DEUTSCH

DIE NACHSTEHENDEN AUSFUHRUNGEN SOLLEN ALS HILFESTELLUNG BEI DER ANWEN-
DUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION SOWIE BEI DER INSPEKTION VON
ABNUTZUNGEN UND VERSCHLEISSERSCHEINUNGEN VON 1.T.S. GMBH MEDIZINPRODUK-
TEN DIENEN.

Geltungsbereich
Diese Anleitung bezieht sich auf alle nicht steril gelieferten Implantate, alle wiederverwendbaren
Instrumente und Siebkbrper von LT.S. GmbH. Alle Produkte, auch jene nach direkter
Auslieferung, miissen vor der Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Nachfolgend wird der Begriff Medizinprodukt fur folgende Produkte zusammengefasst:

+ Implantat

+ Instrument

Lediglich bei verschiedenartiger Vorgehensweise werden die Produkte namentlich erwshnt.

WICHTIGE HINWEISE FUR ARZTE UND OP-PERSONAL

Detaillierte Angaben zur Identifizierung des Medizinproduktes (wie igkeit,
Art-Nr, Material) kénnen der Kennzeichnung des Produktes undjoder der Beschriftung der
Verpackung entnommen werden. Grundsétzlich gilt, dass der Anwender uber die vorgesehenen
Einsatzmadglichkeiten, Kombinierbarkeiten sowie die richtige Handhabung vor der Anwendung
der Medizinprodukte ausfuhrlich informiert und durch entsprechende Schulungen qualifiziert
sein muss. Anderungen an Produktsystemen kénnen sich zudem auf die Kombinierbarkeit
bestimmter Medizinprodukte untereinander auswirken. Bevor der Anwender das I.T.5. GmbH
Medizinprodukt anwendet, mssen alle zur Verfiigung stehenden Unterlagen sorgfaltig gelesen
werden. Detaillierte Anwenderinformationen sind der zugehrigen OP-Anleitung zu entnehmen.
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THE INFORMATION BELOW SHOULD HELP WITH USING, CLEANSING, DISINFECTION, STE-
RILIZATION AS WELL AS WITH INSPECTION OF WEAR AND TEAR OF MEDICAL DEVICES.

Scope
This instruction leaflet refers to all supplied non-sterile implants, all reusable instruments and
trays from .T.5. GmbH. All products, including those following direct delivery, must be cleaned,
disinfected and sterilized before usage.

The term medical device is summarized below for the following products:

+ Implant

+ Instrument

The products are only mentioned by name, when the procedure differs.

IMPORTANT INDICATIONS FOR SURGEONS AND SURGICAL STAFF
Detailed information for the identification of the medical device (such as system classification,
art. no., material) can be found in the product identification code and| or on the packaging

Des groupes de patients ciblés
Le groupe cible comprend les personnes dont L'état est lié aux indications de L'un des LTS,
GmbH couvre - en tenant compte des contre-indications.

Utilisateurs

Les utilisateurs visés sont limités aux médecins spécialistes ayant recu une formation
appropri¢e sur les produits du consultant en produits médicaux ou ayant une connaissance
de la procédure chirurgicale 3 utiliser. Le professionnel de santé doit s'assurer que Uutilisation
des .T.5. GmbH dispositifs médicaux, en tenant compte de Uétat de santé et des antécédents
médicaux du patient.

Matériel utilisé
Les plaques et les vis de LT.5 GmbH sont fabriqués a partir de titane ou dalliage de titane
disponible dans le commerce (suivant & ASTM F67/DIN 1SO 5832-2, ASTM FI36/DIN SO 5832-3) -
les clous & dalliage de titane ou dacier pour implant (suivant 3 ASTM FI36/DIN 1O 5832-3, DIN
15O 5832-1). Ces matériaux sont biocompatibles, résistant & La corrosion et non toxique lorsquils
sont dans un environnement biologique, permettant de réaliser des imagerie par rayons X et par

label. As a general rule, the user must be informed in detail about the intended

combination possibilities and correct handling before using the medical devices and must be
qualified by appropriate training. Changes to product systems can also affect the compatibility
of certain medical devices with each other. Before the user uses the .T.5. GmbH medical device,
all available documents must be read carefully. Detailed user information can be found in the
respective surgical instructions.

Intended purpose
The implant and the needed instruments temporarily stabilises bone segments until bony
consolidation has taken place. After this, the implant has no more use and can be removed
The surgeon in charge decides when to explant the implant. LT.5. GmbH recommends the

Das Implantat und das dafiir benstigte Instrumentarium dienen der voribergehenden
Stabilisierung von Knochensegmenten bis zum Erreichen der knéchernen Konsolidierung
Danach hat das Implantat keine Funktion mehr und kann entfernt werden.

Der behandelnde Arzt entscheidet ber den Zeitpunkt der Entnahme des Implantates. LT.S.
GmbH empfiehlt das Entfernen des Implantates nach vollstandiger Wiederherstellung der
Knochenstruktur - sofern fiir den einzelnen Patienten mdglich und anwendbar. Detaillierte
Informationen kénnen der jeweiligen OP-Anleitung entnommen werden.

Indikationen und Kontraindikationen
Indikation und Kontraindikation sind bestimmt durch die aktuelle medizinische Praxis. Die

1 und 1 der einzelnen Medizinprodukte kénnen der jeweiligen OP-
Anleitung entnommen werden

Patientenzielgruppe
Die Zielgruppe umfasst Personen, deren Zustand sich mit den Indikationen eines der von LT.S.
vertriebenen Systeme deckt - unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen

Vorgesehener Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind auf medizinisches Fachpersonal mit entsprechender
wlung - der bzw. Wissen Gber das anzuwendende

Operationsverfahren beschrankt.

Das medizinische Fachpersonal hat sicherzustellen, dass die Anwendung von LT.S. GmbH

plantation of the implant after full bone recovery - as far as it is possible and applicable
for the individual patient.
Detailed user information can be found in the respective surgical instructions.

Indications and Contraindications
Indications and contra-indications are determined by current medical practice. Indications
and contraindications of each medical device can be gathered from the respective surgical
instructions.

Patient target group
The target group comprises persons whose condition corresponds to the indications of one of
the systems distributed by LT.S. - taking into account the contraindications.

Designated users
The intended users are limited to medical personnel with appropriate product training by the
medical product consultants or knowledge of the surgical procedure to be applied

The medical staff must ensure that the use of L.T.5. GmbH medical devices is appropriate, taking
into account the medical condition and medical history of the patient.

Used material
Plates and Screws: commercially available, pure titanium (CP) or Ti6Al4V-alloy (according to
ASTM F67/DIN 15O 5832-2, ASTM FI36/DIN 1SO 5832-3) - Nails: Ti6Al4V-alloy or implant steel

Medizinprodukten unter R \me des ) Zustands und

des Patienten geeignet ist.

Verwendete Materialien
Die Platten und Schrauben bestehen aus handelstblichem Reintitan (CP) oder Ti6AI4V-
Legierung (gemal ASTM F67/DIN 1SO 5832-2, ASTM FI36/DIN ISO 5832-3) - die Nagel aus Ti6AI4V-
Legierung oder Implantatstahl (gema ASTM FI36/DIN ISO 5832-3, DIN ISO 5832-l). Sie sind
daruber hinaus korrosionsbestandig, biokompatibel, im biologischen Milieu nicht toxisch und
erméglichen eine weitestgehend artefaktfreie Rontgen-und CT-Bildgebung.

Instrumente bestehen aus rostfreiem Stahl, Kunststoff und Aluminium

Nebenwirkungen des Implantates
Versagen des Implantates infolge falscher Wahl des Implantates undjoder Uberbelastung
des Implantates

Allergische Reaktionen infolge von Materialunvertréglichkeit

Verzogerte Heilung wegen vaskuléren Stérungen
+ Schmerzen aufgrund des Implantates

Bei der Verwendung von plantaten kénnen
werden

Reaktionen nicht ausgeschlossen

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
+ Die Hinweise auf der Verpackung sind zu beachten.

Implantate sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt!

Die Medizinprodukte sind immer sorgfaltig zu behandeln, um Oberflschenschaden oder
Geometrieveranderungen zu vermeiden!

Jegliche Designveranderung von Medizinprodukten der |.T.5. GmbH ist zu unterlassen!

Es sind regelmalig postoperative Nachuntersuchungen (zB. Réntgenkontrollen)
durchzufihren!

Aus metallurgischen, mechanischen und konstruktiven Griinden darfen Medizinprodukte
verschiedener Hersteller, sowie aus verschiedenen Materialien nie kombiniert werden
Materialangaben werden im Pr g oder auf den emacht. Es
wird keine Haftung fir eventuelle Komplikationen durch Kombination von LT.5. GmbH
Medizinprodukten mit Implantaten/instrumenten anderer Hersteller Gbernommen.
Implantate eines Typs kénnen sich z.B. in Lange, Durchmesser, Winkel oder der Rechts-/
Links-Ausfihrung unterscheiden!

Es ist im Laufe der Operation immer wieder zu kontrollieren, ob die fur ein prazises
Positionieren und Fixieren ordnungsgemafe Verbindung zwischen Implantat und Instrument
oder zwischen den Instrumenten auch tatsachlich vorliegt!

Medizinprodukte, die mit folgendem Kennzeichen am Label markiert sind @), sind
Einmalprodukte und dirfen nicht wieder verwendet werden

Implantate, die einmal bei einem Patienten eingesetzt und wieder entfernt wurden,
missen entsprechend den lokalen Anforderungen entsorgt werden. Sie durfen nicht
wieder aufbereitet werden, da die Wiederverwendung von Einmalprodukten ein
Kontaminationsrisiko erzeugt, z.B. durch Keimiibertragung von Patient zu Patient. Dies kann
eine Verletzung undjoder Erkrankung des Patienten und/oder Anwenders zur Folge haben
Medizinprodukte, die mit Blut oder anderen Kérperflissigkeiten eines Patienten direkt
in Kontakt gekommen sind oder visuelle Kontaminationen aufweisen, missen getrennt
gereinigt und desinfiziert werden, bevor sie in den entsprechenden Behalter zuriickgelegt
werden ksnnen

Medizinprodukte, die nicht in direkten Kontakt mit einem Patienten gekommen sind, kénnen
wieder aufbereitet werden.

Personal, das mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten medizinischen Produkten
in Kontakt kommt, sollte allgemein anerkannte Vorsichtsmainahmen ergreifen. Bei der
Handhabung von Medizinprodukten mit spitzen Stellen oder Kanten st Vorsicht geboten.
Beim Umgang mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten Medizinprodukten
sind entsprechende Schutzmalinahmen fur eine gefahrlose Handhabung zu wahlen (2.8
Handschuhe...).

In Landern mit strengeren Sicherheitsanforderungen fur die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten sind diese giiltig und damit einzuhalten

Bei manuellen Reinigungsverfahren sind keine Metallbiirsten oder Scheuerlappen zuléssig
Diese Materialien kénnen zu einer Beschidigung von Oberflachen und von Beschichtungen
fidhren. Es wird zu Verwendung von Nylonbursten mit weichen Borsten geraten.

Dampf (feuchte Hitze) ist die empfohlene Sterilisationsmethode fiir die Medizinprodukte von
1T.5.GmbH

Alle nachfolgend beschriebenen Schritte zur Reinigung und Sterilisation werden erleichtert,
wenn man Verunreinigungen (z.B. Blut) vor der Wiederaufbereitung nicht antrocknen Lasst
Unsteril gelieferte Medizinprodukte missen vor ihrer Verwendung in Ubereinstimmung mit
diesen Anweisungen grindlich aufbereitet werden. Bei Missachtung schliefit der Hersteller
jede Haftung aus.

Es muss sichergestellt sein, dass der gewshlte Bohrwinkel wahrend des Bohrvorgangs
konstant bleibt und fur hinreichende Moglichkeit des Materialabtransports gesorgt wird.
Andernfalls ist mit einem erhhten Beschadigungs- bzw. Gesundheitsrisiko zu rechnen

Zu starkes Anformen/Deformieren, Einkerben oder Zerkratzen des Implantates solite
vermieden werden, da dies zu Beschadigungen der Oberfliche bis hin zum Versagen des
Medizinproduktes fuhren kann.

Um eine ing des Antriebsprofils des Schraubendrehers zu vermeiden, muss
eine Kompatibilitat und eine formschlussige Verbindung zwischen Schraubendreher und
Schraubenkopf gewahrleistet sein.

Durch zu friihe GbermaRige Belastung auf die mit dem Produkt implantierte Korperstelle des
Patienten kann es zu Ermidungserscheinungen bis hin zum Versagen des Medizinproduktes
filhren. Daher muss das medizinische Fachpersonal den Patienten Uber die postoperative
Lebensweise informieren

Magnetresonanztomographie Information
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass .T.5. GmbH Medizinprodukte der Produktgruppen
Platten und Schrauben bedingt MR-sicher sind

Drehmoment und Verlagerung induziert durch Magnetfelder: Bei nicht-klinischen Tests in
einem 5T und 3T MRT-System wurden kein relevantes Drehmoment oder Verlagerung von LT.S.
GmbH Platten und Schrauben bei einem 1 von 229 Tjm

Bildartefakte: In nicht-klinischen Tests reichten die Bildartefakte bis 2u I8.6mm vom Implantat
entfernt wahrend einer Gradientenechosequenz in einem 3T MRT-System.
Hochfrequenz-induzierte Erwarmung: Nicht-klinische elektromagnetische und thermische
Tests zeigten einen maximalen Temperaturanstieg von < 20°C (15 T) und = 13°C (3 T) nach
15 Minuten kontinuierlichem Scannen. Ganzkbrper-Durchschnittswert der  spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 2.4 Wjkg,

Die Angaben zur MRT-Sicherheit beruhen auf nicht-klinischen Tests. Der tatsachliche
Temperaturanstieg beim Patienten hangt von einer Vielzahl von Faktoren ab, die ber die SAR
und die Scandauer hinausgehen. Bei den Tests wurden keine zusétzlichen Gerste verwendet.

Weitere LT.S. GmbH Systeme wurden nicht hinsichtlich ihrer Unbedenklichkeit und
Kompatibilitat in einer MRT-Umgebung gepriift und auch nicht daraufhin getestet, ob in MRT-
Umgebungen eine Erwérmung oder Migration stattfindet. Generell wird bei Magnetresonanz
empfohlen, mit dem Hersteller des MR-Gerétes Ricksprache zu halten. Bei Produkten aus
Implantatestahl ist die Anwendung einer Magnetresonanz seitens der Fa. |.T.5. GmbH verboten
und der Anwender muss in solch einem Fall mit dem Hersteller des MR-Gerétes Kontakt
aufnehmen

Patienteninformation

Dem Patienten muss die Notwendigkeit erléutert werden, sowohl negative Veranderungen
im Implantationsbereich als auch Stirze und Unfalle, die weder das Implantat noch den
Operationsbereich geschidigt zu haben scheinen, zu melden. Patienten, welche aufgrund
einer psychischen oder neuromuskuléren Stérung nicht in der Lage sind, den Anweisungen
des Arztes zu folgen, gilt es zu beachten, dass das Risiko postoperativer Komplikationen (z.B.
Implantatversagen) hoher st

Einschrankungen
Die wiederholte Aufbereitung hat minimale Auswirkungen auf Medizinprodukte der LT.S.
GmbH, wenn nach untenstehenden Anwelsungen vorgegangen wird, sofern nicht anderweitig

angegeben. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschleift und

Beschadigung durch Gebrauch bestimmt, weshalb Fur und sorgfaltige Ir

sowohl vor der Reinigung als auch vor Gebrauch wesentlich fur die Bestimmung der
uer sind. Alumir Instrumente bzw. eloxiertes Aluminium kénnen von

alkalischen (pH-Wert > 7) Reinigungsmitteln und Lésungen beschadigt werden.

Verpackung
Die Lieferverpackung (Kunststoffbeutel/Kartonagen) nicht steriler Medizinprodukte ist eine
reine Transportverpackung und nicht fuir die Sterilisation geeignet. Die medizinische Einrichtung
ist fur die hausinternen Verfahren hinsichtlich Zusammenbau, Inspektion und Verpackung
der Medizinprodukte verantwortlich. Die Verpackung erfolgt gemaf den allgemein Gblichen
Verpackungsrichtlinien entsprechender Normen und Richtlinien von Fachgesellschaften unter
Verwendung normkonformer Sterilbarrieresysteme.

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG UNSTERILER MEDIZINPRODUKTE
Vorbereitung am Gebrauchsort

Oberflichenverschmutzung mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen. Hohlkérper mit Aqua
destillata (destilliertem Wasser) durchspilen. Physiologische Kochsalzlssung (NaCl) darf nur bei
unmittelbar darauffolgender Aufbereitung verwendet werden - Korrosionsgefahr!

Transport

+ Es wird empfohlen, die itung der Medi Kt st nach deren
Verwendung vorzunehmen, da angetrocknete Schmutzanhaftungen die Reinigung erschweren
Die von .T.5. GmbH verwendeten Siebksrper sind nicht dafiir vorgesehen, im bestiickten
Zustand dem nachfolgend definierten Reinigungs- und Desinfektionsprozess unterzogen zu
werden. Die |.T.5. GmbH Siebkérper sind fur Sterilisation, Transport und Lagerung geeignet
und empfohlen

Um Risiken der Kontamination zu vermeiden, msssen verwendete Medizinprodukte in einem
geschlossenen oder abgedeckten Behaltnis zum Aufbereitungsort transportiert werden.
Beschadigungen der Medizinprodukte vermeiden, indem keine schweren Produkte auf
filigrane Produkte gelegt werden, keine scharfe Schneidkanten andere Produkte Lidieren oder
das Transportbehaltnis uberfullt ist

Reinigung und Desinfektion

(according to ASTM FI36/DIN ISO 5832-3, DIN ISO 5832-l). Furthermore, all implants are non-
corrosive, non-toxic in the biological environment, biocompatible and enable X-ray and CT
imaging practically free of artifacts.

Instruments: stainless steel, aluminum, plastics

Side Effects of the Implant
+ Implant failure due to wrong implant selection andjor overloading of the implant
+ Allergic reactions due to material incompatibility

+ Delayed healing due to vascular defect

+ Pain caused by the implant

Allergic reactions to steel implants cannot be ruled out

Warnings and Preventive Measures
Pay attention to the instructions on the packaging.

Medical devices are for single use.

Always treat medical devices carefully to avoid surface damage or geometric alterations.
Any alterations to the design of medical devices from .T.S. GmbH are prohibited.

Regular postoperative follow-up examinations (e.g. X-ray check-ups) are to be carried out
For metallurgical, mechanical and design reasons, never combine medical devices from
different manufacturers. The materials used are stated in the product catalogue or on
the label. LT.S. GmbH assumes no liability for possible complications resulting from
the combination of 1.T.5. GmbH medical devices with implantsfinstruments from other
manufacturers.

The length, angle and right or left version of a particular type of implant can differ.

The precise positioning and fastening of a properly made connection between the implant
and instrument must be repeatedly checked during the course of an operation.

Medical devices marked with the Symbol @ on the label are for single use and thus, must
not be reused

Implants that have been inserted and removed from a patient must be disposed of according
to local requirements. They must not be reprocessed, as the reuse of disposable products
creates a risk of contamination, for example through the transmission of germs from patient
to patient. This may result in injury andjor illness of the patient andjor user.

Medical devices that have come into direct contact with a patient's blood or other bodily
fluids or that have visual contamination must be cleaned and disinfected separately before
they can be put back into the appropriate container.

Medical devices that have not come into direct contact with a patient can be reprocessed.
Staff who come into contact with contaminated or potentially contaminated medical
products should follow the generally recognised preventive measures. Due care is to be
taken when handling medical products with sharp points or edges

Appropriate protective measures must be taken to ensure safe handling when dealing with
medical products (e.g. gloves, etc.)

In countries with stricter safety requirements regarding recycling medical products, these
safety requirements apply and are to be adhered to.

No metal brushes or abrasive cleaning materials are to be used for manual cleaning
purposes. The use of these materials can Lead to damage of surfaces and coatings. Instead,
soft brushes made of nylon should be used.

Steam (moist heat) is the recommended sterilization method of medical products from L.T.5,
GmbH

All the following described steps for cleaning and sterilization are made easier when
contaminants (e.g. blood) are not allowed to dry beforehan

Medical devices supplied non-sterile must be thoroughly reprocessed in accordance with
these instructions before use. The manufacturer excludes all liability in the event of non-
compliance.

It must be ensured that the selected drilling angle remains constant during the drilling
process and that there is sufficient possibility of material removal. Otherwise, an increased
risk of damage or health hazards must be expected.

Excessive shaping | deformation, notching or scratching of the implant should be avoided, as
it can lead to damage to the surface or even failure of the medical device.

To avoid damage to the drive profile of the screwdriver, compatibility and a positive
connection between the screwdriver and the screw head must be ensured

ntaminated or

)modensitométrie sans artefacts.
Les instruments sont en acier inoxydable, en plastique et en aluminium.

Effets secondaires des implants

+ Défaillance de limplant & cause d'une mauvaise sélection d'implant etfou d'une surcharge
sur lostéosynthese

+ Réactions allergiques au matériau

+ Retard de consolidation & cause de troubles vasculaires

+ Douleur induite par limplant

Des réactions allergiques ne peuvent étre exclues lors de Uutilisation d'implants en acier.

Mises en garde et précautions
+ Les indications se trouvant sur lemballage doivent étre respectées

+ Lesimplants sont destinés  un usage unique.

+ Les dispositifs médicaux doivent toujours étre manipulés avec soin afin d'éviter
d'endommager Leur surface ou de modifier Leur géométrie.

Toute modification du design des dispositifs médicaux de lentreprise LT.S. GmbH est
interdite.

Des examens post-opératoires (ex. : contréles radiographiques) doivent étre réguliérement
effectués.

Pour des raisons métallurgiques, mécaniques et de construction, des dispositifs médicaux
provenant de différents fabricants ou constitués de matériaux différents ne doivent jamais
&tre combinés. Des indications relatives aux matériaux sont données dans le catalogue de
produits ou sur Uétiquette du produit. IL n'y a aucune responsabilité pour les complications
possibles dues & la combinaison de |.T.5. GmbH a repris des produits médicaux avec des
implantsfinstruments d‘autres fabricants

+ Les implants d'un méme type peuvent étre différents en termes de longueur, de diametre,
d'angles ou selon le modele gauche | droit, par exemple.

Au cours de Lopération, il convient de sans cesse controler que L'implant et Uinstrument
ou les différents instruments sont reliés de maniére convenable afin de permettre un
positionnement et une fixation précis.

+ Les dispositifs médicaux marqués de La marque suivante sur Létiquette ) sont des produits
3 usage unique et ne doivent pas étre réutilisés

Les implants qui ont été insérés et retirés d'un patient une fois doivent étre éliminés
conformément aux exigences locales. Ils ne doivent pas étre retraités car la réutilisation
de produits a usage unique crée un risque de contamination, par exemple par transfert de
germes de patient & patient. Cela peut entrainer des blessures etjou des maladies pour le
patient etjou L'utilisateur.

Les dispositifs médicaux qui sont entrés en contact direct avec le sang ou dautres fluides
corporels d'un patient ou qui présentent une contamination visuelle doivent étre nettoyés et
désinfectés séparément avant de pouvoir étre remis dans le conteneur approprié

Les dispositifs médicaux qui ne sont pas entrés en contact direct avec un patient peuvent étre
retraités.

It convient que Le personnel entrant en contact avec des dispositifs médicaux contaminés ou
potentiellement contaminés prenne des mesures de précaution généralement reconnues. La
prudence est en outre de mise lors de la manipulation de dispositifs médicaux dotés d'arétes
ou de parties pointues.

En cas de contact avec des dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés,
des mesures de protection correspondantes permettant une manipulation sans danger
doivent étre adoptées (ex. : gants..).

Dans les pays ou les exigences en matiére de sécurité pour le retraitement des dispositifs
médicaux sont plus strictes, ces exigences s'appliquent et doivent donc étre respectées
Lemploi de brosses métalliques ou de tampons a récurer est interdit au cours des procédures
de nettoyage manuel. Ce matériel peut endommager les surfaces et les revétements. Par
conséquent, iL est conseillé d'utiliser des brosses en nylon a poils doux

+ La méthode de stérilisation conseillée pour les dispositifs médicaux de lentreprise 1.T.5
GmbH est La vapeur (chaleur humide).

Le fait de ne pas laisser sécher les impuretés (sang par ex) sur les dispositifs médicaux
avant leur retraitement facilite toutes les mesures décrites ci-aprés pour le nettoyage et la
stérilisation.

Les dispositifs médicaux fournis non stériles doivent étre soigneusement retraités
conformément & ces instructions avant utilisation. En cas de non-respect, le fabricant
décline toute responsabilité,

+ ILfaut s'assurer que l'angle de forage choisi reste constant pendant e processus de forage et
quiily ait suffisamment de possibilités d'évacuation des matériaux. Dans le cas contraire, il
faut s'attendre & un risque accru de dommages ou de problémes de santé.

Un moulage/une déformation excessive, une encoche ou une rayure de Limplant doivent
étre évités, car cela peut endommager la surface et méme entrainer une défaillance du
dispositif médical.

+ Afin d'éviter d'endommager Le profil d'entrainement du tournevis, la compatibilité et une
connexion positive entre le tournevis et la téte de vis doivent étre garanties.

Un stress excessif de la part du corps du patient implanté trop tot avec le produit peut
entrainer des symptomes de fatigue et méme une défaillance du produit médical
Par conséquent, le professionnel de santé doit informer le patient sur le mode de vie
postopératoire,

Informations sur Le imagerie par résonance magnétique
Des tests non cliniques ont démontré que les dispositifs médicaux d'1T.5. GmbH des groupes de
produits plaques et vis sont conditionnels 3 LIRM

Couple et déplacement induits par les champs magnétiques: Des essais non cliniques dans un
systeme d'IRM 2 15T et 3T n'ont révélé aucun couple ou déplacement pertinent des plaques et
vis 1.T.5. & un gradient spatial maximal de 229 T/m.

Artéfacts d'images: Lors de tests non cliniques, Les artefacts d'image se sont étendus jusqu'a 8.6
mm de Uimplant avec une séquence d'écho de gradient et un systéme d'lRM 3 T.

Echauffement induit par radiofréquence: Les essais électromagnétiques et thermiques non
cliniques conduisent a une élévation de température maximale de < 20°C (L5 T) et < 13°C (3
T) apres IS minutes de balayage continu. Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen du corps
entier de 24 Wjkg

Les informations relatives & la sécurité de IIRM fournies reposent sur des tests non cliniques.
L'augmentation réelle de la température chez le patient dépendra de divers facteurs autres que
Le DAS et La durée du balayage. Les tests n'ont pas inclus de dispositifs supplémentaires.

Plus U'LT.S. GmbH Systems n‘a pas été testé en ce qui concerne leur sécurité et leur

Placing excessive strain too early where the product was implanted can Lead to symptoms of
fatigue or even failure of the medical device. Therefore, the medical staff must inform the
patient about postoperative behavior.

Magnetic resonance imaging system Information

Non-clinical testing has demonstrated that |.T.5. GmbH medical devices of the product groups
plates and screws are MR conditional.

Magnetically Induced Torque and Displacement: Non-clinical testing in a5 T and 3T MRI system
did not reveal any relevant torque or displacement of 1T.S. plates and screws at a maximum
spatial gradient of 229 T/m.

Image artifacts: In non-clinical testing the image artifacts extended up to 186mm from the
implant with a gradient echo sequence and a3 T MRl system.

Radio-frequency induced heating: Non-clinical electromagnetic and thermal testing lead to a
maximum temperature rise of < 20°C (L5 T) and = 13°C (3 T) after I5 minutes of continuous
scanning. Whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.4 Wjkg,

The MRI safety information provided relies on non-clinical testing The actual temperature rise
in the patient will depend on a variety of factors beyond the SAR and scan duration. The testing
did not include supplementary devices.

Further LT.S. GmbH systems have not been tested for safety and compatibility in an MRI
environment, nor have they been tested for warming or migration in MRI environments.

In the case of magnetic resonance imaging (MRI). it is generally recommended to check back with
the manufacturer of the MR scanner. The use of MRI with steel implants is prohibited by .T.5.
GmbH, and in such cases the user must contact the manufacturer of the MRI scanner.

Patient Information

Implantation has consequences for the discomfort, mobility and general life circumstances of
the patient. For this reason, the necessity and the importance of reporting negative changes in
the area of the implant as well as any falls and accidents which may appear not to have damaged
the implant or the site of the operation should be explained to the patient. Patients who are
not able to follow the surgeons instructions due to a mental or neuromuscular disorder should
note that the risk of postoperative complications (e. g. B. implant failure) is higher:

Restrictions

Unless otherwise stated, repeated preparation of medical devices of 1.T.5. GmbH has
minimal effects when following the procedures mentioned below:

The end of the product service life is usually determined by wear and damage caused by
use why functional tests and careful inspections both before cleaning and before use are
essential for determining the product's life expectancy.

Instruments containing aluminium or anodised aluminium can be damaged by alkaline (pH
value > 7) cleaning agents and solutions

Packaging
The delivery packaging (plastic pouch] cardbox board) of non-sterile medical devices is mere for
transport purposes and I not suitable for sterilisation. The medical institution is responsible
for in-house procedures regarding assembly, inspection and packaging of medical devices.
Packagingis carried out in accordance with the general standard packaging guidelines of relevant
standards and guidelines of specialist organisations using sterile barrier systems that conform
with standards.

INSTRUCTIONS FOR PROCESSING OF NON-STERILE MEDICAL DEVICES

Preparation at the location of use

+ Remove surface dirt using a disposable cloth or paper towel. Rinse out the hollow parts
with aqua destillata (distilled water). Saline solution (NaCl) may only be used if p ingis

s un environnement d'lRM et n‘a pas été testé pour déterminer si le
chauffage ou la migration a lieu dans les environnements d'IRM. En ce qui concerne la
résonance magnétique, il est généralement conseillé de consulter préalablement le fabricant
de Uappareil & résonance magnétique. Le recours 3 un tel appareil est interdit par lentreprise
1.T.5 GmbH pour les produits congus en acier pour implants. Dans ce cas, Uutilisateur doit
prendre contact avec le fabricant de Uappareil & résonance magnétique

Information du patient
Expliquez au patient La nécessité de signaler Les changements négatifs dans la zone d‘implantation
ainsi que les chutes et les accidents qui ne semblent pas avoir endommagé Uimplant ou la zone
chirurgicale. Les patients qui ne sont pas en mesure de suivre les instructions du médecin
en raison d'un trouble psychologique ou neuromusculaire doivent noter que le risque de
complications postopératoires (par exemple, échec de implant) est plus élevé.

Restrictions

Un traitement répété a des répercussions minimales sur les dispositifs médicaux de
Uentreprise LT.5. GmbH si celui-ci est effectué conformément aux instructions données ci-
dessous, sauf indication contraire.

La fin de la durée de vie d'un produit est normalement déterminée par Lusure et les
détériorations résultant de son utilisation, c'est pourquoi des tests fonctionnels et des
inspections minutieuses avant le nettoyage et avant utilisation sont essentiels pour
déterminer la durée de vie du produit

Les instruments contenant de L'aluminium ou de Laluminium anodisé peuvent étre
endommagés par des solutions ou des détergents alcalins (pH > 7).

Emballage
L'emballage de livraison (sacs plastiques/cartons) est exclusivement prévu pour le transport
et n'est donc pas adapté 2 la stérilisation. L'hépital est responsable des procédures internes
relatives a U'assemblage, & Linspection et 3 'emballage des dispositifs medicaux. L'emballage
doit étre réalisé dans e respect des directives générales courantes en la matiére conformément
aux normes et aux directives des sociétés professionnelles en utilisant des systémes de barriere
stérile conformes aux normes en vigueur.

INSTRUCTIONS POUR LE TRAITMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX NON  STERILES

Préparation sur le lieu d'utilisation

+ Essuyer les salissures de surface  L'aide d'une lingette jetable / d'un mouchoir en papier.
Rincer les cavités & L'eau distillée. L'usage de solution physiologique saline (NaCl) est
uniquement autorisé lorsque le traitement est réalisé immédiatement aprés : risque de
corrosion!

Transport

+ Ilest conseillé de procéder au retraitement des dispositifs médicaux aussi rapidement que
possible aprés leur utilisation, car les dépdts de saleté séchés rendent le nettoyage plus
difficile.

+ L'LT.S.GmbH ne sont pas destinés  étre soumis au processus de nettoyage et de désinfection
défini ci-dessous lorsqu'ils sont équipés. L'LTS. Les corps de tamis de la GmbH sont adaptés
et recommandés pour la stérilisation, le transport et le stockage.

+ Pour éviter les risques de contamination, les dispositifs médicaux utilisés doivent étre
transportés jusqu'au site de retraitement dans un conteneur fermé ou couvert.

+ Eviter d'endommager les dispositifs médicaux en ne plagant pas de produits lourds sur des
produits filigranes, en endommageant dautres produits aux bords coupants tranchants ou
en remplissant trop le conteneur de transport.

carried out immediately afterwards - risk of corrosion!

Transport

It is recommended that medical products are reconditioned as soon as possible after their
previous use as dried dirt adhesion makes cleaning more difficult.

The trays used by IT.S. GmbH are not intended to be subjected to the cleaning and
disinfection process defined below when loaded. 1.T.5. GmbH trays are suitable and
recommended for sterilization, transport and storage.

To avoid risks of contamination, used medical devices must be transported to the
reprocessing site in a closed or covered container.

Avoid damage to the medical devices by not placing heavy products on top of delicate
products, by not allowing sharp cutting edges to damage other products or by not overfilling
the transport container.

Cleaning and disinfection
Only effective cleaning of the medical devices g effect
In the following, the universal manual cleaning/disinfection is described 1 sddtion to she

machine cleaning/disinfection. Due to the lower effectiveness of manual cleaning/
disinfection, mechanical cleaning/disinfection should be the method of choice. It must be
ensured that fresh solutions are always used. The following documented procedures are
validated procedures of LT.5. GmbH

/sterilization.

Cleaning preparation
Each instrument that can be dismantled should be dismantled for cleaning after being taken
out of the tray.

Pre-cleaning
1.T.5. GmbH recommends a pre-cleaning for heavily soiled medical devices. The following points
must be observed

+ The disassembled instruments are cleaned under running water.

+ Visible soiling of the surface, lumens and cannulations can be removed with soft brushes.

+ Movable parts can be pre-rinsed under running water by back and forth movements.

+ Cannulas can be cleaned with cleaning wire, syringes and cannulas.

Alternatively, the pre-cleaning of medical devices can be carried out in an ultrasonic bath
After cleaning, the medical devices must be visually checked for contamination and the steps
repeated if necessary. If cleaning is not continued immediately, dry the products with a lint-free
soft textile cloth to avoid oxidation

Erst eine effektive Reinigung der Medizinp leistet eine wir Desinfektion/
Sterilisation. Nachfolgend wird zusitzlich zur automatisierten maschinellen Reinigung/
Desinfektion auch die universelle manuelle Reinigung/Desinfektion beschrieben. Aufgrund der
geringeren Wirksamkeit der manuellen Reinigung/Desinfektion soll die maschinelle Reinigung/
Desinfektion das Verfahren der Wahl sein.

Es ist darauf zu achten, dass immer frische Losungen verwendet werden

Die nachfolg dok ierten Vorgehensweisen sind validierte Verfahren von 1.5, GmbH.

Reinigungsvorbereitung
Jedes zerlegbare Instrument muss nach Entnahme aus dem Operationssieb fur die Reinigung
zuerst zerlegt werden

Vorreinigung

1.T.5. GmbH empfiehlt eine Vorreinigung bei stark verschmutzten Medizinprodukten.

Folgende Punkte sind dabei zu beachten:

+ Die zerlegten Instrumente werden unter flieBendem Wasser gereinigt.

Sichtbare Verschmutzungen der Oberflache, Lumen und Kandlierungen kénnen mit weichen
Biirsten entfernt werden.

Bewegbare Teile kdnnen durch hin und her Bewegungen unter fliefiendem Wasser vorgespiilt
werden

Kanalierungen kénnen mit Reinigungsdraht, Spritzen und Kandlen gereinigt werden.
Alternativ kann die Vorreinigung von Medizinprodukten in einem Ultr durchgefuhrt
werden

Nach der Reinigung mussen die Medizinprodukte visuell auf Kontamination kontrolliert werden
und gegebenenfalls die Schritte wiederholt werden.

Wird nicht sofort mit der Reinigung fortgefahren, die Produkte mit einem fusselfreien weichen
Textiltuch abtrocknen, um Oxidationen zu vermeiden

Fur die maschinelle Reinigung und Desinfektion is 1 ein nor m;
Reinigungs-Desinfektionsgerét (RDG) (gemal EN 50 15883), das regelmafig gewartet und
berpriift wird, entsprechend der Her 1 2 verwenden. Empfohlene Ausstattung:
Entsprechende Beladewdgen zur Aufnahme aller Medizinprodukte (zB. Instrumentenwagen

mit MIC-Leiste, MIC Wagen); Handelsubliche, fur Medizinprodukte zugelassene alkalische
Reinigungsmittel (pH-Wert 9-ll) z.B. Neodisher® Mediclean forte der Firma Dr. Weigert. LT.S.

mbH empfiehlt fur die maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion die folgenden
validierten Schritte. Bei dem zugrundeliegenden Gerst handelt es sich um den Maschinentyp
Miele PG 8536. Die Validierung erfolgte gemafs EN ISO 15883 und der Leitlinie Nr. 3 der

ssterreichischen t fir Sterilgutversorgung (OGSV)
T Dosierung
Phase Wasser-qualitit e"‘l'ff:']'“”' Zeit [min]*
muL DT°C]
Vorspiten | Ew kalt 2 - -
Vorspilen 2 Ew Kalt 5 - -
Reinigen®* VE 55 0* 6 45
Spilen Ew 50 3 R B
Thermische
Desinfektion Ve o ° - -
Trocknen - o s - -
EW: Enthartetes Wasser; VE: Vollentsalztes Wasser; DT: Dosiertemperatur
: {shor® Madictean forts
* ab Erreichen der Temperatur
= Bei Verwendung von hochalkalischen Reinigern
(28. fur Neodisher® FA ist ein Neutralisations-
schritt erforderlich)
Schritt | Gelenkinstrumente so einbringen, dass die Gelenke gesffnet sind und

das Wasser aus Kandlen und Sacklschern abfliefien kann. Kanilierte
Medizinprodukte auffan entsprechende Spuldiisen & Spuladapter aufstecken/
anschliefen

Schritt2 Entsprechenden Zyklus starten. Es sind hierbei die Vorgaben durch den RDG-

Hersteller einzuhalten

Beim Herausnehmen der Medizinprodukte werden Kandlen, Sacklcher etc.

auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus wiederholen oder

manuell reinigen.

Schritt 3

Manuelle Reinigung[Desinfektion

fiir Medizinprodukte .

Reinigungsmittel (pH-Wert 9. baw, kombiniertes Reinigungs-Desinfektionsmittel (2B,

Sekusept® Aktiv 2% der Firma ECOLAB); Nylonbirste mit weichen Borsten; flieRendes Wasser.
Tabelle beschreibt das Verfahren der manuellen Reinigung

Schonende mechanische Behandlung der Medizinprodukte mit
fusselfreien weichen Textiltiichern, Papiertiichern oder weichen
Kunststoffbiirsten

Hilfsmittel

Medizinprodukte vollstandig und durchgéngig benetzt in einer
Lésung eines geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmittels
einweichen. Beim Einsatz aller Mittel sind die Herstellerangaben,
2B. zur Konzentration, Temperatur & Einwirkzeit, zu beachten

Einweichen der
Medizin-produkte

Einsatz eines VAH-gelisteten Reinigungs- / Desinfektionsmittels
.T.5. GmbH empfiehlt Sekusept® Aktiv 2% der Firma ECOLAB,

Bei Verwendung von pulverférmigen Produkten muss unbedingt
zuerst das Pulver vollstandig im Wasser aufgelost sein, bevor

die Medizinprodukte eingelegt werden. Des Weiteren sind die
Herstellerhinweise zur Materialvertraglichkeit zu beachten. Falls
anwendbar: das muss far die { ung
geeignet sein. (keine Schaumentwicklung).

Keine stark alkalischen oder sauren Zusatze verwenden. Empfohle-
ner ph-Bereich 4,5 - 10,5. Taglich frisch ansetzen!

Reinigungs- |
Desinfektionsmittel

Die Behandlung im Ultraschallbad erfolgt fur 5 Minuten in dem
0.g. Reinigungs- | Desinfektionsmittel. Anschliefend wird das
Medizinprodukt far I5 Min. in der Losung belassen

Ultraschall-
behandlung

Medizinprodukte aus der Losung nehmen und griindlich mit
flieBendem Leitungswasser nachspiilen bis im Spalwasser keinerlei
Anzeichen von Blut oder Verschmutzungen mehr erkennbar sind.
Besondere Beachtung gelten Lumen, Offnungen und andere schwer
zugangliche Bereiche. Gummi und elastische Kunststoffe erfordern
langere Spulzeiten, wobei eventuell noch anhaftende Schmutzreste
manuell (keine Metallbirsten, keine Scheuermittel!) entfernt
werden. Intensive Schlussspiilung mit VE (vollentsalztem)-Wasser.
AnschlieRend Medizinprodukte sofort trocknen (z.B. mit fusselfreie
Einmaltiicher bzw. Druckluftpistole).

Spilen / Trocknen
der Medizin-
produkte

Nach der manuellen Reinigung mussen die Medizinprodukte visuell auf Kontamination
kontrolliert werden und gegebenenfalls die Schritte wiederholt werden. Sollte nur ein
Reinigungsmittel fur die Medizinprodukte verwendet worden sein, muss anschlieBiend sofort
mit der manuellen Desinfektion fortgefahren werden

Manuelle Desinfektion
Sofern Reini ohne D kung eingesetzt werden, st eine getrennte
Desinfektion nach der manuellen Reinigung erforderlich. (Reihenfolge: Dekontamination zum
Personalschutz, Reinigung, Desinfektion)

Ausstattung: fur  Medizinprodukt VAH  gelistetes
Desinfektionsmittel, gereinigtes/hochreines Wasser zur Spulung Die Herstellerangaben, z.B.
zur Konzentration, Temperatur & Einwirkzeit, sind zu beachten. Die in obenstehender Tabelle
beschriebenen Schritte gelten sinngemaft

Trocknung
1.T.5. GmbH empfiehlt zur Trocknung der Medizinprodukte fusselfreie weiche Textiltiicher bzw.
eine Druckluftpistole zu verwenden. Nicht getrocknete Stellen kénnen zu Oxidation und somit
2u Funktionseinschrankungen fuhren

Kontrolle, Wartung und Priifung
+ Jedes Medizinprodukt ist sorgfaltig zu inspizieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden, speziell auf Gelenke, Vertiefungen, Schneidspitzen
ist zu achten. Wenn Schmutzanhaftungen entdeckt werden, so ist der Reinigungs-
Desinfektionsvorgang zu wiederholen

Mit einem beweglichen Mechanismus versehene Instrumente sollten mit einem
handelstblichen, fur zu sterilisierende chirurgische Instrumente zugelassenen Gleitmittel,
behandelt werden.

Zusstzlich zur Inspektion der Verschmutzungen muss eine Funktionspriifung der

Only a washer-disinfector (WD) that conforms to standards (in accordance with EN ISO 15883)

Nettoyage et

Seul un nettoyage efficace des produits médicaux garantit une désinfection [ stérilisation efficace.

Dans ce qui suit, en plus du nettoyage | désinfection automatisé des machines le nettoyage /
inf universel Enraisor

désinfection manuel, le nettoyage[désmfectlon e machine devrat &ire ta méthods de chen.

IL est important de sassurer que des solutions fraiches sont toujours utilisées

Les procédures documentées suivantes sont des procédures validées par |.T.S. GmbH

Préparation au nettoyage
Tous les instruments
aprés le retrait du boite.

doivent étre pr 1t au nettoyage doit

Pré-nettoyage
1T.5. GmbH recommande un pré-nettoyage pour les produits médicaux trés sales.

Les points suivants doivent étre respectés:

Les instruments démontés sont nettoyés 3 'eau courante

+ Les salissures visibles de la surface, des lumigres et des canulations peuvent étre éliminées
avec des brosses douces.

Les piéces mobiles peuvent étre pré-rincées en les déplacant d'avant en arriére sous L'eau
courante.

+ Les canulations peuvent étre nettoyées avec du fil de nettoyage, des seringues et des canules
Alternativement, les dispositifs médicaux peuvent étre pré-nettoyés dans un bain a ultrasons
Aprés le nettoyage, les dispositifs médicaux doivent étre controlés visuellement pour

la contamination et les étapes répétées si nécessaire. Si le nettoyage ne se poursuit pas
immédiatement, séchez les produits avec un chiffon textile doux et non pelucheux pour éviter
Uoxydation.

Nettoyage [{

Pour le nettoyage et la désinfection automatique, il convient d'utiliser exclusivement un
laveur-désinfecteur (LD) conforme (norme EN ISO [5883) et faisant L'objet d'une maintenance
et de contréles réguliers conformément aux recommandations du fabricant. Equipement
recommandé : Chariots médical adapté pour le transport de tous les dispositifs médicaux (p. ex.
chariot & instruments avec coulisse CMI, chariot CMI) ; produit nettoyants alcalins disponibles
dans le commerce et autorisés pour les dispositifs médicaux (pH compris entre 9 et Il), p. ex
Neodisher® Mediclean forte de la société Dr. Weigert. Pour le nettoyage automatique et la
désinfection thermique, .T.5. GmbH recommande les étapes validées suivantes. L'appareil
auquel il est fait référence dans cette procédure est une machine du type Miele PG 8536. La
validation a été effectuée conformément & La norme EN ISO 15883 et 3 la ligne directrice n° 3 de
la Société autrichienne de stérilisation (dsterreichischen Gesellschaft fur Sterilgutversorgung,
OGSV)

and that is regularly maintained and inspected should be used for automatic cleaning and
disinfection in accordance with the manufacturer’s information. Recommended equipment: Phase Qualité Tempéra- Durée Dosage
Appropriate loading trolleys to accommodate all medical devices (e.g. instrument trolleys with de l'eau ture [°C] [min]*
MIC bar, MIC trolleys); commercially available cleaning agent authorised for use with medical miL | TD[C)
devices (pH value 9-1) e.g. Neodisher® Mediclean forte by Dr. Weigert. |.T.5. GmbH recommends
the following validated steps for automatic cleaning and thermal disinfection. The basic device Rincage préalable | EA froid 2 B R
should be a Miele PG 8536 machine. Validation is carried out in accordance with EN ISO 15883 and
guideline no. 3 of the Austrian Association for Sterile Services (OGSV). Ringage préalable 2 EA froid 5 - -
Nettoyage** ED 55 10* 6 45
. Dosage
Phase Water quality | emPere” Time Ringage EA 0 3 - -
ture [*C] [min]*
miL DT[°C] Désinfection thermique| ED 90 5 - -
Pre-rinsing | sw cold 2 - - Séchage - 110 5 - -
Pre-rinsing 2 sw cold B R R EA: eau adoucie; ED: eau déminéralisée; TD: température de dosage
Produt netcoyant: Neodisher® Mediclean forte
Cleaning™* PW 55 10* 6 45 Une fois La température atteinte
> Lors de L'utilisation de nettoyants hautement
Rinsing sw 50 3 - - alcalins (p. ex. pour Neodisher, une étape de
Thermal oW % s R R neutralisation est obligatoire)
disinfection
Etape | Placer Les instruments articulés de sorte que les
Drying - lio 5 - - articulations soient ouvertes et que l'eau puisse
SW: Softened water; PW: Purified water; DT: Dosage temperature s'écouler des canules et des trous borgnes.
Cleaning agen: Neodisher® Medilean forte Les dispositifs médicaux pourvus de canules doivent étre
en temperature is reached placés sur | reliés aux buses de ringage et adapteur de
" When using highly alkaline cleaners rinage appropriées
(e.g a neutralization step is required for Lancer le cycle approprié. IL convient ici de
Neodisher® FA) respecter les directives du fabricant du LD,
Etape 3 Lors du retrait des dispositifs médicaux du désinfecteur,
Step| Jointed instruments are to be opened so that water can flow out of cannulae examiner les canules, les trous borgnes, etc. dans

and blind holes. Place cannulated medical devices onto or connect them to
appropriate rinsing nozzles & rinsing adapters.

Step 2 Start the relevant cycle. Adhere to the guidelines of the WD manufacturer.

Step 3 After removing the medical devices from the disinfector, check the cannulae,
blind holes, etc, for visible dirt. If required, repeat cycle or clean by hand

Manual cleaning/disinfection
Recommended equipment: Commercially available cleaning agent authorised for medical
products (pH value 9-Il) or combined cleaning agent and disinfectant (e.g. Sekusept® Aktiv 2% by
ECOLAB); nylon brushes with soft bristles; running water.

The following table describes the manual cleaning procedure

Gentle automatic treatment of the medical devices using lint-free
soft cloths, paper towels or soft plastic brushes

Accessories

Fully submerge and soak the medical devices in a suitable cleaning
agent and disinfectant solution. Manufacturer's information, e.g
concerning concentration, temperature and exposure time should
be followed when using all agents.

Soaking the
medical devices

Use of a cleaning agent/disinfectant from the VAH List. 1.T.S.
GmbH r Sekusept® Aktiv 2% by ECOLAB. When using
powdered products, it must first be checked that the powder

has dissolved completely in the water before the medical devices
are added. In addition, adhere to the manufacturer’s information
regarding material tolerance. If applicable: the cleaning agent must
be suitable for ultrasound cleaning. (Non-foaming)

Do not use highly alkaline or acidic additives. Recommended pH
range 4.5 - 0.5. Prepare freshly every day.

Cleaning agent/

Treatment in an ultrasound bath is carried out for 5 minutes in the
cleaning agent, The medical devices
are then Left in the solution for IS minutes.

Ultrasound

Remove the medical devices from the solution and rinse
thoroughly with running tap water until there are no visible traces
of blood or other contaminants in the rinsing water. Particular
attention should be paid to lumen, openings and other areas that
are not easily accessible. Rubber and flexible plastics require
longer rinsing times and any dirt that remains on the instruments
may have to be removed manually (no metal brushes, no abrasive
cleaners). Thorough final rinsing using purified water. Dry the
medical devices immediately (e.g. using a lint-free disposable cloth
or pressurised air gun).

Rinsing/drying of
the medical devices

After manual cleaning, the medical devices must be visually checked for contamination and
the steps repeated if necessary. If only a cleaning agent has been used for the medical devices,
manual disinfection must be continued immediately afterwards.

Manual disinfection
If a cleaning agent without a disinfectant effect is used, separate disinfection must be carried
out after manual cleaning. (Order: Decontamination for staff protection, cleaning, disinfection).
Equipment: Commercially available disinfectant authorised for use with medical products from
the VAH list, purified/high purity water for rinsing. Manufacturer's information, e.g. concerning
concentration, temperature and exposure time should be followed. The steps described in the
table above also apply.

Drying
LTS, GmbH recommends the use of Lint-free soft textile cloths or a compressed air gun for
drying the medical products. Not dried spots can lead to oxidation and thus to functional
Limitations.

Checking Maintenance and Inspection
Each medical device is to be inspected carefully especially with regard to joints, slots and
cutting points to make sure that all visible dirt has been removed. If any ingrained dirt is
found, the cleaning/disinfection cycled should be repeated

Any instruments with an attached movable mechanism should be treated with a
commercially available lubricant authorized for sterilizable surgical instruments.

In addition to the inspection of the contamination, a functional test of the medical devices
for damage andfor wear and tear must be carried out. If such damage is detected, it must be
excluded or replaced

In general, attention must be paid to the general condition of the medical device, corrosion,
damaged surfaces, splintering, scratches, cracks, etc.

The mobility of movable parts should be checked to ensure that the planned sequence of
motion can be completely carried out.

Rotating instruments (e. g. drills) must also be checked for bending and damage.

In the case of instruments which can be reassembled into larger units, check whether the
single parts can be put together easily.

Sterilization packaging
Medical devices must be placed at the appropriate places in the .T.5. GmbH trays and sterilized

before each surgery. | T.5. GmbH trays must be packed for sterilization in a sterile barrier system

according to ISO l1607. The relevant specifications of the medical institution must be considered.
Non-sterile medical devices must be removed from their original packaging cleaned and

disinfected.

They must then be sterilized in the adequate |.T.S. GmbH trays in a sterile barrier system. The

corresponding specifications of the medical institution must be considered

When packing the products in the .T.5. trays, care must be taken to avoid contact with other

medical devices, especially with pointed and sharp ones.

All medical devices should be laid out in such a way that the steam can reach all the surfaces

of the medical devices

Each instrument that can be dismantled should be taken apart for sterilization

@

terilization
Carry out sterilisation of the products using the fractionated pre-vacuum procedure,
in accordance with EN 285 (or EN 13060), EN ISO [7665 resp. ANSAAMI ST79. LT.S.
GmbH recommends the following validated methods for sterilizing medical devices:

Worldwide* USA
Cycle Pre-vacuum steam sterilization - at least 3 phases
Temperature 134°C (273°F) 132°C (270°F)

Exposure time 23 min (18 min**) 2 4 min (18 min**)

Medizinprodukte auf Schaden und | oder Abnitzungen durchgefihrt werden. Sollten Minimum drying time 20-30 min 20-30 min
derartige Beschadigungen detektiert werden, miissen sie ausgeschlossen bzw. tauscht
werden Cool-down time 60 min 60 min

Generell ist auf den allgemein Zustand des Medizinproduktes zu achten, Korrosion,

beschadigte Oberflichen, Absplitterungen, Kratzer, Risse usw.

Es ist die Gangigkeit beweglicher Teile zu tberprafen, um zu gewahrleisten, dass der
U durchgefiihrt werden kann

Rotierende Instrumente (zB. Bohrer) mussen zustzlich auf Verbiegungen und

Beschadigungen kontrolliert werden

Bei Instrumenten, die zu groBeren Einheiten zusammengesetzt werden, ist zu prafen, ob sich

die Einzelkomponenten leicht zusammensetzen lassen

Verpackung fir die Sterilisation
Medizinprodukte missen an die entsprechenden Platze im L.T.5. GmbH Siebksrper eingelegt und
vor jeder Operation sterilisiert werden. Die LT.5. GmbH Siebksrper miissen fur die Sterilisation
in einem Sterilbarrieresystem gemaf ISO 11607 eingepackt werden. Es sind die entsprechenden
Vorgaben der medizinischen Einrichtung Unsterile Medizinprodukte mssen von
der Originalverpackung gereinigt und d jert werden missen
sie in den entsprechenden I.T.S. GmbH Siebkérper in einem Sterilbarrieresystem sterilisiert
werden. Es sind die entsprechenden Vorgaben der medizinischen Einrichtung einzuhalten

+ Beim Einlegen der Produkte in die .T.5. GmbH Siebkorper muss darauf geachtet werden, dass
Medizinprodukte, vor allem spitze und scharfe Medizinprodukte, vor Kontakt mit anderen
Medizinprodukten geschtzt werden

Alle Medizinprodukte miissen so angeordnet werden, dass der Dampf alle Oberflachen
erreichen kann.

+ Jedes zerlegbare Instrument muss fur die Sterilisation zuerst zerlegt werden

Sterilisation

Durchfiuhren der Sterilisation der Produkte mit dem fraktionierten Vorvakuum-
Verfahren gemaB EN 285 (bzw. EN 13060), EN ISO 17665 bzw. ANSI/AAMI ST79. |.T.S. GmbH
empfiehlt fir die Sterilisation der Medizinprodukte die folgende validierte Methode:

Weltweit* USA
Zyklus Vorvakuum Dampfsterilisation - Mind. 3 Phasen
Temperatur 134°C (273°F) 132°C (270°F)
Haltezeit 23 min (I8 min**) 2 4 min (18 min**)
20-30 min 20-30 min
Abkihlzeit 60 min 60 min

* ausgenommen USA
** Von der Weltgesur 1 (WHO) empfohlene D: ilisat

fir die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, wenn Verdacht auf eine Kontamination mit
Erregern der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJK) besteht.

Lagerung
Die sterilen Medizinprodukte mussen nach der Sterilisation in einer trockenen und staubfreien
Umgebung gelagert werden. Weiters sollen die Medizinprodukte vor Ungeziefer geschutzt
werden. Die maximale Lagerzeit fir sterile Produkte obliegt der medizinischen Einrichtung

Entsorgung
Fur die Entsorgung gelten die jeweils giiltigen Richtlinien der medizinischen Einrichtung.

rantwortlichkeit des K fur P von LTS, GmbH
+ Chirurgische Instrumente  zeichnen sich im  Allgemeinen durch eine lange
Gebrauchsfahi er aus. Ihre Lebenserwartung kann sich bei Missbrauch oder
unzureichendem Schutz jedoch schnell verringern. Instrumente, die aufgrund von
Abniitzung Missbrauch oder unsachgemaBer Pflege nicht mehr richtig funktionieren,
missen an die LTS, GmbH retourniert werden. Probleme/Beschadigungen mit
Leihinstrumenten mussen mit der 7.5, GmbH abgeklart werden.
Memzmpmdukte welche an I.T.5. GmbH retourniert werden, mussen einer Reinigung,
ion und abschlieiender Sterilisation unterzogen werden. Den
an TS, GmbH zurlickgegebenen Produkten muss eine Bestitigung Uber die erfolgte
Dekontaminierung beiliegen.

Wichtige Hinweise
+ Die oben aufgefihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fir die
ufbereitung eines Medizinproduktes vor dessen Wiederver als geeignet validiert
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsichlich durchgefuhrte Aufbereitung
mit derfdenjdem zur Verfugung stehenden Ausstattung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewinschten Ergebnisse erzielt. Dafur sind Validierung &
Routineuberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von
den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und
mégliche nachteilige Folgen ausgewertet werden.
Bei Nichteinhaltung der von |.T.5. GmbH definierten Vorgaben zur Aufbereitung Ubernimmt
die |.T.5. GmbH keinerlei Verantwortung!
Bei Fragen oder Problemen wird gebeten Kontakt mit der in dieser Gebrauchsanweisung
genannten Adresse aufzunehmen!
Alle aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustindigen
nationalen Behdrde des Staates, in dem der Anwender undjoder Patient niedergelassen ist,
2u melden.
SSCP - Bericht (Kurzbericht iber Sicherheit und Klinische Leistung) ist abrufbar unter https://
ec.europa.euftoolsfeudamed

Symbole
Ryomv Verschreibungspflicht
® Einmalanwendung, nicht wiederverwenden

Chargenbezeichnung
Artikelnummer

Verwendetes Material

Packungsinhalt (Stk.)
Grote

Achtung! Gebrauchsanweisung lesen! Hinweise auf
wwwits-implant.com Lesen!

A
[q Gebrauchsanweisung beachten

Latexfrei

Unsteril

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Trocken aufbewahren
Bedingt MR-sicher
Hersteller
Herstellungsdatum
Medizinprodukt

c € 0297

Unique Device Identifier

gE e op

* except USA
** Parameters for sterilisation with steam recommended by the World Health Organisation
(WHO) for recycling medical devices if contamination with Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD)
pathogens is suspecte«

Storage

The sterile medical devices must be stored in a dry and dust-free environment after sterilization.
Furthermore, the medical devices should be protected from vermin. The maximum storage time
for sterile products is the responsibility of the medical facility.

Disposal
The valid guidelines of the medical institution apply for disposal.

Responsibility of the hospital for medical devices from LT.5. GmbH
Surgical instruments generally have a long service life. But their life expectancy can be
quickly reduced due to misuse or insufficient protection. Instruments which no longer work
correctly, whether due to wear, misuse or improper care, must be returned to LT.5. GmbH
Problems/damage with loaned instruments must be clarified with .T.S. GmbH.

Medical products which are returned to LT.5. GmbH must undergo cleaning, disinfection,
inspection and a final sterilization. Products returned to LT.5. GmbH must be accompanied
by a confirmation of the decontamination they were subjected to.

Important information

The above instructions have been validated by the medical device manufacturer as suitable for
processing a medical device before reuse.

It is the responsibility of the preparator to ensure that processing using the equipment,
materials and staff available in the preparation facility achieves the desired results. For this,
validation and routine inspections of the process are necessary. Likewise, any deviation from
the provided instructions by the preparator should be evaluated for its efficiency and possible
negative consequences.

1.T.5. GmbH does not assume any responsibility for non-compliance with the specifications for
processing defined by .T.5. GmbH!

If you have any questions or problems, please contact the address mentioned in this manual!
Al serious incidents which have occurred must be reported to the manufacturer and to the
national competent authority of the country in which the user and/or patient is established.
SSCP - Report (short report on safety and clinical performance) is available on https:/fec.europa
euftools/eudamed

Symbols
&ww Prescription requirement
® Single use, not reusable

Batch number
Article number

Material used

Package content (no. of items)

Size
Caution! Read instructions for use! Read
information on www.its-implant.com

Consult instructions for use
Latex Free

Non Sterile

Do not use if package is damaged
Keep dry

MR conditional
Manufacturer
Date of manufacture

Medical Device
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FRANCAIS

LES EXPLICATIONS QUI SUIVENT SONT DESTINEES A VOUS SERVIR D'AIDE DANS LA PREPA-
RATION, L'APPLICATION, LE NETTOYAGE, LA DESINFECTION ET LA STERILISATION AINS|
QUE DANS LE CONTROLE DE L'USURE DES I.T.S. GMBH DISPOSITIFS MEDICAUX.

Unique Device Identifier

C€ozr

Domaine d'application
Les présentes instructions font référence 3 tous les implants Livrés non stériles et 3 tous
Les instruments et les boites réutilisables de Uentreprise I.T.S. GmbH. Tous les produits, y
compris ceux apres livraison directe, doivent &tre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
utilisation.

Le terme produit médical est résumé ci-dessous pour les produits suivants

« implant

+ instrument

Les produits ne sont mentionnés que nominativement si la procédure est différente.

REMARQUES IMPORTANTES SADRESSANT AUX MEDECINS ET

/AU PERSONNEL DU BLOC OPERATOIRE

Des informations détaillées permettant lidentification du dispositif médicaux (ex

appartenance 2 un systéme, numéro de cat., matériau) peuvent étre retrouvées dans le

code d'identification du produit etjou sur Uétiquette de lemballage. Fondamentalement,

Lutilisateur doit étre parfaitement informé des prévues, de la etde

La manipulation correcte avant d'utiliser Les dispositifs médicaux et doit étre qualifié grace

2 une formation approprlée Les modifications apportées aux systémes de produits peuvent
affecter de certains médicaux entre eux. Avant que

Lutilisateur puisse uuuser UIT.S. GmbH utilise des dispositifs médicaux, tous les documents
doivent étre lus

Des renseignements détaillés destinés 3 Lutilisateur peuvent tre tirés du mode d'emploi

chirurgical correspondant.

Affectation

Limplant et Les instruments nécessaires pour cela sert 3 La stabilisation temporaire de segments
osseux jusqu'd ce qu'une consolidation osseuse soit obtenue. L'implant n'a ensuite plus
aucune fonction et peut étre retiré. Le médecin traitant décide quand retirer Limplant.
LTS, GmbH recommande de retirer limplant une fois que la structure osseuse a 6té
completement restaurée - i possible et applicable pour chaque patient. Des informations
détaillées peuvent étre trouvées dans les instructions d'utilisation respectives.

Indications et contre-indications
Les indications et Les contre-indications d'un implant sont déterminées par La pratique médicale
actuelle. Les indications et contre-indications des produits médical individuels se trouvent dans
Les instructions chirurgicales respectives.

Le but de détecter toute saleté visible. Si
nécessaire, répéter le cycle ou nettoyer  la main.

Nettoyage manuels
Equipement recommandé : produit nettoyant disponible dans le commerce autorisé pour les
dispositifs médicaux (pH compris entre 9 et ll) ou produit nettoyant-désinfectant combiné (p. ex.
Sekusept® Aktiv 2 % de la société ECOLAB) ; brosse en nylon 3 poils doux ; eau courante.

Le tableau suivant décrit la procédure de nettoyage manuel:

Outil auxiliaire Traitement mécanique doux des dispositifs médicaux 3 l'aide de
chiffons doux non pelucheux, de serviettes en tissu ou de brosses

en plastique souples.

Immersion des dis-
positifs médicaux

Tremper intégralement Les dispositifs médicaux dans une solution
de produit nettoyant/désinfectant appropriée. Quel que soit le
produit utilisé, il convient de respecter les instructions du fabri-
cant, notamment en matiére de concentration, de température et
de durée d'exposition au produit.

Produit nettoyant |
désinfectant

Utilisation d'un produit nettoyant/désinfectant figurant dans la
liste VAH (association allemande pour U'hygiéne appliquée). 1.T.S.
GmbH recommande Sekusept® Aktiv 2 % de la société ECOLAB.
En cas d'utilisation de produits en poudre, il est impératif que

la poudre soit entiérement diluée dans L'eau avant d'y plonger
les dispositifs médicaux. Il convient également de respecter les
consignes du fabricant en matiére de compatibilité des matériaux.
Le cas échéant, le produit nettoyant doit étre adapté pour un
nettoyage a ultrasons (pas de formation de mousse)

Ne pas utiliser d'additifs fortement acides ou alcalins. Plage de
pH recommandée : 45 3 10,5. Une nouvelle solution doit étre
préparée tous les jours !

Traitement
aux ultrasons

Le traitement dans un bain & ultrasons est réalisé pendant une
durée de 5 minutes en plongeant les instruments dans le produit
nettoyant/désinfectant cité ci-dessus. L'ensemble des dispositifs
médicaux est ensuite laissé en immersion dans La solution
pendant I5 minutes.

Ringage / séchage
des dispositifs
médicaux

Sortir les dispositifs médicaux de la solution et les rincer
soigneusement & l'eau courante jusqu'a ce que L'eau de rinage ne
présente plus aucune trace de sang ou de salissures. Il convient
d'étre particuliérement attentif aux lumiéres, aux ouvertures et &
toutes les zones difficiles d'acces. Le caoutchouc et les matiéres
plastiques élastiques exigent un temps de ringage plus important
pendant lequel les éventuelles salissures résiduelles doivent étre
&liminées manuellement (ne pas utiliser de brosses métalliques
ou de détergent abrasif !). Ringage final intensif  l'eau déminéra-
lisée (ED). Sécher les dispositifs médicaux immédiatement (p. ex

3 L'aide de chiffons 3 usage unique non pelucheux ou d'un pistolet
3 air comprimé)

Aprés le nettoyage manuel, les dispositifs médicaux doivent étre contrélés visuellement pour la
contamination et les étapes doivent étre répétées si nécessaire. Si un seul produit de nettoyage
a été utilisé pour les dispositifs médicaux, la désinfection manuelle doit alors étre poursuivie
immédiatement.

Désinfection manuelle

Lors de Lutilisation d'un produit nettoyant dépourvu de pouvoir désinfectant, une désinfection
doit atre réalisée 2 Uissue du nettoyage manuel. (Ordre 3 respecter : décontamination 3 des
fin de protection du personnel, nettoyage, désinfection). Equipement : produit désinfectant
disponible dans le commerce autorisé pour Les dispositifs médicaux et figurant dans La Liste VAH,
eau purifiée  ultra pure pour le ringage. IL convient de respecter les instructions du fabricant,
notamment en matiére de et de durée d au produit.
Les étapes décrites dans Le tableau situé ci- dessus s'appliquent par analogie.

Séchage
1.T.5. GmbH recommande dutiliser des serviettes en textile doux non pelucheux ou un pistolet
3 air comprimé pour sécher les dispositifs médicaux. Les zones qui n'ont pas séché peuvent
entrainer une oxydation et donc des restrictions fonctionnelles.

Contréle, entretien et test

+ Chaque les dispositifs médicaux doit étre soigneusement examiné afin de garantir que
toutes les salissures visibles ont été retirées, portez une attention particuliere aux
joints, dépressions et pointes de coupe. En cas de découverte de salissures adhérant
3 Uinstrument ou & limplant, la procédure de nettoyage | désinfection doit étre
recommencée.

+ Les instruments dotés d'un mécanisme mobile doivent étre lubrifiés avec un lubrifiant
disponible dans le commerce et autorisé pour les instruments chirurgicaux devant étre
stérilisés.

En plus de Linspection de la contamination, un test fonctionnel des dispositifs médicaux doit

étre effectué pour les dommages etfou l'usure. Si de tels dommages sont détectés, ils doivent

&tre exclus ou remplacés

+ De maniére générale, il convient de préter attention a L'état général du dispositif médical,

3 la corrosion, aux surfaces endommagées, aux éclats, aux rayures, aux fissures, etc.

+ Le bon fonctionnement des parties mobiles doit étre vérifié afin de garantir que
lenchainement de 1ts prévu puisse étre effectué.

+ Les instruments rotatifs (par exemple les perceuses) doivent également étre vérifiés pour
Les courbures et les dommages

+ Il convient de contréler que les différents composants des instruments devant étre
assemblés pour former des unités plus importantes s'assemblent facilement.

Emballage pour a stérilisation
Les dispositifs médicaux doivent étre placés aux endroits appropriés dans LTS
Les corps de tamis de GmbH sont insérés et stérilisés avant chaque opération
LITS. Les corps de tamis de GmbH doivent étre emballés dans un systéme de
barrire stérile conformément 3 la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les
spécifications  pertinentes  de  Létablissement médical doivent étre  respectées
Les dispositifs médicaux non stériles doivent étre retirés de leur emballage d'origine, nettoyés et
désinfectés. Ensuite, vous devez vous rendre dans U.T.S. correspondant. Les corps de tamis de
GmbH peuvent étre stérilisés dans un systéme de barriére stérile. Les spécifications pertinentes
de Uétablissement médical doivent étre respectées,

+ Lors de U'emballage des produits dans ULT.S. IL faut veiller & ce que les dispositifs
médicaux, en particulier les dispositifs médicaux pointus et tranchants, soient protégés
du contact avec d'autres dispositifs médicaux.

Tous les instruments et les implants doivent étre positionnés de telle sorte que La vapeur
puisse atteindre toutes les surfaces.

Tous les instruments démontables doivent étre désassemblés préalablement 2 la
stérilisation.

Stérilisation

+ Réaliser la stérilisation des produits avec la méthode du pré-vide fractionné selon EN 285 (ou
EN 13060), EN ISO 17655 ou ANSI | AAMI ST79

1.T.S. GmbH recommande les méthodes validées suivantes pour la stérilisation des dispositifs

médicaux:

Mondial* USA

Cycle Prévide Vapeur saturée Extraction forcée d'air - min. 3 impulsions|

Température 134°C (273°F) 132°C (270°F)

Temps d'exposition 23 min (18 min**) 2 4 min (18 min**)

Temps de séchange
minimal
Durée de

20-30 min 20-30 min

60 min 60 min

* sauf USA
**Issue des paramétres de stérilisation & la vapeur recommandés par L'Organisation mondiale
de la santé (OMS) pour le retraitement des dispositifs médicaux en cas de soupgons de
contamination par les agents infectieux de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ).

Stockage
Aprés stérilisation, les dispositifs médicaux stériles doivent étre stockés dans un environnement
sec et sans poussiere. De plus, les produits médicaux doivent étre protégés de la la vermine

L'établissement médical est responsable de la durée maximale de stockage des produits stériles,

Elimination
Sappliquent pour Uélimination les directives en vigueur énoncées par le gestionnaire de Uhopital

de Uhapital Les di
de lentreprise |.T.5. GmbH.

Les instruments chirurgicaux se caractérisent en général par une longue durée de vie
Cette derniére peut toutefois diminuer rapidement lorsque lon fait un usage abusif
des instruments ou qu'ils font Lobjet d’une protection insuffisante. Les instruments
ne fonctionnant plus correctement en raison d'une usure, d'un usage abusif ou d'un
entretien incorrect doit étre envoyé a 1.T.5. GmbH peut étre retourné. Les problemes |
dommages avec les instruments prétés doivent étre signalés a |.T.5. GmbH 3 préciser.

Les dispositifs médicaux retournés a Uentreprise |.T.5. GmbH doivent subir un nettoyage, une
désinfection, une inspection et, pour finir, une stérilisation. Un document confirmant que
cette décontamination a eu lieu doit étre jointe aux produits restitués a lentreprise |.T.5.
GmbH.

médicaux de prét

Remarque importante

Les instructions énoncées ci-dessus ont été validées par le fabricant de dispositifs médicaux
comme étant adaptées au traitement d'un dispositif médical en vue de sa réutilisation.
Il incombe & la personne chargée du traitement la responsabilité que le traitement
effectivement réalisé avec 'équipement, les matériaux et le personnel de L'unité de
traitement permette d'obtenir les résultats souhaités. Cela nécessite que la procédure
soit validée et fasse L'objet de surveillances réguliéres. Par ailleurs, il convient que chaque
divergence par rapport aux instructions données soit soigneusement évaluée par la personne
chargée du traitement en matiére d'efficacité et de potentielles conséquences préjudiciables.
Non-respect des L.T.S. GmbH prend en charge les exigences de traitement définies par |.T.S.
GmbH aucune responsabilité!

Si vous avez des questions ou des problémes, veuillez contacter L'adresse indiquée dans ce
mode d'emploil Tous les incidents graves survenus doivent étre signalés au fabricant et 3
L'autorité nationale compétente du pays dans lequel Lutilisateur etfou le patient est établi.
Le rapport SSCP (bref rapport sur la sécurité et la performance clinique) est disponible sur
https:/[ec.europa.euftoolsfeudamed.

Symboles
Ryomr Soumis 2 prescription médicale
@ Usage unique, ne pas réutiliser

Numéro de Lot
Numéro d'article
Matériau utilisé

Contenu de lemballage (unités)

Taille

Avertir! Lisez les instructions d'utilisation! Lisez
Les informations sur www.it: lant.com!

Consulter les instructions d'utilisation

E>

Sans latex

Non stérile

Ne pas utiliser si l'emballage
a 6t¢ endommagé

Conserver au sec
IRM conditionnel
Fabricant

Date de fabrication

C € ozor

Dispositif médical

FECEPI @D

Identification unique

ITALIANO

LE DISPOSIZIONI SEGUENTI VANNO INTESE COME AUSILIO PER LAL'USO, LAPULIZIA, LA
DISINFEZIONE E LA STERILIZZAZIONE, NONCHE CON L'ISPEZIONE DELL'USURA SU I.T.S.
‘GMBH PRODOTTI MEDICI.

AMBITO D'APPLICAZIONE
Le presenti istruzioni si riferiscono a tutti gli innesti forniti non sterili e a tutti gli strumenti
e vassoi riutilizzabili di .T.S. GmbH. Tutti i prodotti, compresi quelli successivi alla consegna
diretta, devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso.

ILtermine dispositivo medico @ riassunto di seguito per i seguenti prodotti

+ impianti

+ strumenti

| prodotti sono menzionati solo per nome se la procedura & diversa

IMPORTANT! INDICAZIONI PER | MEDICI E IL PERSONALE OPERATORIO
Informazioni per L del medico (quali

dellimpianto, N. cat., materiale) si possono apprendere dal contrassegno del prodotto efo dalla
dicitura riportata sulla confezione. In sostanza, U'utente deve essere pienamente informato sugli
usi previsti, sulla combinabilita e sulla corretta manipolazione prima di utilizzare i dispositivi




medici e deve essere qualificato attraverso un‘adeguata formazione. Le modifiche ai sistemi dei
prodotti possono anche influire sulla compatibilita di determinati dispositivi medici tra Loro.
Prima che L'utente possa utilizzare UL.TS. GmbH utilizza prodotti medici, tutti i documenti
disponibili devono essere letti attentamente. Informazioni dettagliate per Lutilizzatore sono
contenute nelle relative istruzioni operatorie.

Scopo
L'impianto e gli strumenti necessari vengono utilizzati per stabilizzare temporaneamente i
segmenti ossel fino al del c: osseo. Suc . Uimpianto

non funziona piti e pud essere rimosso. Il medico curante decide quando rimuovere Limpianto.

descartados de acordo com os requisitos locais. Eles ndo devem ser reprocessados porque
a reutilizagao de produtos descartaveis cria um risco de contaminagao, por exemplo, através
da transferéncia de germes de paciente para paciente. Isso pode resultar em ferimentos e /
ou doengas para o paciente e | ou USUAio.

Os dispositivos médicos que entraram em contato direto com sangue ou outros fluidos
corporals de um paciente ou que apresentem contaminaao visual devem ser limpos e
desinfetados separadamente antes de serem devolvidos ao recipiente apropriado

Os implantes que nao entraram em contato direto com o paciente podem ser reprocessados.
O pessoal que entre em contacto com produtos médicos contaminados ou potencialmente
contaminados deve cumprir as medidas de precaucdo universalmente reconhecidas,

1.T.5.GmbH consiglia di rimuovere L'impianto dopo che la struttura ossea & stata
restaurata, se possibile e applicabile al singolo paziente. Informazioni dettagliate possono essere
trovate nelle rispettive istruzioni per L'uso!

Indicazioni e controindicazioni

Le indicazioni e le controindicazioni vengono stabilite tramite lattuale prassi medica. Le
indicazioni e le controindicazioni dei singoli dispositivo medici sono riportate nelle rispettive
istruzioni chirurgiche.

Gruppi di pazienti
IL gruppo target comprende persone La cui condizione & correlata alle indicazioni di uno degli
LT'S. GmbH copre - tenendo conto delle controindicazioni

Utilizzatore
Gl utenti previsti sono Limitati a medici specialisti con un‘adeguata formatzione sul prodotto da
parte del consulente del prodotto medico o conoscenza della procedura chirurgica da utilizzare.
L'operatore sanitario dovrebbe garantire che 'uso di LT.5. GmbH prodotti medici, tenendo conto
delle condizioni mediche e dell'anamnesi del paziente.

Materiali usati
I piatti e le vite della ditta |T.5. GmbH sono fatti di titanio d'uso commerciale oppure di una lega
di titanio (secondo ASTM F67/DIN ISO 5832-2, ASTM FI36/DIN 15O 5832-3) - Le chiodi di una lega
di titanio oppure acciaio dell'impianto (ASTM FI36/DIN ISO 5832-3, DIN ISO 5832-I). | materiali
sono biocompatibile, resistente alla corrosione e non sono tossici in un ambiente biologico.
Permettono di avere un‘immagine realistica nella radiographia e nella tac.

Glistrumenti sono realizzati in acciaio inossidabile, plastica e alluminio.

Effetti collaterali dellimpianto

+ Fallimento dellimpianto dovuto a selezione dellimpianto sbagliato efo sovraccarico
dell'osteosintesi

Reazioni allergiche dovute ad incompatibilita al materiale

Ritardo nella guarigione provocato da disturbi vascolari

+ Dolore scatenato dallimpianto

Con Lutilizzo di innesti in acciaio non si possono escludere eventuali reazioni allergiche.

Avvertenze e precauzioni

+ Le indicazioni riportate sulla confezione dovranno essere rispettate

Gli impianti sono monouso!

Gli dispositivo medico dovranno essere sempre manipolati con attenzione per evitare danni
sulle superfici o variazioni geometriche!

Tutte le modifiche del design degli dispositivo medico di |.T.5. GmbH dovranno essere omesse!
Si dovranno eseguire regolarmente visite postoperatorie (per es. controlli radiografici)!

Per motivi metallurgici, meccanici e costruttivi gli dispositivo medico di produttori diversi,
nonché di materiali differenti non potranno mai essere combinati. Le indicazioni sui
materiali vengono riportate nel catalogo oppure sulletichetta del prodotto. Non vi & alcuna
responsabilita per eventuali i dovute alla di LTS GmbH ha
rilevato prodotti medici con impianti/strumenti di altri produttori

Gli dispositivo medico di un modello possono differenziarsi, per es. in lunghezza, diametro,
angolo o nell'esecuzione destra-fsinistral

Nel corso delloperazione si dovra sempre controllare che esista effettivamente il regolare
collegamento tra linnesto e lo strumento oppure tra gli strumenti per un preciso
posizionamento e fissaggio!

| prodotti medici contrassegnati con il_seguente marchio sull'etichetta sono prodotti

monouso e non devono essere riutilizzati
Gli impianti che sono stati inseriti e rimossi da un paziente una volta devono essere smaltiti
in conformita con | requisiti Locali. Non devono essere ritrattati poiché iL riutilizzo di prodotti
monouso crea un rischio di contaminazione, ad esempio attraverso il trasferimento di germi
da paziente a paziente. Cio pud causare lesioni efo malattie al paziente efo all'utente

Gl dispositivi medici che sono entrati in contatto diretto con il sangue o altri fluidi corporei
di un paziente o che mostrano contaminazione visiva devono essere puliti e disinfettati
separatamente prima di poter essere riposti nell'apposito contenitore.

Gli dispositivi medici che non sono entrati in contatto diretto con un paziente possono essere
rielaborati

IL personale che viene a contatto con prodotti medici contaminati oppure potenzialmente
contaminati, dovra adottare le precauzioni generalmente riconosciute. Durante la
manipolazione dei prodotti medici prestare attenzione ai punti o agli angoli appuntiti.
Quando si usano prodotti medici contaminati oppure potenzialmente contaminati si
dovranno scegliere Le relative precauzioni per una manipolazione sicura (per es. guanti....
Nei Paesi con requisiti di sicurezza pit severi per la rigenerazione dei prodotti medici, questi
ultimi sono validi e dovranno essere rispettati

Per la procedura di pulizia manuale non sono ammesse spazzole metalliche o stracci abrasivi
Questi materiali possono danneggiare le superfici e i rivestimenti. Si consiglia di utilizzare
spazzole in nylon con morbide setole

ILvapore (calore umido) & il metodo di sterilizzazione consigliato per | prodotti medici di LTS,
GmbH.

Tutti | passi qui di seguito descritti per La pulizia e la sterilizzazione vengono semplificati,
quando non si possono essiccare le impurita (per es. sangue) prima della rigenerazione.

| dispositivi medici forniti non sterili devono essere accuratamente ricondizionati secondo
queste istruzioni prima dell'uso. In caso di inosservanza il produttore esclude ogni
responsabilita

£ necessario assicurarsi che l'angolo di foratura selezionato rimanga costante durante il
processo di foratura e che vi sia una sufficiente possibilita di rimozione del materiale. In caso
contrario, si deve prevedere un aumento del rischio di danni o di rischi per La salute

Evitare di modellare/deformare eccessivamente, intaccare o graffiare Limpianto, poiché cid
pud danneggiare la superficie e persino portare al guasto del dispositivo medico.

Per evitare di danneggiare iL profilo di azionamento dell'awitatore, deve essere garantita la
compatibilita e un collegamento positivo tra cacciavite e testa della vite.

Uno stress eccessivo sulla parte del corpo del paziente in cui & stato impiantato il prodotto
troppo presto pud portare a sintomi di affaticamento e persino al fallimento del prodotto
medico. Pertanto, l'operatore sanitario deve informare il paziente sullo stile di vita
postoperatorio.

Informazioni su tomografia a risonanza magnetica

I test non clinici hanno dimostrato che i dispositivi medici di .T.5. GmbH dei gruppi di prodotti
placche e viti sono a compatibilita RM condizionata

Torque e spostamento indotti magneticamente: | test non clinici condotti su un sistema di
risonanza magneticaa .5 T e 3T non hanno rivelato torsioni o spostamenti rilevanti delle placche
e delle viti .T.5. 2 un gradiente spaziale massimo di 229 Tjm

Artefatti d'immagine: Nei test non clinici, gli artefatti d'immagine si sono estesi fino a I8.6mm
dall'implanto con una sequenza gradient echo e un sistema RMa 3 T.

Riscaldamento indotto da radiofrequenza: | test elettromagnetici e termici non clinici hanno
portato a un aumento massimo della temperatura di < 2,0°C (15 T) e £ 13°C (3 T) dopo 5 minuti
di scansione continua

Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio del corpo intero di 2.4 Wjkg,

Le informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica fornite si basano su test non clinici
L'aumento effettivo della temperatura nel paziente dipendera da una serie di fattori oltre al SAR
e alla durata della scansione. | test non hanno incluso dispositivi supplementari.

Altri ULTS. GmbH Systeme non @ stato testato per quanto riguarda la loro sicurezza e
compatibilita in un ambiente MRT e non & stato testato per determinare se si verifica
riscaldamento o migrazione in ambienti MRT.

In generale, per quanto riguarda La risonanza magnetica si consiglia di contattare il produttore
degli apparecchi di risonanza magnetica. Per i prodotti con innesto in acciaio La ditta |.T.5. GmbH
vieta Uutilizzo della risonanza magnetica e Lutilizzatore dovra in tal caso contattare il produttore
degli apparecchi di risonanza magnetica.

Informazioni per il paziente

Spiegare al paziente la necessita di segnalare cambiamenti negativi nell'area dell'impianto,
nonché cadute e incidenti che non sembrano aver danneggiato Uimpianto o Uarea chirurgica
| pazienti che non sono in grado di seguire le istruzioni del medico a causa di un disturbo
psicologico o neuromuscolare devono tenere presente che Il rischio di complicanze
postoperatorie (ad es. fallimento dell'impianto) & maggiore.

Limitazioni

+ Laripetuta preparazione ha minimi effetti sugli dispositivo medico nuovamente utilizzabili di
1.T.5. GmbH, se si procede seguendo le istruzioni sotto riportate, fermo restando che non sia
stato diversamente specificato.

La fine della vita del prodotto viene normalmente determinata dallusura e dai danni
provocati dallutilizzo, ecco perché test funzionali e attente ispezioni, sia prima della pulizia
che prima dell’uso, sono fondamentali per determinare La vita del prodotto.

Gli strumenti contenenti alluminio o alluminio anodizzato vengono danneggiati da detergenti
e soluzioni alcaline (pH > 7)

Imballaggio
L'imballaggio di consegna (sacchetti di plastica/scatole di cartone) di prodotti medici non sterili
2 puramente un imballaggio di trasporto e non & idoneo alla sterilizzazione. La struttura medica
S delle pr interne per L' Lispezione e U degli
strumenti del dispositivo medico. IL confezionamento awviene in conformita con Le linee guida
di confezionamento generalmente applicabili delle norme pertinenti e le linee guida di societa
specializzate utilizando sistemi di barriera sterili conformi alle norme.

ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO DI DISPOSITIVI MEDICI NON STERILI

Preparazione presso la sede d'uso

+ Rimuovere Lo sporco sulle superfici con un panno monousofcarta assorbente. Sciacquare
i corpi cavi con acqua distillata. La soluzione fisiologica (NaCl) si pud utilizzare solo se si
procede all'immediato trattamento - rischio di corrosione!

Trasporto:
+ i raccomanda di ricondizionare i dispositivi medici il prima possibile dopo il loro utilizzo,
poiché i depositi di sporco essiccati rendono pids difficile La pulizia

L'LT.S. GmbH non sono destinati ad essere sottoposti al processo di pulizia e disinfezione
definito di seguito quando sono equipagglati. L'LT.S. | setacci GmbH sono adatti e consigliati
per la sterilizzazione, il trasporto e Lo stoccaggio.

Per evitare il rischio di contaminazione, i dispositivi medici utilizzati devono essere trasportati
al sito di ritrattamento in un contenitore chiuso o coperto.

Evitare di danneggiare i dispositivi medici non appoggiando prodotti pesanti su prodotti in
filigrana, danneggiando altri prodotti con bordi taglienti o riempiendo eccessivamente il
contenitore di trasporto.

Pulizia e disinfezione

Solo una pulizia efficace dei prodotti medicali garantisce una disinfezione/sterilizzazione

efficace. Di seguito, oltre alla pulizia/disinfezione automatizzata della macchina, viene descritta

anche la pulizia/disinfezione manuale universale. A causa della minore efficacia della pulizia/
manuale, la della macchina dovrebbe essere il metodo di scelta

Eimportante assicurarsi che vengano sempre utilizzate soluzioni fresche. Le seguenti procedure

documentate sono procedure convalidate da |.T.5. GmbH

Preparazione della pulizia
Ogni strumento smontabile deve essere prima smontato per La pulizia dopo averlo rimosso dal
Vvassoio operatorio.

Pre-pulizia
ITS.  GmbH consiglia la pulizia preliminare per i prodotti medici molto sporchi

E necessario osservare i seguenti punti

+ Gli strumenti smontati vengono puliti sotto l'acqua corrente

Lo sporco visibile della superficie, dei lumi e delle cannulazioni pud essere rimosso con
spazzole morbide

Le parti mobili possono essere prelavate spostandole avanti e indietro sotto 'acqua corrente.
+ Le cannulazioni possono essere pulite con filo di pulizia, siringhe e cannule

In alternativa, i dispositivi medici possono essere pre-puliti in un bagno a ultrasuoni. Dopo la
pulizia, i dispositivi medici devono essere controllati visivamente per la contaminazione e, se
necessario, ripetuti i passaggi. Se la pulizia non viene continuata immediatamente, asciugare i
prodotti con un panno in tessuto morbido e privo di lanugine per evitare L'ossidazione.

Per la pulizia e la disinfezione utilizzare escly un di pulizia
e disinfezione approvato (conforme a EN ISO I5883), regolarmente sottoposto a controlli e
manutenzione secondo Le istruzioni del costruttore. Dotazione raccomandata: carrelli adatti a
contenere tutti gli prodotti medici (ad es. carrello strumenti con vano microchirurgia, carrello
microchirurgia); detergenti alcalini autorizzati per prodotti medici disponibili in commercio
(pH 9-) come Neodisher® Mediclean forte dell'azienda Dr. Weigert. LT.5. GmbH consiglia
di procedere alla pulizia e alla termica alla procedura
approvata seguente. Lo strumento in questione & una macchina Miele PG 8536. La convalida
avviene secondo EN 1O 15883 e la linea guida n° 3 dell'OGSV (Societa austriaca per le norme
di sterilizzazione).

Fase Qualita Tempera- | Tempo Dosaggio
dell'acqua | tura[°C] [min]*
myL | TD[C]
Pre-risciacquo | AA freddo 2 - -
Pre-risciacquo 2 AA freddo 5 - -
Pulizia™ AD 55 10* 6 45
Risciacquo AA 50 3 - -
Disinfezione termica AD 90 5 - -
Essiccazione - 110 5 - -

AA: acqua addolcita; AD: acqua demineralizzata; TD: temperatura di dosaggio
Detergente: Neodisher® Mediclean forte
Al raggiungimento della temperatura
o In caso di impiego di detergenti alcalini
(ad es. per Neodisher occorre una fase di
neutralizzazione)

Fase| Inserire gli dispositivo medico articolati in modo tale che le
articolazioni si aprano e lacqua possa defluire
dagli aghi e dai fori ciechi. Inserirefinnestare gli
prodotti medici dotati di cannule sugli appositi ugelli e
adattatore.
Fase2 Awviare il ciclo corrispondente. Seguire le
indicazioni del costruttore del dispositivo di
pulizia e disinfezione.
Fase3 Lavare il dispositivo medico almeno per | minuto
con acqua pulita. Lavare completamente le
aperture e le altre zone difficilmente accessibili.

Pulizia manuale
Dotazione raccomandata: detergenti alcalini autorizzati per prodotti medici disponibili in
commercio (pH 9-11) o soluzioni disinfettanti e detergenti combinate (ad es. Sekusept® Aktiv 2%
dell'azienda ECOLAB); spazzole in nylon con setole morbide; acqua corrente.

La tabella seguente descrive la procedura di pulizia manuale

Ausili Trattamento meccanico delicato degli dispositivo medico con
panni morbidi privi di lanugine, carta assorbente o spazzole di
plastica morbide.

Immersione Immergere completamente gli dispositivo medico in una soluzione
degli detergente e disinfettante adeguata. Seguire Le indicazione dei
dispositivo medico | fabbricanti relative a concentrazione, temperatura, durata

Detergenti e
disinfettanti

Utilizzare uno dei detergenti/disinfettanti autorizzati VAH. L.T.5.

GmbH consiglia Sekusept® Aktiv 2% dell'azienda ECOLAB. In caso

di impiego di prodotti in polvere, prima di immergere gli dispositi-

vo medico, dissolvere completamente la polvere in acqua. Seguire

Le indicazioni del produttore sulla compatibilita del materiale

Se disponibile: il detergente deve essere adatto alla pulizia a

ultrasuoni. (Nessuna formazione di schiuma).

Non utilizzare additivi alcalini o acidi. Intervallo pH raccomandato
- 10,5. Preparare una soluzione nuova ogni giorno!

Trattamento IL trattamento in bagno a ultrasuoni nel suddetto disinfettante/
a gente dura 5 minuti. Succ . lasciare gli
medico nella soluzione per IS minuti

Risciacquo/
essiccazione degli
dispositivo medico

Togliere gli dispositivo medico dalla soluzione e sciacquarli
accuratamente con acqua corrente finché eventuali residui di
sangue o sporco non siano pi visibili. Fare attenzione soprattutto
a strumenti cavi, fori e altre aree di difficile accesso. Risciacquare
piti a lungo le parti elastiche o in gomma rimuovendo manual-
mente eventuali residui rimasti attaccati (non utilizzare spazzole
metalliche o sostanze abrasive). Procedere al risciacquo finale
intensivo con acqua demineralizzata (AD). Quindi, asciugare subito
gli dispositivo medico (ad es. con un panno usa e getta privo di
Lanugine o una pistola ad aria compressa).

Dopo La pulizia manuale, | dispositivi medici devono essere controllati visivamente per la
contaminazione e Le operazioni devono essere ripetute se necessario. Se per i dispositivi medici
& stato utilizzato un solo detergente, & necessario continuare immediatamente la disinfezione
manuale.

Disinfezione manuale

Se si utilizza un detergente senza effetto disinfettante, dopo la pulizia manuale occorre
procedere alla (Procedura: delle protezioni personali, pulizia,
disinfezione)

Dotazione: soluzion disinfettanti autorizzate VAH per prodotti medici disponibili in commercio,
acqua purificata [ ultrapura per iL risciacquo. Seguire Le indicazione dei fabbricanti relative ad es.
a concentrazione, temperatura, durata. Le fasi descritte nella tabella in alto sono valide anche
in questo caso.

Essiccazione
LT.S. GmbH consiglia di utilizzare asciugamani in tessuto morbido senza pelucchi o una pistola
ad aria compressa per asciugare i prodotti medici. Le aree che non si sono asciugate possono
portare all'ossidazione e quindi a limitazioni funzionali

Controllo, manutentzione ed ispezione

+ Ogni dispositivo medico o innesto dovra essere attentamente ispezionato per garantire che
venga rimosso tutto Lo sporco visibile, prestare particolare attenzione a giunti, depressioni,
punte di taglio. Se vi si trovano eventuali aderenze di sporco, si dovra ripetere il processo di
pulizia/disinfezione.

+ Con un meccanismo mobile gli strumenti forniti dovranno essere trattati con un Lubrificante
approvato per gli strumenti chirurgici da sterilizzare

Oltre all'ispezione della contaminazione, & necessario eseguire un test funzionale dei dispositivi

medici per danni efo usura. Se viene rilevato tale danno, deve essere escluso o sostituito.

+ In generale, occorre prestare attenzione alle condizioni generau del. dispositivo medico,
corrosione, superfici danneggiate, scheggiature, graffi ,

+ Bisognerd verificare il funzionamento delle parti mobili, per gamntlre che possa essere
eseguita La sequenza completa dei movimenti previsti

+ Anche gli strumenti rotanti (ad es. trapani) devono essere controllati per pieghe e danni

+ Per quanto riguarda gli strumenti che verranno assemblati in unita pis grandi, si dovra
verificare che i singoli componenti si possono assemblare facilmente.

Imballaggio per La sterilizzazione
I dispositivi medici devono essere collocati negli appositi luoghi all‘interno dell'LT.S. | corpi dei
setacci GmbH vengono inseriti e sterilizzati prima di ogni operazione. LILT.S. | corpi dei setacci
GmbH devono essere confezionati in un sistema di barriera sterile in conformita con ISO 11607
per La sterilizzazione. Devono essere osservate le specifiche pertinenti della struttura medica. |
dispositivi medici non sterili devono essere estratti dalla confezione originale, puliti e disinfettati.
Quindi devi andare al corrispondente LT.S. | corpi dei setacci GmbH possono essere sterilizzati
in un sistema di barriera sterile. Devono essere osservate le specifiche pertinenti della struttura
medica

+ Quando si imballano i prodotti nell'LT.S. IL corpo del setaccio deve essere assicurato che i
dispositivi medici, in particolare i dispositivi medici appuntiti e taglienti, siano evitati prima
del contatto con altri dispositivi medici

Tutti gli strumenti e gli impianti vanno disposti in modo che il vapore possa raggiungere
Uintera superficie dei prodotti medici.

Prima della sterilizzazione, smontare ogni strumento smontabile.

Sterilizzazione

+ Effettuare la sterilizzazione dei prodotti con il metodo del prevuoto frazionato secondo EN
285 (0 EN 13060), EN 1SO 17655 o ANSI/AAMI ST79.

LTS, GmbH raccomanda i seguenti metodi convalidati per La sterilizzazione dei dispositivi medici

In tutto it mondo* USA
Ciclo Sterilizzazione a vapore pre-vuoto - min. 3 fasi
Temperatura 134°C (273°F) 132°C (270°F)
eI:cr:‘siPz?a’iie =3 min (18 min**) = 4 min (18 min**)
Tempo di af':::’ugatura 20-30 min 20-30 min
Tempi di 60 min 60 min

*tranne gli USA
** Parametri di disinfezionefsterilizzazione a vapore raccomandati dallOrganizzazione Mondiale
della Sanita (OMS) per la rigenerazione degli strumenti, nel caso in cui si sospetti una
contaminazione da Sindrome di Creutzfeld-Jakob (CJD).

Stoccaggio
Dopo la sterilizazione, i dispositivi medici sterili devono essere conservati in un ambiente
asciutto e privo di polvere. Inoltre, i prodotti medici dovrebbero essere protetti dai parassiti. La
struttura medica & responsabile del tempo massimo di conservazione dei prodotti sterili.

Smaltimento
Per Lo smaltimento si applicano le linee guida dell'ente ospedaliero attualmente in vigore.

Responsabilita dellospedale per gli dispositivi medici a noleggio di L.T.5. GmbH.
+ Gl strumenti chirurgici si distinguono in generale per una lunga durata d'uso. La loro
aspettativa di vita pud perd ridursi rapidamente in caso di uso improprio o protezione
insufficiente. Gli strumenti, che a causa di logoramento, di uso improprio o di manutenzione
inadeguata non funzionano piti correttamente, deve essere inviato a |.T.5. GmbH pud essere
restituito. Problemi/danni con strumenti in prestito devono essere segnalatia |.T.S. GmbH da
chiarire

I prodotti medici che verranno resi a |.T.5. GmbH, dovranno essere sottoposti a pulizia,
disinfezione, ispezione e sterilizzazione finale. Ai prodotti restituitia .T.5. GmbH dovra essere
allegata una j avwenuta decontaminazion

Indicazioni importanti
+ Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal produttore di prodotti medici per
la preparazione di un prodotto medico e per il suo riutilizzo come idonee. Il preparatore &
responsabile del fatto che la preparazione eseguita con la dotazione, i materiali e il personale
impiegato nellimpianto di preparazione raggiunga | risultati desiderati. Percid occorre
provvedere alla convalida e alle verifiche di routine della procedura. Allo stesso tempo ogni
discostamento dalle istruzioni messe a disposizione dovra essere dal
preparatore per quanto riguarda L oro efficacia @ possibil conseguenze negative

Il mancato rispetto dell’l.T.5. GmbH assume i requisiti per il trattamento definiti da 1.T.S.
GmbH nessuna responsabilital

In caso di domande o problemi, contattare Lindirizzo fornito in queste istruzioni per L'uso!
Tutti gli incidenti gravi che si sono verificati devono essere segnalati al produttore e all'autorita
nazionale competente del paese in cui & stabilito Uutente efo il paziente. SSCP Report (breve
rapporto sulla sicurezza e le prestazioni cliniche) & disponibile all'indirizzo https:/fec.europa
eujtools/eudamed

Simboli
Ryomv Necessita di prescrizione medica
® Monouso, non riutilizzare
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PORTUGUES

AS INFORMAGOES A SEGUIR DEVEM SERVIR COM O USO, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILZAGAO, BEM COMO COM A INSPEGAO DE DESGASTE EM L.T.S. GMBH DISPOSITIVOS
MEDICOS.

ALCANCE
Estas instrugdes se aplicam a todos os implantes, todos os instrumentos reutilizéveis ecorpos
de peneira da ... GmbH. Todos os produtos, incluindo aqueles apés entrega direta, devem ser
limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso.

O termo dispositivo médico & resumido abaixo para os seguintes produtos:

+ implante

+ instrumento

Os produtos s30 mencionados apenas pelo nome se o procedimento for diferente.

INDICAGOES IMPORTANTES PARA MEDICOS E PESSOAL DE BLOCO OPERATORIO

Na placa de identificaco do dispositivo medico efou no rétulo da embalagem encontram-se
os dados pormenorizados para a sua identificacao (tais como a classificagao do sistema, ne cat.,
material).

Basicamente, o usudrio deve ser totalmente informado sobre os usos pretendidos, capacidade
de combinagao e manuseio correto antes de usar os dispositivos médicos e deve ser qualificado
por meio de treinamento apropriado. Mudancas nos sistemas do produto também podem
afetar a compatibilidade de certos dispositivos médicos entre si. Antes que o usudrio possa
usar 01.T.5. GmbH usa dispositivos médicos, todos os documentos disponiveis devem ser lidos
com ateng@o.

Para informacoes mais detalhadas sobre a utilizagso consulte as respectivas instrugoes
operatorias.

Finalidade
O implante e os instrumentos necessarios estabiliza temporariamente segmentos de osso até
que a consolidacao 6ssea tenha ocorrido. Depois disso o implante deixa de ter qualquer outra
funcao e pode ser removido.

O médico assistente decide quando remover o implante. .T.S. GmbH recomenda remover o
implante apés a estrutura éssea ter sido completamente restaurada - se possivel e aplicavel
para o paciente individual. Informacoes detalhadas podem ser encontradas nas respectivas
instrucdes de operagao.

Indicacdes e contra-indicagdes
As indicagoes e contra-indicacdes sao determinadas pela actual pratica clinica. As indicagoes e
contra-indicagaes de cada dispositivo médico podem ser consultadas nas respectivas instrucoes
de funcionamento,

Grupo-alvo de paciente
O grupo-alvo inclui pessoas cuja condicao esté relacionada as indicacoes de um dos |.T.5. GmbH
cobre - levando em consideracao as contra-indicagoes.

Utilizadores previstos
Os usuérios pretendidos estao limitados a especialistas médicos com treinamento apropriado
sobre o produto do consultor de produto médico ou conhecimento do procedimento cirdrgico
a ser usado. O profissional de saide deve garantir que o uso de LT.S. GmbH dispositivos
médicos, levando em consideracao a condicao médica e o histérico médico do paciente.

Materiais utilizados

As placas e parafusos de |.T.5. GmbH szo feitos de titanio puro comercialmente disponivel ou
liga de titénio (segundo ASTM F67/DIN ISO 5832-2, ASTM FI36/DIN 1SO 5832-3) - sistema para
fixagao intramedular de liga de titanio ou aco implante (ASTM FI36/DIN ISO 5832-3, DIN 150 5832-
1). Esses materiais sao resistentes & corrosao e nao-téxicos em um ambiente
biolégico, permitindo a obtencao de imagens de TC e raios-X virtualmente livres de artefatos.
Os instrumentos so feitos de aco inoxidavel, pléstico e aluminio.

Reaccaes adversas do implante
+ Falha dos implantes por selecgao incorrecta do implante efou sobrecarga da osteossintese
Reaccoes alérgicas provocadas pela incompatibilidade de materiais

Atraso na consolidaczo devido a alteracoes vasculares

Dor desencadeada pelo implante

Na utilizacao de implantes de ago nao sao de excluir reaccoes alérgicas

Adverténcias e medidas de precauco
+ Devem ser observadas as indicacoes da embalagem.

+ Os implantes destinam-se a utilizaao tnical

+ Os dispositivos medicos devem ser sempre manejados com cuidado, a fim de evitar danos
superficiais ou alteracoes geométricas!

Nao sao permitidas alteracoes & configuracao dos dispositivos medicos da LT.5. GmbH!

+ Devem-se efectuar regularmente inspecgdes de controlo pés-operatério (por ex. revisoes
radiolégicas)!

Por razoes de ordem metaldrgica, mecanica e construtiva, nunca se devem combinar
dispositivos medicos de diferentes fabricantes, nem de diferentes materiais. Os dados
sobre o material encontram-se no catslogo ou nas etiquetas dos produtos. Nao hs
" por possiveis devido & combinagao de |.T.5. GmbH adquiriu
dispositivos médicos com implantes / instrumentos de outros fabricantes.

Os implantes de um determinado tipo podem ser diferentes no comprimento, no diametro,
no angulo ou entre ambas as versoes direitajesquerdal

No decurso de uma operagao deve-se conferir frequentemente o posi 1to e a fixagao
correcta das ligagdes entre o implante e o instrumento ou entre os instrumentos!

Os produtos médicos marcados com a seguinte marca
descartaveis e nao devem ser reutilizados
+ Os dispositivos médicos que foram inseridos e removidos de um paciente uma vez devem ser

no rétulo sao produtos

-se cuidado no manuseio de produtos médicos com zonas ou cantos pontiagudos.
Para manusear sem riscos quaisquer produtos médicos contaminados ou potencialmente
contaminados, deve-se respeitar as respectivas medidas de proteccao (por exemplo, usar
luvas...)
Nos paises com normas de seguranca mais rigorosas no que respeita a reutilizacio de
produtos médicos, estas medidas devem ser aplicadas e respeitadas.
Nao é permitido o uso de escovas de metal ou de materiais de limpeza abrasivos em
processos de limpeza manual. Estes materiais podem causar danos nas superficies ou
revestimentos. Recomenda-se a utilizacgo de escovas de “nylon" macio
O método de esterilizacao recomendado para os produtos médicos da |.T.S. GmbH & o vapor
(calor hamido).
Todos os passos a seguir descritos para a limpeza e esterilizagdo serdo facilitados se nao se
deixarem secar os contaminantes (p. ex., sangue),
Os dispositivos médicos fornecidos nao esterilizados devem ser totalmente reprocessados
de acordo com estas instrucdes antes do uso. Em caso de descumprimento, o fabricante
exclui qualquer responsabilidade
E necessrio garantir que o dngulo de perfuragao selecionado se mantém constante durante
o processo de perfuracao e que existe uma possibilidade suficiente de remogao de material.
Caso contrério, ¢ de esperar um risco acrescido de danos ou perigos para a sadde.
Deve-se evitar muita formacao | deformacao, entalhes ou arranhdes no implante, pois isso
pode danificar a superficie e até levar a falha do dispositivo médico.
Para evitar danos ao perfil de acionamento da chave de fenda, deve-se garantir a
compatibilidade e uma conex@o positiva entre a chave de fenda e a cabeca do parafuso
O estresse excessivo na parte do corpo do paciente onde o produto foi implantado muito
cedo pode causar sintomas de fadiga e até mesmo falha do produto médico. Portanto, o
profissional de satide deve informar o paciente sobre o estilo de vida pos-operatorio.

de
Os testes nao clinicos demonstraram que os dispositivos médicos da L.T.5. GmbH dos grupos de
produtos placas e parafusos sao condicionais para RM.

Torcao e deslocamento magneticamente induzidos: Os testes nao-clinicos num sistema de RM
15T e 3T nao revelaram qualquer torque ou deslocamento relevante das placas  parafusos LT.S.
com um gradiente espacial m&ximo de 229 T/m

Artefactos de imagem: Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem estenderam-se até
18.6mm a partir do implante com uma sequéncia de eco gradiente e um sistema de ressonancia
magnética3T.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia: Os testes electromagnéticos e térmicos nao-
clinicos levam a um aumento méximo da temperatura de < 2,0°C (L5 T) e < 13°C (3 T) apés IS
minutos de varrimento continuo.

Ataxa de absorcao especifica (SAR) de corpo inteiro de 2.4 Wjkg.

Ainformagao de seguranca da ressonancia magnética fornecida depende de testes nao clinicos,
Oaumento real da temperatura no paciente dependers de uma variedade de factores para além
da SAR e da duragdo do exame. Os testes nao incluiram dispositivos suplementares

por la empresa LT.5. GmbH, y el usuario debers, en dichos casos, ponerse en contacto con el
fabricante del aparato de RM.

Informacién para el paciente

Explique al paciente la necesidad de reportar cambios negativos en la zona de implantacién asf
como caldas y accidentes que no parezcan haber dafiado el implante ni la zona quirdrgica. Los
pacientes que no pueden seguir las instrucciones del médico debido a un trastorno psicolégico
o neuromuscular deben tener en cuenta que el riesgo de complicaciones postoperatorias (p.
E}., Fallo del implante) es mayor.

Restricciones
+ Amenos que se especifique Lo contrario, La preparacién reiterada de dispositivos médicos
reutilizables de I.T.S. GmbH tiene unos efectos minimos sobre Los mismos si se siguen los
procedimientos mencionados a continuacién.

EL final de La vida Gtil del producto suele determinarse por el desgaste y el dafio que le haya
causado el so, razén por La cual las pruebas funcionales y las inspecciones cuidadosas antes
de La limpieza y antes del uso son esenciales para determinar la vida dtil del producto

Los productos y soluciones de limpieza alcalinos (pH >7) pueden danar los instrumentos que
contienen aluminio o aluminio anodizado

Embalaje
EL embalaje de suministro es un mero embalaje de transporte y no es apropiado para la
esterilizacion. EL hospital es responsable de los procedimientos internos con vistas al montaje,
La inspeccién y el embalaje de Los instrumentos. EL embalaje se realiza segin las directivas de
embalaje correspondientes a las normas y directivas aplicables de las Sociedades técnicas,
utilizando sistemas de barrera estériles conformes a Las normas.

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES
Preparacién en el lugar de uso

+ Elimine La suciedad de La superficie con un pano de un solo uso/una toallita de papel. Aclare
el cuerpo hueco con agua destilada,

Solo se permite utilizar suero fisiolégico (NaCl) si el reacondicionamiento se efectuara
inmediatamente después; jpeligro de corrosin!

Transporte

. Ser acometer el reacondi de los productos médicos lo antes posible
tras su empleo, ya que los depésitos de suciedad seca dificultan la limpieza

ELLT.S. GmbH no estan disenadas para ser sometidas al proceso de limpieza y desinfeccién
que se define a continuacion cuando estan equipadas. ELLT.S. GmbH los cuerpos de tamiz
son adecuados y recomendados para esterilizacién, transporte y almacenamiento.

Para evitar el riesgo de contaminacién, los dispositivos médicos utilizados deben
transportarse al lugar de reprocesamiento en un recipiente cerrado o tapado

Evite danar los dispositivos médicos no colocando productos pesados sobre productos
de filigrana, danando otros productos con bordes cortantes afilados o sobrellenando el
contenedor de transporte.

Limpieza y desinfeccién

Solo una limpieza eficaz de los productos médicos garantiza una desinfeccion [ esterilizacion
eficaz. A continuacion, ademss de la limpieza | desinfeccion automética de la méaquina, también
se describe la limpieza [ desinfeccién manual universal. Debido a la menor efectividad de la
limpieza | desinfeccion manual, la limpieza | desinfeccién a maquina debe ser el método
de eleccién. Debe asegurarse que siempre se utilicen soluciones frescas. Los siguientes
pre son pr validados de .T.5. GmbH

Outros 1.T.5. GmbH sistemas nao foi testado em relacao  sua seguranca e em
um ambiente MRT e nao foi testado para determinar se o aquecimento ou migragao ocorre em
ambientes MRT.

Na ressonancia magnética (RM) aconselha-se, de um modo geral, consultar o fabricante
do dispositivo de RM. A firma LT.S. GmbH proibe a realizagao de ressonancias magnéticas
na presenca de implantes com aco. Nestes casos, o utilizador deve consultar previamente o
fabricante do dispositivo de ressonancia magnética.

Informagao aos doentes

Explique ao paciente a necessidade de relatar alteracoes negativas na drea de implantagao, bem
como quedas e acidentes que nao parecam ter danificado o implante ou a drea cirdrgica. Os
pacientes que nao conseguem seguir as instrucoes do médico devido a um distdrbio psicolégico
ou neuromuscular devem observar que o risco de complicagdes pés-operatérias (por exemplo,
falha do implante) ¢ maior.

Restrices
+ Desde que sejam cumpridas as instrucdes abaixo indicadas e nao existam outras directrizes,
2 preparacao repetida oferece um impacto minimo para os dispositivos medicos reutilizavels
dal.T.5. GmbH

Avida util do produto termina normalmente com o desgaste e os danos causados pelo uso,
& por isso que testes funcionals e inspegdes cuidadosas antes da limpeza e antes do uso sao
essenciais para determinar a vida GtiL do produto

Instrumentos que contém aluminio ou aluminio anodizado podem ser danificados por
detergentes e solucdes de limpeza alcalinos (pH > 7).

Embalagem
A embalagem de entrega ¢ uma embalagem para transporte apenas e nao ¢ adequada para a
esterilizaao. O hospital € resp pelos pr internos r a gem,
3 inspecao e & dos medicos. A & feita de acordo com

as diretrizes de embalagem geralmente aplicéveis, eas normas e diretrizes de sociedades
profissionals, usando sistemas de barreira estéril em conformidade com as normas

INSTRUGOES PARA O REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

NAO ESTERILIZADO

Preparagdes no local de utilizagso

+ Remova a sujeira da superficie usando um pano descartavel/toalhete de papel. Lavar o corpo

para la limpieza
Todos los instrumentos que se pueden desmontar deben desmontarse primero para su
limpieza después de haberlos retirado de La bandeja de operaciones

Limpieza previa

LTS. GmbH recomienda una limpieza previa para dispositivos médicos muy sucios. Deben
tenerse en cuenta los siguientes puntos:

Los instrumentos desmontados se Limpian con agua corriente.

La suciedad visible de la superficie, los lamenes y las canulaciones se pueden eliminar con
cepillos suaves

Las partes méviles se pueden enjuagar previamente moviéndolas hacia adelante y hacia atrés
con agua corriente.

Las canulaciones se pueden limpiar con alambre de limpieza, jeringas y canulas.
Alternativamente, los dispositivos médicos se pueden limpiar previamente en un bano
ultrasénico. Después de la Limpieza, los dispositivos médicos deben revisarse visualmente para
detectar contaminacion y Los pasos deben repetirse si es necesario. Si la limpieza no se continda
inmediatamente, seque Los productos con un pafio suave sin pelusa para evitar a oxidacion

L \!

Parala limpiezay la desinfeccién automiticas se debe utilizar Gnicamente un equipo de limpieza
y desinfeccién conforme a las normas (segin EN ISO 15883) que sea sometido periédicamente
a mantenimiento y comprobacién, observando las indicaciones del fabricante. Equipamiento
recomendado: carros de carga corr para el de todos los

medicos (p. ej.. carros para instrumentos con regleta MIC, carro MIC); productos de limpieza
alcalinos (valor pH 9-l), homologados para el uso con productos médicos, p. e]. Neodisher®
Mediclean forte de la empresa Dr. Weigert. |.T.S. GmbH recomienda utilizar Los siguientes pasos
validados para la limpieza automética y desinfeccién térmica. Estas indicaciones se basan en el
uso del tipo de maquina Miele PG 8536. La validaci6n tuvo Lugar segdn EN SO 15883 y La directriz
.23 de la Sociedad austriaca de Productos para la Esterilizacion (OGSV)

oco com A. dest. Soro fisiolégico (NaCl) pode ser utilizado apenas quando o pr
ocorrer imediatamente a seguir - perigo de corrosaol

Transporte

+ Recomenda-se a preparagdo dos produtos médicos para serem utilizados de novo
imediatamente ap6s  sua utilizagao, como depésitos de sujeira seca tornam a limpeza mais
diffcil

O1.T.5.GmbH néo se destina a ser submetida ao processo de limpeza e desinfeccao definido
abaixo quando forem equipados. O LT.5. Os corpos de peneira GmbH sao adequados e
recomendados para esterilizagao, transporte e armazenamento.

Para evitar o risco de contaminagdo, os dispositivos médicos utilizados devem ser
transportados para o local de reprocessamento em recipiente fechado ou coberto

Evite danificar dispositivos médicos ndo colocando produtos pesados sobre produtos de
filigrana, danificando outros produtos com pontas afiadas ou enchendo demais o recipiente
de transporte.

Limpeza e desinfeccio

Somente a limpeza eficaz dos produtos médicos garante uma desinfeccao | esterilizacao eficaz. A
seguir, além da limpeza | desinfeccao automatizada da maquina, a limpeza | desinfeccao manual
universal também é descrita. Devido a menor eficicia da limpeza | desinfeccdo manual, a
limpeza | desinfeccao da maquina deve ser o método de escolha. Deve-se garantir que solugdes
novas sejam sempre usadas. Os seguintes pro doct 530 pro

validados de |.T.5. GmbH.

Preparaao para limpeza
Cada instrumento que pode ser desmontado deve primeiro ser desmontado para limpeza ap6s
ter sido removido da bandeja de operagao.

Pré-limpeza

IT.S. GmbH r a pré-limpeza para

pontos devem ser observados:

+ Os instrumentos desmontados sao limpos com égua corrente.

+ Sujeira visivel da superficie, lumens e canulagdes podem ser removidos com escovas macias

+ As partes mévels podem ser pré-enxaguadas movendo-as para a frente e para trés sob 4gua
corrente.

+ As canulas podem ser Limpas comn fio de limpeza, seringas e canulas.

Alternativamente, os dispositivos médicos podem ser pré-limpos em um banho ultrassénico.

Apés a limpeza, os dispositivos médicos devem ser verificados visualmente quanto a

contaminacdo e as etapas repetidas, se necessério. Se a limpeza nao for continuada

imediatamente, seque os produtos com um pano de tecido macio que nao solte fiapos para

evitar a oxidagao.

meédicos muito sujos. Os seguintes

[ mecanica
Para a limpeza e desinfeccdo mecinicas deve-se usar exclusivamente, conforme as
especificacoes do fabricante, um dispositivo de limpeza e desinfeccao (RDG) que esteja de
acordo com as normas estabelecidas (segundo a norma EN ISO 15883) e cuja manutencao e
revisao sejam feitas regularmente. Equipamento recomendado: Carrinhos de carga apropriados
para acomodar todos os dispositivos médicos (por exemplo, carrinho de instrumentos com
barra MIC. carrinhos MIC, ou seja, carrinhos com equipamentos para cirurgia minimamente
invasival; detergente alcalino (pH 9-) comercialmente disponivel e aprovado para dispositivos
médicos como, por exemplo, Neodisher® MediClean forte, da empresa Dr. Weigert. A LTS,
GmbH recomenda os seguintes passos validados para a limpeza mecénica e a desinfeccao
térmica. O dispositivo basico € uma maquina do tipo Miele PG 8536. A validacao foi realizada
de acordo com a norma EN ISO 15883 e a Diretriz ndmero 3 da Sociedade Austriaca para o
Abastecimento de produtos estéreis (OGSV).

Fase Qualidade | Tempera- | Tempo Dosagem
da sgua tura [°C] [min]*
myL | TD[C]

Pré-Lavar | AA frio 2 - -
Pré-lavar 2 AA frio 5 - -
Limpar** AD 55 10* 6 45
Enxaguar AA 50 3 - -
Desinfeccao térmica AD 90 5 - -
Secar - o s R -

AA: sgua AD: 5gua . TD: de dosagem

Detergente: Neadisher® Mediclean forte
Apartir do alcance da temperatura
B Em caso de uso de produtos de limpeza altamente alcalinos
(Por exemplo, para o Neodisher, & necessario um passo de
neutralizagao)

Passo | Posicionar os instrumentos articulados de tal forma que as
articulagdes fiquem abertas e a 4gua possa fluir para fora das
canulas e dos orificios cegos. Encaixar/conectar os
Carrinhos de carga apropriados para acomodar todos

os dispositivos médicos canulados emya bicos de Lavagem &
adaptador de lavagem apropriados.

Passo 2 Iniciar o ciclo correspondente. As especificacoes dadas pelo
fabricante do RDG devem ser obedecidas,
Passo3 Ao remover os dispositivos médicos deve-se verificar se existe

sujidade visivel nas canulas, nos fundos, etc. Se necessario,
repetir o ciclo ou impar manualmente.

Limpeza manual

Equipamento recomendado: Detergente alcalino (pH 9-l) comercialmente disponivel e
aprovado para dispositivos médicos ou detergentes desinfetantes (por exemplo, Sekusept® Aktiv
2% da empresa ECOLAB); Escova de nylon com cerdas macias; 4gua corrente

Atabela a seguir descreve o procedimento de limpeza manual

Produtos auxiliares Tratamento mecénico suave dos dispositivos médicos com panos

sem fiapos, toalhas de papel ou escovas de pléstico macias.

Embebicao dos dis-
positivos medicos

Embeber os dispositivos médicos completamente e de forma
continua em uma solugao adequada de detergente e desinfetante.
Para todos os produtos utilizados, as especificagoes do fabricante,
por exemplo, em relagdo & concentragao, 4 temperatura e ao
tempo de aplicagao, devem ser obedecidas.

Detergente/desin- | Uso de um detergente/desinfetante listado pela VAH (Verbund
fetante fiir Angewandte Hygiene, Associacao para Higiene Aplicada)
ALT.S.GmbH recomenda o uso do Sekusept® Aktiv 2% , da
empresa ECOLAB. Em caso do uso de produtos em pé, o p6 deve
necessariamente ser completamente dissolvido em gua antes da
introducao dos dispositivos médicos. Além disso, devem-se ob-
servar as instrucdes do fabricante a respeito da compatibilidade
do material. Se aplicsvel: o detergente deve ser adequado para a
limpeza ultrassénica. (sem formacao de espuma)
Nao utilizar aditivos altamente alcalinos ou &cidos. Faixa de pH
recomendada: 4,5 - 10,5. Preparo recente dirio!

O tratamento em banho ultrassénico ¢ realizado durante 5 minu-
tos no detergente/desinfetante supramencionado. Em seguida, os
dispositivos médicos sao deixados durante IS minutos na solugao.

Tratamento
ultrassénico

Lavagem/secagem | Retirar os dispositivos médicos da solucao e lavé-los abundante-
dos dispositivos mente com &gua corrente da torneira até que mais nenhum trago

medicos de sangue ou sujeira seja visivel. Uma atencao especial deve ser
dada a lumens, orificios e outras 4reas de dificil acesso. Borracha
e plésticos eldsticos requerem tempos de lavagem mais longos.
Eventualmente, restos de sujeira que permanecam incrustados
devem ser removidos manualmente (nao usar escovas de metal
ou produtos de limpeza abrasivos!). Enxgue final intensivo com
4gua desmineralizada (AD). Em seguida, seque imediatamente os
dispositivos médicos (por exemplo, com panos descartaveis sem
fiapos ou com pistola de ar comprimido)

Apés a limpeza manual, os dispositivos médicos devem ser verificados visualmente quanto a
contaminacao e as etapas devem ser repetidas, se necessario. Se apenas um agente de limpeza
foi usado para os dispositivos médicos, a desinfeccao manual deve ser continuada imediatamente.

Desinfeccio manual

Caso os detergentes sejam usados sem efeito desinfectante, uma desinfeccao separada devers

ser realizada apés a limpeza manual. (Sequéncia: Descontaminagao para protecao pessoal,

limpeza, desinfecgao).
i D

ante comercialmente disponivel, aprovado para dispositivos médicos
e listado pela VAH, 4gua purificada | ultrapura para enxégue. As especificacoes do fabricante,
por exemplo, em relacao & concentragdo, & temperatura e ao tempo de aplicacao, devem ser
obedecidas. Os passos descritos na tabela acima sao aplicveis mutatis mutandis.

Secagem

LT.S. GmbH recomenda o uso de toalhas de tecido macio sem fiapos ou uma pistola de ar
comprimido para secar produtos médicos. Areas que ndo secaram podem levar & oxidagao e,
portanto, a restricdes funcionais.

Controlo, manutencio e inspeccao

+ Cada dispositivo medico deve ser cuidadosamente inspeccionado para assegurar que todas
as impurezas visiveis foram eliminadas, preste atencdo especial as juntas, depressoes e
pontas de corte. Caso sejam detectados residuos de sujidade, deve-se repetir o processo de
limpeza/desinfeccao.

Os instrumentos equipados com um mecanismo mével devem ser Lubrificados com um
Lubrificante convencional autorizado na esterilizacao de instrumentos cirdrgicos.

Além de inspecionar a contaminacao, um teste funcional dos dispositivos médicos deve ser
realizado quanto a danos e | ou desgaste. Se tal dano for detectado, ele deve ser exclufdo ou
substituido.

Em geral, deve-se prestar atencio ao estado geral do dispositivo médico, corrosao,
superficies danificadas, lascas, arranhoes, rachaduras, etc

Deve-se rever a mobilidade de pecas méveis a fim de garantir a sequéncia de mobilidade
previamente planeada

Instrumentos rotativos (por exemplo, brocas) também devem ser verificados quanto a
dobras e danos.

No caso de instrumentos que venham a formar unidades de maior dimensao, deve-se
conferir a facilidade de conjugagao dos diversos componentes.

Embalagem para esterilizagao
Os dispositivos médicos devem ser colocados nos locais apropriados no LT.5. GmbH os corpos
da peneira sao inseridos e esterilizados antes de cada operacao. O LT.5. GmbH os corpos da
peneira devem ser embalados em um sistema de barreira estéril de acordo com a 1O 11607
para esterilizacao. As especificagdes relevantes da instalacio médica devem ser observadas.
Os dispositivos médicos nao estéreis devem ser removidos da embalagem original, limpos
e desinfetados. Entao vocé tem que ir para o LT.S. GmbH os corpos da peneira podem ser
esterilizados em um sistema de barreira estéril. As especificacoes relevantes da instalacao
médica devem ser observadas.

+ Ao embalar os produtos no LT.5. GmbH o corpo da peneira deve ser assegurado de que os
dispositivos médicos, especialmente dispositivos médicos pontiagudos e pontiagudos, sejam
evitados antes do contato com outros dispositivos médicos.

Os instrumentos e implantes devem ser arranjados de tal forma que o vapor possa alcancar
todas as superficies dos dispositivos médicos.

Todos os instrumentos desmontéveis deverao ser desmontados antes da esterilizaao.

Esterilizacao

+ Efetuando a esterilizagao dos produtos com o método de pré-vacuo fracionado de acordo
com EN 285 (ou EN 13060), EN ISO 17655 ou ANSI | AAMI ST75.

ALTS. GmbH recomenda o seguinte método validado para a esterilizacao dos dispositivos

medicos:

Mundial* EUA
Ciclo esterilizacao a vapor com pré-vicuo - pelo menos 3 pulsos de vicuo
Temperatura 134°C (273°F) 132°C (270°F)
Tempo de N - R -
estonimacao >3 min (18 min®*) > 4 min (18 min®*)
Duragio de secagem 20-30 min 20-30 min
minimo
Tempo de 60 min 60 min
resfriamento

* Excluido EUA
** Parametros de esterilizaggo a vapor - recomendados pela Organizagdo Mundial de
Satde (OMS) - para o reprocessamento de dispositivos medicos quando existe suspeita de
contaminagao com patégenos da doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD).

Armazenamento

Apbs a esterilizacao, os dispositivos médicos estéreis devem ser armazenados em um ambiente
seco e livre de poeira. Além disso, dispositivos médicos devem ser protegidos de pragas. A
instalacdo médica & responsavel pelo tempo méximo de armazenamento de produtos estéreis.

Eliminagdo
Para a eliminagao aplicam-se os regulamentos da entidade exploradora do hospital.

Responsabilidade do hospital perante dispositivos médicos emprestados pela |T.5. GmbH
+ Os instrumentos cirdrgicos tém, em geral, um tempo de vida Gtil muito longo. No entanto,
o seu tempo de duracao pode ser reduzido devido a mé utilizagao ou proteccao insuficiente.
Deve ser enviado para LT.5. GmbH pode ser devolvido os instrumentos que por razoes
de desgaste, mau uso ou cuidados inadequados deixaram de funcionar correctamente.
| danos com instrumentos emprestados devem ser comunicados ao .T.5. GmbH
deve ser esclarecido

+ Os produtos médicos que tenham de ser devolvidos 3 LT.5. GmbH devem ser limpos,
e idos a esterilizacao final. Os produtos devolvidos &

TS, GmbH tém de ser acompanhados por uma prova de descontaminaco.

Aviso importante
+ Asinstrugdes acima referidas foram validadas pelo fabricante de dispositivos médicos como

e um médico antes da sua reutilizagao. O
executante/processador ¢ responsével por garantir que o processamento efetivamente
realizado na instalagao de repr . com os materiais e pessoal

disponiveis, alcance os resultados desejados. Para isso, sdo necessérios a validacao e o
monitoramento de rotina do processo. Quaisquer desvios das instrucoes fornecidas devem
ser adeq te avaliados (pelo p ) em relacao & sua eficécia e a
potenciais consequéncias adversas.

+ O nao cumprimento do LT.5. GmbH assume os requisitos de processamento definidos por
1.T.5. GmbH sem responsabilidade!

+ Se voce tiver duvidas ou problemas, entre em contato com o enderego fornecido nestas
instrugoes de uso!

+ Todos os incidentes graves devem ser relatados 2o fabricante e & autoridade nacional
competente do estado, na qual o usudrio e | ou paciente est4 estabelecido.

+ O Relatério SSCP (Relatério Resumido sobre Seguranca e Desempenho Clinico) ests
disponivel em httpss/fec.europa.euftoolsjeudamed
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LAS SIGUIENTES EXPLICACIONES PRETENDEN SER UNA AYUDA EN EL USO, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION, AS{ COMO EN LA INSPECCION DEL DESGASTE DE I.T.S.
GMBH SIRVE DISPOSITIVOS MEDICOS.

AMBITO

Estas instrucciones se aplican a todos los implantes, todos Los instrumentos reutilizables y
cuerpos de tamiz de |.T.5. GmbH. Todos los productos, incluidos Los posteriores a la entrega
directa, deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso.

EL término dispositivo médico se resume a continuacion para Los siguientes productos:

+ implante

« instrumento

Los productos solo se mencionan por su nombre si el procedimiento es diferente.

INDICACIONES IMPORTANTES PARA MEDICOS Y PERSONAL QUIRURGICO

Encontraré informacién detallada para La identificacién del producto (como La clasificacién del
sistema o el niimero de categorfa, material) en el etiquetado del producto y/o del paquete.
Basicamente, el usuario debe estar completamente informado sobre los usos previstos,
La combinabilidad y el manejo correcto antes de usar los dispositivos médicos y debe estar
calificado a través de la capacitacién adecuada. Los cambios en los sistemas de productos
también pueden afectar la compatibilidad de ciertos dispositivos médicos entre si. Antes de
que el usuario pueda utilizar el 1T.5. GmbH utiliza dispositivos médicos, todos los documentos
disponibles deben Leerse con atencién

Encontraré informacién detallada para el usuario en las instrucciones quirdrgicas
correspondientes.

Finalidad
EL implante y los instrumentos necesarios sirven para estabilizar de manera transitoria los
segmentos de hueso hasta Lograr la consolidacién 6sea. Después deja de tener funcién algunay
puede retirarse. EL médico tratante decide cusndo retirar el implante. .T.5. GmbH recomienda
retirar el implante después de que la estructura 6sea se haya restaurado por completo, si es
posible y aplicable para el paciente individual. Puede encontrar informacién detallada en las
respectivas instrucciones de funcionamiento.

Indicaciones y contraindicaciones
Las indicaciones y contraindicaciones vendrén determinadas por la préctica médica actual. Las

y de los médicos se pueden encontrar
en las respectivas instrucciones de funcionamiento

Los pacientes destinatarios
EL grupo objetivo incluye personas cuya condicién ests relacionada con Las indicaciones de uno
de los |T.5. GmbH cubre - teniendo en cuenta las contraindicaciones

Usuarios previstos
Los usuarios previstos se limitan a especialistas médicos con la formacién adecuada sobre el
producto por parte del consultor de productos médicos o el conocimiento del procedimiento
quirdrgico que se utilizars. EL profesional sanitario debe asegurarse de que el uso de LTS,
GmbH, teniendo en cuenta La condicién médica y el historial médico del paciente

Materiales empleados
Las placas y tornillos de LT.S. GmbH estén hechas de titanio o una aleacién de titanio
comercialmente disponible (segin ASTM F67/DIN SO 5832-2, ASTM FI36/DIN SO 5832-3) - los
clavos de una aleacién de titanio o de acero de implantes (ASTM FI36/DIN ISO 5832-3, DIN
1O 5832-I). Estos materiales son biocompatibles, resistentes a corrosién y no téxicos en un
ambiente biolégico, permitiendo imégenes de rayos X virtualmente libres de artefactos y CT.
Los instrumentos estan hechos de acero inoxidable, pléstico y aluminio.

Efectos secundarios del implante

+ Fracaso del implante por seleccién de un implante incorrecto o sobrecarga de la osteosintesis
+ Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material

+ Retardo de la consolidacién 6sea por trastornos vasculares

+ Dolor desencadenado por el implante

En caso de emplearse implantes de acero no pueden descartarse posibles reacciones alérgicas

Advertencias y medidas preventivas
Preste atencién a las indicaciones del paquete.

Los implantes solo deben usarse una vez

Debers tratarse siempre con cuidado los dispositivos médicos para evitar danos en la
superficie o modificaciones geométricas.

Queda prohibida cualquier modificacién del diseno de los dispositivos médicos de LT.S.
GmbH.

Debersn realizarse exémenes de seguimiento postoperatorio periédicos (por ejemplo,
controles mediante rayos X)

Por motivos metaldrgicos, mecénicos y constructivos, no deben combinarse nunca
dispositivos médicos de diferentes fabricantes, ni de diferentes materiales. Los datos sobre
los materiales aparecen en el catélogo de productos o en las etiquetas de Los productos. No
hay por posibles res debido a la de LTS GmbH
adquiri6 productos médicos con implantes | instrumentos de otros fabricantes.

Los implantes de un mismo tipo pueden variar en, por ejemplo, longitud, dismetro, angulo o
versién para la derecha  la izquierda

Debers comprobarse repetidamente, durante la operacién, el posicionamiento preciso y la
fijacién como es debido de La unién entre el implante y el instrumento, o entre instrumentos.

Los dispositivos médicos que estén marcados con la siguiente marca en La etiqueta (&) son
productos de un solo uso y no deben reutilizarse

Los dispositivos médicos que se hayan insertado y extraido de un paciente una vez deben
desecharse de acuerdo con los requisitos locales. No deben reprocesarse porque la
reutilizacién de productos de un solo uso crea un riesgo de contaminacién, por ejemplo, a
través de La transferencia de gérmenes de un paciente a otro. Esto puede provocar lesiones y
| o enfermedades al paciente y | o al usuario

Los dispositivos médicos que hayan estado en contacto directo con la sangre u otros
fluidos corporales de un paciente o que muestren contaminacién visual deben limpiarse y
desinfectarse por separado antes de que puedan devolverse al recipiente apropiado.

Los implantes que no han entrado en contacto directo con un paciente pueden reprocesarse
EL personal que entre en contacto con productos médicos (potencialmente) contaminados
deberia seguir las siguientes medidas preventivas reconocidas de forma general. Debe
tenerse cuidado al manejar productos médicos con puntas o bordes afilados

AL manejar productos médicos (potencialmente) contaminados deberén seleccionarse las
medidas de proteccién correspondientes (por ejemplo, guantes) para que no existan riesgos.
En palses con requisitos de seguridad més estrictos en cuanto al reciclaje de productos
médicos, se aplicaran estos requisitos, de obligado cumplimiento

En caso de procesos de limpleza manuales, no ests permitido utilizar cepillos metalicos
ni mopas. Estos materiales pueden causar danos en las superficies y revestimientos. Se
recomienda emplear cepillos de nailon con cerdas blandas.

EL vapor (calor himedo) es el método de esterilizacion recomendado para los productos
médicos de .T.5. GmbH

Todos los pasos que se describen a continuacién para la limpieza y esterilizacién resultan
més féciles si no se permite que se sequen las manchas (por ejemplo, de sangre) antes de
preparar los instrumentos.

Los dispositivos médicos suministrados sin esterilizar deben reprocesarse minuciosamente
de acuerdo con estas Instrucciones antes de su uso. En caso de incumplimiento, el fabricante
excluye cualquier responsabilidad

Debe garantizarse que el angulo de taladrado seleccionado permanezca constante durante
el proceso de taladrado y que exista suficiente posibilidad de arranque de material. De lo
contrario, cabe esperar un mayor riesgo de danos o peligros para La salud.

Se debe evitar dar demasiada forma | deformacién, hacer muescas o rayar elimplante, ya que
esto puede danar La superficie e incluso provocar La falla del dispositivo médico

Para evitar dafar el perfil de arrastre del destornillador, se debe garantizar la compatibilidad
¥ una conexién positiva entre el destornillador y la cabeza del tornillo.

EL estrés excesivo en la parte del cuerpo del paciente a la que se le implant6 el producto
demasiado pronto puede provocar sintomas de fatiga e incluso el fallo del producto
médico. Por tanto, el profesional sanitario debe informar al paciente sobre el estilo de vida
postoperatorio.

Informacién de imagen por resonancia magnética

Las pruebas no clinicas han demostrado que los productos sanitarios de LT.5. GmbH de los
grupos de productos de placas y tornillos son condicionales a la RM

Momento de torsién y desplazamiento inducidos por campos magnéticos: Las pruebas no
clinicas en un sistema de IRM de 15 Ty 3T no revelaron ninguna torsién o desplazamiento
relevante de las placas y tornillos |.T.S. a un gradiente espacial maximo de 229 T/m.

Artefactos de imagen: En pruebas no clinicas, los artefactos de imagen se extendieron hasta 18.6
mm desde el implante con una secuencia de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3T
Calentamiento inducido por radiofrecuencia: Las pruebas electromagnéticas y térmicas no
clinicas conducen a un aumento maximo de la temperatura de < 2.0°C (15T)y £13°C (37T) tras IS
minutos de exploracién continua

La tasa de absorcién especifica (SAR) promediada para todo el cuerpo de 2.4 Wikg.

La informacién sobre la seguridad de La IRM se basa en pruebas no clinicas. EL aumento real de la
temperatura en el paciente dependers de una serie de factores que van més all4 del SAR y de la
duraci6n de La exploracién. Las pruebas no incluyeron dispositivos suplementarios.

Mss |.T.5. GmbH sistemas no se ha probado con respecto a su seguridad y compatibilidad en un
entorno MRTy no se ha probado para determinar i el calentamiento o La migracién tiene Lugar
en entornos MRT. En caso de resonancia magnética, suele recomendarse consultar al fabricante
del aparato de RM. EL uso de resonancia magnética con implantes de acero queda prohibido

Fase Calidad Tempera- | Tiempo Dosificacién
del agua tura [°C] [min]*

miyL | DT[C]
Aclarado previo | AD frio 2 - -
Aclarado previo 2 AD frio 5 - -
Limpieza** AP 55 10* 6 45
Aclarado AD 50 3 - -
Desinfeccién térmica AP 90 5 - -
Secado - 110 5 - -

AD: agua destilada; AP: agua purificada;
DT: dosificacién temperatura
Productos de Umpieza: Neodisher® Mediclean forte
na vez que se haya alcanzado la temperatura
- En caso de utilizar limpiadores fuertemente alcalinos
(p. €j.. para Neodisher se requiere un paso de neutralizacién)

Paso | Introduzca los instrumentos articulados de manera que las
articulaciones estén abiertas y el agua pueda fluir por
Las canulas y Los agujeros ciegos. Cologue/conecte los
dispositivos médicos con canulas enfa las boquillas de
lavado y adaptador de limpieza correspondientes.

Paso2 Inicie el ciclo correspondiente.

Para esta operacion, se deberén observar las especificaciones
del fabricante de RDG.

Paso3 Al extraer Los dispositivos médicos, se examinaran las canulas,
orificios ciegos, etc. por si se pudiera apreciar aun suciedad
en ellos. En caso de ser necesario, repetir el ciclo o limpiar
manualmente.

Limpieza manual
Por regla general, se debersn evitar procedimientos de limpieza y desinfeccién manuales,
también con uso de un bafo ultrasénico. Debido a su eficacia netamente menor, solo se
deberfan emplear si no hay ningin procedimiento automético disponible. Aparte de esto,
el procedimiento manual puede servir para apoyar el reacondicionamiento automético,
particularmente con instrumentos muy sucios. Equipamiento recomendado: Producto de
limpieza alcalino (valor pH 9-11) corriente en el mercado, homologado para el uso con productos
médicos, o producto de limpieza/desinfectante combinado (p .¢j. Sekusept® Aktiv 2% de la
empresa ECOLAB); cepillo de nylon de cerdas suaves, agua corriente

La siguiente tabla describe el procedimiento de limpieza manual

Medios auxiliares | Tratamiento mecénico delicado de Los dispositivos médicos con
pafos textiles suaves que no suelten pelusa, toallitas de papel o

cepillos de pléstico suaves

Remojo de los dis-
positivos médicos

Ponga en remojo Los dispositivos médicos en una solucién de lim-
pieza y desinfeccién apropiada, de manera que queden comple-
tamente cubiertos y mojados. AL utilizar todos los productos se
deben observar Las indicaciones del fabricante, p. e]. con respecto
ala concentracién, la temperatura y el tiempo de actuacién

Productos de
limpieza |
desinfectantes

Uso de un producto de limpieza | desinfectante listado segin
VAH. |.T.S. GmbH recomienda Sekusept® Aktiv 2% de la empresa
ECOLAB. En caso de utilizar productos en forma de polvo es abso-
lutamente necesario que el polvo se haya disuelto por completo
en el agua antes de introducir Los dispositivos médicos. Asimismo,
se deben observar las indicaciones del fabricante con respecto
ala compatibilidad de los materiales. Si procede: el producto de
limpieza debe ser apropiado para la impieza por ultrasonidos. (sin
formacién de espuma).

No utilizar aditivos fuertemente alcalinos o scidos. Margen de

pH recomendado 4.5 - 0.5. {Se debe preparar diariamente una
solucién nueval

con Eltr enelbano se realiza durante 5 minutos
ultrasonidos en el citado producto de limpieza | desinfectante. A continuacién,
Los dispositivos médicos se dejan I5 minutos en La solucién.

Actarado] Retire los dispositivos médicos de La solucién y aclérelos a fondo
secado de los bajo el agua corriente hasta que el agua de aclarado ya no conten-
dispositivos ga ningun tipo de trazas visibles de sangre o suciedad. Preste

médicos una atencién especial al lumen, a orificios y otras zonas de diffcil
acceso. EL caucho y los materiales sintéticos elésticos requieren
un tiempo de aclarado més largo, eliminando eventuales restos de
suciedad adheridos de forma manual (jsin utilizar cepillos metali-
cos ni productos abrasivos!). Realice un aclarado final intenso con
agua totalmente desalinizada. A continuacién, seque Los dispositi-
vos médicos inmediatamente (p. ej., con panos de un solo uso que
no suelten pelusa o con una pistola de aire comprimido).

Después de La limpieza manual, los dispositivos médicos deben verificarse visualmente para
detectar contaminacién y los pasos deben repetirse si es necesario. Si solo se ha utilizado
un agente de limpieza para los dispositivos médicos, la desinfeccién manual debe continuar
inmediatamente.

Desinfeccién manual
En caso de utilizar productos de limpieza sin efecto desinfectante, se debers realizar una
desinfeccion separada después de La limpieza manual. (secuencia: Descontaminacion para la
proteccién del personal, limpieza, corriente en el
ercado, homologado para el so con productos médicos, Uistado segin VAH, agua purificada
| ultrapura para enjuagar. Se deben observar las indicaciones del fabricante, p. ej. con respecto
a la concentracién, la temperatura y el tiempo de actuacién. Los pasos descritos en la tabla
anterior se aplican por analogfa

Secado
IT.5. GmbH recomienda el uso de toallas textiles suaves sin pelusa o una pistola de aire
comprimido para secar productos médicos. Las dreas que no se han secado pueden provocar
oxidacién y, por lo tanto, restricciones funcionales.

Control, mantenimiento y verificacién

+ Debe inspeccionarse con esmero todo dispositivo médico para asegurarse de que se
ha eliminado toda la suciedad apreciable, preste especial atencién a las articulaciones,
depresiones y puntas de corte. Si se descubre que se ha quedado adherida suciedad, debers
repetirse todo el proceso de limpieza | desinfeccién

Los instrumentos equipados con un mecanismo mévil deberfan tratarse con un lubricante
comercial autorizado para instrumentos quirtirgicos esterilizables.

Ademés de inspeccionar la contaminacién, se debe realizar una prueba funcional de los
dispositivos médicos para detectar dafos y | o desgaste. Si se detecta tal dano, debe ser
excluido o reemplazado.

En general, se debe prestar atencién al estado general del dispositivo médico, corrosién,
superficies danadas, astillas, rayones, grietas, etc.

Debers comprobarse la movilidad de Las piezas movibles para garantizar que la secuencia de
movimiento prevista pueda realizarse por completo.

Los instrumentos giratorios (p. Ej., Taladros) también deben comprobarse para ver si estén
doblados o dafados.

En caso de instrumentos que puedan montarse para formar unidades de mayor tamafio,
compruebe que puedan acoplarse facilmente los diferentes componentes.

Embalaje para esterilizacién
Los dispositivos médicos deben colocarse en los lugares apropiados en el LT.S. GmbH los
cuerpos de tamiz se insertan y esterilizan antes de cada operacién. ELLT.S. GmbH los cuerpos
de tamiz deben embalarse en un sistema de barrera estéril de acuerdo con ISO 11607 para la
rilizacién. Deben observarse las relevantes de la instalacién médica
Los productos sanitarios no esterilizados deben sacarse de su embalaje original, impiarse y
desinfectarse. Luego tienes que acudir al LT.5. GmbH correspondiente los cuerpos de tamiz
se pueden esterilizar en un sistema de barrera estéril. Deben observarse Las especificaciones
relevantes de la instalacién médica.
+ Al empaquetar los productos en el LT.5. el cuerpo del tamiz debe asegurarse de que los
médicos, los médicos puntiagudos y afilados, se
eviten antes del contacto con otros dispositivos médicos.
Todos los instrumentos e implantes se tienen que disponer de manera que el vapor pueda
alcanzar todas las superficies de los productos médicos.
Todo instrumento desmontable se tiene que desmontar previamente para la esterilizacion.

Esterilizacién

+ Realizacién de la esterilizacién de los productos con el método de pre-vacio fraccionado
segtn EN 285 (o EN 13060), EN IO 17655 0 ANSI | AAMI ST79.

1.T.5. GmbH recomienda para la esterilizacién de los dispositivos médicos el siguiente método

validado:

Mundial* EUA
Ciclo Pre-vacuum steam sterilization - min. 3 fases de vacio previo
Temperatura 134°C (273°F) 132°C (270°F)

Duracién de la

esterilizacién
Tiempo de secado
minimo
Tiempo de

enfriamiento

*Excepto EUA

** Parémetros de esterilizacion al vapor recomendados por la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS) para el r amiento de los médicos si existe sospecha

de contaminacién con patégenos de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (encefalopatia

espongiforme humana, EEH).

=3 min (18 min**) 2 4 min (18 min**)

20-30 min 20-30 min

60 min 60 min

Almacenaje
Después de la esterilizacion, los dispositivos médicos estériles deben almacenarse en un
ambiente seco y sin polvo. Adems, Los dispositivos médicos deben protegerse de las alimanas.
EL centro médico es responsable del tiempo maximo de almacenamiento de los productos
estériles.

Eliminacién de desechos
Para la eliminacién de desechos se aplican las directrices validas en cada momento de la
empresa que explote el hospital.

Responsabilidad del hospital por dispositivos médicos en préstamo de L.T.5. GmbH
Los instrumentos quirtirgicos suelen caracterizarse por una larga vida Gtil. Pero la duracién
que puede esperarse de ellos se veré reducida irremisiblemente si no se usan correctamente
0 no se les protege de forma suficiente. Los instrumentos que dejan de funcionar
correctamente debido al desgaste, mal uso o cuidados no adecuados, debe enviarse a L.T.S.
GmbH puede ser devuelto. Los problemas | dafios con los instrumentos prestados deben
informarse a|.T.5. GmbH para aclarar.

Los productos médicos que se devuelven a LT.5. GmbH deben someterse a una limpieza,
desinfeccién, inspeccién y esterilizacién final. Los productos devueltos a LT.5. GmbH deben
ir acompanados de una confirmacién de la descontaminacién realizada

Nota importante

Las anteriores instrucciones han sido validadas por el fabricante de productos médicos como
apropiadas para el reacondicionamiento de un producto médico antes de su reutilizacién. EL
encargado del reacondicionamiento es responsable de que el reacondicionamiento realizado
efectivamente con el equipamiento, los materiales y el personal disponibles en el dispositivo
de consiga los resultados deseados. Para este fin se requiere una
validacién del procedimiento, asi como controles rutinarios. Asimismo, cualquier desviacién
de las instrucciones facilitadas por parte del encargado del reacondicionamiento deberfa ser
evaluada cuidadosamente con respecto a su eficacia y sus posibles consecuencias negativas.
EL incumplimiento de La .T.5. GmbH asume los requisitos de procesamiento definidos por
1.T.5. GmbH jninguna responsabilidad!

Si tiene alguna pregunta o problema, comuniquese con la direccién que se proporciona en
estas instrucciones de uso.

Todo incidente serio debe ser reportado al manufacturero y a la autoridad competente del
estado en donde el usuario y/o paciente esté establecido

EL informe SSCP (Informe breve sobre seguridad y rendimiento clinico) est4 disponible en
https:/ec.europa.euftoolsjeudamed
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