden, um die
Wirkung der Spiilung zu verbessern.

Um die Funktionsweise und Sicherheit des Materials zu garantieren miissen die
beigefuigten Anweisungen beachtet werden:

- Die Verpackung muss in der Ndhe des Operationsfeldes gedffnet werden;

- Die Medizinprodukte miissen immer mit Vorsicht behandelt werden;

- Die Verwendung von Biirsten, Scheuerschwammchen aus Metall oder jedes
Werkzeug, wodurch das Hilfsmaterial wahrend der manuellen Reinigungsvorgange
veréandert werden kann, ist untersagt.

- Der Gebrauch von weichen Nylonbiirsten ist vorzuziehen.

- Die Verwendung von chlor-, séaurehaltigen chemischen Produkten mit organischen
und ammoniakhaltigen Losungsmitteln ist untersagt.

- Die Verwendung von natronhaltigen chemischen Erzeugnissen ist bei Containern zu
vermeiden.

- Die Verwendung von S&ure zur Neutralisierung von alkalinen Resten am Ende des
automatischen Waschzyklus bei Aluminium-Tabletts und Instrumenten mit Elementen
aus Polymer ist untersagt.

- Im Allgemein ist es notwendig, auf die unterschiedlichen Elemente zu achten, und
sich im Fall eines fehlenden Teils - sei es verloren oder defekt - an OSD zu wenden.

- Lassen Sie die Instrumente nach Gebrauch nicht trocknen. Verunreinigte
Medizinprodukte, die abgetrocknet sind, lassen sich schwerer reinigen.

- Verwenden Sie kein mineralisches Ol oder silikonhaltige Schmiermittel, denn sie
hiilllen Mikroorganismen ein und verhindern somit den direkten Kontakt der
Oberflache mit dem Dampf und sind daher schwer zu entfernen.

- Verandern Sie die Instrumente nicht.

- Physiologisches Serum und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd,
Quecksilber, aktives Chlor, Chorid, Brom, Bromid, lod und lodid enthalten, dirfen
nicht verwendet werden.

- Reinigungsmittel und enzymatische Substanzen mit eine neutralen pH-Wert werden
empfohlen.

Anmerkung: Eingriffe in der Orthopadie werden nicht als durch
unkonventionelle Ubertragbare Krankheitserreger gefahrdet angesehen. Eine
vollstandige Inaktivierung mittels einmolarer Natronlauge (1n) oder
Natriumhypochlorit in einer Konzentration von 2 % aktivem Chlor muss
Instrumenten vorbehalten bleiben, die beim Patienten verwendet werden, bei
dem der Verdacht auf TSE besteht oder der vor dem invasiven Eingriff davon
betroffen war.

. Vorsicht/Wiederaufbereitung
Falls erforderlich, ist es zwingend notwendig, tberschiissige Korperfliissigkeiten und
Gewebe von Instrumenten mit einem fusselfreien Einwegreinigungstuch zu entfernen.
Es wird empfohlen, vor der Reinigung die Kochsalzlosung, Blut, Knochenfragmente,
Gewebe oder andere organische Ablagerungen auf den Instrumenten nicht
antrocknen zu lassen.
Legen Sie die Instrumente in Behalter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit
nassen Handtiichern abgedecktes Tablett.
Bei Handhabung von kontaminierten
Schutzausriistung getragen werden.

Produkte muss eine personliche

. Vordesinfektion

Die Vordesinfektion zielt darauf ab, die Population von Mikroorganismen zu
reduzieren und die anschlieBende Reinigung zu erleichtern. Ziel ist es auch, das
Personal bei der Handhabung der Instrumente zu schiitzen und eine Kontamination
des Umfeldes zu vermeiden. Jedes wiederverwendbare Medizinprodukt muss
unmittelbar einer Vordesinfektion unterzogen werden oder unverziiglich Reinigungs-
IDesinfektionsautomaten behandelt werden.

ACHTUNG: Container und Ablagetabletts durfen nicht langer mit dieser Art von
Dekontamination in Beriihrung kommen; reinigen und spiilen Sie unverziiglich den
verunreinigten Bereich.

. Unkonventionell ibertragbare Erreger
Die folgenden Bestimmungen miissen beachtet werden:
- Die franzosische Vorschrift DGS/RI3/2001/449 vom 1. Dezember 2011 beziiglich
der Aktualisierung der Empfehlungen, die darauf abzielen, die Ubertragungsrisiken
durch unkonventionelle Ubertragbare Krankheitserreger wahrend invasiver Eingriffe
zu reduzieren
- Der franzésische Runderlass DGS/SD5C/DHOS/2005/435 vom 23. September 2005
hinsichtlich der Empfehlungen fiir die Behandlung von beim Patienten verwendeten
Medizinprodukten, die labile Blutprodukte (LBP) retrospektiv mit einer Variante der
Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vMCJ) erhalten.

ANWEISUNGEN FUR DIE REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION:

. Reinigung/Desinfektion
Die Reinigung und Desinfektion gemaR den angegebenen Verfahren sind vor der
Sterilisation der wiederverwendbaren Hilfsmaterialien erforderlich.
Dieser Schritt zielt darauf ab, allen Schmutz und Ruickstande auf dem Zubehor nach
dem Eingriff zu entfernen, um die Anzahl der lebenden Mikroorganismen auf dem
Zubehor vor der Sterilisation zu verringern.
Verfahren zur Reinigung und Desinfektion, die haufig verwendet werden, sind
folgende: manuelle Reinigung und automatische Reinigung.
Die Wahl des eingesetzten Mittels liegt in der Verantwortung der Institution.

Um die Wirksamkeit der Reinigung und Desinfektion zu gewahrleisten, beachten Sie
bitte die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels.

In dieser Phase sollte besonderes Augenmerk auf sensible Bereiche und/oder schwer
zugangliche gelegt werden, damit Reinigungsprodukt und -wirkung optimal entfalten
konnen.

Als Erstes ist es wichtig, Uberschussige Fliissigkeiten und Kérpergewebe mit einem
fusselfreien Einwegtupfer zu entfernen. Die Medizinprodukte werden dann auf ein
Tablett mit destilliertem Wasser gelegt oder mit einem feuchten Tuch abdeckt.

Automatisches Reinigungs/Desinfektionsverfahren:

Die Instrumente in den Korb eines Wasch-/Desinfektionsautomaten gemaR den
Anweisungen des Herstellers legen und entsprechend dem fiir Zubehér von OSD
empfohlenen und im Folgenden beschriebenen Zyklus behandeln:

. Vorreinigung
- Gegebenenfalls Instrumente auseinanderbauen.
- Mindestens 5 Minuten in kaltes Leitungswasser eintauchen.
- Die Oberflache mit einer Nylonbirste birsten bis die sichtbaren Verunreinigungen
verschwunden sind.
- 20 Sekunden unter Druckstrahl (zwischen 3 und 4 bar bzw. 43,5 und 58 psi)
abspiilen und dabei besonders auf die Kantilen achten.

. Wasch-/Desinfektionsgeréat
Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat vom Typ Miele G7735 CD sowie
dessen Vario TD Programm gemaR diesen Schritten:
- 2 minuten Vorreinigung in kaltem Wasser.
- Abpumpen.
- 5-minuten Reinigung in entionisiertem Wasser bei 55 ° C und 0,5% mildes
alkalisches Reinigungsmittel, (Beispiel: NeodisherMediClean - DR.WEIGERT).
- Abpumpen.
- 3 minuten Spilung und Neutralisierung mit demineralisiertem Wasser.
- Abpumpen.
- 2 minuten. Endspiilung mit kaltem demineralisiertem Wasser.
- Abpumpen.
- Trocknung, fusselfreies, sauberes, d.h. steriles Trockentuch.

Priifen Sie, dass sich auf den Instrumenten und in den Offnungen keine
Verschmutzungen mehr befinden.

Falls erforderlich, wiederholen Sie den Reinigungszyklus.
Nach der Reinigung/Desinfektion  miissen die
zusammengesetzt und visuell inspiziert werden

zerlegten  Instrumente

. Inspektion vor der Sterilisation
Sorgféltig jedes Medizinprodukt tberpriifen Sie die Entfernung aller sichtbaren
Verunreinigungen zu gewahrleisten. Falls erforderlich, wiederholen Sie den Vorgang
der Reinigung und Desinfektion.
Prifen Sie, dass die Instrumente nicht deformiert sind.

. Sterilisation
Die medizinischen Einrichtungen sind verantwortlich daftir, dass das Zubehor steril ist
und bleibt. Die Dampfsterilisation/feuchte Warme ist die bevorzugte Methode.
Allerdings steht Ihnen der Vertrieb von OSD fiir weitere Informationen zur Verfiigung.
Die MaBnahmen zum Schutz vor scharfen Kanten oder potenziell verletzenden
Instrumenten miissen auch von der medizinischen Einrichtung beachtet werden.

rat die Empfehlungen des Herstellers des Sterilisators zu beachten, die unbedingt
befolgt werden sollten. Wenn mehrere Instrumenten-Sets in  einem
Sterilisationszyklus sterilisiert werden, ist es wichtig, sicherzustellen, dass die vom
Hersteller angegebene maximale Ladung nicht tiberschritten wird.

Die Instrumenten-Sets sollten ordnungsgemaR aufbereitet und auf Tabletts und/oder
in Kasten verpackt werden, damit der Dampf eindringen und in direkten Kontakt mit
allen Oberflachen kommt.

Bitte beachten Sie die folgenden Informationen fiir Parameter der Sterilisationszyklen,
die von OSD validiert wurden, um einen Sterilitatssicherheitswert von 10-6 zu bieten.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid oder Plasma sollten nicht angewendet werden

Geprifte Parameter der Dampfsterilisation:
Zyklustyp: Vorvakuum - Temperatur 134 °C (273,2° F)
Expositionsdauer: 18 Minuten - Trocknungszeit: 20 Minuten

REPARATUREN

Ein beschédigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwendet werden und muss zur
Reparatur an OSD zuriickgeschickt werden.

Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schitzen, kénnen die Instrumente nur zur
Reparatur zuriickgeschickt werden, wenn diese Dekontaminations-/Reinigungs-
ISterilisationsverfahren unterzogen wurden. Wenn das Zubehér verschmutzt ist oder
wenn Modifikationen an den zu reparierenden Produkten zu finden sind, beh&lt OSD
sich das Recht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu reparieren oder die
Reparatur vollsténdig zu verweigern.

OSD ist im Fall von Anderungen oder Reparaturen an den Medizinprodukten durch
die Institution nicht verantwortlich.

ENTSORGUNG

Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemaR guter Praxis zur Entsorgung von
infektiossem medizinischen Abfall entsorgt werden. Es liegt kein besonderes oder
ungewohnliches Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung dieses
Medizinproduktes vor.

RUCKSENDUNG

Die medizinische Einrichtung muss die Leihinstrumente (komplette Box oder
Einzelinstrument) vor Riickversand an OSD desinfizieren, reinigen, sterilisieren und
angemessen verpacken.

AuBerdem muss die medizinische Einrichtung, wenn sie nicht Eigentimer des
Medizinproduktes ist, die Rechnung hierfir tibernehmen und alle notwendigen
Vorkehrungen treffen, um die Zahlung in folgenden Féllen vorzunehmen:

- Wenn das Medizinprodukte unter Umstanden verwendet werden soll, unter denen
der Verdacht auf Kontakt mit NCTA (Patienten oder chirurgisches Risiko) besteht;

- Wenn eine Vernichtung des Medizinproduktes unter der Einhaltung von
Hygienevorschriften und bei Einhaltung der in diesem Handbuch fir die Lagerung,
Dekontamination, Reinigung und Sterilisation erwahnten Hinweise von OSD und die
eine Schadigung des Materials hervorruft, vorgeschrieben ist.

GARANTIE
Das Unternehmen OSD sorgt dafiir, dass diese gelieferten Produkte den damit
verbundenen Spezifikationen entsprechen.

Dariiber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall von Missbrauch oder unsachgemaRer
Handhabung des Medizinprodukts gilt. OSD Ubernimmt keine Verantwortung fir die
Verwendung von zusatzlichem Zubehor, das wahrend der Implantation des
Medizinproduktes ORIGIN verwendet wird.

Jedes defekte Instrument muss an OSD zuriickgeschickt werden, um ersetzt bzw.
vernichtet zu werden.

Dieses Handbuch muss zuganglich sein und griffbereit in der Nahe der Instrumente
aufbewahrt werden.

OSD wird keine Haftung fiir Schaden tbernehmen konnen, die durch eine nicht
sachgemaRe Verwendung und/oder Handhabung des Medizinproduktes entstehen
und im Fall von Reparaturen und/oder Modifikationen am Instrument, die durch eine
nicht autorisierte Person vorgenommen wurde.

Das Unternehmen OSD verbiirgt sich nicht fiir das klinische Ergebnis, wohl wissend,
dass Restrisiken den Erfolg der Operation geféahrden kénnen.

OBnyieg xpriong EL

Bon@nriké uAiké ORIGIN

levikég odnyieg

H OSD ouviotd va koivotroinBouv oi Trapoloeg odnyieg Xpriong oTo aUVoAo Tou
VOONAEUTIKOU Kal 1aTPIKOU TIPOoWTIKOU Trou Ba £pBel ot €T pe To BondNnTIKG
UAIKG.

H xprion Tou BonBnTikoU UAIKOU aTTaITEl YVWOEIG TNG QVATOIAG, TNG EPPRIOUNXAVIKAG
KOl TNG XEIPOUPYIKAG TNG OTIOVOUAIKAG oTAANG. To BonénTikd UANKG TPETel va
XPNOIUOTIOIEITAl  POVO 0TI  AVAYVWPIOUEVOUG  ETTAYYEAUATIEG  XEIPOUPYOUS  TTOU
£EaOKOUV TN OXETIKA XEIPOUPYIKN €I8IKOTNTA, AauBAvovTag Ut GIv Ta UPICTAHEVA
SlaBéaipa dedopéva TNG XEIPOUPYIKIG ETTIOTANNG KAl TEXVNG.

Neprypaen

To PBonénmiké UAkG TrepiAapBavel epyaleia (kaBautd BondnTiké UAIKG), Brikeg
TOKTOTIOINONG KAl éVaV TTEPIEKTN.

Eival amopaitnto va €§OIKEIWBEiTE PE TN XEIPOUPYIKF TEXVIKA Kal, OF TTEPITITWON
ap@iBoAiag, va eTTIKOIVWVACETE e TNV eTaipeia OSD yia k&Be avaykaia TTAnpogopia
OXETIKG pE TN XPrian Tou BondnTikoU UAIKOU Kl TwV OXETICOUEVWY EPQUTEUNATWY.
Opiopéva epyaleia dev TepiAapBdvovial 0To TUTTIKG O€T, GAAG PTTOpPEiTE va Ta
TIPOUNBEUTEITE KATOTTIV QITAHATOG.

Kavéva BonBnriké UANkG A oToixeio BonBnTikoU UAIkOU Bev TIpETTEl O Kapia
TIEPITITWON Va EPQUTEVETAI.

To BondnTIKG UNKG WTTOPEi va £XEl KATAOKEUQOTEl ammd avogeidwTo XaAuBa, kpaua
TITaviou, TTOAUpEPEG 1 GIAIKOVN.

Ta uhka eival BiooupBatd, woTGCO OTTOIAdHTIOTE TPOTIOTIOINCN TWV TIPOIOVTWY
UTTOpEI VO ETTNPEATEN TIG TEXVIKEG KaI BIOAOYIKEG TOUG ETIIBOTEIG.

Evdeieig

To BonBNnTIKS UAIKG TG OSD éxel oxedIaOTE EIBIKG YIa va SIEUKOAUVEL TNV TOTTOBETNON
N TNV agaipeon Twv epguieupdrwy ORIGIN kai TpETel va  XpnoiuoTToleiTal
QATTOKAEIOTIKG YIQ QUTO TO OKOTTO.

H povdda uyeiag eival utrelBuvn yia TNV TTpoaTTOAUpavon, Tov KaBapiopd kal Tnv
ammooTeipwon Tou BondnTikoU UAIKOU UE ETTIKUPWHEVEG peBdBSoug peta T xprion. O1
OUOTAoEIG TTOU TrEPIAaPBAvovTal OTO TTapdv Bev UTTOKABIOTOUV TOUG ITXUOVTEG
UYEIOVOUIKOUG KOVOVIOUOUG: TIPOTUTIO, KAAEG TTPAKTIKEG, KATEUBUVTAPIEG 0dnyieg,
£BVIKEG OUOTACEIG, UTTOUPYIKA SIATAYHATA K.ATT.

AvTevdeigeig

Fvwoti  oMepyia ot omolodATIOTE  UAIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPO0IGVTOG (18iWwg aTO VIKEAID).
O1 avrevdeigeig oxeTifoval Kupiwg He To 1aTpoteXvoloyiké TTpoidv ORIGIN (odnyieg
xpriang EMGYTEYMATA ORIGIN Rev_20210901_ORG_IFU).

H OSD amomoleital kGBe euBUvn av dev TNPENBOUV o1 eVOEIEEIG Kal o1 avTevdEigelg
XpProng Tou BondnTikoU UAIKOU Kal TwV eppuTeupaTwy ORIGIN.

KaTaokeurig  Tou  BonenTikou

‘EAeyxog kai emaAfBeucn Tng KaAng Asitoupyiag Twv BondnTiKWV UAIKGWV
ORIGIN

MNa va atmo@euxBei duvnTIKOG TPAUPATIONOG TOU aoBEVH Kal TOU XPHOTN, TO EPYaAEio
TPETEl TavTa va eAEyxeTal KAt Tnv TapoAaBr kai TPV ommé KABe Xprion.
Otroiadrote @Bopd fj {nuIG UTTOPET va TUVETTAYETaI KivOUVO SUCAEITOUpPYiag.

Ta o€t epyaleiwy TPETTEN va eEAEyXovTal OXOAAOTIKA Katd TNV TrapaAaBn Toug.

O kwdIk6G avapopdg Tou BondnTikoUu UAIKOU avaypa@eTal TTavw OTO TTPOIdV.

Oa TpéTrel €mMiong va eTTaAnBeveTal OTI N cuokeuaoia TepIAapBAvel OAa Ta oToIXEia
TTOU aTTaPTICOUV TO Of€T BondnTiKoU UAIKOU, KABWG Kal evOEXOHEVA DIAPOPETIKA
HEYEBN, pe BAon TIg oBnyieg Kal TIG ATTAITAOEIG TTOU €XEI KABOPIOE O XEIPOUPYOS.

AioTa pe 1o TTapadoBév UAIKS Exel eTTIouvagBei padi pe To BondnTikd UAIKG KaTd TV
ATTOOTOAR.

Av kdamolo epyaheio TTpETTEl va ouvdeBei pe GAAO epyaleio KaTd Tn XEIPOUPYIKH
eTéuBaon, Ba TPETTEI va TTAANBEUCETE OTI Ta OTOIXEIX £XOUV GUVOPOAOYNBEI CWOTA.
EAéygre Ta KivoUpeva pépn yia va BeBaiwBeite 0TI Aeiroupyolv owoTd. AVAAUTIKEG
odnyieg xpAong gival SlaBéoieg oTov 10TéTOTIO mns OSD:

EAéyETe TTPOCEKTIKG KABE €TTIEPOUG UAIKO yia va BeBaiwBeite OTI Bev QEPel Kapia
opaTn akabapaoia, {nuid kai/f uTrepBoAikr} @Bopd.

Av umrépxel opati akaBapaia, emBaAAeTal va eTavaAngBei n diadikacia kabapiopod
Kol aTmroAUpaveng.

KaBe poidv TTou @épel {nuId TIPETTEI va aTTOoUPETal Kal Vo emoTpé@eTal oTnv OSD.

AVETIBUUNTEG EVEPYEIEG

AM\epyia oe OTOIOBATIOTE UAIKO KOTOOKEUNG TOUu [BonenTikoU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

AvemBOuNTEG  evépyeleg  Twv  ep@uTeupdTwy  ORIGIN  (odnyieg  xpriong

EM®YTEYMATA ORIGIN : Rev_20210901_ORG_IFU)

. MposidoTroInaelg Kal TPOPUAGEEIS
Mpémel va AapBavovtal TIPOPUAGEEIS KATE TO XEIPICUO TwV TTIPOIOVTWY, ISlaitepa av
BIaBETOUV QIXUNPESG AKPEG A aXuNPEd pépn.
MNa epyaAeia TTou diaTiBevral pepovwpéva: PETG TNV TTapaAaBh kai Tpiv ammd Tov
KaBapIoPO Kal TNV aTTooTEIPWAT, TIPETTEI VO AQAIPEITAI N TTAACTIKA OAKOUAQ.

Ta apBpwTd epyaAeia TIPETTEN va AVOiyOVTal VIO TTIO ATTOTEAETHATIKG KABApIopO.
MNa va dlao@alioTei n AEIToupyIKOTNTA Kal N ao@AaAeia Tou UNIKOU, TTPETTEN va ThpoUvTal
ol ak6AouBeg OUOTATEIG:

- H ouokeuaoia TpETTEl va avoiyeTal KOVTG OTO XEIPOUPYIKO TTESIO.

- O XeIpIOPOG TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TIPETTEI VO TTPAYUOTOTIOIEITAl HE
TTPOTOXH.

- ZuvioTaTal va PNV XpnolpotrolodvTal BoUupToeg, HETOAAIKG O@ouyyapdkia 1
otrolodfTroTeE GAAO €pyaAeio TTou pTTopei va aAloiwoel To BondnTikd UAIKG KaTtd Tov
KaBaPIOS PE TO XEPI.

- ZUVIOTATAl Va XPNOIPOTToIoUVTal HAAGKES VAIAOV BOUPTOEG.

- Na amoeuyeTtal n Xprian XNUIKWV TTPoidvTwy Pe Baon 1o xAwplo, oféa, opyavikolg
1 ApUWVIaKOUG DIAAUTEG.

- Na ammogedyetal N Xprion XNUIKWY TPoidvTwy pe Baon To avBpakikd vaTplo (c6da)
Y1 TOUG TTEPIEKTEG.

- Na atmo@eUyeTal N Xprion 0§€0g yia TNV £§0UBETEPWON TWV GAKOAIKWY UTTOAEINPATWV
010 TEAOG TOU auTOpaToU KUKAOU TTAUGNG Yia TOug Biokoug aAOUMIVioU Kai Ta epyaAgia
Me aToixeia amé TTOAUPEPEG UAIKS.

- levikd, Ba TIpETTEl va eAEyxeTe TravTa av AeiTrel k&TTolo egdpTnua: eite €xel XaBei eiTe
€€l OTTAOEI, ETTIKOIVWVAOCTE Pe TV OSD.

- Mnv a@rivete Ta epyaAeia va OTEYVWOOUV HETA Tn XPAon. Av OTEYVWOOUV, Ol
axkabapoieg Ba kabapifovral Mo SUoKOAA.

- Mnv xpnoigotroigite opukTéAaia fj AITavTika pe Baon tn olAikévn SI6TI TrEpIKAEiouV
TOUG HIKPOOPYQVIOHOUG, ENTTOBIZOUV TNV AUEDT ETTAPH TNG ETTIPAVEING HE TOV ATHO KAl
QAPrAVOUV KATAAOITTA TTOU ATTOPAKPUVOVTAl SUOKOAA.

- Mnv TpoTToTIOIETE Ta EPYTAAEia.

- O @ualoAoyIKGG 0pog Kal Ta KABapIOTIKG/ ATTOAUPQVTIKG TToU TTEpIEXOUV OABEUBEG,
udpdpyupo, evepyd XAwpio, XAwpidia, Bpwpio, Bpwpidia, 1HdI0 A 1WddIa Eival
SIaBpwTIKA Kal Sev TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAL.

-ZuvioTdaral n Xprion KaBapIoTIKWV Kal EVEUHATIKWY TTPOIOVTWY e OuSETEPO pH.

Inueiwon: O opBormraidikég Tpdgelg Bewpeitar OTI dev evéxouv Kivduvo
peTGBooNng pn CUMBATIKWY HOAUCHOTIKWY Trapayoviwv (NCTA). Mévo Ta
epyalgia TTou €xouv XpnoigotroinBei ot aoBeveig pe utrowia 1 Tapoucia
HETABOTIKAG OTTOYYWS0UG EYKEPAAOTIABEIOG TIPIV ATTO TNV EMEUPATIKY TPATN
mpémel va utrofdAAovral oe TARPN £foudeTépwon pe SiGAupa avBpakikoU
varpiou (1N) } uTToXAwPIWEOUG VaTPIoU, HE CUYKEVTPWAT EvEPYOU Xwpiou 2%

. Mpo@uAdgeig/ eravemegepyaoia
Mpétrel OTTWOBATIOTE Va ATTOPAKPUVETAI N TIEPIOTEIN OPYAVIKWY UYPWV Kal IOTWY aTTd
Ta epyaAeia pe TTavakia piag Xpriong Tou dev agrivouv Xvoudi.
Mpiv até Tov KaBapiopd Twv PYaAEiwY, CUVIOTATAI VO PNV GPAVETE VO OTEYVWVOUV
Tavw oTa epyaleia aharoUxa dlaAUpara, aipa, ooTKG Bpavopara, UTTOAEippaTa
10TWV i GAAa OpyavIKE UTTOAEipPaTA.
TomoBeTAOTE Ta epyaleia o€ Aekdvn Pe aTTOOTAYHEVO VEPS ) O€ BiOKO KAAUPEVO HE
UYPEG TTETOETEG,
Katé 10 XeIPIoPd HOAUCPEVWY TTPOIGVTWY Ba TTPETTEI VA QOPATE €§GPTUCN OTOUIKAG
TIpoOTaCIAg.

. MpoamoAUpavon

ZKOTTOG TG TrpoaToAUpavong eival  va  TEpIopioTei 0  TANBUopoG  Twv
HIKPOOPYQVIOPWY, WOTE va OIEUKOAUVOEI 0 TrepaITépw KABAPIOUOG Tou UAIKOU.
MapdAAnAa, TTpooTaTeUel TO TIPOOWTTIKG KATA TO XEIPIOMO TWV UAIKWYV KOl OTTOTPETTEN
N HOAuvon Tou TepIBAAAOVTOG. OAa Ta ETTAVAXPNOIUOTIOIRTIUA 1ATPOTEXVOAOYIKG
TIpoidvTa TIPETTEl va uTToRAAovTal apéowg o TTpoaTToAUpavon f va TomoBeTouvTal
Xwpig kaBuoTéPNON O€ TTAUVTAPIO-OTTOAUPAVTAPA.

MPOZOXH: O1 TepiékTeG Kal 01 BiOKOI TAKTOTIOINONG BEv TIPETIEI va £pXovTal OF
TIapaTETapEVN ETTAQR PE QUTO Tov TUTTO amoAupavTikoU. KaBapioTe Tnv akaBaptn
TIEPIOXN Kal SETTAUVETE AUEOWG.

. NPOZOXH
Eival amapaitnto va tnpolvtal o diatageig Tou TrepidapBavovTal oTa akdAouba
eTionua éyypaga:
- TaAAikr odnyia DGS/RI3/2001/449 1ng 1ng Aexkepppiou 2011 Tou agopd Tnv
ETTIKQIPOTIOINGT TWV OUCTACEWV VIO TOV TTEPIOPIOHSO TwV KIVOUVWY HETEdooNG Hn
OUHBOTIKWY HOAUCHATIKWY TIApayOVTwY KaTd TN SIEVEPYEIQ ETTEPRATIKWY TTPAGEWV.
- FahAikn eykokAiog DGS/SD5C/DHOS/2005/435 Tng 23ng SemmepBpiou 2005 Trou
agopd TIG CUTTATEIG IO TNV ETTEGEPYATIT IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY TTOU £XOUV
Xpnoigotron®ei o€ aropa oTa oToia xopnyfibnkav aotabr TpoiévTa aipatog amo
BATEG TTOU €K TWV UCTEPWYV dlayvwaTnkav pe TTapariayr Tng véoou Creutzfeld-Jakob
(VMCJ).

0dnyieg KaBAPITHOU, ATTOAUHAVONG KAl ATTOCTEIPWONG:

. KaBapiopog/amoAlpavon
Ta emavaxpnoipoTroinoida BondnTika UNKG TIPETTEI UTTOXPEWTIKG va kKaBapiovTal kai
va amoAupaivovTal he TV evoedelypévn Sladikacia TTPIV aTrd TNV ammooTeipwor Toug.
Z16X0¢ autoU TOU BAHOTOG Eival va atropakpuvBolv OAeg ol akaBapoieg Kol Ta
uTToAgippaTa TTou éxouv peivel TTavw oTa BondnTIKE UAIKG PETE TNV 1aTpIKr TTPAEN,
£T01 OTE VA TIEPIOPIOTEI O APIBUOG TWV BILCIUWY HIKPOOPYAVIOUWY OTA UNIKG TTpIV
aTmod TV ATTOCTEIPWOT) TOUG.
O1 péBodol KaBapIoPoU Kal aTTOAUHAVONG TTOU XPNOIKOTIoIOUVTal CUVIBWG Eival o1
€€G: KaBapPIoPAG PE TO XEPI Kal QUTOPATOG KABAPIOHAG.
H emiAoyn Twv péowv Trou Ba XpnaidoTToINBoUV EVATIOKEITAl 0T HOVASA UYEIDG.

MNa va diac@alioTel N amoTeAeoparTikéTnTa Tou KabapiopoU Kai TNG aTmoAluavang,
TNpEiTe TIG 08nyieg Xpriong Tou KaBApPIoTIKOU TTPOIGVTOG.

Ze auto 1o Bripa, TPETTeEl va JideTal 1IBIAITEPN TTPOCOXK OTIG EUTTABEiG Kal/f) SUoKOAA
TIPOOBACIYEG TIEPIOXEG, WOTE va dlac@aAifeTal n BEATIOTN dpdon Tou KabBapioTikoU
TIPOIOVTOG.

ApPXIKA, TIPETTEI OTIWODNTIOTE VA ATTOMAKPUVETE TNV TIEPICOEIN OPYAVIKWY UYPWV Kal
I0TWV WE TTavaKI piag xprong Trou dev a@rivel xvoudl. Karémiv, ToTroBeTAoTE Ta
TTPOidVTa OE SiOKO HE ATTOOTAYHEVO VEPO ) OKETTAOTE TO UE HIG UYPR TTIETOETA.

Aiadikaoia auréuarou kabapiopou/amoAuuavong:

TomoBetoTE Ta epyaAeia 0TO KOAGOI KatdAAnAou TrAuvTnpiou/ amoAupavtiipa,
oUpQwWva PE TIG 0dNYyiEG TOU KATAOKEUQOTH, Kai UTTORGAAETE o€ emreCepyaaia aTov
KUKAO TTou ouviaTd n OSD yia Ta BondnTikéd UNIKG Kal TIEPIYPAPETAI TIAPAKATW:

. ApXIKOG KaBapiopodg
- AroouvappoAoyAoTe Ta epyaleia, av XpelageTal.
- BuBioTe 1a yia TouhdxioTov 5 AeTté o€ kpUo vepd Bpuong.
- Tpiyte TIg emM@Aveleg Pe vailov BolpToa PEXPI VO ATTOHOKPUVBOUV OAEG OI 0paTég
akaBapoieg.
ZemAUveTe yia 20 deutepOAeTITa KATW OTTO veEPO UTIO Trieon (UeTagu 3 kai 4 bar ry
43,5 ka1 58 psi), empévovTag IBIAITEPA OTIG KAVOUAEG.

. MAuvtApio/aroAupavTipag
XpnoipgotroioTe TTAuvTRApIo/ amoAupavtipa T0TTou MIELE G7735 CD oTo Trpdypappa
Vario TD, akoAouBwvTag Ta TTapaKaTw BAyaTa:
- 2 AeTTT@ TTPOTTAUCT HE KPUO VEPO
- Ekkévwon
- 5 AeTrTd TTAUON PE atmioviopévo vepod aToug 55 °C, pe ATTIO aGAKOAIKG aTTOpPUTIaVTIKG
0,5% (m.x.: NeodisherMediClean - Dr.Weigert)
- Ekkévwon
- 3 AeTITG £KTTAUON Kal ESOUBETEPWOT E QTTIOVIOHEVO VEPO
- Ekkévwon
- 2 AeTTT@ TEAIKN €KTTAUOT) HE OTTIOVIOEVO VEPS
- Ekkévwon
- ZTéyvwya e aTeyvo Travi, TTou dev a@rivel Xvoudi, KaBapd r atrooTeEIpWHEVO

EmaAnBetoTe 6 Sev uTrdpyel ixvog akabapaiag oTa epyaleia Kal 0Toug auAoUg.

Av xpeiadetal, eTTavaAdBeTe Tov KUKAO KaBapiopou.

MeTé Tov kaBapiopo/ amroAUPavon, ETTAVACUVAPUOAOYAOTE Ta ATTOCUVAPHOAOYNUéVa
epyaheia kal eAEyETE TO OTITIKA.

. "EAgyxX0G TTpIV aTr6 TNV QTTO0TEIpWOnN
EAéygre TIpooeKTIKG KABE UAIKO yia va BeBaiwBeite OTI £X€1 aTTOPaKPUVOET kKGBE oparr
akaBapaia. Av xpeialetal, eavaAdBere T diadikacia KaBapIopou Kal aTToAUpavong.
Emiong, emaAnBeloTe 6T Ta epyaleia dev £XOUV UTTOOTE! Kapia TTapauOp@wWOoT).

. AmooTeipwaon
H povada uyeiag eival umelBuvn yia TNV amooTeipwon kal Tn Slatipnon Tng
aTEIPOTNTAG TWV BoNONTIKWY UAIKWY. ZUVICTWHEVN PEBODOG Eival N ATTOOTEIPWON HE
arpd/ uypr) BeppdTnTa.
Ze kGBe TIEPITITWON, TO TUpa eGUTTNPETNONG TreAaTwv TNg OSD eival ot 8i1dBear cag
yIa KGBe CUPTTANPWHATIKF TTANPoopia.
H povada uyeiag eivar eTriong utredBuvn va AdBel Ta avaykaia pETpa TIpOaTaciag amd
AIXUNPES OKMEG 1 aixuned pépn Twv ePyaAgiwy, TTOU UTTOPEl va TTPOKAAECOUV
TPAUHATIONO.

H OSD ouvioTd va TnpouvTal TIavTa oI CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH| TNG CUOKEUNG
armoaoTteipwong. Kard tnv amooTeipwon TTOAATAWY O€T epyaleiwv ot évav KUKAO
aTmooTEIPWONG, €ival onuavtikd va dilac@aAifeTar o1 Sev uUTIGpXel UTTEPRaAcn Tou
HEYIOTOU OpiOU TTOU GUVIOTA O KATAOKEUQOTAG.

Ta o€t epyaleiwv TTPETTEl v TIPOETOINAZOVTAI KOl VA GUOKEUGZovTal OwaoTd péoa
0aToUg BioKOUG Kal/f| OTIG KAOETIVEG, WOTE VA UTTOPET VA EI0XWPRAOEI 0 aTpdg Kal va
£pBEI OE ETTAPN PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.

AvaTpégTe  OTIG  akOAOUBEG TTANPOQOPIEG YIO TIG TTAPAPETPOUG  TwV  KUKAWV
aTrooTEIPWONG TOU £XOUV ETIKUPWOEI atmd Tnv OSD, WOoTE va TIApEXOUV ETTTTESD
Slaopdahiong oTeipdtnTag (SAL) 10-6.

Aev TipéTrel va xpnoipotroloUvTal péBodol ammooTeipwong He alBulevogeidio A TTAdoua.

ETIKUPpWUEVEG TTAPAUETPOI ATTOCTEIPWONG HE ATHO:

TuTog kUkAou: dnuioupyia kevol TTpo Tng amooTeipwang - Oeppokpacia 134 °C
(273,2 °F).

Aidpkeia ékBeang: 18 AeTTd - Xpovog oTeyvwpaTog: 20 AeTrTd.

ENIZKEYH

KdaBe mrpoidv Trou €xel uTTOOTEl {NUIG dev TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI TIEPAITEPW KOl
TIpémrel va emoTpégeTal oty OSD yia emOoKeUr).

Ma va TpoaTateuToly Ta dropa TTou Ba TTPAYHATOTIOINCOUY TNV ETTIOKEUN, Sev TIPETTEI
va aTroaTéANOVTaI YO ETTIOKEUN EPYOAEia TTOU Jev £XOUV TTPONYOUHEVWS UTTORANBET
aig diadikaaieg amoAipavaong/ kabapiopou/ amooTeipwong. Av Ta BonénTika UAIKG
eival akdBapTa A Ta TIPOIGVTA TTPOG ETTIOKEUN £Xouv TpotroTroindei, n OSD diatnpei To
BIKAiWHA VO ETTIOKEUGOEI QUTA TA IGTPOTEXVOAOYIKA TTpoiovTa e BIKG oag £§oda i va
apvnOei TEAEIWG TNV ETTIOKEUN.

H OSD amotoieital kGBe uBUvn av Ta TTPOIOVTA EXOUV TPOTTOTIOINBE 1} ETTIOKEUAOTET
amo Tn povada uysiag.

AMNOPPIYH

Av XpEIaoTEl, TO TTPOIGV UTTOPET VA aTTOPPIPBE CUPPWVA WE TIG BEATIOTEG TTPAKTIKEG
amépPIYPNG SUVNTIKG HOAUCHOTIKWY OTTOBAATWY TTOU TIPOEPXOVTAI OTTO VOGNAEUTIKEG
dpaoTnEIoTNTEG. H amdppiyn autol Tou TTPoidvTog Sev ouvemdyeral €dIkoUg 1
aouVABEIG KIVOUVOUG.

EMIZTPO®H MPOIONTQN

H povéda uyeiag Tpéel va ammoAupdvel, va KaBapioel, va OTTOOTEIPWOEl Kal Va
OUOKeUGOEl KaTGMNAa Ta  piocBwpéva BonBnTikd  UAKG  (TTARPNG  KaoeTiva 1
Hepovwpévo epyaleio) TIpIv Ta emmoTpéwel oty OSD.

Emiong, av n povéda uyeiag dev €Xel TNV KUPIGTNTA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,
n Hovada uyeiag aTmodéxeTal va XpewBei To TPoidv Kai decopedeTal 6Ti Ba AdBel dAa Ta
avaykaia PETPA yIa va To EE0PARCEN OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

- AV TO IOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTPOKEITAI VA XPNOIUOTIOINGEi O OUVBIKEG OTTOU
UTTApXEl UTToWia €TTaQAG pe pn oupBatikoUg poAuopaTikoug Trapdyovieg (NCTA)
(Héow TOU AOBEVH 1 TNG XEIPOUPYIKAG TIPAENG),

- Av emBAANETAl N KATAOTPOQ] TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG QTG TOUG
UYEIOVOUIKOUG KavOVIoHOoUG, KaBwg Kal av €xel utrooTei @Bopd To UAIKO €TTeidn dev
pRénkav ol ouotdoelig Tng OSD Tou TrepIAapBavovTal OTIG TTapoUsESG odnyieg
Xprong 6cov agopd Tn @UAagn, TNV amoAdupavon, Tov KaBapioud Kal TNV
QTTO0TEIPWON TOU TTPOIOVTOG.

EFCYHZH

H eraipeiac OSD eyyuarar 61 T1a TrapadoBévia TpoiovTa TG TANPoUOV TG
TIPOJIAYPAPEG TTOU TOUG £XOUV ATTODOBEI.

QoT1600, auth N eyylnan dev IoxUel av TO TTPOIGV EXEl UTTOOTEI akaTtdAANAN xpron f
akatdMnAo  xeipiopd. H OSD amotroieitar kKGBe €uBlvn av  xpnoipotoinBolv
OUPTTANPWHATIKG TTApEAKOPEVA KaTd TNV ep@uTEUaN Tou UNikoU ORIGIN.

Ké&Be eMattwpariké  epyakeio Tpémel va  emoTpépetal oty OSD yia  va
avTiIkataoTaBei i va kataoTpagei.

O1 Trapouoeg odnyieg xpriong Ba TPETel va QUAGOCOVTal Of Gueon TTpéoBacn kai
KovTd ota avriaToixa epyaAeia. H OSD dev pmropei va BewpnBei utreuBuvn yia {npIEG
TIou o@eilovTal oe akatdAANAN Xprion kai/j o akarGAANAO XEIPIOUG TOU TTPOIGVTOG,
KaBWG Kal av To epyaAeio EXEl ETTIOKEUAOTEl Kai/fj €xel TpoTrotoindei amé pn
£€oualodoTnpévo dropo.

H eTaipeia OSD &ev eyyudrar To KAIVIKO atroTéAeopa, KaBdoov yvwpier OTi n emTuxia
TNG XEIPOUPYIKAG ETTEUROONG MTTOPEI VO ETTNPENCTEI APVNTIKA OTIO UTTOAEITOPEVOUG
KIVOUVOUG.

Istruzioni per l'uso IT
Strumentario ORIGIN

Informazioni generali

OSD consiglia al personale sanitario che lavora a contatto con i dispositivi ancillari di
acquisire una buona conoscenza delle presenti istruzioni per l'uso.

L'utilizzo degli strumenti ancillari richiede familiarita con I'anatomia, la biomeccanica e
la chirurgia del rachide. | dispositivi ancillari possono essere utilizzati esclusivamente
da chirurghi qualificati che eseguano questo tipo di interventi in base ai dati
attualmente disponibili in campo scientifico e chirurgico.

Descrizione
Lo strumentario comprende la strumentazione (dispositivi ancillari),
custodie e un contenitore.

le relative

E necessario acquisire una buona conoscenza della tecnica chirurgica. In caso di
dubbi, contattare il rappresentante della societa OSD per ricevere tutte le informazioni
necessarie all'utilizzo dei dispositivi ancillari e degli impianti correlati.

Alcuni strumenti non vengono forniti con la serie standard, ma possono essere resi
disponibili su richiesta.

In nessun caso un ancillare o un relativo componente dovra essere impiantato.

| dispositivi ancillari sono realizzati in acciaio inossidabile, lega di titanio, polimero o
silicone.

| materiali sono biocompatibili. Ogni modifica apportata ai
comprometterne le prestazioni tecniche e biologiche.

dispositivi pud

Indicazioni

| dispositivi ancillari OSD sono stati realizzati appositamente per facilitare il
posizionamento e I'espianto dei dispositivi ORIGIN e vanno utilizzati esclusivamente
a questo scopo.

E responsabilita della struttura sanitaria procedere alla pre-disinfezione, pulizia e
sterilizzazione dell'ancillare dopo I'uso, in base alle procedure approvate. Le presenti
raccomandazioni non sostituiscono le regolamentazioni sanitarie in vigore, come
norme, buone pratiche, linee guida, raccomandazioni nazionali, documenti ministeriali
ecc.

Controindicazioni

Allergia nota a uno dei componenti dei dispositivi ancillari (generalmente il nickel).

Le controindicazioni sono associate principalmente al dispositivo ORIGIN (istruzioni
degli IMPIANTI ORIGIN Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto delle indicazioni e
controindicazioni relative all'ancillare e agli impianti ORIGIN.

Ispezione e verifica del funzionamento degli ancillari ORIGIN

Allo scopo di evitare lesioni ai pazienti e agli utenti, & necessario effettuare sempre un
controllo al momento della ricezione dei dispositivi e prima di ogni utilizzo. Ogni
eventuale deterioramento pud compromettere la funzionalita dei dispositivi.

Al momento della ricezione, le serie dei dispositivi deve essere esaminata in modo
accurato.

Su ogni dispositivo € riportato il codice prodotto.

E inoltre importante verificare la disponibilita dellinsieme dei dispositivi,
eventualmente anche delle diverse misure di ogni serie , in base alle istruzioni e alle
esigenze formulate dal chirurgo.

Ogni spedizione & accompagnata da un elenco dei dispositivi consegnati.

Data la correlazione reciproca tra gli strumenti nel corso della procedura chirurgica, &
necessario verificare il corretto assemblaggio dei dispositivi. Controllare
l'azionamento dei componenti mobili per verificarne il buon funzionamento. Le
caratteristiche specifiche e le modalita d'uso sono disponibili sul sito internet di OSD:
http://www.osdevelopment.fr

Ispezionare con cura ogni dispositivo, per assicurarsi di aver rimosso completamente
ogni contaminazione visibile e di aver identificato ogni danneggiamento e/o usura
eccessiva.

In caso di contaminazione visibile, & indispensabile ripetere la procedura di pulizia e
disinfezione.

Ogni dispositivo danneggiato dovra essere isolato e restituito a OSD.

Effetti indesiderati

Allergia nota a uno dei componenti dei dispositivi ancillari.

Effetti indesiderati degli impianti ORIGIN (istruzioni sugli IMPIANTI ORIGIN
Rev_20210901_ORG_IFU)

. Avvertenze e precauzioni
Durante la manipolazione degli ancillari, & necessario adottare una serie di
precauzioni, soprattutto per i dispositivi appuntiti o taglienti.
In caso di strumenti in confezione singola, al momento della ricezione & necessario
rimuovere l'involucro di plastica prima della pulizia e sterilizzazione.

Gli strumenti articolati devono essere aperti, allo scopo di migliorare I'efficacia del
lavaggio.

Per garantire il buon funzionamento e la sicurezza dei dispositivi, & necessario
attenersi alle seguenti indicazioni:

- L'apertura della confezione deve essere effettuata in prossimita del campo
operatorio.

- | dispositivi devono essere maneggiati con cautela.

- Durante le procedure di pulizia manuale, evitare I'uso di spazzolini o spugnette in
metallo, e di ogni strumento in grado di alterare i dispositivi ancillari.



- Privilegiare 'uso di spazzolini a setole morbide di nylon.

- Evitare l'uso di prodotti chimici a base di cloro, acidi, solventi organici o ammoniaca.

- Per i contenitori deve essere evitato I'uso di prodotti chimici a base di soda.

- Al termine del ciclo di lavaggio automatico, per i vassoi in alluminio e per gli
strumenti che comprendono parti polimeriche, evitare l'uso di acidi per la
neutralizzazione dei residui alcalini.

- In linea generale, & necessario prestare attenzione ad ogni singolo componente.
Qualora un componente venisse a mancare, se perduto o danneggiato, vi invitiamo a
contattare OSD.

- Non lasciare asciugare gli strumenti dopo ['uso: i dispositivi sporchi sono pit difficili
da pulire quando sono asciutti.

- Non utilizzare oli minerali o lubrificanti a base di silicone, in quanto ricoprono i
microrganismi, impediscono il contatto diretto del vapore con la superficie dei
dispositivi e sono difficili da rimuovere.

- Non apportare modifiche agli strumenti.

- Il siero fisiologico e i detergenti e disinfettanti contenenti aldeide, mercurio, cloro
attivo, cloruro, bromuro, iodio o ioduro sono corrosivi e non devono essere utilizzati.

- Si consiglia I'uso di detergenti enzimatici a pH neutro.

Nota: gli interventi ortopedici non sono considerati a rischio di agenti
trasmissibili non convenzionali. L'inattivazione totale mediante soda caustica a
una concentrazione di 1N, o tramite ipoclorito di sodio con cloro attivo al 2%,
deve essere riservata unicamente agli strumenti utilizzati in precedenza su
pazienti che presentavano encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE), reale
o presunta, prima dell'intervento invasivo

. Precauzioni / ricondizionamento
E indispensabile rimuovere dagli strumenti gli eventuali residui di tessuti e liquidi
organici, utilizzando una salvietta umidificata monouso e priva di pelucchi.
Si consiglia di non lasciar asciugare la soluzione fisiologica, il sangue, i frammenti
ossei, tissutali o altri residui organici sugli strumenti prima della pulizia.
Collocare gli strumenti in una bacinella d'acqua distillata o in un vassoio coperto con
salviette umidificate.
Il personale incaricato della manipolazione degli strumenti contaminati dovra utilizzare
gli appositi dispositivi di protezione.

. Pre-disinfezione

La pre-disinfezione ha lo scopo di ridurre la popolazione di microrganismi e di
facilitare I'ulteriore pulizia. Ha inoltre l'obiettivo di proteggere il personale durante la
manipolazione degli strumenti e di evitare la contaminazione ambientale. Tutti i
dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti a una pre-disinfezione immediata o
essere trattati immediatamente in un lavastrumenti/disinfettore.

ATTENZIONE: i contenitori e i vassoi non devono entrare in contatto prolungato con
questo tipo di decontaminante. Pulire la zona sporca e risciacquare immediatamente.

. Agenti infettivi non convenzionali
E necessario attenersi alle disposizioni contenute nei seguenti riferimenti normativi:
- Direttiva ministeriale francese DGS/RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011, relativa
all'aggiornamento delle raccomandazioni che mirano a ridurre il rischio di
trasmissione degli agenti trasmissibili non convenzionali nel corso di interventi
invasivi.
- Circolare ministeriale francese DGS/SD5C/DHOS/2005/435 del 23 settembre 2005,
relativa alle raccomandazioni per il tratamento di dispositivi medici utilizzati dai
soggetti che abbiano ricevuto prodotti ematici labili provenienti da donatori
retrospettivamente affetti da varianti della malattia di Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

ISTRUZIONI DI PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE:

. Pulizia/ disinfezione
La pulizia e la disinfezione, basate sulla procedura riportata piu avanti,
obbligatorie prima della sterilizzazione dei dispositivi ancillari riutilizzabili.
Questa fase ha lo scopo di rimuovere tutte le impurita e i residui dagli ancillari dopo
l'intervento, riducendo cosi il numero di microrganismi attivi presenti sugli ancillari
prima della sterilizzazione.
| metodi di pulizia e disinfezione attualmente utilizzati sono la pulizia manuale e la
pulizia automatica. La scelta del metodo & sotto la responsabilita della struttura
sanitaria.

sono

Allo scopo di garantire I'efficacia della pulizia e della disinfezione, & necessario
seguire le istruzioni dei prodotti per la pulizia.

Durante questa fase, va riservata una particolare attenzione alle zone sensibili e/o di
difficile accesso, in modo che I'operazione di pulizia dei prodotti sia ottimale.

In un primo momento, & indispensabile rimuovere i residui di tessuti e liquidi organici
con un tampone monouso senza pelucchi. Quindi collocare i dispositivi in un vassoio
contenente acqua distillata o coprirli con una salvietta umidificata.

Procedura di pulizia e disinfezione automatica:
Collocare gli strumenti nel cestello di un lavastrumenti/disinfettore adeguato, in base
alle istruzioni del produttore, ed effettuare il trattamento mediante il ciclo consigliato
per gli ancillari OSD, come descritto di seguito:

. Pre-pulizia
- Smontaggio degli strumenti, se necessario.
- Immersione per almeno 5 minuti in acqua fredda di rubinetto.
- Sfregamento delle superfici con uno spazzolino a setole di
all'eliminazione delle impurita visibili.
- Risciacquo per 20 secondi con getto d'acqua a pressione (3-4 bar o 43,5-58 psi),
soffermandosi sulle cannule

nylon, fino

. Lavastrumenti/disinfettore

Utilizzare un lavastrumenti/disinfettore MIELE G7735 CD,
programma Vario TD, articolato nel modo seguente:

- 2 minuti di pre-pulizia in acqua fredda.

- Svuotamento.

- 5 minuti di pulizia in acqua demineralizzata a 55 °C e 0,5% di detergente alcalino
delicato (ad esempio: Neodisher MediClean - Dr.Weigert).

- Svuotamento.

- 3 minuti di risciacquo e neutralizzazione con acqua demineralizzata.

- Svuotamento.

- 2 minuti di risciacquo finale con acqua demineralizzata.

- Svuotamento.

- Asciugatura con un panno asciutto, senza pelucchi, pulito e preferibilmente sterile.

insieme al relativo

Verificare che gli strumenti e le relative parti cave non presentino pit alcuna impurita.
Ripetere il ciclo di pulizia se necessario.

Dopo la pulizia e disinfezione, gli strumenti smontati dovranno essere rimontati e
ispezionati visivamente.

. Ispezione prima della sterilizzazione
Ispezionare visivamente ogni dispositivo per confermare la rimozione di ogni
contaminazione visibile. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.
Inoltre, verificare I'assenza di deformazione degli strumenti.

. Sterilizzazione
Il raggiungimento e la conservazione della sterilita sono sotto la responsabilita della
struttura sanitaria. Il metodo consigliato € la sterilizzazione al vapore o al calore
umido.
Tuttavia, il reparto commerciale di OSD & a vostra disposizione per ogni informazione
aggiuntiva.
Rientra nella responsabilita della struttura sanitaria anche l'adozione dei criteri di
protezione contro le parti appuntite o taglienti dei dispositivi.

OSD consiglia di rispettare le raccomandazioni del produttore della sterilizzatrice, che
devono essere seguite in ogni caso. Quando si sterilizzano piu serie di strumenti nello
stesso ciclo, & importante assicurarsi di non superare il carico massimo indicato dal
produttore.

Le serie di strumenti devono essere preparate e imballate correttamente nei vassoi o
nelle scatole, per consentire al vapore di penetrare e di entrare in contatto diretto con
tutte le superfici.

Fare riferimento alle informazioni riportate di seguito per i parametri di sterilizzazione
dei cicli convalidati da OSD, allo scopo di garantire un livello di sicurezza della sterilita
(SAL) pari a 10-6.

Non utilizzare metodi di sterilizzazione all'ossido di etilene o al plasma.

Parametri convalidati per la sterilizzazione al vapore:
Tipo di ciclo: vuoto preliminare - Temperatura: 134 °C.
Durata dell'esposizione: 18 minuti - Tempo di asciugatura: 20 minuti.

RIPARAZIONI

Ogni dispositivo danneggiato non dovra piu essere utilizzato e dovra essere restituito
a OSD per la riparazione.

Allo scopo di proteggere il personale incaricato della riparazione, gli strumenti
potranno essere restituiti per la riparazione solo dopo essere stati sottoposti alle
procedure di decontaminazione, pulizia e sterilizzazione. Se gli ancillari sono sporchi
o se si riscontrano delle modifiche ai prodotti da riparare, OSD si riserva il diritto di
riparare tali dispositivi a spese del cliente o di rifiutare completamente la riparazione.
OSD declina ogni responsabilita in caso di modifiche o riparazioni effettuate sui
dispositivi da parte della struttura sanitaria.

SMALTIMENTO

Se necessario, i dispositivi possono essere smaltiti secondo le abituali procedure di
smaltimento dei rifiuti ospedalieri a rischio infettivo. Non esistono rischi speciali o
inconsueti associati allo smaltimento di questi dispositivi.

RESTITUZIONE

La struttura sanitaria dovra disinfettare, pulire, sterilizzare e imballare correttamente i
dispositivi ancillari in prestito (scatole complete o strumenti isolati) prima di restituirli a
OSD.

Inoltre, qualora la struttura sanitaria non fosse proprietaria dei dispositivi, ne accettera
la fatturazione e adottera tutte le misure necessarie ad effettuarne il pagamento nei
seguenti casi:
- Quando i dispositivi sono destinati all'uso in circostanze per le quali esiste il
sospetto di un contatto con agenti infettivi non convenzionali (paziente o intervento
chirurgico a rischio).

- Quando si rende necessaria la distruzione dei dispositivi in osservanza delle norme
sanitarie o in caso di deterioramento dei dispositivi provocato dal mancato rispetto
delle raccomandazioni di OSD, incluse nelle presenti istruzioni, in materia di
conservazione, decontaminazione, pulizia e sterilizzazione.

GARANZIA

La societa OSD garantisce che i prodotti da essa consegnati sono conformi alle
relative specifiche.

La presente garanzia non si applica in caso di utilizzo o manipolazione impropri dei
dispositivi. OSD declina ogni responsabilita riguardo all'utilizzo di accessori aggiuntivi
al momento dell'impianto dei dispositivi ORIGIN.

Tutti gli strumenti difettosi dovranno essere restituiti a OSD per essere sostituiti 0
distrutti.

Le presenti istruzioni devono essere accessibili e conservate in prossimita della
strumentazione. OSD non potra essere ritenuta responsabile di danni risultanti da
utilizzo e/o manipolazione impropri dei dispositivi e in caso di riparazioni e modifiche
apportate agli strumenti da personale non autorizzato.

La societda OSD non garantisce i risultati clinici, non escludendo la possibilita che
I'esito di un intervento sia compromesso da rischi residui.

Manual de instrucdes PT

Equipamento auxiliar ORIGIN

Aspetos gerais

A OSD recomenda que o conjunto dos funcionérios em contacto com o equipamento
auxiliar tome conhecimento da existéncia do manual de utilizag&o.

A utilizagdo do equipamento auxiliar exige conhecimentos de anatomia, de
biomecanica e de cirurgia da coluna vertebral. O equipamento auxiliar s6 pode ser
utilizado por um cirurgido qualificado que pratique esta cirurgia considerando os
dados atualmente disponiveis da ciéncia e da técnica cirdrgica.

Descrigéo

O equipamento auxiliar € composto por instrumentos (material auxiliar), dispositivos
de arrumag&o e um contentor.

E necessario conhecer a técnica operatéria e, em caso de duvida, contactar o
representante da empresa OSD para obter todas as informagdes necessarias a
utilizacdo do equipamento auxiliar e implantes associados.

Por outro lado, certos instrumentos ndo s&o fornecidos com o conjunto padréo,
podendo ser disponibilizados mediante pedido.

Em nenhum caso um equipamento auxiliar ou componente auxiliar pode ser
implantado.

O material auxiliar pode ser fabricado em ago inoxidavel, liga de titanio, polimero ou
silicone.

Os materiais s&o biocompativeis. Além disto, qualquer modificagdo feita nos
dispositivos pode colocar em causa tantos os seus desempenhos técnicos como
biolégicos

Indicagdes

O material auxiliar da OSD foi especialmente desenvolvido para facilitar a colocagéo
ou a explantagéo dos implantes ORIGIN e s6 pode ser utilizado para esta utilizag&o.
E da responsabilidade do estabelecimento de satde proceder & pré-desinfecéo, a
limpeza e a esterilizagdo do equipamento auxiliar depois da sua utilizagdo segundo
os métodos validados. As recomendagdes aqui referidas ndo substituem as regras
sanitarias em vigor: normas, boas praticas, guias, recomendagdes nacionais, textos
ministeriais, etc.

Contraindicacdes

Alergia conhecida a um dos componentes do material auxiliar (nomeadamente ao
niquel).

As contraindicagdes estdo principalmente associadas ao dispositivo ORIGIN (manual
dos IMPLANTES ORIGIN Rev_20210901_ORG_IFU).

A OSD renuncia a qualquer responsabilidade no caso de incumprimento das
indicagdes e contraindicagdes do equipamento auxiliar e dos implantes ORIGIN.

Inspecéo e verificagdo da funcionalidade dos equipamentos auxiliares ORIGIN
Por medida de preveng&o contra eventuais lesdes nos doentes e utilizadores, deve
ser sempre executado um controlo aquando da rececdo do instrumento e antes de
cada utilizagdo. Qualquer deterioracdo pode resultar em riscos de mau
funcionamento.

Aquando da rececdo, os conjuntos de dispositivos devem ser objeto de um exame
minucioso.

A referéncia do material auxiliar esta inscrita no dispositivo.

Além disto, é importante verificar a disponibilidade do conjunto dos dispositivos,
como os tamanhos diferentes que constituem o conjunto de equipamento auxiliar,
segundo as instrucdes e necessidades formuladas pelo cirurgido.

E anexada uma lista do material entregue aquando do envio do equipamento auxiliar.

Se um instrumento estiver associado a outro durante o procedimento cirdrgico, &
necessario verificar se os dispositivos combinam corretamente. Verificar a agdo das
pecas moveis para certificar-se do seu correto funcionamento. As precisdes e as
modalidades de utilizagdo estdo disponiveis no sitio de Internet da OSD
http://www.osdevelopment.fr

Inspecione com atengdo cada dispositivo para certificar-se de que qualquer
contaminacao visivel foi bem eliminada ou que qualquer dano/ou desgaste excessivo
séo identificados.

Em caso de contaminag&o visivel, & obrigatério renovar o procedimento de limpeza e
de desinfeg&o.

Todos os dispositivos danificados devem ser isolados e devolvidos & OSD.

Reagdes adversas

Alergia a um dos componentes do material auxiliar.

Reagdes adversas dos implantes ORIGIN (manual dos IMPLANTES ORIGIN :
Rev_20210901_ORG_IFU)

. Adverténcias e precaugdes
Devem ser tomadas medidas de precaugédo durante a manipulagéo dos dispositivos,
nomeadamente no caso de dispositivos pontiagudos ou afiados.
No caso de um instrumento ser entregue sozinho. Aquando da rececéo é necessario
retirar a saqueta de plastico antes da limpeza e da esterilizagéo.

Os instrumentos articulados devem ser abertos, para melhorar a eficacia da lavagem.
A fim de garantir a funcionalidade e a seguranca do material, as instrugdes aqui
referidas devem ser cumpridas:

- A abertura da embalagem deve ser realizada na proximidade do campo operatorio;

- Os DM devem ser manipulados com precaugéo;

- E proibida a utilizagdo de escovas, esfregdes de metal ou qualquer outra
ferramenta suscetivel de alterar o material auxiliar durante os procedimentos de
limpeza manual.

- Privilegiar a utilizag&o de escovas de nylon com cerdas suaves.

- E proibida a utilizagdo de produtos quimicos & base de cloro, acidos, solventes
organicos ou amoniacais.

- A utilizag&o de produtos quimicos & base de soda é proibida para os contentores.

- E proibida a utilizag&o de &cido para a neutralizagéo de residuos alcalinos no fim do
ciclo de lavagem automética nos tabuleiros em aluminio e nos instrumentos com
elementos em polimero.

- De uma forma geral, &€ necessario prestar atencéo aos varios elementos no caso de
vir a faltar uma pega: quer tenha sido perdida ou partida, devera contactar a OSD.

- N&o deixar secar os instrumentos depois da utilizagdo. Os dispositivos sujos que
secam s&o depois mais dificeis de limpar.

- Néo utilizar éleo mineral ou lubrificantes & base de silicone porque revestem os
micro-organismos impedindo o contacto direto da superficie com o vapor e sendo
também dificeis de eliminar.

- Néo fazer modificagdes nos instrumentos.

- O soro fisiolégico e os agentes de limpeza/desinfegdo com aldeido, merctrio, cloro
ativo, cloreto, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos e ndo devem ser
utilizados.

- Sdo recomendados agentes de limpeza e enzimaticos com pH neutro.

Observacdo: Os atos de ortopedia ndo sdo considerados como de risco em
relacdo aos ATNC. Deve ser feita uma inativacdo total utilizando soda molar
(IN) ou hipoclorito de sédio na concentragdo de 2% de cloro ativo apenas nos
instrumentos que foram utilizados num doente onde existe suspeita ou com
EET antes do ato invasivo.

. Precaucéo/reprocessamento
Se necessario, é obrigatorio retirar os excessos de liquidos organicos e de tecidos
dos instrumentos com um toalhete sem pelos descartavel.
Recomenda-se ndo deixar secar a solugéo salina, o sangue, os fragmentos 6sseos,
tecidulares ou outros residuos organicos nos instrumentos antes de os limpar.
Colocar os instrumentos num recipiente de adgua destilada ou num tabuleiro coberto
com toalhetes hdmidos.
Deve ser usada equipamento de protecdo pessoal durante a manipulagdo dos
dispositivos contaminados.

. Pré-desinfecéo

A pré-desinfecdo tem por objetivo diminuir a populacdo de micro-organismos e
facilitar a limpeza posterior. Pretende também proteger o pessoal durante a
manipulagéo dos instrumentos e evitar a contaminagdo do ambiente. Todos os
dispositivos  reutilizaveis devem ser sujeitos a uma pré-desinfecdo imediata ou
tratados rapidamente em lavador-aparelho de desinfegéo.

ATENGAO: Os contentores e tabuleiros de arrumagéo ndo devem estar em contacto
prolongado com este tipo de descontaminante; limpar a zona suja e enxaguar
imediatamente.

. ATNC
E necessério respeitar as disposi¢des em:
- Instrucdo francesa DGS/RI3/2001/449 de 1 de dezembro de 2011 relativa a
atualizagdo das recomendacgdes que visa reduzir os riscos de transmissdes de
agentes transmissiveis ndo convencionais durante atos invasivos
- Circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 de 23 de setembro de 2005 relativa
as recomendacbes para o tratamento dos dispositivos médicos utilizados nos
doentes que tenham recebido hemocomponentes provenientes de dadores que
sofrem retrospetivamente de variante da doenga de Creutzfeld-Jakob (vDCJ).

INSTRUGOES DE LIMPEZA, DESINFEGAO E ESTERILIZAGAO:

. Limpeza/desinfecéo
A limpeza e a desinfe¢do segundo o procedimento indicado sé&o obrigatérias antes da
esterilizacdo dos materiais auxiliares reutilizaveis.
Esta etapa tem por objetivo retirar toda a sujidade e residuos nos equipamentos
auxiliares depois da intervencdo, a fim de reduzir o nimero de micro-organismos
vidveis no equipamento auxiliar antes da esterilizag&o.
Os métodos de limpeza e de desinfecéo geralmente utilizados s&o: a limpeza manual
e a limpeza automatica.
A escolha do meio utilizado é da responsabilidade do estabelecimento.

A fim de garantir a eficacia da limpeza e da desinfecdo, cumprir as instrugcées do
produto de limpeza.

Durante esta etapa, deve ser dada uma atencado particular as zonas sensiveis e/ou
de acesso dificil para que o produto e a a¢&do de limpeza sejam ideais.

Numa primeira fase, é indispensavel retirar os excessos de liquidos e de tecidos
organicos com um tampéo sem pelos descartavel. Depois, colocar os dispositivos
num tabuleiro de dgua destilada ou cobrir com um pano himido.

Procedimento de limpeza/desinfegéo automatica:

Colocar os instrumentos no cesto de um lavador/aparelho de desinfe¢do adaptado,
conforme as instrugdes do fabricante e tratar através do ciclo recomendado para os
equipamentos auxiliares da OSD e descrito abaixo:

. Pré-limpeza
- Desmontar os instrumentos, se for necessario.
- Imerséo durante 5 min., pelo menos, em agua fria da torneira.
- Escovar as superficies com uma escova de nylon até retirar toda a sujidade visivel.
- Enxaguar durante 20 segundos com jato de presséo (entre 3 e 4 bares ou 43,5 e 58
psi), insistindo nas canulas.

. Lavador/aparelho de desinfecdo
Utilizar um lavador/aparelho de desinfegéo de tipo MIELE G7735 CD assim como o
seu programa Vario TD, segundo estas etapas:
- 2 minutos de pré-limpeza em agua fria.
- Drenar.
- 5 minutos de limpeza em agua desmineralizada a 55 °C e 0,5% de detergente
alcalino suave (exemplo: NeodisherMediClean - Dr.Weigert).
- Drenar.
- 3 minutos de enxaguamento e de neutralizacdo com adgua desmineralizada.
- Drenar.
- 2 min de enxaguamento final com agua desmineralizada.
- Drenar.
- Secagem, pano seco, sem pelos, limpo ou esterilizado.

Verificar que os instrumentos e os orificios ndo possuem qualquer sujidade.

Se necessario, repetir o ciclo de limpeza.

Depois da limpeza/desinfeg&o, os instrumentos desmontados devem ser remontados
e inspecionados visualmente.

. Inspecéo antes da esterilizagdo:
Inspecionar com atengdo cada dispositivo para garantir a eliminagdo de qualquer
contaminag&o visivel. Se necessario, repetir o processo de limpeza e de desinfegéo.
Verificar também a auséncia de deformag&o dos instrumentos.

. Esterilizagdo:
A obtengédo e a manutencgdo do estado esterilizado dos equipamentos auxiliares sédo
da respor dos nentos de saude. A esterilizagdo a vapor/calor
hamido € o método recomendado.
Todavia, o servico comercial da OSD esta disponivel para fornecer-lhe todas as
informagdes complementares.
As disposi¢des a tomar para a protecéo das arestas pontiagudas ou potencialmente
cortantes dos instrumentos devem também ser consideradas pelo estabelecimento
de sadde.

A OSD recomenda o cumprimento das recomendacdes do fabricante do esterilizador,
que devem ser sempre cumpridas. Durante a esterilizacdo de varios conjuntos de
instrumentos num ciclo de esterilizacdo, é importante assegurar que a carga maxima
indicada pelo fabricante ndo é ultrapassada.

Os conjuntos de instrumentos devem ser corretamente preparados e embalados nos
tabuleiros e/ou caixas para permitir a0 vapor penetrar e entrar em contacto direto
com todas as superficies.

Consultar as informacdes abaixo com os parametros de esterilizacdo dos ciclos
validados pela OSD para obter um nivel de garantia de esterilidade (NGE) de 10-6.
Os métodos de esterilizagdo com O6xido de etileno ou plasma ndo devem ser
utilizados.

Parametros de esterilizag&o a vapor validados:
Tipo de ciclo: pré-vacuo - Temperatura 134 °C (273,2 °F)
Duragé&o da exposi¢do: 18 minutos - Tempo de secagem: 20 minutos.

REPARAGOES

Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utilizados e devem ser
devolvidos para reparagéo a OSD.

Para proteger as pessoas responsaveis pela reparagédo, os instrumentos s6 podem
ser reenviados para reparacdo se forem submetidos a procedimentos de
descontaminac&o/limpeza/esterilizagdo. Se os instrumentos auxiliares estiverem
sujos ou se forem observadas modificagdes nos produtos a reparar, a OSD reserva o
direito de reparar os DM com custos para si ou recusar-se completamente a proceder
a reparagao.

A OSD recusa qualquer responsabilidade em caso de modificacdo ou de reparagéo
efetuada nos dispositivos pelo estabelecimento.

ELIMINAGAO

Se for necessario eliminar o dispositivo, deve fazé-lo seguindo as boas praticas de
eliminac&o de residuos de atividades de cuidados de satde com risco infecioso. N&o
existe nenhum risco especial ou n&do usual relacionado com a eliminacéo deste
dispositivo.

DEVOLUQAO DA REMESSA

O estabelecimento de saude deve desinfetar, limpar, esterilizar e embalar
devidamente os equipamentos auxiliares emprestados (caixa completa ou
instrumento isolado) antes de os devolver a OSD.

Além disto, quando o estabelecimento de salde ndo é proprietario do DM, devera
aceitar a faturagdo e tomar todas as medidas necessarias para proceder ao seu
pagamento nos seguintes casos:

- Quando o DM se destina a ser utilizado em circunstancias onde se suspeita de
contacto com ATNC (doente ou ato cirdrgico de risco);

- Quando €é imposta uma destruigdo do DM no ambito da observacdo de regras
sanitarias, assim como no caso de incumprimento das instrucdes da OSD
mencionadas no presente manual em matéria de armazenamento, descontaminago,
limpeza e esterilizag&o que resultem na deteriorag&o do material.

GARANTIA

A empresa OSD garante que os seus produtos s&o fornecidos em conformidade com
as especificagbes que Ihes séo associadas.

Por outro lado, esta garantia n&o se aplica em caso de ma utilizagdo ou de ma
manipulagdo do dispositivo. A OSD recusa qualquer responsabilidade quanto a
utilizag&o de acessorios adicionais durante a implantag&o do dispositivo ORIGIN.
Todos os instrumentos com defeito devem ser devolvidos a OSD para serem
substituidos ou destruidos.

Este manual deve estar acessivel e guardado na proximidade dos instrumentos. A
OSD nao pode ser responsabilizada por danos resultantes de uma ma utilizagéo e/ou
manipulagédo do dispositivos e nos casos em que sejam feitas reparacbes e/ou
modificagbes nos instrumentos por uma pessoa néo autorizada.

A empresa OSD né&o garante o resultado clinico, reconhecendo que riscos residuais
podem comprometer o éxito da cirurgia.

Instructiuni de utilizare RO
Material auxiliar ORIGIN

GENERALITATI

OSD recomandé ca intreg personalul ingrijitor care are contact cu materialul auxiliar
sé ia la cunostinta prezentele instructiuni de utilizare.

Utilizarea materialului auxiliar necesitd cunostinte de anatomie, biomecanica si
chirurgie a coloanei vertebrale; materialul auxiliar nu poate fi utilizat decat de un
chirurg calificat care practicd acest tip de interventie chirurgicala luand in calcul datele
disponibile in prezent oferite de stiinta si arta chirurgicala.

DESCRIERE

Echipamentul auxiliar este alcatuit din instrumente (material auxiliar), solutii de
depozitare si un recipient.

Este necesar s& va familiarizati cu tehnica operatorie, iar in caz de nelamuriri
contactati reprezentantul societétii OSD pentru a obtine toate informatiile necesare
privind utilizarea materialului auxiliar si a implanturilor asociate.

Tn plus, anumite instrumente nu sunt furnizate impreuna cu setul standard si pot fi
puse la dispozitie la cerere.

Nu trebuie implantat niciun material auxiliar sau componenta a materialului auxiliar.
Materialul auxiliar poate fi fabricat din otel inoxidabil, aliaj de titan, polimer si silicon.
Materialele sunt biocompatibile, in plus orice modificare adusé dispozitivelor le poate
afecta performantele tehnice si biologice.

INDICATII

Materialul auxiliar OSD a fost conceput special pentru a facilita aplicarea sau
explantarea implanturilor ORIGIN si nu poate fi utilizat decat in acest fel.

Institutia sanitara are obligatia sa efectueze dezinfectarea preliminard, curatarea si
sterilizarea materialului auxiliar dupa utilizare conform metodelor validate.
Recomandérile anexate nu inlocuiesc regulile sanitare in vigoare: norme, bune
practici, ghiduri, recomandari nationale, texte ministeriale, etc.

CONTRAINDICATII

Alergie cunoscuta la una dintre componentele materialului auxiliar (in special la
nichel).

Contraindicatiile sunt asociate in principal cu dispozitivul ORIGIN (manualul
IMPLANTURI ORIGIN Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD isi declind orice raspundere in cazul nerespectérii
contralndlcatnlor privind materialul auxiliar si implanturile ORIGIN.

indicatiilor si a

Inspectia si verificarea functionarii materialului auxiliar ORIGIN

Pentru a preveni leziunile eventuale ale pacientilor si utilizatorilor, trebuie efectuat
intotdeauna un control la primirea instrumentului si inainte de fiecare utilizare. Orice
deteriorare poate determina riscuri de functionare defectuoasa.

Tn momentul receptiei, seturile de instrumente trebuie sa faca obiectul unei examinari
minutioase.

Referinta privind materialul auxiliar este inscrisa pe dispozitiv.

De asemenea, este important sa verificati disponibilitatea tuturor dispozitivelor, daca
este cazul a diferitelor dimensiuni care constituie setul materialului auxiliar, pornind de
la instructiunile si nevoile formulate de chirurg.

La transportul materialului auxiliar este anexata o listd cu materialul livrat.

Atunci cand un instrument este imbinat cu altul in timpul procedurii chirurgicale, este
necesar sa verificati dacd dispozitivele se asambleaza corect. Verificati actiunea
pieselor mobile pentru a va asigura de buna functionare a acestora, precizia si
modurile de utiizare sunt disponibile pe site-ul de internet OSD :
http://www.osdevelopment.fr

Verificati atent fiecare dispozitiv pentru a vé asigura cé orice contaminare vizibila a
fost eliminaté sau cé a fost identificata orice deteriorare si/sau uzura excesiva.

Tn caz de contaminare vizibild, este imperativ sa reinnoiti procedura de curatare si
dezinfectare.

Orice dispozitiv deteriorat trebuie izolat i returnat catre OSD.

Reactii adverse

Alergie la una dintre componentele materialului auxiliar.
Reactii adverse ale implanturilor ORIGIN (manualul
Rev_20210901_ORG_IFU)

IMPLANTURI  ORIGIN

Avertismente si precautii
Trebuie Iuate masuri de precaut pentru manipularea dispozitivelor, in special in
cazul dispozitivelor ascutite sau taioase.
in cazul unui instrument livrat singur. In momentul receptiei, este necesar si
indepartati ambalajul din plastic inainte de curatare si sterilizare.

Instrumentele articulate trebuie deschise, pentru a imbunatéti eficienta spalarii.

Pentru a garanta functionarea si siguranta materlalulul trebuie respectate
recomandarile de mai jos:

- Deschiderea ambalajului trebuie realizatd in apropierea campului operator;

- Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atentie;

- Trebuie evitatd utilizarea periilor, a buretilor de sarma metalici sau a oricarui alt
instrument susceptibil s& modifice materialul auxiliar in timpul procedurilor de curatare
manuale.

- Utilizati cu precadere perii din nylon cu peri moi.

- Trebuie evitata utilizarea produselor chimice pe bazé de clor, acizi, solventi organici
sau amoniacali.

- Trebuie evitata utilizarea produselor chimice pe baza de sodiu pentru recipiente.

- Trebuie evitata utilizarea acidului pentru neutralizarea reziduurilor alcaline la sfarsitul
ciclului de spalare automat pe tévile din aluminiu si instrumentele cu elemente
polimerice.

- In general, trebuie sa fiti atenti la diferitele elemente in cazul in care o piesé
lipseste: pierdutd sau deteriorats; in acest caz va invitdm s& contactati OSD.

- Nu lasati instrumentele s& se usuce dupa utilizare, dispozitivele murdare care s-au
uscat sunt mai dificil de curétat.

- Nu utilizati ulei mineral sau lubrifiati pe bazad de silicon deoarece acopera
microorganismele, impiedica contactul direct al suprafetei cu vaporii si sunt dificil de
eliminat.

- Nu modificati instrumentele.

- Serul fiziologic si agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehidd, mercur, clor
activ, clorura, brom, bromuré, iod sau ioduré sunt corozivi si nu trebuie utilizati.

- Sunt recomandati agentii de curatare si enzimatici cu pH neutru.

nu sunt

Observatie: Intervenlule or ca prezentand risc
privind agentii trar i ea totala cu ajutorul
hidroxidului de sodiu (1N) sau a hlpoclomulul de sodiu cu concentratie de 2%
de clor activ trebuie rezervatd doar instrumentelor folosite la un pacient
suspect sau afectat de encefaliti spongiforma transmisibila inainte de
interventia invaziva.

. Precautie/retratare
Daca este cazul, este imperativ s& eliminati lichidele organice si tesuturile in exces
din instrumente folosind un tampon f&ré scame de unica folosinta.
Se recomanda s& nu lasati sa se usuce solutia salind, sangele, fragmentele osoase,
de tesut sau alte reziduuri organice de pe instrumente inainte de a le curata.
Introduceti instrumentele ntr-un recipient cu apa distilaté sau intr-o tava acoperita cu
servetele umede.
Trebuie sa folositi un echipament individual de protectie in timpul manipul&rii
dispozitivelor contaminate.

. Dezinfectarea preliminara

Dezinfectarea preliminaré are drept obiectiv diminuarea populatiei de microorganisme
si facilitatea curatarii ulterioare. De asemenea, are drept obiectiv protejarea
personalului Tn tlmpul manipulérii instrumentelor si evitarea contaminrii mediului.
Orice dispozitiv reutilizabil trebuie sa fie supus unei dezinfectari preliminare imediate
sau tratat imediat in masina de spélat si dezinfectat.

ATENTIE: Recipientele si tavile de depozitare nu trebuie lasate in contact prelungit cu
acest tip de substanta decontaminanta; curatati zona murdara si clatiti imediat.

. ATNC
Trebuie sé& respectati dispozitiile din:
- Directiva franceza DGS/RI3/2001/449 din 1 decembrie 2011 privind actualizarea
recomandarilor de reducere a riscurilor de transmitere a agentilor transmisibili
neconventionali in timpul interventiilor invazive
- Circulara franceza DGS/SD5C/DH0OS/2005/435 din 23 septembrie 2005 privind
recomandarile pentru tratarea dispozitivelor medicale utilizate la subiectii care au
primit produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii afectati retrospectiv de
o varianta a bolii Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE $I STERILIZARE:

. Curatare/dezinfectare
Curatarea si dezinfectarea conform procedurii indicate sunt obligatorii inainte de
sterilizarea materialelor auxiliare reutilizabile.
Aceasta etapa are rolul de a indeparta toatd mizeria si reziduurile de pe materialele
auxiliare ca urmare a interventiei pentru a reduce numérul de microorganisme viabile
de pe materialele auxiliare Tnainte de sterilizare.
Metodele de curétare si dezinfectare utilizate in prezent sunt: curatarea manuala si
curatarea automata.
Alegerea mijlocului de utilizat revine in sarcina institutiei.

Pentru a garanta eficacitatea curatérii si a dezinfectarii, respectati manualul
produsului de curétare.

In aceasts etapd, trebuie acordatd o atentie deosebits zonelor sensibile si/sau cu
acces dificil pentru ca produsul si actiunea de curatare sa fie optime.

Mai intéi, trebuie sa eliminati excesul de lichide si tesuturi organice folosind un
tampon féré scame de unica folosinta. Apoi asezati dispozitivele intr-o tava cu apa
distilatd sau acoperiti-le cu o panza umeda.

Procedura de curatare/dezinfectare automata:

Asezati instrumentele Tn cosul unei masini de spélat/dezinfectat adecvat respectand
instructiunile producétorului si procedati conform ciclului recomandat pentru
materialele auxiliare OSD si descris mai jos:

. Curatarea preliminara
- Dezasamblati instrumentele, dacé este cazul.
- Introduceti timp de cel putin 5 minute in apa rece de la robinet.
- Frecati cu o perie din nylon suprafetele pana la disparitia mizeriei vizibile.
- Clétiti timp de 20 de secunde sub jet cu presiune (intre 3 si 4 bari sau 43,5 si 58
psi), insistand asupra canulelor.

. Masina de spalat/dezinfectat
Folositi 0 masina de spélat/dezinfectat de tip MIELE G7735 CD, precum si programul
Vario TD conform urmatorilor pasi:
- 2 minute de curatare preliminara in apa rece.
- Purjati.
- 5 minute de curéatare in ap& demineralizaté la 55°C si 0,5% detergent alcalin usor
(exemplu: NeodisherMediClean - Dr.Weigert).
- Purjati.
- 3 minute de clatire si neutralizare cu apa demineralizata.
- Purjati.
- 2 minute de clétire finald cu apa demineralizata
- Drenati.
- Uscare cu o carpa uscatd, fara scame, curata si sterila.

Verificati daca instrumentele si ledurile nu prezinta mizerie.

Dacé este nevoie, repetati ciclul de spélare.

Dupé curatare/dezinfectare, instrumentele dezasamblate trebuie asamblate si
inspectate vizual.

. Inspectie inainte de sterilizare
Verificati atent fiecare dispozitiv pentru a asigura eliminarea oricarei contaminéri
vizibile. Daca este nevoie, repetati procesul de curétare si dezinfectare.
De altfel, verificati absenta deformarii instrumentelor.

. Sterilizare
Obtinerea si mentinerea starii de sterilitate a materialelor auxiliare revin in sarcina
institutiei sanitare. Sterilizarea la aburi/céldurd umedéa este metoda recomandata.
Totusi, serviciul clienti OSD va sté la dispozitie pentru informatii suplimentare.
Institutia sanitaré trebuie s& aibé in vedere masurile pentru protectia muchiilor
ascutite sau care pot rani ale instrumentelor.

OSD recomanda fintotdeauna respectarea recomandarilor  producatorului
sterilizatorului. Tn timpul sterilizarii mai multor seturi de instrumente intr-un ciclu de
sterilizare, trebuie sa va asigurati ca nu depasiti sarcina maxima indicatd de
producator.

Seturile de instrumente trebuie pregatite corect si ambalate in tavi si/sau cutii pentru a
permite vaporilor s& penetreze si sa intre in contact direct cu toate suprafetele.

Consultati informatiile de mai jos pentru parametrii de sterilizare a ciclurilor validati de
OSD pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10-6.
Metodele de sterilizare cu oxid de etilend sau plasma nu trebuie utilizate.

Parametrii de sterilizare cu aburi validati:
Tipul de ciclu: vid prealabil - Temperaturé 134° C (273,2°F)
Durata expunerii: 18 minute - Timp de uscare: 20 minute.

REPARATII

Orice dispozitiv deteriorat nu trebuie utilizat, ci returnat pentru reparatii la OSD.
Pentru a proteja persoanele care se ocupéd de reparatie, instrumentele nu pot fi
trimise spre reparatie decat dupd ce au fost supuse procedurilor de
decontaminare/curéatare/sterilizare. Daca materialele auxiliare sunt murdare sau daca
sunt constatate modificéri la produsele de reparat, OSD isi rezerva dreptul de a
repara dispozitivele medicale pe cheltuiala dvs. sau de a refuza complet reparatia.
OSD fsi decling orice réspundere in caz de modificare sau reparatie efectuaté la
dispozitivele pentru institutie.

ELIMINAREA

Daca este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bunelor practici de eliminare a
deseurilor rezultate din activitatea de ingrijire cu risc infectios. Nu exista un risc
special sau neobisnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv.

RETURNAREA MATERIALULUI
Institutia sanitara trebuie sa dezinfecteze, curate, sterilizeze si ambaleze materialul
auxiliar adecvat (cutie completa sau instrument izolat) inainte de a-I returna OSD.

Daca institutia sanitard nu detine proprietatea asupra dispozitivului medical, aceasta
acceptd facturarea si ia toate masurile necesare legate de platad in urméatoarele
cazuri:

- Dacéd dispozitivul medical este utilizat in situatii in care existd suspiciunea
contactului cu agentii transmisibili neconventionali (pacient sau interventie
chirurgicala cu risc);

- Cand distrugerea dispozitivului medical este impusa n cadrul respectarii normelor
sanitare, precum si in cazul nerespectarii recomandariior OSD mentionate in
prezentul manual in materie de depozitare, decontaminare, curatare si sterilizare si
determin o deteriorare a materialului.

GARANTIE

Societatea OSD garanteazd ca produsele livrate sunt conforme cu specificatiile
asociate.

n plus, garantia nu se aplicd in caz de utilizare gresitdi sau de manipulare
necorespunzatoare a dispozitivului. OSD fisi declina orice raspundere referitor la
utilizarea accesoriilor suplimentare folosite in timpul implantarii dispozitivului ORIGIN.
Orice instrument defect trebuie returnat catre OSD pentru a fi inlocuit, chiar distrus.
Manualul trebuie sa fie accesibil si pastrat in apropierea instrumentului, societatea
OSD nu va fi consideraté responsabild pentru daunele rezultate din utilizarea si/sau
manipularea incorecte a dispozitivului si in cazul in care reparatiile si/sau modificarile
sunt aduse instrumentului de o persoana neautorizata.

Societatea OSD nu garanteaza rezultatul clinic, stiind c& riscurile reziduale pot
compromite reusita interventiei chirurgicale.

| WHCTPYKLMA 3A YIIOTPEBA BG
n

o6opyasaHe ORIGIN

CbuneHeHUTe WHCTPyMeHTM TpsbBa ga 6baar oTBopeHu, 3a Aa ce nogobpu
e(beKTIABHOCTTa Ha uammBaHe.

3a pga ce rapaHTUpa yHKUMOHANHOCTTa M 6es3onacHocTTa Ha WHCTPYMEHTUTE,
TpH6Ba Aa cnassat NpUNoXeHNTe NHCTPYKUUN:

- OnakoBkaTa Tpﬂ6Ba Aa ce oTBaps 6nm3o A0 onepaTuBHOTO none.

- C MeanumHckuTe usgenus Tpsbea fa ce paboTn BHUMATENHO.

- ,Ela ce n3bsrsa U3NoN3BaHeTo Ha YeTKW, MeTanHn NOANOXKA 3a YACTeHe wnu Apyr
WHCTPYMEHT, KOMTO MOXE Aa MOBPeAM MOMOLHOTO oBopyaBaHe Mo Bpeme Ha
npoueaypuTe 3a PbYHO NOYNCTBAHE 3@ PLYHO NOYNCTBAHE.

- MpepgnoumTaiiTe N3NON3BAHETO Ha HAMMOHOBN YETKMA C MeKa YeTuHa.

- ,Ela ce u36srBa U3Mon3eaHeTo Ha XWMWUKanM Ha OcHoBaTa Ha XNop, K1UcenuHu,
OpraHnyHK NN amOHAYHW pasTBoOpPUTENN.

- [la ce n3bsrsa U3NoN3BaHETO HAa XMMUKarNW Ha OCHOBaTa Ha COAa 3a KOHTeNHepuTe.
- [a ce un3bsirBa M3NON3BaHETO Ha KWCENUHa 3a HeyTpanuaupaHe Ha ankarnHu
ocTaTbuM B Kpasi Ha aBTOMATUYHUA UMKBM Ha M3MUBaHe Ha anymMuMHWEBW Tasu U
WHCTPYMEHTW C NONUMEPHU enemMeHTu.

- KaTo usino e Heobxoanmo Aa ce 06bpHE BHUMaHWE Ha PasnuyHUTE eneMeHT 1 B
cryyan, Ye fafeHa 4act nuncea - 3arybeHa e unu e cuyneHa, TpsibBa ga ce
cebpkete ¢ OSD.

- He octaBsiite WHCTPYMEHTUTE Aa 3acCbxHaT cneg ynoTpeﬁa, 3aMmbpceHuTe nsgenus
OCTaBeHW [la 3aCbXHaT ce NoYMCTBaT No-TPyAHO.

- He n3nonagaiite MWUHEepanHu macna unu J'Iy6pVIKaHTIA Ha CUNuKoHOBa OCHOBA, Tbi
Kato Te MnOKpuBaT MUKPOOPraHM3MuTe, MnpeaoTBpaTaABaT AUPEKTeH KOHTaKT Ha
NOBBbPXHOCTTA C Napa u ca TpyAHU 3a OTCTpaHABaHe.

- He rnpaBeTe HUKaKBN NPOMEHN MO UHCTPYMEHTUTE.

- ®uavonornyeH pasTBOp M NouucTBalW/Ae3vHbeKuMpalMTe  BellecTsa,
CbAbpXalLM anaexun, Xueak, akTuBeH Xnop, xnopua, Gpom, Gpomua, nop wnu
ioana, ca Kopo3nBHM U He TpsiGBa Aa ce nanonasart.

- I'Ipenop'b\-ma ce yno'rpeﬁa'ra Ha nNoYucTBalln BelwlecTBa U €H3VMHU noYncTealn
cpeacTsa ¢ HeyTparnHo pH.

OpTonep Te P He Ce cuuTaT 3a PUCKOBM MO
oTHoweHue Ha HTA. MwunHoTo VlHaKTVIEVIPaHe ¢ unsnonssaHe Ha 1N Hartpues
xuppokcua (NaOH) unu HaTpueB XMNOXNOPUT B KOHLEHTPaUus oT 2% aKTUBEH
xnop Tpsa6sa pa GbAe 3anazeHoO CaMO 3a WHCTPYMEHTH, KOWTO ca 6unu
W3NON3BaHN BbLPXY NaUMEHT, 3anofo3paH wnu cTpagaw ot TCE npeawm
VHBa3uWBHaTa onepaums

. Mpeana3xu mepku/npepaboTka
Ako e HeO6X0,ElMMO.36[Zlb!‘I)KVITeI‘IHO OTCTpaHeTe W3NULWHWTE TenecHW TEe4yHOCTU u
TbKaHM OT MHCTPYMEHTUTE C eHOKpaTHa Kbprna 6e3 BnacuHKu.
MpenopbyBa ce U3NONOMMYEH Pa3TBOP, KPbB, KOCTHWU (PparMeHTn, TbKaHW WUnn
APYr OPraHWYHKM OTNaabLW @ He Ce OCTaBAT Aa 3acbXHaT BbpPXy UHCTPYMEHTUTe,
npeav aa rv noumcTuTe.
MoctaseTe WHCTpyMEHTUTE B CbA C AecTunupaHa Boga wnu B Taea, nokputa C
BnaxHW kbpnu. Mpu pabota cbCc 3ambpceHn usaenus Tpsbsa Aa ce HOCAT NUYHU
npeAnasHmu cpeacTsa.

. MpeaBaputenHa ge3uHgekyms

Llenta Ha npepBapuTenHata [AesvHdekuus e fga Hamanu nonynauusita Ha
MWKPOOPraHW3mMu 1 Aa ynecHn nocneasalioTo noyncTeaHe. Tol CbLO Taka UMa 3a
uen Aa 3aWwmT nepcoHana npu paboTa ¢ MHCTPYMEHTU U Aa niberHe 3ambpcsiBaHe
Ha okonHaTa cpepa. Bcsiko msgenve 3a MHorokpaTtHa ynotpeba TpsibBa pa Gbae
noanoxeHo Ha HesabaBHa npefBapuTenHa AesnHbekums unu aa 6bae TpeTUpaHo
He3aGaBHO B ypeA 3a NOYMCTBaHe W Ae3nHpeKums.

BHUMAHWE: KoHTeiiHepuTe W TaBUTE 3a CbXpaHeHue He TpsibBa pa ca B
NPOABLIKUTENEH KOHTaKT C To3n Bua obessapassiBally CpeacTea; nouucreTe
3aMbpPCEHOTO MACTO M U3NNakHeTe BeaHara.

. HTA
Heobxoaumo e ga ce cnassart pasnopeaute Ha:
- OpeHcka uHCTpykums DGS/RI3/2001/449 ot 1 pekemepu 2011 r. OTHOCHO
aKTyanuanpaHe Ha npenopbkUTe, HACO4MEeHW KbM HamansBaHe Ha puckoseTe OT
npefasaHe Ha HEKOHBEHUWOHANHW TPaHCMWUCWMBHW areHT no Bpeme Ha WHBa3nBHU
[encTBus.
- ®peHckn uupkynsp DGS/SD5C/DHOS/2005/435 ot 23 centemepu 2005 r. OTHOCHO
npenopbkn 3a 06paboTka Ha MEAWMUMHCKU W3AEenusi, W3rnonssaHu npu nuua,
nonyuunu nabunum kpbeHU npoaykTu (JIKM) oT AoHOPK, PETPOCMEKTUBHO 3acerHaTn
oT Bapuauus Ha 6onectTa Ha Kpoiiudena-Akobe (BKA).

WHCTPYKUMU 3A NOYUCTBAHE, AE3UHOEKLUUA U CTEPUNTU3ALIUA:
. MounctBaHe/ae3nHdpekuma

MounctsaHeTo 1 Ae3MHAEeKUMsTa  CbIMAcHO NocodeHaTa npouedypa  ca
33ABLKUTENHN NPEaM CTEPUNM3aLMS Ha MOMOLHM MaTepuany 3a MHOrokpaTHa

ynotpeba.
LlenTta Ha Taan cTbnka e [a ce OTCTPaHST BCUYKWA 3aMbPCsIBaHUS U OCTaTbLW BbPXY
WHCTPYMeHTUTe, CcnepdBaiiku npoueaypata, 3a fga ce Hamanu 6poaT Ha

KM3HECNIOCOBHNTE MUKPOOPraHU3MI BbPXY UHCTPYMEHTUTE NPEeAV CTEpUNN3aLMst.
YecTo M3NoMn3BaHUTE METOAN 3@ NOYMCTBAHE W AE3UH(EKUNS Ca: PbYHO NOYMCTBAHE
1 @BTOMaTUYHO MOYMUCTBAHE.

3aBeieHMeTO HOCY OTFOBOPHOCT 3a M36opa Ha npunaraHuTe CpeacTsa.

3a pa ocurypute edeKTMBHO MouMcTBaHe W [Ae3nHdekuus, mMons crneaaiiTe
VHCTPYKUMUTE 33 NOYMCTBALLNA NPOAYKT.

Mo BpemMe Ha Tasn CTbMka TpsAGBa fga ce OObpHE CMELManHO BHUMaHWe Ha
YYBCTBUTENHUTE 30HM W/MMW 30HW C TPyAeH AOCTbN 3a NOCTUraHe Ha ONTUManHU
pesynTaTit OT AeiCTBMETO Ha NOYMCTBALLNSA NPOMYKT.

KaTo nbpBa CTbMka € OT CbLIECTBEHO 3HAYeHMe [a Ce OTCTPaHAT W3NULIHUTE
TEYHOCTW UM TenecHata TbKaH C e/IHOKpaTeH TamnoH 6e3 BnacuHku. Cnep Toea
nocTaseTe U3fennsTa B TaBa C IECTUNMPaHa BOAA UMM MOKPUIATE C BNaxHa Kbpna.

I/ 3a aemol 0 110 @]
MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B KOWHMALATA Ha rIOI:lXOI:lﬂLLl ypea 3a u3vnBaHe n
Nle3nHdEKUNs, B CbOTBETCTBME C UHCTPYKUMMTE Ha NpoM3BOAuTens, u obpaboTeTe
npe3 LMKbAa npenopbYaH 3a MHCTPYMeHTUTe OSD, KakTo € onucaHo no-aony:

. MpeaBapuTenHo NouYncTBaHe
- AKo ce Hanara, pa3rnobeTe MHCTPYMEHTUTE.
- MoToneTe noHe 5 MMHYTU B CTy/leHa Bofia OT Yelumara.
- YeTkailTe NOBLPXHOCTUTE C HAWMMOHOBA YeTKa, 10KaTO BUAUMUTE 3aMbPCABAHMSA
u34esHar.
- WMannakHeTe 3a 20 cekyHAW NOA CTpysi nog HansraHe (mexay 3 u 4 6apa unm 43,5 u
58 psi), kaTo 06bpPHETE 0COBEHO BHUMAHME Ha KaHuTe.

. Ypepn 3a nsmuaHe/ae3nHbekumsa
Wanon3gaiite ypep 3a nammsaHe/aesnHcbekuma MIELE G7735 CD v nporpamata My
Vario TD kaTto cnefBarte Teau CTbMKu:
- 2 MMHYTU NPEABapUTENHO NOYNCTBAHE B CTyAEHa BOAA.
- N3ueperte.
- 5 MMHYTM NnoYncTBaHe B AeMUHepanuavpaHa soga npu 55° C u 0,5% mek ankanes
npenapart (npumep: NeodisherMediClean - a-p Baiirepr).
- N3ueperte.
- 3 MMHY T U3NNakKBaHe 1 HeyTPanU3auUms C leMnHepannanpaHa Boaa.
- N3ueperte.
- 2 MMHYTM NOCNEAIHO U3NMNAaKBaHe 1 HeyTPanu3aLvs C leMnHepanuanpaHa soaa
- N3ueperte.
- CylueHe- 41CTa, AOPU CTEPUNHE, CyXa Kbpna Ge3 BNacuHKM.

YBepeTe ce, Ye UHCTPYMEHTUTE U CBETIMHUTE Ca BEYE HAMbBIIHO YNCTU.

Mpu Hyaa NOBTOPETE NOYNCTBALLMS LMKBI.

Cnep nouucteaHe/aeanHdekuns pasrnobeHnTe MHCTPYMEHTH TpabBa Aa ce crnobsT
W pasrneqar warenHo.

. Mp pKa npeau p Ta
MpoBepeTe BHMMATENHO BCAKO U3flenve, 3a [1a OCUTypuUTe OTCTpaHABaHE Ha BUAUMO
3ambpcsiBaHe. [Mpu Hyxaa MoBTOpeTe MOYACTBALMS W [1€3MHEKUMPaELL LMKBI.
OcBeH TOBa Ce YBepeTe, He MHCTPYMEHTUTE He ca AechopMmUpaHi.

. Crepunusauvs
CTepnnu3aumsita U MOAABLPKAHETO Ha CTEPUIHOTO CbCTOSHME Ha MOMOLLHOTO
ofopyaBaHe € OTTOBOPHOCT Ha 37paBHUTe 3aBefieHnsi. MMPenopbYBaHUAT MeToa €
CTepUNM3aLns ¢ Napa/BnaxHa TonnmHa.
ToproeckusT oTAen obaye € Ha Balue pasnonoxeHne npu Hyxaa OT AOMbIHUTENHA
nHpopmaums.
MepkuTe, kouTo TpsibBa Aa Ce B3emaT 3a 3alUMTa Ha OCTPU WMN MOTEHLMANHO
yBpexaatm pubose Ha MHCTPYMEHTUTE, Cbllo Tpsibea Aa GbaaT B3eTM Npeasua OT
3[PaBHOTO 3aBeieHNe.

OSD npenopbyBa Aa ce cnassaT nperopbkuTe Ha nNpoussoauTens Ha
cTepunuaaTopa, KouTo BuHaru Tpabsa na ce cneasat. Korato cTepunuanpate
MHOXECTBO KOMMIEKTW MHCTPYMEHTV B UMKbIT Ha CTepunusaumus, e BaxHo Ada ce
yBepUTe Ye MaKCUManHOTO HaToBapBaHe, MOCOYEHO OT MPOU3BOAMTENS, He €
NpeBULLEHO.

Komnnektute MHCTpymeHTH Tpsbsa Aa 6baaT npaBunHO NOATOTBEHW W ONaKkoBaHW B
TaBu WMnuM KyTuM, 3a Aa MoraT napuTe [a NPOHUKHAT U Aa BNA3aT B AMPEKTeH
KOHTaKT C BCUYKM NOBbPXHOCTU.

BuxTte WHpopmaumsTa no-gony 3a napameTpuTe Ha CTEpUnM3aUMs Ha UMKba,
Banuaupanu ot OSD, 3a Aa NOACUTYpPUTE HUBO Ha OCUTYpPsiBaHE Ha CTEPUIHOCT
(NAS) ot 10-6.

He TpsGea Aa ce v3non3saT METOAM 3a CTEPUNU3ALNS C €TUNEH OKCUA UMK C
nnasma.

Banuavpanu napameTpu 3a CTepuUnu3aLms ¢ napa:
Tun ukbn: Nnpeasakyym - Temnepatypa 134° C (273,2° F)
Bpeme Ha usnaraHe: 18 MuHyTH - Bpeme 3a cylweHe: 20 MUHYTH.

NONPABSAHE HA NOBPEAU

Bcsiko nNoBpe/ieHo M3aenue Bevye He TpsiGBa Aa ce u3nonaea v TpsiGea Aa ce BbpHE
3a peMoHT OSD.

WHCTpyMeHTUTe MoraT Aa GbaaT BbpHATU 3@ PEMOHT CaMo ako ca NPeMuHani npes
npoueaypute no O6essapasssaHe/MouncteaHe/CTepunusaums ¢ uen 6esonacHocTta
Ha XxopaTa OTFOBOPHM 3a MonpaBsiHe Ha noBpeauTe. AKO MOMOLYHOTO 06opyABaHE e
3aMbPCEHO WK € YCTAHOBEHO, Ye Ca MPaBeHW MPOMEHW MO MPOLYKTUTE, KOUTO L
6baat pemoHTpann, OSD cu 3anassa npasoTo Aa nonpasu Tean MW 3a Bawa
CMeTKa UNn Aa OTKaXe U3LSANO PEMOHTA.

OSD He HOcM HMKaKBa OTFOBOPHOCT B Cyyall Ha KaksaTo U Aa 6una moaudukaums
VNN PEMOHT, U3BBLPLUEHU Ha U3AENUSTA OT 3aBEEHNETO.

U3XBBPNAHE

Ako e HeobXouMo, U3AENNETO MOXE Aa Ce U3XBbPNW B CbOTBETCTBUE C AoGpUTE
NPakTUKM 3a W3XBBPNISHE Ha OTNaAbUM OT 3/IPaBHU AEMHOCTU C MHCEKLMO3HN
puckoBe. Hama cneumnaneH unn HeobudaeH PUCK, CBBP3aH C U3XBBLPMSHETO Ha ToBa
uanenue.

BPBLAHE HA MPATKA

3apaBHOTO 3aBedeHMe TpsGBa Aa Ae3MHGEKLUMpa, NouncTy,
NpaBUMHO [la OnakoBa 3aeTUTe MHCTPYMEHTU(usnaTa  KyTust
WHCTPYMEHT) Npeau Aa rm BbpHe Ha OSD.

OcBeH TOBa, KOraTo 3/JpaBHOTO 3aBefieHNe He € 3aKynumno MEeaULIMHCKOTO nasenue,

cTepunuanpa u
unu - otaeneH

TO npuema TakcyBaHeTo U BCUYKM HEO Mepku 3a nnaiiaHeTo
My B CrieHuTe criyyan:
- KoraTo MeauuMHCKOTO W3genue e npeaHasHayeHo 3a  ynotpeGa npu

obcToaTencTea, Npu KOMTO MMa CbMHeHMe 3a KoHTakT ¢ HTA (nauveHt unu
XMpyprudHa npoueaypa B puck);

- KoraTo yHULIOXaBaHETO Ha MEAMULIMHCKOTO W3AENNE € HaNoXeHO B pamKkuTe Ha
CNasBaHeTO Ha CaHUTapHUTE NpaBWna, KakTo W B Chyyall Ha HecnassaHe Ha
MHCTPYKUMNTE Ha OSD, NOCOYEHM B Ta3n MHCTPYKUMSA MO OTHOLLIEHUE Ha CbXpaHeHue,

061wy nonoxeHus

OSD npenopbyBa Ha Lenus obrpukealll MEANLIMHCKA NEePCOHan, KOTO € B KOHTaKT ¢
nomolHoTo o6opy/iBaHe, fja NPOYETE Tean MHCTPYKUMM 3a ynoTpeGa.

V3N0N3BaHeTo Ha MOMOLLEH MaTepuan W3WUCKBa MO3HaHWs MO aHaTomms,
6romexaHnka U XUpyprusi Ha rpbBHaYHUst CTNG, NOMOLWHWAT MaTepuan Ha OSD
MOXe Aa Ce M3on3ea camo OT KeanuduUMpaH XMPYpr, KOWTO M3BbPLIBA Ta3ut
onepauusi, KaTto B3ema NpefBUA akTyanHuTe AaHHW OT CbBPEMEHHWTE Hayka W
XVpyprus.

Onucanve

MomollHoTO oBopyasaHe Ce CbCTOM OT MHCTPYMEHTW (MOMOLeH Matepuan),
opraHaiaep 1 KOHTelHep.

Heobxoaumo e fa ce 3anosHaeTe C OnepauuMoHHaTa TexHUka W B Criyyail Ha
CbMHeHUe [1a Ce CBbPXETE C NpefcTaBuTens Ha apyxectsoto OSD, 3a fa nonyuute
BCsIKakBa MHGOpPMaLysl, Heobxoauma 3a M3MON3BaHETO Ha MOMOLLHWUA MaTepuan u
CBbP3aHNUTE C HEro MMMMaHTX.

B 0NbHEHNE, HAKOU MHCTPYMEHTU He Ce [JOCTaBAT CbC CTaHAAPTHUS KOMMNEKT, Te
moraT Aa GbAaT NpeaocTaBeHn NPy NouckBaHe.

B HukakbB cnyyail He ©GuBa fda ce Aonycka WUMMNaHTUpPaHe Ha MOMOLLHOTO
oBopyaBsaHe Nk YacT oT Hero.

MomoluHust MaTepuan Moxe fja Gbie HanpaBeH OT HepbXAaeMa CTOMaHa, TUTaHoBa
Cnnas, NOMUMEP W CUNNKOH.

Matepuanute ca GUOCHLBMECTUMM, OCBEH TOBa BCsika MOAMMDMKALWS, HanpaBeHa Ha
ycTpoiicTBaTa, MOXe fa 3acTpallM KakTo TEeXHUYECkWUTe, Taka U GUonoruyHuTe UM
XapaKTepUCTUKN.

MOKA3AHUA

OSD nomowHOTO oGopyaBaHe € crieuManHo pa3paGoTeHo, 3a [a  ynecHn
noc 0 WUNU Np 0 Ha umnnantn ORIGIN u mMoxe ga ce m3nonssa
Camo 1 €AVIHCTBEHO 3a Ta3u Lien.

OTroBOpHOCTTa 3a [e3nHdEKUMpaHe, NoYncTBaHe U CTEPUNN3ALMS Ha MOMOLLHOTO
oBopyasaHe cnea ynotpe6a Mo yTBbPAEHM METOAM € Ha 3[IPaBHOTO 3aBeAeHMe.
MpunoxeHnTe Npenopbki He 3amecTeaT [eiCTBAliUTE 3APaBHA  NpaBuna:
cTaHAapTv, A06pM NpaKkTUKK, PLKOBOACTBA, HALMOHANHM MPenopbKi, MUHUCTEPCKN
TEKCTOBE U Ap.

MpoTuBonokasaHus

VisBecTHa aneprusi KbM efHa OT CbCTaBKMTe Ha crnomaraTenHoto ofopyasaHe
(ocobeHo Huken).

MpoTuBonokasaHusita ca CBbP3aHW rMaBHO € usgenueto ORIGIN (MHCTpyKUMs
ORIGIN UMMNAHTU Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD He HOCM HWKaKBa OTFOBOPHOCT B CIiyuail Ha HesauMTaHe Ha nokasaHusiTa u
NPOTMBOMOKa3aHMsTa Ha NOMOLLHOTO obopyasaHe v Ha uMnnaHTuTe ORIGIN.

] Ha dy Ta Ha uHcTpymeHTuTe ORIGIN
3a fga ce NpefoTBPATAT eBEHTyaNnHU HapaHsBaHUs! Ha NauMeHTU W noTpebutenn,
BUHarW TpsiGBa Aa Ce M3BbLPLUBA MPOBEPKA MpW MONyYaBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE U
npeav Besika ynotpe6a. Besika noBpeAa MOXe Aa KpUe PUCK OT HEeM3NPaBHOCT.

Cnen nonyyasaHe Ha KOMMNEKTUTE MHCTPYMEHTU Te Tpsibea Aa GbaaT wartenHo
nperneaanm.

HoMepbT Ha MHCTPYMEHTUTE € M3NNCaH BbPXY U3AENNeTo.

OcBeH ToBa € BaXHO [ja Ce MPOBEPU HANMYHOCTTA Ha BCUYKM W3AENWSs, B Cryyasi,
pasnuuHATE pa3Mepu OT KOMMMEKTa WHCTPYMEHTW, Cropes MHCTPYKUMUTE 1
M3NCKBAHNSATA Ha XUpypra.

KbM npatkata Ha MOMOLLHOTO 0GOPYABAHE Ce BKMIOYBA CMIMCHK Ha NPeaocTaBeHnTe
VIHCTPYMEHTH.

BefHara crien Kato €QMH WHCTPYMEHT ce KoMBMHMpa C Apyr Mo Bpeme
XWpyprudHaTa npoleaypa, € Heobxoavmo fAa ce MpoBepu Aanu u3aenvsiTa
crno6siBaT npaeunHo. lNpoBepeTe AeCTBMETO Ha MOABWXHUTE YacTu, 3a Aa
yBepuTe, ye Te pabOTAT NpaBumiHO, MOAPOGHOCTU W YCroBMS 3a W3non3saHe
AOCTBMHM Ha yebcaiita Ha OSD: hitp://www.osdevelopment.fr

lMpoBepeTe BHAMATENHO BCAKO M3fenue, 3a fla Ce yBepWUTe, Ye e npemaxHato
BMAMMO 3aMbpcsiBaHe UK Ye e yCTaHOBeHa nospeaa wvnu npekoMepHO U3HoCBaHe.
B cnyvali Ha BUAMMO 3aMbPCsiBaHE € 3a[ibIKUTENHO 1a Ce NOBTOPM npolieayparta 3a
noyucreaHe u /ZleSI/IHq)eKLLI/IR.

Bcsiko noBpeneHo usaenve Tpsioea Aa 6bae otAaeneHo u BbpHato Ha OSD.

CTpaHnyHK ecdhektn

Anepriist KbM HSIKOSi OT CbCTABKUTE Ha MHCTPYMEHTUTE.

CtpaHuyHu edektn Ha umnnantute ORIGIN (MHcTpykumss ORIGIN UMMTAHTU:
Rev_20210901_ORG_IFU).

. MNp wnnp Mepku
Tpsbea aa ce EHVIMaBa npw paboTa ¢ nagenusita ocobeHo B cryyan Ha 3aoCTpeHu
wnu oCcTpn nsgenus.
B cnyyaih Ha WHCTPYMEHT, [oOCTaBeH camocTositenHo. [lpu nony e

obessar e, NOYNCTBaHe U CTepunu3auuns v npegussukeaHe Ha BriowaBaHe Ha
obopynsaHeTo.

FAPAHUUA

OSD rapaHTupa, Ye NpoayKTUTe, KOUTO € [JOCTaBUN OTrOBapST Ha crneundukaLumTe,
CBBP3aHN C TAX.

OcBeH TOBa, Ta3W rapaHuWs He ce npunara B Cnyyaid Ha 3noynotpeGa unu
HenpaeunHo 6opaseHe ¢ naenneto. OSD He HOCY OTFOBOPHOCT 3a M3MON3BAHETO Ha
[ONMBIHUTENHU aKCEecoapy Mo Bpeme Ha MNNaHTUpaHeTo Ha uanenueto ORIGIN.
Bcekun pedexteH MHCTPyMeHT TpsibBa aa 6bae BbpHaT Ha OSD 3a nogmsHa wnu
YHULLOXaBaHe.

Tasan uHCTpykums TpsiGea Aa Gbae AOCTBNHA M [la Ce CbXpaHsiBa B GNM3oCT [0
MHCTpyMeHTUTe, OSD He Moxe f1a Gbae AbpkaHo OTFOBOPHO 3a LLETH, NPUYMHEHN OT
HenpaeunHa ynotpe6a umnu GopaseHe C U3AENNETO U B CIy4alt, Ye Ca U3BbPLUEHN
nonpaeku1 U/nnu MoaNdMKaLMM Ha U3ENNETO OT HEYMLITHOMOLLEHO NMLE.
OpyxectBoto OSD He rapaHTUpa KIWHUYHUA pesynTaT 3Haenku, Ye OocTaTbyHUTE
pUCKOBe MOraT [1a KOMMPOMETUPAT ycrnexa Ha onepauusiTa.

Brugermanual DA

Hjeelp ORIGIN

Generelle oplysninger

OSD anbefaler, at alt sygeplejepersonale, der er i kontakt med ekstraudstyr, lseser
denne brugsanvisning.

Anvendelsen af det ekstraudstyr kraever viden om rygsgjlens anatomi, biomekanik og
kirurgi; OSD-tilbehgr kan kun bruges af en kvalificeret kirurg, der udferer denne
operation under hensyntagen til de data, der i gjeblikket er tilgeengelige fra videnskab
og avanceret kirurgisk praksis.

Beskrivelse

Hijeelpen bestér af instrumentering (tilbeher), opbevaring og en container.

Det er ngdvendigt at have kendskab til driftsteknikken, og i tvivistilfeelde bedes du
kontakte OSD's repraesentant for at f de oplysninger, der er ngdvendige for brugen
af ekstraudstyr og tilknyttede implantater.

Derudover leveres nogle instrumenter ikke med standardseettet; disse kan stilles til
radighed efter anmodning.
Under ingen omstaendigheder
implanteres.

Ekstraudstyr kan vaere lavet af rustfrit stél, titaniumlegering, polymer eller silikone.
Materialerne er biokompatible; desuden kan enhver endring foretaget p& enhederne
bringe b&de deres tekniske og biologiske ydeevne i fare.

ber en ekstra eller supplerende komponent

Indikationer

OSD-ekstraudstyr er specielt udviklet til at lette placering eller eksplantering af
ORIGIN-implantater og kan kun bruges til dette formal.

Det er sundhedsveesenets ansvar at pree-desinficere, renggre og sterilisere det
efterfolgende brug efter validerede metoder. De vedhzeftede henstillinger erstatter
ikke de geeldende sundhedsregler: standarder, god praksis, vejledninger, nationale
henstillinger, ministertekster osv.

Kontraindikationer

Kendt allergi over for en af bestanddelene i hjaelpeudstyret (isaer mod nikkel).
Kontraindikationerne er hovedsageligt forbundet med ORIGIN-enheden (ORIGIN
IMPLANTS Rev_20210901_ORG_IFU meddelelse).

OSD fraleegger sig ethvert ansvar i tilfeelde af manglende overholdelse af
indikationerne og kontraindikationerne fra ORIGIN-tilhgrende og implantater.

Inspektion og verifikation af ORIGIN-tilhgrende funktionalitet

For at forhindre mulig skade p& patienter og brugere skal der altid foretages en
inspektion efter modtagelse af instrumentet og inden hver brug. Enhver forringelse
kan fare til en risiko for funktionsfejl.

Ved modtagelse skal instrument saet undersgges ngje.

Henvisningen til det supplerende udstyr er skrevet p& enheden.

Desuden er det vigtigt at kontrollere tilgeengeligheden af alle enheder og, hvor det er
relevant, af de forskellige starrelser, der udger seet af hjeelpestoffer, baseret pa de
instruktioner og behov, der er formuleret af kirurgen.

En liste over det leverede udstyr er vedhzeftet forsendelsen af den tilknyttede enhed.

S4 snart et instrument er forbundet med et andet under den kirurgiske procedure, er
det nedvendigt at kontrollere, at enhederne er samlet korrekt. Kontroller, at de
beveegelige dele fungerer, for at de fungerer korrekt; detaljer og vilkér for brug er
tilgeengelige p& OSD-webstedet: http:/www.osdevelopment.fr

Undersgg omhyggeligt hver enhed for at sikre, at enhver synlig forurening er fjernet,
eller at der er identificeret skader og/eller overdreven slitage.

| tilfelde af synlig forurening er det bydende ngdvendigt at gentage renggrings- og
desinfektionsproceduren.

Enhver iget enhed skal isoleres og returneres til OSD.

Heo6XoaNMo f1a NpemaxHeTe HanMoHOBMS NNVK NPeau NOYUCTBAHE N CTEPUNN3aLMS.

Bivirkning

Allergi over for en af bestanddelene i tilbehgar.

Bivirkninger af ORIGIN-implantater (meddelelse om ORIGIN
Rev_20210901_ORG_IFU).

IMPLANTATER:

. Advarsel og forsigtighedsregler
Der skal tages forholdsregler ved héndtering af udstyr, iseer i tilfeelde af spidse eller
skarpe enheder.
| tilfeelde af et instrument leveret alene. Efter modtagelse er det ngdvendigt at fierne
plastposen inden renggring og sterilisering.

Leddelte instrumenter skal &bnes for at forbedre vaskeeffektiviteten.
For at garantere udstyrets funktionalitet og sikkerhed skal den vedlagte instruktion
overholdes :

- Emballagen skal dbnes i naerheden af driftsomradet;

- Det medicinske udstyr skal handteres med forsigtighed.

- Brug af barster, metalskurepuder eller ethvert veerktgj, der kan beskadige det ekstra
udstyr under manuel rengaring, skal undgas.

- Begunstig brugen af nylonbgrster med blade barster.

- Brug af kemikalier baseret pa klor, syrer, organiske eller ammoniakoplgsningsmidler
skal undgas.

- Brug af sodabaserede kemikalier er forbudt til containere.

- Anvendelse af syre til neutralisering af alkaliske rester ved afslutningen af den
automatiske vaskecyklus pa aluminiumbakker og til instrumenter med polymere dele
skal undgés.

- Generelt skal man veere opmeerksom pa de forskellige elementer, hvis en del
mangler, gar tabt eller gar i stykker. Vi inviterer dig til at kontakte OSD.

- Lad ikke instrumenter tgrre efter brug; tilsmudset udstyr, der har faet lov til at tarre,
er sveerere at renggre.

- Brug ikke mineralolie eller silikonsmgremidler, da de belaegger mikroorganismer,
forhindrer direkte kontakt med overfladen med damp og er sveere at fierne.

- Foretag ikke gendringer pa instrumenterne.

- Fysiologisk saltvand og rengerings-/desinfektionsmidler indeholdende aldehyd,
kviksglv, aktivt klor, chlorid, brom, bromid, iod eller iodid er setsende og mé& ikke
anvendes.

- Neutral pH-rengering og enzymatiske midler anbefales.

Bemeerk: Ortopaediske procedurer anses ikke for at veere i fare med hensyn til
UCTA'er. Total inaktivering ved anvendelse af molgert natriumhydroxid (1N)
eller natriumhypochlorit i en koncentration pad 2 % aktivt klor bar kun
reserveres til instrumenter, der er blevet brugt pa en patient, der mistaenkes for
eller lider af TSE fer den invasive procedure.

. Forholdsregler/genbehandling
Hvis det er ngdvendigt, er det bydende ngdvendigt at fierne overskydende
kropsvaesker og veev fra instrumenterne med en engangs fnugfri aftgrring.
Det anbefales, at saltoplgsning, blod, knoglefragmenter, veev eller andet organisk
affald ikke far lov til at tarre pa instrumenter, fgr de rengeres.
Anbring instrumenterne i en beholder med destilleret vand eller i en bakke deekket
med fugtige handkleeder.
Personligt beskyttelsesudstyr skal beeres ved handtering af forurenet udstyr.

. Pre-desinfektion

Formalet med pree-desinfektion er at reducere populationen af mikroorganismer og
lette efterfelgende rengering. Det har ogsa til formal at beskytte personale, nar de
handterer instrumenter, og at undga forurening af miljget. Alle genanvendelige
apparater skal gennemgd gjeblikkelig pree-desinfektion eller behandles uden
forsinkelse i en vaskemaskine-desinfektor.

BEMARK VENLIGST: Opbevaringsbeholdere og bakker méa ikke veere i langvarig
kontakt med denne type dekontaminant; renger det snavsede omrade og skyl straks.

. Ukonventionelle overfgrbare agenter (UCTA'er)
Det er ngdvendigt at respektere bestemmelserne vedrgrende:
- Fransk instruktion DGS/RI3/2001/449 af 1. december 2011 om opdatering af
anbefalinger, der har til formal at reducere risikoen for transmission af ukonventionelle
overfgrbare stoffer under invasive procedurer.
- Fransk cirkuleer DGS/SD5C/DHOS/2005/435 af 23. september 2005 om
anbefalinger til behandling af medicinsk udstyr anvendt hos forsggspersoner, der
havde modtaget labile blodprodukter (LBP) fra donorer, der tidligere led af en variant
af Creutzfeldt-Jakobs sygdom (vCJD ).

RENG@RINGS-, DESINFEKTIONS- OG STERILISERINGSINSTRUKTIONER:

. Renggring/desinfektion
Rengaring og desinfektion efter den angivne procedure er obligatorisk inden
sterilisering af genanvendeligt ekstraudstyr.
Formalet med dette trin er at fierne alt snavs og rester pa hjeelpestatterne efter
operationen for at reducere antallet af levedygtige mikroorganismer pa de tilhgrende
for sterilisering.
Almindeligt anvendte rengerings- og desinfektionsmetoder er: manuel renggring og
automatisk rengaring.
Valget af de implementerede midler er etableringens ansvar.

For at sikre effektiv renggring og desinfektion skal du fglge instruktionerne til
renggringsproduktet.

Under dette trin skal der veere szerlig opmaerksomhed pé falsomme og/eller sveere
tilgeengelige omréder, sa produktet og rengaringshandlingen er optimale.

Som et fgrste skridt er det vigtigt at fierne overskydende veesker og kropsveev med en
engangs fnugfri vatpind. Anbring derefter enhederne i en bakke med destilleret vand
eller deek med en fugtig klud.

Automatisk rengzrlngs/deslnflcerlngsprocedure

Anbring instrumenterne i kurven pa en egnet vaskemaskine/desinfektor i henhold til
producentens instruktioner, og bearbejd den cyklus, der anbefales til OSD-tilbehar,
som beskrevet nedenfor:

. Forrengering
- Demontering af instrumenter, hvis relevant.
- Nedsaenk i mindst 5 minutter i koldt ledningsvand.
- Barst overfladerne med en nylonbgrste, indtil den synlige snavs forsvinder.
- Skyl i 20 sekunder under en trykstrdle (mellem 3 og 4 bar eller 43,5 og 58 psi) med
veegt pa kanylerne.

. Vaskemaskine/desinfektor
Brug en MIELE G7735 CD-vaskemaskine/desinfektor samt Vario TD-programmet i
henhold til disse trin:
- 2 minutters forrengering i koldt vand.
- Heeld vandet ud.
- 5 minutters renggring i demineraliseret vand ved 55 °C og 0,5 % mildt alkalisk
rengeringsmiddel (eksempel: NeodisherMediClean - Dr. Weigert).
- Heeld vandet ud.
- 3 minutters skylning og neutralisering med demineraliseret vand.
- Heeld vandet ud.
- 2 minutters sidste skylning med demineraliseret vand
- Heeld vandet ud.
- Ter med en ter, fnugfri, ren eller endda steril klud.

Kontroller, at instrumenterne og lysene er fri for snavs.

Gentag om ngdvendigt renggringscyklussen.

Efter renggring/desinfektion skal de adskilte instrumenter samles igen og inspiceres
visuelt.

Inspektion inden sterilisering
Underszg omhyggeligt hver enhed for at sikre, at synlig forurening fiernes. Gentag
om ngdvendigt rengerings- og desinfektionsprocessen. Kontroller desuden, at
instrumenterne ikke er deformerede.

. Sterilisering
Opnéelse og vedligeholdelse af udstyrets sterile tilstand er sundhedsveesenets
ansvar. Damp/fugtig varmesterilisering er den anbefalede metode.
0SD's kommercielle afdeling er dog til din radighed for yderligere oplysninger.
De foranstaltninger, der skal treeffes til beskyttelse af instrumenternes skarpe eller
potentielt skadelige kanter, skal ogsé tages i betragtning af sundhedsveesenet.

OSD anbefaler at folge fabrikantens anbefalinger fra sterilisatoren, som altid skal
overholdes. Ved sterilisering af flere szet enheder i en steriliseringscyklus er det vigtigt
at sikre, at du ikke overskrider den maksimale belastning, der er angivet af
producenten.

Enheder skal veere ordentligt klargjort og pakkes i bakker og/eller kasser for at tillade
damp at treenge ind og komme i direkte kontakt med alle overflader.

Se nedenstdende information for steriliseringsparametre for cyklusser valideret af
OSD for at give et sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10-6
Metoder til ethylenoxid eller plasma-sterilisering ber ikke anvendes.

Validerede dampsterilisationsparametre:
Cyklustype: forudgdende vakuum - Temperatur 134 °C (273,2 °F)
Eksponeringstid: 18 minutter - Tarretid: 20 minutter

REPARATIONER

Enhver beskadiget enhed bgr ikke lzengere bruges og skal returneres til OSD for
reparation.

For at beskytte de ansvarlige for reparation kan instrumenter kun returneres til
reparation, hvis de har gennemgaet procedurer for
dekontaminering/rengering/sterilisering. Hvis tilbehar er snavset, eller hvis der
observeres aendringer p& de produkter, der skal repareres, forbeholder OSD sig ret til
at reparere disse medicinske enheder for din regning eller helt naegte reparationen.
OSD fraleegger sig ethvert ansvar for enhver aendring eller reparation, der udfgres af
enhederne af virksomheden.

UDFASNING

Om ngdvendigt kan apparatet bortskaffes i overensstemmelse med god praksis til
bortskaffelse af affald, der stammer fra sundhedsaktiviteter med infektigs risiko. Der
er ingen seerlig eller usaedvanlig risiko forbundet med bortskaffelse af denne enhed.

RETURNER FORSENDELSE

Sundhedsfaciliteten skal desinficere, rense, sterilisere og ordentligt pakke de lante
hjeelpestoffer (komplet kasse eller isoleret instrument) inden de returneres til OSD.
Derudover, hvis sundhedsveesenet ikke ejer den medicinske enhed, accepterer det
genfakturering og vil tage de ngdvendige skridt til betaling i felgende tilfeelde:

- Hvis den medicinske enhed er beregnet til brug under omsteendigheder, hvor der er
mistanke om kontakt med UCTA'er (patient eller kirurgisk procedure i fare)

- Hvis gdelaeggelsen af den medicinske enhed paleegges inden for rammerne af
overholdelse af hygiejnebestemmelser sdvel som i tilfeelde af manglende
overholdelse af OSD's instruktioner i denne vejledning om opbevaring,
dekontaminering, rengering og sterilisering, hvilket resulterer i forringelse af udstyret.

GARANTI

OSD garanterer, at disse leverede produkter er i
specifikationerne, der er knyttet til dem.

Derudover geelder denne garanti ikke i tilfaelde af misbrug eller forkert handtering af
enheden. OSD fraskriver sig ethvert ansvar for brugen af ekstra tilbehgr under
implantationen af ORIGIN-enheden.

Ethvert defekt instrument skal returneres til OSD til udskiftning eller destruktion.
Denne manual skal vaere tilgeengelig og opbevares i naerheden af instrumenteringen;
OSD kan ikke holdes ansvarlig for skader, der skyldes forkert brug og/eller handtering
af enheden, og i tilfeelde af at en uautoriseret person har foretaget reparationer
ogleller eendringer pé instrumentet.

overensstemmelse med

OSD garanterer ikke det Kliniske resultat, da restrisici kan kompromittere
operationens succes.
Kayttoohje Fl
Lisalaite ORIGIN
Yleista
OSD suosittelee, etta lisé kéay hoitohenkilokunta huomioisi  tdmén

kayttoohjeen.

Lisélaitteiden kéytto edellyttad anatomian, biomekaniikan ja selkarankakirurgian
tuntemusta. OSD:n lisélaitteita saa kéayttdd vain patevéa leikkaava ladkari, joka
suorittaa leikkauksen huomioiden talla hetkella tarjolla olevat tiedot kirurgiatieteesté ja
-taidosta.

Kuvaus

Lisalaite koostuu instrumenteista (liséalaite), kehyksista ja pakkauksesta.
Leikkaustekniikka on huomioitava ja epaselvyyksien kohdalla on otettava yhteys
OSD-yhtion edustajaan tarvittavien lisélaitteiden ja implanttien kayttotietojen
saamiseksi.

Peruslaitteen mukana ei toimiteta tiettyja instrumentteja, mutta ne ovat saatavilla
tarpeen mukaan.

Lisélaitetta tai sen osaa ei saa missaan tapauksessa implantoida.
Lisalaite on voitu valmistaa ruostumattomasta teraksesta,
polymeeristé ja silikonista.

Materiaalit ovat biomateriaalisia, minka lisaksi kaikki laitteisiin tehdyt muutokset voivat
vaarantaa niiden teknisen ja biologisen toimintakyvyn.

titaanisekoitteesta,

OSD-lisélaite on kehitetty erityisesti helpottamaan ORIGIN-implanttien asennusta tai
poistoa, eika niita saa kayttaa muihin tarkoituksiin.

Terveydenhuoltolaitoksen vastuulla on suorittaa lisalaitteen esidesinfiointi, puhdistus
ja sterilointi sen jalkeen, kun sitd on kaytetty soveltuviin tarkoituksiin. Tassa esitetyt
suositukset eivat korvaa voimassa olevia terveydellisia saants normeja, hyvia
kaytant6ja, oppaita, kansallisia suosituksia, ministerididen teksteja jne.

Vasta-aiheet

Tunnettu allergia jollekin Ilsalameen ainesosalle (erityisesti nikkelille).
Vasta-aiheet liittyvat pa ORIGIN-aif 1 (ohje ORIGIN
Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD ei vastaa lainkaan tapauksista, joissa lisélaitteiden ja ORIGIN-implanttien
kayttoaiheita ja vasta-aiheita ei ole noudatettu.

IMPLANTS

ORIGIN-lisalaitteiden tarkastus ja toiminnallisuuden todentaminen
Tarkastus tulee suorittaa instrumentin saapumishetkella ja ennen
kayttokertaa potilaiden ja kayttdjien mahdollisten vammojen valttamiseksi.
vauriot voivat johtaa toimintahairioriskiin.

Instrumenttisarja tulee tarkastaa huolellisesti saapumishetkella.

Lisalaitteen viite on merkitty laitteeseen.

Lisaksi on tarkeaa varmistaa kaikkien laitteiden saatavuus, jos tarve vaatii eri kokoisia
lisalaitesarjan osia leikkaavan laékarin ohjeiden ja tarpeiden mukaan.

Lisélaitteen lahetyspakkauksessa on mukana lista toimitetuista laitteista.

jokaista
Kaikki

Kun instrumentit liitetddn yhteen leikkauksen aikana, on tarke&a varmistaa, etta
laitteet kootaan oikein. Varmista liikkuvien osien liike ja niiden oikea toimivuus.
Tarkempia tietoja ja kaytttapoja OSD:n verkkosivuilla: http://www.osdevelopment.fr

Tarkasta jokainen laite huolellisesti varmistuaksesi siité, ettd nakyvat kontaminaatiot
on poistettu tai vahingot ja/tai kulumat on havaittu.

Jos kontaminaatiota on néhtavissé, on aarimmaisen tarkeaa puhdistaa ja desinfioida
laite uudelleen.

Vahingoittuneet laitteet tulee eristéa ja palauttaa OSD:lle.

Haittavaikutukset
Tunnettu allergia jollekin lisélaitteen ainesosalle.

ORIGIN-implanttien haittavaikutukset (ohje ORIGIN IMPLANTS:
Rev_20210501_ORG_IFU).
. Huomautukset ja varotoimenpiteet

Laitteita kasiteltdessa tulee noudattaa varotoimenpiteita etenkin teravien laitteiden
kohdalla.

Yksittain toimitetun laitteen tapauksessa. Poista muovipakkaus ennen puhdistusta ja
sterilointia.

Avaa nivelletyt instrumentit saavuttaaksesi tehokkaamman pesutuloksen.
Tassa esitettyja ohjeita tulee noudattaa, jotta laitteet sailyvat toimivina ja turvallisina:

- Avaa pakkaus leikkausalueen lahettyvilla.
- Kasittele lagkintélaitteita varoen.

- Manuaaliseen puhdistukseen ei saa kayttaa metallisia harjoja, hankaussienia tai
muita valineita, jotka saattavat aiheuttaa muutoksia lisalaitemateriaaliin.

- Suosi pehmeita nylonharjoja.

- Ei saa kayttaa klooripohjaisia, happamia tai ammoniakkisia kemikaaleja tai
orgaanisia liuottimia.

- Séilytysastioille ei saa kayttaa soodapohjaisia kemikaaleja.

- Alumiinitarjottimien ja polymeeria sisaltavien instrumenttien emaksisia jaamia ei saa
neutralisoida hapoilla automaattisen puhdistusohjelman lopuksi.

- Tarkasta osat silta varalta, etta jostakin puuttuu, on kadonnut tai rikkoutunut osa.
Ota siina tapauksessa yhteyttd OSD:hen.

jata osia kuivumaan kayton jalkeen, silla likaisena kuivuneet laitteet on
valkeampl puhdistaa.
- Ala kayta mineraalioljya tai silikonipohjaisia voiteluaineita, silla ne peittavat mikro-
organismit, estavat hoyryn suoran kosketuksen laitteen pintaan ja ovat vaikeita
poistaa.

- Al tee instrumentteihin mitd&n muutoksia.

- Ei s kayttdaa suolaliuosta tai puhdistus/desinfiointiaineita, jotka sisaltavat
Syovytt: aineita kuten aldehydia, elohopeaa, aktiiviklooria, kloridia, bromia,
bromidia, jodia tai jodidia.

- Suositellaan kaytettavéaksi puhdistusaineita ja entsyymeja, joiden pH-arvo on
neutraali.

Huom: Ortopedisia leikkauksia ei pideta epatavallisiin tartuntatekijoihin
liittyvina riskeina. Taydellinen inaktivointi tulee suorittaa molaariselle
natriumilla (1N) tai natriumhypokloriitilla, jonka pitoisuus on 2 %. Se tulee tehda
vain sellaisille laitteille, joita on kaytetty potilaalla, jonka epéillaan saaneen tai
joka on saanut TSE:n ennen leikkausta.

enplde/uudelleenkaslttely

poistaa tarpeen vaatiessa ruumiinnesteiden ja kudosten
jaamat instrumenteista nukkaantumattomalla kertakayttoisella liinalla.

Ei suositella suolaliuoksen, veren, luun- tai kudoksenkappaleiden tai muun
orgaanisen aineksen annettavan kuivua instrumenttien pinnalle ennen puhdistusta.
Laita instrumentit astiaan, jossa on tislattua vetta tai kosteilla liinoilla peitetylle
tarjottimelle.

Kayta henkilonsuojaimia kasitellessasi kontaminoituneita laitteita.

. Esidesinfiointi
Esidesinfioinnin tavoitteena on vahentdd mikro-organismien maaraa ja helponaa
my6hempaa puhdlstusta Sen tavoitteena on my6s j 0 i
instrumenttien ittelyn aikana ja valttdd ympariston saastumist:
uudelleenkaytettavét laitteet pitdé esidesinfioida valittomasti tai kasitella
desinfiointikoneella.
VAROITUS: Sailytysastiat ja -tarjottimet eivat saa altistua pitkakestoiselle
dekontaminaatiolle: puhdista likaantunut alue ja huuhdo valittdmésti.

’T

. Epétavalliset tartuntatekijat
On noudatettava seuraavia saantoja:
- Ranskalaiset ohjeet DGS/RI3/2001/449, paivatty 1. joulukuuta 2011, sellaisten
suositusten  paivittamisestd, joiden tarkoitus on pienentaa epatavallisten
tartuntatekijoiden tartuntariskia invasiivisissa toimenpiteissa.
- Ranskalainen yleiskirje DGS/SD5C/DHOS/2005/435, paivatty 23. syyskuuta 2005,
suosituksista liittyen Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD) mydhemmin saaneilta
luovuttajilta otettuja labiileja verituotteita (PSL) saaneiden potilaiden |
kasittelyyn.

PUHDISTUS-, DESINFIOINTI- JA STERILOINTIOHJEET:

. Puhdistus/desinfiointi
Tassa kuvattu puhdistus ja desinfiointi on pakollista ennen uudelleenkaytettévien
lisélaitteiden sterilointia.
Menettelyvaiheen tarkoitus on poistaa kaikki lika ja jaamaét lisalaitteista leikkauksen
jalkeen mikro-organismien méaaran vahentamiseksi lisdlaitteista ennen sterilointia.
Yleisesti kéytetyt puhdistus- ja desinfiointitavat ovat: manuaalinen puhdistus ja
automaattinen puhdistus.
Valinta on laitoksen vastuulla.

Noudata puhdistustuotteen ohjeita taataksesi puhdistuksen ja desinfioinnin tehon.
Kiinnita taman vaiheen aikana erityistd huomiota herkkiin ja/tai vaikeasti
saavutettaviin alueisiin, jotta laite ja puhdistustulot olisivat parhaat mahdolliset.
Ensimmaisella kerralla on &arimmaisen tarkeaa poistaa ylimaaraiset nesteet ja
orgaaniset kudokset nukkaantumattomalla kertakayttoisella lapulla. Laita sitten laitteet
tarjottimelle, jolla on tislattua vettéa tai peita kostealla liinalla.

Automaattinen puhdistus/desinfiointi:

Aseta instrumentit asianmukaisen pesukoneen/desinfiointikoneen koriin valmistajan
ohjeiden mukaisesti ja késittele tassa kuvatulla, OSD-lisélaitteille suositellulla
ohjelmalla:

. Esipuhdistus
- Pura laitteet tarpeen mukaan.
- Upota vahintaan 5 minuutiksi kylmaan hanaveteen.
- Harjaa pintoja nylonharjalla, kunnes nékyva lika on irronnut.
- Huuhtele 20 sekuntia paineen alla (3—4 baaria tai 43,5-58 psii) keskittyen putkiin.

. Pesu-/desinfiointikone
Kayta MIELE G7735 CD -pesu-/desinfiointikonetta ja sen Vario TD -ohjelmaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti:
- 2 minuutin esipesu kylmalla vedella.
- Tyhjenné vesi.
- 5 minuutin pesu demineralisoidulla vedella 55 °C lievasti emaksisella 0,5 %:lla
pesuaineella (esimerkiksi: NeodisherMediClean — Dr.Weigert).
- Tyhjenné vesi.
- 3 minuutin huuhtelu ja neutralisointi demineralisoidulla vedella.
- Tyhjenné vesi.
- 2 minuutin loppuhuuhtelu demineralisoidulla vedella.
- Tyhjenné vesi.
- Kuivaus, kuiva nukkaantumaton liina, puhdas tai jopa steriili.

Tarkasta, ettei instrumenteissa tai valoissa ole likaa.

Toista puhdistus tarpeen mukaan.

Puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen puretut laitteet tulee koota uudelleen ja tarkastaa
silmémaéaraisesti.

. Sterilointia edeltava tarkastus
Tarkasta jokainen laite huolellisesti varmistuaksesi ettei niissa ole nakyvia
merkkeja kontaminaatiosta. Toista puhdistus ja desinfiointi tarpeen mukaan. Varmista
lisaksi, etteivat instrumentit ole vaantyneet.

. Sterilointi
Lisalaitteiden steriiliyden saavuttaminen ja yllapitaminen on terveydenhuoltolaitoksen
vastuulla. Suositellaan héyry/kuumailmasterilointia.
Voit ottaa yhteytta OSD:n asiakaspalveluun saadaksesi lisatietoja.
Terveydenhuoltolaitoksen tulee huolehtia teravien esineiden
vahingollisten instrumenttien asianmukaisesta kasittelysta.

ja mahdollisesti

OSD suosittelee huomioimaan sterilointilaitteen valmistajan ohjeet ja noudattamaan
niita aina. Varo, ettei valmistajan ilmoittama maksimikuorma ylity, jos steriloidaan
useita instrumentteja saman sterilointiohjelman aikana.

Instrumenttisarjat tulee valmistella asianmukaisesti ja pakata tarjottimille ja/tai
purkkeihin, jotta hoyry paasee koskettamaan kaikkia pintoja.

Katso tasta OSD:n hyvéksymat sterilointiohjelman muuttujat,
sterilointitasovaatimuksen (SAL) 10-6.
Ei saa kayttaa etyleenioksidi- tai plasmasterilointia.

jotka tayttavat

Soveltuvat hoyrysteriloinnin muuttujat:
ohjelma — Lampétila 134 °C (273,2 °F)
Sterilointiaika: 18 minuuttia — Kuivatusaika: 20 minuuttia.

KORJAUKSET

Vahingoittuneita laitteita ei saa enaa kayttdd ja ne pitdd palauttaa OSD:lle
korjattaviksi.

Korjaushenkilokunnan suojaamiseksi laitteita ei saa lahettaa korjaukseen, ellei niita
ole  dekontaminoitu/puhdistettu/steriloitu. OSD  pidattaa  oikeuden  korjata
laakintélaitteet asiakkaan kustannuksella tai kieltaytya korjauksesta, jos lisalaitteet
ovat likaisia tai korjattavissa laitteissa havaitaan muutoksia.

OSD ei vastaa mistaan muiden osapuolten laitteisiin tekemistd muutoksista tai
korjauksista.

HAVITTAMINEN

Laite voidaan tarvittaessa havittda asianmukaisen tartuntavaarallisia jatteita koskevan
ohjeistuksen mukaisesti. Laitteen havittdmiseen ei liity erityisia tai epatavallisia
riskeja.

PALAUTUSLAHETYS

Terveydenhuoltolaitoksen tulee desinfioida, puhdistaa, steriloida ja pakata lisélaitteet
asianmukaisesti (koko pakkaus tai yksittdinen instrumentti) ennen niiden
palauttamista OSD:lle.

Liséksi, mikéli terveydenhuoltolaitos ei ole laakintéalaitteen omistaja, sen tulee
hyvéksya laskutus ja ryhtya tarvittaviin maksutoimenpiteisiin seuraavissa tapauksissa:
- Jos laakintalaitetta on tarkoitus kayttaa olosuhteissa, joissa se saattaa joutua
kosketuksiin epéatavallisten tartuntatekijoiden kanssa (riski potilaalle tai leikkaukselle);
- Jos laékintalaite on tuhottava terveydellisten saantdjen johdosta tai siina
tapauksessa, ettei OSD:n tassa mainittuja sailytys-, dekontaminointi-, puhdistus- tai
sterilointisdantdja ole noudatettu, mukaan lukien materiaalin heikentyminen.

TAKUU

OSD yhtio takaa, etté lahetetyt tuotteet ovat niihin liittyvien mééritysten mukaisia.
Tama takuu ei pade silloin, jos laitetta on kaytetty tai kasitelty vaarin. OSD ei ole
vastuussa ORIGIN-laitteen implantaatiossa kaytetyisté lisatarvikkeista.

Vialliset instrumentit tulee palauttaa OSD:lle korvattaviksi tai tuhottaviksi.

Sailyta tamé& ohje instrumenttien laheisyydessa. OSD:ta ei voida pitaa vastuussa
vahingoista, jotka johtuvat laitteen vaarasta kaytosta ja/tai kasittelysta tai siina
tapauksessa, etté laitetta huoltaa ja/tai muuttaa muu kuin valtuutettu henkils.
OSD-yhtio ei takaa Kliinisté tulosta tiedostaessaan, etté jaannosriskit voivat vaarantaa
leikkauksen onnistumisen.
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Bruksanvisning
H utrustning ORIGIN

Allmant

OSD rekommenderar att all vardpersonal i kontakt med hjalputrustningen tar del av
denna bruksanvisning.

Anvandningen av hjalputrustningen fordrar kunskaper i anatomi, biomekanik och
ryggradskirurgi. OSD:s hjalputrustning far endast anvandas av en kvalificerad kirurg
som utfor denna kirurgi med beaktande av senast tillgangliga vetenskapliga rén och
senaste kirurgiteknik.

Beskrivning

Hjélputrustningen bestér av instrumenten (hjélputrustning), forvaringarna och en
container.

Det ar viktigt att ta del av operationstekniken och vid tvekan, kontakta foretaget
OSD:s representant for att f& nodvandig information om hjalputrustningen och
tillhérande implantat.

Vidare medféljer inte vissa instrument med standard uppsattning. Dessa kan stéllas
till forfogande pa begaran.

Under inga omstandigheter far en hjalputrustning eller ndgon del av hjalputrustningen
implanteras.

Hjalputrustningen kan vara tillverkad i rostfritt stal, i titanlegering, i polymer och i
silikon.

Materialen ar biokompatibla. Notera dock att alla &ndringar pa anordningarna kan
ifrdgasétta deras tekniska och biologiska prestanda.

Indikationer

OSD:s hjalputrustning har utvecklats specifikt for att underlatta inséttningen eller
uttagningen av implantaten ORIGIN och far inte anvéndas fér andra &ndamal.

Det dligger vardinrattningen att utfora férdesinfektionen, rengéringen  och
steriliseringen av hjalputrustningen efter dess anvandning enligt validerade metoder.
Bifogade rekommendationer ersatter inte géllande hygienregler: standarder, praxis,
végledningar, nationella rekommendationer, ministeriella texter, m.m.

Kontraindikationer
Kéand allergi mot négon av hjalputrustningens best&ndsdelar (i synnerhet mot nickel).
Kontraindikationerna &r i férsta hand férknippade med anordningen ORIGIN
(bruksanvisning IMPLANTAT ORIGIN Rev_20210901_ORG_IFU).

OSD frénsager sig allt ansvar vid &sidosattande av indikationerna och
kontraindikationerna for hjalputrustningen och implantaten ORIGIN.

Inspektion och kontroll av ORIGIN-hjalputrustningarnas funktion

For att forebygga eventuella skador hos patienter och anvandare ska en kontroll alltid
utféras vid mottagandet av instrumentet och fére varje anvandning. All férsamring kan
medfora risker for felfunktion.

Vid mottagande, ska instrumentsatserna noggrant undersokas.

Hjalputrustningens artikelnummer stér pa anordningen.

Vidare &r det viktigt att kontrollera samtliga anordningars tillganglighet, i
forekommande fall de olika storlekarna som utgér uppséttningen hjalputrustningar, i
férhallande till kirurgens instruktioner och behov.

En lista 6ver levererad utrustning medféljer séndningen av hjalputrustningen.

Fran den stund ett instrument anvéands tillsammans med ett annat under den
kirurgiska proceduren, &r det nédvéandigt att kontrollera att anordningarna passar in i
varandra ordentligt. Kontrollera de rorliga delarnas mobilitet for att bekrafta deras
korrekta funktion. Detaljer och anvéandningsvillkor finns tillgdngliga p&d OSD:s
webbplats: http://www.osdevelopment.fr

Inspektera noggrant varje anordning for att forsakra er om att all synlig kontaminering
avlagsnats eller att alla skador och/eller starkt slitage identifierats.

Vid férekomst av synliga féroreningar &r det nédvandigt att ta om rengérings- och
desinfektionsférfarandet.

Alla skadade anordningar ska isoleras och returneras till OSD.

Biverkningar

Allergi mot n&gon av hjalputrustningens besténdsdelar.
Biverkningar med implantaten ORIGIN (bruksanvisning
Rev_20210901_ORG_IFU).

IMPLANTAT ORIGIN:

Varningar och férsiktighet
Vidta Iampllga forsiktighetsatgarder vid hantering av anordningarna, i synnerhet om
dessa &r spetsiga eller vassa.
For ett instrument som levereras separat. Vid mottagande ska plastférpackningen
plockas bort fore rengéring och sterilisering.

Ledade instrument ska &ppnas for att géra rengéringen effektivare.
For att garantera utrustningens funktion och sékerhet ska anvisningarna nedan
observeras:

- Forpackningen ska 0ppnas i narheten av stéllet dar det kirurgiska ingreppet ska ske.
- De medicintekniska produkterna ska hanteras varsamt.

- Anvandning av metallborstar, stlull eller verktyg som kan skada hjélputrustningen
under manuell rengéring ar forbjuden.

- Anvand foretradesvis borstar med mjuk nylonborst.

- Anvandning av klorbaserade kemiska produkter,
ammoniakbaserade ldsningsmedel ar forbjuden.

- For containrarna &r anvandning av kemiska produkter med natriumhydroxid
forbjuden.

- Anvandning av syra for att neutralisera alkaliska restprodukter p& aluminiumbrickor
och instrument som innehdller delar i polymer vid slutet av den automatiska
rengoringen &r férbjuden.

- Rent allmant &r det viktigt att vara uppmérksam fér de olika delarna s& att ingen
saknas. Om nagon férsvunnit eller gatt sénder, kontakta OSD.

- Lat inte instrumenten torka efter anvandning. Fororenade anordningar som torkat ar
svarare att rengora.

- Anvand inte mineralolja eller silikonbaserade smérjmedel da dessa lindar in
mikroorganismer, forhindrar att ytan kommer i direkt kontakt med anga och &r svara
att eliminera.

- Modifiera inte instrumenten.

syror, organiska eller


http://www.osdevelopment.fr/
http://www.osdevelopment.fr/

- Saltlésning och rengérings-/desinfektionsmedel som innehdller aldehyd, kvicksilver,
aktiv klor, klorid, brom, bromid, jod eller jodid &r korrosiva och ska inte anvéndas.
- Vi rekommenderar enzymatiska rengéringsmedel med neutralt pH-vérde.

Anmérkning: Ortopediska atgérder anses inte medféra risker i samband med
okonventionella overférbara smittamnen. Total inaktivering med hjalp av
natriumhydroxid (1N) eller natriumhypoklorit med 2 % aktivt klor ska endast
utféras for anordningar som anvants p& en patient som misstanks eller som
drabbats av transmissibla spongiforma encefalopatier (TSE) fore det invasiva
ingreppet.

. Forsiktighet / behandling
| forekommande fall &r det nédvéndigt att aviagsna organisk vétska och véavnader fran
instrumenten med en luddfri vétservett fér engangsbruk.
Vi rekommenderar att inte lata saltlésning, blod, benfragment, vavnader eller annat
organiskt avfall torka p& instrumenten innan de rengérs.
Placera instrumenten i en balja med destillerat vatten eller pa en bricka tackt med
fuktiga servetter.
Personlig skyddsutrustning ska anvandas vid hantering av kontaminerade
anordningar.

. Fordesinfektion

Fordesinfektionen har for syfte att minska antalet mikroorganismer och férenkla
efterkommande rengéring. Den har ocksd for syfte att skydda personalen vid
hantering av instrumenten och undvika att kontaminera omgivande miljo. Alla
ateranvandbara anordningar ska genomga omedelbar desinfektion eller utan dréjsmal
behandlas i disk- eller spoldesinfektor.

OBSERVERA: Forvaringscontainrar eller brickor ska inte vara i kontakt nagon langre
tid med denna typ av dekontamineringsmedel. Rengér genast och skdlj det orena
omrédet.

. Okonventionella dverforbara smittamnen
Féljande bestdmmelser maste iakttas:
- Den franska féreskriften DGS/RI3/2001/449 fran den 1 december 2011 i frga om
uppdateringen av rekommendationerna som avser att minska riskerna for 6verféring
av okonventionella dverforbara smittamnen vid invasiva ingrepp.
- Den franska foreskriften DGS/SD5C/DHOS/2005/435 fran den 23 september 2005 i
friga om rekommendationerna fér behandling av medicintekniska produkter som
anvands hos patienter som fatt labila blodprodukter fran givare som darefter drabbats
av nagon form av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD).

ANVISNINGAR FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

. Rengoring/desinfektion
Innan ateranvandbar hjalputrustning steriliseras maste denna férst goéras ren och
desinfekteras enligt den beskrivna proceduren.
Detta steg har for syfte att avlagsna smuts och rester fran hjalputrustningarna efter ett
ingrepp for att minska antalet livskraftiga mikroorganismer pa hjélputrustningarna fore
sterilisering.
Standardmetoderna for rengoring och desinfektion &r: manuell rengéring och
automatisk rengoring.
Valet av den metod som anvénds &ligger vardinrattningen.

For att garantera rengéringens och desinfektionens effektivitet, folj rengéringsmedlets
bruksanvisning.

Under detta steg ska kénsliga och/eller svaratkomliga omraden &gnas sérskild
uppmérksamhet s& att rengoringsprodukten och rengoéringsétgérderna ger optimalt
resultat.

Forst maste organiska vétskor och vévnader torkas bort med en luddfri engéngsdyna.
Placera sedan anordningarna pa en bricka med destillerat vatten och tack med en
fuktig duk.

Automatisk rengoring/desinfektion

Placera instrumenten i korgen av en lamplig disk- eller spoldesinfektor enligt
tillverkarens anvisningar och behandla enligt rekommenderad cykel for OSD:s
hjalputrustning som beskrivs nedan:

. Forrengoring
- Demontering av instrumenten, om relevant.
- Nedsankning i minst 5 minuter i kallt kranvatten.
- Borsta ytorna med en nylonborste tills all synlig smuts avlagsnats.
- Skdljning i 20 sekunder med tryckstrale (mellan 3 och 4 bar eller 43,5 och 58 psi),
skolj sarskilt kanylerna.

. Disk- eller spoldesinfektor
Anvand en disk- eller spoldesinfektor av typ MIELE G7735 CD samt dess program
Vario TD enligt stegen nedan:
- 2 minuter fortvattning i kallt vatten.
- Tom.
- 5 minuter rengoring i avmineraliserat vatten vid 55 °C och 0,5 % mijukt, alkaliskt
rengoringsmedel (till exempel: Neodisher MediClean — Dr Weigert).
- Tom.
- 3 minuter skéljning och neutralisering med avmineraliserat vatten.
- Toém.
- 2 minuter slutskéljning med avmineraliserat vatten.
- Tém.
- Torkning, torr, luddfri duk, ren eller steril.

Kontrollera att instrumenten och belysningarna inte uppvisar nagra féroreningar.

Vid behov, upprepa rengéringscykeln.

Efter rengoring/desinfektion ska de demonterade instrumenten sattas ihop igen och
inspekteras visuellt. « Inspektion fore sterilisering

Inspektera noggrant varje anordning for att sakerstélla att alla synliga orenheter
avlagsnats. Vid behov, upprepa rengérings- och desinfektionsproceduren. Kontrollera
dessutom att instrumenten inte deformerats.

. Sterilisering
Det dligger vardinrattningen att se till att hjalputrustningarna gérs och bevaras sterila.
Den rekommenderade steriliseringsmetoden &r med anga/fuktig varme.
Emellertid st&r OSD:s forsaljningsavdelning till ert forfogande om ni behéver
ytterligare information.
Vardinrattningen ska ocksa sorja for lampligt skydd av instrumentens vassa kanter
eller delar som kan valla skador.

OSD rekommenderar att alltid observera féreskrifterna fran steriliseringsutrustningens
tillverkare. Vid sterilisering av flera uppséttningar instrument i en steriliseringscykel ar
det viktigt att se till att inte dverskrida den hogsta lasten som anges av tillverkaren.
Instrumentuppséttningarna ska foérberedas ordentligt och laggas p&/i brickor och/eller
lador s& att &nga kan tranga in och komma i direkt kontakt med alla ytor.

Se informationen nedan for steriliseringsparametrarna for cyklerna som OSD godkant
for att erbjuda en sterilitetssékringsniva (SAL) pa 10-6.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid eller plasma far inte anvandas.

Validerade angsteriliseringsparametrar:
Typ av cykel: férvakuum — Temperatur 134 °C (273,2 °F)
Exponeringstid: 18 minuter — Torktid: 20 minuter.

REPARATIONER

Skadade anordningar far inte langre anvandas och ska returneras till OSD for
reparation.

For att skydda personerna som skéter reparationen far instrumenten endast skickas
tillbaka for reparation om de genomgatt procedurerna for
dekontaminering/rengodring/sterilisering. Om hjélputrustningen fororenats eller om
produkterna som ska repareras uppenbarligen modifierats forbehaller sig OSD rétten
att reparera dessa medicintekniska produkter pa er bekostnad eller att végra
reparationen.

OSD fransager sig allt ansvar om vardinrattningen utfért ndgon modifiering eller
reparation p& anordningarna.

KASSERING

Anordningen ska kasseras enligt praxis for bortskaffande av smittsamt kliniskt avfall.
Det foreligger ingen sarskild eller ovanlig risk i samband med kasseringen av denna
medicintekniska produkt.

RETURNERING

Vérdinrattningen ska desinfektera, rengora, sterilisera och sla in l&nad hjalputrustning
(komplett 1&da eller enskilt instrument) pa lampligt vis innan den returneras till OSD.
For ovrigt, nar vardinréttningen inte dger den medicintekniska produkten, accepterar
inrattningen att denna faktureras och vidtar alla nodvéndiga &tgérder for dess
betalning i féljande fall:

- Né&r den medicintekniska produkten &r avsedd att anvandas under férhallanden dar
misstanke om kontakt med okonventionella 6verférbara smittamnen foreligger (patient
eller kirurgiskt ingrepp som medfor risker).

- Om den medicintekniska produkten maste destrueras inom ramen fér iakttagandet
av halsobestammelser samt vid &sidoséattande av OSD:s anvisningar i denna
bruksanvisning i fraga om forvaring, dekontaminering, rengoring och sterilisering och
som medfér en forsamring av utrustningen.

GARANTI

Foretaget OSD garanterar att de levererade produkterna verensstammer med de
tekniska data som anges.

Denna garanti galler emellertid inte vid felaktig anvéandning eller hantering av
anordningen. OSD franséger sig allt ansvar vid anvandning av extra tillbehdr nar
ORIGIN-anordningen implanteras.

Alla defekta instrument ska returneras till OSD for att erséttas eller destrueras.

Denna bruksanvisning ska vara tillganglig och forvaras i narheten av instrumenten.
OSD kommer inte att kunna héllas ansvariga fér skador som uppstar till félid av
felaktig anvandning och/eller hantering av anordningen och fér de fall icke behériga
personer utfor reparationer och/eller andringar pa instrumentet.

Foretaget OSD garanterar inte det kliniska resultatet d& kvarstdende risker kan
ifrdgasétta operationens succé.
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