dispositif endommagé doit étre isolé et retourné a OSD.

EFFETS INDESIRABLES

Allergie a I'un des constituants du matériel ancillaire.

Effets indésirables des implants SWINGO (notice SWINGO
IMPLANTS : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU)

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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 ré-
ception il est nécessaire d'6ter le sachet plastique avant net-
toyage 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 proxi-

mité du champ opératoire.
- Les dispositifs médicaux doivent étre manipulés avec pré-

- 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 pros-

- 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

- De maniére générale, il est nécessaire de faire attention
aux différents éléments dans le cas ou une piece venait a
manquer : perdue ou cassée, Nous vous invitons a contac-

- Ne pas laisser sécher les instruments apres utilisation, les
dispositifs souillés qui ont séché sont plus difficile & net-

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

- Ne pas apporter de modification aux instruments.

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

- Des agents de nettoyage et enzymatiques a pH neutre sont

Remarque : Les actes d’orthopédie ne sont pas considérés
comme a risques vis-a-vis des ATNC. Une inactivation totale
a l'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.

PRECAUTION / 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 ins-
truments avant de les nettoyer. Placez les instruments dans
serviettes humides. Un équipement de protection personnel
doit étre porté lors de la manipulation des dispositifs conta-

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 d'éviter la contamination
de I'environnement. Tout dispositif réutilisable doit subir une
pré-désinfection immédiate ou étre traité sans délai en la-
veur 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

GENERALITES

OSD recommande que I'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 an-
cillaire OSD ne peut étre utilisé que par un chirurgien qua-
lifié qui pratique cette chirurgie en prenant en compte les

Il est nécessaire de respecter les dispositions dans : L'ins-
truction francaise DGS/RI13/2001/449 du ler décembre 2011
relative a I'actualisation des recommandations visant a ré-
duire les risques de transmissions d'agents transmissibles
non conventionnels lors des actes invasifs. La circulaire
francaise DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre
2005 relative aux recommandations pour le traitement des
dispositifs médicaux utilisés chez les sujets ayant regu des
produits sanguins labiles (PSL) provenant de donneurs
rétrospectivement atteints de variant de la maladie de

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE, DESINFEC-
TION ET DE STERILISATION :

NETTOYAGE / DESINFECTION

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 I'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 ma-
nuel et le nettoyage automatique. Le choix du moyen mis en
oeuvre est sous la responsabilité de I'établissement. Afin de
garantir I'efficacité du nettoyage et de la désinfection, veuil-
lez respecter la notice du produit de nettoyage. Durant cette
étape, une attention particuliere doit étre portée aux zone
sensibles et/ou ayant un acces difficile afin que le produit et
I'action de nettoyage soit optimaux. Dans un premier temps,
il est indispensable de retirer les exces 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.

PROCEDURE DE NETTOYAGE/DESINFECTION

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

PRE-NETTOYAGE

Désassemblage des instruments, le cas échéant. Immersion
pendant 5 minutes au moins dans de I'eau froide du robi-
net.Brosser les surfaces avec une brosse en nylon jusqu’'a
disparition des souillures visibles. Ringage pendant 20 se-
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- — ——données actuellement dispenibles-de la science et de-l'art-

| chirurgical.

|
| DESCRIPTION

| Lancillaire est constitué de I'instrumentation (matériel an-
I cillaire), de rangements et d’'un container. Il est nécessaire
1 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 I'utilisation du
1 matériel ancillaire et des implants associés.En outre, cer-
| tains instruments ne sont pas fournis avec le jeu standard,
I ils peuvent étre mis a disposition sur demande. En aucun
1 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 matieres sont biocompatibles, en outre toute modifica-
i tion apportée aux dispositifs peut remettre en cause tant
| leurs performances techniques que biologiques.
\
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INDICATIONS

Le matériel ancillaire d’'OSD a été spécialement développé
pour faciliter la pose ou I'explantation des implants SWINGO
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'an-
cillaire aprés son utilisation selon des méthodes validées.
Les recommandations ci-jointes ne se substituent pas aux
régles sanitaires en vigueur : normes, bonnes pratiques,
guides, recommandations nationales, textes ministériels,

lement associées au dispositif SWINGO (notice SWINGO
IMPLANTS : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU).

OSD se dégage de toute responsabilité dans le cas du
non-respect des indications et contre-indications de I'ancil-
laire et des implants SWINGO.

\

|

\

|

\

|

1

1 INSPECTION ET VERIFICATION DE LA FONC-
| TIONNALITE DES ANCILLAIRES SWINGO

! Par mesure de prévention contre des blessures éventuelles
1 des patients et des utilisateurs, un contrdle doit toujours
| étre exécuté a la réception de l'instrument et avant chaque
I utilisation. Toute détérioration peut entrainer des risques
1 de dysfonctionnement. A réception, les jeux d'instruments
| doivent faire I'objet d’'un examen minutieux. La référence de
| matériel ancillaire est inscrite sur le dispositif. Par ailleurs,
1 il est important de vérifier la disponibilité de I'ensemble des
| dispositifs, le cas échéant des différentes tailles constituant
I le jeu d’ancillaire, a partir des instructions et besoins formu-
1 |és par le chirurgien. Une liste du matériel livré est jointe a
‘ I'envoi de I'ancillaire. Des lors qu’un instrument est associé
| aun autre au cours de la procédure chirurgicale, il est né-
| cessaire de vérifier que les dispositifs s’assemblent correc-
i tement. Vérifier 'action des piéces mobiles pour s’assurer
| de leur bon fonctionnement, les précisions et modalités d'uti-
| lisation sont disponibles sur le site internet d'OSD : http://
i 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.

1 En cas de contamination visible, il est impératif de renou-
| veler la procédure de nettoyage et de désinfection. Tout
|

‘ Rav 20220201 ANC <WCS IELHindd 1

mm e e e e e e e e e e e e e g e — - -

condes-sous jet-a-pression-(entre-3-et-4-bar-ou 43,5 et 58
psi), en insistant sur les canules.

LAVEUR/DESINFECTEUR

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 : NeodisherMe-
diClean - 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 net-

toyage/désinfection, les instruments désassemblés doivent
étre réassemblés et inspectés visuellement.

INSPECTION AVANT STERILISATION

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.

STERILISATION

L'obtention et le maintien de I'état stérile des ancillaires sont
sous la responsabilité des établissements de santé. La sté-
rilisation a la vapeur/chaleur humide est la méthode recom-

écoute pour toute information complémentaire. Les disposi-
tions a prendre pour la protection des arétes pointues ou po-
tentiellement blessantes des instruments doivent également
étre prises en considération par I'établissement de santé.
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 parameétres de stérilisation des cycles validés par
OSD afin d’offrir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de
10-6. Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne ou
au plasma ne doivent pas étre utilisées.

Parameétres de stérilisation a la vapeur validés : Type de cy-
cle : vide préalable - Température 134° C (273.2°F) Durée
d’exposition : 18 minutes - Temps de séchage : 20 minutes.

REPARATIONS

Tout dispositif endommagé ne doit plus étre utilisé et doit
étre retourné pour réparation a OSD. Afin de protéger les
personnes en charge de la réparation, les instruments ne
peuvent étre renvoyés pour réparation que s'ils ont subi
les procédures de Décontamination / Nettoyage / Stérilisa-
tion. 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 effec-
tuée sur les dispositifs par I'établissement.

ELIMINATION

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 lié¢ & I'élimination de ce dispositif.

RETOUR EXPEDITION

L'établissement de santé doit désinfecter, nettoyer, stériliser

et convenablement emballer les préts d'ancillaires (boite

complete ou instrument isolé) avant de les retourner chez

OSD. Par ailleurs, lorsque I'établissement de santé n'a pas

la propriété du dispositif médical, il en accepte la facturation

et prend toutes les dispositions nécessaires pour son paie-
ment dans les cas suivants :

- Lorsque le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans
des circonstances ou 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 d’'OSD mention-
nées dans la présente notice en matiére de stockage, dé-
contamination, nettoyage et stérilisation et induisant une
détérioration du matériel.

GARANTIE

La société OSD garantit que ses produits livrés sont
conformes aux spécifications qui leur sont associées. En
outre, cette garantie ne s'applique pas dans le cas d'une
-mauvaise -ttilisation; -eu- d’'une- mauvaise-manipulation- du
dispositif. OSD décline toute responsabilité quant a I'utilisa-
tion d’accessoires additionnels utilisés lors de Iimplantation
du dispositif SWINGO. Tout instrument défectueux doit étre
retourné a OSD pour étre remplacé voire détruit. Cette no-
tice doit étre accessible et gardée a proximité de linstru-
mentation, OSD ne pourra étre tenu pour responsable des
dommages résultants d’'une mauvaise utilisation et/ou mani-
pulation du dispositif et dans le cas ou des réparations et/ou
des modifications seraient apportées a I'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.

Instructions for use EN

SWINGO Instruments

GENERALITIES

OSD recommends that all medical staff in contact with ins-
trument 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 sur-
gery 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 informa-

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 ti-
tanium 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 SWINGO im-
plants 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 at-
tached 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 component (in particu-
lar to nickel). The contraindications are associated mostly
for SWINGO (instructions for use SWINGO IMPLANTS :
Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU)

OSD accepts no responsibility in case of indications and
contraindications non-respect concerning SWINGO instru-
ment and implants.

FUNCTIONALITY INSPECTION AND VERIFICA-
TION OF SWINGO INSTRUMENTS

As a precautionary measure against possible patients
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 re-
ference of the instrument is written on the device. Further-
more, 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 sur-
gical process, it is necessary to verify that the device is cor-
rectly assembled. Verify the action of moving part to insure
good function, precisions and using modalities are available
on OSD website:

http://osdevelopment.fr

Inspect carefully each device to insure that all visible conta-
mination has been eliminated or all damage and/or exces-
sive 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 component.

Side effects SWINGO implants (instruction for use SWINGO
IMPLANTS : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU).

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 contai-
ner.

- 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 contai-
ning 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 recom-
mended.

Note: Orthopedic acts are not considered like risk at the

ATNC. A total inactivation with molar soda (1N) or sodium

is reserved to the instruments used previously on suscpect

or suffering EST before invasive act.

PRECAUTION / RETREATMENT

If need be, it is obligatory to remove the surplus of orga-
nics 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 co-
vers with damp towels. Equipment for personal protection
must be worn during the handling of the contaminated de-
vices.

PRE-DISINFECTION

The pre-disinfection has to aim to reduce the micro-orga-
nism 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-disin-
fection or be treated without delay in disinfect scrubbed.
WARNING: Containers and storage trays must not be in pro-
longed 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 in-
vasive 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 af-
fected on cases of variant Creutzfeld-Jakob (vMCJ) disease.

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZA-
TION 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 ef-
ficacy, 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 PRO-
CESS:

Place the instruments in the washer/disinfector adapted bas-
ket, 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 du-
ring 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 : NeodisherMe-
diClean - 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 steri-
lization 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 conside-
ration by the health institute. OSD recommends respecting
the recommendations of the manufacturer concerning the
sterilizer, which must be every time followed. During the ste-
rilization 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 parame-
ters of validated cycles by OSD in order to give an insu-
rance level of sterility (NAS) of 10-6. Sterilization methods
to ethylene oxide or to plasma not must be used. Steriliza-
tion 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 res-
ponsible of the reparation, instruments can not be returned
tion processes are respected. If the instruments are soiled or
if modifications are noted on the products to repair, OSD re-
serves 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 instru-
ment) 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 pay-
ment in the following cases: When the medical device is des-
tined 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 SWINGO device. OSD is not responsible
concerning the-additional using accesseries-used during the-
implantation of SWINGO 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 ins-
trument 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 ES

Instrumentos SWINGO

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 cono-
cimientos de la anatomia, de la biomecénica y de la cirugia
del raquis, los instrumentos se utilizan solamente por un
cirujano capacitado quien practica esta cirugia tomando en
cuenta los datos actualmente disponibles de la ciencia y del
arte quirdrgica.

DESCRIPCION

El instrumento se constituye de la instrumentacién (material
instrumental), alacenas y de un contenedor. Es necesario
de tener conocimiento de la técnica quirdrgica y en caso de
duda, contactar el representador de la empresa OSD para
obtener toda informacién necesaria al uso del instrumental y
de los implantes asociados. Ademas, algunos instrumentos
no son entregados con el kit estandar, pueden estar a su

to o un componente de instrumento no deben estar colo-
cados. Los instrumentos pueden ser fabricados en acero
inoxidable, en aleacion de titanio, en polimero y en silicona.
Las materias son biocompatibles, ademas toda modificacion
traida a los dispositivos puede poner en causa sus desem-
pefios técnicos y bioldgicos.

INDICACIONES

Los instrumentos OSD fueron especialmente desarrollados
para facilitar la colocacién o el ablacién de los implantes
SWINGO 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 esterilizacion 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 principal-
mente asociadas al dispositivo SWINGO (manual de instruc-
ciones SWINGO IMPLANTES : Rev_XXXXXXXX_SWGS_
IFU) OSD no es responsable en caso de no-respeto de las
indicaciones y contraindicaciones del instrumento y de los
implantes SWINGO.

INSPECCION Y VERIFICACION DE LA FUNCIO-
NALIDAD DE LOS INSTRUMENTOS SWINGO

Para tomar medidas de prevencion contra las heridas po-
sibles de los pacientes y los utilizadores, un control debe
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siempre efectuarse a la recepcién del instrumento y antes
cada uso. Todo deterioro puede causar riesgos de disfun-
cionamiento. A recepcion, los kit de instrumentacion deben
pasar un examen minucioso. La referencia del instrumento
esta escrita en el dispositivo. Ademas, es importante de ve-
rificar la disponibilidad de todos los dispositivos, si no es
el caso los diferentes tamafios constituyendo el kit de ins-
trumentacion, a parte de las instrucciones y necesidades
preguntadas por el cirujano.

Una lista del material esta adjuntada al envio de los ins-
trumentos. Cuando un instrumento esta asociado a un otro
durante el proceso quirlirgico, es necesario de verificar que
los dispositivos se congregaran correctamente. Verificar el
accion de las piezas méviles para asegurar el buen funcio-
namiento, las precisiones y modalidades de uso son dispo-
nibles en el sitio internet de OSD :

http://osdevelopment.fr. Controlar con atencion cada dispo-
sitivo con el fin de asegurar que toda contaminacion visible
fue eliminada o que todo dafio y/o desgaste excesivo sean
identificados. En caso de contaminacion visible, es impe-
rativo 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 ad-
versos de los implantes SWINGO (manual de instrucciones
SWINGO IMPLANTES : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las precauciones deben estar tomadas durante la manipu-

lacion de los dispositivos sobretodo en caso de dispositivos

-agudos-o-cortantes.-En caso -que un-instrumento entregado

solo. A recepcion es necesario de retirar la bolsita plastica

antes de limpiar y esterilizar. Los instrumentos articulados

(pinzas) deben estar abiertas, con el fin de mejorar la efica-

cidad de la limpieza. Con el fin de asegurar la funcionalidad

y la seguridad del material, las instrucciones adjuntadas de-

ben 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 her-
ramienta 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 neutralizacion de los residuos alca-
lines al final del cicle de limpieza automatica 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 dis-
positivos 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 modificacion a los instrumentos.

- La solucién salina y los agentes de limpieza/desinfeccion

mo, yodo o yoduré son corrosivos y no deben estar uti-
lizados.
- Los agentes de limpieza y enzima con pH neutral son re-
comendados.
Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como ries-
gos frente a los ATNC. Una inactivacion total de la ayuda de
soda molar (1N) o de hipoclorito de sodio con una concen-
tracion de 2% de cloro activo no debe estar reservada a los
instrumentos utilizando en un paciente sospechoso o afec-
tado de EST antes el acto invasivo.

PRECAUCION / RETRATAMIENTO

El otro caso, es imperativo de retirar los excesos de liquides
orgéanicos 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 6seos, tejidos
0 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
manipulacién de los dispositivos contaminados.

PRE-DESINFECCION

La pre-desinfeccion tiene por objetivo de disminuir la pobla-
cién de los micro-organismos y de facilitar la limpieza ul-
teriormente. Tiene también por objetivo de proteger el per-
sonal sanitario durante la manipulacién de los instrumentos
y de evitar la contaminacion del ambiente. Todo dispositivo
reutilizable debe soportar una pre-desinfeccién inmediata-
mente o estar tratado sin tiempo en un lavador desinfecta-
do. 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 instruc-
cion francesa DGS/RI3/2001/449 del lero de Diciembre
de 2011 relativa a la actualizacion de las recomendaciones
concerniendo la reduccién de los riesgos de transmi-
siones de agentes transmisibles no convencionales du-
rante 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 produc-
tos sanguineos labiles (PSL) proviniendo de los donantes
sufriendo de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFEC-
CION Y DE ESTERILIZACION:

LIMPIEZA / DESINFECCION

La limpieza y la desinfeccién segun el proceso indicado son
obligatorias antes la esterilizacién de los instrumentos reu-
tilizables. 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 automética. La seleccion del
medio implementado es en la responsabilidad del estableci-
miento. Con el fin de asegurar la eficacidad de limpieza y de
desinfeccion, gracias de respetar el manual de instrucciones
del producto de limpieza. Durante esta etapa, una atenciéon
especial a las zonas sensibles y/o teniendo un acceso dificil
con el fin-que-el-producto-y-el-accion de limpieza sean-6pti-
mos. Para empezar, es importante de retirar los excesos de
liquides y de tejidos orgéanicos 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 AU-
TOMATICA:

Colocar los instrumentos en una cesta de un lavador/desin-
fectado adaptado, segun 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 min al minimo en agua fria del grifo. Cepillar las
superficies con un cepillo en nilén hasta que todos los re-
siduos no sean visibles. Aclarado durante 20 segundas en
jet de presion (entre 3 'y 4 bar o 43,5 y 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: Neodi-
sherMediClean - Dr.Weigert).

- Aclarar.

- 3 minutos de aclarado y de neutralizacién con agua des-
mineralizada.

- Aclarar.

- 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 lim-
pieza/desinfeccién, los instrumentos desmontados deben
estar resemblados y controlados visualmente.

INSPECCION ANTES ESTERILIZACION

Controlar con atencién cada dispositivo para asegurarse de
la eliminacion de toda contaminacion visible. Si es necesa-
rio, repetir el proceso de limpieza y de desinfeccion.
Ademas, verificar la ausencia de deformacién de los instru-
mentos.

ESTERILIZACION

La obtencién y el mantenimiento del estado estéril de los
instrumentos son en la responsabilidad de los estableci-
mientos de salud. La esterilizaciéon con vapor/calor himeda
es el método recomendado. Sin embargo, el servicio co-
mercial de OSD esta a su disposicion para toda informacion
complementaria. Las disposiciones a tomar para la protec-
cién de las crestas agudas o potencialmente lesionando de
los instrumentos deben también estar tomadas en conside-
racion por el establecimiento de salud

OSD recomienda de respetar las recomendaciones del
fabricante del esterilizador, que deben siempre estar se-
guidas. Durante la esterilizacién de varios kit de instrumen-
tacion en un cicle de esterilizacién, es importante de ase-
gurarse de no sobrepasar la carga méaxima indicada por el
fabricante. Los kit de instrumentacién deben estar correcta-
mente 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 parametros de esterilizacién de los cicles validados por
OSD con el fin de ofrecer un nivel de aseguracion de esterili-
dad (NAS) de 10-6. Los métodos de esterilizacion con oxido
de etileno o al plasma no deben estar utilizados. Parametros
de esterilizacion con vapor validados: Tiempo de cicle: vacio
previo - Temperatura 134° C (273.2°F) Tiempo de exposi-
cién: 18 minutos — Tiempo de secado: 20 minutos.
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I REPARACIONES

: Todo dispositivo dafiado no debe estar utilizado y debe es-
| tar vuelto para reparacion a OSD. Con el fin de proteger
I las personas en carga de la reparacion, los instrumentos
I no pueden estar vueltos para reparacion que si subieron los
: procesos de Descontaminacién/Limpieza/Esterilizacion. Si
| los instrumentos son sucios o si modificaciones son nota-
I das en los productos a reparar, OSD se reserva el derecho
: de reparar estos DM a sus costos o de rechazar comple-
| tamente la reparaciéon. OSD rechaza toda responsabilidad
I en caso de modificacion o de reparacion efectuada en los
: instrumentos por el establecimiento.
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ELIMINACION

Si es necesario, el dispositivo puede estar eliminado segin
las buenas practicas de eliminacion de los desechos de ac-
tividad de cuidados con riesgos infecciosos. No hay riesgo
especial o inhabitual asociado a la eliminacién de esto dis-
positivo.

VUELTA DE ENVIO

- —E} establecimiento de- salud-debe -desinfectar; limpiar,—es-
terilizar y adecuadamente envasar los instrumentos (caja
completa o instrumento retirado) antes de volverlos a OSD.
Ademas, cuando el establecimiento de salud no tiene la pro-
piedad del DM, el acepta la facturacién y toma todas las dis-
posiciones necesarias para su pago en los casos siguientes:
cuando el DM se destina a estar utilizado en las circunstan-
cias donde hay suspicacia de contacto con los ATNC (pa-
ciente o acto quirdrgico con riesgo); cuando una destruccién
del DM esta obligatoria en el cuadro de la observacion de
las reglas sanitarias asi que en caso de n-respeto de las
instrucciones de OSD mencionadas en este manual de ins-
trucciones concerniendo el almacenen, descontaminacion,
limpieza y esterilizaciéon 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 colocacion del dispositivo
SWINGO. Todo instrumento defectuoso debe estar vuelto a
OSD para estar reemplazado o destruido. Este manual de
instrucciones debe estar accesible y cerca de la instrumen-
tacion, OSD no ser& responsable de los danos resultando
de un malo uso y/o manipulacion 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,

Gebrauehsanweisungen- - - — - — — — — —
Zubehdr SWINGO
ALLGEMEINES

OSD empfiehlt, dass das gesamte Pflegepersonal, das mit
Hilfsmaterialien in Kontakt kommt, die vorliegende Bedie-
nungsanleitung zur Kenntnis nimmt. Die Verwendung von
Hilfsmaterial erfordert Kenntnisse von Anatomie, Biomecha-
nik und der Wirbelsaulenchirurgie. Das Hilfsmaterial darf nur
von einem qualifizierten Chirurgen verwendet werden, der
diese Operation/en ausfiihrt und dabei die derzeitig verfiig-
baren Daten aus der Wissenschaft und Chirurgie beachtet.

BESCHREIBUNG

Bei dem Zubehor handelt es sich um Instrumente (Hilfs-
material), 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 fur 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 Ver-
fuigung gestellt werden.

Es darf keinesfalls Zubehor oder ein Bestandteil des Zu-
behors implantiert werden. Das Hilfsmaterial ist mogli-
cherweise aus rostfreiem Stahl, Titanlegierung, Polymer
oder Silikon hergestellt. Die Materialien sind biokompatibel.
AuBerdem kann jede Anderung an den Medizinprodukten
die technischen sowie die biologischen Leistungen in Frage
stellen.

INDIKATIONEN

Einsetzen oder die Explantation der Implantate SWINGO zu
erleichtern und darf ausschlieBlich fir diesen Zweck verwen-
det werden. Es liegt in der Verantwortung der klinischen Ins-
titution die Vordesinfektion, die Reinigung und die Sterilisa-
tion des Instrumentes nach seinem Gebrauch gemafR den
validierten Methoden durchzufiihren. Die beigefiigten Em-
pfehlungen ersetzen nicht die geltenden Hygienevorschrif-
ten: Normen, gute Praxis, Leitfaden, nationale Empfehlun-
gen, ministerielle Texte u.a.
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I KONTRAINDIKATIONEN

: Bekannte Allergie gegeniiber einem der Bestandteile des
| Materials des Hilfsmaterials (insbesondere Nickel): Die
I Kontraindikationen stehen hauptsachlich mit dem Me-
: dizinprodukt SWINGO in Zusammenhang (Bedienung-
, sanleitung SWINGO IMPLANTATE Rev_ XXXXXXXX_
I SWGS_IFU) OSD lehnt jede Verantwortung im Fall der
I Nichtbeachtung von Indikationen und Kontraindikationen fir
: Zubehor und die Implantate SWINGO ab.
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INSPEKTION UND UBERPRUFUNG DER FUNK-
TIONSWEISE DES ZUBEHORS SWINGO
Par mesure de prévention contre des blessures éventuelles
des patients et des utilisateurs, un controle doit toujours étre
Als Pravention 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 En-
tgegennahme muss der Instrumentensatz sorgfaltig unter-
sucht werden. Die Teilenummer des Hilfsmaterials ist immer
auf dem Medizinprodukt vermerkt. Im Ubrigen ist es wichtig
zu priifen, ob nach Anweisungen und den durch vom Chirur-
— -gen-formulierten— Bedarf -alle - Medizinprodukte - verflighar
sind, soweit verschiedene GroRen in dem Zubehorset vo-
rhanden 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 geprift werden, ob die Produkte korrekt
zusammenpassen. Uberpriifen Sie die Funktionsweise der
mobilen Teile, um lhre einwandfreie Funktionsweise sicher-
zustellen, die Prazisionen und Verwendungsmodalitaten fin-
den sich auf der Website von OSD: http://osdevelopment.fr.
Inspizieren Sie jedes Medizinprodukt sorgféltig, um sicher-
zustellen, dass jede sichtbare Kontamination entfernt wurde
oder jeder Schaden und/oder GibermaRige Abnutzung iden-
tifiziert wurde. Bei sichtbarer Kontamination ist es unbedingt
erforderlich, dass der Reinigungs- und Desinfektionsvor-
gang wiederholt wird. Jedes beschadigte Medizinprodukt ist
auszusortieren und an OSD zuriickzusenden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Allergie gegeniber einem der Bestandteile des Materials
des Hilfsproduktes. Unerwiinschte Wirkungen der Implan-
tate SWINGO (Bedienungsanleitung SWINGO IMPLAN-
TATE : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU)

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNA-
HMEN

VorsichtsmaRnahmen sollten bei der Behandlung von Me-
dizinprodukten ergriffen werden, insbesondere im Fall von
spitzen und schneidenden Produkten. Bei Lieferung eines
Einzelinstrumentes. Bei Entgegennahme muss der Plas-
tikbeutel vor der Reinigung und Sterilisation entfernt wer-
den. Instrumente mit Gelenkmechanismus (Zangen z.B.)
mussen gedffnet werden, um die Wirkung der Sptlung zu

|
| terials zu garantieren mussen die beigefiigten Anweisungen
I beachtet werden:

: - Die Verpackung muss in der Nahe des Operationsfeldes
| gedffnet werden;

I - Die Medizinprodukte mtssen immer mit Vorsicht behandelt
: werden;

| - Die Verwendung von Birsten, Scheuerschwammchen aus
I Metall oder jedes Werkzeug, wodurch das Hilfsmaterial
: wahrend der manuellen Reinigungsvorgénge verandert
 werden kann, ist untersagt.

I - Der Gebrauch von weichen Nylonbdrsten ist vorzuziehen.
| - Die Verwendung von chlor-, séurehaltigen chemischen
: Produkten mit organischen und ammoniakhaltigen L6-
| sungsmitteln ist untersagt.

| - Die Verwendung von natronhaltigen chemischen Erzeu-
: gnissen ist bei Containern zu vermeiden.
| - Die Verwendung von Séaure zur Neutralisierung von alka-
I linen Resten am Ende des automatischen Waschzyklus bei
: Aluminium-Tabletts und Instrumenten mit Elementen aus
 Polymer ist untersagt.

I -Im Allgemein ist es notwendig, auf die unterschiedlichen
I 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.
I Verunreinigte Medizinprodukte, die abgetrocknet sind,
: lassen sich schwerer reinigen.

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

I - Verandern Sie die Instrumente nicht.

|

- Physiologisches Serum und Reinigungs-/Desinfektionsmit-
tel, 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 bertragbare Krankheitserreger
gefahrdet angesehen. Eine vollstandige Inaktivierung mit-
tels einmolarer Natronlauge (1n) oder Natriumhypochlorit
in einer Konzentration von 2 % aktivem Chlor muss Instru-
menten 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, Uberschus-
sige Korperflissigkeiten und Gewebe von Instrumenten mit
einem fusselfreien Einwegreinigungstuch zu entfernen. Es
wird empfohlen, vor der Reinigung die Kochsalzldsung, Blut,
Knochenfragmente, Gewebe oder andere organische Abla-
gerungen auf den Instrumenten nicht antrocknen zu lassen.
Legen Sie die Instrumente in Behalter mit destilliertem Was-
ser oder auf ein mit nassen Handttichern abgedecktes Ta-
blett. Bei Handhabung von kontaminierten Produkte muss
eine personliche Schutzausriistung getragen werden

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 tnstrumente-zu schiitzen-und-eine-
Kontamination des Umfeldes zu vermeiden. Jedes wieder-
verwendbare Medizinprodukt muss unmittelbar einer Vorde-
sinfektion unterzogen werden oder unverziiglich Reini-
gungs-/Desinfektionsautomaten behandelt werden.
ACHTUNG: Container und Ablagetabletts durfen nicht lan-
ger mit dieser Art von Dekontamination in Bertihrung kom-
men; reinigen und spulen Sie unverziglich den verunreinig-
ten Bereich.

UNKONVENTIONELL UBERTRAGBARE ERRE-
GER

Die folgenden Bestimmungen miissen beachtet werden:
Die franzosische Vorschrift DGS/RI3/2001/449 vom 1.
Dezember 2011 bezuglich der Aktualisierung der Em-
pfehlungen, die darauf abzielen, die Ubertragungsrisiken
durch unkonventionelle bertragbare Krankheitserreger
wahrend invasiver Eingriffe zu reduzieren. Der franzdsische
Runderlass DGS/SD5C/DHOS/2005/435 vom 23. Sep-
tember 2005 hinsichtlich der Empfehlungen fiir die Behan-
dlung von beim Patienten verwendeten Medizinprodukten,
die labile Blutprodukte (LBP) retrospektiv mit einer Variante
der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vMCJ) erhalten

ANWEISUNGEN FUR DIE REINIGUNG, DESIN-
FEKTION 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 Riickstande auf dem Zubehor nach dem
Eingriff zu entfernen, um die Anzahl der lebenden Mikroor-

gern. Verfahren zur Reinigung und Desinfektion, die haufig
verwendet werden, sind folgende: manuelle Reinigung und
automatische Reinigung. Die Wahl des eingesetzten Mittels
liegtin 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 zugéangliche gelegt werden,
damit Reinigungsprodukt und -wirkung optimal entfalten
konnen. Als Erstes ist es wichtig, Uberschissige Flussig-
keiten und Korpergewebe mit einem fusselfreien Einweg-
tupfer zu entfernen. Die Medizinprodukte werden dann auf
ein Tablett mit destilliertem Wasser gelegt oder mit einem
feuchten Tuch abdeckt.

AUTOMATISCHES
TIONSVERFAHREN:
Die Instrumente in den Korb eines Wasch-/Desinfektionsau-
tomaten geman den Anweisungen des Herstellers legen und
entsprechend dem fiir Zubehér von OSD empfohlenen und
im Folgenden beschriebenen Zyklus behandeln:

REINIGUNGS/DESINFEK-

VORREINIGUNG

Gegebenenfalls Instrumente auseinanderbauen.
Mindestens 5 Minuten in kaltes Leitungswasser eintauchen.
Die Oberflache mit einer Nylonblirste birsten bis die sicht-
baren Verunreinigungen verschwunden sind.

20 Sekunden unter Druckstrahl (zwischen 3 und 4 bar bzw.
43,5 und 58 psi) abspilen und dabei besonders auf die
Kanilen achten.

WASCH-/DESINFEKTIONSGERAT

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat vom Typ

Miele G7735 CD sowie dessen Vario TD Programm gemaf

diesen Schritten:

- 2 Minuten Vorreinigung in kaltem Wasser

- Abpumpen.

- 5-minitige Reinigung in entionisiertem Wasser bei 55 ° C
und 0,5% mildes alkalisches Reinigungsmittel, (Beispiel:
NeodisherMediClean - DR.WEIGERT).

- Abpumpen.

- 3-minutige Spulung und Neutralisierung mit demineralisier-
tem Wasser.

- Abpumpen.

- 2 Min. Endspulung mit kaltem demineralisiertem Wasser

- Abpumpen.

- Trocknung, fusselfreies, sauberes, d.h. steriles Trocken-
tuch.

Priifen Sie, dass sich auf den Instrumenten und in den Off-

nungen keine Verschmutzungen mehr befinden. Falls erfor-

derlich, wiederholen Sie den Reinigungszyklus. Nach der

Reinigung/Desinfektion missen die zerlegten Instrumente

zusammengesetzt und visuell inspiziert warden.

INSPEKTION VOR DER STERILISATION
Sorgféltig jedes Medizinprodukt Gberpriifen Sie die Entfer-
nung aller sichtbaren Verunreinigungen zu gewéhrleisten.
Falls erforderlich, wiederholen Sie den Vorgang der Reini-
gung und Desinfektion. Prifen Sie, dass die Instrumente
nicht deformiert sind.

STERILISATION
Die medizinischen Einrichtungen sind verantwortlich dafr,
dass das Zubehor steril ist und bleibt. Die Dampfsterilisation/

Allerdings steht lhnen der Vertrieb von OSD fir weitere In-
formationen zur Verfiigung. Die MalRnahmen zum Schutz
vor scharfen Kanten oder potenziell verletzenden Instru-
menten missen auch von der medizinischen Einrichtung
beachtet werden. OSD réat die Empfehlungen des Herstel-
lers des Sterilisators zu beachten, die unbedingt befolgt
werden sollten. Wenn mehrere Instrumenten-Sets in einem
Sterilisationszyklus sterilisiert werden, ist es wichtig, sicher-
zustellen, dass die vom Hersteller angegebene maximale
Ladung nicht Gberschritten wird. Die Instrumenten-Sets
sollten ordnungsgeman aufbereitet und auf Tabletts und/
oder in Késten verpackt werden, damit der Dampf eindrin-
gen und in direkten Kontakt mit allen Oberflachen kommt.
Bitte beachten Sie die folgenden Informationen fir Parame-
ter 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 Dampfs-
terilisation:

Zyklustyp: Vorvakuum - Temperatur 134 °C (273,2 ° F)
Expositionsdauer: 18 Minuten - Trocknungszeit: 20 Minuten.

REPARATUREN

Ein beschadigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwendet
werden und muss zur Reparatur an OSD zuriickgeschickt
werden. Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schiitzen,
kénnen die Instrumente nur zur Reparatur zuriickgeschickt
werden, wenn diese Dekontaminations-/Reinigungs-/Steri-
lisationsverfahren unterzogen wurden. Wenn das Zubehor
verschmutzt ist oder wenn Modifikationen an den zu reparie-
renden Produkten zu finden sind, behalt OSD sich das Re-
cht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu reparieren

Fall von Anderungen oder Reparaturen an den Medizinpro-
dukten durch die Institution nicht verantwortlich.

ENTSORGUNG
Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemaf guter Praxis zur
Entsorgung von infektiosem medizinischen Abfall entsorgt
werden. Es liegt kein besonderes oder ungewohnliches
Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung dieses Me-
dizinproduktes vor.

RUCKSENDUNG

Die medizinische Einrichtung muss die Leihinstrumente
(komplette Box oder Einzelinstrument) vor Rickversand an
OSD desinfizieren, reinigen, sterilisieren und angemessen
verpacken. AuBerdem muss die medizinische Einrichtung,
wenn sie nicht Eigentumer des Medizinproduktes ist, die
Rechnung hierfir Gbernehmen und alle notwendigen Vor-
kehrungen treffen, um die Zahlung in folgenden Fallen
vorzunehmen: Wenn das Medizinprodukte unter Umstan-
den 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 Ein-
haltung der in diesem Handbuch fur die Lagerung, Dekon-
tamination, Reinigung und Sterilisation erwahnten Hinweise
von OSD und die eine Schadigung des Materials hervorruft,
vorgeschrieben ist.

GARANTIE
Das Unternehmen OSD sorgt dafiir, dass diese gelie-
ferten Produkte den damit verbundenen Spezifikationen
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entsprechen. Dariiber hinaus gilt diese Garantie nicht im
Fall von Missbrauch oder unsachgeméaRer Handhabung
des Medizinprodukts gilt. OSD tUbernimmt keine Verantwor-
tung fir die Verwendung von zusétzlichem Zubehér, das
wahrend der Implantation des Medizinproduktes SWINGO
verwendet wird. Jedes defekte Instrument muss an OSD
zurickgeschickt werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu wer-
den. Dieses Handbuch muss zugéanglich sein und griffbereit
in der N&ahe der Instrumente aufbewahrt werden. OSD wird
keine Haftung fur Schaden tbernehmen kénnen, die durch
eine nicht sachgeméaRe Verwendung und/oder Handhabung
des Medizinproduktes entstehen und im Fall von Repara-
turen und/oder Modifikationen am Instrument, die durch
eine nicht autorisierte Person vorgenommen wurde. Das
Unternehmen OSD verbiirgt sich nicht fur das klinische
Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Erfolg der
Operation gefahrden kénnen.

O&nyieg xpfiong GR

Bon@nTiké uAiké SWINGO

MrENIKEZ OAHIIEZ
H OSD ouviotd va koivotroinfolv ol TrapoUoeg odnyieg
Xpriong oTo oUvOAo Tou VOONAEUTIKOU Kal  IATPIKOU
TPOoWTTIKOU Tou Ba €pBel oe ema@r) pe 10 BondNnTIKG
UAIKG. H xprion Tou Bon@nTikoU UAIKOU OTTQITEl YVWOEIG
NG avaropiag, TG eUPIOPNXAVIKAG KAl TNG XEIPOUPYIKAG
™G OoToVvOUAIKAG oTAANG. To BondnTikd UAIKO TTpETTel va
XPNOIUOTIOIEITaI HOVO ATTé avVaYVWPIOHEVOUG ETTAYYEAUATIEG
XEIPOUPYOUG  TTOU  €EUOKOUV T OXETIKN)  XEIPOUPYIKN
— etdIKOTNTA, AatpévovTag uTr-Oyiv Ta-u@IaTépeve Siabéaipa
SedopEva TNG XEIPOUPYIKAG ETTIOTAKNG KAl TEXVNG.

NEPIFPA®H
To PonBnTikd UAIKG TrEpIAapBAvel  epyaAgia  (kaBauTd
BondnTikd UAIKG), BrKEG TAKTOTTOINONG Kal €vav TTEPIEKTN.
Eival atrapaitnTo va e§0IKEIWBEITE PE TN XEIPOUPYIKT TEXVIKI
Kal, O€ TIEPITITWON aUPIBOAIAG, va ETIKOIVWYVACETE HE TNV
etaipeia OSD yia K&Be avaykaia TTANPoQopia OXETIKA HE
™ Xprion Tou BonénTikoU UAIKOU Kol TwV OXETICOMEVWV
ePQUTEUPATWY. Opiopéva epyaleio dev TrepIAapBavovTal
OTO TUTTIKO O€T, GAAG UTTOPEITE VA T TIPOUNBEUTEITE KATOTTIV
arrfpaTtog. Kavéva BondnTiké UAIkG i oToixeio BondnTikoU
UNIKOU Oev TIPETTEl OE Kapia TIEPITITWON VO EUQUTEUETAIL.
To BonBNTIKO UANIKG WTTOPEi VO €XEl KATOOKEUOOTEl aTTd
avogeidwto  xdAuBa, Kpdpa  TITaviou, TTOAUMEPEG N
alAikévn. Ta UNikd eival BlooupBaTtd, woTGoO OTTOINdATIOTE
TPOTIOTIOINON TWV TIPOIGVIWV WTIOPEl VA ETTNPEdoEl TIG
TEXVIKEG Kal BIOAOYIKEG TOUG ETTIOOOTEIG.

ENAEIZEIZ

To BondnTiké UAIKG Tng OSD é€xel oxediaoTei €I8IKG yia
va  OIEUKoAUvVEl TNV TOTTOBETNON 1 TNV aQaipeon Twv
epouteupdTwy SWINGO kai TTpETTEl va XPNOIPOTIOIEITal
ATTOKAEIOTIKG yia auté TOo OKoTrd. H povada uyeiag eival
uTTEUBuVN yia TNV TTpoaToAUHavon, Tov KaBapiopd Kai
TNV aTooTEIPWON Tou BondNTIKOU UAIKOU HE ETTIKUPWHEVEG
peBOSoUG peTd TN Xprion. O1 cuoTAcElg TTou TrEPIAaBAvovTal
OT0 TIAPOV SeV UTTOKABIOTOUV TOUG I0XUOVTEG UYEIOVOUIKOUG
KavoviopoUg: TPOTUTIA, KOAEG TTPOKTIKEG, KATEUBUVTHPIEG
odnyieg, EBVIKEG CUOTAOEIG, UTTOUPYIKG DIaTAYHaTa K.ATT.
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BonBnTikoU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (I3iWG OTO VIKEAIO).
O1 avtevdeigelig oxeTifovTal KUPIWG ME TO IATPOTEXVOAOYIKO
Tpoidv SWINGO (0dnyieg xpriong EM®YTEYMATA SWIN-
GO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU) H OSD armoTroigital
K&Be euBUVN av Sev TNPNBOUV oI eVBEIEEIS Kal o1 avTEVDEILEIG
Xpriong Tou BonBnTikoU UAIKOU Kal TWV EUQUTEUHATWV
SWINGO.

EAEFXOX KAl EMNAAHOEYZIH THX KAAHZ
AEITOYPIFIAZ TQN BOHOHTIKQN YAIKQN
SWINGO

Ma va amogeuxBei duvNTIKOG TPAUPATIONOG Tou acBevr) Kai
TOU XPOTN, TO £PYOAEIO TTPETTEI TIAVTA va EAEYXETAI KATE TNV
TrapaAapn kai TpIv atré kdbe xprion. OtroiadhToTe gBopd
A {nuid pTTopel va ouveTt@yeTal Kivduvo SuoAeitoupyiag.
Ta oeT epyaleiwv TTPETTEN va eAEyxovTal OXOAAOTIKG KATA
TNV TapaAaBr) Toug. O Kwdikdg avapopds Tou BondnTikou
UNIKOU avaypageTal TTAavw OTO TTPOIoV. Oa TIPETTEl €TTIONG
va emaAnBeveTal 6T n ouokeuaoia TrepIAapBavel GAa Ta
oTolxeia TTou amapTifouv To O€T BondnTikoU UAIKOU, KaBwg
Kal evOeXOUEVA DIOPOPETIKG HEYEDN, pe Bdon TG odnyieg
Kal TIG QTQITACEIG TToU €Xel KaBopioEl O XEIPOUPYOS.
Aiota pe 10 TTapadobév UAIKG éxel emouvagbei padi pe 1o
BonénTiké UAIKG Katd TNV aTTOOTOAR. Av KATTOI0 £pyaAeio
TIpETrel va ouvdeBei pe GAAo epyaleio Katd TN XEIPOUPYIKA
eméuBaan, Ba TPETTE va eTTAANBEUOETE OTI Ta OTOIXEIQ EXOUV
ouvappoloynBei owaoTtd. EAEygTe Ta KivoUpeva pépn yia va
BePaiwBeite 6T Aeitoupyolv owoTd. AVaAUTIKEG 0dnyieg
xpnong eivar diaBéoipeg otov 1oT6T0TO TNG OSD : http://0S-
development.fr
EAéyEre Wpoot:Kan K(XSE Emps’poug

UAIKO vla va

Kal/f uTTEPBOAIKN npeopa Av urrapxsl opmr] ameapma,
emRAMeTal va eTmavaAngbei n diadikacia kaBapiopol Kai
amoAUpavong. Kdabe mpoidv Trou @épel {nuid TTPETTEl va
atmrooUpeTal Kai va moTpépeTal otnv OSD.

ANENIOYMHTEZX ENEPTEIEZ

AMepyia oe oTToI03ATIOTE UAIKO KATAOKEUNG Tou BonBnTikoU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TWV
epuTEUPaTWY SWINGO (0dnyieg xpriong EMOYTEYMATA
SWINGO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU).

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MTPO®YAAZEIX

Mpémer va AapBdvovtal TTPOQUAGEEIS KaTd TO XEIPIOPS

TWV TTPOIdVTWY, 181aiTepa av SIaBETOUV aIXUNPEG OKUEG 1)

aixpned pépn. MNa epyaleia TTou SiatiBevTal YePOVWHEVA:

ueTd TV TrapaAaBrl kai TPV améd Tov kabapiopd Kal Ty

ATTOOTEIPWOT, TIPETTEI VO AQAIPEITAI N TTAACTIKF) COKOUAA.

Ta apBpwtd epyaAeia (AaBideg) Tpémel va  avoiyovTal

yia o amoTeAeopaTikd kaBapiopd. MNa va dlac@alioTei

n AemoupyIKOTNTA Kal N ac@AAeia Tou UAIKOU, TTPETTEl va

TNPOUVTAI Ol aKOAOUBEG OUCTATEIG:

- H ouokeuacia TTPETTEN va AvOiyETAl KOVTA OTO XEIPOUPYIKO
Tredio.

- O XEIPIOUOG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY TIPETTEI va
TIPAYHUATOTIOIEITAI JE TTPOTOXH.

- ZuvioTdTal va pnv Xpnoigotrolouvial Bouptoeg, PHETAAAIKG
g@ouyyapakia 1} oTrolodATTOTE GAAO Epyaleio TTou WTTOPET
va aMoiwoel 1o BondbnTikd UAIKG KaTd Tov KaBapiopd pe
TO X£pI.

- ZuvioTdTal va xpnaolpoTroloUvtal JaAakég vaihov BoUpToeg.

- Na amogelyeTal n xpAon XNUIKWY TTPoidvTwy pe Baon To
XAwpIo, o&éa, opyavikoUg fi appwviakoUg SIaAUTEG.

- — ——-Na aTro@edyeTal R XPAORA XNHIKWY TROIOVIWY He-Bacn 10—
avBpakIko vATpIo (00dA) yia TOUG TTEPIEKTEG.

- Na atropeUyeTtal n xprion 0&og yia TNV e§0USETEPWON TwV
AAKAAIKWV UTTOAEINPAETWY O0TO TEAOG TOU QUTOPATOU KUKAOU
TAUONG yIa TOUug BIOKOUG OAOUMIVIOU Kal Ta epyaAgia He
oToIXEIO aTTO TTOAUPEPEG UAIKO.

-TevikG, Ba TpéTel va eAéyxete TAvTa av Aeitrel K&TToio
€gapTnUa: eite €xel XaOEi €iTe €XEl OTIAOEI, ETTIKOIVWVAOTE
pe v OSD.

- Mnv a@rjveTe Ta epyaleia va OTEYVWOOUV PETA TN XPron. AV
OTEYVWOOUY, oI akabapaieg Ba kabapidovTal o dUoKOAA.
-Mnv xpnoipotroigite opukTéAaia R AiTTavTikd pe Bdaon
™ OIANKOVN BI6TI TTEPIKAEIOUV TOUG WIKPOOPYAVIOHOUG,
EUTTOBICOUV TNV AEDN ETTOQN TNG ETTIPAVEING PE TOV ATHO
Kal agprivouv KaT@AoITTa Trou aTropakpuvovTal SUoKOAQ.

- Mnv TpotroTToigite Ta epyaleia.

- O @uaololoyikdg 0pdg Kal Ta KABAPIOTIKE/ aTTOAUHAVTIKG
TTou TTrEPIEXOUV aADeideg, UdPAPYUPO, EVEPYS XAwpIo,
xAwpidia, Bpwuio, PBpwpidia, WSO 1 1WdIdIa  gival
SiaBpwTIKd Kal dev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI.

- ZuvioTaTal N XPAoN  KaBapIOTIKWV KAl EVEUPATIKWY
TTPOIGVTWY pe oudétepo pH.

Znueiwon: O opBommaidikég TPAgLeEIG Bewpeital 611 Sev

EVEXOUV KiVOUVO PETASOONG PN CUMPBATIKWY POAUCUATIKWV

Tapayoviwy  (NCTA). Mévo Ta epyaleia mou  Exouv

xpnoiyotroin®ei  oe aoBevei pe umowia @ TTapoucia

METOBOTIKAG  OTTOYYWd0UG  eyKePaAoTIdBeiag  TrpIv - atmd

NV emePRaTiKh TPAEN TPéTel va utroBdAAovTal og TTARPN

egoudetépwaon pe didhupa avBpakikou varpiou (1N) 1

UTTOXAWPIWSOUG vaTPiou, UE CUYKEVTPWOT EVEPYOU Xwpiou

2%.

I'IPOCDYI\A=EIZI EI'IANEI'IEEEPFAZIA
""" N~ Tepicogia

OPYAVIKWVY UYPWYV Kal I0TWV OTTd Ta epyaleia pe TTavakia

piag xprong Tou Sev agrivouv xvoudi.

Mpiv amé Tov kaBapiopd Twv epyaleiwy, ouvioTdral va

UNV OQrAVETE VO OTEYVWVOUV TIAVW oTa epyaleia aAatouya

SiaAUpaTa, ipa, ooTIKG Bpalopata, UTTOAEIUPATA I0TWY 1

GAAa opyavikd UTTOAEippaTa.

TotroBeTrOTE Ta epyaAeia o€ Aekdvn pe atmooTaypévo vepd i

o€ 5ioko KAAUPEVO HE UYPEG TIETOETEG.

Katéd 10 XeIpIop6 poAUCpévwy TTPOIGVTWY Ba TTpETTel va

QOPATE EEAPTUDT ATOMIKAG TTPOOTATIG

MPOAMNOAYMANZH

ZKOTTOG TNG TIPOATTOAUPAVONG €ival va  TTEPIOPIOTEI O
TTANBUOPOG TWV HIKPOOPYAVIOHWY, WOTE VA JIEUKOAUVOET O
TrEpaITéPW KaBapIopdg Tou UAikoU. MapdAAnAa, TrpooTaTelel
TO TIPOCWTTIKG KATA TO XEIPIOHO TWV UKWV KOl ATTOTPETTE TN
HoAuvan Tou TrepIBEAAOVTOG. OAa Ta ETTAVOX PNOIOTIOINCIUA
10TPOTEXVONOYIKA  TTpoidvTa  TpéTel  va  uTToBGAAOvVTal
auéOWG O€ TIPOATTOAUMAvVON 1 va TOTTOBETOUVTal XWwpig
kaBuoTépnon o€ TAuvtripio-atroAupavtipa. MPOZOXH: O
TTEPIEKTEG Katl OI BIOKOI TAKTOTTOINONG OEV TIPETTEI VA £PXOVTAI
O€ TIAPATETAPEVN ETTAPN PE QUTO TOV TUTTO ATTOAUMAVTIKOU.
KaBapioTe TNV akdBaptn TepIox Kal EETTAUVETE AUETWG.

NPOZOXH

Eivai amapaitnto  va  Tnpouvial ol dlatdgelig  Trou
TrepIAapBavovTal oTa akdAouBa eTrionua éyypaga:
FaAiky odnyia DGS/RI3/2001/449 1ng 1ng AekepfBpiou
2011 TTOU OPOPA TNV ETTIKAIPOTTIOINGT TWV CUCTACEWV VIO
TOV TIEPIOPIOUO TWV KIVOUVWY HETAS00NG W CUPBATIKWV
UOAUGATIKWYV TITapayovTwyY Katd Tn SIEVEPYEIA ETTEUBATIKWY
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Tpagewv. MoAAkA eykUkAiog DGS/SD5C/DHOS/2005/435
™G 23ng ZemrepPpiou 2005 TTOU OPOPA TIG OUCTACEIG
yla TNV €TmeEepyaania IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TToU
£XOUV XpnolpotroinBei oe dropa oTa omoia Xopnyrénkav
aoTadr| TPOoidvTa aipatog atmd SOTEG TTOU €K TWV UCTEPWV
diayvwoTtnkav pe TrapaAiayry NG vooou Creutzfeld-Jakob
(VMCJ).

OAHTIEZ KAOAPIZMOY, AMNOAYMANZHZ KAI
ANOZTEIPQZHZ:

KAGAPIZMOZ/AMOAYMANZH

Ta  emavaypnolpoToioiga  BondbnTikd  UAIKG  TTPETTE
UTTOXPEWTIKA va kaBapifovTal Kal va aTroAupaivovTal Je Thv
evdedelypévn Siadikaaoia TPV atrd TV ATooTEIPWON TOUG.
ZT0X0G auUTOU TOU BRAHATOG Eival Vo aTTOHaKPUVBOUV OAEG
ol akaBapaoieg Kal Ta UTTOAEIPPATA TToU €XOUV WEivEl TTAvVW
oTa BondnTiKd UAIKG PETE TNV 1ATPIKY TTPAEN, €101 WOTE VA
TIEPIOPIOTEl O QPIBUOG TwV PBILCIHWY HIKPOOPYAVIOHWY
oT1a UAKKG TTpIv atmd Tnv ammooTeipwaor Toug. Or péBodol
kaBapiopol  kal  amoAUpavong ToU  XPNoIPoTIolouvTal
ouvnBwg gival ol €§RG: KABAPIoPOG HE TO XEPI KAl QUTOPATOG
kaBapiopdg. H emAoyr) Twv péowv TTou Ba XpnoipoTroinBouv
evatrokelTal oTn povada uyeiag. MNa va dlao@aNioTel n
QATTOTEAETPATIKOTNTA TOU KaBapIopoU Kail Tng amoAUyavong,
TNPEITE TIG 0dnyieg XPrAong Tou KaBapioTIKoU TIPoIdvVTOG.
Ze autd TO Brpa, TPETTEl va dideTal IdIaiTEPN TTPOCOXM
OTIG €uTTaBEiG KaI/f) SUOKOA TTPOORACIHESG TIEPIOKEG, WOTE
va dlac@alifetal n BEATIOTN Opdon Tou KaBAPIOTIKOU
TIPOIOVTOG. APXIKG, TTPETTEI OTIWOBATIOTE VA OTTOHOKPUVETE
TNV TTEPICOEIN OPYAVIKWY UYPWVY Kal I0TWV PE TTavAKI Hiag

XpAong mou Sev a@rivel-xvoudt. KaTétiv,-ToTrofeTAoTETor

TIPOIOVTa O€ BiOKO PE ATTOCTAYHEVO VEPO ) OKETTAOTE TO HE

Hia uypr| TTETOETA.

AIAAIKAZIA AYTOMATOY KAGAPIZMOY/

ATMOAYMANZHZ:

TomoBetioTe  Ta  epyaleia  oT0  KaAGBI  KatdAAnAou

TTAuVTNpiou/ atmoAupavTipa, oUP@wva PE TIG 0dnyieg Tou

KATAOKEUAOTH, Kal UTTORGAAETE O€ eTeCepyaaia oTov KUKAO

TT0U ouVIoTA N OSD yia Ta BonBNnTIKA UAIKG Kail TTEPIYPAQETAI

TTOPAKATW:

APXIKOZ KAGAPIZMOZ

ATtroouvappoAoynoTE Ta epyaAEia, av XpeIGdeTal.

BuBiote Ta yia TOuAdxioTov 5 AemTd o€ KpUO VveEPO

Bpuong. TpiwTe TIG emIPaveleg pe vaihov BoupTaa péxpl va

aTropakpuvBoUv OAeG ol opatég akabapaieg. ZeTTAUVETE yia

20 SeuTePOAETTTA KATW aTTO VEPOS UTTS TTiEan (METAgU 3 Kai 4

bar 1} 43,5 kai 58 psi), emuévovTag IBIAITEPA OTIG KAVOUAEG.

MAYNTHPIO/ANOAYMANTHPAZ

Xpnoigotroiate TAuvTrpio/ amoAupavtipa T0Tou MIELE

G7735 CD oto mpoypappa Vario TD, akohouBwvrag Ta

TTapaKkdaTw Bripara:

- 2 AeTrTé TTPOTTAUGN pE KPUO VEPS

- Exkévwon

- 5 AeTrTd TTAUON pE aTTiovIoPéVo vepd aToug 55 °C, pe fTmio
aAkaAIk6 atropputravTiké 0,5%

- (m.x.: NeodisherMediClean - Dr.Weigert)

- Exxkévwaon

- 3 AeTTTdé EKTTAUON KOl EEOUBETEPWON HE ATTIOVIOHEVO VEPD

- Exxkévwon

- 2 AETITA TEAIKA €KTTAUCT PE QTTIOVIOUEVO VEPS

- ZTéyvwpa Pe aTeyvo Tavi, ou dev a@rivel Xvoudi, kabapd
| ATTOOTEIPWHEVO

EmaAnBevoTe 611 Oev  UTTAPXEI

£PYOAEia kal 0TOUG AUAOUG.

Av xpeiddetal, emavaAdBete Tov kKUkAo kaBapiopou. MeTd

Tov kaBapiopd/ atmmoAlpavaon, €TavacuvapuoAoynoTe Ta

aTTOoUVaPHOAOYNUEVT EpyaAEia Kal EAEYETE T OTTTIKA.

ixvog akaBapoiag oTa

EAEMXOZ MPIN ANO THN AMOZTEIPQZH
EANéyETe TTPOOEKTIKA KGBe UAIKO yia va BePaiwbeite OTI
£xel aTropakpuvBei kKdBe opathy akaBapoia. Av xpeiddetal,
emavaAdBete Tn Siadikacia kabapiopou Kal amoAUyavong.
Emiong, emaAnBevote 6T Ta epyaeia dev €Xouv UTTOOTE]
Kapia TTapapépewaon.

AMNOZTEIPQZH

H povada uyeiag €ival utreUBuvn yia TNV aTOOTEIPWON Kal
T SlaTAPNON TNG OTEIPOTNTAG TWV BondNTIKWY UNIKWV.
ZuvioTWpEVN PEBODOG €ival N aTrooTEipwaon e atpoé/ uypr
BepudTNTa. Xe KABe TEPITITWON, TO TUAHA €EUTTNPETNONG
mehatwyv Tng OSD eival otn didBeor) oag yia KaBe
CUUTTANPWHATIKA

NMAHPO®OPIA.

H povada uyeiog eivar emiong utrelBuvn va AdBel Ta
avaykaia  péTpa  TTpooTaciag ammé  aiXunPEéG OKPEG R
auNPAa PEPN TV EPYAAEiWY, TTOU UTTOPET VO TIPOKAAETOUV
Tpaupatiopyd. H OSD ouviotd va Ttnpolvial TGvia ol
OUOTAOEIG TOU KATOOKEUOOTH TNG CUOKEUNG OTTOOTEIPWONG.
Kard Tnv ammooTeipwaon TTOAATTAWY OET epyaleiwv o€ évav
KUKAO anomeipwong, gival onpavnKé va Slao@ahileTal ()n

Kmuo»(auacmg.

Ta oer epyaleiwv TIPETTEl va TTPOETOINGOVTal Kal v
OuoKeuadovTal OwOoTE péoa oOToug diokoug Kalfj OTIg
KOOETIVEG, WOTE VA PTTOPEI va €I0XWPNOEl O aTpdg Kal va
£pBel o€ £TTAQPN PE ONEG TIG ETTIQAVEIEG.

AvaTpégTe OTIG OKOAOUBEG TTANPOPOPIES YIT TIG TITAPAPETPOUG
TWV KUKAWV aTTooTEIPWONG TToU £XOUV ETTIKUPWOET atrd Tnv
OSD, woTe va TTapéxouv eTiedo diao@aAiong oTeIpdTNTAG
(SAL) 10-6.

Aev TrpéTTEl va XpnoigoTtroloUvTal u€Bodol aTTooTEIPWONG HE
aiBuAevogeidio i TTAdopa.

ETkupwpéveg TTAPAPETPOI ATTOCTEIPWONG PE OTHO:

Tutog KUKAOU: dnuioupyia KEVOU TTPO TNG GTTOOTEIPWONG -
Oeppokpaoia 134 °C (273,2°F).

Nidpkeia €kBeong: 18 Aemtd - Xpovog oTeyvwuatog: 20
AemrTd.

ENIZKEYH

KdBe Tpoidv Trou €xel utrooTel {nuid Oev TTPETTEl val
XPNOILOTIOIEITAl TIEPAITEPW KAl TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI OTNV
OSD yia €ToKeUn.

MNa va TpooTarteutodv Ta ATopa TTou Ba TTPayUaTOTIOINCOUV
TNV ETTIOKEUN, eV TIPETTEI VO ATTOOTEAAOVTOI YIO ETTIOKEUR
epyaAeia TTou dev €xouv TTponyoupévwg uTroBAnBei OTIg
Siadikaoieg  amoAlpavong/  kabapiopol/ aTooTEIPWONG.
Av Ta BonbnTikd UNIKd gival akaBapTa ) Ta TTPOIGVTA TTPOG
emmokeun €xouv TpotrotroinBei, n OSD diatnpei To diKaiwpa
VO ETTIOKEUGOEI QUTE TA 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa pE DIKG
oag €60da i va apvnBei TeAgiwg TNV TTIOKEUN.

H OSD armotroieital kGBe €uBlvn av Ta TTPoidvTa €xouv
TPOTTOTTOINGE ) ETTIOKEVAOTET ATTO TN povAda uyeiag.
AMNOPPIYH

Av-xpelaoTel, TO-TTPOidV: pPTTopEi Va-oTTeppI@Oei oUNQWVO-HE
TIG BEATIOTEG TTPOKTIKEG ATIOPPIYNG dUVNTIKG HOAUCHATIKWV
amoBAiTwy  TIoU  TIpoépxovTial  aTrd  VOONAEUTIKEG
dpaoTnpIdTNTEG. H amdppiyn autol Tou TIPOIGVTOG Bev
oguvemtdyeTal £151KoUG ) aoUVABEIG KIVEUVOUG

EMIZTPO®H MPOIONTQN

H povada uyeiag Tpétel va amoAupdvel, va kabapioel, va
QATTOOTEIPWOEI KAl VO GUOKEUAOE! KAatdAnAa Ta pioBwpéva
BondnTik& UAIKA (TTARPNG KaoeTiva i HEPOVWUEVO epyalgio)
TpIV Ta emoTpéwel otnv OSD.

Emiong, av n povada uyeiag dev €xel TNV KUPIOTNTA TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, N Hovada uyeiag atrodéxeTal
va XpewBei 1O TIPOidV Kal SeopeleTal OTI Ba AdBel OAa
To avaykaia pETPA yia va To €§OPAROEl OTIG akOAouBeg
TIEPITITWOEIG: AV TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV  TTPOKEITAI
va XpnolpotroinBei e ouvlrkeg OTTOU UTTAPXE! UTTOWia
ETMAPAG HE PN OUPBATIKOUG HOAUCHATIKOUG TTaPAYOVTESG
(NCTA) (péow Tou agBevi 1) TNG XEIPOUPYIKAG TIPAENG), Av
EMBAAAETAI N KATAGTPOPH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
aTré TOUG UYEIOVOUIKOUG KaVOVIOPoUG, KaBWG Kal av el
uTrooTel BoPA To UAIKS ETTEISH DEV TNPBNKAV OI CUCTACEIG
™G OSD mou mepAapBavovTal OTIG TTapoUceg odnyieg
xprong oogov agopd Tn @UAagn, Tnv atmoAlpavaon, Tov
KaBapIoPO Kal TNV GTTO0TEIPWAON TOU TTPOIGVTOG.

EFTYHZH

H etaipeia OSD eyyudral 611 Ta TTapadobévTa TTpoidvTa TnG
TTANPOUV TIG TTPOdIAYPAPES TTOU TOUG £XOUV OTTODO0BEI.
Qotéoo, authy n eyyunon Oev IoXUel av TO TIPOIOV EXEl
uTrooTei  akatdAANAn xprion 1 akatdAAnAo xeipiopd. H
OSD amoTroieital  k&Be €uBUvn av  xpnaolpotoinBolv
OUPTTANPWHATIKG TTAPEAKOUEVO KOTA TNV €UPUTEUCN TOU
Kabe s)\)\anwuanxé €PYOAEIO TIPETTEI VO ETTIOTPEPETAI OTNV
OSD yia va avTikataoTabei i va KaTaoTPaQEi.

O1 rapoloeg 0dnyieg Xpriong Ba TTPETTEl va UAGOTOVTAI OE
dueon TpoéoBacn kal KovTa oTa avTioToixa epyaheia. H OSD
Sev pTropei va BewpnBei uTTeUBUVN yia {NUIEG TTOU OPEidovTal
og akaTdAAnAn xpAon kai/j o€ akatdAAnAo XeipIopd Tou
TIPOIOVTOG, KABWG Kal av TO €PYAAEID EXEl ETTIOKEUAOTEI
Kai/fy €xel TpotroTroINBei atd pn e€ouaiodotnuévo Gropo. H
etaipeia OSD Sev eyyudTtal To KAIVIKO aTrOTEAEOHA, KaBooov
YVwpICel OTI N TTITUXIO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG PTTOPET
VO ETTNPEACTEI APVNTIKE ATTO UTTOAEITTOUEVOUG KIVEUVOUG.

Istruzioni per I'uso IT

Strumentario SWINGO
INFORMAZIONI GENERALI

OSD consiglia al personale sanitario che lavora a contatto
con i dispositivi ancillari di acquisire una buona conoscenza
delle presenti istruzioni per I'uso. L'utilizzo degli strumenti
ancillari richiede familiarita con I'anatomia, la biomeccani-
ca 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), le relative custodie e un contenitore. 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 stru-
menti non vengono forniti con la serie standard, ma possono
essere resi disponibili su richiesta. In nessun caso un ancil-
lare o un relativo componente dovra essere impiantato. | dis-
positivi ancillari sono realizzati in acciaio inossidabile, lega
di titanio, polimero o silicone. | materiali sono biocompatibili.
Ogni modifica apportata ai dispositivi pud comprometterne
le prestazioni tecniche e biologiche.

INDICAZIONI

| dispositivi ancillari OSD sono stati realizzati appositamente
per facilitare il posizionamento e I'espianto dei dispositivi
SWINGO e vanno utilizzati esclusivamente a questo sco-
po. E responsabilita della struttura sanitaria procedere alla
pre-disinfezione, pulizia e sterilizzazione dell'ancillare dopo
I'uso, in base alle procedure approvate. Le presenti racco-
mandazioni non sostituiscono le regolamentazioni sanitarie
in vigore, come norme, buone pratiche, linee guida, racco-
mandazioni nazionali, documenti ministeriali ecc.

CONTROINDICAZIONI

Allergia nota a uno dei componenti dei dispositivi ancillari
(generalmente il nickel). Le controindicazioni sono associate
principalmente al dispositivo SWINGO (istruzioni degli IM-
PIANTI SWINGO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU). OSD
declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto delle
indicazioni e controindicazioni relative all'ancillare e agli im-
pianti SWINGO.

ISPEZIONE E VERIFICA DEL FUNZIONAMENTO

Allo scopo di evitare lesioni ai pazienti e agli utenti, € ne-
cessario effettuare sempre un controllo al momento della
ricezione dei dispositivi e prima di ogni utilizzo. Ogni even-
tuale 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 disponibilitd dell'insieme dei dis-
positivi, 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
I'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://osde-
velopment.fr. Ispezionare con cura ogni dispositivo, per assi-
curarsi di aver rimosso completamente ogni contaminazione
visibile e di aver identificato ogni danneggiamento e/o usura
eccessiva. In caso di contaminazione visibile, & indispensa-
bile ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Ogni dis-
positivo danneggiato dovra essere isolato e restituito a OSD.

EFFETTI INDESIDERATI

Allergia nota a uno dei componenti dei dispositivi ancillari.
Effetti indesiderati degli impianti SWINGO (istruzioni sugli
IMPIANTI SWINGO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Durante la manipolazione degli ancillari, & necessario adot-
tare una serie di precauzioni soprattutto per i dispositivi

gola, al momento della ricezione & necessario rimuovere

I'involucro di plastica prima della pulizia e sterilizzazione. Gli

strumenti articolati (pinze) devono essere aperti, allo scopo

di migliorare I'efficacia del lavaggio.

Per garantire il buon funzionamento e la sicurezza dei dispo-

sitivi, & necessario attenersi alle seguenti indicazioni:

- L'apertura della confezione deve essere effettuata in pros-
simita 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 I'uso di spazzolini a setole morbide di nylon.

- Evitare I'uso di prodotti chimici a base di cloro, acidi, sol-
venti 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 poli-
meriche, evitare l'uso di acidi per la neutralizzazione dei
residui alcalini.

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

- Non lasciare asciugare gli strumenti dopo I'uso: i dispositivi
sporchi sono piu 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

- Il siero fisiologico e i detergenti e dlsmfettantl contenenti
aldeide, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromuro, iodio o io-
duro 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 to-
tale 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 fram-
menti 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 umi-
dificate.ll 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
I'obiettivo di proteggere il personale durante la manipola-
zione degli strumenti e di evitare la contaminazione ambien-
tale. Tutti i dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti
a una pre-disinfezione immediata o essere trattati imme-
- -diatamente-in un-lavastrumenti/disinfettore. ATTENZIONE:
i contenitori e i vassoi non devono entrare in contatto pro-
lungato con questo tipo di decontaminante. Pulire la zona
sporca e risciacquare immediatamente.

|
|

|

|

|

I AGENTI INFETTIVI NON CONVENZIONALI

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

|

|
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ISTRUZIONI DI PULIZIA, DISINFEZIONE E STE-
RILIZZAZIONE:

PULIZIA / DISINFEZIONE

La pulizia e la disinfezione, basate sulla procedura riporta-
ta pit avanti, sono 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 puli-
zia manuale e la pulizia automatica. La scelta del metodo
€ sotto la responsabilita della struttura sanitaria. Allo sco-
po di garantire I’efficacia deIIa pulizia e della disinfezione,

Durante questa fase, va rlservata una partlcolare atten-
zione 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 AU-
TOMATICA:

Collocare gli strumenti nel cestello di un lavastrumenti/disin-
fettore adeguato, in base alle istruzioni del produttore, ed
effettuare il trattamento mediante il ciclo consigliato per gli
ancillari OSD, come descritto di seguito:

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

LAVASTRUMENTI/DISINFETTORE

Utilizzare un lavastrumenti/disinfettore MIELE G7735 CD,
insieme al relativo 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%
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I di detergente alcalino delicato (ad esempio: Neodisher
|

MediClean - Dr.Weigert).

- Svuotamento.

- 3 minuti di risciacquo e neutralizzazione con acqua demi-
neralizzata.

- Svuotamento.

- 2 minuti di risciacquo finale con acqua demineralizzata.

- Svuotamento.

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

Verificare che gli strumenti e le relative parti cave non pre-

sentino piu alcuna impurita. Ripetere il ciclo di pulizia se ne-

cessario. Dopo la pulizia e disinfezione, gli strumenti smon-

tati 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, verifi-
care l'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 é a vostra dispo-
sizione per ogni informazione aggiuntiva. Rientra nella
responsabilita della struttura sanitaria anche I'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 se-
guite in ogni caso. Quando si sterilizzano piu serie di stru-
menti- nello -stesso- ciclo,~e-importante- assicurarsi -di-nen-
superare il carico massimo indicato dal produttore. Le serie
di strumenti devono essere preparate e imballate corretta-
mente nei vassoi o nelle scatole, per consentire al vapore
di penetrare e di entrare in contatto diretto con tutte le su-
perfici. 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 asciuga-
tura: 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 ripa-
razione, gli strumenti potranno essere restituiti per la ripa-
razione 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 ripara-
zione. 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 as-

RESTITUZIONE

La struttura sanitaria dovra disinfettare, pulire, sterilizzare e

imballare correttamente i dispositivi ancillari in prestito (sca-

tole 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 in-
fettivi 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 deteriora-
mento 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 SWINGO. Tutti gli strumenti difettosi dovran-
no essere restituiti a OSD per essere sostituiti o distrutti. Le
presenti istruzioni devono essere accessibili e conservate in
prossimita della strumentazione. OSD non potra essere rite-
nuta responsabile di danni risultanti da utilizzo e/o manipola—
fiche apporlate agll strumenti da personale non autorizzato.
La societa OSD non garantisce i risultati clinici, non esclu-
dendo la possibilita che I'esito di un intervento sia compro-
messo da rischi residui.

Manual de instrucdes PT

Equipamento auxiliar SWINGO

ASPETOS GERAIS

A OSD recomenda que o conjunto dos funcionarios em
contacto com o equipamento auxiliar tome conhecimento
da existéncia do manual de utilizac&o. A utilizacéo do equi-
pamento auxiliar exige conhecimentos de anatomia, de
biomecanica e de cirurgia da coluna vertebral. O equipa-
mento auxiliar s6 pode ser utilizado por um cirurgido qua-
lificado que pratique esta cirurgia considerando os dados
atualmente disponiveis da ciéncia e da técnica cirdrgica.

DESCRICAO

O equipamento auxiliar € composto por instrumentos (ma-
terial auxiliar), dispositivos de arrumacgdo e um contentor.
E necessario conhecer a técnica operatéria e, em caso de
davida, contactar o representante da empresa OSD para
obter todas as informagdes necessarias a utilizacao do equi-
pamento auxiliar e implantes associados.

Por outro lado, certos instrumentos ndo s&o fornecidos
com o conjunto padrdo, podendo ser disponibilizados me-
diante pedido. Em nenhum caso um equipamento auxiliar
ou componente auxiliar pode ser implantado. O material
auxiliar pode ser fabricado em ago inoxidavel, liga de tita-
nio, polimero ou silicone. Os materiais sdo biocompativeis.
Alémdisto, qualquer medificagao feita nos-dispositivos pode-
colocar em causa tantos os seus desempenhos técnicos
como bioldgicos.

INDICA(;()ES

O material auxiliar da OSD foi especialmente desenvolvido
para facilitar a colocagdo ou a explantagdo dos implantes
SWINGO e s6 pode ser utilizado para esta utilizagéo. E da
responsabilidade do estabelecimento de salde proceder a
pré-desinfecéo, a limpeza e a esterilizagédo do equipamento
auxiliar depois da sua utilizagdo segundo os métodos va-
lidados. As recomendacdes aqui referidas ndo substituem
as regras sanitarias em vigor: normas, boas praticas, guias,
recomendacdes nacionais, textos ministeriais, etc.

CONTRAINDICAQ()ES

Alergia conhecida a um dos componentes do material auxi-
liar (nomeadamente ao niquel). As contraindicagdes estdo
principalmente associadas ao dispositivo SWINGO (manual
dos IMPLANTES SWINGO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU)
A OSD renuncia a qualquer responsabilidade no caso de
incumprimento das indica¢des e contraindicacdes do equi-
pamento auxiliar e dos implantes SWINGO.

INSPECAO E VERIFICAQAO DA FUNCIONA-
LIDADE DOS EQUIPAMENTOS AUXILIARES
SWINGO

Por medida de prevencdo contra eventuais lesdes nos
doentes e utilizadores, deve ser sempre executado um
controlo aquando da recegdo do instrumento e antes de
cada utilizagdo. Qualquer deterioracdo pode resultar em
riscos de mau funcionamento. Aquando da recegdo, os
conjuntos de dispositivos devem ser objeto de um exame

dlsposmvo. Além disto, é importante verificar a disponibili-
dade do conjunto dos dispositivos, como os tamanhos dife-
rentes que constituem o conjunto de equipamento auxiliar,
segundo as instrugdes e necessidades formuladas pelo
cirurgido. E anexada uma lista do material entregue aquan-
do do envio do equipamento auxiliar.

Se um instrumento estiver associado a outro durante o
procedimento cirlrgico, € necessario verificar se os dispo-
sitivos combinam corretamente. Verificar a agéo das pegas
moveis para certificar-se do seu correto funcionamento. As
precisdes e as modalidades de utilizagdo estéo disponiveis
no sitio de Internet da OSD :

http://osdevelopment.fr

Inspecione com atencéo cada dispositivo para certificar-se
de que qualquer contaminag&o visivel foi bem eliminada ou
que qualquer dano/ou desgaste excessivo sao identificados.
Em caso de contaminagéo visivel, é obrigatério renovar o
procedimento de limpeza e de desinfegao. Todos os dispo-
sitivos danificados devem ser isolados e devolvidos a OSD.

REACOES ADVERSAS

Alergia a um dos componentes do material auxiliar.
Reacdes adversas dos implantes SWINGO (manual dos IM-
PLANTES SWINGO: Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU)

ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES

Devem ser tomadas medidas de precaugdo durante a
manipulacédo dos dispositivos, nomeadamente no caso de
dispositivos pontiagudos ou afiados. No caso de um ins-
trumento ser entregue sozinho. Aquando da rececéo é ne-
cessario retirar a saqueta de plastico antes da limpeza e da

esterilizacdo. Os instrumentos articulados (alicates) devem

ser abertos, para melhorar a eficacia da lavagem.

Afim de garantir a funcionalidade e a seguranga do material,

as instrucdes aqui referidas devem ser cumpridas:

- A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi-
dade do campo operatério;

- Os DM devem ser manipulados com precaugao;

- 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 utilizacdo de escovas de nylon com cerdas
suaves.

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

- A utilizagao de produtos quimicos a base de soda é proibi-
da para os contentores.

- E proibida a utilizagdo de acido para a neutralizagdo de
residuos alcalinos no fim do ciclo de lavagem automatica
nos tabuleiros em aluminio e nos instrumentos com ele-
mentos em polimero.

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

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

- N&o utilizar 6leo mineral ou lubrificantes & base de sili-
cone porque revestem os micro-organismos impedindo o
contacto direto da superficie com o vapor e sendo também
dificeis de eliminar.

- Nao fazer modificagdes nos instrumentos.

-soro fisiolégico e os -agentes -de- limpezafdesinfecdo-com
aldeido, mercurio, cloro ativo, cloreto, bromo, brometo,
iodo ou iodeto s&o corrosivos e ndo devem ser utilizados.

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

Observagdo: Os atos de ortopedia ndo sdo considerados
como de risco em relagdo aos ATNC. Deve ser feita uma
inativagao total utilizando soda molar (1N) ou hipoclorito de
s6dio 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.

PRECAUQAO/REPROCESSAMENTO

Se necessario, é obrigatdrio retirar os excessos de liquidos
organicos e de tecidos dos instrumentos com um toalhete
sem pelos descartavel. Recomenda-se nédo deixar secar a
solucéo salina, o sangue, os fragmentos ésseos, tecidulares
ou outros residuos organicos nos instrumentos antes de
os limpar. Colocar os instrumentos num recipiente de agua
destilada ou num tabuleiro coberto com toalhetes hamidos.
Deve ser usada equipamento de protegdo pessoal durante
a manipulacéo dos dispositivos contaminados

PRE-DESINFECAO

A pré-desinfecao tem por objetivo diminuir a populagéo de
micro-organismos e facilitar a limpeza posterior. Pretende
também proteger o pessoal durante a manipulacéo dos ins-
trumentos e evitar a contaminagdo do ambiente. Todos os
dispositivos reutilizaveis devem ser sujeitos a uma pré-de-
sinfecdo imediata ou tratados rapidamente em lavador-apa-
relho de desinfecdo. ATENGAO: Os contentores e tabulei-
ros de arrumagéo ndo devem estar em contacto prolongado
com este tipo de descontaminante; limpar a zona suja e

ATNC

E necessario respeitar as disposi¢des em: Instrugéo france-
sa DGS/RI3/2001/449 de 1 de dezembro de 2011 relativa a
atualizacé@o das recomendacdes que visa reduzir os riscos
de transmissdes de agentes transmissiveis ndo convencio-
nais durante atos invasivos. Circular francesa DGS/SD5C/
DHOS/2005/435 de 23 de setembro de 2005 relativa as re-
comendacdes para o tratamento dos dispositivos médicos
utilizados nos doentes que tenham recebido hemocompo-
nentes provenientes de dadores que sofrem retrospetiva-
mente de variante da doenga de Creutzfeld-Jakob (vDCJ).

INSTRU(;()LES DE LIMPEZA, DESINFEGAO E ES-
TERILIZACAO :

LIMPEZA/DESINFEQAO

Alimpeza e a desinfecé@o segundo o procedimento indicado
sdo obrigatérias antes da esterilizagdo dos materiais auxi-
liares reutilizaveis. Esta etapa tem por objetivo retirar toda
a sujidade e residuos nos equipamentos auxiliares depois
da intervengdo, a fim de reduzir o nUmero de micro-orga-
nismos viaveis no equipamento auxiliar antes da esteriliza-
céo. Os métodos de limpeza e de desinfecdo geralmente
utilizados s&o: a limpeza manual e a limpeza automatica.
A escolha do meio utilizado é da responsabilidade do es-
tabelecimento. A fim de garantir a eficacia da limpeza e da
desinfecd@o, cumprir as instrucdes do produto de limpeza.
Durante esta etapa, deve ser dada uma atencéo particular
as zonas sensiveis e/ou de acesso dificil para que o produto
ea acao de Iimpeza sejam ideais. Numa primeira fase é

organicos com um tampao sem pelos descartavel. Depois,
colocar os dispositivos num tabuleiro de dgua destilada ou
cobrir com um pano himido.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA/DESINFEQAO
AUTOMATICA:

Colocar os instrumentos no cesto de um lavador/aparelho
de desinfecdo adaptado, conforme as instrugdes do fabri-
cante e tratar através do ciclo recomendado para os equipa-
mentos auxiliares da OSD e descrito abaixo:

PRE-LIMPEZA

Desmontar os instrumentos, se for necessario. Imerséo du-
rante 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 DESINFEQ/:\O

Utilizar um lavador/aparelho de desinfecéo 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: Neodisher-
MediClean - Dr.Weigert).

- Drenar.

- 3 minutos de enxaguamento e de neutralizagdo com agua
desmineralizada.

- Drenar.

- 2-min-de enxaguamentoe 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/desinfecdo, os instrumentos desmon-

tados devem ser remontados e inspecionados visualmente.

INSPEQAO ANTES DA ESTERILIZAQAO

Inspecionar com atengdo cada dispositivo para garantir
a eliminacdo de qualquer contaminagé@o visivel. Se ne-
cessario, repetir o processo de limpeza e de desinfecao. Ve-
rificar também a auséncia de deformagéao dos instrumentos.

ESTERILIZAQAO

A obtencéo e a manutencéo do estado esterilizado dos equi-
pamentos auxiliares séo da responsabilidade dos estabe-
lecimentos de salde. A esterilizagédo a vapor/calor himido
é 0 método recomendado. Todavia, o servico comercial da
OSD esta disponivel para fornecer-lhe todas as informagdes
complementares. As disposicdes a tomar para a protegao
das arestas pontiagudas ou potencialmente cortantes dos
instrumentos devem também ser consideradas pelo estabe-
lecimento de satude. A OSD recomenda o cumprimento das
recomendacdes do fabricante do esterilizador, que devem
ser sempre cumpridas. Durante a esterilizagdo de vérios
conjuntos de instrumentos num ciclo de esterilizagdo, é
importante assegurar que a carga maxima indicada pelo fa-
bricante néo é ultrapassada. Os conjuntos de instrumentos
devem ser corretamente preparados e embalados nos ta-
buleiros e/ou caixas para permitir ao vapor penetrar e entrar
em contacto direto com todas as superficies. Consultar as
informagées abaixo com os parémetros de esterilizagéo dos

de esterllldade (NGE) de 10-6. Os métodos de esterilizagao
com o6xido de etileno ou plasma nédo devem ser utilizados.
Parametros de esterilizagdo a vapor validados:

Tipo de ciclo: pré-vacuo - Temperatura 134 °C (273,2 °F)
Duragdo da exposi¢do: 18 minutos - Tempo de secagem:
20 minutos.

REPARACOES

Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili-
zados e devem ser devolvidos para reparagdo a OSD.

Para proteger as pessoas responsaveis pela reparacgéo, os
instrumentos s6 podem ser reenviados para reparacéo se
forem submetidos a procedimentos de descontaminacéo/
limpeza/esterilizagdo. Se os instrumentos auxiliares estive-
rem sujos ou se forem observadas modificagdes nos produ-
tos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM com
custos para si ou recusar-se completamente a proceder a
reparagdo. A OSD recusa qualquer responsabilidade em
caso de modificagéo ou de reparacéo efetuada nos disposi-
tivos pelo estabelecimento.

ELIMINACAO

Se for necessério eliminar o dispositivo, deve fazé-lo se-
guindo as boas praticas de eliminagdo de residuos de ati-
vidades de cuidados de satde com risco infecioso. N&o
existe nenhum risco especial ou ndo usual relacionado com
a eliminacé&o deste dispositivo.

DEVOLUGAO DA REMESSA
O estabelecimento de satde deve desinfetar, limpar, este-
rilizar e embalar devidamente os equipamentos auxiliares

emprestados (caixa completa ou instrumento isolado) antes
de os devolver a OSD. Além disto, quando o estabeleci-
mento de salde ndo é proprietario do DM, devera aceitar
a faturagdo e tomar todas as medidas necesséarias 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 destruicdo do DM no ambito
da observacédo de regras sanitarias, assim como no caso
de incumprimento das instrugdes da OSD mencionadas no
presente manual em matéria de armazenamento, desconta-
minagéo, limpeza e esterilizagdo que resultem na deteriora-
cdo do material.

GARANTIA

A empresa OSD garante que os seus produtos séo forne-
cidos em conformidade com as especificagdes que lhes
sdo associadas. Por outro lado, esta garantia ndo se aplica
em caso de mé utilizacdo ou de ma manipulagdo do dis-
positivo. A OSD recusa qualquer responsabilidade quanto
a utilizacao de acessorios adicionais durante a implantacao
do dispositivo SWINGO. 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 néo pode ser res-
ponsabilizada por danos resultantes de uma ma utilizagéo e/
ou manipulacéo do dispositivos e nos casos em que sejam
feitas reparagdes e/ou modificagdes nos instrumentos por
uma pessoa nédo autorizada.

A empresa OSD néo garante o resultado clinico, reconhe-
cendo que riscos residuais podem comprometer o éxito da

Instructiuni de utilizare
Material auxiliar SWINGO
GENERALITATI

OSD recomanda ca intreg personalul ingrijitor care are
contact cu materialul auxiliar sa ia la cunostinta prezentele
instructiuni de utilizare. Utilizarea materialului auxiliar nece-
sitd cunostinte de anatomie, biomecanica si chirurgie a co-
loanei vertebrale; materialul auxiliar nu poate fi utilizat decat
de un chirurg calificat care practica acest tip de interventie
chirurgicala luand in calcul datele disponibile in prezent ofe-
rite de stiinta si arta chirurgicala.

DESCRIERE

Echipamentul auxiliar este alcatuit din instrumente (material
auxiliar), solutii de depozitare si un recipient. Este nece-
sar sa va familiarizati cu tehnica operatorie, iar in caz de
neldmuriri contactati reprezentantul societatii OSD pentru a
obtine toate informatiile necesare privind utilizarea materia-
lului 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 adusa dispo-
zitivelor le poate afecta performantele tehnice si biologice.

INDICATII
Materialul auxiliar OSD a fost conceput special pentru a

nu poate fi utilizat decat in acest fel. Institutia sanitara are
obligatia sa efectueze dezinfectarea preliminara, curatarea
si sterilizarea materialului auxiliar dupa utilizare conform
metodelor validate. Recomandarile 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
n principal cu dispozitivul SWINGO (manualul IMPLANTU-
RI SWINGO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU) OSD fsi de-
clina orice raspundere in cazul nerespectarii indicatiilor si
a contraindicatiilor privind materialul auxiliar si implanturile
SWINGO.

|
|
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|
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: INSPECTIA S| VERIFICAREA FUNCTIONARII
. MATERIALULUI AUXILIAR SWINGO

I Pentru a preveni leziunile eventuale ale pacientilor si utili-
I zatorilor, trebuie efectuat intotdeauna un control la primirea
: instrumentului si fnainte de fiecare utilizare. Orice deterig-
| rare poate determina riscuri de functionare defectuoasa. In
I 'momentul receptiei, seturile de instrumente trebuie sa faca
: obiectul unei examinari minutioase. Referinta privind mate-
| rialul auxiliar este inscrisa pe dispozitiv. De asemenea, este
I important sa verificati disponibilitatea tuturor dispozitivelor,
: dacé este cazul a diferitelor dimensiuni care constituie setul
| materialului auxiliar, pornind de la instructiunile si nevoile
I formulate de chirurg. La transportul materialului auxiliar este
| anexata o listd cu materialul livrat. Atunci cand un instru-
: ment este Tmbinat cu altul in timpul procedurii chirurgicale
]

corect. Verificati actiunea pieselor mobile pentru a va asigu-
ra de buna functionare a acestora, precizia si modurile de
utilizare sunt disponibile pe site-ul de internet OSD : http:/
osdevelopment.fr. Verificati atent fiecare dispozitiv pentru a
va asigura ca orice contaminare vizibila a fost eliminata sau
ca a fost identificata orice deteriorare si/sau uzura excesiva.
in caz de contaminare vizibila, este imperativ s& reinnoiti
procedura de curatare si dezinfectare.

Orice dispozitiv deteriorat trebuie izolat si returnat catre
OSD.

REACTII ADVERSE

Alergie la una dintre componentele materialului auxiliar.
Reactii adverse ale implanturilor SWINGO (manualul IM-
PLANTURI SWINGO : Rev_XXXXXXXX_SWGS_IFU)

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

Trebuie luate masuri de precautie pentru manipularea dis-

pozitivelor, in special in cazul dispozitivelor ascutite sau

téioase. In cazul unui instrument livrat singur. in momentul
receptiei, este necesar sa indepartati ambalajul din plastic
inainte de curatare si sterilizare. Instrumentele articulate

(cleste) trebuie deschise, pentru a Tmbunatati eficienta

spalarii. Pentru a garanta functionarea si siguranta materia-

lului, trebuie respectate recomandarile de mai jos:

- Deschiderea ambalajului trebuie realizata in apropierea
campului operator;

- Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atentie;

- Trebuie evitata utilizarea periilor, a buretilor de s&rma me-
talici sau a oricarui alt instrument susceptibil s& modifice
materialul auxiliar in timpul procedurilor de curatare ma-
nuale.

— Utilizati-cu precadere-perii din-nylon cu-perimoi- — — — — —

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

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

- Trebuie evitata utilizarea acidului pentru neutralizarea rezi-
duurilor alcaline la sfarsitul ciclului de spéalare automat pe
tavile din aluminiu si instrumentele cu elemente polimerice.

-n general, trebuie sa fiti atenti la diferitele elemente in
cazul in care o piesa lipseste: pierdutd sau deteriorata; in
acest caz va invitam sa contactati OSD.

- Nu lasati instrumentele sa se usuce dupa utilizare, dispo-
zitivele murdare care s-au uscat sunt mai dificil de curatat.

- Nu utilizati ulei mineral sau lubrifiati pe baza 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 aldehida, mercur, clor activ, clorura, brom, bromura,
iod sau iodura sunt corozivi si nu trebuie utilizati.

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

Observatie: Interventiile ortopedice nu sunt considerate ca

prezentand risc privind agentii transmisibili neconventionali.

Inactivarea totala cu ajutorul hidroxidului de sodiu (1N) sau

a hipocloritului de sodiu cu concentratie de 2% de clor activ

trebuie rezervatd doar instrumentelor folosite la un pacient

suspect sau afectat de encefalita spongiforma transmisibila
inainte de interventia invaziva.

PRECAUTIE/RETRATARE
Daca este cazul, este imperativ sa eliminati lichidele orga-
nice si tesuturile Tn exces din instrumente folosind un tampon

se usuce solutia salina, sangele, fragmentele osoase, de
tesut sau alte reziduuri organice de pe instrumente inainte
de a le curata. Introduceti instrumentele intr-un recipient cu
apa distilata sau intr-o tava acoperita cu servetele umede.
Trebuie sa folositi un echipament individual de protectie in
timpul manipularii dispozitivelor contaminate

DEZINFECTAREA PRELIMINARA

Dezinfectarea preliminara are drept obiectiv diminuarea po-
pulatiei de microorganisme si facilitatea curéatarii ulterioare.
De asemenea, are drept obiectiv protejarea personalului in
timpul manipularii instrumentelor si evitarea contaminarii
mediului. Orice dispozitiv reutilizabil trebuie sa fie supus
unei dezinfectari preliminare imediate sau tratat imediat in
masina de spalat si dezinfectat. ATENTIE: Recipientele si
tavile de depozitare nu trebuie lasate in contact prelungit cu
acest tip de substanta decontaminanta; curatati zona mur-
dara si clatiti imediat.

ATNC

Trebuie sa respectati dispozitile din: Directiva franceza
DGS/RI3/2001/449 din 1 decembrie 2011 privind actuali-
zarea recomandarilor de reducere a riscurilor de transmitere
a agentilor transmisibili neconventionali in timpul interventii-
lor invazive. Circulara franceza DGS/SD5C/DHOS/2005/435
din 23 septembrie 2005 privind recomandarile pentru tra-
tarea dispozitivelor medicale utilizate la subiectii care au pri-
mit produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii
afectati retrospectiv de o varianta a bolii Creutzfeld-Jakob
(VMCJ).

INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE
Sl STERILIZARE:

|
|

|

|

| CURATARE/DEZINFECTARE

| Curatarea si dezinfectarea conform procedurii indicate
: sunt obligatorii Tnainte de sterilizarea materialelor auxiliare
| reutilizabile. Aceasta etapa are rolul de a indeparta toata
I mizeria si reziduurile de pe materialele auxiliare ca urmare
: a interventiei pentru a reduce numarul de microorganisme
| viabile de pe materialele auxiliare Tnainte de sterilizare. Me-
I todele de curatare si dezinfectare utilizate in prezent sunt:
: curatarea manuala si curatarea automata. Alegerea mijlocu-
, lui de utilizat revine in sarcina institutiei. Pentru a garanta
I eficacitatea curatarii si a dezinfectarii, respectati manualul
I produsului de curatare.

: in aceasts etapa, trebuie acordata o atentie deosebits zo-
| nelor sensibile si/sau cu acces dificil pentru ca produsul
I si actiunea de curatare sa fie optime. Mai ntéi, trebuie sa
: eliminati excesul de lichide si tesuturi organice folosind un
| tampon fara scame de unica folosinta. Apoi asezati dispozi-
I tivele intr-o tava cu apa distilata sau acoperiti-le cu o panza
: umeda.
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PROCEDURA DE CURATAREIDEZINFECTARE
AUTOMATA:

Asezati instrumentele in cosul unei masini de spalat/dezin-
fectat adecvat respectand instructiunile producatorului si
procedati conform ciclului recomandat pentru materialele
auxiliare OSD si descris mai jos:

CURATAREA PRELIMINARA

Dezasamblati -instrumentele, dac& 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 vi-
zibile. Clatiti 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 o0 masina de spélat/dezinfectat de tip MIELE G7735

CD, precum si programul Vario TD, conform urmétorilor pasi:

- 2 minute de curéatare preliminara in apa rece

- Purjati.

- 5 minute de curétare in apd demineralizata 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 clatire finala cu apa demineralizata

- Drenati.

- Uscare cu o céarpa uscata, fara scame, curata si sterila.

Verificati daca instrumentele si ledurile nu prezinta mize-

rie. Daca este nevoie, repetati ciclul de spalare. Dupa

curatare/dezinfectare, instrumentele dezasamblate trebuie

asamblate si inspectate vizual.

INSPECTIE INAINTE DE STERILIZARE

Verificati atent fiecare dispozitiv pentru a asigura eliminarea
oricarei contaminari vizibile. Daca este nevoie, repetati
procesul de curatare si dezinfectare. De altfel, verificati ab-
senta deformarii instrumentelor.

STERILIZARE
Obtinerea si mentinerea starii de sterilitate a materialelor
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: aburi/caldurd umeda este metoda recomandata. Totusi,
| serviciul clienti OSD va sta la dispozitie pentru informatii
I suplimentare. Institutia sanitara trebuie sa aiba in vedere
: masurile pentru protectia muchiilor ascutite sau care pot rani
| ale instrumentelor. OSD recomanda intotdeauna respec-
| tarea recomandarilor producétorului sterilizatorului. In timpul
: sterilizarii mai multor seturi de instrumente intr-un ciclu de
| sterilizare, trebuie sa va asigurati ca nu depasiti sarcina
I maxima indicata de producator. Seturile de instrumente tre-
I buie pregétite 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
I parametrii de sterilizare a ciclurilor validati de OSD pentru a
: oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10-6. Meto-
| dele de sterilizare cu oxid de etilena sau plasma nu trebuie
I utilizate. Parametrii de sterilizare cu aburi validati: Tipul de
: ciclu: vid prealabil - Temperatura 134° C (273,2°F) Durata
| expunerii: 18 minute - Timp de uscare: 20 minute.
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REPARATII

Orice dispozitiv deteriorat nu trebuie utilizat, ci returnat
pentru reparatii la OSD. Pentru a proteja persoanele care se
ocupa de reparatie, instrumentele nu pot fi trimise spre repa-
ratie decat dupa ce au fost supuse procedurilor de deconta-
minare/curatare/sterilizare. Daca materialele auxiliare sunt
murdare sau daca sunt constatate modificari la produsele
de reparat, OSD fsi rezerva dreptul de a repara dispozitivele
medicale pe cheltuiala dvs. sau de a refuza complet repa-
ratia. OSD fsi declina orice raspundere in caz de modificare
sau reparatie efectuata la dispozitivele pentru institutie.

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T ‘f“ e

_ELIMINAREA |
Daca este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bune-
lor practici de eliminare a deseurilor rezultate din activitatea
de Tngrijire 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) Tnainte de a-l returna OSD.

Daca institutia sanitara nu detine proprietatea asupra dis-
pozitivului medical, aceasta accepté facturarea si ia toate
masurile necesare legate de plata in urmatoarele cazuri:
Daca dispozitivul medical este utilizat in situatii in care
exista suspiciunea contactului cu agentii transmisibili necon-
ventionali (pacient sau interventie chirurgicala cu risc); Cand
distrugerea dispozitivului medical este impusa in cadrul res-
pectéarii normelor sanitare, precum si in cazul nerespectarii
recomandarilor OSD mentionate in prezentul manual in ma-
terie de depozitare, decontaminare, curatare si sterilizare si
determina o deteriorare a materialului.

GARANTIE

Societatea OSD garanteazd ca produsele livrate sunt
conforme cu specificatiile asociate. In plus, garantia nu se
aplica in caz de utilizare gresitd sau de manipulare necores-
punzétoare a dispozitivului. OSD fsi declina orice raspun-
dere referitor la utilizarea accesoriilor suplimentare folosite
in timpul implantarii dispozitivului SWINGO. Orice instru-
ment 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 consi-
derata responsabila 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 cé riscurile reziduale pot compromite
reusita interventiei chirurgicale.
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