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MANUFACTURER IDENTIFICATION en
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCE

PURPOSE

This manual provides information on the care, decontamination, cleaning, disinfection, maintenance and sterilisation of
Class Ir reusable surgical instruments manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH.

This document has been created to assist healthcare personal in the safe handling, effective maintenance and
reprocessing of reusable instruments manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH.

GLOSSARY
Contaminated : state of an item that has actually or potentially been in contact with micro-organisms.
Decontamination : use of physical or chemical methods to eliminate, deactivate or destroy blood-borne pathogens on
a surface or element until they can no longer transmit infectious particles and until the surface or elements are safe for
handling or destruction.
Disinfection : process used to reduce the number of viable micro-organisms on a product to a level previously specified
as suitable for handling or use.
Maintenance : visual and/or functional check
Packaging : metal case for storing instruments, designed to ensure correct sterilisation of the instruments.
Washer/Disinfector : machine designed to clean and disinfect medical instruments and other items used in medical,
dental, pharmaceutical and veterinary practices.
Cleaning : removal of all contamination from an item, necessary before any other treatment.

¢ manual: cleaning without the use of a washer or automatic washer/disinfector.

e automated: cleaning using a washer or automatic washer/disinfector.
Sterile : free from viable micro-organisms.
Sterilisation : validated process used to eliminate all forms of viable micro-organisms from an instrument.
Treatment : A process including decontamination, cleaning, disinfection, conditioning and sterilisation, necessary to
prepare a new or used surgical instrument for use.
Note : In a sterilisation process, the nature of microbiological death is described by an exponential function. Therefore,
the presence of micro-organisms on an item can be expressed in terms of probability. While this probability can be
reduced to a very small number, it can never be reduced to zero. This probability can only be assured for validated
processes.

CONSIDERATIONS

This instruction manual relates to all COUSIN BIOTECH reusable surgical instruments and should be read carefully.
These instruments are specifically dedicated to the placement of spinal and orthopaedic surgery implants (see implant
table page 9).

Spinal and orthopaedic surgery may require heavy instruments with several components, articulated or rotating parts
and removable handles. Instruments are usually supplied in containers to optimise space requirements and follow the
operating procedure as closely as possible.

During surgery, instruments are contaminated by blood, bone and tissue debris. They may also be contaminated by
body fluids containing pathogens. All healthcare personnel must be familiar with the universal precautions necessary
to avoid injuries caused by handling sharp and/or pointed instruments during and after surgical procedures and during
reprocessing.

These instruments must only be used by medical care staff such as surgeons, IBODEs, qualified instrument
technicians, reconditioning staff (disinfection, washing and sterilisation). These staff are trained to handle them and to
master their use, as well as the operating technique for the implant in question.

New and used instruments must be carefully treated in accordance with these instructions before being used.
Healthcare establishments are responsible for cleaning, disinfecting, packaging and sterilising all instruments before
they are used again or transported.

The main instruments must be complete and in good condition in order to be used correctly.

PROCESSING INSTRUCTIONS

Surgical instruments are supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected and sterilised before use. After use,
these instruments must be decontaminated, cleaned, stored, packaged and sterilised. The following information
describes the correct steps, based on the organisations' recommendations (see references), for reprocessing surgical
instruments to ensure a safe, efficient and sustainable life cycle.

Only instruments manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH should be included in the dedicated
containers. These instructions do not apply to containers containing instruments not manufactured and/or distributed
by COUSIN BIOTECH.

The instructions below describe the necessary processing steps that new and used instruments must undergo
to be sterile.
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WARNINGS AND PRECAUTIONS
Protection of reprocessing personal

e Universal precautions must be observed by hospital staff working with contaminated or potentially
contaminated medical instruments. Sharp instruments must be handled with great care.

e Personal protective equipment (PPE) must be worn when handling or working with contaminated or
potentially contaminated equipment, instruments, and materials. PPE includes a laboratory coat, mask,
goggles or face shield, gloves and overshoes.

Instrument protection

e Do not use wire brushes or scouring pads during manual cleaning procedures. These materials may
damage the surface and finish of the instruments. Use soft bristle nylon brushes and swabs.

o Do not place heavy instruments on top of fragile ones.

Other precautions

e Do not allow contaminated instruments to dry before reprocessing. All subsequent cleaning and sterilisation
steps are facilitated by not allowing blood, body fluids, tissue and bone debris, saline or disinfectant to dry on
the instruments used.

e ltis important to take care when manually cleaning instruments used for drilling, milling or piercing to ensure
that all bone residues are removed.

Note: it is important to select enzyme solutions designed to dissolve blood, tissues and body fluids. Some
enzyme solutions are specifically designed to dissolve faeces or other organic contaminants and may not be
suitable for use with spinal and orthopaedic surgery instruments.

¢ In the event of breakage of the instrument in situ, a fragment of the instrument can be located by imaging
methods adapted to the material.

CLEANING AGENTS

e Neutral enzymatic detergents or cleaning products suitable (neutral pH or mild alkaline) for surgical
instruments that comply with current regulations must be used during manual cleaning procedures.

Manual scrubbing must always be carried out with the instrument immersed in the cleaning solution to avoid aerosol
formation and splashing, which can spread contaminants. Cleaning agents must be easily and completely rinsed from
instrument surfaces to prevent the build-up of detergent residues.

o Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean stainless steel and certain polymer instruments
in countries where this is required by regulation or where there is a risk of prion diseases such as Transmissible
Spongiform Encephalopathy (TSE) and Creutzfeld-Jakob Disease (CJD). It is extremely important to
neutralise and rinse alkaline cleaning agents completely and thoroughly from instruments.

Note: If Creutzfeld-Jakob disease (CJD) is suspected, incinerate the affected instrument.

In the event of non-compliance with the above instructions, the healthcare centre must apply an equivalent
validated cleaning process for which it will be entirely responsible.

Note: sharp instruments must be carefully inspected after treatment with alkaline detergents to ensure that the sharp
edges are ready for use.

UNAUTHORISED AGENTS
¢ Corrosive cleaning/disinfecting agents must not be used.

¢ Instruments must not come into contact with fluorinated or chlorinated products, or with greasy detergents.
Instruments with parts made of synthetic materials (plastics) must never be brought into contact with strong
acids (pH < 4), bases, organic or ammoniacal solvents, oxidising chemicals or any other product likely to alter
the material.

e Stripping agents containing morpholine must not be used in steam sterilisers. These agents leave residues
that can damage polymer instruments.

INSPECTION ON RECEIPT
e Upon receipt, instrument sets should be inspected for completeness. In order to check the presence of the
instruments on arrival and on departure from the place of use, refer to the plate or laser marking in the bottom
of the container illustrating the positioning of each instrument in the container.

e Spinal and orthopaedic surgery procedures follow a precise order for the use of instruments. All instruments
and sizes are required, except in special cases. Contact your distributor if requested instruments have been
omitted but are required for the operation.

SHELF LIFE

¢ Repeated treatment, in accordance with the instructions in this leaflet, does not lead to any deterioration in
the expected performance of COUSIN BIOTECH reusable surgical instruments unless otherwise stated.

e COUSIN BIOTECH does not indicate the maximum number of acceptable reuses for instruments. The lifespan
of reusable surgical instruments depends on a number of factors, including the type of handling undergone
and the treatment between uses. The best way to determine when a device should no longer be reused is to
carry out a visual inspection and check that it is working properly before each use.
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e If polymer surfaces become ‘chalky’, show visible surface wear (e.g. cracking or delamination) or if polymer
instruments show any visual (e.g. discolouration) or functional abnormality they should be replaced.

CLEANING

WARNING :

Automatic cleaning using a washer/disinfector alone may not be sufficiently effective for spinal surgery
instruments with lumens, slots, cannulae, blind holes, contacting surfaces and other complex features. A
manual pre-cleaning process is recommended. Manual pre-cleaning should be combined with automatic
cleaning, but automatic cleaning alone is not sufficient and is not recommended.

e For cleaning, all instruments (including removable handles) should be separated from each other where
possible. Disassembly, when necessary, is generally straightforward. Take care not to lose any parts. If a part
is lost, inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.

e Cleaning must be carried out in accordance with the facility's established practices. Instruments must be
removed from metal containers for cleaning procedures. Do not clean instruments in metal containers.
Containers and lids where applicable should be cleaned separately from instruments.

e Instruments containing a polymer stopper or protector should be removed.

e Instruments with a standard cleaning connector must be cleaned with a suitable system, available in the care
centre.

e The use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for the initial rinse. The final rinse
should be carried out with purified (distilled) water to remove mineral deposits from the instruments. One or
more of the following processes may be used to purify the water: ultrafiltration (UF), reverse osmosis (RO),
deionisation or equivalent.

STERILISATION METHOD
Autoclave sterilisation should be carried out in the specific container supplied by COUSIN BIOTECH, or other container
(wire basket, tray, plastic tray placed in an autoclavable peel-off bag) used by the care centre.
e Steam/moist heat is the recommended sterilisation method for spinal and orthopaedic surgical instruments
manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH.
o Ethylene oxide (EO), plasma and dry heat sterilisation methods are not recommended for the sterilisation of
COUSIN BIOTECH reusable instruments.
¢ Instruments with removable sleeves must be disassembled for sterilisation. Instruments containing a polymer
stopper or protective element must be removed.
¢ Avoid the use of acidic anticorrosion agents.

POINT OF USE - PREPARATION FOR TREATMENT
¢ Remove excess liquid and organic tissue from instruments with a disposable lint-free pad. Place instruments
in a tray of distilled water or in a basket covered with a damp cloth. Do not allow saline solution, blood, body
fluids, bone and tissue fragments or other organic debris to dry on the instruments before cleaning.
Note: immersion in proteolytic enzyme solutions facilitates cleaning, particularly for complex instruments with
hard-to-reach areas (e.g. tubular designs, etc.). These enzymatic solutions dissolve proteinaceous material
and prevent blood and protein-based materials from drying on the instruments. The manufacturer's
instructions for the preparation and use of these solutions must be explicitly followed.
¢ Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimise the possibility of drying prior to cleaning.
e Used instruments should be transported closed or covered to avoid any risk of further contamination.

PREPARATION BEFORE CLEANING
e  Multi-component instruments should be disassembled for proper cleaning. Take care not to lose any
component. If a part is lost, notify your sales representative as soon as possible.
e Implant instructions for use and surgical techniques may provide an additional source to illustrate
assembly/disassembly instructions for specific instruments.

PREPARATION OF CLEANING AGENTS

e All cleaning agents should be prepared to the manufacturer's recommended dilution and temperature.
Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. Use of the recommended temperatures is
important for optimum performance of the cleaning agents.

¢ Cleaning agents in dry powder form must be completely dissolved before use to avoid oxidation or corrosion
of the instruments.

e Fresh cleaning solutions should be prepared when existing solutions become visibly contaminated (bloody
and/or cloudy).
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CLEANING PRODUCTS

Water
Detergent

Enzymatic cleaner
Accessories for manual

cleaning

Ultrasonic cleaner

Use cold distilled or reverse osmosis filtered water

Prepare a detergent according to the manufacturer's instructions.

Prepare an enzymatic cleaner according to the manufacturer's instructions.

Nylon soft bristle brushes and/or brush head, syringes, gloves, absorbent disposable
cloth.

Ultrasonic cleaners should be checked regularly to ensure that they are operating
correctly.

Manual cleaning/disinfection instructions :

Step Step
description
1 Contamination
removal
2]
Q.
Q
w
2
z 2 Drying
4]
Q9
(@)
3 Disinfection
Application
4 Drying
5 Manual
Desinfection
2]
o
9
)
C
.0
©
(9]
=
o
e
6 Rinse and
finition
7 Final rinse
8 Final drying
9 Tidying

Step instructions Accessories Duration
Rinse product room temperature running Tap water Until all
tap water removing any visible organic Soft bristle visible soil is
material with assistance of a soft bristle brush (do not  removed
brush utilize metal

cleaning)

Dry the device utilizing a dry non-shedding

Non-schedding

Until product

wipe. Medical quality filtered air may be wipe is visually
utilized if available Medical quality ~ dry
filtered
compressed air
Prepare a low-foaming neutral enzymatic Detergent Minimum
detergent solution, using tap water (15- duration 1
25°C / 59-77°F). minute, this
Soak the instrument in the open position (if duration can
possible) during minimum 1 minute. vary
During the immersion, actuate mobile parts according
of the instrument minimum 3 times (if product
possible),so that the detergent can access
all parts of the instrument.
After the soaking time, take out the Disposable Until product
instrument and wipe it with a disposable cloth is visually
cloth. Then, place the instrument in a new Detergent dry
bath of enzymatic detergent solution using
warm tap water.
Brush all surface of the instrument using a Soft bristle Manual
soft brush for 2 minutes. brush cleaning
Adjust brushing time if needed. Detergent time duration
Actuate mobile parts of the instrument 3 Syringe is complete
times (when applicable) and use a syringe when the
to access all difficult areas. Use a volume device’s
of 60 mL of the detergent solution. surface,
joints, and
crevices
have been
manually
cleaned
Soak the instrument in reverse osmosis Reserve Minimum 1
water for 1 minute. osmosis minute
Use a syringe and 60mL of reverse Syringe
osmosis water to access all difficult areas.
Repeat soaking 2 additional times using
fresh water.
Rincer soigneusement avec de I'eau Distilled water Minimum 1
distillée minute
Dry devise utilizing medical quality filtered - Medical quality = Until product
air filtered air is visually
dry

The instruments have to be placed in the
right position inside the trays as described
on the position map fixed on the tray for
the sterilization.
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These manual cleaning and disinfection instructions can be followed by automatic cleaning:

Step  Description
1 Contamination
Removal
2 Pre-soak
3 Ultrasonic
» cleaning
Q.
2
)
(@]
£
c
4]
<
© 4 Soak
5 Automated
Washer

Step Instruction

Rinse product room temperature running
tap water removing any visible organic
material with assistance of a soft bristle
brush

Prepare a detergent solution at ambient
temperature (15-25°C / 59-77°F).
Afterwards lumina, threads, joints and gaps
of the instruments have to be flushed with
a water jet pistol for a minimum time of 10
seconds for each position.

Clean the instrument in the ultrasonic tray
including the solution.

Be careful every unclench connector or
screws and bolts by the vibrations will
be reassure.

Soak the instrument in tap water during 30
seconds.

After, ultrasonic treatment the lumina,
threads, joints and gaps of the instrument
have to be flushed again with a water jet
pistol for a minimum time of 10 seconds for
each position.

Place entire disassembled device into the
automated washer

Accessories

- Tap water

- Soft bristle brush
(Do not utilize
metal cleaning
brushes)

- Detergent

- Water jet pistol

- Ultrasonic tray

- Reserve osmosis
water

- Automated
Washer

- Disassembled
Device

Duration
Until all
visible soil is
removed

Until product
is visually
clean

Minimum
duration 10
minutes, this
duration can
vary
according
product
Minimum 30
seconds of
soak

Minimum
total cycle
time: 39
minutes

Instructions of cleaning in washer / disinfector

Cycles parameters Time Minimum temperature Type of detergent/water
Pre-cleaning 2 minutes <45°C / <113°F Tap water

Cleaning 5 minutes 55°C /131°F Detergent

Draining 2 minutes <45°C / <113°F Tap water

Thermic draining 5 minutes 90°C / 194°F Reserve osmosis water
Drying 25 minutes >70°C /> 158°F Not applicable

INSPECTION, MAINTENANCE, TESTING AND LUBRICATION

e Carefully inspect each instrument to ensure that all visible contamination has been removed. If contamination
is present, repeat the cleaning/disinfection process.
e Visually check for completeness, damage and/or excessive wear.

e  Check that moving parts are in good working order. (e.g. joints, hinges, sliding parts, etc.).

e Hinged, rotating or articulated instruments must be lubricated with a water-soluble product (e.g. medical
paraffin oil or equivalent lubricant) intended for surgical instruments to be sterilised.

Note: Do not use mineral oil or silicone lubricants as they :
=  Coat micro-organisms ;
=  Prevent direct surface-vapour contact;
=  Are difficult to remove.

e Check that elongated instruments are not deformed.
e When instruments are to be assembled, check that they fit correctly: It is not recommended to assemble
instruments or components from different suppliers for reasons of compatibility, mechanics and design.
COUSIN BIOTECH declines all responsibility in the event of incompatibility when using instruments or
components from different sources.

PACKAGING

Individually packed instrument sets :
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e Cleaned and disinfected instruments should be packed in their unassembled state.
¢ When packaging individual instruments, use single-use, medical-grade bags suitable for steam sterilisation,
of an appropriate size, and double-wrap the instruments.

Pre-configured instrument storage containers should be used under the following conditions :

e Cleaned and disinfected instruments must be packed in their disassembled state.

o When storing instruments in sterilisation baskets with lids, use medical grade paper suitable for steam
sterilisation and wrap the baskets using the double-wrap method. Baskets with lids can also be placed in an
approved sterilisation container, fitted with a sealing lid for sterilisation.

¢  Wrapping and packaging must comply with EN ISO 11607, and be suitable for steam sterilisation (temperature
resistance to at least 138°C (280°F), with sufficient steam permeability).

e Areas designated for specific instruments must contain only instruments specifically intended for these areas.

e  Only instruments manufactured and/or distributed by COUSIN BIOTECH should be included in COUSIN
BIOTECH instrument containers.

STERILISATION INSTRUCTIONS
Sterilisation is carried out under the responsibility of healthcare centres.

Refer to the table below for the minimum recommended sterilisation parameters which have been validated by COUSIN
BIOTECH to provide a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.

AUTOCLAVE sterilisation is recommended according to the following protocol :

Steam sterilization parameters Values Values

Cycle Type Pre-vacuum Pre-vacuum

Set Point Temperature 134°C / 273°F 132°C/ 269.6°F
Cycle Time Minimum 3 minutes Minimum 4 minutes
Dry Time Minimum 20 minutes = Minimum 20 minutes
Cool Time (inside and outside the autoclave Minimum 40 minutes Minimum 40 minutes
chambers)

Note: the steriliser manufacturer's instructions for operation and load configuration must be followed
explicitly.

e The centre is responsible for internal procedures for the reassembly, inspection and packaging of instruments
once they have been thoroughly cleaned in a manner which ensures sterilising steam penetration and
appropriate drying. Arrangements for the protection of sharp or potentially dangerous edges of instruments
should also be recommended by the health care organisation. In any case, due to the differences between
sterilisation equipment and the microbial load of the equipment when used in the clinic, it is generally the
responsibility of each user to check and validate that the sterilisation cycle used will provide the correct level
of assurance of appropriate instrument sterilisation.

Steam/moist heat sterilisation is the recommended method for spinal and orthopaedic surgical instruments.
Instruments must be correctly prepared and packed in COUSIN BIOTECH containers designed to allow
steam to penetrate and come into direct contact with all surfaces.

e Ethylene oxide or plasma sterilisation methods must not be used.

Note: COUSIN BIOTECH recommends the use of its dedicated containers for instrument sterilisation, as they
have been designed to hold each instrument in the right place for easy handling in the operating room.

STORAGE INSTRUCTIONS
e Containers of sterile and/or double-bagged instruments should be stored in a designated restricted area which
is well ventilated and protected from dust, moisture, insects and extremes of temperature/humidity.
e Sterile instrument packs should be carefully examined prior to opening to ensure that the integrity of the
packaging has not been compromised.

Note: maintaining the integrity of the sterile packaging is generally event-related. If a sterile pack is torn,
perforated, shows signs of tampering or has been exposed to moisture, the instrument set must be repackaged
and sterilised.

RESPONSIBILITIES OF CENTRES FOR INSTRUMENTS ON DEPOSIT

e Spinal and orthopaedic surgery instruments generally have a long service life; however, improper handling or
inadequate protection can quickly shorten it. Instruments that no longer perform well due to long use,
mishandling or improper maintenance should be returned to COUSIN BIOTECH. Report any problems with
the instruments to COUSIN BIOTECH.
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e The instructions provided in this manual have been validated by COUSIN BIOTECH in the laboratory and are
suitable for the preparation of spinal and orthopaedic surgical instruments for use. It is the responsibility of the
centre to ensure that reprocessing is carried out using the appropriate equipment and materials and that
reprocessing staff are properly trained to achieve the desired result. Equipment and processes must be
validated and monitored regularly. Any deviation from these instructions by the processor must be properly
evaluated in terms of effectiveness in order to avoid any potential adverse consequences.

REQUESTS FOR INFORMATION AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH undertakes to do its utmost to produce and supply a quality
medical device. If, however, a healthcare professional (customer, user, prescriber, etc.) has a complaint or reason for
dissatisfaction concerning a product, in terms of quality, safety or performance, they should inform COUSIN BIOTECH
as soon as possible. If an implant malfunctions or has contributed to a serious adverse effect for the patient, the care
centre should follow the legal procedures in force in its country and inform COUSIN BIOTECH as soon as possible.
For all correspondence, please specify the reference, batch number, contact details of a referee, as well as a full
description of the incident or complaint.

Brochures, documentation and operating techniques are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

REFERENCES

AAMI TIR 30 - Technical Information report: a compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

ANSI/AAMI ST79 and A1 - Steam sterilization and sterility assurance in health care facilities

AAMI TIR 12 - Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers

ISO 17664 -1 Sterilization of medical devices - Informations to supply by the manufacturer for the process of re-
sterilization of medical devices

NF EN ISO 17 665-1 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

NOMENCLATURE
Family of product — Family of product —
Instruments for IntraSPINE Proguct \Qeq Instruments for BDyn Product Codes
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAOQ8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO8U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0
Non Sterile Instruments for Qéi’?‘_gm:lr.gﬁ Non Sterile Instrument for R%EEI{IB\C{;SO
Device_s for Int_erspinous PRTFAINTRA Spinal Posteriqr Stabilization 013615
Space with Laminar Support RCBINTPFAU Devices 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONT5S 010505C
INTRACONT6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
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Family of product —

Pr
Instruments for BatSPINE oduct Codes
RCBANSLO5U RCBANLUINU
RCBANSLO7U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
RCBANARM1U
RCBANSIHAU
RCBANSLHAU RCBANARM2U
Non Sterile Instruments for RCBANBCOMU
. .. . RCBANSDO08U
Devices for Mini Invasive RCBANDILAU
. . RCBANSD10U
Interspinous Devices RCBANCHECU
RCBANSD12U
RCBANCURAU
RCBANSD14U
RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

SURGICAL TECHNIQUE

IntraSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402 tech-op-intra-fr.pdf

BDyn : https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

BatSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3 draft-tech-op-batspine15052024.pdf

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS*

Undesirable side effects probably related to the device (which may be related to the implant or device):

- Pain, discomfort, numbness
- Bone/spine fracture(s)

- Infection / collection

- Dural tear

*only applicable to Instruments for IntraSPINE and Instruments for BDyn.
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fr
IDENTIFICATION DU FABRICANT
COUSIN BIOTECH
Allée des Roses
59117 Wervicg-Sud
FRANCE

OBJECTIF

Cette Notice fournit des informations sur I'entretien, la décontamination, le nettoyage, la désinfection, la maintenance
et la stérilisation des instruments chirurgicaux réutilisables de classe Ir fabriqués et/ou distribués par COUSIN
BIOTECH.

Ce document a été créé pour assister le personnel de soins de santé pour une manipulation sdre, ainsi qu'une
maintenance et un retraitement efficace des instruments réutilisables fabriqués et/ou distribués par COUSIN BIOTECH.

GLOSSAIRE
Contaminé : état d’'un élément ayant été effectivement ou potentiellement en contact avec des micro-organismes.
Décontamination : utilisation de moyens physiques ou chimiques pour éliminer, désactiver ou détruire des agents
pathogénes a diffusion hématogéne sur une surface ou un élément jusqu’a ce qu'ils ne puissent plus transmettre de
particules infectieuses et jusqu’a ce que la surface ou les éléments soient sains pour la manipulation ou la destruction.
Désinfection : processus utilisé pour réduire le nombre de micro-organismes viables sur un produit a un niveau
précédemment spécifi€ comme approprié pour la manipulation ou I'utilisation.
Maintenance : vérification visuelle et/ou fonctionnelle
Conditionnement : caisse métallique de rangement des instruments congus de maniére a assurer la bonne
stérilisation des instruments.
Laveur/Désinfecteur : machine congue pour nettoyer et désinfecter les instruments médicaux et les autres éléments
utilisés dans le contexte de pratiques médicales, dentaires, pharmaceutiques et vétérinaires.
Nettoyage : suppression de toute contamination sur un élément, nécessaire avant tout autre traitement.

¢ manuel : nettoyage sans I'utilisation d’'un laveur ou d’un laveur/ désinfecteur automatique.

¢ automatisé : nettoyage utilisant un laveur ou d’un laveur/ désinfecteur automatique.
Stérile : dépourvu de tout micro-organisme viable.
Stérilisation : processus validé utilisé pour éliminer toutes les formes de micro-organismes viables d’un instrument.
Traitement/Retraitement : Process comprenant la décontamination, le nettoyage, la désinfection, le conditionnement
et la stérilisation, nécessaire pour préparer un instrument chirurgical neuf ou usagé avant son utilisation.
Remarque : Dans un processus de stérilisation, la nature de la mort microbiologique est décrite par une fonction
exponentielle. Par conséquent, la présence de micro-organismes sur un élément peut étre exprimée en termes de
probabilité. Alors que cette probabilité peut étre réduite a un nombre tres faible, elle ne peut jamais étre réduite a zéro.
Cette probabilité peut uniquement étre assurée pour les processus validés.

CONSIDERATIONS

Ce manuel d’instructions se rapporte a tous les instruments chirurgicaux réutilisables COUSIN BIOTECH et doit étre
lu avec attention. Ces instruments sont dédiés spécifiquement a la pose d'implants de chirurgie rachidienne et
orthopédique (cf. tableau des implants page 19).

La chirurgie rachidienne et orthopédique peuvent requérir des instruments lourds et comporter plusieurs composants,
des pieces articulées ou rotatives et des poignées amovibles. Les instruments sont le plus souvent répartis dans des
conteneurs de maniere a optimiser 'encombrement et suivre au mieux les étapes de la procédure opératoire.

Au cours d’'une chirurgie, les instruments sont contaminés par du sang, des débris osseux et tissulaires. lls peuvent
également étre contaminés par des liquides organiques contenant des agents pathogénes. Tout le personnel de soins
de santé doit étre familiarisé avec les précautions universelles nécessaires afin d’éviter des blessures causées par la
manipulation d’instruments tranchants et/ou piquants pendant et aprés les procédures chirurgicales et au cours du
retraitement.

Ces instruments doivent uniquement étre utilisés par des personnels de soins médicaux tels que chirurgiens, IBODE,
instrumentistes qualifiés, personnels de reconditionnement (désinfection, lavage et stérilisation). Ces personnels sont
formés a leur manipulation et a la maitrise leur usage ainsi que la technique opératoire de I'implant considéré.

Les instruments, neufs et usagés, doivent étre soigneusement traités selon les présentes instructions avant d’étre
utilisés.

Il incombe aux établissements de soins de nettoyer, désinfecter, emballer et stériliser tous les instruments avant toute
nouvelle utilisation ou transport.

Les principaux instruments doivent étre complets et en bon état pour pouvoir étre correctement utilisés.
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INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

Les instruments chirurgicaux sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
I'utilisation. Apreés l'utilisation, ces instruments doivent étre décontaminés, nettoyés, rangés, emballés et stérilisés. Les
informations suivantes décrivent les étapes correctes, basées sur les recommandations des organisations (voir
références), pour le retraitement des instruments chirurgicaux afin de leur assurer un cycle de vie sir, performant et
durable.

Seuls les instruments fabriqués et/ou distribués par COUSIN BIOTECH doivent étre inclus dans les conteneurs dédiés.
Les présentes instructions ne sont pas applicables aux conteneurs comprenant des instruments non fabriqués et/ou
distribués par COUSIN BIOTECH.

Les instructions ci-dessous décrivent les étapes de traitement nécessaires que doivent subir les instruments
neufs et usagés pour étre stériles.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Protection des Personnels de retraitement

e Les précautions universelles doivent étre observées par le personnel hospitalier qui travaille avec des
instruments médicaux contaminés ou potentiellement contaminés. Les instruments pointus ou tranchants doivent
étre manipulés avec une grande prudence.

¢ L’équipement de protection individuelle (EPI) doit étre porté lors de la manipulation ou du travail en présence
d’équipements, d’'instruments et de matériaux contaminés ou potentiellement contaminés. L'EPI inclut une blouse
de laboratoire, un masque, des lunettes ou un masque de protection, des gants et des surchaussures.

Protection des instruments

¢ Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récurer pendant les procédures de nettoyage manuel.
Ces matériaux risquent d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser des brosses en nylon a
poils souples et des écouvillons.

¢ Ne pas poser d’instruments lourds sur les instruments fragiles.

Autres précautions

¢ Ne pas laisser les instruments contaminés sécher avant le retraitement. Toutes les étapes ultérieures de
nettoyage et de stérilisation sont facilitées en ne laissant pas de sang, de liquide organique, de débris tissulaires
et osseux, de sérum physiologique ou de désinfectant sécher sur les instruments utilisés.

¢ |l estimportant de faire attention au moment du nettoyage manuel des instruments servant a forer, fraiser ou percer
afin de bien éliminer tous les résidus d’os.

Note : il est important de sélectionner des solutions enzymatiques prévues pour la dissolution du sang et des

tissus et liquides organiques. Certaines solutions enzymatiques sont spécifiquement congues pour la

dissolution des matiéres fécales ou autres agents de contamination organiques et ne sont peut-étre pas

adaptées pour une utilisation avec des instruments de chirurgie rachidienne et orthopédique.

e En cas de casse de linstrument in situ, un fragment de celui-ci peut étre localisé par des moyens d'imagerie
adaptés en fonction du matériau.

AGENTS DE NETTOYAGE

e Des détergents neutres enzymatiques ou produits de nettoyages adaptés (a pH neutres ou alcalins doux) aux
instruments chirurgicaux conformes aux réglementations en vigueur doit étre utilisés au cours des procédures de
nettoyage manuel.

Le brossage manuel doit toujours étre réalisé avec I'instrument immergé dans la solution de nettoyage afin d’éviter
la formation d’aérosols et les éclaboussures, qui peuvent propager des agents de contamination. Les agents de
nettoyage doivent étre facilement et complétement rincés des surfaces des instruments afin d’empécher
'accumulation de résidus de détergents.

¢ Les agents alcalins avec un pH égal ou inférieur a 12 peuvent étre utilisés pour nettoyer I'acier inoxydable et
certains instruments en polymeére dans les pays ou cela est requis par un reglement ou en cas de risque de maladie
a prions comme l'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ). Il
est extrémement important de neutraliser et de rincer totalement et soigneusement les agents de
nettoyage alcalins des instruments.

Note : En cas de suspicion de maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ), incinérer les instruments incriminés.

En cas de non-respect des instructions mentionnées au-dessus, le centre de soins de santé devra appliquer
un procédé de nettoyage équivalent validé dont il sera entiéerement responsabile.

Note : les instruments tranchants doivent étre soigneusement inspectés apres le traitement avec des détergents
alcalins afin d’assurer que les bords tranchants sont préts a étre utilisés.
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AGENTS NON AUTORISES

Les agents de nettoyage/désinfection corrosifs ne doivent pas étre utilisés.

Les instruments ne doivent pas entrer en contact avec des produits fluorés ou chlorés, ou avec des détergents
gras. Les instruments comprenant des parties en matériaux synthétiques (plastiques), ne doivent en aucun cas
étre mis en contact avec des acides forts (pH <4), des bases, des dissolvants organiques ou ammoniacaux, ainsi
qu’avec des produits chimiques oxydants ou tout autre produit risquant d’altérer le matériau.

Les agents décapants contenant de la morpholine ne doivent pas étre utilisés dans les stérilisateurs a vapeur.
Ces agents laissent des résidus qui peuvent endommager les instruments en polymeére.

INSPECTION A LA RECEPTION

Lors de leur réception, les jeux d’instruments doivent étre inspectés afin de vérifier leur intégralité. Afin de vérifier
la présence des instruments a l'arrivée et au départ du lieu d'utilisation, se référer a la plaquette ou au marquage
laser dans le fond du conteneur illustrant le positionnement de chaque instrument dans ce dernier.

Les procédures de chirurgie rachidienne et orthopédique suivent un ordre précis pour I'utilisation des instruments.
Tous les instruments et toutes les tailles sont requis, sauf cas particulier. Contacter votre distributeur si des
instruments demandés ont été omis mais sont requis pour 'opération.

DUREE DE VIE

Un traitement répété, selon les instructions de cette notice, n’entraine pas de dégradation des performances
attendues des instruments réutilisables COUSIN BIOTECH sauf indication contraire.

COUSIN BIOTECH n’indique pas le nombre maximal de réutilisations admissibles. La durée de vie des
instruments chirurgicaux réutilisables dépend de différents facteurs, notamment le type de manipulation subie et
de traitement entre deux utilisations. Le meilleur moyen de déterminer quand un dispositif ne devrait plus étre
réutilisé est de réaliser une inspection visuelle et de vérifier le bon fonctionnement avant chaque utilisation.

Si les surfaces en polymére deviennent « crayeuses », présentent une usure visible en surface (par ex. des
craquelures ou un délaminage) ou si les instruments en polymére montrent une anomalie visuelle (par exemple
décoloration) ou fonctionnelle ils doivent étre remplacés.

NETTOYAGE
Avertissement :

Le nettoyage automatique a I’aide d’un laveur/désinfecteur seul peut ne pas étre suffisamment efficace
pour les instruments de chirurgie rachidienne avec des lumiéres, fentes, canules, trous borgnes,
surfaces en contact et autres caractéristiques complexes. Un processus de pré-nettoyage manuel est
recommandé. Ce pré-nettoyage manuel doit étre associé a un nettoyage automatique mais le
nettoyage automatique seul n’est pas suffisant et n’est pas recommandé.

Pour le nettoyage, tous les instruments (y compris les poignées démontables) doivent étre séparés les uns des
autres lorsque cela est possible. Le démontage, lorsqu’il est nécessaire, est généralement évident. Veiller a ne
pas perdre de piéces. Si une piece est perdue, prévenir COUSIN BIOTECH au plus vite.

Le nettoyage doit étre exercé selon les pratiques établies dans I'établissement. Les instruments doivent étre retirés
des conteneurs métalliques pour les procédures de nettoyage. Ne pas nettoyer les instruments dans les
conteneurs métalliques. Les conteneurs et les couvercles le cas échéant doivent étre nettoyés séparément des
instruments.

Les instruments contenant un bouchon ou élément protecteur en polymeére doivent étre retirés.

Les instruments possédant une connectique standard de nettoyage doivent étre nettoyés avec un systéme adapté,
disponible dans le centre de soins.

L'utilisation d’eau dure doit étre évitée. De I'eau du robinet adoucie peut étre utilisée pour le ringage initial. Le
ringage final doit étre effectué a I'eau purifiée (distillée) afin d’éliminer les dépots minéraux sur les instruments. Un
ou plusieurs des processus suivants peuvent étre employés pour purifier I'eau : ultrafiltration (UF), osmose inverse
(Ql), désionisation ou équivalent.

METHODE DE STERILISATION

La stérilisation en autoclave est a réaliser dans le conteneur spécifique fourni par COUSIN BIOTECH, ou autre
contenant (panier grillagé, plateau, plateau plastique placé dans un sachet pelable autoclavable) utilisés par le centre
de soin.

La vapeur/chaleur humide est la méthode de stérilisation recommandée pour les instruments de chirurgie
rachidienne et orthopédique fabriqués et/ou distribués par COUSIN BIOTECH.

Les méthodes de stérilisation a l'oxyde d’éthylene (OE), au plasma et par chaleur séche ne sont pas
recommandées pour la stérilisation des instruments réutilisables COUSIN BIOTECH.

Les instruments ayant des manchons amovibles doivent étre désassemblés pour la stérilisation. Les instruments
contenant un bouchon ou élément protecteur en polymeére doivent étre retirés.

Eviter I'utilisation des agents anticorrosion acides.
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POINT D’UTILISATION — PREPARATION POUR LE TRAITEMENT

Retirer 'excés de liquide et de tissu organique sur les instruments avec un tampon non pelucheux jetable. Placer
les instruments dans un bac d’eau distillée ou dans un panier couvert avec un linge humide. Ne pas laisser sécher
du sérum physiologique, du sang, des liquides organiques, des fragments osseux et tissulaires ou d’autres débris
organiques sur les instruments avant de les nettoyer.
Note : 'immersion dans des solutions enzymatiques protéolytiques facilite le nettoyage, en particulier
pour les instruments complexes et présentant des zones difficiles d’accés (par ex. des conceptions
tubulaires, etc.). Ces solutions enzymatiques dissolvent la matiére protéinique et empéchent le sang
et les matériaux a base de protéines de sécher sur les instruments. Les instructions du fabricant pour
la préparation et I'utilisation de ces solutions doivent étre explicitement suivies.
Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent leur utilisation pour minimiser la possibilité
de séchage avant le nettoyage.
Les instruments utilisés doivent étre transportés fermés ou couverts afin d’éviter tout risque de contamination
supplémentaire.

PREPARATION AVANT LE NETTOYAGE

Les instruments a plusieurs composants doivent étre désassemblés pour un nettoyage approprié. Faire attention
a ne pas perdre de composants. Si une piéce est perdue, prévenir votre représentant(e) commercial(e) plus vite.
Les notices d'utilisation des implants et les techniques chirurgicales peuvent fournir une source supplémentaire

permettant d’illustrer les instructions d’assemblage/désassemblage pour les instruments spécifiques.
PREPARATION DES AGENTS DE NETTOYAGE

e Tous les agents nettoyants doivent étre préparés en respectant la dilution et la température recommandées par le
fabricant. De I'eau du robinet adoucie peut étre utilisée pour préparer les agents de nettoyage. L'utilisation des
températures recommandées est importante pour des performances optimales des agents de nettoyage.

e Les agents de nettoyage sous forme de poudre séche doivent étre complétement dissous avant leur utilisation
afin d’éviter 'oxydation ou la corrosion des instruments.

¢ Des solutions de nettoyage fraiches doivent étre préparées lorsque les solutions existantes deviennent visiblement
contaminées (sanglantes et/ou troubles).

PRODUITS DE NETTOYAGE

Eau

Utiliser de I'eau froide distillée ou filtrée par osmose inverse.

Détergent

Préparer un détergent selon les directives du fabricant.

Nettoyant enzymatique

Préparer un nettoyant enzymatique selon les directives du fabricant.

Accessoires pour le
nettoyage manuel

Brosses a poils souples en nylon et/ou goupillon, seringues, gants, linge jetable
absorbant

Nettoyeur ultrasonique

Les nettoyeurs ultrasoniques doivent étre contrdlés régulierement pour s’assurer
gu’ils fonctionnent correctement

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/DESINFECTION MANUEL

Etapes | Description de Instructions a suivre a cette étape | Accessoires Durée
I’étape
1 Elimination des Rincer le produit a I'eau du robinet a - Eau durobinet | Jusqu'a
contaminations température ambiante en retirant - Brosse apoils | élimination
N toute substance organique visible a doux (ne pas | de toutes
8 I'aide d’'une brosse a poils doux utiliser de souillures
2 brosses de visibles
2 nettoyage
3 métalliques)
e |2 Séchage Sécher le dispositif a I'aide d’'un - Chiffon non Jusqu’a ce
g chiffon sec et non pelucheux. Il est pelucheux que le
b aussi possible d'utiliser de l'air filtré - Air comprimé produit soit
de qualité médicale filtré de qualité | sec
médicale visuellement
c |3 Application de la Préparer une solution de détergenta | -  Détergent Durée
2 désinfection température ambiante en utilisant de minimale 1
3 I'eau du robinet (15-25°C). minute,
£ Tremper les instruments en position cette durée
[%] . . .
g ouverte (si applicable). Pendant peut varier
o l'immersion, actionnez les parties selon le
g mobiles des temps de l'instrument 3 produit.
L fois pour que le détergent puisse
L‘U.S avoir acces a toutes les parties de
I'instrument.
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Etapes de désinfection

4 Séchage Une fois le trempage terminé, enlevez | -  Tissu jetable Jusqu’a ce
linstrument et essuyez-le avec un - Détergent que le
tissu jetable. Placez alors I'instrument produit soit
dans un nouveau bain de détergent en sec
utilisant de I'eau du robinet a visuellement
température ambiante
5 Désinfection Brossez toute la surface de - Brosse apoils | Le
manuelle I'instrument utilisant une brosse doux nettoyage
douce. Ajustez le temps de brossage - Détergent manuel est
si nécessaire. Actionnez les parties - Seringue terminé
mobiles de l'instrument 3 fois (si lorsque la
applicable) et utilisez une seringue surface du
pour avoir acces a toutes les zones dispositif,
difficiles d’acces. Utilisez un volume les
de 60 ml de la solution de détergent. articulations
et les creux
ont bien été
nettoyés a
la main
6 Ringage et finition | Trempez l'instrument dans de I'eau e Eauosmosée | Au moins 1
d'osmosée pendant 1 minute. e Seringue minute
Utilisez une seringue et 60 ml d'eau
osmosée pour avoir acces a toutes les
zones difficiles d’acces.
Répétez le trempage deux fois
supplémentaires en utilisant de l'eau
douce.
7 Ringage final Rincer soigneusement avec de 'eau - Eau distillé Au moins 1
distillée minute
8 Séchage final Sécher a I'air comprimé filtré de - Air comprimé Jusqu'a ce
qualité médicale filtré de qualité | que le
médicale produit soit
sec
visuellement
9 Rangement Les instruments doivent étre placés
dans la bonne position dans les
conteneurs comme décrit sur la carte
de positionnement fixée sur le
conteneur de stérilisation

Ces instructions de nettoyage et désinfection manuel peuvent étre suivies d’un nettoyage automatique :

Description de

Instructions a suivre a cette

instruments doivent étre
nettoyés a grandes eaux avec
un pistolet a jet d’eau pendant
une durée minimum de 10
secondes pour chaque position.

Etapes Ié " Accessoires Durée
étape étape
1 Elimination des Rincer le produit a 'eau du - Eaudu Jusqu’a
contaminations robinet a température ambiante robinet élimination
en retirant toute substance - Brossea de toutes
organique visible a l'aide d'une poils doux souillures
brosse a poils doux (ne pas visibles
o utiliser de
o brosses de
3 nettoyage
‘ac'a' métalliques)
o 2 Pré-trempage Préparer une solution de - Détergent Jusqu’a ce
'8 détergent a température - Pistoletajet | quele
Q ambiante (15-25°C). d’eau produit soit
S Ensuite, les lumiéres, filetages, propre
- joints et ouvertures des visuellement
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3 Nettoyage ultrason Nettoyer 'instrument dans un e Bac Durée
bac ultrasons contenant cette ultrason minimale 10
solution. minutes,
Veiller a ce que tous les cette durée
raccords ou visseries peut varier
desserrés par les vibrations selon le
soient resserrés. produit.

4 Trempage Tremper l'instrument dans de Eau Au moins 30
'eau osmosée. osmosée secondes de
Aprés, le traitement par trempage
ultrasons les lumiéres, filetages,
joints et ouvertures des
instruments doivent encore étre
nettoyés a grandes eaux avec
un pistolet a jet d’eau pendant
une durée minimum de 10
secondes pour chaque position.

5 Laveur automatique Placer le dispositif entier Laveur Durée du
démonté dans un laveur automatique | cycle total
automatique Dispositif minimum :

démonté 39 minutes
Instructions de nettoyage en laveur désinfecteur
Parameétres des cycles Temps Température minimale Type de détergent/eau
Pré-nettoyage 2 minutes <45°C Eau du robinet
Nettoyage 5 minutes 55°C Détergent
Rincage 2 minutes <45°C Eau du robinet

INSPECTION, MAINTENANCE, TEST ET LUBRIFICATION

Inspecter attentivement chaque instrument pour s’assurer que toute la contamination visible a été retirée. En cas
de contamination, répéter le processus de nettoyage/désinfection.
Vérifier visuellement l'intégralité, 'absence de dommage et/ou d’usure excessive.
Vérifier le bon fonctionnement des pieces mobiles. (par ex. les articulations, les charniéres, pieces coulissantes,
etc.).
Les instruments a charniéres, rotatifs ou articulés doivent étre lubrifiés avec un produit soluble dans 'eau (par ex.,
de I'huile paraffine médicale ou lubrifiant équivalent) prévu pour les instruments chirurgicaux a stériliser.
Note : Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants en silicone car ils :
a. Enrobent les micro-organismes ;
b. Empéchent le contact direct surface-vapeur ;
c. Sont difficiles a éliminer.

Vérifier 'absence de déformation des instruments de forme allongée.

Lorsque les instruments sont a assembler, vérifier qu’ils se montent correctement : il n'est pas recommandé
d’'assembler des instruments ou des composants provenant de différents fournisseurs pour des raisons de
compatibilité, de mécanique et de conception. COUSIN BIOTECH décline toute responsabilité en cas
d’'incompatibilité lors de I'utilisation d'instruments ou de composants provenant de différentes sources.

CONDITIONNEMENT

Emballage de jeux d’instruments individuellement :

Les instruments nettoyés et désinfectés doivent étre emballés dans leur état non assemblé.
Lors de I'emballage des instruments individuels, utiliser des sachets a usage unique, de qualité médicale et
adaptés a la stérilisation a la vapeur, de taille appropriée, et effectuer un double emballage des instruments.

Les conteneurs de rangement des instruments préconfigurées doivent étre utilisés dans les conditions
suivantes :

Les instruments nettoyés et désinfectés doivent étre emballés dans leur état encore démonté.

Lors du rangement des instruments dans des paniers de stérilisation avec couvercle, utiliser un papier de qualité
médical et adapté a la stérilisation a la vapeur et envelopper les paniers a l'aide de la méthode du double
emballage. Les paniers avec couvercle peuvent également étre placés dans un conteneur de stérilisation
approuvé, muni d’'un couvercle d’étanchéité pour la stérilisation.

L'emballage et le conditionnement doivent étre conformes a la norme EN I1SO 11607, et étre adaptés pour la
stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu'a au moins 138°C (280°F), avec une perméabilité de
vapeur suffisante).

Les zones désignées pour les instruments spécifiques doivent contenir uniquement des instruments
spécifiquement prévus pour ces zones.
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Seuls les instruments fabriqués et/ou distribués par COUSIN BIOTECH doivent étre inclus dans les conteneurs
d’instruments COUSIN BIOTECH.

INSTRUCTIONS DE STERILISATION

La stérilisation est réalisée sous la responsabilité des centres de soins de santé.

Se reporter au tableau ci-dessous pour les parameétres de stérilisation minimum recommandés qui ont été validés par
COUSIN BIOTECH pour offrir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10°.

Une stérilisation PAR AUTOCLAVE est préconisée selon le protocole suivant :

Parametres de stérilisation a la vapeur Valeurs Valeurs

Type de cycle Vide préalable Vide préalable

Température de consigne 134°C 132°C

Temps du cycle complet 3 minutes 4 minutes
minimum minimum

Temps de séchage 20 minutes 20 minutes
minimum minimum

Temps de refroidissement (a l'intérieur et a I'extérieur des chambres | 40 minutes 40 minutes

d'autoclave) minimum minimum

Remarque : les instructions du fabricant du stérilisateur concernant le fonctionnement et la
configuration de la charge doivent étre suivies explicitement.

Le centre est responsable des procédures internes pour le réassemblage, l'inspection et I'emballage des
instruments une fois qu’ils ont été soigneusement nettoyés d’'une maniére assurant une pénétration stérilisante de
la vapeur et un séchage approprié. Les dispositions pour la protection des arétes pointues ou potentiellement
dangereuses des instruments doivent également étre recommandées par I'établissement de soins. Dans tous les
cas, en raison des différences entre les équipements de stérilisation et la charge microbienne des appareils
lorsqu’ils sont utilisés en clinique, il incombe généralement a chaque utilisateur de contréler et de valider que le
cycle de stérilisation utilisé fournira le bon niveau de garantie d’'une stérilisation appropriée des instruments.

La stérilisation a la vapeur/chaleur humide est la méthode recommandée pour les instruments de chirurgie
rachidienne et orthopédique.

Les instruments doivent étre correctement préparés et emballés dans les conteneurs COUSIN BIOTECH congus
pour permettre a la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct avec toutes les surfaces.

Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthylene ou au plasma ne doivent pas étre utilisées.

Remarque : COUSIN BIOTECH recommande l'utilisation de ses conteneurs dédiés dans le cadre de la
stérilisation des instruments car ceux-ci ont été congus pour maintenir chaque instrument a la bonne
place afin de faciliter la prise en main dans le bloc opératoire.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Les conteneurs contenant les instruments stériles et/ou emballés en double sachets doivent étre stockés dans
une zone désignée a acces limité bien ventilée et a I'abri de la poussiére, de 'humidité, des insectes et des
températures/ humidités extrémes.

Les emballages d'instruments stériles doivent étre soigneusement examinés avant I'ouverture afin de vérifier que
l'intégrité de 'emballage n’a pas été compromise.

Remarque : le maintien de I'intégrité de I’emballage stérile est généralement lié aux événements. Si un
emballage stérile est déchiré, perforé, montre des traces d’effraction ou a été exposé a I’humidité, le jeu
d’instruments doit étre réemballé et stérilisé.

RESPONSABILITES DES CENTRES POUR LES INSTRUMENTS EN DEPOT

Les instruments de chirurgie rachidienne et orthopédique ont généralement une longue durée de vie ; cependant,
une mauvaise manipulation ou une protection inadaptée peut rapidement la réduire. Les |nstruments qui ne sont
plus performants en raison d’'une longue utilisation, d’'une mauvaise manipulation ou d'un entretien inapproprié
doivent étre retournés a COUSIN BIOTECH. Signaler tout probléeme concernant les instruments a COUSIN
BIOTECH.

Les instructions fournies dans ce manuel ont été validées par COUSIN BIOTECH en laboratoire et sont adaptées
a la préparation des instruments de chirurgien rachidienne et orthopédique a des fins d'utilisation. Il incombe au
centre de s’assurer que le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et des matériaux appropriés et que le
personnel chargé du retraitement a été correctement formé afin d’obtenir le résultat voulu. L'équipement et les
processus doivent étre validés et surveillés régulierement. Toute déviation par rapport a ces instructions par le
responsable du traitement doit étre correctement évaluée en termes d’efficacité afin d’éviter toute conséquence
indésirable potentielle.
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DEMANDE D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et fournir un
dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur, prescripteur...) avait une
réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité, de sécurité ou de performances,
il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de dysfonctionnement d’un instrument ou
d’'un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le patient, le centre de soins devra
suivre les procédures légales en vigueur dans son pays et en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.
Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le numéro de lot, les coordonnées d’'un référent, ainsi
qu’une description exhaustive de l'incident ou de la réclamation.

Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande auprés de COUSIN
BIOTECH et de ses distributeurs.

REFERENCES

AAMI TIR 30 - Rapport d'information technique : recueil de procédés, de matériaux, de méthodes d'essai et de criteres
d'acceptation pour le nettoyage des dispositifs médicaux réutilisables

ANSI/AAMI ST79 et A1 - Stérilisation a la vapeur et garantie de stérilité dans les établissements de soins de santé
AAMI TIR 12 - Conception, test et étiquetage des dispositifs médicaux réutilisables pour le retraitement dans les
établissements de santé : Guide a l'intention des fabricants de dispositifs médicaux

ISO 17664 -1 Stérilisation des dispositifs médicaux - Informations a fournir par le fabricant pour le processus de re-
stérilisation des dispositifs médicaux

ISO 17 665-1 Steérilisation des produits de santé - Chaleur humide - Partie 1 : Exigences pour le développement, la
validation et le contréle de routine d'un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux

NOMENCLATURE
Famille de produits — Référence Famille de produits — Référence
Instruments pour IntraSPINE produit Instruments pour BDyn produit
ANCINTRALF SN
RCBANSOUNU
ANCINTRARG
RCBANRH50U
FANINTRAOQ8
RCBANLPERU
FANINTRA10
RCBANTPERU
FANINTRA12
RCBANLRBEU
FANINTRA14
RCBANDISTU
FANINTRA16
RCBANCOMPU
RCBINTF08U
RCBANTD50U
RCBINTF10U
RCBANBDHOU
RCBINTF12U
RCBANRODPU
RCBINTF14U BDYNCONTO0
Instruments non stériles pour RCBINTF16U Instruments non stériles RCBKITDY50
dispositifs interépineux avec IMPACINTRA pour dispositifs spinal de 014112C
support lamaire PCALEINTRA stabilisation postérieure 013615
PRTFAINTRA 011300
RCBINTPFAU 911537
FBIOMC2003
013001N
PINCEINTRA 010201C
RCBANTENDU 010494
ROGNINTRAL 010505C
INTRACONT5 011308
INTRACONT6 010001N
RCBIS2BOXU 013616
RCBININTRU 010610C
RCBISNORGU 016103
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Famille de produits — . .
Instruments pour BatSPINE Référence produit
RCBANSL05U RCBANLUINU
RCBANSLO7U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
RCBANARM1U
RCBANSIHAU
RCBANARM2U
- RCBANSLHAU
Instruments non stériles pour RCBANBCOMU
) e oy A RCBANSDO08U
dispositifs inter-épineux mini RCBANDILAU
. . RCBANSD10U
invasifs RCBANCHECU
RCBANSD12U
RCBANCURAU
RCBANSD14U
RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

TECHNIQUE CHIRURGICALE

IntraSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402 tech-op-intra-fr.pdf
BDyn : https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d. tech-op-bdynfr.pdf
BatSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3 _draft-tech-op-batspine15052024.pdf

EFFETS INDESIRABLES*
Effets secondaires indésirables probablement lies au dispositif (qui peuvent étre liés a I'implant ou a l'instrument) :

- Douleur, géne, engourdissement

- Fracture(s) osseuse(s), vertébrale(s)
- Infection, collection

- Déchirure durale

*applicable uniquement aux Instruments pour IntraSPINE et Instruments pour BDyn.
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HERSTELLER-IDENTIFIZIERUNG de
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANKREICH

ZWECK

Dieses Handbuch enthélt Informationen zur Pflege, Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Wartung und
Sterilisation von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten der Klasse I, die von COUSIN BIOTECH hergestellt
und/oder vertrieben werden.

Dieses Dokument wurde erstellt, um medizinisches Fachpersonal bei der sicheren Handhabung, der
ordnungsgemaflen Wartung und der Aufbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten zu unterstitzen, die von
COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

GLOSSAR
Kontaminiert: Zustand eines Gegenstands, der tatsachlich oder potenziell mit Mikroorganismen in Kontakt gekommen
ist.
Dekontamination: Anwendung physikalischer oder chemischer Verfahren zur Beseitigung, Inaktivierung oder
Vernichtung von durch Blut Ubertragbaren Krankheitserregern auf einer Oberflache oder einem Gegenstand, bis diese
keine infektiésen Partikel mehr Gbertragen kénnen und die Oberflache oder der Gegenstand sicher gehandhabt oder
entsorgt werden kann.
Desinfektion: Verfahren, mit dem die Anzahl lebensféhiger Mikroorganismen auf einem Produkt auf ein Niveau
reduziert wird, das zuvor als fur die Handhabung oder Verwendung geeignet festgelegt wurde.
Wartung: Sicht- und/oder Funktionsprifung
Verpackung: Metallkoffer zur Aufbewahrung der Instrumente, der so konzipiert ist, dass eine ordnungsgemafe
Sterilisation der Instrumente gewahrleistet ist.
Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Gerat zur Reinigung und Desinfektion von medizinischen Instrumenten und
anderen Gegenstanden, die in medizinischen, zahnmedizinischen, pharmazeutischen und tierarztlichen Praxen
verwendet werden.
Reinigung: Entfernung aller Verunreinigungen von einem Gegenstand; erforderlich vor jeder weiteren Behandlung.

¢ manuell: Reinigung ohne den Einsatz einer Waschmaschine oder eines automatischen Reinigungs-

und Desinfektionsgerats.
e automatisch: Reinigung mit einer Waschmaschine oder einer automatischen Wasch- und
Desinfektionsmaschine.

Steril: frei von lebensfahigen Mikroorganismen.
Sterilisation: validiertes Verfahren zur Beseitigung aller lebensfahigen Mikroorganismen von einem Instrument.
Behandlung: Ein Verfahren, das die Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Aufbereitung und Sterilisation umfasst
und erforderlich ist, um ein neues oder gebrauchtes chirurgisches Instrument fiir den Einsatz vorzubereiten.
Hinweis: Bei einem Sterilisationsprozess wird die Art des mikrobiologischen Absterbens durch eine Exponentialfunktion
beschrieben. Daher lasst sich das Vorkommen von Mikroorganismen auf einem Gegenstand als Wahrscheinlichkeit
ausdricken. Diese Wahrscheinlichkeit lasst sich zwar auf einen sehr geringen Wert senken, aber niemals auf null.
Diese Wahrscheinlichkeit kann nur fiir validierte Prozesse gewahrleistet werden.

UBERLEGUNGEN

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente von COUSIN BIOTECH und
sollte sorgfaltig gelesen werden. Diese Instrumente sind speziell fir die Implantation von Implantaten in der
Wirbelsaulen- und Orthopadiechirurgie vorgesehen (siehe Implantatibersicht auf Seite 9).

In der Wirbelsaulen- und Orthopadiechirurgie werden unter Umstanden schwere Instrumente bendtigt, die aus
mehreren Komponenten bestehen und Uber Gelenk- oder Drehteile sowie abnehmbare Griffe verfigen. Die
Instrumente werden in der Regel in Behaltern geliefert, um den Platzbedarf zu optimieren und den Arbeitsablauf so
genau wie moglich zu folgen.

Wahrend einer Operation werden die Instrumente durch Blut, Knochen- und Gewebereste verunreinigt. Sie kdnnen
auch durch Korperflissigkeiten kontaminiert sein, die Krankheitserreger enthalten. Das gesamte medizinische
Personal muss mit den allgemeinen Vorsichtsmalinahmen vertraut sein, die erforderlich sind, um Verletzungen durch
den Umgang mit scharfen und/oder spitzen Instrumenten wahrend und nach chirurgischen Eingriffen sowie bei der
Aufbereitung zu vermeiden.

Diese Instrumente dirfen ausschliellich von medizinischem Fachpersonal wie Chirurgen, IBODEs, qualifizierten
Instrumentenschwestern und Mitarbeitern der Aufbereitung (Desinfektion, Reinigung und Sterilisation) verwendet
werden. Diese Mitarbeiter sind im Umgang mit den Geraten und deren Bedienung sowie in der Operationstechnik fir
das jeweilige Implantat geschult.

Neue und gebrauchte Instrumente missen vor dem Gebrauch sorgfaltig gemafl diesen Anweisungen behandelt
werden.
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Gesundheitseinrichtungen sind daflr verantwortlich, alle Instrumente zu reinigen, zu desinfizieren, zu verpacken und
zu sterilisieren, bevor sie wieder verwendet oder transportiert werden.

Die wichtigsten Instrumente missen vollstandig und in gutem Zustand sein, damit sie ordnungsgemafy verwendet
werden kdnnen.

BEHANDLUNGSANWEISUNGEN

Chirurgische Instrumente werden unsteril geliefert und muissen vor der Verwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Nach dem Gebrauch missen diese Instrumente dekontaminiert, gereinigt, gelagert, verpackt und
sterilisiert werden. Die folgenden Informationen beschreiben die korrekten Schritte zur Aufbereitung chirurgischer
Instrumente gemaf den Empfehlungen der Organisationen (siehe Literaturverzeichnis), um einen sicheren, effizienten
und nachhaltigen Lebenszyklus zu gewahrleisten.

In die dafiir vorgesehenen Behalter diirfen nur Instrumente gegeben werden, die von COUSIN BIOTECH hergestellt
und/oder vertrieben werden. Diese Anweisungen gelten nicht fiir Behalter, die Instrumente enthalten, die nicht von
COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

Die folgenden Anweisungen beschreiben die erforderlichen Aufbereitungsschritte, denen neue und
gebrauchte Instrumente unterzogen werden miissen, um steril zu sein.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Schutz des Aufbereitungspersonals

o Allgemeingiiltige VorsichtsmaBnahmen sind von Krankenhauspersonal einzuhalten, das mit
kontaminierten oder potenziell kontaminierten medizinischen Instrumenten arbeitet. Scharfe Gegenstande
mussen mit groRer Vorsicht behandelt werden.

e Personliche Schutzausriistung (PSA) muss beim Umgang oder der Arbeit mit kontaminierten oder
potenziell kontaminierten Geraten, Instrumenten und Materialien getragen werden. Zur personlichen
Schutzausriistung gehéren ein Laborkittel, eine Maske, eine Schutzbrille oder ein Gesichtsschutz,
Handschuhe und Uberschuhe.

Schutz der Instrumente

e Verwenden Sie keine Drahtbiirsten oder Scheuerschwamme bei der manuellen Reinigung. Diese
Materialien kénnen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente beschadigen. Verwenden Sie
Nylontupfer und-bursten mit weichen Borsten.

o Stellen Sie keine schweren Instrumente auf empfindliche.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen

e Lassen Sie kontaminierte Instrumente vor der Aufbereitung nicht trocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs-
und Sterilisationsschritte werden erleichtert, wenn man verhindert, dass Blut, Korperflussigkeiten, Gewebe-
und Knochenreste, Kochsalzlésung oder Desinfektionsmittel auf den verwendeten Instrumenten antrocknen.

e Beider manuellen Reinigung von Instrumenten, die zum Bohren, Frasen oder Stechen verwendet werden, ist
darauf zu achten, dass alle Knochenrilickstande entfernt werden.

Hinweis: Es ist wichtig, Enzymlésungen zu wahlen, die speziell zum Auflé6sen von Blut, Gewebe und
Korperfliissigkeiten entwickelt wurden. Manche Enzymlésungen sind speziell darauf ausgelegt, Fakalien oder
andere organische Verunreinigungen aufzulésen, und sind daher moglicherweise nicht fiir die Verwendung
mit Instrumenten der Wirbelsaulen- und Orthopadiechirurgie geeignet.

e Sollte das Instrument in situ zerbrechen, kann ein Fragment des Instruments mithilfe von bildgebenden
Verfahren, die auf das Material abgestimmt sind, lokalisiert werden.

REINIGUNGSMITTEL

e Bei der manuellen Reinigung mussen neutrale enzymatische Reinigungsmittel oder Reinigungsprodukte
verwendet werden (mit neutralem oder leicht alkalischem pH-Wert), die fir chirurgische Instrumente geeignet
sind und den geltenden Vorschriften entsprechen.

Das manuelle Schrubben muss stets erfolgen, wahrend das Instrument in die Reinigungslésung eingetaucht ist, um
die Bildung von Aerosolen und Spritzern zu vermeiden, die zur Verbreitung von Kontaminanten fiihren kdnnen.
Reinigungsmittel missen sich leicht und vollstandig von den Instrumentenoberflachen abspllen lassen, um die Bildung
von Reinigungsmittelriickstanden zu verhindern.

e Alkalische Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von hoéchstens 12 diirfen zur Reinigung von
Instrumenten aus Edelstahl und bestimmten Polymeren in Landern verwendet werden, in denen dies
gesetzlich vorgeschrieben ist oder in denen ein Risiko fur Prionenerkrankungen wie die transmissible
spongiforme Enzephalopathie (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) besteht. Es ist duBerst
wichtig, alkalische Reinigungsmittel vollstandig und griindlich von den Instrumenten zu entfernen und
abzuspiilen.

Hinweis: Bei Verdacht auf die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) ist das betroffene Instrument zu verbrennen.
Bei Nichteinhaltung der oben genannten Anweisungen muss die Gesundheitseinrichtung ein gleichwertiges,
validiertes Reinigungsverfahren anwenden, fiir das sie die volle Verantwortung tragt.

Hinweis: Scharfe Instrumente miissen nach der Reinigung mit alkalischen Reinigungsmitteln sorgféltig (berpriift
werden, um sicherzustellen, dass die scharfen Kanten einsatzbereit sind.
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NICHT AUTORISIERTE STOFFE

Es diirfen keine dtzenden Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden.

Die Instrumente dirfen nicht mit fluor- oder chlorhaltigen Produkten oder mit fettigen Reinigungsmitteln in
Beruhrung kommen. Gerate mit Teilen aus synthetischen Materialien (Kunststoffen) dirfen keinesfalls mit
starken Sauren (pH < 4), Laugen, organischen oder ammoniakhaltigen Ldsungsmitteln, oxidierenden
Chemikalien oder anderen Stoffen in Berlihrung kommen, die das Material angreifen kdnnten.

Entfettungsmittel, die Morpholin enthalten, dirfen nicht in Dampfsterilisatoren verwendet werden. Diese
Mittel hinterlassen Rickstande, die Polymerinstrumente beschadigen kénnen.

PRUFUNG BEI ERHALT

Bei Erhalt sollten die Instrumentensatze auf Vollstandigkeit Uberprift werden. Um bei der Ankunft am Einsatzort
und bei dessen Verlassen zu Uberpriifen, ob alle Instrumente vorhanden sind, beachten Sie bitte die
Beschriftung oder Lasermarkierung am Boden des Behalters, die die Positionierung der einzelnen Instrumente
im Behalter angibt.

Bei Eingriffen in der Wirbelsaulen- und Orthopéadischen Chirurgie wird beim Einsatz der Instrumente eine genau
festgelegte Reihenfolge eingehalten. Es werden alle Instrumente und Gréflien benétigt, aul’er in besonderen
Fallen. Wenden Sie sich bitte an Ihren Handler, falls angeforderte Instrumente fehlen, die fur den Eingriff jedoch
bendtigt werden.

HALTBARKEIT

Eine wiederholte Behandlung gemal den Anweisungen in dieser Packungsbeilage fluhrt zu keiner
Beeintrachtigung der erwarteten Leistungsfahigkeit der wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente von
COUSIN BIOTECH, sofern nicht anders angegeben.

COUSIN BIOTECH gibt keine maximale Anzahl zuldssiger Wiederverwendungen fir Instrumente an. Die
Lebensdauer wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente hangt von einer Reihe von Faktoren ab, darunter
die Art der Handhabung und die Aufbereitung zwischen den Einsatzen. Am besten Iasst sich feststellen, wann
ein Gerat nicht mehr wiederverwendet werden sollte, indem man vor jedem Gebrauch eine Sichtprifung
durchfihrt und Uberpriift, ob es ordnungsgemaf funktioniert.

Wenn Polymeroberflachen ,kreidig” werden, sichtbare Abnutzungserscheinungen (z. B. Risse oder Abldsung)
aufweisen oder wenn Polymerinstrumente optische (z. B. Verfarbungen) oder funktionale Auffalligkeiten
zeigen, sollten sie ausgetauscht werden.

REINIGUNG

WARNUNG:

Eine automatische Reinigung allein mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerit ist bei Instrumenten fiir die
Wirbelsaulenchirurgie mit Lumen, Schlitzen, Kaniilen, Sackléchern, Kontaktflichen und anderen komplexen
Merkmalen moglicherweise nicht ausreichend wirksam. Es wird empfohlen, eine manuelle Vorreinigung
durchzufiihren. Die manuelle Vorreinigung sollte mit einer automatischen Reinigung kombiniert werden; eine
automatische Reinigung allein reicht jedoch nicht aus und wird nicht empfohlen.

Zur Reinigung sollten alle Instrumente (einschlieRlich abnehmbarer Griffe) nach Moglichkeit voneinander
getrennt werden. Die Demontage ist, falls erforderlich, in der Regel unkompliziert. Achten Sie darauf, dass
Sie keine Teile verlieren. Sollte ein Teil verloren gehen, informieren Sie COUSIN BIOTECH bitte so schnell
wie moglich.

Die Reinigung muss gemal den in der Einrichtung geltenden Vorschriften durchgefiihrt werden. Instrumente
mussen fur die Reinigung aus den Metallbehaltern entnommen werden. Reinigen Sie die Instrumente nicht in
den Metallbehaltern. Behalter und Deckel sollten, sofern vorhanden, getrennt von den Instrumenten gereinigt
werden.

Instrumente, die einen Polymerverschluss oder -schutz enthalten, sollten entfernt werden.

Instrumente mit einem Standard-Reinigungsanschluss muissen mit einem geeigneten System gereinigt
werden, das im Pflegezentrum erhaltlich ist.

Die Verwendung von hartem Wasser sollte vermieden werden. Fir die erste Spillung kann enthartetes
Leitungswasser verwendet werden. Die abschlieRende Spiilung sollte mit gereinigtem (destilliertem) Wasser
erfolgen, um Mineralablagerungen von den Instrumenten zu entfernen. Zur Reinigung des Wassers kénnen
eines oder mehrere der folgenden Verfahren zum Einsatz kommen: Ultrafiltration (UF), Umkehrosmose (RO),
Entionisierung oder ein gleichwertiges Verfahren.

STERILISATIONSVERFAHREN

Die Autoklavsterilisation sollte in dem von COUSIN BIOTECH gelieferten speziellen Behalter oder in einem anderen,
von der Pflegeeinrichtung verwendeten Behalter (Drahtkorb, Tablett, Kunststofftablett in einem autoklavierbaren
Abziehbeutel) erfolgen.
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o Dampf/Feuchtwarme ist die empfohlene Sterilisationsmethode fiir Instrumente fir die Wirbelsdulen- und
orthopéadische Chirurgie, die von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

e Die Sterilisation von wiederverwendbaren Instrumenten von COUSIN BIOTECH mittels Ethylenoxid (EO),
Plasma oder Trockenhitze wird nicht empfohlen.

e Instrumente mit abnehmbaren Hilsen missen zur Sterilisation zerlegt werden. Instrumente, die einen
Polymerverschluss oder ein Schutzelement enthalten, miissen entfernt werden.

¢ Vermeiden Sie den Einsatz von sauren Korrosionsschutzmitteln.

VERWENDUNGSORT — VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
e Entfernen Sie iberschiissige Flissigkeit und organisches Gewebe mit einem fusselfreien Einwegtuch von den
Instrumenten. Legen Sie die Instrumente in eine Schale mit destilliertem Wasser oder in einen mit einem
feuchten Tuch bedeckten Korb. Lassen Sie Kochsalzlésung, Blut, Korperflissigkeiten, Knochen- und
Gewebefragmente oder andere organische Ruckstdnde vor der Reinigung nicht auf den Instrumenten
antrocknen.
Hinweis: Das Eintauchen in proteolytische Enzymlosungen erleichtert die Reinigung, insbesondere bei
komplexen Instrumenten mit schwer zugénglichen Stellen (z. B. r6hrenférmige Konstruktionen usw.). Diese
enzymatischen Lésungen I6sen Eiweillstoffe auf und verhindern, dass Blut und eiweiBhaltige Substanzen an
den Instrumenten antrocknen. Die Anweisungen des Herstellers zur Vorbereitung und Verwendung dieser
Losungen miissen genau befolgt werden.
e Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das Risiko des
Austrocknens vor der Reinigung zu minimieren.
e  Gebrauchte Instrumente sollten geschlossen oder abgedeckt transportiert werden, um jegliches Risiko einer
weiteren Kontamination zu vermeiden.

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
¢ Mehrteilige Instrumente sollten zur ordnungsgemafRen Reinigung zerlegt werden. Achten Sie darauf, dass Sie
kein Teil verlieren. Sollte ein Teil verloren gehen, benachrichtigen Sie bitte so schnell wie mdglich lhren
Vertriebsmitarbeiter.
e  Gebrauchsanweisungen fir Implantate und chirurgische Techniken kdénnen eine zusatzliche Quelle zur
Veranschaulichung von Montage- und Demontageanweisungen fur bestimmte Instrumente darstellen.

HERSTELLUNG VON REINIGUNGSMITTELN

e Alle Reinigungsmittel sollten gemaR den Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Verdinnung und
Temperatur vorbereitet werden. Zur Herstellung von Reinigungsmitteln kann enthartetes Leitungswasser
verwendet werden. Die Einhaltung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig, damit die Reinigungsmittel ihre
optimale Wirkung entfalten kénnen.

¢ Reinigungsmittel in Form von Trockenpulver mussen vor der Verwendung vollstandig aufgeldst werden, um
eine Oxidation oder Korrosion der Instrumente zu vermeiden.

e Es sollten frische Reinigungslésungen zubereitet werden, sobald die vorhandenen Ldsungen sichtbar
verunreinigt sind (blutig und/oder triib).

REINIGUNGSPRODUKTE

Wasser Verwenden Sie kaltes destilliertes oder durch Umkehrosmose gefiltertes Wasser
Reinigungsmittel Bereiten Sie das Reinigungsmittel gemafl den Anweisungen des Herstellers vor.
Enzymreiniger Bereiten Sie einen Enzymreiniger gemaf den Anweisungen des Herstellers zu.
Zubehor fur die manuelle = Bursten mit weichen Nylonborsten und/oder Burstenkdpfe, Spritzen, Handschuhe,
Reinigung saugfahige Einwegtiicher.
Ultraschallreiniger Ultraschallreiniger sollten regelmaRig Uberpruft werden, um sicherzustellen, dass sie

ordnungsgemal funktionieren.

Anleitung zur manuellen Reinigung/Desinfektion:

Schritt = Schrittbeschreibung Schrittanweisungen Zubehor Dauer
1 Entfernung von Spilen Sie das Produkt unter = -  Leitungswasser  Bis alle
Verunreinigungen flieRendem Leitungswasser - Birste mit sichtbaren
2 bei Raumtemperatur ab und weichen Borsten = Verschmutzungen
£ entfernen Sie dabei sichtbare (keine entfernt sind
§ organische Rickstande mit Metallbiirste
= Hilfe einer weichen Blrste verwenden)
o 2 Trocknen Trocknen Sie das Gerat mit - Fusselfreies Bis das Produkt
£ einem trockenen, fusselfreien Tuch optisch trocken ist
&’ Tuch ab. Falls verfugbar, - Medizinisch
kann medizinisch gefilterte aufbereitete
Luft verwendet werden Druckluft
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Desinfektions-Schritte

7

Desinfektion
Anwendung

Trocknen

Manuelle
Desinfektion

Spllen und Finish

AbschlieBende
Spiilung
Endtrocknung

Stellen Sie eine -
schaumarme, neutrale
enzymatische

Reinigungslésung mit
Leitungswasser (15-25 °C /
59-77 °F) her.

Lassen Sie das Instrument

(wenn moglich) in gedffneter
Position mindestens 1 Minute
lang einweichen.

Bewegen Sie wahrend des
Einweichens die beweglichen
Teile des Instruments

mindestens dreimal (sofern
moglich), damit das
Reinigungsmittel alle Teile

des Instruments erreichen

kann.

Nehmen Sie das Instrument -
nach Ablauf der Einweichzeit -
heraus und wischen Sie es
mit einem Einwegtuch ab.
Legen Sie das Instrument
anschliel3end in ein neues
Bad mit enzymatischer
Reinigungslésung, das Sie
mit warmem Leitungswasser
zubereiten.

Birsten Sie alle Oberflachen
des Instruments 2 Minuten
lang mit einer weichen Burste
ab. P
Passen Sie die Putzdauer bei
Bedarf an.

Bewegen Sie die

beweglichen Teile des
Instruments dreimal hin und

her (sofern zutreffend) und
verwenden eine Spritze, um

alle schwer zuganglichen

Stellen zu erreichen.

Verwenden Sie 60 ml der
Reinigungslésung.

Weichen Sie das Instrument -
1 Minute lang in -
Umkehrosmosewasser ein.
Verwenden Sie eine Spritze

und 60 ml
Umkehrosmosewasser, um

alle schwer zuganglichen

Stellen zu erreichen.
Wiederholen Sie das

Einweichen noch zweimal mit
frischem Wasser.

Grindlich mit destilliertem -
Wasser absplilen

Trocken Sie das Gerat mit -
gefilterter Luft in

medizinischer Qualitat

Reinigungsmittel

Einwegtuch
Reinigungsmittel

Blirste mit
weichen Borsten
Reinigungsmittel
Spritze

Umkehrosmose
Spritze

Destilliertes
Wasser
Medizinisch
gefilterte Luft
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Mindestdauer 1
Minute; diese
Dauer kann je
nach Produkt
variieren

Bis das Produkt
optisch trocken ist

Die manuelle
Reinigung ist
abgeschlossen,
wenn die
Oberflache, die
Fugen und die
Spalten des
Gerats manuell
gereinigt wurden

Mindestens 1
Minute

Mindestens 1
Minute

Bis das Produkt
optisch trocken ist



9 Aufraumen

Desinfektions-

Schritte

Die Instrumente missen zur
Sterilisation in der richtigen
Position in den Schalen
angeordnet werden, wie auf
der an der Schale
angebrachten
Positionsiibersicht
beschrieben.

Nach dieser Anleitung zur manuellen Reinigung und Desinfektion kann eine automatische Reinigung erfolgen:

Schri = Beschreibung Schrittanweisung Zubehor Dauer
tt
1 Entfernung Spilen Sie das Produkt unter flieBendem - Leitungswasser Bis alle
von Leitungswasser bei Raumtemperatur ab - Birste mit sichtbaren
Verunreinigun | und entfernen Sie dabei sichtbare weichen Borsten Verschmutzu
gen organische Ruckstande mit Hilfe einer (Verwenden Sie ngen
weichen Bdrste keine entfernt sind
Metallbiirsten)
2 Einweichen Stellen Sie eine Reinigungsldsung bei - Reinigungsmittel Bis das
Raumtemperatur (15-25 °C / 59-77 °F) - Produkt
her. Wasserstrahlpistole = optisch
AnschlieRend missen die Lumen, Kanale, sauber ist
Verbindungsstellen und Spalten der
Instrumente mit einer Wasserstrahlpistole
mindestens 10 Sekunden lang in jeder
Position gespllt werden.
£ 3 Ultraschallreini = Reinigen Sie das Instrument in der - Ultraschallwanne Mindestdaue
% gung Ultraschallwanne einschlie3lich der r 10 Minuten;
2 Loésung. diese Dauer
= Achten Sie darauf, dass, alle kann je nach
> Verbindungsstiicke, Schrauben und Produkt
< Bolzen, die sich durch die Vibrationen variieren
g gelockert haben, wieder angezogen
werden.
4 Einweichen Lassen Sie das Instrument 30 Sekunden - Mindestens
lang in Leitungswasser einweichen. Umkehrosmosewas = 30
Nach der Ultraschallbehandlung missen ser Sekunden
die Lumen, Gewinde, Verbindungsstellen einweichen
und Spalten des Instruments erneut mit
einer Wasserstrahlpistole gespult werden,
und zwar mindestens 10 Sekunden lang in
jeder Position.
5 Automatische  Legen Sie das vollstandig zerlegte Gerat in = - Automatische Mindestzyklu
Waschmaschi  die automatische Waschmaschine Waschmaschine szeit: 39
ne - Zerlegtes Minuten
Medizinprodukt
Anleitung zur Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Zyklusparameter Zeit Mindesttemperatur Art des
Reinigungsmittels/\WWassers
Vorreinigung 2 Minuten <45 °C /<113 °F Leitungswasser
Reinigung 5 Minuten 55°C/131°F Reinigungsmittel
Entwassern 2 Minuten <45 °C /<113 °F Leitungswasser
Thermische 5 Minuten 90 °C/ 194 °F Umkehrosmosewasser
Entwasserung
Trocknen 25 Minuten >70°C/>158 °F Nicht zutreffend
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INSPEKTION, WARTUNG, PRUFUNG UND SCHMIERUNG

Uberpriifen Sie jedes Instrument sorgféltig, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen
entfernt wurden. Sollte eine Kontamination vorliegen, wiederholen Sie den Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang.

Uberpriifen Sie das Teil visuell auf Vollstindigkeit, Beschadigungen und/oder iibermaRigen Verschleil3.
Uberpriifen Sie, ob die beweglichen Teile einwandfrei funktionieren (z. B. Gelenke, Scharniere, Gleitstiicke
usw.).

Gelenk-, Dreh- oder Schwenkinstrumente missen mit einem wasserl6slichen Produkt (z. B. medizinischem
Paraffindl oder einem gleichwertigen Schmiermittel) geschmiert werden, das fir chirurgische Instrumente
vorgesehen ist, die sterilisiert werden sollen.

Hinweis: Verwenden Sie keine Mineraldl- oder Silikonschmierstoffe, da diese:

= Mikroorganismen ummanteln;
= Direkten Kontakt zwischen Oberflache und Dampf verhindern;
= Sich nur schwer entfernen lassen.

Vergewissern Sie sich, dass langliche Instrumente nicht verformt sind.

Wenn Instrumente zusammengebaut werden sollen, Uberprifen Sie, ob sie richtig
zusammenpassen: Aus Griinden der Kompatibilitdt, der Mechanik und der

Konstruktion wird davon abgeraten, Instrumente oder Komponenten verschiedener

Hersteller miteinander zu kombinieren. COUSIN BIOTECH ubernimmt keine Haftung fur eventuelle
Inkompatibilitaten bei der Verwendung von Geraten oder Komponenten unterschiedlicher

Herkunft.

VERPACKUNG
Einzeln verpackte Instrumentensets:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente sollten in zerlegtem Zustand verpackt werden.

Verwenden Sie zum Verpacken einzelner Instrumente Einwegbeutel in medizinischer Qualitat, die fur die
Dampfsterilisation geeignet sind und eine angemessene Gréf3e aufweisen, und verpacken Sie die Instrumente
doppelt.

Vorkonfigurierte Aufbewahrungsbehilter fiir Instrumente sollten unter folgenden Bedingungen verwendet
werden:

Gereinigte und desinfizierte Instrumente missen in zerlegtem Zustand verpackt werden.

Verwenden Sie bei der Aufbewahrung von Instrumenten in Sterilisationskérben mit Deckel medizinisches
Papier, das fur die Dampfsterilisation geeignet ist, und wickeln Sie die Kérbe nach der Doppelwickelmethode
ein. Kérbe mit Deckel kdnnen auch in einen zugelassenen Sterilisationsbehalter gestellt werden, der mit einem
verschlieRbaren Deckel fur die Sterilisation ausgestattet ist.

Die Umhdillung und Verpackung muss der Norm EN ISO 11607 entsprechen und fir die Dampfsterilisation
geeignet sein (Temperaturbestandigkeit bis mindestens 138 °C (280 °F) bei ausreichender
Dampfdurchlassigkeit).

Bereiche, die fur bestimmte Instrumente vorgesehen sind, dirfen nur Instrumente enthalten, die speziell fur
diese Bereiche bestimmt sind.

In die Instrumentenbehalter von COUSIN BIOTECH dirfen ausschlieRlich Instrumente gegeben werden, die
von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

ANWEISUNGEN ZUR STERILISATION

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitszentren.

Die unten stehende Tabelle enthalt die von COUSIN BIOTECH validierten empfohlenen Mindeststerilisationsparameter,
die ein Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von 107 gewahrleisten.

Es wird empfohlen, die Sterilisation im Autoklav gemaf dem folgenden Protokoll durchzufihren:

Parameter fiir die Dampfsterilisation Werte Werte
Zyklusart Vorvakuum Vorvakuum
Temperatur-Sollwert 134 °C/ 273 °F 132 °C/ 269,6 °F
Zykluszeit Mindestens 3 Minuten = Mindestens 4
Minuten
Trocknungszeit Mindestens 20 Mindestens 20
Minuten Minuten
Abkuhlzeit (innerhalb und auerhalb der Autoklav- Mindestens 40 Mindestens 40
Kammern) Minuten Minuten
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Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisators zur Bedienung und Beladung miissen genau
befolgt werden.

e Das Zentrum ist fUr die internen Ablaufe bei der Wiederzusammenstellung, Priifung und Verpackung der
Instrumente zustandig, nachdem diese grundlich gereinigt wurden, wobei sichergestellt wird, dass der
Sterilisationsdampf alle Bereiche erreicht und die Instrumente ordnungsgemafy getrocknet werden. Die
Gesundheitseinrichtung sollte zudem MaRnahmen zum Schutz vor scharfen oder potenziell geféhrlichen
Kanten an Instrumenten empfehlen. Aufgrund der Unterschiede zwischen den Sterilisationsgeraten und der
Keimbelastung der Geréate bei deren Einsatz in der Klinik liegt es in der Regel in der Verantwortung jedes
einzelnen Anwenders, zu Uberprifen und zu validieren, ob der verwendete Sterilisationszyklus ein
ausreichendes Malf} an Sicherheit fiir die ordnungsgemafe Sterilisation der Instrumente bietet.

e Die Sterilisation mit Dampf bzw. feuchter Hitze ist die empfohlene Methode flr Instrumente der Wirbelsaulen-
und orthopadischen Chirurgie.

e Die Instrumente missen ordnungsgemaR aufbereitet und in Behalter von COUSIN BIOTECH verpackt
werden, die so konzipiert sind, dass der Dampf eindringen und mit allen Oberflachen in direkten Kontakt
kommen kann.

o Es dirfen keine Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid oder Plasma angewendet werden.

Hinweis: COUSIN BIOTECH empfiehlt die Verwendung seiner speziellen Behalter fir die
Instrumentensterilisation, da diese so konzipiert sind, dass jedes Instrument an der richtigen Stelle sitzt und
somit im Operationssaal leicht zu handhaben ist.

LAGERUNGSHINWEISE
e Behalter mit sterilen und/oder doppelt verpackten Instrumenten sollten in einem dafiir vorgesehenen,
zugangsbeschrankten Bereich aufbewahrt werden, der gut beliiftet und vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten
sowie extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschuitzt ist.
e Sterile Instrumentensets sollten vor dem Offnen sorgféltig gepriift werden, um sicherzustellen, dass die
Unversehrtheit der Verpackung nicht beeintrachtigt ist.

Hinweis: Die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit der sterilen Verpackung hangt in der Regel vom jeweiligen
Anwendungsfall ab. Wenn eine sterile Verpackung aufgerissen oder durchstochen ist, Anzeichen von
Manipulation aufweist oder Feuchtigkeit ausgesetzt war, muss das Instrumentenset neu verpackt und
sterilisiert werden.

AUFGABEN DER ZENTREN FUR IN VERWAHRUNG GENOMMENE INSTRUMENTE

e Instrumente fiir die Wirbelsaulen- und orthopadische Chirurgie haben in der Regel eine lange Lebensdauer;
eine unsachgemale Handhabung oder unzureichender Schutz kénnen diese jedoch schnell verkirzen.
Instrumente, die aufgrund von langem Gebrauch, unsachgemafier Handhabung oder mangelnder Wartung
nicht mehr einwandfrei funktionieren, sollten an COUSIN BIOTECH zurtickgesandt werden. Bitte melden Sie
etwaige Probleme mit den Instrumenten an COUSIN BIOTECH.

¢ Die in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen wurden von COUSIN BIOTECH im Labor validiert und
eignen sich fur die Aufbereitung von Instrumenten fur die Wirbelsaulen- und orthopadische Chirurgie. Es liegt
in der Verantwortung der Einrichtung, sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter Verwendung geeigneter
Gerate und Materialien erfolgt und dass das Aufbereitungspersonal entsprechend geschult ist, um das
gewunschte Ergebnis zu erzielen. Anlagen und Verfahren mussen validiert und regelmaRig Uberwacht
werden. Jede Abweichung des Aufbereitungsverantwortlichen von diesen Anweisungen muss im Hinblick auf
ihre Wirksamkeit sorgfaltig geprift werden, um magliche nachteilige Folgen zu vermeiden.

Auskunftsersuchen und Beschwerden

Im Einklang mit seiner Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles in seiner Macht Stehende zu tun, um
ein hochwertiges Medizinprodukt herzustellen und zu liefern. Sollte ein Angehdriger der Gesundheitsberufe (Kunde,
Anwender, verschreibender Arzt usw.) jedoch eine Beschwerde oder einen Grund zur Unzufriedenheit in Bezug auf ein
Produkt haben — sei es hinsichtlich der Qualitat, der Sicherheit oder der Leistung —, sollte er COUSIN BIOTECH so
schnell wie mdoglich dariber informieren. Sollte ein Implantat eine Fehlfunktion aufweisen oder zu einer
schwerwiegenden Nebenwirkung beim Patienten gefiihrt haben, sollte die Behandlungsstelle die in ihrem Land
geltenden rechtlichen Verfahren befolgen und COUSIN BIOTECH so schnell wie méglich informieren.

Bitte geben Sie bei jeglicher Korrespondenz die Referenznummer, die Chargennummer, die Kontakidaten einer
Referenzperson sowie eine vollstandige Beschreibung des Vorfalls oder der Beschwerde an.

Broschuren, Dokumentationen und Anleitungen sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebspartnern
erhaltlich.
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QUELLENANGABEN

AAMI TIR 30 — Technischer Informationsbericht: Ein Kompendium von Verfahren, Materialien, Priifverfahren und
Abnahmekriterien fiir die Reinigung wiederverwendbarer medizinischer Produkte

ANSI/AAMI ST79 und A1 — Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen

AAMI TIR 12 — Konzeption, Priifung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fiir die Aufbereitung in
Gesundheitseinrichtungen: Ein Leitfaden fiir Hersteller von Medizinprodukten
ISO 17664-1 — Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir den Prozess
der erneuten Sterilisation von Medizinprodukten
NF EN ISO 17 665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und routineméaBige Uberwachung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

BEGRIFFSVERZEICHNIS

OPERATIVE TECHNIK

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
BDyn: https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf
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Produktfamilie — Produktfamilie —
Instrumente fiir IntraSPINE Produktcodes Instrumente fiir BDyn Produktcodes
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAO8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTF08U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0
Nicht sterile Instrumente fiir IMPACINTRA Nicht steriles Inst t fi RCBKITDY50
Geriite fiir den PCALEINTRA 'scyst‘: :,'; ‘:3 r'l‘; ;:‘;“rii':en“’ 014112C
Zwischenwirbelraum mit PRTFAINTRA g o A 013615
laminarer Stiitze RCBINTPFAU Wirbelsaulenstabilisierung 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONT5S 010505C
INTRACONT6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
Produktfamilie —
Instrumente fiir BatSPINE Produktcodes
RCBANSLO5U RCBANLUINU
RCBANSLO7U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
RCBANARM1U
RCBANSIHAU
RCBANARM2U
. . .. RCBANSLHAU
Nicht sterile Instrumente fiir RCBANBCOMU
P . L. RCBANSDO08U
minimalinvasive interspindse RCBANDILAU
RCBANSD10U
Implantate RCBANCHECU
RCBANSD12U
RCBANCURAU
RCBANSD14U
RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU



https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine15052024.pdf

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN*

Unerwiinschte Nebenwirkungen, die wahrscheinlich mit dem Produkt zusammenhéngen (und méglicherweise mit
dem Implantat oder dem Produkt in Zusammenhang stehen):

- Schmerzen, Beschwerden, Taubheitsgefiihl

- Knochen-/Wirbelsaulenfraktur(en)

- Infektion / Ansammlung

- Duralriss

*Gilt nur fur Instrumente fur IntraSPINE und Instrumente fir BDyn.
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IDENTIFICAZIONE DEL PRODUTTORE it
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCIA

SCOPO

I manuale fornisce informazioni relative a cura, decontaminazione, pulizia, disinfezione, manutenzione e sterilizzazione
di strumenti chirurgici riutilizzabili di Classe Ir prodotti e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH.

Il documento € stato creato per aiutare il personale sanitario a maneggiare in modo sicuro, mantenere efficaci e
ricondizionare gli strumenti riutilizzabili prodotti e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH.

GLOSSARIO
Contaminato: stato di un oggetto effettivamente o potenzialmente in contatto con microrganismi.
Decontaminazione: utilizzo di metodi fisici o chimici per eliminare, disattivare o distruggere patogeni trasmessi per via
ematica su una superficie o elemento, fino a quando non trasmettono piu particelle infettive e la superficie o gli elementi
non sono sicuri per la manipolazione o la distruzione.
Disinfezione: procedura adottata per ridurre la quantita di microrganismi vitali presenti su un prodotto a un livello
precedentemente ritenuto idoneo alla manipolazione o all'uso.
Manutenzione: controllo visivo e/o funzionale
Confezione: custodia metallica per conservare gli strumenti, progettata per garantire la corretta sterilizzazione degli
strumenti.
Lavastrumenti/lavadisinfettore: macchina progettata per pulire e disinfettare strumenti medici e altri oggetti utilizzati
in ambito medico, odontoiatrico, farmaceutico e veterinario.
Pulizia: rimozione di ogni traccia di contaminazione da un oggetto, necessaria prima di qualsiasi altro trattamento.

e Manuale: pulizia senza utilizzo di lavastrumenti o lavadisinfettore automatico.

e Automatizzato: pulizia con lavastrumenti o lavadisinfettore automatico.
Sterile: privo della presenza di microrganismi vitali.
Sterilizzazione: procedura convalidata utilizzata per eliminare tutte le forme di microrganismi vitali da uno strumento.
Trattamento: processo che include decontaminazione, pulizia, disinfezione, condizionamento e sterilizzazione,
necessario per poter utilizzare uno strumento chirurgico nuovo o usato.
Nota: nel processo di sterilizzazione, la natura della morte dei microrganismi & descritta da una funzione esponenziale.
La presenza di microrganismi su un oggetto pud quindi essere espressa in termini di probabilita. Sebbene questa
probabilita possa essere ridotta a un numero molto piccolo, non pud mai essere ridotta a zero. Tale probabilita pud
essere garantita solo in caso di processi convalidati.

CONSIDERAZIONI

Il presente manuale di istruzioni riguarda tutti gli strumenti chirurgici riutilizzabili COUSIN BIOTECH e va letto con
attenzione. Gli strumenti sono progettati per il posizionamento di impianti di chirurgia spinale e ortopedica (vedi tabella
degli impianti a pagina 9).

La chirurgia spinale e ortopedica puo richiedere strumenti pesanti con diversi componenti, parti articolate o rotanti e
manici rimovibili. Gli strumenti sono solitamente forniti in contenitori per ottimizzare gli spazi e seguire la procedura
operativa il piu fedelmente possibile.

Durante l'intervento, gli strumenti vengono contaminati da sangue, frammenti ossei e residui di tessuto. Possono anche
essere contaminati da fluidi corporei contenenti patogeni. Tutto il personale sanitario deve conoscere le precauzioni
universali necessarie a evitare lesioni causate dall'uso di strumenti affilati e/o appuntiti durante e dopo le procedure
chirurgiche e durante il ricondizionamento.

Gli strumenti devono essere utilizzati solo da personale medico come chirurghi, infermieri diplomati di sala operatoria,
strumentisti qualificati, addetti al ricondizionamento (disinfezione, lavaggio e sterilizzazione). | membri del personale
sono addestrati a maneggiare e gestire gli strumenti e la tecnica operatoria dell'impianto interessato.

Gli strumenti nuovi e usati devono essere trattati con cura come da istruzioni prima di essere utilizzati.

Le strutture sanitarie sono responsabili della pulizia, disinfezione, imballaggio e sterilizzazione di tutti gli strumenti prima
che vengano nuovamente utilizzati o trasportati.

Gli strumenti principali devono essere completi e in condizione di poter essere utilizzati correttamente.

ISTRUZIONI DI PROCESSO

Gli strumenti chirurgici sono forniti non sterili e devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima dell'uso. Dopo I'uso,
gli strumenti devono essere decontaminati, puliti, riposti, imballati e sterilizzati. Le seguenti informazioni descrivono i
passaggi corretti, basati sulle raccomandazioni delle organizzazioni (vedi riferimenti), per il ricondizionamento degli
strumenti chirurgici al fine di garantire un ciclo di vita sicuro, efficiente e sostenibile.

Nei contenitori dedicati devono essere presenti solo gli strumenti prodotti e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH. Le
presenti istruzioni non si applicano ai contenitori contenenti strumenti non prodotti e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH.
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Le istruzioni sottostanti descrivono le fasi di processo necessarie affinché gli strumenti nuovi e usati siano
sterili.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Protezione del personale addetto al ricondizionamento
e |l personale ospedaliero che lavora con strumenti medici contaminati o potenzialmente contaminati deve
osservare precauzioni universali. Maneggiare con grande cautela gli strumenti affilati.
¢ Indossare i dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si maneggia o si lavora con attrezzature,
strumenti e materiali contaminati o potenzialmente contaminati. | DPI includono camice da laboratorio,
mascherina, occhiali protettivi o visiere, guanti e sovrascarpe.
Protezione degli strumenti
e Non usare spazzole metalliche o spugne abrasive per la pulizia manuale. Sono materiali che possono
danneggiare la superficie e la finitura degli strumenti. Utilizzare spazzole e bastoncini di nylon a setole
morbide.
o Non posizionare strumenti pesanti sopra quelli fragili.
Altre precauzioni
e Non lasciare asciugare gli strumenti contaminati prima del ricondizionamento. Le fasi successive di pulizia e
sterilizzazione sono piu facili se si evita che sangue, fluidi corporei, residui di tessuti e ossa, soluzioni saline
o disinfettanti si secchino sugli strumenti utilizzati.
e Fare attenzione quando si puliscono manualmente gli strumenti usati per la perforazione, la fresatura o la
foratura, e verificare che tutti i residui ossei vengano rimossi.
Nota: scegliere soluzioni enzimatiche apposite per rimuovere sangue, tessuti e fluidi corporei. Alcune
soluzioni enzimatiche sono progettate espressamente per rimuovere materiale fecale o altri contaminanti
organici e potrebbero non essere adatte all'uso con strumenti di chirurgia spinale e ortopedica.
e In caso dirottura dello strumento in situ, un frammento dello strumento pud essere individuato tramite metodi
di imaging adeguati.

DETERGENTI

¢ Durante la pulizia manuale, utilizzare detergenti enzimatici neutri o prodotti per la pulizia adatti (pH neutro o
alcalini delicati) a strumenti chirurgici, conformi alla vigente normativa.

Strofinare manualmente tenendo sempre lo strumento immerso nella soluzione detergente per evitare la formazione
di aerosol e schizzi, che possono diffondere contaminanti. | detergenti si devono poter risciacquare facimente e del
tutto dalle superfici degli strumenti per prevenire I'accumulo di residui di prodotto.

e E possibile usare agenti alcalini con pH pari o inferiore a 12 per pulire acciaio inox e alcuni strumenti in
polimero nei Paesi dove e richiesto per legge o dove esista il rischio di malattie da prioni come I'encefalopatia
spongiforme trasmissibile (TSE) e la malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD). E estremamente importante
neutralizzare e risciacquare completamente e accuratamente i detergenti alcalini negli strumenti.

Nota: In caso di sospetta malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), incenerire lo strumento interessato.

In caso di inosservanza delle istruzioni sopraindicate, la struttura sanitaria deve impiegare un processo di
pulizia convalidato equivalente di cui sara interamente responsabile.

Nota: gli strumenti affilati devono essere ispezionati attentamente dopo il trattamento con detergenti alcalini per
assicurarsi che i bordi affilati siano pronti all'uso.

PRODOTTI NON AUTORIZZATI
¢ Non utilizzare detergenti/disinfettanti corrosivi.

e Gli strumenti non devono entrare in contatto con prodotti fluorurati o clorurati, né con detergenti oleosi. Gl
strumenti con parti realizzate in materiali sintetici (plastiche) non devono mai essere messi a contatto con
acidi forti (pH < 4), basi, solventi organici o con ammoniaca, sostanze ossidanti o qualsiasi altro prodotto che
possa alterare il materiale.

¢ Non usare sgrassanti contenenti morfolina negli sterilizzatori a vapore. Queste sostanze lasciano residui
che possono danneggiare gli strumenti in polimero.

CONTROLLO ALLA RICEZIONE
e Al momento della ricezione, gli strumenti devono essere ispezionati per verificarne la completezza. Per
verificare la presenza degli strumenti all'arrivo e alla partenza dal luogo di utilizzo, fare riferimento alla targhetta
o marcatura laser sul fondo del contenitore che indica la posizione di ciascun strumento allinterno del
contenitore.

e Le procedure di chirurgia spinale e ortopedica seguono un ordine preciso per l'uso degli strumenti. Sono
necessari tutti gli strumenti e le misure, salvo casi particolari. Nel caso in cui gli strumenti richiesti siano stati
omessi, ma siano necessari per l'intervento, contattare il distributore.
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DURATA

o |l trattamento ripetuto, in linea con le istruzioni del presente opuscolo, non comporta un peggioramento delle
prestazioni degli strumenti chirurgici riutilizzabili COUSIN BIOTECH salvo diversa indicazione.

e COUSIN BIOTECH non indica il numero massimo di riutilizzi ammessi per gli strumenti. La durata degli
strumenti chirurgici riutilizzabili dipende da diversi fattori, tra cui il tipo di manipolazione a cui vengono
sottoposti e il trattamento tra un utilizzo e I'altro. Il modo migliore per determinare quando un dispositivo non
deve piu essere riutilizzato, & effettuare un'ispezione visiva e verificare che funzioni correttamente prima di
ogni utilizzo.

e Se le superfici in polimero diventano gessose, mostrano usura superficiale visibile (ad es. crepe o
delaminazione), oppure se gli strumenti in polimero mostrano anomalie visive (ad es. scolorimento) o
funzionali, procedere alla sostituzione.

PULIZIA

ATTENZIONE:

La pulizia automatica con lavastrumenti/lavadisinfettore potrebbe non essere abbastanza efficace per
strumenti di chirurgia spinale con lumi, fessure, cannule, fori ciechi, superfici di contatto e altre caratteristiche
complesse. Si raccomanda una pre-pulizia manuale. La pre-pulizia manuale andrebbe associata a quella
automatica, ma la pulizia automatica da sola non é sufficiente e non é raccomandata.

e Al momento della pulizia, tutti gli strumenti (comprese le maniglie rimovibili) vanno separati tra loro quando
possibile. Lo smontaggio, quando necessario, &€ generalmente semplice. Fare attenzione a non perdere
nessuna parte. Se una parte viene persa, informare tempestivamente COUSIN BIOTECH.

e La pulizia deve essere effettuata in conformita alle pratiche consolidate della struttura. Per le operazioni di
pulizia, gli strumenti devono essere rimossi dai contenitori metallici. Non pulire gli strumenti in contenitori
metallici. Contenitori e coperchi, laddove possibile, devono essere puliti separatamente dagli strumenti.

e Gl strumenti contenenti un tappo o un protettore in polimero devono essere rimossi.

e Gl strumenti con un connettore di pulizia standard devono essere puliti con un sistema adeguato, disponibile
nella struttura sanitaria.

o Evitare l'uso di acqua dura. Per il risciacquo iniziale utilizzare acqua corrente addolcita. Il risciacquo finale
dovrebbe essere eseguito con acqua purificata (distillata) per rimuovere i depositi minerali dagli strumenti.
Utilizzare uno o piu dei seguenti processi per purificare I'acqua: ultrafiltrazione (UF), osmosi inversa (RO),
deionizzazione o similare.

METODO DI STERILIZZAZIONE
La sterilizzazione in autoclave deve essere effettuata nel contenitore specifico fornito da COUSIN BIOTECH, oppure
in altro contenitore (cestello metallico, vassoio, vassoio di plastica dentro busta autosigillante per autoclave) utilizzato
dalla struttura sanitaria.
e |l vapore/calore umido € il metodo di sterilizzazione raccomandato per gli strumenti chirurgici spinali e
ortopedici prodotti e/o distribuiti da COUSIN BIOTECH.
¢ | metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), plasma e calore secco non sono raccomandati per la
sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili COUSIN BIOTECH.
e  Gli strumenti con manicotti rimovibili devono essere smontati per la sterilizzazione. Gli strumenti contenenti
un tappo in polimero o un elemento protettivo devono essere rimossi.
e Evitare l'uso di prodotti anticorrosione acidi.

PUNTO DI UTILIZZO - PREPARAZIONE AL TRATTAMENTO
e Rimuovere liquidi e tessuti organici in eccesso dagli strumenti con una salvietta senza pelucchi monouso.
Mettere gli strumenti in un vassoio con acqua distillata o in un cestello coperto da un panno inumidito. Evitare
che soluzione salina, sangue, fluidi corporei, frammenti di ossa e tessuto o altri residui organici si secchino
sugli strumenti prima della pulizia.
Nota: I'immersione in soluzioni enzimatiche con attivita proteolitica facilita la pulizia, in particolare di strumenti
complessi con aree difficili da raggiungere (ad es. design tubolare, ecc.). Le soluzioni enzimatiche rimuovono
le sostanze proteiche e impediscono che il sangue e le proteine si secchino sugli strumenti. Seguire
rigorosamente le istruzioni del produttore per la preparazione e I'uso delle soluzioni.
e  Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall'uso per ridurre al minimo la possibilita di asciugatura
prima della pulizia.
e Gl strumenti usati devono essere trasportati chiusi o coperti per evitare rischi di ulteriori contaminazioni.

PREPARAZIONE PRE-PULIZIA
e  Gli strumenti multicomponente devono essere smontati per una corretta pulizia. Fare attenzione a non perdere
alcun componente. Se un pezzo viene perso, informare al piu presto il rappresentante commerciale.
e Le istruzioni per I'uso dell'impianto e le tecniche chirurgiche possono costituire una fonte aggiuntiva
nell'illustrare le operazioni di montaggio/smontaggio di strumenti specifici.
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PREPARAZIONE DEI DETERGENTI

e  Tutti i detergenti devono essere preparati in base alla diluizione e temperatura raccomandate dal produttore.
Usare acqua corrente addolcita per preparare i detergenti. Rispettare le temperature raccomandate per
ottenere la massima efficacia dei detergenti.

e | detergenti in polvere vanno completamente disciolti prima dell'uso per evitare ossidazione o corrosione degli
strumenti.

e Preparare nuove soluzioni detergenti quando quelle gia disponibili sono contaminate (presenza di sangue e/o
torbide).

PRODOTTI PER LA PULIZIA
Acqua Usare acqua fredda distillata o filtrata a osmosi inversa
Detergente Preparare il detergente secondo le istruzioni del produttore.
Detergente enzimatico Preparare il detergente enzimatico secondo le istruzioni del produttore.
Accessori per la pulizia Spazzole a setole morbide in nylon e/o testina di ricambio, siringhe, guanti, salvietta
manuale assorbente monouso.

Pulitore a ultrasuoni | pulitori a ultrasuoni devono essere controllati regolarmente per verificare che

funzionino correttamente.

Istruzioni per la pulizia manuale/disinfezione:

Fase Descrizione Istruzioni per ogni fase Accessori Durata
delle fasi
1 Rimozione della = Risciacquare il prodotto con acqua - Acqua corrente = Finché tutto
contaminazione corrente a temperatura ambiente, Spazzola a lo sporco
rimuovendo le tracce organiche visibili con setole morbide @ visibile non
© una spazzola a setole morbide (non usare viene
= spazzole rimosso
3 .
3 metalliche)
S 2 Asciugatura Asciugare il dispositivo con una salvietta - Salviettasenza Finché il
P2 asciutta senza pelucchi. Utilizzare aria pelucchi prodotto non
L filtrata medicale se disponibile Aria € asciutto
compressa
filtrata
medicale
3 Disinfezione Preparare una soluzione detergente Detergente Durata
Applicazione enzimatica neutra poco schiumosa, minima di 1
utilizzando acqua corrente (15-25°C / 59- minuto, pud
T77°F). variare a
Immergere lo strumento in posizione seconda del
aperta (se possibile) per almeno 1 minuto. prodotto
Durante l'immersione, attivare le parti
mobili dello strumento almeno 3 volte (se
° possibile), in modo che il detersivo possa
S raggiungere tutte le parti dello strumento.
'aﬁ) 4 Asciugatura Dopo I'ammollo, estrarre lo strumento e Panno Finché il
= pulirlo con un panno monouso. Immergere monouso prodotto non
@ quindi lo strumento in un nuovo bagno di Detergente € asciutto
g soluzione detergente enzimatica con
‘= acqua tiepida corrente.
T 5 Disinfezione Pulire tutta la superficie dello strumento Spazzola a L'operazione
manuale con una spazzola morbida per 2 minuti. setole morbide = termina
Regolare il tempo di spazzolatura se Detergente quando
necessario. Siringa superficie,
Azionare le parti mobili dello strumento 3 giunti e
volte (se possibile) e utilizzare una siringa fessure del
per accedere a tutte le aree difficili. Usare dispositivo
60 ml di soluzione detergente. sono state
pulite
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3 Risciacquo e
finitura
()
c
§e]
N
2
£ 7 Risciacquo
(2] .
© finale
S 8 Asciugatura
@ finale
L
9 Riordino

Immergere lo strumento in acqua a osmosi
inversa per 1 minuto.

Usare una siringa e 60 ml di acqua a
osmosi inversa per arrivare a tutti i punti
difficili.

Ripetere I'ammollo altre 2 volte con acqua
nuova.

Sciacquare accuratamente con acqua
distillata

Asciugare a secco con aria filtrata
medicale

Gli strumenti devono essere collocati nella
posizione corretta all'interno dei vassoi,
come descritto nella mappa presente nel
vassoio per la sterilizzazione.

- Osmosi
inversa
- Siringa

- Acqua distillata

- Aria filtrata
medicale

Minimo 1
minuto

Minimo 1
minuto
Finché il
prodotto non
€ asciutto

Le istruzioni per la pulizia manuale e la disinfezione possono essere seguite da una pulizia automatica:

Fase Descrizione
1 Rimozione
della
contaminazion
e
2 Pre-ammollo
3 Pulizia a
© .
N ultrasuoni
=]
o
o
‘D
©
L
4 Ammollo
5 Lavastrumenti
automatica

Istruzioni per la fase

Risciacquare il prodotto con acqua
corrente a temperatura ambiente,
rimuovendo le tracce organiche visibili con
una spazzola a setole morbide

Prepara una soluzione detergente a
temperatura ambiente (15-25°C / 59-77°F).
Successivamente, lumi, filetti, giunti e
interstizi degli strumenti vanno risciacquati
con un getto d'acqua minimo 10 secondi
per ogni posizione.

Pulire lo strumento nel vassoio ultrasonico
compresa la soluzione.

Fare attenzione, le vibrazioni possono
allentare i connettori, le viti o i bulloni.

Immergere lo strumento nell'acqua
corrente per 30 second.i.

Dopo il trattamento a ultrasuoni, lumi, filetti,
giunti e interstizi dello strumento vanno
risciacquati con un getto d'acqua minimo
10 secondi per ogni posizione.

Inserire il dispositivo smontato nella
lavastrumenti

Accessori

- Acqua corrente

- Spazzola a setole
morbide (non usare
spazzole
metalliche)

- Detergente

- Pistola a getto
d'acqua

- Vassoio a
ultrasuoni

- Acqua a osmosi
inversa

- Lavastrumenti
automatica

- Dispositivo
smontato

Durata
Finché tutto
lo sporco
visibile non
viene
rimosso
Finché il
prodotto non
€ pulito

Durata
minima di 10
minuti, puo
variare a
seconda del
prodotto
Minimo 30
secondi di
ammollo

Tempo
minimo del
ciclo: 39
minuti

Istruzioni per la pulizia con lavastrumenti/lavadisinfettore

Parametri dei cicli Tempo Temperatura minima Tipo di detergente/acqua
Pre-pulizia 2 minuti <45°C / <113°F Acqua corrente

Pulizia 5 minuti 55°C / 131°F Detergente

Scarico 2 minuti <45°C [/ <113°F Acqua corrente

Scarico termico 5 minuti 90°C / 194°F Acqua a osmosi inversa
Asciugatura 25 minuti >70°C /> 158°F Non applicabile

ISPEZIONE, MANUTENZIONE, TEST E LUBRIFICAZIONE

e Ispezionare attentamente ogni strumento per assicurarsi che la contaminazione visibile sia stata rimossa. Se

€ presente contaminazione, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

e  Controllare visivamente che lo strumento sia completo, non presenti danni e/o un'usura eccessiva.
e Controllare che le parti mobili siano funzionanti (ad es. giunti, perni, parti scorrevoli, ecc.).
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e  Gli strumenti articolati, rotanti o oscillanti devono essere lubrificati con un prodotto idrosolubile (ad es. olio di
paraffina medicinale o lubrificante equivalente) indicato per la sterilizzazione degli strumenti chirurgici.

Nota: Non usare oli minerali o lubrificanti al silicone perché:
= formano un film protettivo sui microrganismi;
= impediscono il contatto diretto tra superficie e vapore;
= sono difficili da rimuovere.

e Controllare che gli strumenti affusolati non siano deformati.

e Quando gli strumenti devono essere assemblati, verificare che il montaggio sia corretto: per motivi di
compatibilita, meccanica e di progettazione, non combinare tra loro strumenti o componenti di produttori
diversi. COUSIN BIOTECH declina ogni responsabilita in caso di incompatibilita nell'utilizzo di strumenti o
componenti provenienti da fonti diverse.

IMBALLAGGIO
Set di strumenti imballati singolarmente:
e Gl strumenti puliti e disinfettati devono essere imballati smontati.
e Quando si imballano i singoli strumenti, utilizzare sacchetti monouso per uso medico adatti alla sterilizzazione
a vapore e di dimensioni adeguate, e imballare gli strumenti in doppio strato.

| contenitori preconfigurati per la conservazione degli strumenti vanno utilizzati alle condizioni seguenti:

e Gl strumenti puliti e disinfettati devono essere imballati smontati.

e Quando si ripongono gli strumenti in cestelli di sterilizzazione con coperchio, utilizzare carta per uso medico
adatta alla sterilizzazione a vapore e avvolgere i cestelli con doppio strato. | cestelli con coperchio possono
essere anche inseriti in un contenitore per la sterilizzazione omologato, dotato di coperchio ermetico.

e L'involucro e l'imballaggio devono essere conformi alla norma EN ISO 11607, idonei alla sterilizzazione a
vapore (resistenza a temperatura almeno 138°C (280°F), con sufficiente permeabilita al vapore).

e Aree destinate a strumenti specifici devono contenere solo strumenti specificamente destinati a tali aree.

e Nei contenitori per strumenti COUSIN BIOTECH vanno riposti solo strumenti prodotti e/o distribuiti da COUSIN
BIOTECH.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE

La sterilizzazione & di competenza delle strutture sanitarie.
Consultare la tabella sottostante per i parametri minimi di sterilizzazione raccomandati e convalidati da COUSIN
BIOTECH che garantiscono un livello di sicurezza della sterilita (SAL) di 10°.

Eseguire la sterilizzazione IN AUTOCLAVE secondo il seguente protocollo:

Parametri di sterilizzazione a vapore Valori Valori

Tipo di ciclo Pre-vuoto Pre-vuoto
Temperatura di set-point 134°C/ 273°F 132°C / 269,6°F
Tempo di ciclo Minimo 3 minuti Minimo 4 minuti
Tempo di asciugatura Minimo 20 minuti Minimo 20 minuti
Tempo di raffreddamento (all'interno e all'esterno Minimo 40 minuti Minimo 40 minuti

delle camere dell'autoclave)

Nota: seguire rigorosamente le istruzioni del produttore dello sterilizzatore relative al funzionamento e al
caricamento.

e La struttura € responsabile delle procedure interne per il riassemblaggio, l'ispezione e l'imballaggio degli
strumenti dopo che questi sono stati accuratamente puliti, cosi da garantire la penetrazione del vapore di
sterilizzazione e una corretta asciugatura. La struttura sanitaria dovrebbe raccomandare anche misure per
proteggersi dai bordi affilati o potenzialmente pericolosi degli strumenti. A causa delle differenze tra i
dispositivi di sterilizzazione e la carica batterica presente sugli strumenti durante I'utilizzo in clinica, spetta di
norma al singolo operatore verificare e confermare che il ciclo di sterilizzazione garantisca un livello di
sicurezza sufficiente per la corretta sterilizzazione degli strumenti.

e La sterilizzazione a vapore/calore umido € il metodo raccomandato per strumenti chirurgici spinali e
ortopedici.

e  Gli strumenti devono essere preparati correttamente e imballati in contenitori COUSIN BIOTECH progettati
per consentire al vapore di penetrare ed entrare in contatto diretto con tutte le superfici.

e Non utilizzare metodi di sterilizzazione con ossido di etilene o plasma.
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Nota: COUSIN BIOTECH raccomanda I'uso dei suoi contenitori dedicati alla sterilizzazione degli strumenti, in
quanto progettati in modo tale che ogni strumento sia al posto giusto e risulti facile da maneggiare in sala
operatoria.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

e | contenitori di strumenti sterili e/o con doppio imballaggio devono essere conservati in un'area riservata
designata, ben ventilata e protetta da polvere, umidita, insetti e livelli estremi di temperatura/umidita.
e | set di strumenti sterili vanno esaminati attentamente prima dell'apertura per assicurarsi che lintegrita

dellimballaggio non sia stata compromessa.
Nota: I'integrita dell'imballaggio sterile di solito dipende dagli eventi. Se una confezione sterile viene strappata,

perforata, mostra segni di manomissione o é stata esposta all'umidita, il set di strumenti deve essere rimballato
e sterilizzato.

RESPONSABILITA DELLE STRUTTURE PER GLI STRUMENTI IN DEPOSITO

e  Gli strumenti di chirurgia spinale e ortopedica generalmente hanno una lunga durata operativa. Tuttavia, una
manipolazione impropria 0 una protezione inadeguata possono accorciarla rapidamente. Gli strumenti che
non funzionano piu bene a causa di uso prolungato, manipolazione scorretta 0 manutenzione impropria vanno
restituitia COUSIN BIOTECH. Segnalare eventuali problemi con gli strumenti a COUSIN BIOTECH.

e Le istruzioni fornite dal presente manuale sono state convalidate da COUSIN BIOTECH in laboratorio e sono
idonee alla preparazione di strumenti chirurgici spinali e ortopedici per l'uso. Spetta alla struttura assicurarsi
che il ricondizionamento venga effettuato utilizzando le attrezzature e i materiali appropriati e che il personale
addetto al ricondizionamento sia adeguatamente formato per raggiungere il risultato desiderato. Le
attrezzature e i processi devono essere convalidati e monitorati regolarmente. Qualsiasi modifica rispetto alle
presenti istruzioni da parte del personale addetto deve essere valutata correttamente in termini di efficacia
per evitare potenziali conseguenze negative.

RICHIESTE DI INFORMAZIONI E RECLAMI

In conformita alla sua politica in materia di qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a produrre e fornire un dispositivo
medico di qualita. Nel caso in cui perd un professionista sanitario (cliente, utente, prescrittore, ecc.) abbia un reclamo
da sporgere o un motivo di insoddisfazione riguardo a un prodotto, in termini di qualita, sicurezza o prestazioni, deve
informare COUSIN BIOTECH il prima possibile. In caso di malfunzionamento di un impianto o qualora questo abbia
contribuito a un grave effetto avverso sul paziente, la struttura sanitaria deve seguire le procedure legali vigenti nel
proprio Paese e informare COUSIN BIOTECH il prima possibile.

Ai fini della corrispondenza, specificare il codice prodotto, il numero di lotto, i dati di contatto di un referente e fornire
una descrizione completa delliincidente o del reclamo.

Opuscoli, documentazione e tecniche operatorie sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi
distributori.

RIFERIMENTI

AAMI TIR 30 - Rapporto informativo tecnico: compendio di processi, materiali, metodi di prova e criteri di accettazione
per la pulizia dei dispositivi medici riutilizzabili

ANSI/AAMI ST79 e A1 - Sterilizzazione a vapore e garanzia della sterilita nelle strutture sanitarie

AAMI TIR 12 - Progettazione, test ed etichettatura di dispositivi medici riutilizzabili per il ricondizionamento nelle
strutture sanitarie: Guida per i produttori di dispositivi medici

ISO 17664 -1 Sterilizzazione dei dispositivi medici - Informazioni da fornire dal produttore per il processo di
risterilizzazione dei dispositivi medici

NF EN ISO 17 665-1 Sterilizzazione di prodotti sanitari — Calore umido — Parte 1: Requisiti per lo sviluppo, la
convalida e il controllo di routine di un processo di sterilizzazione per dispositivi medici
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NOMENCLATURA

TECNICA CHIRURGICA

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
BDyn: https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf
BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine15052024.pdf

EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI*

Famiglia di prodotti — - Famiglia di prodotti — Codici
Strumenti per IntraSPINE Codici prodotto Strumenti per BDyn prodotto
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAO8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO8U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO00
Strumenti non sterili per IMPACINTRA Strumento non sterile per RCBKITDY50
dispositivi interspinosi con ﬁg?lﬁim$sﬁ d'SPOS't'.V' dldstle:blllzlzazmne 0(; f’ :;g 12 SC
supporto laminare posteriore della colonna
RCBINTPFAU vertebrale 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONTS 010505C
INTRACONT®6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
Famiglia di prodotti — .
Strumenti per BatSPINE Lo t°
RCBANSL0JY RCBANLUINU
RCBANSLO7U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
RCBANARM1U
RCBANSIHAU
RCBANARM2U
. - RCBANSLHAU
Strumenti non sterili per RCBANSDO8U RCBANBCOMU
dispositivi per mini dispositivi RCBANSD10U RCBANDILAU
interspinosi invasivi RCBANCHECU
RCBANSD12U
RCBANCURAU
RCBANSD14U
RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

Effetti collaterali indesiderati probabilmente correlati al dispositivo (che potrebbero essere correlati allimpianto o al

dispositivo):

- Dolore, fastidio, intorpidimento

- Frattura/e ossealvertebrale
- Infezione/raccolta di liquido
- Lacerazione dura madre

*applicabile solo agli strumenti per IntraSPINE e agli strumenti per BDyn.
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IDENTIFICACION DEL FABRICANTE es
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCIA

OBJETIVO

Este manual ofrece informacion sobre el cuidado, la descontaminacion, la limpieza, la desinfeccion, el mantenimiento
y la esterilizacion del instrumental quirtrgico reutilizable de clase Ir fabricado y/o distribuido por COUSIN BIOTECH.
El presente documento se ha elaborado con el fin de ayudar al personal sanitario en la manipulacién segura, el
mantenimiento eficaz y el reprocesamiento del instrumental reutilizable fabricado y/o distribuido por COUSIN
BIOTECH.

GLOSARIO
Contaminado: estado de un objeto que ha estado efectivamente o podria haber estado en contacto con
microorganismos.
Descontaminacion: uso de métodos fisicos o quimicos para eliminar, inactivar o destruir los patégenos transmitidos
por la sangre presentes en una superficie o elemento, hasta que ya no puedan transmitir particulas infecciosas y hasta
que la superficie o los elementos sean seguros para su manipulacién o destruccion.
Desinfeccion: proceso utilizado para reducir la cantidad de microorganismos viables presentes en un producto hasta
un nivel previamente establecido como adecuado para su manipulacién o uso.
Mantenimiento: revision visual y/o funcional
Embalaje: estuche metalico para guardar el instrumental, disefiado para garantizar su correcta esterilizacion.
Lavadora/Desinfectadora: maquina disefiada para limpiar y desinfectar instrumental médico y otros articulos
utilizados en consultas médicas, dentales, farmacéuticas y veterinarias.
Limpieza: eliminacién de toda la suciedad de un objeto, necesaria antes de cualquier otro tratamiento.

e manual: limpieza sin utilizar una lavadora o una lavadora-desinfectadora automatica.

e automatizada: limpieza mediante una lavadora o una lavadora-desinfectadora automatica.
Estéril: libre de microorganismos viables.
Esterilizacion: proceso validado que se utiliza para eliminar todas las formas de microorganismos viables de un
instrumento.
Tratamiento: Proceso que incluye la descontaminacion, la limpieza, la desinfeccién, el acondicionamiento y la
esterilizacion, necesario para preparar un instrumento quirdrgico nuevo o usado para su uso.
Nota: En un proceso de esterilizacion, la naturaleza de la muerte microbioldgica se describe mediante una funcion
exponencial. Por lo tanto, la presencia de microorganismos en un objeto puede expresarse en términos de
probabilidad. Aunque esta probabilidad puede reducirse a un numero muy pequefo, nunca puede reducirse a cero.
Esta probabilidad solo puede garantizarse en el caso de procesos validados.

CONSIDERACIONES

Este manual de instrucciones se refiere a todos el instrumental quirdrgico reutilizable de COUSIN BIOTECH y debe
leerse atentamente. Este instrumental esta disefiado especificamente para la colocacion de implantes en cirugia
ortopédica y de columna (véase la tabla de implantes en la pagina 9).

La cirugia de columna y ortopédica puede requerir instrumental pesado con varios componentes, piezas articuladas o
giratorias y mangos desmontables. El instrumental suele suministrarse en estuches para optimizar el espacio y
ajustarse lo maximo posible al procedimiento operativo.

Durante la intervencion quirurgica, el instrumental se contamina con sangre, restos dseos y restos de tejido. También
puede estar contaminado por fluidos corporales que contengan agentes patdgenos. Todo el personal sanitario debe
conocer las precauciones universales necesarias para evitar lesiones causadas por la manipulacion de instrumental
cortante o punzante durante y después de las intervenciones quirurgicas, asi como durante el reprocesamiento.

Este instrumental solo debe ser utilizado por personal sanitario, como cirujanos, enfermeros especializados en
instrumentacion quirdrgica (IBODE), técnicos de instrumental cualificados y personal encargado del
reacondicionamiento (desinfeccion, lavado y esterilizacion). Este personal esta capacitado para manipularlo y dominar
su uso, asi como la técnica de implantacion correspondiente.

El instrumental nuevo y usado debe manipularse con cuidado, siguiendo estas instrucciones, antes de su uso.

Los centros sanitarios son responsables de limpiar, desinfectar, embalar y esterilizar todo el instrumental antes de
volver a utilizarlo o transportarlo.

El instrumental principal debe estar completo y en buen estado para poder utilizarlo correctamente.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

El instrumental quirdrgico se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso.
Tras su uso, este instrumental debe desinfectarse, limpiarse, almacenarse, embalarse y esterilizarse. La siguiente
informacion describe los pasos correctos, basados en las recomendaciones de las organizaciones (véanse las
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referencias), para el reprocesamiento de instrumental quirdrgico con el fin de garantizar un ciclo de vida seguro,
eficiente y sostenible.

En los recipientes especificos solo debe introducirse el instrumental fabricado o distribuido por COUSIN BIOTECH.
Estas instrucciones no se aplican a los envases que contengan instrumental no fabricado ni distribuido por COUSIN
BIOTECH.

Las instrucciones que figuran a continuacién describen los pasos de procesamiento necesarios a los que
debe someterse el instrumental nuevo y usado para garantizar su esterilidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Proteccion del personal de reprocesamiento

o Elpersonal hospitalario que trabaje con instrumental médico contaminado o que pueda estarlo debe respetar
las precauciones universales. El instrumental afilado debe manipularse con mucho cuidado.

o Es obligatorio utilizar equipos de proteccion individual (EPI) al manipular o trabajar con equipos,
instrumental y materiales contaminados o que puedan estarlo. El EPI incluye una bata de laboratorio, una
mascarilla, gafas protectoras o una pantalla facial, guantes y cubrecalzado.

Proteccion del instrumental

o No utilice cepillos de alambre ni estropajos durante los procedimientos de limpieza manual. Estos
materiales pueden dafar la superficie y el acabado del instrumental. Utilice cepillos y bastoncillos de nailon
de cerdas suaves.

e No coloque el instrumental pesado encima del fragil.

Otras precauciones

o No deje que el instrumental contaminado se seque antes de su reprocesamiento. Se facilitan todos los pasos
posteriores de limpieza y esterilizacion evitando que la sangre, los fluidos corporales, los restos de tejido y
hueso, la solucidn salina o el desinfectante se sequen en el instrumental utilizado.

e Es importante tener cuidado al limpiar manualmente el instrumental utilizado para perforar, fresar o perforar,
para garantizar que se eliminen todos los restos 0seos.

Nota: es importante seleccionar soluciones enzimaticas disenadas para disolver sangre, tejidos y fluidos
corporales. Algunas soluciones enzimaticas estan disenadas especificamente para disolver heces u otros
contaminantes organicos y pueden no ser adecuadas para su uso con instrumental de cirugia ortopédica y de
columna vertebral.

e Encasode que el instrumento se rompa in situ, es posible localizar un fragmento del mismo mediante técnicas
de imagen adaptadas al material.

PRODUCTOS DE LIMPIEZA
e Durante los procedimientos de limpieza manual deben utilizarse detergentes enzimaticos neutros o productos
de limpieza adecuados (de pH neutro o ligeramente alcalinos) para instrumental quirirgico que cumpla con
la normativa vigente.
El frotado manual debe realizarse siempre con el instrumental sumergido en la solucion limpiadora para evitar la
formacién de aerosoles y salpicaduras, que pueden propagar los contaminantes. Los productos de limpieza deben
aclararse facil y completamente de las superficies del instrumental para evitar la acumulaciéon de residuos de
detergente.
¢ Los agentes alcalinos con un pH igual o inferior a 12 pueden utilizarse para limpiar instrumental de acero
inoxidable y determinado instrumental de polimeros en paises donde asi lo exija la normativa o donde exista
riesgo de enfermedades pridnicas, como la encefalopatia espongiforme transmisible (EET) y la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob (ECJ). Es de suma importancia neutralizar y aclarar completa y minuciosamente
los productos de limpieza alcalinos del instrumental.
Nota: Si se sospecha que se trata de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), incinere el instrumental
afectado.
En caso de incumplimiento de las instrucciones anteriores, el centro sanitario debera aplicar un
procedimiento de limpieza equivalente y validado, del que sera plenamente responsable.
Nota: el instrumental cortante debe inspeccionarse minuciosamente ftras su lavado con detergentes alcalinos para
garantizar que los bordes cortantes estén listos para su uso.

PRODUCTOS NO AUTORIZADOS
e No se deben utilizar productos de limpieza o desinfectantes corrosivos.

e Elinstrumental no debe entrar en contacto con productos fluorados o clorados, ni con detergentes grasientos.
El instrumental con piezas fabricadas en materiales sintéticos (plasticos) nunca debe entrar en contacto con
acidos fuertes (pH < 4), bases, disolventes organicos o amoniacales, productos quimicos oxidantes ni ningun
otro producto que pueda alterar el material.

e Los agentes decapantes que contengan morfolina no deben utilizarse en esterilizadores de vapor. Estos
productos dejan residuos que pueden dafar el instrumental de polimero.
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INSPECCION DURANTE LA RECEPCION
e Una vez recibidos, se debe comprobar que los juegos de instrumental estén completos. Para comprobar la
presencia del instrumental a la llegada y a la salida del lugar de uso, consulte la placa o el marcado laser
situado en la parte inferior del contenedor, donde se indica la ubicacion de cada instrumento dentro del mismo.

e Los procedimientos de cirugia ortopédica y de columna siguen un orden preciso en el uso del instrumental. Se
requiere todos el instrumental y todos los tamafios, salvo en casos especiales. Péngase en contacto con su
distribuidor si se ha omitido instrumental solicitado que sea necesario para la intervencion.

VIDA UTIL

e EIl uso repetido, siguiendo las instrucciones de este prospecto, no afecta al rendimiento previsto del
instrumental quirdrgico reutilizable de COUSIN BIOTECH, salvo que se indique lo contrario.

e COUSIN BIOTECH no indica el numero maximo de reutilizaciones admisibles para el instrumental. La vida
util del instrumental quirdrgico reutilizable depende de varios factores, entre ellos el tipo de manipulacion a la
que se somete y el tratamiento que recibe entre usos. La mejor forma de determinar cuando un dispositivo
ya no debe volver a utilizarse es realizar una inspeccion visual y comprobar que funciona correctamente antes
de cada uso.

o Silas superficies de los polimeros adquieren un aspecto «polvoriento», presentan signos visibles de desgaste
(por ejemplo, grietas o deslaminacion) o si el instrumental de polimero muestra alguna anomalia visual (por
ejemplo, decoloracion) o funcional, debe sustituirse.

LIMPIEZA

ADVERTENCIA:

Es posible que la limpieza automatica mediante una lavadora-desinfectadora por si sola no resulte lo
suficientemente eficaz para el instrumental de cirugia de columna que presenta limenes, ranuras, canulas,
orificios ciegos, superficies de contacto y otras caracteristicas complejas. Se recomienda realizar un proceso
de limpieza previa manual. La limpieza previa manual debe combinarse con la limpieza automatica, pero la
limpieza automatica por si sola no es suficiente y no se recomienda.

e Parala limpieza, todo el instrumental (incluidos los mangos desmontables) debe separarse entre si siempre
que sea posible. El desmontaje, cuando es necesario, suele ser sencillo. Tenga cuidado de no perder ninguna
pieza. Si se pierde alguna pieza, informe a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

e La limpieza debe realizarse de acuerdo con las practicas establecidas en las instalaciones. El instrumental
debe sacarse de los recipientes metalicos para su limpieza. No limpie el instrumental en recipientes metalicos.
Los recipientes y las tapas, cuando proceda, deben limpiarse por separado del instrumental.

e Se debe retirar el instrumental que contenga un tapon o protector de polimero.

o Elinstrumental que cuente con un conector de limpieza estandar debe limpiarse con un sistema adecuado,
disponible en el centro de atencion.

e Se debe evitar el uso de agua dura. Para el enjuague inicial se puede utilizar agua del grifo descalcificada. El
enjuague final debe realizarse con agua purificada (destilada) para eliminar los depodsitos minerales del
instrumental. Para purificar el agua se puede recurrir a uno o varios de los siguientes procesos: ultrafiltracion
(UF), ésmosis inversa (RO), desionizacion o un proceso equivalente.

METODO DE ESTERILIZACION
La esterilizacion en autoclave debe realizarse en el recipiente especifico suministrado por COUSIN BIOTECH, o en
cualquier otro recipiente (cesta metalica, bandeja, bandeja de plastico colocada dentro de una bolsa desprendible apta
para autoclave) que utilice el centro de atencion.
e El calor humedo o al vapor es el método de esterilizaciéon recomendado para el instrumental quirurgico
ortopédico y de columna fabricado o distribuido por COUSIN BIOTECH.
¢ No se recomienda utilizar 6xido de etileno (OE), plasma ni métodos de esterilizacion por calor seco para la
esterilizacion del instrumental reutilizable de COUSIN BIOTECH.
e El instrumental con manguitos extraibles debe desmontarse para su esterilizacion. Se debe retirar el
instrumental que contenga un tapon de polimero o un elemento protector.
e Evite el uso de agentes anticorrosivos acidos.

PUNTO DE USO - PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO
e Elimine el exceso de liquido y los restos de tejido del instrumental con una toallita desechable que no suelte
pelusa. Coloque el instrumental en una bandeja con agua destilada o en una cesta cubierta con un pafio
himedo. No deje que la solucidn salina, la sangre, los fluidos corporales, los fragmentos de hueso y tejido u
otros restos organicos se sequen en el instrumental antes de limpiarlo.
Nota: la inmersion en soluciones de enzimas proteoliticas facilita la limpieza, especialmente en el caso de
instrumental complejo con zonas de dificil acceso (por ejemplo, disefios tubulares, etc.). Estas soluciones
enzimaticas disuelven el material proteico y evitan que la sangre y los materiales proteicos se sequen en el
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instrumental. Se deben seguir al pie de la letra las instrucciones del fabricante relativas a la preparacién y el
uso de estas soluciones.

El instrumental debe limpiarse en los 30 minutos siguientes a su uso para reducir al minimo la posibilidad de
que se seque antes de la limpieza.

El instrumental usado debe transportarse cerrado o cubierto para evitar cualquier riesgo de contaminacion
adicional.

PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA

El instrumental compuesto por varios elementos debe desmontarse para poder limpiarlo adecuadamente.
Tenga cuidado de no perder ningin componente. Si se pierde alguna pieza, avise a su representante de
ventas lo antes posible.

Las instrucciones de uso de los implantes y las técnicas quirirgicas pueden constituir una fuente adicional
para ilustrar las instrucciones de montaje y desmontaje de instrumental especifico.

PREPARACION DE PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Todos los productos de limpieza deben prepararse siguiendo las recomendaciones del fabricante en cuanto
a dilucion y temperatura. Para preparar productos de limpieza se puede utilizar agua del grifo descalcificada.
Es importante respetar las temperaturas recomendadas para garantizar un rendimiento 6ptimo de los
productos de limpieza.

Los productos de limpieza en forma de polvo seco deben disolverse completamente antes de su uso para
evitar la oxidacién o la corrosién del instrumental.

Se deben preparar soluciones de limpieza nuevas cuando las soluciones existentes se vean contaminadas
(con sangre o turbias).

PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Limpiador enzimatico
Accesorios para la
limpieza manual

Limpiador ultrasénico

Agua
Detergente

Utilice agua destilada fria o filtrada por 6smosis inversa

Prepare un detergente siguiendo las instrucciones del fabricante.

Prepare un limpiador enzimatico siguiendo las instrucciones del fabricante.

Cepillos de cerdas suaves de nailon y/o cabezales de cepillo, jeringas, guantes, pafios
absorbentes desechables.

Los limpiadores ultrasonicos deben revisarse periédicamente para asegurarse de que
funcionan correctamente.

Instrucciones para la limpieza y desinfeccién manuales:

Pasos para la limpieza

Pasos para la desinfeccion

1.

Paso Descripcion Instrucciones paso a paso Accesorios Duracion
del paso
Eliminacion de Enjuague el producto con agua corrientea = -  Agua del grifo Hasta que se
la suciedad temperatura ambiente, eliminando Cepillo de haya
cualquier resto de materia organica visible cerdas suaves | eliminado
con la ayuda de un cepillo de cerdas (no utilice toda la
suaves. cepillos suciedad
metalicos) visible
Secado Seque el dispositivo con un pafo seco que Toallita que no | Hasta que el
no suelte pelusa. Si se dispone de aire deja residuos producto esté
filtrado de calidad médica, se podra utilizar Aire visiblemente
comprimido seco
filtrado de
calidad médica
Desinfeccion Prepare una solucién detergente Detergente Duracion
Aplicacion enzimatica neutra de baja espuma minima: 1
utilizando agua del grifo (15-25 °C / 59-77 minuto; esta
°F). duracion
Deje el instrumental en remojo en posicion puede variar
abierta (si es posible) durante al menos 1 segun el
minuto. producto

Durante la inmersion, accione las partes
moviles del instrumental al menos tres
veces (si es posible), para que el
detergente pueda llegar a todas las partes
del instrumental.
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Pasos para la desinfeccion

Tras seguir estas instrucciones de limpieza y desinfeccion manuales,

automatica:
Paso
1.
Q2
o
Q.
£
Y
©
—
(4]
o
2]
@)
@
o 3.

Secado

Desinfeccion
manual

Aclaradoy
acabado

Enjuague final

Secado final

Organizacion

Descripcion
Eliminacion de
la
contaminacion

Remojo previo

Limpieza por
ultrasonido

Una vez transcurrido el tiempo de remojo,
saque el instrumental y limpielo con un
pafio desechable. A continuacion, sumerja
el instrumental en un nuevo bafio de
solucion detergente enzimatica preparada
con agua tibia del grifo.

Cepille toda la superficie del instrumental
con un cepillo suave durante 2 minutos.
Modifique la duracion del cepillado si es
necesario.

Mueva las partes moviles del instrumental
tres veces (si procede) y utilice una jeringa
para llegar a todas las zonas de dificil
acceso. Utilice 60 ml de la solucion
detergente.

Sumerja el instrumental en agua de
ésmosis inversa durante 1 minuto.

Utilice una jeringa y 60 ml de agua de
Osmosis inversa para llegar a todas las
zonas de dificil acceso.

Repita el remojo dos veces mas con agua
limpia.

Enjuague bien con agua destilada

Seque el dispositivo utilizando aire filtrado
de calidad médica

El instrumental debe colocarse en la
posicion correcta dentro de las bandejas,
tal y como se indica en el mapa de
colocacion fijado a la bandeja para la
esterilizacion.

Instrucciones paso a paso

Enjuague el producto con agua corriente a
temperatura ambiente, eliminando
cualquier resto de materia organica visible
con la ayuda de un cepillo de cerdas
suaves.

Prepare una solucion detergente a
temperatura ambiente (15-25 °C / 59-77
°F).

A continuacion, se deben enjuagar los
conductos, las ranuras, las juntas y los
huecos del instrumental con una pistola de
chorro de agua durante un minimo de 10
segundos en cada posicion.

Limpie el instrumental en la bandeja de
ultrasonidos junto con la solucion.

Tenga cuidado, ya que las vibraciones
pueden aflojar los conectores, tornillos
y pernos.
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- Pafo
desechable
- Detergente

- Cepillo de
cerdas suaves
Detergente

- Jeringa

- Osmosis
inversa
- Jeringa

- Agua destilada

- Aire filtrado de
calidad médica

se puede proceder

Accesorios

- Agua del grifo

- Cepillo de cerdas
suaves (no utilice
cepillos de
limpieza
metalicos)

- Detergente

- Pistola de chorro
de agua

- Bandeja de
ultrasonidos

Hasta que el
producto esté
visiblemente
seco

El proceso
de limpieza
manual
habra
finalizado
cuando se
hayan
limpiado
manualmente
la superficie,
las juntas y
las grietas
del
dispositivo
Minimo 1
minuto

Minimo 1
minuto

Hasta que el
producto esté
visiblemente
seco

a la limpieza

Duracion
Hasta que
se haya
eliminado
toda la
suciedad
visible
Hasta que el
producto
esté
visiblemente
limpio

Duracion
minima: 10
minutos.
Esta
duracion
puede variar
segun el
producto.



Remojo Sumerja el instrumental en agua del grifo - Agua de 6smosis Remojo

durante 30 segundos. inversa durante al
Tras el tratamiento ultrasénico, es menos 30
necesario volver a enjuagar los conductos, segundos

las ranuras, las juntas y los huecos del
instrumental con una pistola de chorro de
agua durante un minimo de 10 segundos
en cada posicion.

Lavadora Introduzca el dispositivo completamente - Lavadora Tiempo total

automatica desmontado en la lavadora automatica automatica minimo del
- Dispositivo ciclo: 39
desmontado minutos

Instrucciones de limpieza en la lavadora-desinfectadora

Parametros de los ciclos | Tiempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua
Limpieza previa 2 minutos <45 °C /<113 °F Agua del grifo

Limpieza 5 minutos 55°C/131°F Detergente

Drenaje 2 minutos <45 °C/<113°F Agua del grifo

Drenaje térmico 5 minutos 90°C / 194°F Agua de ésmosis inversa
Secado 25 minutos >70°C/>158 °F No aplicable

INSPECCION, MANTENIMIENTO, PRUEBAS Y LUBRICACION

Nota:

Inspeccione cuidadosamente cada instrumento para asegurarse de que se ha eliminado toda la suciedad
visible. Si se detecta suciedad, repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

Compruebe visualmente que no falte ninguna pieza y que no haya dafos ni desgaste excesivo.

Compruebe que las piezas moviles funcionen correctamente (por ejemplo, juntas, bisagras, piezas
deslizantes, etc.).

El instrumental con bisagras, giratorio o articulado debe lubricarse con un producto soluble en agua (por
ejemplo, aceite de parafina médico o un lubricante equivalente) destinado a instrumental quirirgico que vaya
a esterilizarse.

No utilice aceites minerales ni lubricantes de silicona, ya que:

= Recubren microorganismos;
= Evitan el contacto directo entre la superficie y el vapor;
= Son dificiles de eliminar.

Compruebe que el instrumental alargado no esté deformado.

Cuando vaya a montar el instrumental, compruebe que encaja correctamente: No se recomienda combinar
instrumental o componentes de diferentes proveedores por motivos de compatibilidad, mecanica y disefio,
con la unica excepcion del tensor de cerclaje de COUSIN BIOTECH, que se acopla a un mango mediante un
conector estandar. COUSIN BIOTECH declina toda responsabilidad en caso de incompatibilidad al utilizar
instrumental o componentes de diferentes proveedores.

EMBALAJE
Juegos de instrumental envasado individualmente:

El instrumental limpio y desinfectado debe embalarse sin montar.
Al embalar instrumental individual, utilice bolsas de un solo uso de grado médico aptas para la esterilizacion
por vapor, de un tamafo adecuado, y envuelva el instrumental en dos capas.

Los contenedores de almacenamiento de instrumental preconfigurado deben utilizarse en las siguientes
condiciones:

El instrumental limpio y desinfectado debe embalarse desmontado.

Cuando guarde el instrumental en cestas de esterilizacion con tapa, utilice papel de grado médico apto para
la esterilizacion por vapor y envuelva las cestas siguiendo el método de doble envoltura. Las cestas con tapa
también pueden colocarse en un recipiente de esterilizacion homologado, provisto de una tapa hermética
para la esterilizacion.

El envoltorio y el embalaje deben cumplir con la norma EN ISO 11607 y ser aptos para la esterilizacion por
vapor (resistencia a temperaturas de al menos 138 °C (280 °F), con suficiente permeabilidad al vapor).

Las zonas destinadas a instrumental especifico deben contener Unicamente instrumental destinado
especificamente a dichas zonas.
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En los contenedores para instrumental de COUSIN BIOTECH solo debe introducirse instrumental fabricado
o distribuido por COUSIN BIOTECH.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

La esterilizacion se lleva a cabo bajo la responsabilidad de los centros sanitarios.

Consulte la tabla siguiente para conocer los parametros minimos de esterilizacién recomendados, que han sido
validados por COUSIN BIOTECH para proporcionar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10.

Se recomienda la esterilizacion en AUTOCLAVE siguiendo el siguiente protocolo:

Parametros de esterilizacion con vapor Valores Valores

Tipo de ciclo Pre-vacio Pre-vacio
Temperatura de consigna 134°C/ 273°F 132°C/ 269,6°F
Tiempo de ciclo Minimo 3 minutos Minimo 4 minutos
Tiempo de secado Minimo 20 minutos Minimo 20 minutos
Tiempo de enfriamiento (dentro y fuera de las Minimo 40 minutos Minimo 40 minutos

camaras del autoclave)

Nota: deben seguirse al pie de la letra las instrucciones del fabricante del esterilizador en cuanto a su
funcionamiento y la configuracion de la carga.

El centro se encarga de los procedimientos internos de reensamblaje, inspeccion y embalaje del instrumental
una vez que ha sido limpiado a fondo, de manera que se garantice la penetracion del vapor esterilizante y
un secado adecuado. La organizacion sanitaria también deberia recomendar medidas para la proteccién de
los bordes afilados o potencialmente peligrosos del instrumental. En cualquier caso, debido a las diferencias
entre los equipos de esterilizacion y la carga microbiana de los mismos cuando se utilizan en la clinica, suele
ser responsabilidad de cada usuario comprobar y validar que el ciclo de esterilizacion utilizado ofrezca el
nivel adecuado de garantia de que el instrumental se ha esterilizado correctamente.

La esterilizacion con vapor o calor humedo es el método recomendado para el instrumental quirdrgico
utilizado en cirugia ortopédica y de columna.

El instrumental debe prepararse y embalarse correctamente en envases de COUSIN BIOTECH disefiados
para permitir que el vapor penetre y entre en contacto directo con todas las superficies.

No deben utilizarse métodos de esterilizacion con éxido de etileno ni con plasma.

Nota: COUSIN BIOTECH recomienda el uso de sus contenedores especificos para la esterilizacion de
instrumental, ya que han sido disefiados para colocar cada instrumento en el lugar adecuado y facilitar su
manejo en el quiréfano.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Los contenedores con instrumental esterilizado y/o envuelto en doble bolsa deben almacenarse en una zona
restringida designada, bien ventilada y protegida del polvo, la humedad, los insectos y las temperaturas o
niveles de humedad extremos.

Los packs de instrumental estériles deben examinarse cuidadosamente antes de abrirlos para asegurarse de
que el embalaje no haya sufrido dafos.

Nota: El mantenimiento de la integridad del envase estéril suele depender de cada caso concreto. Si un envase
estéril esta rasgado, perforado, presenta signos de manipulacion indebida o ha estado expuesto ala humedad,
el juego de instrumental debe volver a envasarse y esterilizarse.

RESPONSABILIDADES DE LOS CENTROS PARA INSTRUMENTAL EN DEPOSITO

El instrumental de cirugia ortopédica y de columna suele tener una larga vida util; sin embargo, una
manipulacion incorrecta o una proteccion inadecuada pueden acortarla rapidamente. El instrumental que ya
no funcione correctamente debido a un uso prolongado, a un manejo incorrecto o a un mantenimiento
inadecuado debe devolverse a COUSIN BIOTECH. Comunique cualquier problema con el instrumental a
COUSIN BIOTECH.

Las instrucciones que figuran en este manual han sido validadas por COUSIN BIOTECH en el laboratorio y
son adecuadas para la preparacion de instrumental quirirgico para cirugia de columna y ortopédica. Es
responsabilidad del centro garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo utilizando el equipo y los
materiales adecuados, y que el personal encargado del reprocesamiento cuente con la formacion necesaria
para lograr el resultado deseado. Los equipos y los procesos deben validarse y supervisarse periddicamente.
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Cualquier desviaciéon de estas instrucciones por parte del encargado del tratamiento debera evaluarse
debidamente en cuanto a su eficacia, con el fin de evitar posibles consecuencias negativas.

SOLICITUDES DE INFORMACION Y RECLAMACIONES

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para fabricar y
suministrar un producto sanitario de calidad. No obstante, si un profesional sanitario (cliente, usuario, médico, etc.)
tiene alguna queja o motivo de insatisfaccion respecto a un producto, ya sea en cuanto a su calidad, seguridad o
rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible. Si un implante presenta un fallo de funcionamiento
o ha provocado un efecto adverso grave en el paciente, el centro sanitario debera seguir los procedimientos legales
vigentes en su pais e informar a COUSIN BIOTECH lo antes posible.

En toda la correspondencia, indique la referencia, el nimero de lote, los datos de contacto de una persona de contacto,
asi como una descripcion detallada del incidente o la reclamacion.

Los folletos, la documentacion y las instrucciones de uso estan disponibles previa solicitud a COUSIN BIOTECH y a
sus distribuidores.

REFERENCIAS

AAMI TIR 30 - Informe de informacién técnica: compendio de procesos, materiales, métodos de ensayo y criterios de
aceptacion para la limpieza de productos sanitarios reutilizables

ANSI/AAMI ST79 y A1: Esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en centros sanitarios

AAMI TIR 12 - Disefio, ensayo y etiquetado de productos sanitarios reutilizables para su reprocesamiento en centros
sanitarios: Guia para fabricantes de productos sanitarios

ISO 17664-1. Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion que debe facilitar el fabricante para el proceso de
reesterilizacion de productos sanitarios

NF EN ISO 17 665-1 Esterilizacion de productos sanitarios — Calor humedo — Parte 1: Requisitos para el desarrollo,
la validacion y el control rutinario de un proceso de esterilizacién de productos sanitarios

NOMENCLATURA
Familia de productos — Codigos de Familia de productos — Codigos de
Instrumental para IntraSPINE producto Instrumental para BDyn producto
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAOQ8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO08U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0
Instrumental no estéril para IMPACINTRA Instrumental no estéril para RCBKITDY50
dispositivos destinados al PCALEINTRA dispositivos de 014112C
espacio interespinoso con PRTFAINTRA estabilizacion posterior de la 013615.
soporte laminar RCBINTPFAU columna vertebral 011300.
FBIOMC2003 911537.
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494,
INTRACONT5S 010505C
INTRACONT6 011308.
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616.
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103.
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
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Familia de productos —
Instrumental para BatSPINE

Codigos de producto

Instrumental no estéril para

dispositivos de intervencion

minimamente invasiva entre
las espinas dorsales

RCBANSL05U
RCBANSLO7U
RCBANSL09U
RCBANLRAMU
RCBANSRAMU
RCBANSIHAU
RCBANSLHAU
RCBANSDO8U
RCBANSD10U
RCBANSD12U
RCBANSD14U
RCBANSD16U
RCBANSOBTU
RCBANLOBTU
RCBANSUINU
RCBANSLINU

RCBANLUINU
RCBANLLINU
RCBANSIMVU
RCBANLIMVU
RCBANARM1U
RCBANARM2U
RCBANBCOMU
RCBANDILAU
RCBANCHECU
RCBANCURAU
RCBANBGUNU
RCBANPOSIU
RCBANEBAAU
RCBANECOMU
RCBANBCONU

TECNICA QUIRURGICA

IntraSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402 tech-op-intra-fr.pdf

BDyn : https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

BatSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3 draft-tech-op-batspine15052024.pdf

EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS*

Efectos secundarios no deseados probablemente relacionados con el dispositivo (que pueden estar relacionados

con el implante o el dispositivo):

- Dolor, molestias, entumecimiento
- Fractura(s) 6sea(s) o vertebral(es)

- Infeccién / acumulacién
- Desgarro dural

*aplicable Uunicamente al instrumental para IntraSPINE y al instrumental para BDyn.
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IDENTIFICACAO DO FABRICANTE pt
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCA

FINALIDADE

Este manual fornece informagdes sobre os cuidados, a descontaminagao, a limpeza, a desinfe¢do, a manutencao e a
esterilizagdo dos instrumentos cirlrgicos reutilizaveis da Classe Ir fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN
BIOTECH.

Este documento foi elaborado para ajudar os profissionais de saide no manuseamento seguro, na manutengéo eficaz
e no reprocessamento de instrumentos reutilizaveis fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH.

GLOSSARIO
Contaminado: estado de um objeto que esteve ou pode ter estado em contacto com microrganismos.
Descontaminacao: utilizagdo de métodos fisicos ou quimicos para eliminar, inativar ou destruir agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue presentes numa superficie ou num elemento, até que estes deixem de poder transmitir
particulas infeciosas e até que a superficie ou os elementos sejam seguros para manuseamento ou destruigao.
Desinfeg¢ao: processo utilizado para reduzir o numero de microrganismos viaveis num produto até um nivel
previamente especificado como adequado para 0 manuseamento ou utilizagao.
Manutencgao: verificagdo visual e/ou funcional
Embalagem: estojo metalico para guardar os instrumentos, concebido para garantir a esterilizagdo correta dos
mesmos.
Maquina de lavar/desinfetar: maquina concebida para limpar e desinfetar instrumentos médicos e outros artigos
utilizados em consultérios médicos, dentarios, farmacéuticos e veterinarios.
Limpeza: remogéao de toda a contaminagao de um objeto, necessaria antes de qualquer outro tratamento.
e manual: impeza sem utilizar uma maquina de lavar ou uma maquina de lavar/desinfetar automatica.
e automatizada: limpeza com uma maquina de lavar ou uma maquina de lavar/desinfetar automatica.
Esterilizado: isento de microrganismos viaveis.
Esterilizagdo: processo validado utilizado para eliminar todas as formas de microrganismos viaveis de um
instrumento.
Tratamento: Um processo que inclui a descontaminagdo, a limpeza, a desinfe¢do, o acondicionamento e a
esterilizagdo, necessario para preparar um instrumento cirdrgico novo ou usado para utilizagao.
Nota: Num processo de esterilizagdo, a natureza da morte microbioldgica é descrita por uma fungao exponencial. Por
conseguinte, a presenga de microrganismos num objeto pode ser expressa em termos de probabilidade. Embora essa
probabilidade possa ser reduzida a um nimero muito pequeno, nunca podera ser reduzida a zero. Esta probabilidade
s6 pode ser garantida para processos validados.

CONSIDERACOES

Este manual de instrugdes aplica-se a todos os instrumentos cirurgicos reutilizaveis da COUSIN BIOTECH e deve ser
lido com atencgédo. Estes instrumentos destinam-se especificamente a colocagéo de implantes para cirurgia da coluna
vertebral e ortopédica (ver tabela de implantes na pagina 9).

A cirurgia da coluna vertebral e ortopédica pode exigir instrumentos pesados com varios componentes, pecas
articuladas ou giratdrias e cabos amoviveis. Os instrumentos sdo normalmente fornecidos em recipientes para otimizar
0 espago necessario e seguir o procedimento operacional da forma mais fiel possivel.

Durante a cirurgia, os instrumentos ficam contaminados com sangue, fragmentos 6sseos e residuos de tecido.
Também podem ser contaminados por fluidos corporais que contenham agentes patogénicos. Todos os profissionais
de saude devem estar familiarizados com as precaugdes universais necessarias para evitar lesbes causadas pelo
manuseamento de instrumentos cortantes e/ou pontiagudos durante e apds procedimentos cirdrgicos, bem como
durante o reprocessamento.

Estes instrumentos devem ser utilizados apenas por profissionais de saude, tais como cirurgides, enfermeiros
perioperatdrios, técnicos de instrumentagéo qualificados e pessoal responsavel pelo recondicionamento (desinfecéo,
lavagem e esterilizacédo). Estes profissionais recebem formacgéo para lidar com estes dispositivos e dominar a sua
utilizacdo, bem como a técnica de colocagdo do implante em questao.

Os instrumentos novos e usados devem ser manuseados com cuidado, de acordo com estas instrugbes, antes de
serem utilizados.

Os estabelecimentos de saude sao responsaveis pela limpeza, desinfe¢cdo, embalamento e esterilizagdo de todos os
instrumentos antes de estes serem utilizados novamente ou transportados.

Os principais instrumentos devem estar completos e em bom estado para poderem ser utilizados corretamente.
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INSTRUCOES DE PROCESSAMENTO

Os instrumentos cirurgicos séo fornecidos néo esterilizados e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da
utilizagéo. Apds a utilizagéo, estes instrumentos devem ser descontaminados, limpos, armazenados, embalados e
esterilizados. As informagbes que se seguem descrevem as etapas corretas, com base nas recomendagdes das
organizagdes (ver referéncias), para o reprocessamento de instrumentos cirirgicos, de modo a garantir um ciclo de
vida seguro, eficiente e sustentével.

Apenas os instrumentos fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH devem ser colocados nos recipientes
destinados a essa finalidade. Estas instrugdes n&o se aplicam a recipientes que contenham instrumentos nao
fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH.

As instrugoes abaixo descrevem as etapas de processamento necessarias a que os instrumentos novos e
usados devem ser submetidos para ficarem esterilizados.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Protecao do pessoal responsavel pelo reprocessamento

e Aequipa hospitalar que trabalha com instrumentos médicos contaminados ou potencialmente contaminados
deve respeitar as precaugdes universais. Os instrumentos cortantes devem ser manuseados com muito
cuidado.

e E obrigatério utilizar equipamento de protegdo individual (EPI) ao manusear ou trabalhar com
equipamentos, instrumentos e materiais contaminados ou potencialmente contaminados. O EPI inclui uma
bata de laboratdrio, mascara, 6culos de protegéo ou viseira, luvas e protetores de sapatos.

Protecao dos instrumentos

o Nao utilize escovas de arame nem esponjas abrasivas durante os procedimentos de limpeza manual.
Estes materiais podem danificar a superficie e o acabamento dos instrumentos. Utilize escovas de nylon de
cerdas macias e cotonetes.

¢ Nao coloque instrumentos pesados por cima de instrumentos frageis.

Outras precaugoes

¢ Na&o deixe os instrumentos contaminados secar antes do reprocessamento. Todas as etapas subsequentes
de limpeza e esterilizagdo sao facilitadas ao evitar que sangue, fluidos corporais, residuos de tecidos e
6sseos, solugao salina ou desinfetante sequem nos instrumentos utilizados.

e E importante ter cuidado ao limpar manualmente os instrumentos utilizados para perfuracgo, fresagem ou
perfuracdo, de modo a garantir que todos os residuos 6sseos sejam removidos.

Nota: é importante selecionar solugées enzimaticas concebidas para dissolver sangue, tecidos e fluidos
corporais. Algumas solugdes enzimaticas sdo especificamente concebidas para dissolver fezes ou outros
contaminantes orgéanicos e podem nao ser adequadas para utilizagdo com instrumentos de cirurgia da coluna
vertebral e ortopédica.

e Em caso de quebra do instrumento no local, é possivel localizar um fragmento do instrumento através de
métodos de imagiologia adequados ao material.

PRODUTOS DE LIMPEZA
e Durante os procedimentos de limpeza manual, devem ser utilizados detergentes enzimaticos neutros ou
produtos de limpeza adequados (pH neutro ou ligeiramente alcalino) para instrumentos cirirgicos, em
conformidade com a regulamentagéo em vigor.
A limpeza manual deve ser sempre realizada com o instrumento imerso na solugao de limpeza, para evitar a formagao
de aerossois e salpicos, que podem propagar contaminantes. Os agentes de limpeza devem ser enxaguados facil e
completamente das superficies dos instrumentos para evitar a acumulacéo de residuos de detergente.
¢ Podem ser utilizados agentes alcalinos com um pH igual ou inferior a 12 para limpar instrumentos de
aco inoxidavel e determinados instrumentos de polimero em paises onde tal seja exigido pela
regulamentagcao ou onde exista o risco de doengas prionicas, tais como a Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel (EET) e a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ). E extremamente importante neutralizar e
enxaguar completa e cuidadosamente os produtos de limpeza alcalinos dos instrumentos.
Nota: Se houver suspeita de doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), incinere o instrumento afetado.
Em caso de incumprimento das instrug6es acima referidas, o estabelecimento de saude devera aplicar um
processo de limpeza equivalente e validado, pelo qual sera inteiramente responsavel.
Nota: os instrumentos cortantes devem ser cuidadosamente inspecionados apds o tratamento com detergentes
alcalinos, para garantir que as laminas estdo prontas a utilizar.

AGENTES NAO AUTORIZADOS
e Nao devem ser utilizados produtos de limpeza ou desinfetantes corrosivos.

e Os instrumentos ndo devem entrar em contacto com produtos fluorados ou clorados, nem com detergentes
gordurosos. Os instrumentos com pecas fabricadas em materiais sintéticos (plasticos) nunca devem entrar
em contacto com acidos fortes (pH <4), bases, solventes organicos ou amoniacais, produtos quimicos
oxidantes ou qualquer outro produto que possa alterar o material.
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e Os agentes decapantes que contenham morfolina ndo devem ser utilizados em esterilizadores a vapor.
Estes agentes deixam residuos que podem danificar os instrumentos de polimero.

INSPECAO AQUANDO DA RECECAO
e Aquando da rececgdo, os conjuntos de instrumentos devem ser verificados para garantir que estdo completos.
Para verificar a presenga dos instrumentos a chegada e a saida do local de utilizagéo, consulte a placa ou a
marcagao a laser na parte inferior do recipiente, que indica a posi¢do de cada instrumento no recipiente.

e Os procedimentos de cirurgia da coluna vertebral e ortopédica seguem uma ordem precisa no que diz respeito
a utilizagao dos instrumentos. Sdo necessarios todos os instrumentos e tamanhos, salvo em casos especiais.
Contacte o seu distribuidor caso algum instrumento solicitado tenha sido omitido, mas seja necessario para a
operagao.

VALIDADE

e O tratamento repetido, de acordo com as instrugdes deste folheto, ndo provoca qualquer deterioragcdo no
desempenho esperado dos instrumentos cirdrgicos reutilizaveis da COUSIN BIOTECH, salvo indicagdo em
contrario.

e A COUSIN BIOTECH néo indica o numero maximo de reutilizagdes aceitaveis para os instrumentos. A vida
util dos instrumentos cirurgicos reutilizaveis depende de varios fatores, incluindo o tipo de manuseamento a
que sdo sujeitos e o tratamento a que s&o submetidos entre utilizagdes. A melhor forma de determinar quando
um dispositivo ja ndo deve ser reutilizado é realizar uma inspegéo visual e verificar se esta a funcionar
corretamente antes de cada utilizag&o.

e Se as superficies dos polimeros ficarem «esbranquicadas», apresentarem desgaste superficial visivel (por
exemplo, fissuras ou delaminagéo) ou se os instrumentos de polimero apresentarem qualquer anomalia visual
(por exemplo, descoloragao) ou funcional, devem ser substituidos.

LIMPEZA

AVISO:

A limpeza automatica apenas com uma maquina de lavar/desinfetar pode nao ser suficientemente eficaz para
instrumentos de cirurgia da coluna vertebral com aberturas, ranhuras, canulas, orificios cegos, superficies de
contacto e outras caracteristicas complexas. Recomenda-se um processo de pré-limpeza manual. A pré-
limpeza manual deve ser combinada com a limpeza automatica, mas a limpeza automatica por si s6 nao é
suficiente e ndo é recomendada.

e Para a limpeza, todos os instrumentos (incluindo os cabos amoviveis) devem ser separados uns dos outros,
sempre que possivel. A desmontagem, quando necessaria, geralmente € simples. Aten¢do para nao perder
nenhuma peca. Se perder alguma peca, informe a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel.

e Alimpeza deve ser realizada de acordo com as praticas estabelecidas pelo estabelecimento. Os instrumentos
devem ser retirados dos recipientes de metal para os procedimentos de limpeza. Nao lave os instrumentos
em recipientes de metal. Os recipientes e as tampas, quando aplicavel, devem ser limpos separadamente
dos instrumentos.

e Os instrumentos que contenham um tampao ou protetor de polimero devem ser removidos.

e Os instrumentos com um conector de limpeza standard devem ser limpos com um sistema adequado,
disponivel no centro de prestacao de cuidados de saude.

¢ Deve evitar-se a utilizagdo de agua dura. Para o enxaguamento inicial, pode utilizar-se agua da torneira
descalcificada. O enxaguamento final deve ser realizado com agua purificada (destilada) para remover os
depositos minerais dos instrumentos. Para purificar a agua, podem ser utilizados um ou mais dos seguintes
processos: ultrafiltragdo (UF), osmose inversa (RO), desionizagdo ou um processo equivalente.

METODO DE ESTERILIZACAO
A esterilizagdo em autoclave deve ser realizada no recipiente especifico fornecido pela COUSIN BIOTECH ou noutro
recipiente (cesto de arame, tabuleiro, tabuleiro de plastico colocado num saco destacavel autoclavavel) utilizado pelo
centro de prestagdo de cuidados de saude.
e O método de esterilizagdo recomendado para instrumentos de cirurgia da coluna vertebral e ortopédica
fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH é o vapor/calor humido.
e Os métodos de esterilizagdo com 6xido de etileno (OE), plasma e calor seco ndo sao recomendados para a
esterilizagdo dos instrumentos reutilizaveis da COUSIN BIOTECH.
e Os instrumentos com mangas amoviveis devem ser desmontados para efeitos de esterilizagdo. Os
instrumentos que contenham um tamp&ao de polimero ou um elemento de prote¢gdo devem ser removidos.
o Evite a utilizagao de agentes anticorrosivos acidos.

PONTO DE UTILIZACAO - PREPARACAO PARA O TRATAMENTO

e Remova o excesso de liquido e os residuos organicos dos instrumentos com uma compressa descartavel que
nao solte fiapos. Coloque os instrumentos num tabuleiro com agua destilada ou num cesto coberto com um
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pano humido. Nao deixe que a solugdo salina, o sangue, os fluidos corporais, os fragmentos ésseos e de
tecido ou outros residuos organicos sequem nos instrumentos antes da limpeza.
Nota: a imersdo em solugdes de enzimas proteoliticas facilita a limpeza, especialmente no caso de
instrumentos complexos com areas de dificil acesso (por exemplo, designs tubulares, etc.). Estas solugoes
enzimaticas dissolvem o material proteico e impedem que o sangue e os outros materiais a base de proteinas
sequem nos instrumentos. As instrugcées do fabricante relativas a preparagao e utilizagdo destas solugoes
devem ser rigorosamente seguidas.
e Os instrumentos devem ser limpos até 30 minutos apds a sua utilizagdo para minimizar a possibilidade de
secarem antes da limpeza.
e Os instrumentos usados devem ser transportados fechados ou cobertos para evitar qualquer risco de
contaminagao adicional.

PREPARACAO ANTES DA LIMPEZA
e Os instrumentos compostos por varios componentes devem ser desmontados para uma limpeza adequada.
Atencdo para nao perder nenhum componente. Se alguma pega se perder, informe o seu representante
comercial o mais rapidamente possivel.
e As instrugbes de utilizagdo dos implantes e as técnicas cirurgicas podem constituir uma fonte adicional para
ilustrar as instrugées de montagem/desmontagem de instrumentos especificos.

PREPARACAO DE AGENTES DE LIMPEZA
e Todos os agentes de limpeza devem ser preparados de acordo com a diluigdo e a temperatura recomendadas
pelo fabricante. Pode utilizar-se agua da torneira descalcificada para preparar os agentes de limpeza. E
importante utilizar as temperaturas recomendadas para obter o melhor desempenho dos agentes de limpeza.
e Os agentes de limpeza em p6é devem ser completamente dissolvidos antes da utilizagdo, para evitar a
oxidagao ou a corrosao dos instrumentos.
e Devem preparar-se novas solugbes de limpeza quando as solugdes existentes ficarem visivelmente
contaminadas (com sangue e/ou turvas).

PRODUTOS DE LIMPEZA

Agua Utilize agua destilada fria ou filtrada por osmose inversa
Detergente Prepare um detergente de acordo com as instrugdes do fabricante.
Produto de limpeza Prepare um produto de limpeza enzimatico de acordo com as instrugdes do fabricante.
enzimatico
Acessorios para limpeza = Escovas de cerdas macias de nylon e/ou cabegas de escova, seringas, luvas, panos
manual absorventes descartaveis.

As maquinas de limpeza ultrassonica devem ser verificados regularmente para
garantir que estao a funcionar corretamente.

Maquina de limpeza
ultrassonica

Instrucdes para a limpeza/desinfecdo manual:

Etapa Descricao da Instrugdes passo a passo Acessorios Duragao
etapa
1 Remocéo de Enxague o produto com agua corrente a - Aguada Até que toda
contaminagao temperatura ambiente, removendo torneira a sujidade
qualquer material organico visivel com a - Escovade visivel seja
S ajuda de uma escova de cerdas macias cerdas macias = removida
g (ndo utilizar
E para limpar
3 metal)
@ 2 Secagem Seque o dispositivo com um pano seco - Panoquendao @ Atéqueo
s que nao solte fiapos. Se disponivel, pode solte fiapos produto
b utilizar ar filirado de qualidade médica Ar comprimido = esteja
filtrado de visivelmente
qualidade seco
médica
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Etapas de desinfegdo

Desinfegao
Aplicagéo

Secagem

Desinfegao
Manual

Enxaguamento
e finalizagao

Enxaguamento
final
Secagem final

Arrumar

Prepare uma solucdo detergente
enzimatica neutra de baixa formacgéo de
espuma, utilizando agua da torneira (15-
25 °C/59-77 °F).

Deixe o instrumento imerso na posigéo
aberta (se possivel) durante, pelo menos,
1 minuto.

Durante a imers&o, movimente as partes
moveis do instrumento pelo menos 3
vezes (se possivel), para que o
detergente possa chegar a todas as
partes do instrumento.

Apds o tempo de imersao, retire o
instrumento e limpe-o com um pano
descartavel. Em seguida, coloque o
instrumento num novo banho de solugéo
detergente enzimatica, utilizando agua
morna da torneira.

Escove toda a superficie do instrumento
com uma escova macia durante 2
minutos.

Ajuste o tempo de escovagem, se
necessario.

Movimente as partes moveis do
instrumento 3 vezes (quando aplicavel) e
utilize uma seringa para chegar a todas
as areas de dificil acesso. Utilize um
volume de 60 ml da solugéo detergente.

Mergulhe o instrumento em agua
purificada através de osmose inversa
durante 1 minuto.

Utilize uma seringa e 60 ml de agua
purificada através de osmose inversa
para limpar todas as areas de dificil
acesso.

Repita a imersao mais 2 vezes, utilizando
agua limpa.

Enxaguar bem com agua destilada

Seque o dispositivo utilizando ar filtrado
de qualidade médica

Os instrumentos devem ser colocados na
posicao correta dentro dos tabuleiros,
conforme descrito no mapa de
posicionamento afixado no tabuleiro
para a esterilizacao.
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Detergente

Pano
descartavel
Detergente

Escova de
cerdas macias
Detergente
Seringa

Osmose
inversa
Seringa

Agua destilada

Ar filtrado de
qualidade
médica

Duracao
minima de 1
minuto; esta
duracao
pode variar
consoante o
produto

Até que o
produto
esteja
visivelmente
seco

O tempo de
limpeza
manual
termina
quando a
superficie, as
juntas e as
fendas do
dispositivo
tiverem sido
limpas
manualmente
Minimo de 1
minuto

Minimo de 1
minuto

Até que o
produto
esteja
visivelmente
seco



Estas instrugoes de limpeza e desinfegao manual podem ser seguidas pela limpeza automatica:

Etapa Descricédo
1 Remocéo de
contaminagao

2 Pré-imersao
] 3 Limpeza
Q ultrassonica
£
(0]
©
(2]
©
Q.
(9]
| ~
4 Imersao
5 Maquina de
Lavar
Automatica

Instrugdes passo a passo

Enxague o produto com agua corrente a
temperatura ambiente, removendo
qualquer material organico visivel com a
ajuda de uma escova de cerdas macias

Prepare uma solugdo detergente a
temperatura ambiente (15-25 °C / 59-77

°F).

Posteriormente, as aberturas, ranhuras,
juntas e fendas dos instrumentos devem
ser lavadas com uma pistola de jato de
agua durante, pelo menos, 10 segundos
em cada posigéo.

Limpe o instrumento na bandeja
ultrassonica, incluindo a solugao.

Tenha cuidado, pois qualquer conector,
parafuso ou porca que se solte devido
as vibragoes podera causar acidentes.

Mergulhe o instrumento em agua da
torneira durante 30 segundos.

Depois do tratamento ultrassonico, as
aberturas, ranhuras, juntas e fendas dos
instrumentos devem ser novamente
lavadas com uma pistola de jato de agua
durante, pelo menos, 10 segundos em

cada posigao.

Coloque o dispositivo totalmente
desmontado na maquina de lavar

automatica

Acessorios Duracao

- Agua da torneira Até que toda

- Escova de cerdas | a sujidade

macias (ndo visivel seja

utilizar escovas removida

para limpar metal)

- Detergente Até que o

- Pistola de jato de produto

agua esteja
visivelmente
limpo

- Bandeja Duracgéo

ultrassonica minima de
10 minutos;
esta duragéo
pode variar
consoante o
produto

- Agua purificada Minimo de

através de osmose = 30 segundos

inversa de imersao

- Maquina de Lavar = Tempo total

Automatica minimo do

- Dispositivo ciclo: 39

desmontado minutos

Instrugdes de limpeza na maquina de lavar/desinfetar

Parametros dos ciclos Tempo Temperatura minima Tipo de detergente/agua

Pré-limpeza 2 minutos <45 °C/<113°F Agua da torneira

Limpeza 5 minutos 55°C/131°F Detergente

Drenagem 2 minutos <45°C /<113 °F Agua da torneira

Drenagem térmica 5 minutos 90 °C /194 °F Agua purificada através de
osmose inversa

Secagem 25 minutos >70°C/>158 °F Nao aplicavel

INSPECAO, MANUTENCAO, TESTE E LUBRIFICACAO

¢ Inspecione cuidadosamente cada instrumento para garantir que toda a contaminagéo visivel foi removida. Se

houver contaminagéo, repita o processo de limpeza/desinfegao.
e \Verifique visualmente se o instrumento esta completo, se apresenta danos e/ou desgaste excessivo.
e \Verifique se as pegas moveis estdo a funcionar corretamente (por exemplo, juntas, dobradi¢as, pecas

deslizantes, etc.).

e Os instrumentos articulados, giratérios ou dobraveis devem ser lubrificados com um produto solivel em agua
(por exemplo, 6leo de parafina medicinal ou lubrificante equivalente) préprio para instrumentos cirirgicos a

esterilizar.

Nota: Nao utilize 6leo mineral nem lubrificantes a base de silicone, uma vez que estes:
= Revestem microrganismos;
= Impedem o contacto direto entre a superficie e o vapor;
=  Sao dificeis de remover.

e \Verifique se os instrumentos alongados néo estdo deformados.
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Quando for necessario montar os instrumentos, verifique se encaixam corretamente: Nao é recomendavel
montar instrumentos ou componentes de diferentes fornecedores por motivos de compatibilidade, mecanica
e design. A COUSIN BIOTECH rejeita toda a responsabilidade em caso de incompatibilidade na utilizagéo de
instrumentos ou componentes provenientes de diferentes fornecedores.

ACONDICIONAMENTO

Conjuntos de instrumentos embalados individualmente:

Os instrumentos limpos e desinfetados devem ser embalados desmontados.
Ao embalar instrumentos individualmente, utilize sacos descartaveis de grau meédico, adequados para
esterilizagdo a vapor e de tamanho adequado, e embrulhe os instrumentos em duas camadas.

Os recipientes para armazenamento de instrumentos pré-configurados devem ser utilizados nas seguintes
condigoes:

Os instrumentos limpos e desinfetados devem ser embalados desmontados.

Ao guardar instrumentos em cestos de esterilizagdo com tampa, utilize papel de grau médico préprio para
esterilizagdo a vapor e embrulhe os cestos utilizando o método de dupla camada. Os cestos com tampa
também podem ser colocados num recipiente de esterilizagdo aprovado, equipado com uma tampa hermética
para esterilizacao.

A embalagem e o acondicionamento devem estar em conformidade com a norma EN ISO 11607 e ser
adequados para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperaturas de, pelo menos, 138 °C (280 °F), com
permeabilidade suficiente ao vapor).

As areas destinadas a instrumentos especificos devem conter apenas instrumentos especificamente
destinados a essas areas.

Apenas os instrumentos fabricados e/ou distribuidos pela COUSIN BIOTECH devem ser colocados nos
recipientes de instrumentos da COUSIN BIOTECH.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAQ

A esterilizacao é realizada sob a responsabilidade dos centros de prestacao de cuidados de saude.

Consulte a tabela abaixo para conhecer os pardmetros minimos recomendados de esterilizagéo, validados pela
COUSIN BIOTECH para garantir um Nivel de Garantia de Esterilidade (SAL) de 10°.

A esterilizagdo em AUTOCLAVE ¢ recomendada de acordo com o seguinte protocolo:

Parametros de esterilizagado a vapor Valores Valores

Tipo de ciclo Pré-vacuo Pré-vacuo

Temperatura de Referéncia 134 °C/ 273 °F 132 °C / 269,6 °F

Tempo de ciclo Minimo de 3 minutos = Minimo de 4

minutos

Tempo de secagem Minimo de 20 Minimo de 20
minutos minutos

Tempo de arrefecimento (dentro e fora das cdmaras =~ Minimo de 40 Minimo de 40

da autoclave) minutos minutos

Nota: as instrugoes do fabricante do esterilizador relativas ao funcionamento e a configuragao da carga devem
ser rigorosamente seguidas.

O centro de prestagédo de cuidados de saude é responsavel pelos procedimentos internos de remontagem,
inspecgdo e acondicionamento dos instrumentos, apos estes terem sido cuidadosamente limpos, de forma a
garantir a penetragao do vapor esterilizante e uma secagem adequada. O estabelecimento de saude deve
também recomendar medidas para a prote¢cdo das arestas afiadas ou potencialmente perigosas dos
instrumentos. De qualquer forma, devido as diferengas entre o equipamento de esterilizacdo e a carga
microbiana do equipamento quando utilizado na clinica, geralmente € da responsabilidade de cada utilizador
verificar e validar se o ciclo de esterilizag&o utilizado proporciona o nivel correto de garantia de esterilizagdo
adequada dos instrumentos.

A esterilizagéo por vapor/calor himido € o método recomendado para instrumentos cirirgicos utilizados em
cirurgia da coluna vertebral e ortopédica.

Os instrumentos devem ser devidamente preparados e embalados em recipientes da COUSIN BIOTECH
concebidos para permitir que o vapor penetre e entre em contacto direto com todas as superficies.

Nao devem ser utilizados métodos de esterilizagdo com 6xido de etileno ou plasma.
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Nota: A COUSIN BIOTECH recomenda a utilizagdo dos seus recipientes especificos para a esterilizagdao de
instrumentos, uma vez que foram concebidos para manter cada instrumento no local adequado, facilitando o
manuseamento no bloco operatorio.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO
e Os recipientes com instrumentos esterilizados e/ou embalados em sacos duplos devem ser armazenados
numa area restrita designada, bem ventilada e protegida do pd, da humidade, dos insetos e de temperaturas
e humidade extremas.
e Os pacotes de instrumentos esterilizados devem ser cuidadosamente examinados antes de serem abertos,
para garantir que a integridade da embalagem n&o foi comprometida.

Nota: a manutencao da integridade da embalagem esterilizada esta geralmente relacionada com o evento. Se
uma embalagem esterilizada estiver rasgada, perfurada, apresentar sinais de adulteragdo ou se tiver sido
exposta a humidade, o conjunto de instrumentos deve ser reembalado e esterilizado.

RESPONSABILIDADES DOS CENTROS RESPONSAVEIS PELOS INSTRUMENTOS

o Os instrumentos de cirurgia ortopédica e da coluna vertebral tém, geralmente, uma longa vida util; no entanto,
um manuseamento incorreto ou uma protegao inadequada podem reduzi-la rapidamente. Os instrumentos
que ja nao funcionam bem devido a utilizagdo prolongada, manuseamento incorreto ou manutengao
inadequada devem ser devolvidos a COUSIN BIOTECH. Comunique quaisquer problemas com os
instrumentos a COUSIN BIOTECH.

e As instrugcdes fornecidas neste manual foram validadas pela COUSIN BIOTECH em laboratério e sédo
adequadas para a preparagao e utilizagdo de instrumentos cirurgicos para cirurgia da coluna vertebral e
ortopédica. E da responsabilidade do centro garantir que o reprocessamento é realizado utilizando o
equipamento e os materiais adequados e que o pessoal responsavel pelo reprocessamento recebe a
formagéo necessaria para alcangar o resultado pretendido. Os equipamentos e os processos devem ser
validados e monitorizados regularmente. Qualquer desvio destas instru¢des por parte do responsavel pelo
reprocessamento deve ser devidamente avaliado em termos de eficacia, de modo a evitar possiveis
consequéncias adversas.

PEDIDOS DE INFORMACAO E RECLAMACOES

De acordo com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH compromete-se a envidar todos os esforgos para
produzir e fornecer dispositivos médicos de qualidade. No entanto, se um profissional de saude (cliente, utilizador,
médico prescritor, etc.) tiver uma reclamagao ou motivo de insatisfagéo relativamente a um produto, em termos de
qualidade, seguranga ou desempenho, devera informar a COUSIN BIOTECH o mais rapidamente possivel. Se um
implante funcionar mal ou contribuir para um efeito adverso grave para o paciente, o centro de prestagéo de cuidados
de saude devera seguir os procedimentos legais em vigor no seu pais e informar a COUSIN BIOTECH o mais
rapidamente possivel.

Em toda a correspondéncia, indique a referéncia, o niumero do lote, os dados de contacto de uma pessoa de referéncia,
bem como uma descricao completa do incidente ou da reclamagao.

Estao disponiveis brochuras, documentagao e instru¢des de utilizagdo mediante pedido a COUSIN BIOTECH e aos
seus distribuidores.

REFERENCIAS

AAMI TIR 30 - Relatério de Informagédo Técnica: um compéndio de processos, materiais, métodos de ensaio e critérios
de aceitagdo para a limpeza de dispositivos médicos reutilizaveis

ANSI/AAMI ST79 e A1 - Esterilizagéo a vapor e garantia de esterilidade em estabelecimentos de satde

AAMI TIR 12 - Concecéo, teste e rotulagem de dispositivos médicos reutilizaveis para reprocessamento em
estabelecimentos de saude: Um guia para fabricantes de dispositivos médicos

ISO 17664-1 Esterilizagdo de dispositivos médicos — Informagbes a fornecer pelo fabricante para o processo de
reesterilizagao de dispositivos médicos

NF EN ISO 17 665-1 Esterilizacdo de produtos de saude — Calor himido — Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validagéo e controlo de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos médicos
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NOMENCLATURA

TECNICA CIRURGICA

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402 tech-op-intra-fr.pdf

BDyn: https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d tech-op-bdynfr.pdf

Familia de produtos — Codigos do Familia de produtos — Caodigos do
Instrumentos para IntraSPINE Produto Instrumentos para BDyn Produto
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAO8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO08U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
Instrumentos N3 RCBINTF16U BDYNCONTO00
strumentos Nao IMPACINTRA Instrumento N&o Esterilizado | RCBKITDY50
Esterilizados para PCALEINTRA para Dispositivos de 014112C
Dispositivos Destinados ao PRTEAINTRA Estabilizacio P ior d 013615
Espaco Interespinhoso com stabllizagio Pdgerior dg
Suborte Laminar RCBINTPFAU Coluna Vertebral 011300
P FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONT5 010505C
INTRACONT6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
Familia de produtos — o
Instrumentos para BatSPINE COUR N\ rodwo
RCBANSLOSM RCBANLUINU
RCBANSLO7U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
RCBANARM1U
= RCBANSIHAU
Instrumentos Nao RCBANARM2U
- RCBANSLHAU
Esterilizados para RCBANSDOSU RCBANBCOMU
Dispositivos Minimamente RCBANSD10U RCBANDILAU
Invasivos do Espacgo RCBANSD12U RCBANCHECU
Interespinhoso RCBANCURAU
RCBANSD14U
RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3 draft-tech-op-batspine15052024.pdf

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS*

Efeitos secundarios indesejaveis provavelmente relacionados com o dispositivo (que podem estar relacionados com

o implante ou com o dispositivo):
- Dor, desconforto, dorméncia

- Fratura(s) 6ssea(s)/da coluna vertebral

- Infegdo / acumulagao
- Rutura dural

*Aplicavel apenas aos Instrumentos para IntraSPINE e aos Instrumentos para BDyn.
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TAYTOMNOIHZH KATAZKEYAXTH €A
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FAAAIA

2KOMozx

AUTO TO eyXeIpidlo TTApEXEI TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN GPOVTIOA, TNV atroppUTravon, Tov KaBapiouo, TNV atmoAluavon,
TN OuvVTAPNON KAl TNV dTTOOTEIPWON  ETTAVOXPNOIPOTIOINCIMWY  XEIPOUPYIKWY  £pyaAeiwv  Kartnyopiag Ir TToU
kataokeuddovTal iy/kai diavépovtal améd Tnv COUSIN BIOTECH.

AuTO TO £yypa@o dnuioupyABnKe yia va Bondroel To TTIPOCWTTIKO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG GTOV AoPaAR XEIPIOWO, TNV
ATTOTEAEOUATIKA OUVTHAPNON KaI TNV ETTAVETTECEPYATIQ ETTAVAXPNOIUOTTOINCINWY EPYOAEIWY TTOU KaTaokeuddovTal f/kal
SlavépovTal atré Tnv COUSIN BIOTECH.

FAQ*3APIO
MoAuopévog : KATAOTAON QVTIKEIUEVOU TTOU €xEl £pOEI TTpayHATIKA i SuvnTIKA O€ ETTAPH PE JIKPOOPYAVIOUOUG.
ATroAUpavon : xprion QUOIKWY ) XNHIKWY JEBGBWY yia Tnv EAAEIWn, ATTEVEPYOTTOINON f KATAOTPOQr] TTAB0oyOvWwY TToU
peTadidovTal Ye TO Qipa O€ PIA ETTIPAVEIA 1] OTOIXEIO WG OTOU OEV PTTOPOUV TTAEOV VO PETOOWOOUV UOAUCUOTIKA
owpaTidla Kal éwg GTou N eTMIQAVEIR i} Ta aToIXEIA €ival aoQaAn yia XEIPIOPO A KATaoTpo®r).
ATmroAUpavon : d1adikagia TToU XPNOIMOTIOIEITAI yI TN UEiwon Tou apiBuol Twv BILCINWY UIKPOOPYAVICUWY CF £va
TTPOIGV O€ ETTITTEDO TTOU £XEI TIPONYOUNEVWG KABOPIOTET WG KATAAANAO yia XEIPIoPO A Xpron.
ZuvTAPNON : OTITIKOG r/Kal AEIToupyIkdg EAEYXOG
ZuokKeuaoia : JETAAIKA BKnN yia TNV atroBrikeuon epyalegiwy, oxediaauévn yia va dIaa@aAilel TN owaTr aTTo0TEIPWON
TWV EPYOAEiwV.
MAuvTAPIO/ATTOAUMAVTIKO : puNXAvNua OXeSIGOPEVO Yia TOV KOBaApIoud Kal TNV aTTOAUPAVGT IATPIKWY EPYAAEIWV KOl
GAAWV QVTIKEIHEVWY TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI O€ IATPIKEG, OOOVTIATPIKES, PAPUAKEUTIKEG KAl KTAVIATPIKEG TTIPAKTIKEG.
KaBapiopdg : apaipean kK&Be poAuvong atmo éva AvTIKEIMEVO, aTTaPAITATN TIPIV OTTO OTTOIAdNTTOTE GAAN £TTECEPYATIQ.
o XeipokivnTtog: KaBapiopdg xwpig Tn Xprion TTAUVTNPIou 1 autopaTtou TTAUVTNpiou/aTToAupavTIKoU.
e AuTopaTOTTOINUEVOG: KABAPIOPOG PE TTAUVTAPIO 1) QUTOUATO TTAUVTHPIO/ATTOANUMAVTIKO.
AtrooTelpwHEéVO @ aTTOAAYUEVO OTTO BILCIUOUG HIKPOOPYAVIOUOUG.
ATmrooTteipwon : emKupwuévn dIadIKaoia TTou XPNOIMOTIoIEITal yIa TNV €EAAEIPn AWV TwWV HOPPWY BILCIHWY
MIKPOOPYAVICUWY aTTo £€va OPYavo.
O¢parreia : Aladikagia Tou TTeEPIAaUBAvEl aTToAUUavan, Kabapioud, ammoAUuavaon, TTIPOETOINACIa Kal aTToaTEipwaon,
aTTapaiTNTN YIOQ TNV TTPOETOIPATIA VOGS VEOU N HETAXEIPIOUEVOU XEIPOUPYIKOU EpYaAEiou yia Xprion.
Znueiwon : Ze pia diadikacia amooTeipwaong, N eUON Tou PIKPOoRIoAoyIkoU BavdaTou TTEPIYPAPETAI ATTO Ui EKOETIKN
ouvdpTnon. ETopévwg, n Trapouaia JIKPOOPYAVIOUWY O€ VA AVTIKEINEVO UTTOPEI va EKQPATTE ue dpoug TBavoTNTOG.
Evw autr) n mBavétnta ptropei va peiwbei ae TTOAU PIKPO aplBud, dev Ptropei TToTE va YeiwBei o1o undév. Auti n
mOavoTnTa PTTopEi va d1a0@alIoTEl HOVO yIa ETTIKUPWHEVEG DIOBIKATIEG.

NAPATHPHZEIZ

AUTO TO gyXEIPIOIO OBNYIWV OXETICETaI e OAA TO ETTAVAXPNOIYOTTOIRCING Xelpoupyika epyaAeia COUSIN BIOTECH kai
Ba Tpémel va diafaoTei TTPooeKTIKA. AuTd Ta Opyava cival €I0IKA aQIEPWHEVA OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUNATWY
oTrovOUAIKAG GTAANG Kal 0pBOTTEDIKNG XEIPOUPYIKNG (BA. TTivaka ep@uTeupdTwy oelida 9).

H xeipoupyikiy TNG oTmovOUAIKNG OTAANG Kai n opBoTTedIK PTTopei va atraitolv Bapid epyaAeia pe TTOAG e€apTtApaTa,
apBpwTtd A TEPIOTPEPOPEVA PEPN Kal a@aipouueveg AaBég. Ta Opyava Trapéxovral ouvrBwg oe doxeia yia Tn
BeATIoTOTTOINGN TWV ATTAITAOEWY XWPOU Kal TRV 660 To duvaTdv TTIo TOTA TTapakoAouBdnaon Tng diadikaaiag Asiroupyiag.
Katd 1n didpkeia TG XEIPOUPYIKNG TTEURAONG, Ta epyalsia goAUvovTal atmd UTTOAEINPATA QiJaTOG, OOTWVY KOl IGTWV.
Mrropei etTiong va poAuvBouv atré cwuatikd uypd Trou TrepiExouv TTaBoyova. OAo TO UYEIOVOUIKO TTPOCWTTIKG TTPETTEI
va eival eCOIKEIWPEVO PE TIG KOBOAIKEG TTPOPUAAGEEIG TTOU €ival OTTOPAITNTEG YIa TNV ATTOQUYH TPOAUMPATIOUWY TTOU
TTpoKaAOUVTal aTTd TO XEIPIOWO aQIXPNPEWV N/Kal PJUTEPWV epyaAeiwv KaTa Tn SIAPKEIQ Kal YETA ATTO XEIPOUPYIKEG
€TMEPPATEIG KOI KATA TNV ETTAVETTECEPYATIAL.

AuTa Ta epyaleia TTPETTEN va XPNOIYOTIoIoUvVTal PJOVO atrd TIPOCWTTIKG IATPIKAG TTEPIBOAWNG, OTTwG XEIpoupyoug,
voonAeuTég xeipoupyeiou (IBODES), e1diIkeupévoug TEXVIKOUG OpYAvWwY, TIPOOWTTIKO ETTIOKEUNG (aTTOAUPAvaT, TTAUGIUO
Kal atrooTeipwan). AuTé TO TIPOOWTTIKOG €ival EKTTAIOEUPEVO VA Ta XEIPICETAI KAl va YVWPICEl TN XPrion Toug, KaBwg Kal
TNV TEXVIKN ETTEPRACNG VIO TO £V AOYW EUQUTEUHA.

Ta kaivoupyia Kal pETayeipiouéva epyaleia TTPETTEl va UTTORBAAAOVTAI O€ TIPOCEKTIKA ETTEEEPYATiIa TUNQPWVA UE QUTEG TIG
odnyieg TpIv atré T xpAon Toug.

Ta 1dpuyaTa uyelovopIkng TTEPIBaAYNG eival utrelBuva yia Tov KaBapioud, Tnv atmoAUpavaon, Tn CUCKEUACIa Kal TNV
aTroaTEIPWAN OAWV TWV EPYaAsiwv TIpIvV xpnaoigotroinBouv &ava ) yetagepOolv.

Ta kUpla 6pyava TTPETTEN va gival TTARPN Kal g€ KaAR KatdoTaaon yia va XPNOIJoTTolouvTal GWOoTd.
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OAHIEX ENEZEPrAzIAX

Ta xelpoupylkG epyaleia TTaPEXOVTQI PN OTTOCTEIPWHEVO KAl TTPETTEl va kaBapidovtal, va atroAupaivovtal Kal va
QATTOCTEIPWVOVTAI TIPIV aTTd TN XPron. MeTd Tn XpAaon, autd Ta epyaleia TTPETTel va attoAupavBoly, va kabapioToly, va
atoBnkeuTolv, va oUoKeUaaToUV Kal va atroaTeipwBouv. O1 akdAouBeg TTANpopopies TTEPIYPAPOUV Ta CWaTA BAuaTa,
ME BAan TIG CUCTACEIG TWV OPYAVICHWY (BA. TTAPATTOUTTEG), VIO TNV ETTAVETTEEEPYATIA XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV WOTE va
O1a0@QaAIOTE £vag aOPAANG, ATTOTEAECUATIKOG Kal BILWOINOG KUKAOG {WNG.

Mévo ta épyava Trou kKataokeuddovTal f/kail diavéuovtal atmd Tnv COUSIN BIOTECH 6a mrpémel va repidauBdvovtal
ota €10Ikd doxeia. AuTég ol odnyieg dev 1oxUOUV yia Joxeia TTOU TTEPIEXOUV Opyava TTou dev KaTtaokeuddovtal R/kal
SlavépovTal atd Tnv COUSIN BIOTECH.

O1 TTapaKATW 0dnNYieg TEPIYPAPOUV TA ATTOPAITNTA BAHATA ETTESEPYATIAG OTA OTroia TTPETTel va UTTOBANBOUV Ta
VvEd Kal METAXEIPICUEVA EPYOAELIQ YIA VA Eival ATTOCTEIPWHEVA.

MPOEIAONOIHZEIZX KAI MPODYAA=EIX
MpooTacia TOU TTPOCWITTIKOU ETTAVETTESEPY QTG

o [pémrar va tnpoUvTal KOBOAIKEG TTPOPUAGSEEIS aTTO TO TIPOOWTTIKO TOU VOOOKOWEIOU TTOU €PYACETAl ME
MoAuopéva ) duvnTikG poAucuéva 1aTpiké epyalgia. O XEIPICPOS TWV AIXUNPWY OPYAVWY TTPETTEI VA YIVETAI JE
MEYAAN TTPOCOXH.

o T[pérmrel va @opdTe aTopiKO TTPooTATEUTIKO §oTAIoNS (MAI) o6Tav XeIpiCeaTe i pyAdeaTe PE HOAUCPEVO A
ouvnTIK& poAuopuévo eEOTTAICNO, 6pyava kal UAIKG. Ta MAIT Trepidapdvouv epyacTtnpiokn Todid, paoka,
yuaAid i aoTTida TTPOCWTTOU, YAVTIO KAl KAAUPPATA UTTOBNUATWV.

MpooTtacia opydvwyv

e Mn xpnoipotrolicite cuppdTriveg BoUpToeg | TAKAKIO KOBAPIOMOU KATA T OIAPKEIA TWV BIOSIKACILV
XelpokivnTou KaBapiopou. Autd Ta UAIKA WTTOPEI VO KOTAOTPEWOUV TNV ETTIPAVEIA KAl TO QIVIPIOYO Twv
opyavwy. XpnoIPoTTroInoTe VAIAOV BOUPTOEG KOl UTTATOVETEG ME HOAAKEG TPIXEG.

e Mnv TomroBereite Bapid 6pyava TTavw atrd uBpauaTa.

AAAeg Tpo@UAAGgeIg

o Mnv agriveTe Ta JOAUCUEVA EPYOAEIQ va OTEYVWOOUV TIPIV aTTO TNV eTTaveTregepyaaia. OAa Ta emopeva Bripata
KaBapIoPoU Kal aTTooTEIpwong dIEUKOAUVOVTAI PE TO VO UNV a@AvovTal QiJd, CWHATIKA Uypd, UTTOAEIMPaTa
IOTWV KAl 00TWYV, QUCIOAOYIKOG 0pOG ] ATTOAUMAVTIKO VA OTEYVWOOUV GTA XPNOIUOTTOIOUNEVA £PYaAEia.

o  Eival onuavTikd va TTpocéxete OTav KaBapIfeTe XEIPOKivNTa Ta EpyaAEia TTou XPnOoIKOTToIoUvVTal yia SIGTeNnon,
@pelapiopa ) TPUTINEA yia va d1ac@aAioeTe 0TI a@aipoUvTal OAA Ta UTTOAEIUUATA OOTWV.

Znueiwon: gival onUAvTikG va eAEYeTE EVIUUIKA SiaAUpaTa TTou £Xouv oxediaoTei yia va diaAuouv To aipa,
TOUG 10TOUG KOI TO CWHOTIKA uypd. Opiouéva eviupika SiaAupata €Xouv oxediaoTei €151kd yia va SiaAuouv
KOTpava | dAAoug opyavikoUg pUTTOUG Kol eVvOEXETOl va pnv gival KAatdAAnAa yia xpron e gpyoleia
oov3UAIKAg 0TAANG Kol 0pBOTTESIKAG XEIPOUPYIKAG.

e g mepiTTwaon Bpalong Tou opydavou in situ, éva Bpadoua Tou OpyAvou PTTOPE va evioTTIoTEl e ueBodoug
QTTEIKOVIONG TTPOCAPPOTHEVEG OTO UAIKO.

KAGAPIZTIKA
o Kard tn didpkeia Twv d1adIKATIWY XEIPOKIVNTOU KABaPIGUOU TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTal OUSETEPA EVEUUATIKA
QTTOPPUTTAVTIKA 1 TIPoidVTa KaBapIiouoU katdAAnAa (oudétepo pH ) ATTIa AAKAAIKA) yia XEIPOUPYIKG EpYaAEia
TTOU CUPPOP@WVOVTAI JE TOUG IOXUOVTEG KAVOVIGHOUG.
To xeipokivnTo TPiWIYO TTPEETTEI TTAVTA VA TIPAYHATOTIOIEITal hE TO dpyavo BuBiouévo oTo didAupa Kabapiouou yia va
atropeuxBei 0 oxNUATIONOG AgPOAUATOG KAl TO TTITCIAIO|A, TTOU PTTOPET va e€aTTAWOOUV pUTTOUG. Ta KABOPIOTIKA TTIPETTE
va eTTAEVOVTOI EUKOAA KAl TTARPWG aTTd TIG ETTIPAVEIEG TWV OPYAVWYV VIO VO OTTOPEUXOEI N CUGCWPEUCT) UTTOAEIUPGTWV
QATTOPPUTTAVTIKOU.
e AAkaAikoi rapdyovreg pe pH 12 i pikporepo ptmopouv va xpnoiyoroinBolv yia Tov Kabapioud Tou
avo&eidwTou xdAufa Kal OpITUEVWY TTOAUPEPWYV OPYAVWV OE XWPES OTTOU QUTO ATTAITEITAI ATTO TN VOUoBEeTia
] 6TTOU UTTAPXEI KivOUVOG aoBeVEIV TTPIOV OTTWG N HETABOTIKI OTToyywdng eykeparotrdbeia (MZE) kai n vooog
Creutzfeld-Jakob (CJD). Eival e§aup€eTikd onMavTikO va €§OUSETEPWVETE Kal va EETTAEVETE TTARPWG Kal
OXOAAOTIKG TO GAKOAIKG KAOAPIOTIKG ATTé Ta 6pyava.
Znueiwon: Eav urdpyel utroyia véoou Creutzfeld-Jakob (CJD), amroteppwoTe 10 TrpooBeBAnuévo 6pyavo.
X TEPITITWON U CUPMHOPPWONG ME TIG TTAPATTAVW 03NYiEg, TO KEVTPO UYEIOVOMIKAG TEPIBaAYNG TTpETTel va
£@appooEl pia 1I0080vVapn eMKUpWHEVN Sladikacia kaBapiopoU yia Tnv omroia 8a gival € oAokAnpou
utreuBuvo.
Snueiwon: Ta aixunead epyalsia mpémer va mOewpOUVTal TIDOOEKTIKA LUETG TNV ETTEEEPYATIa uE AAKAAIKG aTTOpPUTTAVTIKA
yia va d1ac@aAioTei 011 o1 aixunNpPES AKPES Eival ETOIUES yia Xpron.

MH EZEOYZIOAOTHMENOI NAPATONTEZ
e Agv mpétrel va XpnaipoTroliouvTal dIaBpwTIKE KaBapIoTIKA/ATTOAUUAVTIKA.

e Ta epyoAcia Oev TIPETTEl va €pyovTal Ot €Ta@n Pe @Oopiolxa f XAwplwpéva TTpoidvTa 1 Pe AImmapd
aTTOpPUTTAVTIKG. Ta gpyaAcia pe pépn KAaTaoKeUaouéva atrd oUVOETIKA UAIKG (TTAACTIKA) Sev TTPETTEl TTOTE va
£pxovTal o€ eTaQn e 1Ioxupd oféa (pH < 4), Bdoeig, opyavikoug ) AUPwWVIOKOUG SIOAUTEG, OEEIDWTIKEG XNUIKES
ouaieg ) o1TolI0dATTOTE AAAO TTPOIOV TTOU EVOEXETAI VA AAAOILITEI TO UAIKO.
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e OI mopdyovreg amoyUUVWONG TIOU TrEPIEXOUV MOP@OAivn Oev TIPETTEl va  XpnolgoTrolouvTal o€
OTTOOTEIPWTEG aTUOU. AUTOi 01 TTAPAYOVTEG AQrVOUV UTTOAEiUUaTa TToU PTTopoUV va BAGYOUV Ta TTOAUMEPN
6pyava.

ENIOEQPHXH KATA THN NAPAAABH
e  Katd tnv mapaAafn, Ta o€t opydvwy Ba TTpETTEl va eTTIBewpoUvTal yia TTANPSTNTA. MNa va eAéyEeTe TNV TTapouaia
TWV OpyAvwy Katd TNV A@Ign Kal KaTd TNV avaxwpenon atd Tov TOTTo Xprnong, avaTpégTe aTnv mvakida A T
onpavon AEIZep OTO KATW PEPOG Tou doxeiou TTou aTtrelkovidel Tn Béon k&Be opydvou aTo doxeio.

o O1emeppdoeig aTTOVOUAIKNAG OTAANG Kal opBOTTEDIKNG XEIPOUPYIKAG akoAouBoUv akpIBr ogIpd yia Tn XpAon Twv
epyaAeiwv. ATrairolvtal OAa Ta Opyava Kal Ta JeyEDN, eKTOG aTTd EIBIKES TTEPITTITWOEIG. ETTIKOIVWVHOTE hE TOV
dlavopéa oag €dv Ta ¢nToupEva Opyava £XOUV TTOPOAEIPOEI aAAG aTTaiTouvTal yia Tn ETEPRACN.

AIAPKEIA ZOHX

e H emavaAaupBavopevn Beparreia, oUPQWVA UE TIG 00nYyieg o€ auTd TO UAAO 0dnyIwv Xpriong, dsv odnyei o€
emOEivwon TNG AVAPEVOUEVNG aTTOS00NG TWV ETTAVAXPNOIUOTTOINCINWY XEIPOUPYIKWY epyaieiwv COUSIN
BIOTECH, ex16g €dv avagépeTal SIapOpETIKA.

e H COUSIN BIOTECH &¢ev utrodeikvUel Tov HEYIOTO apIBUO aTTOdEKTWY ETTAVAXPNCIMOTTOINCEWY Yia Opyava. H
OIdpKela {wnG TwV ETTAVAXPNCIUOTTOINCIUWY XEIPOUPYIKWY £PYAAELiwV eEapTdTal atmd dIAQopoug TTapdyovTeEG,
oupTTEpIAaUBavouévou Tou TUTTOU XEIPIoWOoU TTou UTTORAAAETal Kal TnG Bepatreiag peTagu Twv xprioewv. O
KOAUTEPOG TPOTTOG YIa VO TTPOCBIOPICETE TTOTE YIA CUOKEUN OeV TTPETTEI TTAEOV va ETTAVAXPNOIKOTIOIEITAI Eival
Va TIPOYUATOTTOIEITE OTITIKO EAEYXO KOl VA EAEYXETE OTI AsiTOUpyEi OWOTA TIPIV atrd KABE Xprion.

e Edav o1 ToAupepeic eTIQPAVEIES YiVOUV «KIHWAIGKESY, TTAPOUCIAloUV opaTh ETTIPAVEIAKH @BOPA (TT.X. PWYHEG N
atmokOAANon) f €dv Ta TTOAUUEPT Opyava TTAPOousIAfouv OTTOIOdNTIOTE OTITIKA (TT.X. OTTOXPWHATIONOG) R
AerImoupyikr avwpuaAia, Ba TTPETTEl va avTikaTaoTaBouy.

KAOAPIZMOZX

MPOEIAOMOIHZH :

O auTépaTog KABAPIONOS POVO PE TTAUVTHPIO/ATTOAUHAVTIKO UTTOPEi VA NV €ival ETTOPKWS ATTOTEAECHATIKOG
YIa XEIPOUPYIKA gepyaAgia oTTOVOUAIKNAG OTAANG pE AUAOUG, OXIOMES, CWANVIOKOUG, TUPAEG OTTEG, ETTIQPAVEIEG
€TA@NG Kal GAAa TTOAUTTAOKA XOPOAKTNPIOTIKG. ZUuVvIOTATOlI HIa XElpokivntn Siadikacia trpokadapiopol. O
XEIPOKIVNTOG TTPOKABAPIoHOG TTPETTEI VO CUVOUAZETAI ME AUTOUOTO KABAPIoTHO, aAAd O AUTOMATOG KABAPIOHOG
a1rd poévog Tou dev apKei kol Sev cuvioTaTal.

e o Tov KaBapiopd, OAa Ta Opyava (CupTtepIAauBavouévwy Twv agaipolpevwy AaBwv) Ba TpéTrel va
dlayxwpidovTal To éva ammod 10 GAAo OtTou gival duvartdv. H ammoouvappoAdynon, otav gival armapaitnto, ivai
YeVIKA atrAr). Mpooére va unv xaoete kavéva e¢dptnua. Edv xabei kamolo e€dptnua, evnuepwaote Tnv COUSIN
BIOTECH T10 cuvtoudtepo duvaro.

e O kaBapiopdg TTPETTEl VA TIPAYUATOTTOIEITAI CUPQWVA PE TIG KABIEPWUEVEG TTIPAKTIKEG TNG eyKaTdoTaong. Ta
opyava TTPETTEN va agalpouvTal amd YeTAAAIKG doxeia yia diadikaaieg kaBapiopou. Mnv kaBapilete epyaleia
oe NETOMIKG doyeia. Ta doyeia Kal Ta KOTTAKIA, KaTd TTEPITTTWOon, Ba TpéTel va kaBapifovTal xwpioTd amd Ta
o6pyava.

o Ta epyaAcia TTOU TTEPIEXOUV TTOAUPEPEG TTWHA 1] TIPOCTATEUTIKO TIPETTEI VA AQAIPOUVTAL.

o Ta epyoAcia pe TUTTIKO OUVOEOUO KaBapiopou TTpETTEl va kKabapidovtal pe katdAAnAo cuoTnua, diabéaipo atnv
povada ppovTidag.

e H xprion okAnpou vepou Tipémrel va ammo@elyeTal. [a 10 apxikd EEByaApa PTTOpEl va XpnoipoTToinOei
HoAaKwEVO VEPO BpUong. To TEAIKO EETTAUA TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITOI UE KABapO (aTTeaTayuEvo) vepo yia
TNV OTTOJAKPUVON TWV EVATTOBECEWY OPUKTWYV aTrd Ta dpyava. lMa Tov kaBapioud Tou vepou PTTopolv va
XPNoigoTtroinBouv pia A TTEPIoTOTEPES ATTO TIG akOAoubeg diepyaaieg: utrepdinBnaon (UF), avtioTpogn éopwon
(RO), atmoviopég 1y icoduvapn.

MEOGOAOZ AMNOZTEIPQYHX
H armooTeipwon o€ autdKauoTo TTPETTEI VA TTPAYHUATOTTOIEITal OToV €I0IKO doxeio TTou Trapéxetal ammd tnv COUSIN
BIOTECH 1 og aAAo doxeio (auppudTivo kaAdBi, diokog, TTAACTIKOG SioKOG TOTTOBETNUEVOG O€ OCOKOUAO aTToKOAANCNG O€
QUTOKAUOTON COKOUAQ OTTOCTEIPWONG) TTOU XPNOIUOTIOIEITAI OTTO TO KEVTPO PPOVTIOAG.
e O arydg/uypn BeppdTnTa gival n cuvioTwuevn HEBOBOG ATTOCTEIPWONG VIO XEIPOUPYIKA EPYOAAEIa OTTOVOUAIKAG
oTANG ka1 opBoTTedIkd TTou kaTaokeudlovTal r)/kar diavéuovTtal ammd Tnv COUSIN BIOTECH.
e O1 péBodor amooTeipwang pe o&eidlo Tou alBuleviou (EO), TAGoua kai Enpry BeppdTNTa dEV GUVICTWVTAI YIa
TNV aTTooTEipwaon eTavaypnaipotroinoidwy epyaieiwv COUSIN BIOTECH.
e Taepyalgia pe agaipolueva TrePIBAAUATA TIPETTEI VO OTTOGUVAPOAOYOUVTAI VIO ATTo0TEIpwan. Ta 6pyava TTou
TTEPIEXOUV TTWUA TTOAUPEPOUG I TIPOCTATEUTIKO GTOIXEIO TTPETTEI VA a@aIpOUVTal.
e Amo@uUyeTe TN Xprion O0gIivwv avTISIaRPWTIKWY TTAPAYOVTWV.
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ZHMEIO XPHXHZ - MPOETOIMAZIA A OEPATIEIA
e AgaipéoTe TNV TTEPicTEIO UYPOU Kal opyavikoU I0ToU aTTo Ta epyaleia pe €va €TTBEPa PIOG Xprong TTou dev
a@rvel xvoudl. ToTToBeTATTE Ta Opyava o€ £va dioKO E ATTECTAYUEVO VEPO I O€ £va KOAGO! KAAUUPEVO UE Eva
uypo travi. Mnv agrvete aAatouxo dIGAupa, aipa, cwlaTikd uypd, BpalouaTta 0oTWY Kal IoTWV 1 GAA opyavIKa
UTTOAEIPPOTA VO OTEYVWOOUV OTa EPYAAEia TTpIV ToV KaBapIGuo.
Znueiwon: n gupdmmion o€ SioAUPATO TTPWTEOAUTIKWY eVIUpWYV SieuKOAUvEl Tov KOoBapiopod, 1510iTepa yia
TTOAUTTAOKO £pyOAEia pe BUOTIPOCITEG TTEPIOXEG (TT.X. CWANVWTA OXESIA K.ATT.). AUTd Tal EVEUHOTIKG S1oAUpaTa
SiaAUouv TTPpWTEIVOUXO UAIKO Kal eutrodifouv To aipa Kal Ta UAIKA pE BAon TIG TIPWTEIVEG VA OTEYVWOOUV OTA
6pyava. Mpérrel va TnpoUvTal pnTd oI 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH YIA TNV TTAPACKEUN KAl TN XPHON AUTWYV TWV
SiaAupdTwy.
o Ta egpyaheia Tpétrel va kaBapifovtal evidg 30 AeTrtwov atd Tn XpAon yia va eAaxiototroindei n moavotnta
OTEYVWHATOG TIPIV aTTO TOV KaBapIouo.
e Ta xpnoiyotroinuéva epyaigia TTPETTEN va ETAPEPOVTAI KAEIOTA 1 KOAUMPEVA YIa va aTTopeuxBei kaBe KivOuvog
TEPAITEPW POAUVONG.

MPOETOIMAZIA NMPIN TON KAGAPIZMO
o  Ta 6pyava TTOAATTAWY CUCTATIKWYV TTPETTEI VA ATTOOUVOPOAOYOUVTAl yIa owaTo KaBapiopo. MNpocéfTe va unv
XaoeTte Kavéva ouoTaTikd. Edv xabei éva e€dpTnua, EvnUEPWOTE TOV QVTITIPOCWITO TTWAACEWY CAg TO
OUVTOPOTEPO duvaTo.
o O100nyieg XproNG TWV EUPUTEUPATWYV KOl Ol XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG EVOEXETAI VA TTAPEXOUV MIA TIPOCOETN TTNYNA
yia TNV ATTEIKOVION TV 00NyIWV GUVAPUOAOYNCNG/aTTOCUVAPUOAGYNONG VIO CUYKEKPIMEVA Gpyava.

MPOETOIMAZIA KAGOAPIZTIKQON

o  OAa ta KABAPIOTIKA TTPETTEI VA TIPOETOINAZOVTAI CUPQWVA WE TNV apaiwan Kal Tn BEpUOKPAaia TTOU GUVIOTA O
KOTOOKEUAOTAG. To HOAaKWHEVO vepd TNG Ppuong utmopei va xpnoigotroindei yia TNV TTOPACKEUR
KaBapIoTIKWV. H xpron Twv ouvIoTWUEVWY BEPUOKPATIWY Eival GNUAVTIKN yia Tn BEATIOTN atrdédoon Twv
KOBapIOTIKWV.

o  Ta kaBapIoTIKG O€ pop@r ENPAg okdvng TTPETTEN va BiaAUovTal TTARPWG TTPIV aTTd T XPAON VIO VO aTTOQEUXOET
n o&cidwon A n diIGBpwaon Twv opydavwv.

o Ta @péoka dioAUpaTa KaBapiopou Ba TTPETTEl va TTAPACKEUAZovVTal OTav Ta UTTApXovTa SiaAUhaTa gival
eMQavWG poAuopéva (aipaTnpd kai/ri BoAq).

MPOIONTA KAGAPIZMOY
Nepod XpPNOIUOTTOINOTE KPUO QTTECTAYHEVO I QIATPOPICHEVO VEPO aVTIOTPOPNG OOUWONG
ATTOppUTTaVTIKO EToiudoTe éva amropputravTiKO OUN@WVA WE TIG 0dnYiEG TOU KATAOKEUQGOTH.

Evqupatiké kaBapioTiko MpogToiudoTe £va evfuuaTIKO KOBAPIOTIKO CUUPWVA UE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.
Ateooudp yia xeipokivnto  Ndidov BoupTtoeg pe POAOKEG TPIXEG rY/kal KepaAr Bouptoag, OUPIYYEG, YAVTIQ,
KaBapiouo QATTOPPOPNTIKO TTaVi YIag XpAong.

KaBapIoTIKO UuTrEpAXWY Ta kaBapIoTIKA uTTEPXWYV Ba TIPETTEI va EAEyXOVTAl TAKTIKA YIO va dlac@aAileTal OTI
A€Iroupyouv owaoTa.

0dnyisc xeipokivnrou kabapiouou/aroAUpavong:

BAua Mepiypaen 0dnyigg Bnudrwyv Ageooudp Aidpkeia
BAparog
1 Agaipeon =€TTAUVETE TO TIPOIdV, O€ BepUoKpaaia - Nepod g Méxpi va
pOAuvong dwuarTiou, TPEXOUNEVO vEPO BpUang, Bpuong apaipedei OAn
QQAIPWVTAG OTTOIOdATIOTE OPATO - Bouptoa ue n opaTn
3 opyaviko UAIKO pe Tn BonBeia piag MOAQKEG TPIXES putravan
g BoupToag pe HOAAKEG TPIXES (unv
a XPNOIMOTTOIEITE
o .
2 HeTaAAIkég
2 BoUpTOEQ)
g 2 ZTEYVWHA ZTEYVWOTE TN OUOCKEUN XPNOIMOTIOIWVTAG - Tavi xwpig Méxpi TO
2 €va oTeyVO TTavi TTou Oev a@rvel Xvouol. XVOUdI TTpoidv va
s} Eav cival diaBaipog, ptropei va - ®IATpapiopévog | Eival oTITIKA
XPNOIYOTIOINBET PIATPAPICUEVOG AEPAG TIEMEOPEVOG oTeyvo
IOTPIKAG TTOIOTNTOG a€pag 1aTPIKNG
ToI6TNTAG
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Brjuarta atroAUpavong

4

ATtroAUpavon
Epappoyn

2Téyvwpua

Xeipokivntn
aTtToAUpavon

=€ByaAua kai
QIvipiopa

TeAikd
&EByoAua
Tehikn Enpavon

TakToTtroinon

EtoipdoTte éva didAupa eviupatikou -
QTTOPPUTTAVTIKOU TTOU BeV aPpilel TTOAU,
XPNOIJoTIoIVTAG VEPS TNG Bpuong (15-
25°C / 59-77°F).

MouANidaTe To épyavo oTnv avoixTr Béon
(av gival duvaTov) yia TouAdxioTov 1
AeTTTO.

Katd tnv didpkela Tng Bubiong,
EVEPYOTTOINOTE TA KIVOUUEVA UEPN TOU
opyavou TouAdxioTov 3 popég (edv eival
€PIKTO) WOTE TO ATTOPPUTTAVTIKO VO TTAEI
og 6Aa TO TUAUATA TOU OpYyavou.

Meté 10 yoUAIaopa, ByaATe To Gpyavo
KOl OKOUTTIOTE TO JE €va TTavi Jiag
XPAONG. £Tn CUVEXEIA, TOTTOBETHOTE TO
Opyavo og €va vEo AouTpd evUPATIKOU
SIOAUPATOG ATTOPPUTTAVTIKOU
XPNOIKOoTTOIWVTAG CeOTO veEPS Bpuong.
BouptoioTte 6An TnVv £mMIPAvEIR TOU -
EPYOAEIOU XPNOIUOTIOIVTAG PAAAKI)
Bouptoa yia 2 AeTTTd. =

ATTOpPUTTAVTIKO

Mavi piag
xperong
ATToppuTraVTIKO

Bouptoa pe
MoAakA Tpixa
ATTOpPPUTTAVTIKO

MpooapuoaTe Tov Xpovo Bouptaiopatog - Supiyya

€av gival amrapaitnTo.

EvepyotroijoTe 1a KIivnTé péPn TOU

opydvou 3 QopEg (KaTd TTEPITITWAN) Kai

XPNOIKOTTIOINCTE i GUPIYYa Yia

TTPOoRacn og OAeG TIG DUOKOAEG

mePIoxXEG. Xpnoiyotroiote 60 mL atmd 1o

SIGAuUpa aTTOPPUTTAVTIKOU.

MouokéyTe 10 dpyavo o€ vepd - AvrioTpogn

avTioTpo®ng éopwong yia 1 Aemrto. éopwan

XpnoiuotroioTte ouplyya kal 60mL vepd | - Supiyya

avTioTpo®ng 6oPWONG yia TTpéoaon o€

OAgG TIG OUOKOAEG TTEPIOXEG.

EtravaAdpere 10 JoUAIGOUA 2 ETTITTAEOV

POPEG XPNOIKOTTOIWVTAG PPETKO VEPOD.

Z€TTAUVETE OXOAACTIKA [IE ATTECTAYUEVO - AmooTayuévo

vEPO. vepPO

=npR OUOKEUN UE XPRoN - @ATpapiopévog

QIATPOPIOPEVOU GEPQA IATPIKNG TTOIOTNTAG a£Pag 1aTPIKNAG
ToI0TNTAG

Ta 6pyava TTpETTEl va ToTToBeTNBOUV OTN
owoTn Béon péoa oToug diokoug OTTWG
TEPIYPAPETAI OTOV XAPTN Bé0NG TTOU
gival oTepewpévog aTo SiOKO yia TNV
aTroaTEipwaon.
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EAGyiotn
dldpkeia 1
Aetrtd. Auth n
Oldpkeia
MTTOpPEI VO
TTOIKiA€I
avaloya pe 10
TTpoidv

Méxpi T0
TTpoidv va
gival oTTIKG
oTeyvo

H didpkeia Tou
Xpovou
XEIPOKivNTOU
Kabapiouou
OAOKANPWVETQI
oétav n
em@aveia, ol
QapHOi Kai o1
PWYHES TNG
OUOKEUNRG
£xouv
KabapioTei
XEIpoKivnTa
TouAdyioTov 1
AeTITO

TouAdyioTov 1
AeTITO

Méxpi 1O
TTPOoIdV va
gival oTITIKG
oTeyvo



AuTég o1 0dnyieg xeipokivnTou kabapiopoU Kal armroAUpavong pimopouv va akoAouBnbouv amrdé autopaTo

KaBopIouo:
Brpa | Mepiypapn
1 Aoaipeon
HOAuvong
2 MpotTAuon
]
g 3 KaBapiopdg
g PE UTTEPAXOUG
o]
[e5)
O
¥
B
o
=2
=
ia]
4 MouUokepa
5 Autopuarn
OUOKEUN
mAUONG

Odnyieg Briparog

=eTTAUVETE TO TIPOIOV, O€ BepUoKpaaia
dwpariou, TpEXoUUEVo vepd Bpuong,
AQAIPWVTAG OTTOIOBNTTOTE OPATO OPYAVIKO
UAIKO pe Tn BonBeia piag foupTtoag Pe
MOAOKEG TPIXEG

Etoiudote éva didAupa atroppuTravtikou o€
Beppokpaaoia epIBaAAovTog (15-25°C / 59-
77°F).

2T OUVEXEIQ, Ol QUAOI, T VAPATA, Ol
EVWOEIG KAI TA KEVA TWV opyavwy Ba
TTPETTEI va EETTAEVOVTAI JE TTIOTOAI VEPOU YIa
TOUAdxI0TOV 10 BeUTEPOAETTTA O€E KABE
onueio.

KaBapioTe 1o épyavo otov dioko
UTTEPRXWYV TTOU Va TrEpIAaPBavel TO
di1GAupa.

Mpooére OTI KABE T PiIHO TOU
ouvdeTApa N o1 Bideg Kal Ta MTTOUAGVIQ
a1ré TOUG Kpadaououg Ba givai
KaBnouxaoTIKA.

MouokéwTe 10 Opyavo og vepd TNG Bpuong
yia 30 deutepOAeTTTA.

2T OUVEXEIQ, UTTORAAETE TOUG aUAoUG, Ta
VAUATA, TIG EVWOEIG KAl TA KEVA TWV
OpPYAVWYV TTOU TTPETTEI VA EETTAUBOUV pE
TNOTONI VEPOU O€ ETTECEPYATIA UTTEPHXWV
yia TOUAdxIoTov 10 BeUTEPOAETTTA O€ KAOE
onueio.

TotoBeTtrioTe OAOKANPN TV
QTTOCUVOPHOAOYNUEVN CUOKEUN 0TV
QUTOPATN CUOKEUR TTAUONG.

Ageooudp

- Nepd Bpuong

- Bouptoa pe
MOAQKEG TPIXES
(Mnv
XPNOIHOTTOIEITE
MeTaAAIKEG
BoupTOEg
Ka@apiopou)

- ATToppuTTaVTIKO
- MoToM pe TTidoKa
vepoU

- AioKog UTTEPHXWV

- ATTOBEpATIKO VEPO
éouwong

- Autéuaro
TIAUVTAPIO

AtroouvapuoAoynué
VN OUOKEUN

Aldapkeia
Méxp! va
agaipedei
OAn n opatn
puTtravon

Méxpi TO
Tpoidv va
gival oTITIKG
Kabapd

EAaxiotn
Oldpkeia 10
AeTrTd. AuTth
n didpkeia
MTTOpEl Va
TTOIKIAEI
avaloya pe
TO TTPOIOV
TouAdayioTov
30
OEUTEPOAETTT
a Jouokeua

EAdayioTog
OUVOAIKOG
Xpovog
KUKAou: 39
AeTTTG

Odnyieg kaBapiouoU g€ TTAUVTHPIO/ATTOAUAVTIKO

MapdueTpol KUKAwV Xpovog EAdxiotn Bepuokpaaia TUTTOG OTTOPPUTTAVTIKOU/VEPOU
MpdtAuon 2 \etrtd <45°C / <113°F Nepo TG Bpuong

KaBapioudg 5 Aetrtd 55°C /131°F ATTOpPUTIAVTIKO

21pAyyion 2 \etr1d <45°C / <113°F Nepo TnG Bpuong

O¢epUIKN OTPAYYIOH 5 Aetrtd 90°C / 194°F Nepo avtioTpopng doPwang
Z1éyvwua 25 Aerrtd >70°C /> 158°F Aev 1oxUEl

ENIOEQPHZH, YYNTHPHZH, AOKIM'H KAI AINMANZH

e EmOBecwpnoTe TTPOCEKTIKA KABE Opyavo yia va BeBaiwbeite o1 €xel apaipebei 6An n opartr péAuvon. Edv
uttdpyel poAuvon, eravaAdperte Tn diadikacia kabapiguou/amroAUpavong.

o EA&yre oTTIKG IO TTANPOTNTA, {NuIG A/Kal UTTEPBOAIKT @BoPA.

o EAéyCre 61 Ta KIVOUpEVA pépn ival o€ KOAR KATAoTaOT AEITOUPYIOG. (TT.X. OPMOI, HEVTEOEDEG, OUPOPEVA PEPN
K.ATT).

e Ta apBpwrtd, TepioTpE@OPEVa i} apBpwTd egpyaleia TTpéTrel va AimmaivovTtal pe udatodIaAuTd TTPOIOV (TT.X.
I0TPIKO TTApa@IvEAQIO ] 1I000UVaNO AITTAVTIKG) TTOU TTPOOPIZETAI YIA TNV ATTOCTEIPWAON XEIPOUPYIKWY EPYOAEIWV.

Znueiwon: Mn xpnoipotroigite MITTAvTIKG OpUKTEAQiwV 1) GIAIKOVNG KABWG:
=  Mikpoopyaviopoi ETKAAUYNG ;
=  ATOTPEWYTE TNV AUECT ETTAPL) ETTIQAVEING-ATHWV.
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=  Eivai 3UokoAo va agaipeBoulv.

o EA&yEre 6T TO €MIPAKN Opyava OV TTAPAPOPPWIVOVTAL.
. Ortav mpodkeiTal va ouvapuoAoynBouv Ta opyava, eAéyéte o1l e@apudlouv owoTtd: Agv guvioTdtalr n
ouvapuoAdynon opydvwy 1 €€apTnUdTwy atd SIaQopeTIKOUG TTPOPNBEUTEG yia AOyoug GuhBaTdTNTAG, UNXAVIKAG
kai oxediaong. H COUIN BIOTECH aTmotroigital KGBe eubuvn o€ TTePITITwon acupBaréTnTag KaTd 1n Xpron opyavwy
f €€apTNUATWY aTTd JIOPOPETIKEG TTNYEG.

2YZKEYAZIA
ZET OPYAVWYV O€ OTOMIKI) CUOKEUATIa:
o Ta kaBapioyéva Kal ATTOAUPOOUEVA EPpYOAEia TTPETTEI VA CUOKEUAZOVTAI OTNV ACUVOPUOAOYNTH KATAOTAOH
TOUG.
e KaTd TN OUOKEUOTIO PEUOVWUEVWY EPYOALIWY, XPNOIKMOTTOINOTE GAKOUAEG 1TPIKAG TTOIGTATAG MIOG XPOoNG
KOTAAANAEG yia aTTooTEIPWaN PE TG, KATAAANAOU PeyEBouUG Kal TUAIETE Ta epyaleia o€ ITTAR ocuokeuaaia.

O1 TpodSIaHOPPWHEVOI TTEPIEKTEG ATTOONKEUONG OPYAVWYV Ba TTPETTEI VA XpNOIMOTIoIoUVTaAl UTTO TIG akOAouBeg
ouvenkeg:

o Ta kaBapiopéva Kal oTTOAUPAOUEVO EPYOAAEIQ TTPETTEI VO OUOKEUALZOVTAl OTNV OTTOOUVOPHOAOYNUEVN TOUG
KatdoTaon.

e ©Ortav ammobnkelete Ta epyoAcia o€ KAAGOIa ATTOOTEIPWONG PE KOTTAKIA, XPNOIUOTIOINOTE XAPTi 1ATPIKAG
TTo16TNTAG KATAAANAO yia atrooTeipwaon he aTuo Kal TUAIETE Ta KaAGBIa pe Tn péBodo TG BITTARG TTEPITUNIENG.
Ta KaAGBIa pe KOTTAKI JTTOPOUV ETTIONG va TOTTOBETNB0UV OE £yYKEKPIUEVO BOXEID aTTOOTEIPWONG, £POdIACUEVO
ME OTEYAVOTTOINTIKO KATTAKI VIO ATTOOTEIPWOT).

e H ouokeuacia Tpémel va cupuopwvetal e 1o TIPoTUTTo EN ISO 11607 kai va eivar KatdAANAn yia
aTrooTEipwaon Pe atuo (avroxr o€ Bepuokpaaia TouldxioTtov 138°C (280°F), pe eTrapkr) SIATTEQATOTNTA ATOU).

o O1mepioyég TTou TrpoopiovTal yia €1I0IKA péoa TTPETTEl va TrEPIAaUBAvouY pdvo péaa TTou TTpoopidovTal I0IKA
yla autoUg TOUG TOEIG.

e Movo Ta gpyaAeia TToU KaTaokeudlovTal A/kar diavépovtal amd Tnv COUSIN BIOTECH 6a mpétel va
mepIAauBavovTal otoug TrePIEKTEG epyaieiwv COUSIN BIOTECH.

OAHIEZ AMNMOZTEIPQZHZ

H amooTteipwon mpayuarotrolgiTal Utrd TRV £UBUVN TWV KEVIPWY UYEIOVOUIKN G TTEPIOaAWNG.
AvaTp£ETe oTOV TTAPAKATW TTIVAKA YIA TIG EAAXIOTEG CUVIOTWUEVEG TTOPAPETPOUG OTTOCTEIPWONG TTOU £XOUV ETTIKUPWOEI

am6 v COUSIN BIOTECH vyia va rapéxouv Emitedo Alao@aAiang Zreipotntag (SAL)'0-6

H atrooTeipwonoe autOKAEIOTO CUVIOTATAI CUUPWVA UE TO AKOAOUBO TTPWTOKOAAO:

MapdueTpOI ATTOOTEIPWONG PE ATUO ASieg ASieg

TUOT1TOG KUKAOU Mpo-kevo Mpo-kevo

PUBuion Bepuokpaaciag onueiou 134°C/ 273°F 132°C / 269.6°F

Xpovog KUkAou TouAdaxiotov 3 Aertd | TouAdyioTtov 4

AeTTTé

XpOvog OTEYVWHATOG TouAdaxioTov 20 TouAdyioTov 20
AeTtTd AeTTTé

Xpovog wigng (evrdg Kal EKTOG Twv BaAduwy Tou TouAdyioTov 40 TouAaxiotov 40

KAIBGvou) AeTITA AeTTTG

Znueiwon: Mpérrel va akoAouBouvTal pnTd o1 03nyieg TOU KATAOOKEUNOTH TOU OTTOOTEIPWTH YId TN AgiIToupyia
Kal TN S1auépPwon Tou QopTiou.

e  To kévTpo €ival UTTEUBUVO YIa TIG ECWTEPIKEG DIABIKOGIES YIa TNV ETTAVACUVAPPOAOYNON, TNV ETMBEWPNON Kal
TN OUOKEUOOia Twv €pyaAgiwv PETA TOV OXOAAOTIKO KABOPIOPO TOUG PE TPOTTO TTOU va €Eac@aAilel Tn
digioduon Tou aTpoU aTrooTEipwaong Kail To KATdAANAo otéyvwpa. O opyaviopog uyElovouIKAg TTepiBaAwng Ba
TIPETIEN ETTIONG VO TIPOTEIVEI PUBUICEIG yIa TNV TTPOCTACIA TWV AIXHNPWVY i dUVNTIKA ETTIKIVOUVWY GKPWY TwV
opyavwyv. e KGOt TIEPITTTWON, AOYyw Twv dIoQopwv HETAEU Tou €EOTTAICHOU ATTOCTEIPWONG Kal Tou
MIKpOBIOoKOU popTiou Tou €E0TTAICOU OTav XpNOIMOTIoIEITal OTNV KAIVIKY, €ival yevikd euBivn kGBe xpAoTn va
eAéyEel Kal va TMIKUPWOEN OTI 0 KUKAOG OTTOOTEIPWONG TTOU XPNOIYOTTOIEITal Ba TTAPEXEI TO CWOTO ETTITTESO
S100paAiong TNG KATAAANANG aTTOOTEIPWONG TWV EPYAAEiWV.

e H amooTteipwon pe atud/uypr) BepudTnTta ival n ouvioTwEVN PEBOBOG YIa XEIPOUPYIKA EpYAAEia OTTOVOUAIKNAG
oTANG ka1 opBoTTEdIKA.
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e Ta epyaAeia mpémel va TrpoeToluddovTal cwoTd kal va cuokeudlovial oe doxeia COUSIN BIOTECH
oxedlaopéva £T01 WOTE VA ETTITPETTOUV OTOV ATUO va SIEIOBUEI Kal VO EPXETAI OE GUEDN ETTAP ME OAEG TIG
ETTIPAVEIEG.

e Agv TIpéTTel va xpnolgoTrolodvTal péBodol atmoaTeipwang o&eldiou Tou alBuAgviou ) TTAAOUATOG.

Znueiwon: H COUIN BIOTECH ouviotd Tn Xpnon twv €8IKWv SoxXEiwv TNG yla TNV OTOOTEIPWON TwV
epyaleiwy, kaBwg £xouv oXedIAOTEI YIO VO CUYKPATOUV KABe epyaAgio oTn owaoTrh Béon yla e0KOAO XEIPICHO
OTO X€lpoupyeio.

OAHTI'IEX ANIOOHKEYZHX
o OI TIEPIEKTEG OTTOOTEIPWHEVWYV KA EpyaAgiwy pe BITTAR gakoUAa TTPETTEl va aroBnkedovTal o€ KaBopIoUEVO
TTEPIOPIOUEVO XWPO, O OTT0I0G agpieTal KAAG KAl TIPOCTATEUETAI ATTO TN OKOVN, TNV Uypaoia, Ta EVvToua Kal TIG
aKpaieg Beppokpaaicg/uypaaia.
o  OiarmooTelpwéveg ouokeuaaicg epyaleiwy Ba TTPETTEl va EeTAJOVTaI TIPOTEKTIKA TIPIV ATTO TO AVOIYA YIia va
S1a0@aAIOTEl OTI Bev £xEl OIOKUBEUTEI N AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIAG.

Inueiwon: n d10TAPNON TNG AKEPAIGTNTAG TG ATTOCTEIPWHEVNG CUCKEUATIAG OXETI(ETAI YEVIKG ME CUMBAVTO.
Edv pia arooTteipwpévn ouokeuaoia gival oxXiopévn, didTpnTn, TTapouciddel onudadia moapafiaong N éxel
eKTEDEI O€ UYPOOIa, TO OET EPYOALIWV TIPETTEI VA ETTAVOCUOKEUAOTEI KOl VO OTTOOTEIPWOEI.

APMOAIOTHTEZ TON KENTPON I'lA TA MEZA KATAGEZHZ

o Ta epyaAeia omTovOUAIKAG OTHANG Kal 0pBOTTEDIKAG XEIPOUPYIKAG £XOUV YEVIKA UEYAAN didpkeia {wnis. QoTo00,
0 aKATAAANAOG XEIPIOUOG i N QVETTAPKNAG TTPOCTACIA UTTOPET YPrYOpPa VA TO CUVTOMNEUTEL. Ta dpyava TTou dev
£€Xouv TTAéoV KA atmodoon Adyw Pakpoxpoviag XprRong, AavBaauévou XeIpIouoU 1 akatdAANANG cuvTtripnong
Ba mpétrel va emoTpagouv otnv COUSIN BIOTECH. Avagépete Tuxov mpofAfuata pe 1a épyava oTnv
COUSIN BIOTECH.

e O1 odnyieg TTOU TTOPEXOVTAI OE QUTO TO EyXEIpidIo €xouv emKupwOei ammd Tnv COUSIN BIOTECH oTo
EPYOOTNPIO KA €ival KATAAANAEG YIQ TNV TTPOETOINACIO OTTOVOUAIKWY Kl OpBOTTESIKWV XEIPOUPYIKWY EPYAAELIWY
yia xpron. Eival eubuvn Tou kévipou va diaa@aliel 0TI n ETAVETTECEPYATia TIPAYUATOTTOIEITAI JE TN XPACN TOU
KOTAANAoU €€0TTAIOOU Kal UAIKWV Kal OTI TO TIPOCWTTIKG ETTAVETTEEEPYATiag eival KATAANAG eKTTAIOEUPEVO
yla Tnv eTTiteuén Tou emBuunToU atroTeAéopaTog. O eEOTTAICNOG Kal o1 SIAdIKATIEG TIPETTEI VA ETTIKUPWVOVTQI
Kal va tTrapakoAouBouvTal TakTIKG. OTtroladnmmoTe ammOKAIon atrd auTég TIG 0dnyieg atrd Tov ekTeAoUvTa TNV
emeCepyaoia TPETTEl va aglodoyeital KATAAMNAO WG TIPOG TNV  OTTOTEAECUATIKOTNTA, TTPOKEIUEVOU VO
aTTOPEUXBOUV TUXOV DUCUEVEIG OUVETTEIEG.

AITHZEIZ A NAHPO®OPIEZ KAI KATAITEAIEZ

Z0powva pe TNV TTONITIKN TTo1I0TNTAG TTou £@apudlel, n COUSIN BIOTECH deopeletal va katafdAel kaBe duvarn
TTPOOTIABEIa yIa TNV TTApaywyr Kal TNV TTPOPABEIa VOGS TTOIOTIKOU ITPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog. Edv, woTtdoo, £vag
eTTayyeApariag uyeiag (TreAdTng, XprioTng, ouvTayoypd@og K.ATT.) €xel KATTOI0 TTOPATTOVO ) AOyo SUCAPEOKEING OXETIKA
ME €va TTpoidv, 6oovV agopd TNV TroIOTNTA, TNV ac@AAsia f Tnv ammédoon, Ba Tpétel va evnuepwael Tnv COUSIN
BIOTECH t10 ouvtopotepo duvard. Edv €va ep@uteupa duoAemoupyei 1 £xel cupPdaAel oe ooBapég avemBuunTeg
EVEPYEIEG YIa TOV aaBevn, TO KEVTPO TTEPIBaAWNG Ba TIPETTEl va akoAouBnoel TIG VOUIKEG S1adIkaagieg TTou I0XUoUV OTNn
Xwpa Tou kal va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvTtouoTtepo duvaTo.

Ma 6An Tnv aAAnAoypagia, TpoadiopioTe TNV ava@opd, Tov apiBud TTapTidag, Ta OTOIKEIO ETTIKOIVWVIOG £VOG dIaITnTr,
KoBwG Kal pia TTAAPN TTEPIYPAPH| TOU TTEPIOTATIKOU 1] TNG KATAYYEAIOG.

PuAAGdIa, TEKPNPiwan Kal TEXVIKEG Asitoupyiag diatiBevTal katommv airjuaTog amd tnv COUSIN BIOTECH kai Toug
OIaVOUEIG TNG.

BIBAIOTPA®IKEEEX ANAD®OPE

AAMI TIR 30 - EkBeon texvikwv mAnpogopiwv: pia ouldoyn diadikaoiwv, UAIKWY, uebodwv SOKIUNS Kai KpITnpiwv
ammodoxrs yia Tov KaBapiouo EmavaypnoiuoTTOINCIUWY IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV

ANSI /AAMI ST79 kai A1 - Amooreipwon pe atud kai dIao@aAion OTEIPOTNTAS OE EYKATAOTACEIS UYEIOVOUIKNG
epiBaAyng

AAMI TIR 12 - 2xebiaoudg, OOKIUN Kal ETTICHUAVAN ETAVAXPNOILOTTOINCIUWY IATPIKWY GUOKEUWYV YId ETTAVETTEEEpYaTia
O€ EYKATAOTATEIS UYEIOVOUIKNS TTEPIBaAwnS: Evag 0dnyog yia KaTAOKEUAOTES IATOOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVIWYV

ISO 17664 -1 Amoorteipwan 1arporexvoloyikwyv mpoidviwyv - [Anpo@opisg mou mpémel va mapéxovial amd Tov
KaraokeuaaoTn yia TN O1adIKAoia K VEOU ATTOOTEIPWONS IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY

NF EN ISO 17 665-1 ArrooTteipwaon mpoidviwy uyeIovouikng Tepibaiwns — Yypr Bspudrnra — Mépog 1: Arairnoeig
yia Tnv avamruén, Tnv EMKUPWaOn Kai ToV TAKTIKO EAEyxo uiag diadikaaiag armooTeEipwang yia IaTpoTEXVOAOYIKG TTpoiovTa
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ONOMATOAOIIA

OiKoyévela TTPOIOVTWY -
Opyava yia IntraSPINE

Kwadikoi
Mpoiéviwv

Mn amrooTeipwpéva
EPYOAEia YIO OUOKEUEG YIO
HECOOTTOVOUAIO XWPO HE

OTPWTH UTTOOTAPIEN

ANCINTRALF
ANCINTRARG
FANINTRAO8
FANINTRA10
FANINTRA12
FANINTRA14
FANINTRA16
RCBINTFO08U
RCBINTF10U
RCBINTF12U
RCBINTF14U
RCBINTF16U
AAIAGOPA
PCALEINTRA
PRTFAINTRA
RCBINTPFAU
FBIOMC2003
MINTZEINTPA
PKMMANTENTOY
POIKNINTPAA
INTRACONTS
INTRACONT6
RCBIS2BOXU
PKMIININTPOY
To RCBISNORGU
RCBINBIOIU
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU

OIKOYEvEIQ TTPOIOVTWYV -
Opyava yia BDyn

Kwdikoi MpoidvTtwv

Mn arooTeipwHEVO
EPYOAELIO Y10 CUOKEUEG
otioBiag
oTaBeporroinong Tng
omov3uAikng oTAANG

RCBANDH10U
PMMANXOYNOY
RCBANRH50U
PKMIMANAMEPOY
PKMIMANTEMIMEPOY
PMMANAPMIMEOY
PMMANTIZTOY
RCBANCOMPU
RCBANTD50U
RCBANBDHOU
PZMIMANPONTTIOY
BDYNCONTO0
RCBKITDY50
014112r
013615
011300
911537
013001N
010201
010494
010505
011308
010001N
013616
010610r
016103

OIKoyévela TTPOIOVTWY -
Opyava yia BatSPINE

Kwdikoi MpoidovrTwv

Mn amrooTeipwpéva
EPYaAEia yia CUOKEUEG yia
Hivi eTrEPBaTIKEG
HECOAKAVOIKEG OUOKEUEG

RCBANSL05U
RCBANSLO7U
RCBANSL09U
PMMNANAPAMOY
PMMNANZPAMOY
PMMANZIXAQY
PMMNANZAXAQY
RCBANSDO8U
RCBANSD10U
RCBANSD12U
RCBANSD14U
RCBANSD16U
RCBANSOBTU
RCBANLOBTU
PMMNANZOYINOY
PMMNANZAINOY

PMMNANAQOYINOY
PMMNANAINOY
RCBANSIMVU

PKMIMANAIMBOY
RCBANARM1U
RCBANARM2U
RCBANBCOMU

PMMNANTIANAQY
To RCBANCHECU
PMMNANKOYPAQY

PMMNANMMIKOYNOY
PMMANMOZIOY
PMMNANEMMAQY
PMMNANEKEMOY
PZMMNANMMNKONOY

XEIPOYPI'IKH TEXNIKH

IntraSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
BDyn : https  https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

BatSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine 15052024 .pdf

ANENIO'YMHTEZ NAPENEPIEIEZ*

AvemiBUunNTES TTAPEVEPYEIES TTOU TNIBAVWS GXETI(OVTal LIE Tr) CUOKEUN (01 OTTOIES UTTOPEI va axeTilovTal LIE TO EUQUTEUNQ

N ™ oUOKeun):

- Névog, duoopia, poudiacua

- Karaypara ootwv/ommrovduAikng oTAANG

- MéAuvon / cuAdoyn
- ZKio1Jo OKANPAg UAVIVYOG

*Aev 10xU¢el yia Opyava yia IntraSPINE kai Opyava yia BDyn.

Page 63 sur 108



https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

DANE IDENTYFIKACYJNE PRODUCENTA pl
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCJA

CEL

Niniejsza instrukcja zawiera informacje dotyczace pielegnaciji, dekontaminaciji, czyszczenia, dezynfekcji, konserwacji i
sterylizacji narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku klasy |, produkowanych /lub dystrybuowanych przez firme
COUSIN BIOTECH.

Niniejszy dokument zostat opracowany w celu wsparcia personelu medycznego w bezpiecznym uzytkowaniu,
skutecznej konserwacji oraz reprocesowaniu narzedzi wielokrotnego uzytku produkowanych i/lub dystrybuowanych
przez COUSIN BIOTECH.

SEOWNICZEK
Skazony, zanieczyszczony: stan wyrobu, ktory faktycznie lub potencjalnie miat kontakt z drobnoustrojami.
Dekontaminacja, odkazanie: zastosowanie metod fizycznych lub chemicznych w celu eliminacji, dezaktywac;ji lub
zniszczenia patogendw przenoszonych przez krew na powierzchni lub elemencie, az przestang one przenosi¢ czynniki
zakazne oraz az powierzchnia lub elementy bedg bezpieczne w obstudze lub do usuniecia.
Dezynfekcja: proces stosowany w celu zmniejszenia liczby zdolnych do zycia drobnoustrojéw na wyrobie do poziomu
wczesniej okreslonego jako odpowiedni do obstugi lub uzycia.
Konserwacja: kontrola wzrokowa i/lub funkcjonalna.
Opakowanie: metalowy pojemnik do przechowywania narzedzi, zaprojektowany w celu zapewnienia prawidtowe;j
sterylizacji narzedzi.
Myjnia-dezynfektor: urzadzenie przeznaczone do czyszczenia i dezynfekcji wyrobow medycznych oraz innych
elementow stosowanych w praktyce medycznej, stomatologicznej, farmaceutycznej i weterynaryjne;.
Czyszczenie: usuniecie wszelkich zanieczyszczen z wyrobu, niezbedne przed zastosowaniem jakiejkolwiek dalszej
obraébki.

o Reczne: czyszczenie bez uzycia myjni lub automatycznej myjni-dezynfektora.

e Automatyczne: czyszczenie z uzyciem myjni lub automatycznej myjni-dezynfektora.
Sterylny (jatlowy): wolny od zdolnych do zycia drobnoustrojow.
Sterylizacja: zwalidowany proces stosowany w celu usuniecia wszystkich form zdolnych do zycia drobnoustrojow z
narzedzia.
Obrobka: proces obejmujgcy dekontaminacje, czyszczenie, dezynfekcje, przygotowanie oraz sterylizacje, niezbedny
do przygotowania nowego lub uzywanego narzedzia chirurgicznego do uzycia.
Uwaga: W procesie sterylizacji charakter smierci mikrobiologicznej opisuje funkcja wykfadnicza. W zwigzku z tym
obecnos¢ drobnoustrojow na wyrobie mozna wyrazi¢ w kategoriach prawdopodobienstwa. Cho¢ prawdopodobienstwo
to mozna zredukowac do bardzo matej wartosci, nigdy nie mozna go sprowadzi¢ do zera. Mozna je zapewni¢ wytgcznie
w przypadku zwalidowanych procesow.

UWAGI OGOLNE

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wszystkich narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku firmy COUSIN BIOTECH
i nalezy jg uwaznie przeczyta¢. Narzedzia te sg przeznaczone specjalnie do umieszczania implantéw stosowanych w
chirurgii kregostupa i ortopedii (patrz tabela implantow na stronie 9).

W chirurgii kregostupa i ortopedii moze zaistnie¢ potrzeba stosowania ciezkich narzedzi sktadajgcych sie z wielu
elementow, wyposazonych w czesci przegubowe lub obrotowe oraz odtgczane uchwyty. Narzedzia te sg zazwyczaj
dostarczane w pojemnikach, aby jak najlepiej wykorzysta¢ dostepng przestrzen i jak najdokiadniej przestrzegac
procedury operacyjnej.

Podczas operacji narzedzia ulegajg zanieczyszczeniu krwig, fragmentami kosci i tkankami. Moga réwniez zostaé
zanieczyszczone plynami ustrojowymi zawierajgcymi patogeny. Caly personel medyczny musi zna¢ zasady
uniwersalnych srodkéw ostroznosci niezbednych do zapobiegania urazom podczas pracy z ostrymi i/lub spiczastymi
narzedziami w trakcie i po zabiegach chirurgicznych oraz podczas reprocesowania.

Narzedzia te mogg by¢ uzywane wylgcznie przez personel medyczny, taki jak chirurdzy, specjalici ds. narzedzi
chirurgicznych (IBODE), wykwalifikowani technicy ds. narzedzi chirurgicznych oraz personel zajmujgcy sie regeneracjg
narzedzi (dezynfekcja, mycie i sterylizacja). Pracownicy ci zostali przeszkoleni w zakresie obstugi tych narzedzi i
opanowali ich obstuge, a takze technike stosowania danego implantu.

Przed uzyciem nowe i uzywane narzedzia nalezy odpowiednio przygotowac¢ zgodnie z niniejszg instrukcja.

Placowki stuzby zdrowia sg odpowiedzialne za czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie i sterylizacje wszystkich narzedzi
przed ich ponownym uzyciem lub transportem.

Aby mozna bylo z nich prawidtowo korzysta¢, gtéwne narzedzia musza by¢ kompletne i w dobrym stanie.

INSTRUKCJA REPROCESOWANIA
Narzedzia chirurgiczne sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed uzyciem nalezy je wyczyscic¢, zdezynfekowaé
oraz wysterylizowac¢. Po uzyciu narzedzia te nalezy podda¢ dekontaminaciji, czyszczeniu, przechowywaniu, pakowaniu
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i sterylizacji. Ponizsze informacje opisujg prawidtowe procedury, oparte na zaleceniach organizacji (patrz bibliografia),
dotyczace reprocesowania narzedzi chirurgicznych w celu zapewnienia ich bezpiecznego, wydajnego i
zréwnowazonego cyklu zycia.

W przeznaczonych do tego pojemnikach nalezy umieszcza¢ wytacznie narzedzia wyprodukowane i/lub dystrybuowane
przez firme COUSIN BIOTECH. Niniejsze instrukcje nie dotyczg pojemnikéw zawierajgcych narzedzia, ktére nie zostaty
wyprodukowane lub nie sg dystrybuowane przez firmg COUSIN BIOTECH.

Ponizsze instrukcje opisujg niezbedne etapy reprocesowania, ktérym musza zosta¢ poddane zaréwno nowe,
jak i uzywane narzedzia, aby byly sterylne.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Ochrona personelu reprocesujacego

e Personel szpitalny majgcy kontakt z zanieczyszczonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi narzedziami
medycznymi musi przestrzega¢ uniwersalnych srodkéw ostroznosci. Z ostrymi narzedziami nalezy
obchodzi¢ sie z duza ostroznoscia.

e Podczas pracy z zanieczyszczonym lub potencjalnie zanieczyszczonym sprzetem, narzgdziami i materiatami
nalezy stosowaé $rodki ochrony indywidualnej (SOI). SOI obejmuijg fartuch laboratoryjny, maske, okulary
ochronne lub przytbice, rekawiczki oraz ochraniacze na obuwie.

Ochrona narzedzi

e Podczas recznego czyszczenia nie uzywaé szczotek drucianych ani gagbek do szorowania. Materiaty te
moga uszkodzi¢ powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Uzywac szczotek z migkkim wiosiem nylonowym i
wacikow.

¢ Nie ktas¢ ciezkich narzedzi na delikatnych.

Pozostate srodki ostroznosci

e Nie dopuszcza¢ do wyschniecia zanieczyszczen na narzedziach przed rozpoczeciem reprocesowania.
Wszystkie kolejne etapy czyszczenia i sterylizacji przebiegajg sprawniej, jesli nie dopusci sie do zaschniecia
krwi, plyndw ustrojowych, resztek tkanek i kosci, roztworu soli fizjologicznej ani srodka dezynfekujgcego na
uzywanych narzedziach.

e Podczas recznego czyszczenia narzedzi stuzacych do wiercenia, frezowania lub naktuwania nalezy zachowac
ostroznosc, aby upewnic sie, ze wszystkie resztki kosci zostaly usuniete.

Uwaga: Nalezy wybieraé¢ roztwory enzymatyczne przeznaczone do rozpuszczania krwi, tkanek i ptynéow
ustrojowych. Niektdre roztwory enzymatyczne sg przeznaczone specjalnie do rozpuszczania odchodow lub
innych zanieczyszczen organicznych i moga nie nadawaé sie do stosowania w przypadku narzedzi
chirurgicznych stosowanych w chirurgii kregostupa i ortopedii.

e W przypadku ztamania narzedzia w miejscu zabiegu fragment narzedzia mozna zlokalizowa¢ za pomocg
metod obrazowania dostosowanych do danego materiatu.

SRODKI CZYSZCZACE

e Podczas recznego czyszczenia nalezy stosowac neutralne detergenty enzymatyczne lub srodki czyszczace
(o neutralnym lub lekko zasadowym pH), przeznaczone do narzedzi chirurgicznych i zgodne z obowigzujgcymi
przepisami.

Reczne szorowanie nalezy zawsze przeprowadzac przy narzedziu zanurzonym w roztworze czyszczgcym, aby unikng¢
powstawania aerozolu i rozpryskiwania, ktére mogg powodowaé rozprzestrzenianie sie zanieczyszczen. Srodki
czyszczace muszg da¢ sie tatwo i catkowicie spluka¢ z powierzchni narzedzi, aby zapobiec gromadzeniu sie
pozostatosci detergentu.

e Do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej oraz niektérych narzedzi z tworzyw sztucznych mozna stosowac
srodki zasadowe o pH nieprzekraczajagcym 12, jezeli wymagajg tego przepisy lub istnieje ryzyko
wystepowania choréb prionowych, takich jak pasazowalne encefalopatie ggbczaste (TSE) czy choroba
Creutzfeldta-Jakoba (CJD). Niezwykle wazne jest, aby catkowicie i doktadnie zneutralizowa¢ zasadowe
srodki czyszczace oraz wyplukac je z narzedzi.

Uwaga: W przypadku podejrzenia choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD) nalezy spali¢ zakazone narzedzie.

W przypadku nieprzestrzegania powyzszych wytycznych placéwka opieki zdrowotnej musi zastosowac
réwnowazny, zatwierdzony proces czyszczenia, za ktory ponosi petng odpowiedzialnos¢.

Uwaga: Po czyszczeniu detergentami zasadowymi nalezy doktadnie sprawdzic¢ ostre narzedzia, aby upewnic sig, ze
ich krawedzie sg gotowe do uzycia.

NIEDOZWOLONE SRODKI
¢ Nie wolno stosowac¢ zragcych srodkéw czyszczgcych ani dezynfekujgcych.

e Narzedzia nie mogg mie¢ kontaktu z produktami zawierajgcymi fluor lub chlor ani z tlustymi detergentami.
Narzedzi zawierajgcych elementy wykonane z materiatéw syntetycznych (tworzyw sztucznych) nie wolno
naraza¢ na dziatanie silnych kwaséw (pH <4), zasad, rozpuszczalnikdw organicznych lub amoniakalnych,
srodkow utleniajgcych ani zadnych innych substancji, ktére mogtyby spowodowa¢ zmiane wiasciwosci
materiatu.

. Srodkéw do usuwania powlok zawierajgcych morfoline nie wolno stosowac w sterylizatorach parowych.
Srodki te pozostawiajg osady, ktére mogg uszkodzi¢ narzedzia polimerowe.
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KONTROLA PRZY ODBIORZE
e Przy odbiorze nalezy sprawdzi¢ kompletnos¢ zestawdw narzedzi. Aby sprawdzi¢ obecno$¢ narzedzi w
momencie dostawy oraz przy wywozie z miejsca uzytkowania, nalezy zapoznal sie z tabliczkg lub
oznaczeniem laserowym na spodzie pojemnika, przedstawiajgcym rozmieszczenie poszczegdlnych narzedzi
w pojemniku.

o W zabiegach chirurgii kregostupa i ortopedii obowigzuje Scisle okreslona kolejnos¢ uzywania narzedzi.
Wymagane sg wszystkie narzedzia i rozmiary, z wyjatkiem szczegdlnych przypadkéw. Jesli brakuje narzedzi
niezbednych do przeprowadzenia zabiegu, nalezy skontaktowac¢ sie z dystrybutorem.

OKRES PRZYDATNOSCI

e  Wielokrotne poddawanie narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku firmy COUSIN BIOTECH procesom
zgodnie z niniejszg instrukcja nie powoduje pogorszenia ich deklarowanych wiadciwosci uzytkowych, o ile nie
zaznaczono inacze;.

e Firma COUSIN BIOTECH nie okresla maksymalnej liczby dopuszczalnych cykli ponownego uzycia narzedzi.
Okres uzytkowania narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku zalezy od wielu czynnikéw, w tym od
sposobu obchodzenia sie z nimi oraz od sposobu reprocesowania miedzy kolejnymi uzyciami. Najlepszym
sposobem na ustalenie, kiedy narzedzie nie powinno by¢ juz ponownie uzywane, jest przeprowadzenie
ogledzin i sprawdzenie przed kazdym uzyciem, czy dziata ono prawidtowo.

e Jesli powierzchnie polimerowe stajg sie ,kredowe”, wykazujg widoczne slady zuzycia (np. pekniecia lub
rozwarstwienia) lub jesli narzedzia polimerowe wykazujg jakiekolwiek nieprawidtowosci wizualne (np.
przebarwienia) lub funkcjonalne, nalezy je wymienic.

CZYSZCZENIE

UWAGA:

Samo automatyczne czyszczenie w myjni-dezynfektorze moze by¢ niewystarczajgce w przypadku narzedzi do
chirurgii kregostupa wyposazonych w swiatla, szczeliny, kaniule, otwory nieprzelotowe, powierzchnie stykowe
oraz inne ztozone elementy konstrukcyjne. Zaleca si¢ reczne czyszczenie wstepne. Reczne czyszczenie
wstepne nalezy polaczy¢ z czyszczeniem automatycznym, jednak samo czyszczenie automatyczne jest
niewystarczajace i nie jest zalecane.

o Do czyszczenia wszystkie narzedzia (w tym zdejmowane uchwyty) nalezy w miare mozliwosci rozdzieli¢ od
siebie. Ewentualny demontaz jest zazwyczaj prosty. Nalezy uwaza¢, aby nie zgubi¢ zadnych czesci. W
przypadku zgubienia jakiejkolwiek czesci nalezy jak najszybciej powiadomic¢ firme COUSIN BIOTECH.

e Czyszczenie nalezy przeprowadzac zgodnie z ustalonymi procedurami obowigzujgcymi w placéwce. Przed
przystgpieniem do czyszczenia nalezy wyjg¢ narzedzia z metalowych pojemnikéw. Nie nalezy my¢ narzedzi
w metalowych pojemnikach. Pojemniki i pokrywki, o ile sg stosowane, nalezy my¢ oddzielnie od narzedzi.

e Z narzedzi nalezy usuna¢ polimerowe zatyczki lub elementy ochronne.

¢ Narzedzia wyposazone w standardowe przytgcza do czyszczenia nalezy czysci¢ przy uzyciu odpowiedniego
systemu dostepnego w placéwce medyczne;.

¢ Nalezy unika¢ stosowania twardej wody. Do pierwszego ptukania mozna uzywac zmigkczonej wody z kranu.
Ostatnie ptukanie nalezy przeprowadzi¢ wodg oczyszczong (destylowang), aby usung¢ osady mineralne z
narzedzi. Do uzdatniania wody mozna zastosowac jeden lub wiecej z nastepujgcych proceséw: ultrafiltracje
(UF), odwrécong osmoze (RO), dejonizacje lub metody rownowazne.

METODA STERYLIZACJI
Sterylizacje w autoklawie nalezy przeprowadza¢ w specjalnym pojemniku dostarczonym przez firme COUSIN
BIOTECH lub w innym pojemniku stosowanym w placéwce medycznej (kosz druciany, taca, plastikowa taca
umieszczona w torebce do sterylizacji typu peel-off).
e Zalecang metoda sterylizacji narzedzi stosowanych w chirurgii kregostupa i ortopedii, produkowanych i/lub
dystrybuowanych przez COUSIN BIOTECH, jest sterylizacja parg wodng (cieptem wilgotnym).
e Do sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku firmy COUSIN BIOTECH nie zaleca sie stosowania tlenku
etylenu (EO), sterylizacji plazmowej ani sterylizacji suchym cieptem.
e Narzedzia z zdejmowanymi tulejami nalezy rozmontowac przed sterylizacjg. Z narzedzi nalezy usungc
polimerowe zatyczki lub elementy ochronne.
e Nalezy unika¢ stosowania kwasnych srodkoéw antykorozyjnych.

MIEJSCE UZYCIA — PRZYGOTOWANIE DO OBROBKI
e Nadmiar ptynéw oraz resztki tkanek usungé z narzedzi za pomocg jednorazowej, niepylacej Sciereczki.
Narzedzia umiesci¢ w misce z wodg destylowang lub w koszyku przykrytym wilgotng Sciereczkg. Nie
dopuszczaé do wyschniecia roztworu soli fizjologicznej, krwi, ptynéw ustrojowych, fragmentow kosci i tkanek
ani innych pozostatosci organicznych na narzedziach przed ich wyczyszczeniem.
Uwaga: Zanurzenie w roztworach enzymoéw proteolitycznych ulatwia czyszczenie, zwtaszcza w przypadku
narzedzi o zlozonej budowie z trudno dostepnymi miejscami (np. konstrukcji rurowych itp.). Roztwory te
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rozpuszczajg substancje biatkowe i zapobiegajg zasychaniu krwi oraz substancji biatkowych na narzedziach.
Nalezy Scisle przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych przygotowania i stosowania tych roztworow.

Narzedzia nalezy wyczy$ci¢ w ciggu 30 minut od zakonczenia uzytkowania, aby zminimalizowac¢ ryzyko ich
zaschniecia przed czyszczeniem.

Uzywane narzedzia nalezy transportowa¢ w zamknietych opakowaniach lub przykryte, aby unikng¢ ryzyka
dalszego zanieczyszczenia.

PRZYGOTOWANIE PRZED CZYSZCZENIEM

Narzedzia wieloczesciowe nalezy rozmontowac w celu ich prawidtowego wyczyszczenia. Nalezy uwazaé, aby
nie zgubi¢ zadnego elementu. W przypadku zgubienia czesci nalezy jak najszybciej powiadomi¢ o tym
przedstawiciela handlowego.

Instrukcje uzytkowania implantéw oraz opisy technik chirurgicznych mogg stanowi¢ dodatkowe Zzrodto
informaciji ilustrujgce instrukcje montazu i demontazu poszczegoélnych narzedzi.

PRZYGOTOWANIE SRODKOW CZYSZCZACYCH

Wszystkie srodki czyszczace nalezy przygotowaé zgodnie z zaleceniami producenta dotyczgcymi
rozcienczenia i temperatury. Do przygotowania srodkéw czyszczgcych mozna uzywaé zmigkczonej wody z
kranu. Stosowanie zalecanych temperatur ma kluczowe znaczenie dla optymalnego dziatania Srodkow
czyszczacych.

Srodki czyszczace w postaci suchego proszku nalezy przed uzyciem catkowicie rozpuscié, aby zapobiec
utlenianiu lub korozji narzedzi.

Swieze roztwory czyszczace nalezy przygotowywad, gdy stosowane roztwory ulegng widocznemu
zanieczyszczeniu (np. obecnosé krwi i/lub zmetnienie).

SRODKI DO CZYSZCZENIA

Srodek enzymatyczny
Akcesoria do czyszczenia

Myijnia ultradzwiekowa

Woda
Detergent

Uzywac¢ zimnej wody destylowanej lub przefiltrowanej metodg odwréconej osmozy
Detergent przygotowa¢ zgodnie z instrukcjg producenta.

Srodek enzymatyczny przygotowaé zgodnie z instrukcjg producenta.

Miekkie szczotki nylonowe i/lub koncowki szczotkowe, strzykawki, rekawice, chtonna
recznego Sciereczka jednorazowa.

Myijnie ultradzwigkowe nalezy regularnie sprawdzaé, aby upewnic sie, ze dziatajg
prawidiowo.

Instrukcja czyszczenia recznego / dezynfekciji:

Etapy czyszczenia

Etapy dezynfekc;ji

1

Krok Opis kroku Instrukcja Akcesoria Czas trwania
Usuwanie Produkt sptukac¢ pod biezgcg wodg o - Woda z kranu Dopdki nie
zanieczyszczen @ temperaturze pokojowej, usuwajgc - Szczotka z zostanie

wszelkie widoczne pozostatoSci migkkim usuniete cate

organiczne za pomocg szczotki z migkkim wiosiem (nie widoczne

wiosiem. uzywadé zabrudzenie
metalowych

przyboréow do
czyszczenia)

Suszenie Osuszy¢ wyrdb suchg sciereczka, ktora - Sciereczka, Az wyréb
nie pozostawia widkien. W miare ktora nie bedzie
mozliwosci mozna stosowac filtrowane pozostawia wygladat na
powietrze klasy medyczne;. widkien suchy
- Sprezone
filtrowane
powietrze klasy
medyczne;j
Dezynfekcja Przygotowac niskopienigcy, neutralny - Detergent Minimalny
Zastosowanie detergent enzymatyczny, uzywajgc wody z czas trwania
kranu (15-25°C). wynosi 1
Zanurzy¢ narzedzie w pozycji otwartej minute; czas
(jesli to mozliwe) na co najmniej 1 minute. ten moze sie
Podczas zanurzenia poruszy¢ ruchomymi réznic w
elementami narzedzia co najmniej trzy zaleznosci od
razy (jesli to mozliwe), aby srodek produktu

czyszczacy dotart do wszystkich czesci
narzedzia.

Page 67 sur 108



4

5

Suszenie

Reczna
dezynfekcja

Ptukanie i
wykonczenie

Ptukanie

koncowe
Suszenie
koncowe

Uktadanie

Po zakonczeniu namaczania wyja¢
narzedzie i wytrzec je jednorazowg
Sciereczka. Nastepnie umiesci¢ narzedzie
w nowej kapieli roztworu enzymatycznego
przygotowanegdo z cieptej wody z kranu.
Przez 2 minuty szczotkowac catg
powierzchnie narzedzia miekkg
szczoteczka.

W razie potrzeby dostosowac czas
szczotkowania.

Poruszy¢ ruchomymi elementami
narzedzia trzy razy (jesli to mozliwe) i uzyé
strzykawki, aby dotrze¢ do wszystkich
trudno dostepnych miejsc. Uzy¢ 60 ml
roztworu detergentu.

Zanurzy¢ narzedzie w wodzie po
odwréconej osmozie na 1 minute.
Uzy¢ strzykawki i 60 ml wody po
odwréconej osmozie, aby przeptukac
trudno dostepne miejsca.

Powtdrzy¢ namaczanie jeszcze 2 razy,
uzywajgc swiezej wody.

Doktadnie przeptuka¢ narzedzie woda
destylowans.

Osuszy¢ wyrob przy uzyciu filtrowanego
powietrza klasy medycznej.

Narzedzia utozy¢ w odpowiedniej
pozyciji w tacach, zgodnie ze
schematem rozmieszczenia
umieszczonym na tacy do sterylizacji.

- Jednorazowa

Sciereczka
- Detergent

- Szczotka z
miekkim
wiosiem

- Detergent

- Strzykawka

- Odwrécona
osmoza
- Strzykawka

-  Woda
destylowana
Filtrowane

powietrze klasy

medyczne;j

Az wyréb
bedzie
wygladat na
suchy

Czas
recznego
czyszczenia
uznaje sie za
zakonczony,
gdy
powierzchnia,
potagczenia i
szczeliny
wyrobu
zostang
recznie
0oczyszczone.
Co najmniej 1
minuta

Co najmniej 1
minuta

Az wyréb
bedzie
wygladat na
suchy

Po wykonaniu powyzszych czynnosci recznego czyszczenia i dezynfekcji mozna przeprowadzi¢ czyszczenie
automatyczne.

Etapy czyszczenia

Krok

1

Opis

Usuwanie
zanieczyszcze
n

Namaczanie
wstepne

Czyszczenie
ultradzwiekow
e

Instrukcja

Produkt sptukac¢ pod biezgcg wodg o
temperaturze pokojowej, usuwajgc
wszelkie widoczne pozostatosci organiczne
za pomocg szczotki z miekkim witosiem.

Przygotowac roztwor detergentu w
temperaturze otoczenia (15-25°C).
Nastepnie przeptukac swiatta, gwinty,
przeguby i szczeliny narzedzia przy uzyciu
pistoletu wodnego przez co najmniej 10
sekund w kazdej pozyciji.

Czysci¢ narzedzie w wannie
ultradzwiekowej wraz z roztworem.
Uwaga: wibracje moga spowodowac
poluzowanie sie zlgczy, srub i nakretek.
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Akcesoria

- Woda z kranu
- Szczotka z

miekkim wiosiem

(nie uzywac
metalowych
szczotek do
czyszczenia)

- Detergent

- Pistolet wodny

- Wanna
ultradzwiekowa

Czas
trwania
Dopoki nie
zostanie
usuniete cate
widoczne
zabrudzenie

Az wyréb
bedzie
wygladat na
czysty

Minimum 10
minut (czas
moze sie
réznic w
zaleznosci
od wyrobu)



Etapy czyszczenia

5

Namaczanie Zanurzy¢ narzedzie w wodzie z kranu na - Woda po Co najmniej
30 sekund. odwréconej 30 sekund
Nastepnie po zabiegu ultradzwiekowym osmozie namaczania
ponownie przeptukac swiatta, gwinty,
przeguby i szczeliny przy uzyciu pistoletu
wodnego przez co najmniej 10 sekund w
kazdej pozyciji.

Mycie Umiesci¢ catkowicie rozmontowane - Myjnia Minimalny
automatyczne = narzedzie w myjni automatyczne;. automatyczna catkowity
- Rozmontowany czas cyklu:
wyréb 39 minut

Instrukcja czyszczenia w myjni-dezynfektorze

Parametry cyklu Czas Temperatura minimalna Rodzaj detergentu/wody
Czyszczenie wstepne 2 minuty <45°C Woda z kranu

Czyszczenie 5 minut 55°C Detergent

Ptukanie 2 minuty <45°C Woda z kranu

Plukanie termiczne 5 minut 90°C Woda po odwrdconej osmozie
Suszenie 25 minut >70°C Nie dotyczy

KONTROLA, KONSERWACJA, TESTOWANIE | SMAROWANIE

Doktadnie sprawdzi¢ kazde narzedzie, aby upewni¢ sig, ze usunieto z niego wszelkie widoczne
zanieczyszczenia. W  przypadku stwierdzenia zanieczyszczenia nalezy powtdrzy¢  proces
czyszczenia/dezynfekciji.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy elementy sg kompletne, czy nie sg uszkodzone i/lub nadmiernie zuzyte.
Sprawdzi¢, czy ruchome elementy dziatajg prawidtowo (np. przeguby, zawiasy, elementy przesuwne itp.).
Narzedzia przegubowe, obrotowe lub ztozone nalezy smarowac¢ $rodkiem rozpuszczalnym w wodzie (np.
medycznym olejem parafinowym lub rownowaznym s$rodkiem smarujgcym) przeznaczonym do narzedzi
chirurgicznych poddawanych sterylizaciji.

Uwaga: Nie stosowac olejéow mineralnych ani smaréw silikonowych, poniewaz:

= pokrywaja drobnoustroje,
= utrudniajg bezposredni kontakt powierzchni z parg wodna,
= sg trudne do usuniecia.

Sprawdzi¢, czy narzedzia o wydtuzonej konstrukcji nie sg odksztatcone.

Podczas montazu narzedzi upewni¢ sige, ze elementy pasujg do siebie prawidtowo. Ze wzgledu na
kompatybilnos¢, mechanike i konstrukcje nie zaleca sie tgczenia narzedzi lub elementéw pochodzacych od
réznych dostawcow. Firma COUSIN BIOTECH nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku wystgpienia
niezgodnosci przy stosowaniu narzedzia lub komponentéw pochodzacych z réznych zrédet

PAKOWANIE

Zestawy narzedzi pakowane indywidualnie:

Oczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy pakowac w stanie rozmontowanym.

W przypadku pakowania pojedynczych narzedzi nalezy stosowac jednorazowe torebki klasy medycznej,
odpowiednie do sterylizacji parowej, o wtasciwym rozmiarze, i pakowa¢ narzedzia w systemie podwdjnego
pakowania.

Gotowe pojemniki do przechowywania narzedzi nalezy stosowac¢ pod nastepujgcymi warunkami:

Wyczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy zapakowaé¢ w stanie rozmontowanym.

Przy przechowywaniu narzedzi w koszach sterylizacyjnych z pokrywag nalezy stosowac papier klasy
medycznej przeznaczony do sterylizacji parowej oraz pakowa¢ kosze metodg podwdjnego pakowania. Kosze
z pokrywg mozna rowniez umieszcza¢ w zatwierdzonym pojemniku sterylizacyjnym wyposazonym w pokrywe
uszczelniajgcg do sterylizaciji.

Materiaty opakowaniowe muszg by¢ zgodne z normg EN ISO 11607 oraz odpowiednie do sterylizacji parowej
(odpornos¢ temperaturowa co najmniej 138°C, odpowiednia przepuszczalnosé pary).

Strefy przeznaczone dla okreslonych narzedzi mogg zawieraé wytgcznie narzedzia przeznaczone do tych
stref.
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W pojemnikach na narzedzia firmy COUSIN BIOTECH nalezy umieszcza¢ wylgcznie narzedzia
wyprodukowane i/lub dystrybuowane przez COUSIN BIOTECH.

INSTRUKCJA STERYLIZACJI

Za sterylizacje odpowiadaja placéwki stuzby zdrowia.

W ponizszej tabeli podano minimalne zalecane parametry sterylizacji, ktére zostaty zatwierdzone przez firmg COUSIN
BIOTECH jako zapewniajgce poziom gwarancji sterylnosci (SAL) na poziomie 10,

Zaleca sie sterylizacje w autoklawie zgodnie z ponizszg procedurg:

Parametry sterylizacji parowej Wartosci Wartosci

Rodzaj cyklu Préznia wstepna Préznia wstepna

Temperatura zadana 134°C 132°C

Czas cyklu Co najmniej 3 minuty ~ Co najmniej 4
minuty

Czas suszenia Co najmniej 20 minut ~ Co najmniej 20
minut

Czas chtodzenia (wewnatrz i na zewnatrz komor Co najmniej 40 minut ~ Co najmniej 40

autoklawu) minut

Uwaga: Nalezy scisle przestrzega¢ instrukcji obstugi i zalecen dotyczacych konfiguracji tadunku podanych
przez producenta sterylizatora.

Placéwka medyczna ponosi odpowiedzialnos¢ za wewnetrzne procedury dotyczace ponownego montazu,
kontroli i pakowania narzedzi po ich doktadnym oczyszczeniu w sposob zapewniajgcy penetracje pary
sterylizacyjnej oraz odpowiednie suszenie. Sposob zabezpieczenia ostrych lub potencjalnie niebezpiecznych
krawedzi narzedzi powinien by¢ okreslony przez placowke medyczng. W kazdym razie, ze wzgledu na
réznice miedzy sprzetem do sterylizacji a obcigzeniem mikrobiologicznym sprzetu podczas uzytkowania w
placowce medycznej, to zazwyczaj na kazdym uzytkowniku spoczywa obowigzek sprawdzenia i
potwierdzenia, czy zastosowany cykl sterylizacji zapewni odpowiedni poziom pewnosci co do prawidiowe;j
sterylizacji narzedzi.

Zalecang metoda sterylizacji narzedzi stosowanych w chirurgii kregostupa i ortopedii jest sterylizacja parg
wodng (cieptem wilgotnym).

Narzedzia nalezy odpowiednio przygotowaé i zapakowa¢ do pojemnikéw firmy COUSIN BIOTECH,
zaprojektowanych tak, aby para mogta do nich przenika¢ i mie¢ bezposredni kontakt ze wszystkimi
powierzchniami.

Nie wolno stosowac¢ metod sterylizacji tlenkiem etylenu ani plazma.

Uwaga: Firma COUSIN BIOTECH zaleca stosowanie swoich specjalnych pojemnikéw do sterylizacji narzedzi,
poniewaz zostaly one zaprojektowane tak, aby kazde narzedzie znajdowalo sie we wlasciwym miejscu, co
utatwia obstuge na sali operacyijne;j.

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Pojemniki ze sterylnymi i/lub podwdjnie zapakowanymi narzedziami nalezy przechowywac¢ w wyznaczonym,
ograniczonym obszarze, dobrze wentylowanym i chronionym przed kurzem, wilgocig, owadami oraz skrajnymi
temperaturami i wilgotnoscia.

Przed otwarciem sterylnych pakietow narzedzi nalezy dokfadnie sprawdzi¢ ich stan, aby upewnic sie, ze
opakowanie nie zostato naruszone.

Uwaga: Utrzymanie integralnosci sterylnego opakowania zalezy zazwyczaj od konkretnej sytuacji. Jesli
opakowanie sterylne jest rozdarte, przedziurawione, nosi slady naruszenia lub bylo narazone na dziatanie
wilgoci, zestaw narzedzi nalezy ponownie zapakowa¢ i podda¢ sterylizacji.

ODPOWIEDZIALNOSC PLACOWEK MEDYCZNYCH ZA NARZEDZIA POWIERZONE

Narzedzia stosowane w chirurgii kregostupa i ortopedii zazwyczaj charakteryzujg sie dlugg trwatoscig
uzytkowa, jednak niewlasciwe uzytkowanie lub niewystarczajgca ochrona moga jg znacznie skrocié.
Narzedzia, ktére z powodu diugotrwatego uzytkowania, niewtasciwego obchodzenia sie z nimi lub
nieprawidtowej konserwacji nie dziatajg prawidtowo, nalezy zwrdci¢ do firmy COUSIN BIOTECH. Wszelkie
problemy z narzedziami nalezy zgtasza¢ do COUSIN BIOTECH.

Instrukcje zawarte w niniejszej instrukcji zostaty zweryfikowane przez firme COUSIN BIOTECH w warunkach
laboratoryjnych i sg odpowiednie do przygotowywania narzedzi chirurgicznych stosowanych w chirurgii
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kregostupa i ortopedii do uzytku. Za zapewnienie, ze reprocesowanie odbywa sie z uzyciem odpowiedniego
sprzetu i materiatbw oraz ze personel jest wiasciwie przeszkolony, odpowiada placéwka medyczna.
Stosowane urzgdzenia i procesy muszg by¢ regularnie walidowane i monitorowane. Wszelkie odstepstwa od
niniejszych instrukcji nalezy odpowiednio oceni¢ pod katem skuteczno$ci, aby unikngé potencjalnych
niepozadanych konsekwencji.

ZAPYTANIA | REKLAMACJE

Zgodnie ze swoja polityka jakosci firma COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby produkowac
i dostarcza¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jesli jednak pracownik stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz
przepisujacy lek itp.) ma zastrzezenia lub powody do niezadowolenia dotyczace produktu — w zakresie jego jakosci,
bezpieczenstwa lub dziatania — powinien jak najszybciej poinformowac o tym firme COUSIN BIOTECH. W przypadku
nieprawidfowego dziatania implantu lub je$li przyczynit sie on do wystgpienia powaznego dziatania niepozgdanego u
pacjenta, placéwka medyczna powinna postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w danym kraju przepisami prawnymi i
jak najszybciej powiadomic firme COUSIN BIOTECH.

W korespondenciji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane kontaktowe osoby zgtaszajgcej oraz petny opis
zdarzenia lub reklamacji.

Broszury, dokumentacja i instrukcje obstugi sg dostepne na zgdanie w firmie COUSIN BIOTECH oraz u jej
dystrybutoréw.

LITERATURA

AAMI TIR 30 — Raport zawierajgcy informacje techniczne: kompendium proceséw, materiatow, metod badawczych i
kryteridw akceptacji dotyczgcych czyszczenia wyroboéw medycznych wielokrotnego uzytku

ANSI/AAMI ST79 i A1 — Sterylizacja parowa i zapewnienie sterylnosci w placowkach medycznych

AAMI TIR 12 — Projektowanie, badanie i oznakowanie wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku przeznaczonych do
reprocesowania w placowkach medycznych: Przewodnik dla producentéw wyrobéw medycznych

ISO 17664-1 Sterylizacja wyrobow medycznych — Informacje, ktére producent powinien dostarczy¢ w odniesieniu do
procesu ponownej sterylizacji wyrobéw medycznych

NF EN ISO 17 665-1 Sterylizacja wyroboéw medycznych — Ciepto wilgotne — Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych

KLASYFIKACJA

Rodzina produktow — > Rodzina produktow — Kody
Narzedzia do IntraSPINE | K0y produktow Narzedzia do BDyn produktéw
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAOS RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO8U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0
Niesterylne narzedzia do IMPACINTRA . . RCBKITDY50
wyrobéw przeznaczonych do |  PCALEINTRA Niesteryne narzedzie do | 014112C
przestrzeni miedzykregowejz | PRTFAINTRA ‘”V“; ﬁ";’ S ugalfyc *° yinej 013615
podparciem laminarnym RCBINTPFAU stabilizacjl kregostupa 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONTS5 010505C
INTRACONT6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
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Rodzina produktéw — .
Narzedzia do BatSPINE Kody produktow
RCBANSLO05U
RCBANSLO7U RO ANLLIND
RCBANSLOSU RCBANSIMVU
RCBANLRAMU RCBANLIMVU
RCBANSRAMU RCBANARM1U
RCBANSIHAU RCBANARM2U
Niesterylne narzedzia do RCBANSLHAU RCBANBCOMU
wyrobow do minimalnie RCBANSDO08U RCBANDILAU
inwazyjnych zabiegéw RCBANSD10U RCBANCHECU
miedzykregowych RCBANSD12U RCBANCURAU
RCBANSD14U RCBANBGUNU
RCBANSD16U RCBANPOSIU
RCBANSOBTU RCBANEBAAU
RCBANLOBTU RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

TECHNIKA CHIRURGICZNA

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402 tech-op-intra-fr.pdf
BDyn: https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf
BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine 15052024 .pdf

DZIALANIA NIEPOZADANE*
Dziatania niepozgdane prawdopodobnie zwigzane z wyrobem (mogg by¢ zwigzane z implantem lub narzedziem):

- bol, dyskomfort, dretwienie
- ztamania kosci/kregostupa
- zakazenie/nagromadzenie

- rozdarcie opony twardej

*Dotyczy wytgcznie zestawow narzedzi do IntraSPINE i BDyn.
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IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI ro
COUSIN BIOTECH

Aleea Trandafirilor

59117 Wervicg-Sud

FRANTA

SCOP

Acest manual ofera informatii privind ingrijirea, decontaminarea, curatarea, dezinfectarea, intretinerea si sterilizarea
instrumentelor chirurgicale reutilizabile din clasa Ir fabricate si/sau distribuite de COUSIN BIOTECH.

Acest document a fost elaborat pentru a oferi asistenta personalului medical in ceea ce priveste manipularea in conditii
de siguranta, intretinerea eficientad si reprocesarea instrumentelor reutilizabile fabricate si/sau distribuite de COUSIN
BIOTECH.

GLOSAR
Contaminat: stare a unui obiect care a intrat sau ar fi putut intra in contact cu microorganisme.
Decontaminare: utilizarea unor metode fizice sau chimice pentru a elimina, dezactiva sau distruge agentii patogeni
transmisi prin sdnge de pe o suprafatd sau un obiect, pana cand acestia nu mai pot transmite particule infectioase si
pana cand suprafata sau obiectele respective pot fi manipulate sau distruse in conditii de siguranta.
Dezinfectare: utilizat pentru a reduce numarul de microorganisme viabile de pe un produs la un nivel stabilit anterior
ca fiind adecvat pentru manipulare sau utilizare.
intretinere: verificare vizuala si/sau functionald
Ambalaj: cutie metalica pentru depozitarea instrumentelor, conceputa pentru a asigura sterilizarea corecta a
instrumentelor.
Masina de spalat si dezinfectat: aparat conceput pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor medicale si a altor
articole utilizate Tn cabinetele medicale, stomatologice, farmaceutice si veterinare.
Curatare: indepartarea tuturor impuritatilor de pe un obiect, etapa necesara inainte de orice alt tratament.

e manual: curatarea fara utilizarea unei masini de spalat sau a unui aparat automat de

spalare/dezinfectare.
e automat: curatarea cu ajutorul unui aparat de spalat sau al unui aparat automat de spalat si
dezinfectat.

Steril — fara microorganisme viabile.
Sterilizare: proces validat utilizat pentru a elimina toate formele de microorganisme viabile de pe un instrument.
Tratament: Un proces care include decontaminarea, curatarea, dezinfectarea, pregatirea si sterilizarea, necesar pentru
a pregati un instrument chirurgical nou sau folosit in vederea utilizarii.
Noté: Intr-un proces de sterilizare, natura mortii microbiologice este descrisa printr-o functie exponentiala. Prin urmare,
prezenta microorganismelor pe un obiect poate fi exprimata in termeni de probabilitate. Desi aceasta probabilitate
poate fi redusa la o valoare foarte mica, ea nu poate fi niciodata redusa la zero. Aceasta probabilitate poate fi garantata
numai in cazul proceselor validate.

CONSIDERATII

Acest manual de instructiuni se refera la toate instrumentele chirurgicale reutilizabile COUSIN BIOTECH si trebuie citit
cu atentie. Aceste instrumente sunt destinate in mod special inserarii implanturilor utilizate in chirurgia coloanei
vertebrale si ortopedicéa (a se vedea tabelul cu implanturi de la pagina 9).

Chirurgia coloanei vertebrale si ortopedica poate necesita instrumente grele, alcatuite din mai multe componente, cu
parti articulate sau rotative si manere detasabile. Instrumentele sunt livrate, de obicei, in cutii, pentru a optimiza spatiul
necesar si pentru a respecta cat mai fidel posibil procedura de operare.

Tn timpul interventiei chirurgicale, instrumentele sunt contaminate cu sénge, resturi osoase si tesuturi. De asemenea,
acestea pot fi contaminate cu fluide corporale care contin agenti patogeni. Tot personalul medical trebuie sa cunoasca
masurile de precautie universale necesare pentru a evita ranile provocate de manipularea instrumentelor ascutite si/sau
cu varf in timpul si dupa interventiile chirurgicale, precum si in timpul procesului de sterilizare.

Aceste instrumente trebuie utilizate exclusiv de personalul medical, cum ar fi chirurgii, asistentii medicali specializati in
instrumente chirurgicale (IBODE), tehnicienii calificati in instrumente chirurgicale si personalul responsabil cu
reconditionarea (dezinfectarea, spalarea si sterilizarea). Acesti angajati sunt instruiti sa le manipuleze si s&
stapaneasca utilizarea lor, precum si tehnica de operare a implantului respectiv.

Instrumentele noi si cele la mana a doua trebuie manipulate cu atentie, in conformitate cu aceste instructiuni, nainte
de afi utilizate.

Unitatile medicale au responsabilitatea de a curata, dezinfecta, ambala si steriliza toate instrumentele Thainte ca
acestea sa fie utilizate din nou sau transportate.

Instrumentele principale trebuie sa fie complete si in stare buna pentru a putea fi utilizate corect.

INSTRUTIUNI DE PROCESARE
Instrumentele chirurgicale sunt livrate nesterilizate si trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de utilizare.
Dupa utilizare, aceste instrumente trebuie decontaminate, curatate, depozitate, ambalate si sterilizate. Informatiile de
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mai jos descriu pasii corespunzatori, in conformitate cu recomandarile organizatiilor (a se vedea referintele), pentru
reprocesarea instrumentelor chirurgicale, in vederea asigurarii unui ciclu de viata sigur, eficient si durabil.

In recipientele special destinate trebuie introduse numai instrumentele fabricate si/sau distribuite de COUSIN
BIOTECH. Aceste instructiuni nu se aplica recipientelor care contin instrumente care nu sunt fabricate si/sau distribuite
de COUSIN BIOTECH.

Instructiunile de mai jos descriu etapele de procesare necesare pe care instrumentele noi si cele folosite
trebuie sa le parcurga pentru a fi sterile.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
Protectia datelor cu caracter personal in cadrul procesarii
e Personalul spitalicesc care lucreaza cu instrumente medicale contaminate sau potential contaminate trebuie
sa respecte masurile de precautie universale. Instrumentele ascutite trebuie manipulate cu mare atentie.
e Echipamentul individual de protectie (EIP) trebuie purtat atunci cand se manipuleaza sau se lucreaza cu
echipamente, instrumente si materiale contaminate sau potential contaminate. Echipamentul de protectie
individuala (EPI) include un halat de laborator, 0 masca, ochelari de protectie sau o viziera, manusi si
acoperitori pentru incaltéminte.
Protectia instrumentelor
¢ Nu folositi perii de sdrma sau bureti abrazivi in timpul operatiunilor de curatare manuala. Aceste materiale
pot deteriora suprafata si finisajul instrumentelor. Folositi perii si tampoane din nailon cu peri moi.
¢ Nu asezati instrumente grele deasupra celor fragile.
Alte masuri de precautie
¢ Nu lasati instrumentele contaminate s& se usuce inainte de reprocesare. Toate etapele ulterioare de curatare
si sterilizare sunt facilitate prin evitarea uscarii pe instrumentele utilizate a sangelui, a fluidelor corporale, a
resturilor de tesut si 0s, a solutiei saline sau a dezinfectantului.
e Este important sa se acorde atentie la curatarea manuala a instrumentelor utilizate pentru foraj, frezare sau
perforare, pentru a se asigura ca toate resturile osoase sunt indepartate.
Nota: este important sa se aleaga solutii enzimatice concepute special pentru dizolvarea séangelui, a tesuturilor
si a fluidelor corporale. Unele solutii enzimatice sunt concepute special pentru a dizolva materiile fecale sau
alti contaminanti organici si este posibil s nu fie adecvate pentru utilizarea cu instrumentele chirurgicale
utilizate in chirurgia spinala si ortopedica.
¢ Incazulin care instrumentul se rupe in interiorul corpului, un fragment al acestuia poate fi localizat prin metode
de imagistica adaptate materialului.

AGENTI DE CURATARE

o Intimpul procedurilor de curatare manuala trebuie utilizati detergenti enzimatici neutri sau produse de curatare
adecvate (cu pH neutru sau usor alcalin) pentru instrumentele chirurgicale, care respecta reglementarile Tn
vigoare.

Spalarea manuala trebuie efectuata intotdeauna cu instrumentul scufundat in solutia de curatare, pentru a evita
formarea de aerosoli si stropirea, care pot rdspandi contaminantii. Produsele de curatare trebuie clatite usor si complet
de pe suprafetele instrumentelor, pentru a preveni acumularea reziduurilor de detergent.

e Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru curétarea otelului inoxidabil si a anumitor
instrumente din polimeri in tarile in care acest lucru este impus de reglementari sau n care exista riscul
aparitiei bolilor prionice, precum encefalopatia spongiforméa transmisibild (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob
(BCJ). Este extrem de important ca agentii de curatare alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si
temeinic de pe instrumente.

Nota: Tn cazul in care se suspecteazi boala Creutzfeld-Jakob (CJD), instrumentul afectat trebuie incinerat.

n cazul nerespectarii instructiunilor de mai sus, centrul medical trebuie sa aplice o procedura de curatare
echivalenta si validata, pentru care va fi pe deplin responsabil.

Nota: instrumentele ascutite trebuie inspectate cu atentie dupa tratarea cu detergenti alcalini, pentru a se asigura ca
marginile ascutite sunt gata de utilizare.

AGENTI NEAUTORIZATI
¢ Nu trebuie folositi agenti de curatare/dezinfectare corozivi.

¢ Instrumentele nu trebuie sa intre in contact cu produse fluorurate sau clorurate, nici cu detergenti uleiosi.
Instrumentele cu componente din materiale sintetice (plastic) nu trebuie sa intre niciodata in contact cu acizi
puternici (pH<4), baze, solventi organici sau amoniacali, substante chimice oxidante sau orice alt produs care
ar putea altera materialul.

e Agentii de decapare care contin morfolina nu trebuie utilizati Tn sterilizatoarele cu abur. Acesti agenti lasa
reziduuri care pot deteriora instrumentele din polimer.
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VERIFICARE LA RECEPTIE
e La receptie, seturile de instrumente trebuie verificate pentru a se asigura ca sunt complete. Pentru a verifica
prezenta instrumentelor la sosire si la plecare de la locul de utilizare, consultati placuta sau marcajul cu laser
de pe fundul recipientului, care indica pozitionarea fiecarui instrument in interiorul acestuia.

e Procedurile chirurgicale spinale si ortopedice respectd o ordine precisd in ceea ce priveste utilizarea
instrumentelor. Sunt necesare toate instrumentele si dimensiunile, cu exceptia cazurilor speciale. Contactati
distribuitorul dacé instrumentele solicitate nu au fost incluse, dar sunt necesare pentru operatie.

TERMEN DE VALABILITATE

e Utilizarea repetatd, in conformitate cu instructiunile din acest prospect, nu duce la o deteriorare a
performantelor preconizate ale instrumentelor chirurgicale reutilizabile COUSIN BIOTECH, cu exceptia
cazului in care se specifica altfel.

e COUSIN BIOTECH nu specificd numarul maxim de reutilizari acceptabile pentru instrumente. Durata de viata
a instrumentelor chirurgicale reutilizabile depinde de o serie de factori, printre care modul in care sunt
manipulate si tratamentul la care sunt supuse intre utilizéri. Cea mai bund metoda de a stabili cadnd un
dispozitiv nu mai trebuie reutilizat este sa efectuati o inspectie vizuala si sa verificati daca functioneaza
corespunzator inainte de fiecare utilizare.

e Daca suprafetele din polimer capata un aspect ,cret’, prezintd semne vizibile de uzura (de exemplu, fisuri sau
delaminare) sau daca instrumentele din polimer prezinta orice anomalie vizuala (de exemplu, decolorare) sau
functionala, acestea trebuie inlocuite.

CURATARE

AVERTISMENT:

Curatarea automata folosind doar o masina de spalat si dezinfectat s-ar putea sa nu fie suficient de eficienta
in cazul instrumentelor chirurgicale pentru chirurgia coloanei vertebrale care prezinta lumenuri, fante, canule,
orificii fara iesire, suprafete de contact si alte caracteristici complexe. Se recomanda efectuarea unei operatiuni
manuale de curatare preliminara. Curatarea manuala preliminara trebuie combinata cu curatarea automata,
insa curatarea automata singura nu este suficienta si nu este recomandata.

e Pentru curatare, toate instrumentele (inclusiv manerele detasabile) trebuie separate unele de altele, acolo
unde este posibil. Demontarea, atunci cand este necesara, este, in general, simpla. Aveti grija sa nu pierdeti
nicio piesa. In cazul in care se pierde o piesa, va rugdm sa informati COUSIN BIOTECH cat mai curéand
posibil.

e Curatenia trebuie efectuata in conformitate cu procedurile stabilite de unitate. Instrumentele trebuie scoase
din recipientele metalice inainte de curatare. Nu curétati instrumentele in recipiente metalice. Recipientele si
capacele, daca este cazul, trebuie curatate separat de instrumente.

¢ Instrumentele prevazute cu un dop sau un capac de protectie din polimer trebuie indepartate.

¢ Instrumentele prevazute cu un conector standard de curatare trebuie curatate cu ajutorul unui sistem adecvat,
disponibil in centrul de intretinere.

o Trebuie evitata utilizarea apei dure. Pentru clatirea initiala se poate folosi apa de la robinet dedurizata. Clatirea
finala trebuie efectuata cu apa purificata (distilatd) pentru a indeparta depunerile minerale de pe instrumente.
Pentru purificarea apei se pot utiliza unul sau mai multe dintre urmatoarele procese: ultrafiltrarea (UF), osmoza
inversa (RO), deionizarea sau un proces echivalent.

METODA DE STERILIZARE
Sterilizarea in autoclava trebuie efectuata in recipientul special furnizat de COUSIN BIOTECH sau intr-un alt recipient
(cos de sarma, tava, tava de plastic introdusa intr-o punga detasabila autoclavabild) utilizat de unitatea medicala.
e Caldura umeda/cu abur este metoda de sterilizare recomandata pentru instrumentele chirurgicale utilizate in
chirurgia spinala si ortopedica fabricate si/sau distribuite de COUSIN BIOTECH.
¢ Metodele de sterilizare cu oxid de etilena (EO), cu plasma si cu caldurd uscata nu sunt recomandate pentru
sterilizarea instrumentelor reutilizabile COUSIN BIOTECH.
¢ Instrumentele cu mansoane detasabile trebuie dezasamblate Tnhainte de sterilizare. Instrumentele care contin
un dop din polimer sau un element de protectie trebuie indepartate.
o Evitati utilizarea agentilor anticorozivi acizi.

PUNCTUL DE UTILIZARE — PREGATIREA PENTRU TRATARE
e Indepértati excesul de lichid si tesutul organic de pe instrumente cu ajutorul unui tampon de unica folosint,
care nu lasa scame. Asezati instrumentele intr-o tava cu apa distilatéa sau intr-un cos acoperit cu o carpa
umeda. Nu lasati solutia salina, sangele, fluidele corporale, fragmentele de oase si tesuturi sau alte resturi
organice sa se usuce pe instrumente Tnainte de curatare.
Nota: scufundarea in solutii de enzime proteolitice faciliteazd curatarea, in special in cazul instrumentelor
complexe cu zone greu accesibile (de exemplu, structuri tubulare etc.). Aceste solutii enzimatice dizolva
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substantele proteice si impiedica uscarea sangelui si a substantelor proteice pe instrumente. Trebuie
respectate cu strictete instructiunile producatorului privind prepararea si utilizarea acestor solutii.
¢ Instrumentele trebuie curéatate in termen de 30 de minute de la utilizare, pentru a reduce la minimum riscul de
uscare Tnainte de curatare.
e Instrumentele folosite trebuie transportate inchise sau acoperite pentru a evita orice risc de contaminare
suplimentara.

PREGATIREA INAINTE DE CURATARE
e Instrumentele cu mai multe componente trebuie dezasamblate pentru a fi curatate corespunzator. Aveti grija
sa nu pierdeti nicio componenta. In cazul in care se pierde o piesa, anuntati reprezentantul de vanzari cat mai
curand posibil.
e Instructiunile de utilizare ale implantului si tehnicile chirurgicale pot constitui o sursa suplimentard pentru
ilustrarea instructiunilor de asamblare/dezasamblare a anumitor instrumente.

PREPARAREA PRODUSELOR DE CURATARE
o Toate produsele de curdtare trebuie preparate respectdnd concentratia si temperatura recomandate de
producator. Pentru prepararea produselor de curatare se poate folosi apa de la robinet dedurizata.
Respectarea temperaturilor recomandate este importanta pentru o eficienta optima a produselor de curatare.
e Produsele de curatare sub forma de pulbere uscata trebuie dizolvate complet Thainte de utilizare, pentru a
evita oxidarea sau coroziunea instrumentelor.
o Trebuie preparate solutii de curdtare proaspete atunci cand solutile existente devin vizibil contaminate
(séngeroase si/sau tulburi).

PRODUSE DE CURATARE
Apa Folositi apa distilata rece sau apa filtrata prin osmoza inversa
Detergent Pregatiti detergentul conform instructiunilor producatorului.
Detergent enzimatic Pregatiti un detergent enzimatic conform instructiunilor producatorului.
Accesorii pentru curatarea = Perii cu peri moi din nailon si/sau capete de perie, seringi, manusi, carpe absorbante
manuala de unica folosinta.

Aparat de curétat cu
ultrasunete

Aparatele de curatat cu ultrasunete trebuie verificate periodic pentru a se asigura ca
functioneaza corect.

Instructiuni de curatare/dezinfectare manuala:

Etapa Descrierea Instructiuni pas cu pas Accesorii Durata
etapei
1 Eliminarea Clatiti produsul cu jet de apa de robinetla = -  Apa de robinet = Péna cand
contaminarii temperatura camerei pentru a indeparta Perie cu peri se
o orice material organic vizibil cu ajutorul moi (nu indeparteaza
Ioh unei perii cu peri moi folositi perii tot pamantul
5 metalice) vizibil
o 2 Uscare Stergeti dispozitivul cu o carpa uscata Lavetd uscatd = Panéa cand
3 care nu lasa scame. Se poate utiliza aer care nu lasa produsul
L filtrat de calitate medicala, daca este scame este uscat la
I:I-'GJS disponibil Aer comprimat | inspectia
filtrat de vizuala
calitate
medicala
3 Dezinfectare Preparati o solutie de detergent enzimatic Detergent Durata
Aplicare neutru cu spumare redusa, prin utilizarea minima 1
de apa de robinet (15-25°C / 59-77°F). minut;
Lasati instrumentul la Tnmuiat in pozitie aceasta
;g deschisa (daca este posibil) timp de cel durata poate
° putin 1 minut. varia in
qac_a In timpul imersiei, actionati partile mobile functie de
N ale instrumentului de minim 3 ori (daca produs
o este posibil), astfel incat detergentul sa
2 aiba acces la toate partile instrumentului.
S 4 Uscare Dupa ce a trecut timpul de inmuiere, Laveta de Pana cand
| scoateti instrumentul si stergeti-I cu o unica folosintd  produsul
carpa de unica folosinta. Apoi, introduceti Detergent este uscat la
instrumentul Tntr-o noua baie cu solutie inspectia
detergenta enzimatica, preparata cu apa vizuala

calda de la robinet.
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Aceste instructiuni de curatare si dezinfectare manuala pot fi urmate de o curatare automata:

tare

a

Etape de cur

Etapa
1

Dezinfectarea
manuala

Clatire si
finisare

Clatire finala

Uscarea finala

Aranjare

Descriere
Eliminarea
contaminarii

Pre-inmuiere

Curatarea cu
ultrasunete

Tnmuiere

Stergeti cu o perie toate suprafetele
instrumentului prin utilizarea unei perii cu
peri moi, timp de 2 minute.

Ajustati timpul de stergere cu peria, daca
este necesar.

Actionati partile mobile ale instrumentului
de 3 ori (daca este cazul) si folositi o
seringa pentru a ajunge in toate zonele
greu accesibile. Utilizati un volum de 60 ml
din solutia de detergent.

Tnmuiati instrumentul in ap& osmotica
inversa timp de 1 minut.

Utilizati o seringa de 60 ml cu apa
osmotica inversa pentru a accesa toate
zonele dificile.

Repetati inmuierea de Tnca doua ori,
folosind apa proaspata.

Clatiti bine cu apa distilata

Dispozitiv de uscare care utilizeaza aer
filtrat de calitate medicala

Instrumentele trebuie asezate in pozitia
corecta in tavi, conform indicatiilor de pe
harta de pozitionare fixata pe tava, in
vederea sterilizarii.

Instructiuni pas cu pas

Clatiti produsul cu jet de apa de robinet la
temperatura camerei pentru a indeparta
orice material organic vizibil cu ajutorul
unei perii cu peri moi

Preparati o solutie de detergent la
temperatura camerei (15-25°C / 59-77°F).
n continuare, lumenele, filetele, articulatiile
si spatiile instrumentelor trebuie curatate
cu pistol cu jet de apa timp de minim 10
secunde pentru fiecare pozitie.

Curatati instrumentul in tava ultrasonica
care contine aceasta solutie.

Aveti grija ca toti conectorii, suruburile
si bolturile sa nu se desfaca din cauza
vibratiilor.

Tnmuiati instrumentul in ap& de robinet timp
de 30 de secunde.

Dupa aceea, efectuati tratamentul cu
ultrasunete al lumenelor, filetelor,
articulatiilor si spatiilor instrumentelor;
acestea trebuie curatate din nou cu pistol
cu jet de apa timp de minim 10 secunde
pentru fiecare pozitie.
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- Perie cu peri
moi

- Detergent

- Seringa

- Osmoza
inversa
- Seringa

- Apa distilata

- Aerfiltrat de
calitate
medicala

Accesorii

- Apa de la robinet
- Perie cu peri moi
(Nu folositi perii
de curatat din
metal)

- Detergent

- Pistol cu jet de
apa

- Tava cu

ultrasunete

- Apa de osmoza
inversa

Procesul de
curatare
manuala se
incheie
atunci cand
suprafata,
imbinérile si
crapaturile
dispozitivului
au fost
curatate
manual
Minim 1
minut

Minim 1
minut

Pana cand
produsul
este uscat la
inspectia
vizuala

Durata
Pana cand
se
indeparteaza
tot pamantul
vizibil

Pana cand
produsul
este curat la
inspectia
vizuala

Durata
minima 10
minute;
aceasta
durata poate
varia in
functie de
produs
Minim 30 de
secunde de
Tnmuiere



Etape de
curatare

5 | Aparat de Plasati dispozitivul dezasamblat Tn - Masina de spalat Durata

spalare intregime in aparatul de spalare automat automata minima

automat - Dispozitiv totala a
dezasamblat ciclului: 39

minute

Instructiuni de curatare in masina de spalat/dezinfectat

Parametrii ciclurilor Timp Temperatura minima Tip de detergent/apa
Curatare prealabila 2 minute <45°C /[ <113°F Apa de robinet

Curatare 5 minute 55°C /131°F Detergent

Clatire 2 minute <45°C / <113°F Apa de robinet

Clatire termica 5 minute 90°C / 194°F Recipient cu apa osmotica
Uscare 25 minute >70°C/>158°F Nu este cazul

INSPECTIE, INTRETINERE, TESTARE S| LUBRIFIERE

Verificati cu atentie fiecare instrument pentru a va asigura ca toate urmele vizibile de contaminare au fost
indepartate. Dacé se constata prezenta unor impuritati, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

Verificati vizual daca produsul este complet, daca prezinta deteriorari si/sau uzura excesiva.

Verificati daca piesele mobile functioneaza corespunzator (de exemplu, articulatii, balamale, piese glisante
etc.).

Instrumentele cu balamale, rotative sau articulate trebuie lubrifiate cu un produs solubil in apa (de exemplu,
ulei de parafina medicala sau un lubrifiant echivalent) destinat instrumentelor chirurgicale care urmeaza sa fie
sterilizate.

Nota: Nu folositi uleiuri minerale sau lubrifianti pe baza de silicon, deoarece acestia:

= Acoperirea microorganismelor;
= Evitati contactul direct intre suprafata si vapori;
=  Sunt greu de indepartat.

Verificati daca instrumentele alungite nu sunt deformate.

Atunci cand trebuie asamblate instrumentele, verificati daca se potrivesc corect: Nu se recomanda
asamblarea instrumentelor sau a componentelor provenite de la furnizori diferiti din motive de compatibilitate,
de natura mecanica si de proiectare, cu singura exceptie a dispozitivului de tensionare pentru cerclaj COUSIN
BIOTECH, care se potriveste cu un maner prevazut cu un conector standard. COUSIN BIOTECH nu este
raspunzatoare pentru aparitia unor incompatibilitati la utilizarea instrumentelor sau a componentelor provenite
din surse diferite.

AMBALARE
Seturi de instrumente ambalate individual:

Instrumentele curatate si dezinfectate trebuie ambalate in stare dezasamblata.
Atunci cand ambalati instrumentele individual, folositi pungi de unica folosinta de calitate medicala, adecvate
pentru sterilizarea cu abur, de dimensiuni corespunzatoare, si infasurati instrumentele in doua straturi.

Recipientele preconfigurate pentru depozitarea instrumentelor trebuie utilizate in urméatoarele conditii:

Instrumentele curatate si dezinfectate trebuie ambalate in stare dezasamblata.

Atunci cand depozitati instrumentele in cosuri de sterilizare prevazute cu capac, folositi hartie de uz medical
adecvata pentru sterilizarea cu abur si impachetati cosurile folosind metoda de impachetare dubla. Cosurile
cu capac pot fi, de asemenea, asezate intr-un recipient de sterilizare omologat, prevazut cu un capac etans
pentru sterilizare.

Ambalajul si ambalarea trebuie sa respecte standardul EN ISO 11607 si sé fie adecvate pentru sterilizarea cu
abur (rezistenta la temperaturi de cel putin 138 °C (280 °F), cu o permeabilitate suficienta la abur).

Zonele destinate anumitor instrumente trebuie sa contina numai instrumente destinate in mod specific acestor
zone.

Tn recipientele pentru instrumente COUSIN BIOTECH trebuie introduse numai instrumente fabricate si/sau
distribuite de COUSIN BIOTECH.
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INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE

Sterilizarea se efectueaza sub responsabilitatea centrelor medicale.

Consultati tabelul de mai jos pentru a afla parametrii minimali recomandati de sterilizare, care au fost validati de
COUSIN BIOTECH pentru a asigura un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10™°.

Se recomanda sterilizarea in autoclava conform urmatorului protocol:

Parametrii sterilizarii cu abur Valori Valori

Tip de ciclu Pre-vacuum Pre-vacuum
Temperatura de referinta 134°C/ 273°F 132°C/ 269,6°F
Timpul ciclului Minimum 3 minute Minimum 4 minute
Timpul de uscare Minimum 20 minute Minimum 20 minute
Timp de ré&cire (in interiorul si in afara camerelor Minimum 40 minute Minimum 40 minute
autoclavei)

Nota: instructiunile producatorului sterilizatorului privind functionarea si configurarea incarcaturii trebuie
respectate cu strictete.

Centrul este responsabil de procedurile interne de reasamblare, inspectie si ambalare a instrumentelor, dupa
ce acestea au fost curatate temeinic, intr-un mod care sa asigure penetrarea aburului de sterilizare si uscarea
corespunzatoare. Organizatia din domeniul sanatatii ar trebui sa recomande, de asemenea, masuri de
protectie a marginilor ascutite sau potential periculoase ale instrumentelor. In orice caz, avand in vedere
diferentele dintre echipamentele de sterilizare si incarcatura microbiand a acestora in momentul utilizarii in
clinica, este, In general, responsabilitatea fiecarui utilizator sa verifice si sa confirme ca ciclul de sterilizare
utilizat va oferi nivelul corespunzator de asigurare a sterilizarii adecvate a instrumentelor.

Sterilizarea cu abur/caldura umeda este metoda recomandata pentru instrumentele chirurgicale utilizate in
chirurgia coloanei vertebrale si ortopedica.

Instrumentele trebuie pregatite corespunzator si ambalate in recipiente COUSIN BIOTECH concepute astfel
incat aburul s poata patrunde si sa intre in contact direct cu toate suprafetele.

Nu trebuie utilizate metodele de sterilizare cu oxid de etilena sau cu plasma.

Nota: COUSIN BIOTECH recomanda utilizarea recipientelor sale special concepute pentru sterilizarea
instrumentelor, deoarece acestea au fost proiectate astfel incat fiecare instrument sa fie asezat in pozitia
corecta, pentru o manipulare usoara in sala de operatii.

INSTRUTIUNI DE DEPOZITARE

Containerele cu instrumente sterile si/sau ambalate in pungi duble trebuie depozitate intr-o zona special
amenajata, cu acces restrictionat, bine ventilata si protejata impotriva prafului, umezelii, insectelor si conditiilor
extreme de temperatura si umiditate.

Pachetele cu instrumente sterile trebuie examinate cu atentie inainte de deschidere, pentru a se asigura ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa.

Nota: mentinerea integritatii ambalajului steril depinde, in general, de circumstantele concrete. Daca un
ambalaj steril este rupt, perforat, prezinta semne de manipulare neautorizata sau a fost expus la umiditate,
setul de instrumente trebuie reambalat si sterilizat.

RESPONSABILITATILE CENTRELOR PENTRU INSTRUMENTELE AFlate iN DEPOZIT

Instrumentele pentru chirurgia coloanei vertebrale si ortopedica au, in general, o durata de viata indelungata;
cu toate acestea, o manipulare necorespunzatoare sau o protectie inadecvata pot scurta rapid aceasta durata.
Instrumentele care nu mai functioneaza corespunzator din cauza utilizarii indelungate, a manipularii
necorespunzatoare sau a intretinerii defectuoase trebuie returnate catre COUSIN BIOTECH. Va rugam sa
raportati orice problema legata de instrumente catre COUSIN BIOTECH.

Instructiunile prezentate Tn acest manual au fost validate de COUSIN BIOTECH in laborator si sunt adecvate
pentru pregatirea instrumentelor chirurgicale utilizate in chirurgia coloanei vertebrale si ortopedica. Este
responsabilitatea centrului sa se asigure ca reprocesarea se efectueaza utilizand echipamentele si materialele
adecvate si ca personalul Tnsarcinat cu reprocesarea este instruit corespunzator pentru a obtine rezultatul
dorit. Echipamentele si procesele trebuie validate si monitorizate periodic. Orice abatere de la aceste
instructiuni din partea operatorului trebuie evaluata corespunzator din punct de vedere al eficacitatii, pentru a
evita eventualele consecinte negative.
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SOLICITARI DE INFORMATII S| RECLAMATII

Tn conformitate cu politica sa de calitate, COUSIN BIOTECH se angajeaza sa depuna toate eforturile necesare pentru
a produce si furniza un dispozitiv medical de calitate. Cu toate acestea, Tn cazul in care un profesionist din domeniul
sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o reclamatie sau un motiv de nemultumire cu privire la un produs,
in ceea ce priveste calitatea, siguranta sau performanta acestuia, acesta trebuie sa informeze COUSIN BIOTECH céat
mai curand posibil. In cazul in care un implant prezinta defectiuni sau a contribuit la aparitia unui efect advers grav
pentru pacient, centrul medical trebuie sa respecte procedurile legale in vigoare in tara respectiva si sa informeze
COUSIN BIOTECH céat mai curéand posibil.

In orice corespondenta, va rugam sa specificati numarul de referintd, numarul lotului, datele de contact ale unei
persoane de contact, precum si o descriere detaliaté a incidentului sau a reclamatiei.

Brosurile, documentatia si instructiunile de utilizare sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si distribuitorii
sai.

REFERINTE

AAMI TIR 30 — Raport de informatii tehnice: un compendiu de procese, materiale, metode de testare si criterii de
acceptare pentru curatarea dispozitivelor medicale reutilizabile

ANSI/AAMI ST79 si A1 — Sterilizarea cu abur si asigurarea sterilitatii in unitatile medicale

AAMI TIR 12 — Proiectarea, testarea si etichetarea dispozitivelor medicale reutilizabile destinate reprocesarii in unitétile
medicale: Ghid pentru producétorii de dispozitive medicale

ISO 17664-1 Sterilizarea dispozitivelor medicale — Informatii care trebuie furnizate de producétor pentru procesul de
resterilizare a dispozitivelor medicale

NF EN ISO 17 665-1 Sterilizarea produselor medicale — Caldurd umedd — Partea 1: Cerinfe privind elaborarea,
validarea si controlul de rutind al unui proces de sterilizare pentru dispozitive medicale

NOMENCLATURA
?ama de produse — Coduri de Gama de produse - Coduri de
nstrumente pentru rodus Instrumente pentru BDyn rodus
IntraSPINE P P
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAO8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO8U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0O0
Instrumente nesterile pentru IMPACINTRA Instrument nesteril pentru RCBKITDY50
dispozitive destinate spatiului PCALEINTRA Dispozitive de Stabilizare 014112C
interspinos, cu suport PRTFAINTRA Posterioara a Coloanei 013615
laminar RCBINTPFAU Vertebrale 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONTS 010505C
INTRACONT®6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
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Gama de
produse -
Instrumente Coduri de produs
pentru
BatSPINE
RCBANSL05U RCBANLUINU
RCBANSLO07U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
Instrumente RCBANARM1U
- RCBANSIHAU
nesterile RCBANARM2U
RCBANSLHAU
pentru RCBANSDO8U RCBANBCOMU
Dispozitive RCBANDILAU
L - RCBANSD10U
Mini-Invazive RCBANCHECU
- oy RCBANSD12U
Dispozitive RCBANCURAU
. RCBANSD14U
Interspinale RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

TEHNICA CHIRURGICALA

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
BDyn: https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf
BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine15052024.pdf

EFECTE SECUNDARE NEDORITE*
Reactii adverse nedorite, probabil legate de dispozitiv (care pot fi asociate cu implantul sau dispozitivul):

- Durere, disconfort, amorteala
- Fractura (fracturi) de os/coloana vertebrala
- Infectie / acumulare

- Ruptura de dura

*Se aplicd numaiinstrumentelor pentru IntraSPINE si instrumentelor pentru BDyn.
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IDENTIFIKACIA VYROBCU sk
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCUZSKO

UCEL

Tato prirucka poskytuje informacie o starostlivosti, dekontaminacii, Cisteni, dezinfekcii, Udrzbe a sterilizacii opakovane
pouzitefnych chirurgickych nastrojov triedy Ir, ktoré vyraba a/alebo distribuuje spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

Tento dokument bol vytvoreny s cielom poméct zdravotnickemu personalu pri bezpecnej manipulacii, efektivnej udrzbe
a renovovani opakovane pouzitelnych nastrojov vyrobenych a/alebo distribuovanych spoloénostou COUSIN
BIOTECH.

GLOSAR
Kontaminovany: stav predmetu, ktory priSiel alebo mohol prist do styku s mikroorganizmami.
Dekontaminacia: pouZitie fyzikalnych alebo chemickych metdéd na eliminaciu, deaktivaciu alebo zni¢enie krvou
prenasanych patogénov na povrchu alebo prvku, kym uz nemézu prenasat infekéné €astice a kym povrch alebo prvky
nie su bezpe¢né na manipulaciu alebo znicenie.
Dezinfekcia: proces, ktorého ciefom je znizit' pocet Zivotaschopnych mikroorganizmov na vyrobku na urovenr, ktora
bola vopred stanovena ako vhodna pre manipuléciu alebo pouZzitie.
Udrzba: vizualna a/alebo funk&na kontrola
Balenie: kovové puzdro na ulozenie pomdcok, uréené na zabezpecenie spravnej sterilizacie pomaocok.
Umyvackal/dezinfekéné zariadenie: pristroj uréeny na Cistenie a dezinfekciu zdravotnickych pomdcok a inych
predmetov pouzivanych v lekarskej, zubnej, farmaceutickej a veterinarnej praxi.
Cistenie: odstranenie véetkych negistét z predmetu, nevyhnutné pred akymkolvek inym oSetrenim.
¢ manualne: Cistenie bez pouzitia umyvacky alebo automatickej umyvacky/dezinfekéného zariadenia.
e automatizované: Cistenie pomocou umyvacky alebo automatickej umyvacky/dezinfekéného
zariadenia.
Sterilné: bez zivotaschopnych mikroorganizmov.
Sterilizacia: overeny postup sluziaci na odstranenie vSetkych foriem zivotaschopnych mikroorganizmov z nastroja.
Osetrenie: Proces zahffiajuci dekontaminaciu, Cistenie, dezinfekciu, Upravu a sterilizaciu, ktory je nevyhnutny na
pripravu novej alebo pouzitého chirurgického nastroja na pouzitie.
Poznamka: V sterilizacnom procese je povaha mikrobiologickej smrti opisana exponencialnou funkciou. Preto mozno
pritomnost mikroorganizmov na predmete vyjadrit z hfadiska pravdepodobnosti. Aj ked sa tato pravdepodobnost da
znizit na velmi malé Cislo, nikdy sa neda znizit na nulu. Tuto pravdepodobnost je mozné zarucit iba pri overenych
procesoch.

UVAHY

Tento navod na pouzitie sa vztahuje na vSetky opakovane pouzitelné chirurgické nastroje COUSIN BIOTECH a je
potrebné si ho pozorne precitat. Tieto nastroje su Specialne uréené na umiestriovanie implantatov v spinalnej a
ortopedickej chirurgii (pozri tabulku implantatov na strane 9).

Spinélna a ortopedicka chirurgia mézu vyZzadovat tazké nastroje s niekolkymi komponentmi, kibovymi alebo rotujdcimi
Castami a odnimatelnymi rukovatami. Nastroje sa zvy€ajne dodavaju v kontajneroch, aby sa optimalizovali priestorové
poziadavky a €o najpresnejSie sa dodrziaval prevadzkovy postup.

Poc¢as operacie dochadza ku kontaminacii pomdcok krvou, ulomkami kosti a tkaniv. M6zu byt tiez kontaminované
telesnymi tekutinami obsahujucimi patogény. VSetci zdravotnicki pracovnici musia byt oboznameni s univerzalnymi
bezpecnostnymi opatreniami potrebnymi na predchadzanie zraneniam spésobenym manipulaciou s ostrymi a/alebo
Spicatymi nastrojmi pocas a po chirurgickych zakrokoch a poc¢as prepracovania.

Tieto nastroje smu pouzivat iba zdravotnicky personal, ako su chirurgovia, certifikovani odbornici na opera¢né nastroje
(IBODE), kvalifikovani technici pre starostlivost o nastroje a pracovnici zaistujuci ich udrzbu (dezinfekcia, umyvanie a
sterilizacia). Tito pracovnici su preSkoleni v zaobchadzani s tymito nastrojmi a v ich ovladani, rovnako ako v technike
aplikacie daného implantatu.

S novymi aj pouzitymi nastrojmi sa musi pred pouzitim starostlivo zaobchadzat v sulade s tymito pokynmi.
Zdravotnicke zariadenia su zodpovedné za Cistenie, dezinfekciu, balenie a sterilizaciu vSetkych pomécok pred ich
opatovnym pouzitim alebo prepravou.

Hlavné nastroje musia byt kompletné a v dobrom stave, aby sa dali spravne pouzivat'.

POKYNY NA SPRACOVANIE

Chirurgické nastroje sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia vycistit, dezinfikovat' a sterilizovat. Po pouziti
musia byt tieto nastroje dekontaminované, vycCistené, uskladnené, zabalené a sterilizované. Nasledujuce informacie
opisuju spravne kroky na renovovanie chirurgickych pomdcok, zaloZzené na odporucaniach organizacii (pozri
referencie), aby sa zabezpecil bezpec€ny, efektivny a udrzatelny zivotny cyklus.

V uréenych nadobach by sa mali nachadzat’ iba nastroje vyrobené a/alebo distribuované spolo¢nostou COUSIN
BIOTECH. Tieto pokyny sa nevztahuju na nadoby obsahujice nastroje, ktoré nevyraba a/alebo nedistribuuje
spolo¢nost COUSIN BIOTECH.
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NizSie uvedené pokyny opisuju potrebné kroky spracovania, ktorymi musia nové a pouzité nastroje prejst’, aby
boli sterilné.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Ochrana personalu renovovania
e Zdravotnicky persondl pracujuci s kontaminovanymi alebo potencidlne kontaminovanymi zdravotnickymi
nastrojmi musi dodrziavat’ vSeobecné bezpeénostné opatrenia . S ostrymi nastrojmi sa musi zaobchadzat
s velkou opatrnostou.
e Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanym alebo potencialne kontaminovanym vybavenim, néstrojmi
a materialmi sa musia nosit’ osobné ochranné prostriedky (OOP) . OOP zahffia laboratérny plast, masku,
ochranné okuliare alebo &tit na tvar, rukavice a navleky na obuv.
Ochrana pomécok
e Na manualne c&istenie nepouzivajte drétené kefy ani drétenky. Tieto materidly m6zu poskodit povrch a
povrchovu Upravu pomdcok. Pouzivajte makké nylonové kefky a tampény.
. ¢ Nakrehké nastroje nepokladajte tazké nastroje.
DalSie opatrenia
e Pred renovovanim nenechajte kontaminované nastroje vyschnut. VSetky nasledné kroky Cistenia a sterilizacie
su ulah¢ené tym, Zze sa na pouzitych nastrojoch nenecha zaschnut' krv, telesné tekutiny, zvySky tkaniv a kosti,
fyziologicky roztok alebo dezinfekény prostriedok.
e  Pri manualnom cisteni pomécok pouzivanych na vitanie, frézovanie alebo dierovanie je dbleZité postupovat
opatrne, aby sa odstranili vSetky zvysky kosti.
Poznamka: Je délezité vybrat’ enzymové roztoky uréené na rozpustanie krvi, tkaniv a telesnych tekutin.
Niektoré enzymové roztoky su Specialne uréené na rozpustanie vykalov alebo inych organickych necistét a
nemusia byt vhodné na pouzitie s nastrojmi na spinalnu a ortopedicku chirurgiu.
e V pripade zlomenia nastroja v tele pacienta je mozné lokalizovat fragment nastroja zobrazovacimi metédami
prispdsobenymi materialu.

CISTIACE PROSTRIEDKY

e Pocas manualneho Cistenia sa musia pouzivat neutralne enzymatické detergenty alebo Cistiace prostriedky

vhodné (s neutralnym pH alebo mierne zasaditym) pre chirurgické nastroje, ktoré spifiaju platné predpisy.
Manualne drhnutie sa musi vzdy vykonavat s nastrojom ponorenym v gistiacom roztoku, aby sa zabranilo tvorbe
aerosolu a rozstrekovaniu, ktoré mézu irit kontaminanty. Cistiace prostriedky sa musia dat z povrchov pomécok fahko
a uplne oplachnut, aby sa zabranilo hromadeniu zvySkov Cistiaceho prostriedku.

e V krajinach, kde to vyzaduju predpisy alebo kde existuje riziko priénovych ochoreni, ako je prenosna
spongiformna encefalopatia (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba (CJD), sa na Cistenie pomécok z
nehrdzavejucej ocele a niektorych polymérov mézu pouzivat alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej .
Je mimoriadne dolezité uplne a dékladne neutralizovat’ a oplachnut’ alkalické Cistiace prostriedky z
pomocok.

Poznamka: Ak existuje podozrenie na Creutzfeldovu-Jakobovu chorobu (CJD), postihnuty nastroj spalte.

V pripade nedodrzania vyssie uvedenych pokynov musi zdravotnicke zariadenie pouzit’ ekvivalentny overeny
Cistiaci postup, za ktory bude plne zodpovedné.

Poznamka: Ostré nastroje sa musia po oSetreni alkalickymi Cistiacimi prostriedkami starostlivo skontrolovat, aby sa
zabezpecdilo, Ze ostré hrany su pripravené na pouZitie.

NEOPRAVNENI ZASTUPCOVIA
¢ Nesmu sa pouzivat korozivne Cistiace/dezinfekéné prostriedky.

¢ Nastroje nesmu prist do kontaktu s fluérovanymi alebo chlérovanymi vyrobkami ani s mastnymi Cistiacimi
prostriedkami. Nastroje s ¢astami vyrobenymi zo syntetickych materialov (plastov) nesmua nikdy prist do
kontaktu so silnymi kyselinami (pH < 4), zasadami, organickymi alebo amoniakalnymi rozpustadlami,
oxidac¢nymi chemikaliami alebo inymi produktmi, ktoré by mohli zmenit material.

e V parnych sterilizatoroch sa nesmu pouzivat odmast'ovacie €inidla obsahujuce morfolin . Tieto Cinidla
zanechavaju zvysky, ktoré mézu poskodit' polymérové nastroje.

KONTROLA PRI PREVZATI
e Po prijati by sa mala skontrolovat Uplnost suprav pomécok. Na kontrolu pritomnosti pomécok pri prichode a
odchode z miesta pouzitia sa riadte Stitkom alebo laserovym znacenim na dne kontajnera, ktoré znazorfiuje
umiestnenie kazdého nastroja v kontajneri.

e Postupy spinalnej a ortopedickej chirurgie sa riadia presnym poradim pouzivania pomdcok. VSetky nastroje a
velkosti su povinné, s vynimkou Specialnych pripadov. Ak pozadované nastroje neboli zahrnuté, ale su
potrebné na danu operéaciu, kontaktujte svojho distributora.

SKLADOVATELNOST
e Opakované oSetrenie v sulade s pokynmi v tomto pribalovom letaku nevedie k znizeniu o¢akavanej funk&énosti
opakovane pouzitelnych chirurgickych pomocok COUSIN BIOTECH, pokial nie je uvedené inak.
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e Spoloc¢nost COUSIN BIOTECH neuvadza maximalny pocet prijatelnych opatovnych pouziti pomocok.
Zivotnost opakovane pouzitelnych chirurgickych pomdcok zavisi od viacerych faktorov vratane typu
manipulacie a oSetrenia medzi jednotlivymi pouzitiami. NajlepSim spdsobom, ako urit, kedy by sa nastroj uz
nemal opatovne pouzivat, je vykonat’ vizualnu kontrolu a skontrolovat, €i pred kazdym pouzitim spravne
funguje.

e Pokial sa povrchy polymérovych pomécok zaénu ,drvit“, vykazuju viditelné znamky opotrebenia (napr.
praskliny alebo odlupovanie) alebo ak sa u polymérovych pomécok objavia akékolvek vizualne (napr. zmena
farby) ¢i funkéné vady, je potrebné ich vymenit.

CISTENIE

POZOR:

Automatizované Cistenie iba pomocou umyvacky ¢i dezinfekéného zariadenia nemusi byt’ dostato¢ne ucinné
pre nastroje na spinalnu chirurgiu s lamenmi, Strbinami, kanylami, slepymi otvormi, kontaktnymi povrchmi a
inymi zlozitymi prvkami. Odporuéa sa manualne predéistenie. Manualne predcistenie by sa malo kombinovat’
s automatizovanym cistenim, ale samotné automatizované Cistenie nestaci a neodporuca sa.

e  Pri Cisteni by mali byt vSetky nastroje (vratane odnimatefnych rukovéati) podla moznosti od seba oddelené.
Demontaz, ak je to potrebné, je vo vSeobecnosti jednoducha. Davajte pozor, aby ste nestratili Ziadne Casti.
Ak sa nejaka suciastka strati, ¢o najskér o tom informujte spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

o Cistenie sa musi vykonavat v stlade so zavedenymi postupmi zariadenia. Nastroj sa musi pred &istenim
vybrat' z kovovych nadob. Necistite nastroje v kovovych nadobach. Nadoby a pripadne viecka by sa mali &istit
oddelene od pomécok.

e Nastroje vybavené polymérovou zatkou alebo krytom je treba demontovat.

¢ Nastroje so Standardnym Cistiacim konektorom sa musia Cistit vhodnym systémom, ktory je k dispozicii v
stredisku starostlivosti.

e Je potrebné sa vyvarovat pouzivaniu tvrdej vody. Na prvé oplachnutie sa méze pouzit zmakéena voda z
vodovodu. Zavere¢né oplachnutie by sa malo vykonat Cistenou (destilovanou) vodou, aby sa z pomécok
odstranili mineralne usadeniny. Na Cistenie vody sa mdze pouzit jeden alebo viacero z nasledujucich
procesov: ultrafiltracia (UF), reverzna osmodza (RO), deionizacia alebo ekvivalent.

METODA STERILIZACIE
Sterilizacia v autoklave by sa mala vykonavat v Specialnej nadobe dodanej spolo¢nostou COUSIN BIOTECH alebo v
inej nadobe (dréteny k6§, miska, plastova miska umiestnena v autoklavovatelnom odlupovacom vrecku) pouzivanej v
zariadeni starostlivosti.
e Paralvihké teplo je odporu€ana metdda sterilizacie pre spinalne a ortopedické chirurgické nastroje vyrabané
a/alebo distribuované spolo¢nostou COUSIN BIOTECH.
e Na sterilizaciu opakovane pouzitefnych pomécok COUSIN BIOTECH sa neodporucaju metody sterilizacie
etylénoxidom (EQO), plazmou a suchym teplom.
¢ Nastroje s odnimatefnymi navlekmi sa musia na sterilizaciu rozobrat. Nastroje obsahujuce polymérovu zatku
alebo ochranny prvok sa musia odstranit.
e nepouzivajte kyslé antikordzne €inidla.

MIESTO POUZITIA - PRIPRAVA NA OSETRENIE
e Prebyto¢nu tekutinu a organické tkanivo z pomdcok odstrante jednorazovou netkanou handri€kou. Nastroje
vlozte do misky s destilovanou vodou alebo do koSika prikrytého vihkou handri¢kou. Pred Cistenim nenechaijte
na nastrojoch zaschnut solny roztok, krv, telesné tekutiny, ulomky kosti a tkaniv alebo iné organické zvysky.
Poznamka: ponorenie do roztokov proteolytickych enzymov ulahcuje Cistenie, najma pri zlozitych pomécok s
tazko dostupnymi miestami (napr. rurkové konstrukcie atd.). Tieto enzymatické roztoky rozpustaju
bielkovinovy material a zabranuju zasychaniu krvi a materidlov na baze bielkovin na nastrojoch. Pokyny
vyrobcu na pripravu a pouzitie tychto roztokov sa musia vyslovne dodrziavat'
e Nastroje by sa mali vycistit do 30 minut od pouzitia, aby sa minimalizovala moznost vyschnutia pred Cistenim.
e Pouzité nastroje by sa mali prepravovat uzavreté alebo zakryté, aby sa predislo riziku dalSej kontaminacie.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
e Nastroje skladajuce sa z viacerych €asti by sa mali pre spravne Cistenie rozobrat. Davajte pozor, aby ste
nestratili ziadnu suciastku. Ak sa niektora suciastka strati, ¢o najskér o tom informujte svojho obchodného
zastupcu.
e Navod na pouzitie implantatov a chirurgické techniky mézu poskytnut dalSi zdroj na ilustraciu pokynov na
montaz/demontaz konkrétnych pomaécok.

PRIPRAVA CISTIACICH PROSTRIEDKOV
o VSetky Cistiace prostriedky by mali byt pripravené v riedeni a teplote odpord¢anom vyrobcom. Na pripravu
Cistiacich prostriedkov sa méze pouzit zmakEena voda z vodovodu. Dodrziavanie odporu¢anych teplét je
dblezité pre optimalny vykon Eistiacich prostriedkov.
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o Cistiace prostriedky vo forme suchého prasku sa musia pred pouzitim tplne rozpustit, aby sa zabranilo
oxidacii alebo kordzii pomécok.

o Cerstvé Gistiace roztoky by sa mali pripravit, ked sa existujlice roztoky viditelne kontaminuju (zobrazia sa
krvou a/alebo su zakalené).

CISTIACE PROSTRIEDKY

Voda

Myci prostriedok
Enzymaticky distic¢
Prislusenstvo na
manualne distenie

Ultrazvukovy Cisti¢

Pouzivajte studenu destilovanu vodu alebo vodu filtrovanu reverznou osmézou
Pripravte si praci prostriedok podla pokynov vyrobcu.

Pripravte enzymaticky distiaci prostriedok podla pokynov vyrobcu.

Nylonové kefky a/alebo hlavica kefky s makkymi Stetinami, injekéné striekacky,
rukavice, sava jednorazova handricka.

Ultrazvukové Cisticky by sa mali pravidelne kontrolovat, aby sa zabezpedila ich
spravna funkcia.

Pokyny na manualne gistenie/dezinfekciu:

Kroky Cistenia

Dezinfekéné kroky

Krok Popis kroku

1

N

a

Odstranenie
kontaminacie

Susenie

Dezinfekcia
Aplikacia

Susenie

Manualna
dezinfekcia

Krokové pokyny Prislusenstvo Trvanie
Oplachnite nastroj te€ucou vodou z - Vodaz Kym sa
vodovodu izbovej teploty a odstrarite vodovodu neodstrani
vSetky viditelné organické materialy - Makka kefa vSetka
pomocou makkej kefky (nepouzivajte  viditelna
na Cistenie Spina
kovovych
Stetin)
Zariadenie osuste suchou netkanou - Netkany Kym produkt
handri¢kou. Ak je k dispozicii, mo6ze sa obrusok nie je na
pouzit filtrovany vzduch lekarskej kvality - Filtrovany pohlad
stlateny suchy
vzduch
lekarskej
kvality
Pripravte roztok neutralneho - Myci Minimalna
enzymatického detergentu s nizkou prostriedok diZzka trvania
penivostou s pouzitim vody z vodovodu 1 minuta,
(15-25°C /59 -77 °F). tato dizka sa
Namocte nastroj v otvorenej polohe (ak je mdze lisit' v
to mozné) minimalne na 1 mindtu. zavislosti od
Pocas ponorenia aktivujte pohyblivé Casti produktu
nastrojov minimalne 3-krat (ak je to
mozne), aby sa Cistiaci prostriedok dostal
ku vSetkym Castiam.
Po uplynuti doby namacania vyberte - Jednorazova Kym produkt
nastroj a utrite ho jednorazovou utierka nie je na
handri¢kou. Potom vloZte nastroj do - Myci pohlad
nového kupela s roztokom enzymatického prostriedok suchy
Cistiaceho prostriedku s teplou vodou z
vodovodu.
Cely povrch nastroja Cistite makkou kefkou = -  Makka Stetina Manualne
po dobu 2 minut. - Myci Cistenie je
V pripade potreby upravte ¢as Cistenia prostriedok dokoncené,
zubov. - Striekacka akonahle su
Trikrat stlacte pohyblivé €asti nastroja (ak povrch
je to potrebné) a na dosiahnutie vSetkych prostriedku,
tazko dostupnych miest pouzite striekacku. spoje a
Pouzite objem 60 ml roztoku Cistiaceho Strbiny ru¢ne
prostriedku. vyCistené
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9 Upratovanie

Namocte néastroj na 1 minutu do vody s
reverznou osmozou.

Na dosiahnutie vietkych tazko dostupnych

miest pouZite striekaCku a 60 ml vody s
reverznou osmozou.

Namacanie zopakujte eSte 2-krat s
pouzitim &erstvej vody.

Rincer soigneusement avec de I'eau

destillée

Susiace zariadenie vyuzivajuce filtrovany
vzduch v lekarskej kvalite

Nastroje musia byt umiestnené v tackach
na spravne miesto , ako je popisané na
mape poldh pripevnenej na tacke pre

sterilizaciu.

- Rezervna Minimalne 1
osmoza minutu

-  Striekacka

- Destilovana Minimalne 1
voda minutu

- Filtrovany Kym produkt
vzduch nie je na
lekarskej pohfad
kvality suchy

Po vykonani tychto pokynov na manualne Cistenie a dezinfekciu je mozné pristupit’ k automatizovanému

Cistiaceho prostriedku pri

izbovej teplote (15 —-25°C /59 — 77 °F).

vodnym lu¢om z piStole po dobu najmenej

v ultrazvukovej miske

kazdé uvolnenie

konektora alebo skrutiek a matic bude

Namocte nastroj na 30 sekund do vody z

luminiscencia, zavity, spoje a medzery

nastroja opat’ preplachnut vodnou pistolou

Ine 10 sekund pre kazdu

Cisteniu:
Krok | Popis Pokyny kroku
1 Odstranenie Oplachnite nastroj te¢ucou vodou z
kontaminacie vodovodu izbovej teploty a odstrarite
vSetky viditelné organické materialy
pomocou makkej kefky
2 Predbezné Pripravte roztok
namacanie
Potom treba vnutro, zavity, spoje a
medzery prostriedkov preplachovat
10 sekund v kazdej polohe.
3 Ultrazvukové Nastroj vycistite
o Cistenie vratane roztoku.
3 Bud'te opatrni,
> sposobené vibraciami upokojené.
o
¥4
4 Namocte
vodovodu.
Po ultrazvukovom oSetreni sa musia
po dobu minima
poziciu.
5 Automatizovan Cely rozobraty nastroj vlozte do
a umyvacka automatizovanej umyvacky

Prislusenstvo Trvanie

- Voda z vodovodu Kym sa

- Makka kefa neodstrani

(nepouzivajte vSetka

kovové Cistiace viditefna

kefy) Spina

- Myci prostriedok Kym nebude

- Vodna tryska vyrobok na
pohfad Cisty

- Ultrazvukovy Minimalna

podnos dizka trvania
10 minut,
tato dizka sa
moze lisit v
zavislosti od
produktu

- Voda z reverznej Minimalne

osmozy 30 sekund
namécania

- Automatizovana Minimalny

umyvacka celkovy Cas

- Rozobraty nastroj | cyklu: 39
minut

Pokyny na Cistenie v umyvacke/dezinfekénom zariadeni

Parametre cyklov Cas Minimalna teplota Typ mycieho prostriedku/vody
Predbezné gistenie 2 minuty <45 °C /<113 °F Voda z vodovodu

Cistenie 5 minat 55°C/131°F Myci prostriedok
Odvodriovanie 2 minuty <45 °C /<113 °F Voda z vodovodu

Termické odvodnenie 5 minat 90 °C/ 194 °F Voda z reverznej osmozy
Susenie 25 minut >70°C/>158 °F Neuplatiiuje sa

KONTROLA, UDRZBA, TESTOVANIE A MAZANIE

e Starostlivo skontrolujte kazdy nastroj, aby ste sa uistili, ze boli odstranené vSetky viditelné necistoty. Ak je
pritomna kontaminacia, zopakujte proces Cistenia/dezinfekcie.
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e Vizudlne skontrolujte Uplnost, poskodenie a/alebo nadmerné opotrebenie.

e Skontrolujte, & st pohyblivé asti v dobrom prevadzkovom stave. (napr. kiby, panty, posuvné &asti atd.).

e Kibové, otoéné alebo kibové nastroje musia byt mazané vo vode rozpustnym produktom (napr. lekarskym
parafinovym olejom alebo ekvivalentnym mazivom) uréenym na sterilizaciu chirurgickych pomécok.

Poznamka: Nepouzivajte mineralne oleje ani silikdnové maziva, pretoze:
= Obal'uja mikroorganizmy;
* Zabraiuja priamemu kontaktu povrchu s parou;
= Tazko sa odstranuju.

e  Skontrolujte, &i predizené nastroje nie st deformované.

e Pri montazi pomécok skontrolujte, &i spravne pasuju: Z dévodov kompatibility, mechaniky a dizajnu sa
neodporuc¢a zostavovat' nastroje alebo komponenty od réznych dodavatelov, s jedinou vynimkou napinaca
cerklaze COUSIN BIOTECH, ktory sa hodi na rukovat so $tandardnym konektorom. Spolo¢nost COUSIN
BIOTECH odmieta akukolvek zodpovednost v pripade nekompatibility pri pouziti pomdcok alebo
komponentov z réznych zdrojov.

BALENIE
Jednotlivo balené sady pomocok:
o Vycistené a dezinfikované nastroje by mali byt zabalené v nezmontovanom stave.
e  Pri baleni jednotlivych pomécok pouzivajte jednorazové vrecka lekarskej kvality vhodné na sterilizaciu parou,
vhodnej velkosti a nastroje zabalte dvakrat.

Vopred nakonfigurované kontajnery na skladovanie pomoécok by sa mali pouzivat za nasledujucich
podmienok:

o Vycistené a dezinfikované nastroje musia byt zabalené v rozlozenom stave.

e Pri skladovani pomécok v sterilizanych koSoch s vieCkami pouzite papier lekarskej kvality vhodny na
sterilizaciu parou a koSiky zabalte metédou dvojitého balenia. KoSe s vieCkami je mozné umiestnit aj do
schvalenej sterilizanej nadoby, ktora je na sterilizaciu vybavena tesniacim vieCkom.

e Balenie a obaly musia byt v sulade s normou EN ISO 11607 a musia byt vhodné na sterilizaciu parou (teplotna
odolnost’ najmenej 138 °C (280 °F) s dostato€nou priepustnostou pary).

e Priestory urcené pre Specifické nastroje musia obsahovat iba nastroje Specialne uréené pre tieto oblasti.

e Do prepravnych obalov spolo¢nosti COUSIN BIOTECH smu byt vkladané iba nastroje vyrobené a/alebo
distribuované spolo¢nostou COUSIN BIOTECH.

POKYNY NA STERILIZACIU

Sterilizacia sa vykonava v zodpovednosti zdravotnickych zariadeni.
V tabulke nizSie najdete minimalne odporiucané parametre sterilizacie, ktoré spolo¢nost COUSIN BIOTECH validovala
na dosiahnutie Grovne zabezpedcenia sterility (SAL) 106.:

Sterilizacia v AUTOKLAVE sa odportéa podla nasledujiceho protokolu:

Parametre sterilizacie parou Hodnoty Hodnoty
Typ cyklu Predbezné Predbezné
vakuovanie vakuovanie

Nastavené teplota
Qas cyklu
Cas schnutia

134 °C /273 °F
Minimalne 3 minuty
Minimalne 20 minut

132 °C/269,6 °F
Minimalne 4 minuty
Minimalne 20 minut

Cas chladenia (vo vnutri a mimo autoklavovych Minimalne 40 minut Minimalne 40 minut

komor)

Poznamka: Je potrebné doésledne dodrziavat' pokyny vyrobcu sterilizatora tykajuce sa prevadzky a
konfiguracie naplne.

e Centrum je zodpovedné za interné postupy pre opatovnd montaz, kontrolu a balenie pomécok po ich
dokladnom vycisteni spésobom, ktory zabezpeli prenikanie sterilizacnej pary a ich riadne vysuSenie.
Zdravotnicka organizacia by mala tiez odporucit opatrenia na ochranu ostrych alebo potencialne
nebezpecénych hran pomdcok. V kazdom pripade, vzhfadom na rozdiely medzi sterilizacnym zariadenim a
mikrobialnou zatazou zariadenia pri pouziti v klinickych podmienkach, je vo vSeobecnosti zodpovednostou
kazdého pouzivatela skontrolovat a overit, ¢i pouzity sterilizacny cyklus poskytne spravnu udrover
zabezpecenia vhodnej sterilizacie pomdbcok.
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e  Sterilizacia parou/vihkym teplom je odpord€anou metddou pre spinalne a ortopedické chirurgické nastroje.

e Nastroje musia byt spravne pripravené a zabalené v nadobach COUSIN BIOTECH, ktoré su uréené tak, aby
umoziovali prenikanie pary a priamy kontakt so v8etkymi povrchmi.

e Nesmu sa pouzivat metddy sterilizacie etylénoxidom alebo plazmou.

Poznamka: Spolo¢énost’ COUSIN BIOTECH odporic¢a pouzivat na sterilizaciu pomoécok Specialne uréené
nadoby, pretoze boli navrhnuté tak, aby kazdy nastroj drzal na spravhom mieste pre jednoduchi manipulaciu
v operacnej sale.

POKYNY NA SKLADOVANIE
e Nadoby so sterilnymi a/alebo dvojito balenymi nastrojmi by sa mali skladovat vo vyhradenom obmedzenom
priestore, ktory je dobre vetrany a chraneny pred prachom, vlhkostou, hmyzom a extrémnymi
teplotami/vihkostou.
e  Sterilné balenia pomécok by sa mali pred otvorenim starostlivo skontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze nebola
narusena ich integrita.

Poznamka: Zachovanie integrity sterilného balenia vo vSeobecnosti suvisi s udalost'ou. Ak je sterilné balenie
roztrhnuté, perforované, vykazuje znamky neopravnenej manipulacie alebo bolo vystavené vihkosti, sprava
pomaodcok sa musi prebalit’ a sterilizovat'.

ZODPOVEDNOST PRACOVISKA ZA POZICANE NASTROJE

o Nastroje na spinalnu a ortopedicku chirurgiu maju vo vSeobecnosti dlhd Zivotnost; nespravna manipulacia
alebo nedostato¢na ochrana ju vSak mézu rychlo skratit. Nastroje, ktoré uz nefunguju dobre z dévodu dlhého
pouzivania, nespravnej manipulacie alebo nespravnej udrzby, by mali byt vratené spolo¢nosti COUSIN
BIOTECH. Akékolvek problémy s nastrojmi nahlaste spolo¢nosti COUSIN BIOTECH.

e Pokyny uvedené v tejto prirucke boli overené spolo&nostou COUSIN BIOTECH v laboratériu a su vhodné na
pripravu spinalnych a ortopedickych chirurgickych pomocok na pouzitie. Je zodpovednostou pracoviska
zabezpecit, aby sa renovovanie vykonavalo s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby bol personal
renovovania riadne vyskoleny na dosiahnutie pozadovaného vysledku. Zariadenia a procesy musia byt
pravidelne validované a monitorované. Akakolvek odchylka od tychto pokynov zo strany spracovatela musi
byt riadne posudena z hladiska ucinnosti, aby sa prediSlo pripadnym nepriaznivym ddsledkom.

ZIADOSTI O INFORMACIE A STAZNOSTI

V sulade so svojou politikou kvality sa spoloc¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vynalozit maximalne Usilie na vyrobu
a dodavku kvalitnych zdravotnickych pomocok. Ak ma vSak zdravotnicky pracovnik (zakaznik, pouzivatel, predpisujuci
lekar atd.) staznost’ alebo dévod na nespokojnost tykajuci sa produktu, ¢i uz ide o kvalitu, bezpecnost’ alebo vykon,
mal by o tom €o najskér informovat' spolocnost COUSIN BIOTECH. Ak implantat nefunguje spravne alebo prispel k
zavaznému neziaducemu uUcinku na pacienta, zdravotnicke zariadenie by malo dodrziavat platné zakonné postupy v
danej krajine a €o najskér informovat spolo¢nost COUSIN BIOTECH.

V kazdej koreSpondencii prosim uvedte referencné oznacenie, Cislo Sarze, kontaktné udaje zodpovednej osoby a tiez
uplny opis incidentu alebo staznosti.

Brozury, dokumentacia a prevadzkové techniky su k dispozicii na poziadanie od spolo¢nosti COUSIN BIOTECH a jej
distributorov.

REFERENCIE

AAMI TIR 30 - Technicka informacna sprava: suhrn procesov, materialov, testovacich metoéd a akceptacnych kritérii na
Cistenie opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok

ANSI /AAMI ST79 a A1 - Sterilizacia parou a zabezpecenie sterility v zdravotnickych zariadeniach

AAMI TIR 12 - Navrhovanie, testovanie a ozna¢ovanie opakovane pouZzitelnych zdravotnickych pomécok na opatovné
pouZitie v zdravotnickych zariadeniach: Sprievodca pre vyrobcov zdravotnickych pomécok

ISO 17664-1 Sterilizacia zdravotnickych pomécok - Informacie, ktoré ma poskytnut vyrobca pre proces opétovnej
sterilizacie zdravotnickych pomécok

NF EN ISO 17 665-1 Sterilizécia zdravotnickych vyrobkov — ViIhké teplo — Cast’ 1: PoZiadavky na vyvoj, validaciu a
rutinnt kontrolu sterilizacného procesu pre zdravotnicke pomécky
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NOMENKLATURA

RCBINSYSTEM

Produktovy rad — . Produkutovy rad — Kaédy
Nastroje pre IntraSPINE Kody produktov Nastroje pre BDyn produktov
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAO8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTF08U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0
Nesterilné nastroje pre IMPACINTRA Nesterilny néstroj pre RCBKITDY50
zariadenia pre interspinézny PCALEINTRA oria den‘{a 8 Zaéna 014112C
priestor s laminarnou PRTFAINTRA stabilizaciu chrbtice 013615
podporou RCBINTPFAU 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONT5S 010505C
INTRACONT6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBINTRUA 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U

Produktovy rad —
Nastroje pre BatSPINE

Koédy produktov

Nesterilné nastroje pre
zariadenia pre miniinvazivne
interspinézne zariadenia

RCBANSL05U
RCBANSLO7U
RCBANSL09U
RCBANLRAMU
RCBANSRAMU
RCBANSIHAU
RCBANSLHAU
RCBANSDO8U
RCBANSD10U
RCBANSD12U
RCBANSD14U
RCBANSD16U
RCBANSOBTU
RCBANLOBTU
RCBANSUINU
RCBANSLINU

RCBANLUINU
RCBANLLIN
RCBANSIMVU
RCBANLIMVU
RCBANARM1U
RCBANARM2U
RCBANBCOMU
RCBANDILAU
RCBANCHECU
RCBANCURAU
RCBANBGUNU
RCBANPOSIU
RCBANEBAAU
RCBANECOMU
RCBANBCONU

CHIRURGICKA TECHNIKA

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf

BDyn : https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine15052024.pdf

NEZIADUCE VEDL'AJSIE UCINKY*

Neziaduce vedlajsie ucinky pravdepodobne suvisiace so zariadenim (ktoré mézu suvisiet’ s implantatom alebo

pomdckou):

- Bolest’, nepohodlie, necitlivost’

- Zlomenina(y) kosti/chrbtice
- Infekcia / zber
- Trhlina duralnej membrany

*plati len pre nastroje pre IntraSPINE a nastroje pre BDyn.
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IDENTIFIKACE VYROBCE cs
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sud

FRANCIE

UCEL

Tato prirucka poskytuje informace o péci, dekontaminaci, ¢isténi, dezinfekci, udrzbé a sterilizaci opakované
pouzitelnych chirurgickych nastroja tfidy Ir, které vyrabi a/nebo distribuuje spole¢nost COUSIN BIOTECH.

Tento dokument byl vytvofen s cilem pomoci zdravotnickému personalu pfi bezpeéné manipulaci, u¢inné udrzbé a
obnové opakované pouzitelnych nastroji vyrabénych a/nebo distribuovanych spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

SLOVNICEK
Kontaminovany: stav predmétu, ktery pfiSel nebo mohl pfijit do styku s mikroorganismy.
Dekontaminace: pouziti fyzikalnich nebo chemickych metod k odstranéni, deaktivaci nebo zni¢eni patogent
prenasenych krvi z povrchu nebo pfedmétu tak, aby jiz nemohly pfenaset infekéni ¢astice a aby byl povrch nebo
predmét bezpecny pro manipulaci &i likvidaci.
Dezinfekce: proces, jehoz cilem je snizit pocet Zivotaschopnych mikroorganisml na vyrobku na uroven, ktera byla
pfedem stanovena jako vhodna pro manipulaci nebo pouziti.
Udrzba: vizualni a/nebo funkéni kontrola
Baleni: kovové pouzdro na uloZeni nastrojli, navrzené tak, aby zajistilo spravnou sterilizaci nastroju.
Mycka a dezinfekéni zafizeni: pfistroj ur€eny k Cisténi a dezinfekci Iékarskych nastroji a dalSich predmétl
pouzivanych v Iékafskych, zubnich, farmaceutickych a veterinarnich ordinacich.
Cisténi: odstranéni veskerych nedistot z predmétu, které je nezbytné pred jakymkoli dalim oetfenim.

e manualni: Cisténi bez pouziti mycky nebo automatické mycky/dezinfekéniho zafizeni.

e automatizované: Cisténi pomoci mycky nebo automatické mycky/dezinfekéniho zafizeni.
Sterilni: bez Zivotaschopnych mikroorganismu.
Sterilizace: ovéreny postup slouzici k odstranéni v§ech forem Zivotaschopnych mikroorganismu z nastroje.
Osetieni: Proces zahrnujici dekontaminaci, €iSténi, dezinfekci, Upravu a sterilizaci, ktery je nezbytny k pfipravé nového
nebo pouzitého chirurgického nastroje k pouziti.
Poznamka: V procesu sterilizace se zplsob usmrceni mikroorganismud popisuje exponencidlni funkci. Pfitomnost
mikroorganismu na pfedmétu Ize tedy vyjadfit jako pravdépodobnost. | kdyZ Ize tuto pravdépodobnost snizit na velmi
malou hodnotu, nikdy ji nelze snizit na nulu. Tuto pravdépodobnost Ize zarugit pouze u ovéfenych procesu.

UVAHY

Tento navod k pouziti se vztahuje na vSechny opakované pouzitelné chirurgické nastroje znacky COUSIN BIOTECH a
je tfeba si jej peclivé precist. Tyto nastroje jsou uréeny vyhradné k zavadéni implantatd v patefni a ortopedické chirurgii
(viz pfehled implantatt na strané 9).

Patefni a ortopedicka chirurgie mize vyZzadovat pouZiti téZkych nastroju s nékolika sou¢astmi, kloubovymi nebo
otocnymi prvky a odnimatelnymi rukojetmi. Nastroje se obvykle dodavaji v kontejneru, aby se co nejlépe vyuzil
dostupny prostor a co nejvice se pfibliZily provoznim postupdm.

Béhem operace dochazi ke kontaminaci nastroju krvi, dlomky kosti a tkani. Mohou byt také kontaminovany télnimi
tekutinami obsahujicimi patogeny. VeSkery zdravotnicky personal musi byt seznamen s univerzalnimi bezpe¢nostnimi
opatfenimi, ktera jsou nezbytna k prevenci Urazd zpisobenych manipulaci s ostrymi a/nebo $pi¢atymi nastroji béhem
chirurgickych zakrokd, po nich i pfi jejich nasledné Gpravé.

Tyto nastroje smi pouzivat pouze zdravotnicky personal, jako jsou chirurgové, certifikovani odbornici na operacni
nastroje (IBODE), kvalifikovani technici pro péci o nastroje a pracovnici zajistujici jejich udrzbu (dezinfekce, myti a
sterilizace). Tito pracovnici jsou proSkoleni v zachazeni s témito nastroji a v jejich ovladani, stejné jako v technice
aplikace daného implantatu.

S novymi i pouzitymi nastroji je tfeba pfed jejich pouzitim zachazet opatrné v souladu s témito pokyny.

Zdravotnicka zafizeni jsou povinna vSechny nastroje pred jejich dalSim pouzitim nebo prepravou vygcistit, dezinfikovat,
zabalit a sterilizovat.

Hlavni nastroje musi byt kompletni a v dobrém stavu, aby je bylo mozné spravné pouzivat.

POKYNY KE ZPRACOVANI

Chirurgické nastroje jsou dodavany nesterilni a pfed pouzitim je nutné je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Po pouziti
je nutné tyto nastroje dekontaminovat, vycistit, ulozit, zabalit a sterilizovat. Nasledujici informace popisuji spravny
postup pfi obnové chirurgickych nastrojl, ktery vychazi z doporuceni prislusnych organizaci (viz odkazy) a ma zajistit
bezpecny, efektivni a udrzitelny Zivotni cyklus.

Do uréenych nadob smi byt vkladany pouze nastroje vyrobené a/nebo distribuované spole¢nosti COUSIN BIOTECH.
Tyto pokyny se nevztahuji na kontejnery obsahujici nastroje, které nebyly vyrobeny a/nebo distribuovany spole¢nosti
COUSIN BIOTECH.

Nize uvedené pokyny popisuji nezbytné kroky, kterymi musi nové i pouzité nastroje projit, aby byly sterilni.
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UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Ochrana personalu obnovy

e  Zdravotnicky personal, ktery pracuje s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi
nastroji, musi dodrzovat vSeobecna bezpecnostni opatreni. S ostrymi nastroji je tfeba zachazet s velkou
opatrnosti.

e Pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanym ¢€i potencialné kontaminovanym zafizenim, nastrojem a
materidly je nutné pouZivat osobni ochranné prostfedky (OOP). Mezi osobni ochranné prostfedky patfi
laboratorni plast, rouska, ochranné bryle nebo obli¢ejovy $tit, rukavice a navleky na obuv.

Ochrana nastrojt

e Prfi manualnim cisténi nepouzivejte draténé kartace ani draténky. Tyto materialy mohou poskodit povrch a
povrchovou Upravu nastroju. Pouzivejte nylonové kartacky a tampony s mékkymi $tétinami.

¢ Na kiehké nastroje nepokladejte tézké nastroje.

Dalsi opatreni

¢ Nenechte kontaminované nastroje pfed obnovou zaschnout. VSechny nasledné kroky ¢isténi a sterilizace se
usnadni tim, Ze se na pouZzitych nastrojich nenecha zaschnout krev, télni tekutiny, zbytky tkéni a kosti,
fyziologicky roztok ani dezinfekni prostiedek.

e  Pfi manualnim ¢&isténi nastroji pouzivanych k vrtani, frézovani nebo propichovani je dulezité dbat na to, aby
byly odstranény vSechny zbytky kosti.

Poznamka: Je dillezité zvolit enzymové roztoky uréené k rozpusténi krve, tkani a télnich tekutin. Nékteré
enzymatické roztoky jsou specialné uréeny k rozpusténi vykall nebo jinych organickych necistot a nemusi byt
vhodné k pouziti u nastroju pro paterni a ortopedickou chirurgii.

e \V pfipadé zlomeni nastroje v téle pacienta Ize ulomek lokalizovat pomoci zobrazovacich metod
pfizpusobenych danému materialu.

CISTiCi PROSTREDKY

e Pfi manualnim cisténi je nutné pouzivat neutralni enzymatické Cistici prostfedky nebo Cistici pfipravky (s

neutralnim pH nebo mirné zasadité), které jsou vhodné pro chirurgické nastroje a splfiuji platné predpisy.
Manualni drhnuti je nutné vzdy provadét tak, aby byl nastroj ponofen v Cisticim roztoku, a zabranilo se tak tvorbé
aerosolu a rozstfikovani, které by mohlo zplisobit Sifeni kontaminantt. Cistici prostfedky musi byt z povrcht nastroji
snadno a dlkladné oplachnuty, aby se zabranilo hromadéni zbytku Cisticich prostredkd.

e Alkalické cistici prostredky s pH 12 nebo nizsim Ize pouzit k ¢isténi nastroji z nerezové oceli a nékterych
polymerovych nastroji v zemich, kde to vyZaduji pfedpisy nebo kde existuje riziko prionovych onemocnéni,
jako je pfenosna spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD). Je nesmirné
dulezité alkalické Cistici prostfedky z nastroji zcela a diikladné neutralizovat a oplachnout.

Poznamka: V pripadé podezieni na Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD) postizeny nastroj spalte.

V pripadé nedodrzeni vySe uvedenych pokynl musi zdravotnické zafizeni uplatnit rovhocenny ovéreny
postup ¢isSténi, za ktery ponese plnou odpovédnost.

Poznamka: Ostré nastroje je tfeba po osetreni alkalickymi Cisticimi prostfedky peclivé zkontrolovat, aby se zajistilo, Ze
jsou ostré hrany pripraveny k pouZiti.

NEOPRAVNENI ZASTUPCI
o Nesmi se pouzivat zirava Cistici a dezinfekeni Cinidla.

¢ Nastroje se nesmi dostat do styku s fluorovanymi nebo chlorovanymi latkami ani s mastnymi Cisticimi
prostfedky. Nastroje s ¢astmi vyrobenymi ze syntetickych materialt (plastd) nesmi nikdy pfijit do styku se
silnymi kyselinami (pH < 4), zasadami, organickymi nebo amoniakovymi rozpoustédly, oxidacnimi
chemikaliemi ani s zadnymi jinymi latkami, které by mohly tento material poskodit.

e V parnich sterilizatorech se nesmi pouzivat odmast'ovaci prostifedky obsahujici morfolin. Tyto Cinidla
zanechavaji zbytky, které mohou poskodit polymerové nastroje.

KONTROLA PRI PREVZETI
e Po obdrzeni je tfeba zkontrolovat, zda jsou sady nastroji kompletni. Chcete-li pfi pfijmu a odeslani z mista
pouziti zkontrolovat, zda jsou nastroje v poradku, podivejte se na Stitek nebo laserové znaceni na dné
kontejneru, které znazornuje umisténi jednotlivych nastroji v kontejneru.

e P¥i operacich patefe a ortopedickych zakrocich se pfi pouzivani nastroji dodrzuje presny postup. Jsou
vyzadovany vSechny nastroje a velikosti, s vyjimkou zvlastnich pfipadd. Pokud v dodavce chybi nastroje, které
jste si vyzadali, ale které jsou pro zakrok nezbytné, obratte se na svého distributora.

SKLADOVATELNOST
e Opakované osetfeni v souladu s pokyny v tomto pfibalovém letaku nevede ke snizeni oCekavané funk&nosti
opakované pouzitelnych chirurgickych nastroji COUSIN BIOTECH, neni-li uvedeno jinak.
e  Spoleénost COUSIN BIOTECH neuvadi maximalni poget pfipustnych opakovanych pouziti nastrojd. Zivotnost
opakované pouzitelnych chirurgickych nastroju zavisi na fadé faktoru, v€etné zplsobu manipulace a udrzby
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mezi jednotlivymi pouzitimi. Nejlepsi zpUsob, jak zjistit, kdy by se nastroj jiz nemél dale pouzivat, je provést
pfed kazdym pouzitim vizualni kontrolu a ovéfit, zda spravné funguje.

e Pokud se povrchy polymerovych nastroji zacnou ,drolit*, vykazuji viditelné znamky opotfebeni (napf.
praskliny nebo odlupovani) nebo pokud se u polymerovych nastroju objevi jakékoli vizualni (napf. zména
barvy) ¢i funkéni vady, je tfeba je vymenit.

CISTENI

UPOZORNENI:

Pouhé automatizované c€isténi v myc€ce a dezinfekénim zafizeni nemusi byt dostate€né ucinné u nastrojti pro
paterni chirurgii, které maji dutiny, Stérbiny, kanyly, slepé otvory, sty¢né plochy a dalSi slozité prvky.
Doporucuje se provést manualni predcisténi. Manudlni predcisténi by mélo byt kombinovano s
automatizovanym c¢isténim, avSak samotné automatizované cisténi nestaci a nedoporucuje se.

e Pri cisténi by mély byt vS§echny nastroje (véetné odnimatelnych rukojeti) pokud mozno oddéleny od sebe.
Demontaz je v pfipadé potfeby zpravidla jednoducha. Davejte pozor, abyste neztratili zadné souc€astky. Pokud
dojde ke ztraté nékteré soucasti, informujte o tom co nejdfive spole€nost COUSIN BIOTECH.

o  Citéni musi byt provadéno v souladu se zavedenymi postupy daného zafizeni. Nastroj je tfeba pred &isté&nim
vyjmout z kovovych oball. Nastroje nedistéte v kovovych nadobach. Nadoby a pfipadné vicka je tfeba Cistit
oddélené od nastrojl.

e Nastroje vybavené polymerovou zatkou nebo krytem je tfeba demontovat.

o Nastroje vybavené standardnim Cisticim konektorem je nutné &istit pomoci vhodného systému, ktery je k
dispozici v servisnim stfedisku.

e Je tfeba se vyvarovat pouzivani tvrdé vody. K prvnimu oplachnuti Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu.
Zaveérecné oplachnuti by se mélo provést ¢isténou (destilovanou) vodou, aby se z nastroju odstranily mineralni
usazeniny. K &isténi vody Ize pouzit jeden nebo vice z nasledujicich procesu: ultrafiltrace (UF), reverzni
osmoéza (RO), deionizace nebo ekvivalentni postup.

METODA STERILIZACE
Sterilizace v autoklavu by méla byt provadéna ve specialni nadobé dodané spole¢nosti COUSIN BIOTECH nebo v jiné
nadobé (dratény kos, podnos, plastovy podnos vlozeny do autoklavovatelného odtrhavaciho sacku), kterou pouziva
dané zdravotnické zafizeni.
e Paralvihké teplo je doporucena metoda sterilizace pro nastroje pro patefni a ortopedickou chirurgii vyrabéné
a/nebo distribuované spole¢nosti COUSIN BIOTECH.
e Metody sterilizace ethylenoxidem (EO), plazmou a suchym teplem se pro sterilizaci opakované pouzitelnych
nastroji COUSIN BIOTECH nedoporucu;ji.
¢ Nastroje s odnimatelnymi pouzdry je nutné pfed sterilizaci rozebrat. Nastroje, které obsahuji polymerovou
zatku nebo ochranny prvek, je tfeba odstranit.
¢ Nepouzivejte kysela antikorozni Cinidla.

MiSTO POUZITi — PRIPRAVA NA OSETRENI
e Z nastroju odstrarite prebyteénou tekutinu a organické zbytky pomoci jednorazového netkaného tampénu.
Nastroje vlozte do vanicky s destilovanou vodou nebo do koSiku pfikrytého vihkym hadfikem. Nenechte
fyziologicky roztok, krev, télni tekutiny, ulomky kosti a tkani ani jiné organické zbytky na nastrojich pfed €isténim
zaschnout.
Poznamka: Ponofreni do roztokti proteolytickych enzymd usnadiuje ¢isténi, zejména u slozitych nastroju s
tézko pristupnymi misty (napr. trubkovité konstrukce atd.). Tyto enzymatické roztoky rozpoustéji bilkovinné
latky a zabranuji zasychani krve a bilkovinnych latek na nastrojich. Je nutné se presné ridit pokyny vyrobce
tykajicimi se pfipravy a pouziti téchto roztoku.
e Nastroje je tfeba vycistit do 30 minut po pouziti, aby se minimalizovalo riziko zaschnuti pfed €isténim.
e Pouzité nastroje by se mély prepravovat v uzavieném stavu nebo zakryté, aby se predeslo riziku dalSi
kontaminace.

PRIPRAVA PRED CISTENIM
e Nastroje skladajici se z vice €asti je tfeba pro fadné vycisténi rozebrat. Davejte pozor, abyste neztratili zadnou
soucastku. Pokud dojde ke ztraté soucastky, informujte o tom co nejdfive svého obchodniho zastupce.
e Navody k pouziti implantatd a popisy chirurgickych technik mohou slouzit jako doplfikovy zdroj pro znazornéni
postupl montaze a demontaze konkrétnich nastroju.

PRIPRAVA CISTiCiCH PROSTREDKU
e VSechny Cistici prostfedky je tfeba pfipravit v fedéni a pfi teploté doporucené vyrobcem. K pripravé Cisticich
prostredku Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu. Dodrzovani doporu¢enych teplot je dulezité pro optimalni
ucinnost Cisticich prostredku.
o Cistici prostfedky ve formé suchého prasku je nutné pred pouzitim zcela rozpustit, aby nedo$lo k oxidaci nebo
korozi nastroju.
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o Cerstvé distici roztoky je tfeba pripravit, jakmile se stavajici roztoky viditeln& znegisti (objevi se v nich krev
a/nebo zakali se).

CISTiCi PROSTREDKY
Voda
Cistici prostfedek
Enzymaticky distici
prostiedek
Prislusenstvi pro
manualni ¢isténi

Pouzivejte studenou destilovanou vodu nebo vodu filtrovanou reverzni osmézou
PFipravte Cistici prostfedek podle pokynu vyrobce.
PFipravte enzymaticky distici prostfedek podle pokynu vyrobce.

Kartace s mékkymi nylonovymi $tétinami a/nebo kartacové hlavice, injekéni stfikacky,
rukavice, savé jednorazove utérky.

Ultrazvukové mycky je tfeba pravidelné kontrolovat, aby se zaijistilo, Ze funguiji
spravné.

Ultrazvukova myc¢ka

Pokyny k manualnimu ¢isténi a dezinfekci:

Krok Popis kroku Postup Prislusenstvi Doba trvani
1 Odstranéni Nastroj oplachnéte pod tekouci vodou o - Vodaz Dokud
kontaminace pokojové teploté a pomoci kartace s kohoutku nebude
mékkymi Stétinami odstrarite veskery - Kartac s odstranéna
viditelny organicky material mékkymi veskera
c Stétinami viditelna
2 (nepouzivejte = Spina
o) kovoveé Cistici
=1 nastroje)
§ 2 Suseni Nastroj otfete suchym netkanym hadfikem. = -  Netkany Dokud
o Je-li k dispozici, Ize pouzit vzduch ubrousek produkt neni
filtrovany na Iékarské urovni - Filtrovany na pohled
stlaceny suchy
vzduch pro
Iékafské ucely
3 Dezinfekce Pfipravte si roztok neutralniho - Cistici Minimalni
Aplikace enzymatického Cisticiho prostfedku s prostfedek délka trvani
nizkou pénivosti z vodovodni vody (15-25 je 1 minuta;
°C /' 59-77 °F). tato délka se
Nastroj nechte namoceny v oteviené muze lisit v
poloze (pokud je to mozné) po dobu zavislosti na
minimalné 1 minuty. produktu
Béhem namaceni pohybujte pohyblivymi
¢astmi nastroje alespon ffikrat (pokud je to
mozne), aby se Cistici prostfedek dostal do
vSech &asti nastroje.
4 Suseni Po uplynuti doby namaceni nastroj vyjméte = -  Jednorazova Dokud
a offete jej jednorazovym hadfikem. Poté utérka produkt neni
8 vlozte nastroj do nove lazné s roztokem - Cistici na pohled
35 enzymatického Cisticiho prostfedku prostfedek suchy
€ pripraveného z teplé vody z kohoutku.
g 5 Ruéni Pomoci mékkého kartacku po dobu 2 minut - Kartac s Manualni
- dezinfekce vycistéte cely povrch nastroje. mékkymi cisténi je
‘§ V pfipadé potfeby upravte dobu ¢isténi. Stétinami dokonceno,
% Trikrat pohnéte pohyblivymi ¢astmi nastroje - Cistici jakmile jsou
(je-li to mozné) a pomoci injekéni strikacky prostiedek povrch
se dostarite do vSech tézko pfistupnych - Injekéni nastroje,
mist. Pouzijte 60 ml roztoku Cisticiho stfikacka spoje a
prostredku. Stérbiny
ruéné
vycistény
6 Oplachnuti a Nastroj namocte na 1 minutu do vody z - Reverzni Minimalné 1
dokonc¢eni reverzni osmozy. osmoza minutu
K Cisténi vSech tézko pfistupnych mist - Injekeni
pouzijte injekéni stfikacku a 60 ml vody z stiikacka

reverzni osmozy.
Postup opakujte jesté dvakrat s Cistou
vodou.
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pfipevnéném na vanicce.

7 ZavéreCné Peclivé oplachnéte destilovanou vodou - Destilovana Minimalné 1
oplachnuti voda minutu

8 Konecéné Susici zafizeni vyuzivajici filtrovany - Vzduch Dokud
[0 « , P - P v ) . .
je; suseni vzduch v [ékarské kvalité filtrovany pro produkt neni
2 Iékaiské ucely | na pohled
5 suchy
39 Uklid Nastroje je tfeba pfed sterilizaci umistit do
2 spravné polohy uvnitf vanicek, jak je
§ popsano na schématu umisténi

Po provedeni téchto pokynd pro manualni ¢isténi a dezinfekci Ize pristoupit k automatizovanému ¢isténi:

Krok | Popis Pokyny kroku PrislusSenstvi Doba trvani
1 Odstranéni Nastroj oplachnéte pod tekouci vodou o - Voda z kohoutku dokud
kontaminace pokojové teploté a pomoci kartace s - Karta¢ s mékkymi nebude
mékkymi Stétinami odstrarite veSkery Stétinami odstranéna
viditelny organicky material (nepouzivejte veskera
kovové Cistici viditelna
kartace) Spina
2 Predbézneé Pripravte roztok gisticiho pfipravku pfi - Cistici prostfedek Dokud
namaceni pokojové teploté (15-25 °C / 59-77 °F). - Vodni pistole nebude
Poté je tfeba vnitfky, zavity, spoje a vyrobek na
mezery nastroju proplachovat vodnim pohled Cisty
paprskem z pistole po dobu nejméné 10
sekund v kazdé poloze.
— 3 Ultrazvukové Nastroj vycCistéte v ultrazvukové vani¢ce - Ultrazvukova Minimalni
@ Cisténi spolu s roztokem. vanicka doba trvani
2 Davejte pozor, aby se vam vlivem je 10 minut;
a vibraci neuvolnily zadné konektory, tato doba se
2 $rouby ani matice. muze lisit v
£ zavislosti na
produktu
4 Namocit Nastroj namocte na 30 sekund do vody z - Voda z reverzni Namocte
kohoutku. osmozy alespon na
Po ultrazvukové Gpravé je nutné priichody, 30 sekund
drazky, spoje a mezery nastroje znovu
proplachnout vodnim paprskem z pistole, a
to po dobu nejméné 10 sekund v kazdé
poloze.
5 Automatizovan Vlozte celé rozebrany nastroj do - Automatizovana Minimalni
a mycka automatizované mycky mycka celkova doba
- Rozebrany nastroj = cyklu: 39
minut

Pokyny k ¢isténi v my&ce / dezinfekénim zafizeni

Parametry cykl( Cas Minimalni teplota Typ myciho pfipravku/vody
Predbézné Cisténi 2 minuty <45 °C/<113°F Voda z kohoutku

Cisténi 5 minut 55°C/131°F Cistici prostfedek
Odvodnéni 2 minuty <45 °C /<113 °F Voda z kohoutku

Tepelné odvodnéni 5 minut 90 °C /194 °F Voda z reverzni osmoézy
Suseni 25 minut >70°C/>158 °F Nevztahuj se

KONTROLA, UDRZBA, ZKOUSKY A MAZANI

e Peclivé zkontrolujte kazdy nastroj, abyste se ujistili, ze byly odstranény vSechny viditeIné necistoty. Pokud se
vyskytne kontaminace, postup €isténi a dezinfekce opakuijte.

e Vizualné zkontrolujte, zda je vSe kompletni, zda nejsou poSkozené a/nebo nadmérné opotiebované.

e  Zkontrolujte, zda jsou pohyblivé ¢asti v dobrém technickém stavu (napf. spoje, panty, posuvné ¢asti atd.).

e Nastroje s kloubovym, otoénym nebo sklopnym mechanismem je nutné namazat vodou rozpustnym
pfipravkem (napf. lékafskym parafinovym olejem nebo obdobnym mazivem) ur€enym pro chirurgické nastroje
uréené ke sterilizaci.
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Poznamka: Nepouzivejte mineralni oleje ani silikonova maziva, protoze:

= Obaluji mikroorganismy;
= Zabranuji pfimému kontaktu povrchu s parou;
= Obtizné se odstranuiji.

Zkontrolujte, zda nejsou podlouhlé nastroje zdeformované.

PFi montazi nastroji zkontrolujte, zda do sebe spravné zapadaji: Z divodu kompatibility, mechanickych
vlastnosti a konstrukce se nedoporucuje kombinovat nastroje nebo soucasti od riznych dodavateld, s jedinou
vyjimkou napinace cerklaze COUSIN BIOTECH, které je vybaveno rukojeti se standardnim konektorem.
Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenese Zadnou odpovédnost v pfipadé nesluditelnosti pfi pouziti nastroja
nebo komponent( od riiznych vyrobcu.

BALENI
Jednotlivé balené sady nastrojt:

Vycisténé a dezinfikované nastroje by mély byt baleny v rozlozeném stavu.
PFi baleni jednotlivych nastroji pouzivejte jednorazové sacky pro lékarské ucely, které jsou vhodné pro parni
sterilizaci a maji odpovidajici velikost, a nastroje zabalte do dvojitého obalu.

Predem pripravené kontejnery na skladovani nastroji by se mély pouzivat za nasledujicich podminek:

Vycisténé a dezinfikované nastroje musi byt zabaleny v rozlozeném stavu.

PFi ukladani nastroju do sterilizacnich ko8l s vikem pouzijte papir pro lékarské ucely vhodny pro parni
sterilizaci a koSe zabalte metodou dvojitého zabaleni. KoSe s viky Ize rovnéz umistit do schvalené sterilizaéni
nadoby vybavené tésnicim vikem pro sterilizaci.

Obal a baleni musi splfovat pozadavky normy EN ISO 11607 a musi byt vhodné pro parni sterilizaci (teplotni
odolnost minimalné do 138 °C (280 °F) a dostate¢na propustnost pro paru).

Prostory uréené pro konkrétni nastroje smi obsahovat pouze nastroje, které jsou pro tyto prostory vyslovné
urceny.

Do prepravnich oball spole¢nosti COUSIN BIOTECH smi byt vkladany pouze nastroje vyrobené a/nebo
distribuované spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

POKYNY KE STERILIZACI

Sterilizace se provadi pod dohledem zdravotnickych zarizeni.
V nasledujici tabulce jsou uvedeny minimalni doporu€ené parametry sterilizace, které byly ovéfeny spolecnosti

COUSIN BIOTECH a které zaijistuji troven zaruceni sterility (SAL) na drovni 10,

Doporuduje se sterilizace v AUTOKLAVU podle nasledujiciho postupu:

Parametry sterilizace parou Hodnoty Hodnoty

Typ cyklu Predbézné vakuovani = Predbézné
vakuovani

Nastavena teplota 134 °C /273 °F 132 °C/269,6 °F

Doba cyklu Minimalné 3 minuty Minimalné 4 minuty

Doba schnuti Minimalné 20 minut Minimalné 20 minut

Doba ochlazovani (uvnitf i vné komor autoklavu) Minimalné 40 minut Minimalné 40 minut

Poznamka: Je nutné presné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru tykajici se provozu a usporadani napiné.

Centrum odpovida za interni postupy tykajici se opétovné montaze, kontroly a baleni nastroju poté, co byly
dikladné vycistény zpusobem, ktery zajiStuje proniknuti sterilizacni pary a radné vysuseni. Zdravotnicka
organizace by méla rovnéz doporucit opatfeni k zajiSténi bezpecnosti ostrych nebo potencialné
nebezpecénych hran nastroju. V kazdém pfipadé je vzhledem k rozdildm mezi sterilizaCnimi zafizenimi a
mikrobialni zatézi téchto zafizeni pfi jejich pouzivani v klinické praxi obecné na kazdém uzivateli, aby ovéfil
a potvrdil, Zze pouzity sterilizacni cyklus poskytuje dostate€nou zaruku fadné sterilizace nastroja.

Sterilizace parou/vlhkym teplem je doporu¢ena metoda pro nastroje pouzivané v patefni a ortopedické
chirurgii.

Nastroje musi byt fadné pfipraveny a zabaleny do obalt COUSIN BIOTECH, které jsou navrzeny tak, aby
para mohla pronikat dovnitf a pfijit do pfimého kontaktu se v§emi povrchy.

Nesmi se pouzivat sterilizace ethylenoxidem ani plazmou.

Poznamka: Spoleénost COUSIN BIOTECH doporucuje pouzivat ke sterilizaci nastroji své specialni kontejnery,
protoze jsou navrzeny tak, aby kazdy nastroj drzely na spravném misté a usnadnovaly tak manipulaci na
operacnim sale.
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POKYNY PRO SKLADOVANI
e Kontejnery se sterilnimi nastroji a/nebo nastroji zabalenymi ve dvojitém obalu by mély byt skladovany v
uréeném prostoru s omezenym pfistupem, ktery je dobfe vétrany a chranény pfed prachem, vihkosti, hmyzem
a extrémnimi teplotami €i vihkosti.
e  Sterilni bali¢ky s nastroji je tfeba pfed otevienim peclivé zkontrolovat, aby se zajistilo, Ze nedoslo k poSkozeni
obalu.

Poznamka: Zachovani integrity sterilniho obalu zavisi obecné na konkrétni situaci. Pokud je sterilni obal
roztrzeny, propichnuty, vykazuje znamky neopravnéné manipulace nebo byl vystaven vihkosti, je nutné sadu
nastroju znovu zabalit a sterilizovat.

ODPOVEDNOST PRACOVIST ZA ZAPUJCENE NASTROJE

e Nastroje pro patefni a ortopedickou chirurgii maji obecné dlouhou zZivotnost; nespravné zachazeni nebo
nedostate¢nd ochrana ji vSak mohou rychle zkratit. Nastroje, které jiz nefunguji spravné v dusledku
dlouhodobého pouzivani, nespravného zachazeni nebo nedostateCné udrzby, je tfeba vratit spole¢nosti
COUSIN BIOTECH. Jakékoli problémy s nastroji nahlaste spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

e  Pokyny uvedené v tomto navodu byly ovéfeny spolecnosti COUSIN BIOTECH v laboratofi a jsou vhodné pro
pFipravu nastroju pro patefni a ortopedickou chirurgii k pouziti. Je povinnosti pracovisté zajistit, aby se obnova
provadéla s pouzitim vhodného vybaveni a materiall a aby byl personal provadéjici obnovu fadné proskolen,
aby bylo dosazeno pozadovaného vysledku. Zafizeni a procesy musi byt pravidelné validovany a
monitorovany. Jakakoli odchylka od téchto pokyn( ze strany zpracovatele musi byt fadné posouzeno z
hlediska ucinnosti, aby se predeslo pfipadnym nepfiznivym dasledkdm.

ZADOSTI O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se svou politikou kvality se spoleCnost COUSIN BIOTECH zavazuje vynalozit veskeré usili k vyrobé a
dodavkam kvalitnich zdravotnickych prostfedkd. Pokud vSak ma zdravotnicky pracovnik (zakaznik, uzivatel,
predepisujici lékar atd.) stiznost nebo divod k nespokojenosti s produktem, at uz jde o kvalitu, bezpe¢nost nebo
ucinnost, mél by o tom co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH. Pokud dojde k poruSe implantatu nebo
pokud implantat zpUsobil pacientovi zavazny nezadouci Uc¢inek, mélo by zdravotnické zafizeni postupovat v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy své zemé a co nejdfive o tom informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V kazdé korespondenci prosim uvedte referencni oznaceni, Cislo Sarze, kontaktni idaje odpovédné osoby a také upliny
popis incidentu nebo stiznosti.

Brozury, dokumentaci a navody k obsluze Ize na pozadani ziskat od spolecnosti COUSIN BIOTECH a jejich
distributord.

ODKAZY

AAMI TIR 30 — Technicka informacni zprava: prehled postupd, materialt, zkuSebnich metod a kritérii pro pfijatelnost
pfi Cisténi opakované pouzitelnych zdravotnickych prostredkd

ANSI/AAMI ST79 a A1 — Sterilizace parou a zajisténi sterility ve zdravotnickych zarizenich

AAMI TIR 12 — Navrh, testovani a oznacovani opakované pouZzitelnych zdravotnickych prostfedku urcenych k
opétovnému zpracovani ve zdravotnickych zarizenich: Privodce pro vyrobce zdravotnickych prostfedku

ISO 17664-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Informace, které musi vyrobce poskytnout pro proces opakované
sterilizace zdravotnickych prostfedku

NF EN ISO 17 665-1 Sterilizace zdravotnickych prostiedkti — Vihké teplo — Cést 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a
rutinni kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostredky
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NOMENKLATURA

Produktova rada -
Nastroje pro IntraSPINE

Koédy produktt

Produktova rada —
Nastroje pro BDyn

Koédy produktii

Nesterilni nastroje pro
zarizeni uréena pro
meziobratlovy prostor s
laminarni podporou

ANCINTRALF
ANCINTRARG
FANINTRAO8
FANINTRA10
FANINTRA12
FANINTRA14
FANINTRA16
RCBINTFO08U
RCBINTF10U
RCBINTF12U
RCBINTF14U
RCBINTF16U
IMPACINTRA
PCALEINTRA
PRTFAINTRA
RCBINTPFAU
FBIOMC2003
PINCEINTRA
RCBANTENDU
ROGNINTRAL
INTRACONTS
INTRACONT6
RCBIS2BOXU
RCBININTRU
RCBISNORGU
RCBINBIOIU
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU

Nesterilni nastroj pro
zarizeni k zadni stabilizaci
pateie

RCBANDH10U
RCBANSOUNU
RCBANRH50U
RCBANLPERU
RCBANTPERU
RCBANLRBEU
RCBANDISTU
RCBANCOMPU
RCBANTD50U
RCBANBDHOU
RCBANRODPU
BDYNCONTO0
RCBKITDY50
014112C
013615
011300
911537
013001N
010201C
010494
010505C
011308
010001N
013616
010610C
016103

Produktova rada -
Nastroje pro BatSPINE

Kédy produktu

Nesterilni nastroje pro

zarizeni pro minimalné

invazivni meziobratlova
zarizeni

RCBANSL05U

RCBANSLO7U

RCBANSL09U
RCBANLRAMU
RCBANSRAMU
RCBANSIHAU

RCBANSLHAU
RCBANSDO8U

RCBANSD10U

RCBANSD12U

RCBANSD14U

RCBANSD16U

RCBANSOBTU
RCBANLOBTU
RCBANSUINU

RCBANSLINU

RCBANLUINU
RCBANLLINU
RCBANSIMVU
RCBANLIMVU
RCBANARM1U
RCBANARM2U
RCBANBCOMU
RCBANDILAU
RCBANCHECU
RCBANCURAU
RCBANBGUNU
RCBANPOSIU
RCBANEBAAU
RCBANECOMU
RCBANBCONU

CHIRURGICKA TECHNIKA

IntraSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402 tech-op-intra-fr.pdf

BDyn : https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d tech-op-bdynfr.pdf

BatSPINE : https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3 draft-tech-op-batspine15052024.pdf

NEZADOUCI VEDLEJSIi UCINKY*

Nezadouci vedlejsi ucinky, které pravdépodobné souviseji s implantatem (a které mohou souviset s implantatem

nebo prostfedkem):

- Bolest, neprijemné pocity, necitlivost

- Zlomeniny kosti/patere
- Infekce / hnis
- Trhlina tvrdé pleny

*Plati pouze pro nastroje pro IntraSPINE a nastroje pro BDyn.
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HERSTELLERANGABEN ch/de
COUSIN BIOTECH

Allée des Roses

59117 Wervicg-Sid

FRANKREICH

ZWECK

Dieses Handbuch enthélt Informationen zur Pflege, Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Wartung und
Sterilisation von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten der Klasse I, die von COUSIN BIOTECH hergestellt
und/oder vertrieben werden.

Dieses Dokument wurde erstellt, um medizinisches Fachpersonal bei der sicheren Handhabung, der
ordnungsgemassen Wartung und der Aufbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten zu unterstiitzen, die von
COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

GLOSSAR
Kontaminiert: Zustand eines Gegenstands, der tatsachlich oder potenziell mit Mikroorganismen in Kontakt gekommen
ist.
Dekontamination: Anwendung physikalischer oder chemischer Verfahren zur Beseitigung, Inaktivierung oder
Vernichtung von durch Blut Ubertragbaren Krankheitserregern auf einer Oberflache oder einem Gegenstand, bis diese
keine infektiésen Partikel mehr Gbertragen kdnnen und die Oberflache oder der Gegenstand sicher gehandhabt oder
entsorgt werden kann.
Desinfektionsverfahren: Prozess, mit dem die Anzahl lebensféhiger Mikroorganismen auf einem Produkt auf ein
Niveau reduziert wird, das zuvor als fiir die Handhabung oder Verwendung geeignet festgelegt wurde.
Wartung: Sicht- und/oder Funktionsprifung
Verpackung: Metallkoffer zur Aufbewahrung der Instrumente, der so konzipiert ist, dass eine ordnungsgemasse
Sterilisation der Instrumente gewahrleistet ist.
Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Gerat zur Reinigung und Desinfektion von medizinischen Instrumenten und
anderen Gegenstanden, die in medizinischen, zahnmedizinischen, pharmazeutischen und tierarztlichen Praxen
verwendet werden.
Reinigung: Entfernung aller Verunreinigungen von einem Gegenstand; erforderlich vor jeder weiteren Behandlung.

e handmassig: Reinigung ohne den Einsatz einer Waschmaschine oder eines automatischen

Reinigungs- und Desinfektionsgerats.
e automatisch: Reinigung mit einer Waschmaschine oder einer automatischen Wasch- und
Desinfektionsmaschine.

Steril: frei von lebensfahigen Mikroorganismen.
Sterilisation: validiertes Verfahren zur Beseitigung aller lebensfahigen Mikroorganismen von einem Instrument.
Behandlung: Ein Verfahren, das Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Aufbereitung und Sterilisation umfasst
und erforderlich ist, um ein neues oder gebrauchtes chirurgisches Instrument fiir den Einsatz vorzubereiten.
Hinweis: Bei einem Sterilisationsprozess wird die Art des mikrobiologischen Absterbens durch eine Exponentialfunktion
beschrieben. Daher lasst sich das Vorkommen von Mikroorganismen auf einem Gegenstand als Wahrscheinlichkeit
ausdricken. Diese Wahrscheinlichkeit lasst sich zwar auf einen sehr geringen Wert senken, aber niemals auf null.
Diese Wahrscheinlichkeit kann nur fiir validierte Prozesse gewahrleistet werden.

UBERLEGUNGEN

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir alle wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente von COUSIN BIOTECH und
sollte sorgfaltig gelesen werden. Diese Instrumente sind speziell fir die Implantation von Implantaten in der
Wirbelsaulen- und Orthopadiechirurgie vorgesehen (siehe Implantatibersicht auf Seite 9).

In der Wirbelsdulen- und Orthopadiechirurgie werden unter Umstanden schwere Instrumente bendtigt, die aus
mehreren Komponenten bestehen und Uber Gelenk- oder Drehteile sowie abnehmbare Griffe verfigen. Die
Instrumente werden in der Regel in Behaltern geliefert, um den Platzbedarf zu optimieren und den Arbeitsablauf so
genau wie moglich zu bertcksichtigen.

Wahrend einer Operation werden die Instrumente durch Blut, Knochen- und Gewebereste verunreinigt. Sie kdnnen
auch durch Korperflussigkeiten kontaminiert werden, die Krankheitserreger enthalten. Das gesamte medizinische
Personal muss mit den allgemeinen Vorsichtsmassnahmen vertraut sein, die erforderlich sind, um Verletzungen durch
den Umgang mit scharfen und/oder spitzen Instrumenten wahrend und nach chirurgischen Eingriffen sowie bei der
Aufbereitung zu vermeiden.

Diese Instrumente dirfen ausschliesslich von medizinischem Fachpersonal wie Chirurgen, IBODEs, qualifizierten
Instrumentenschwestern und Mitarbeitern der Aufbereitung (Desinfektion, Reinigung und Sterilisation) verwendet
werden. Diese Mitarbeiter sind im Umgang mit den Geraten und deren Bedienung sowie in der Anwendungstechnik fir
das jeweilige Implantat geschult.

Neue und gebrauchte Instrumente missen vor dem Gebrauch sorgfaltig gemass diesen Anweisungen behandelt
werden.

Die Gesundheitseinrichtungen sind dafir verantwortlich, alle Instrumente zu reinigen, zu desinfizieren, zu verpacken
und zu sterilisieren, bevor sie wiederverwendet oder transportiert werden.
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Die wichtigsten Instrumente mussen vollstandig und in gutem Zustand sein, damit sie ordnungsgemass verwendet
werden kdnnen.

VERARBEITUNGSANWEISUNGEN

Die chirurgischen Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Nach dem Gebrauch missen diese Instrumente dekontaminiert, gereinigt, gelagert, verpackt und
sterilisiert werden. Die folgenden Informationen beschreiben die korrekten Schritte zur Aufbereitung chirurgischer
Instrumente gemass den Empfehlungen der Organisationen (siehe Literaturverzeichnis), um einen sicheren, effizienten
und nachhaltigen Lebenszyklus zu gewahrleisten.

Nur Instrumente, die von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden dirfen in die daflr vorgesehenen
Behalter gegeben werden. Diese Anweisungen gelten nicht fir Behalter, die Instrumente enthalten, die nicht von
COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

Die folgenden Anweisungen beschreiben die erforderlichen Aufbereitungsschritte, denen neue und
gebrauchte Instrumente unterzogen werden miissen, um deren Sterilitidt zu garantieren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Schutz der bei der Verarbeitung titigen Personen

e Das Krankenhauspersonal, das mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten medizinischen
Instrumenten arbeitet, muss die allgemeinen Vorsichtsmassnahmen einhalten. Scharfe Gegensténde
mussen mit grosser Vorsicht behandelt werden.

e Beim Umgang mit oder bei der Arbeit an kontaminierten oder potenziell kontaminierten Geraten, Instrumenten
und Materialien muss eine persénliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden. Zur personlichen
Schutzausriistung gehéren ein Laborkittel, eine Maske, eine Schutzbrille oder ein Gesichtsschutz,
Handschuhe und Uberschuhe.

Gerateschutz

e \Verwenden Sie bei der manuellen Reinigung keine Drahtbiirsten oder Scheuerschwdamme. Diese
Materialien kénnen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente beschadigen. Verwenden Sie
Nylonbdrsten und -tupfer mit weichen Borsten.

o Stellen Sie keine schweren Instrumente auf empfindliche Artikel.

Sonstige Vorsichtsmassnahmen

e Lassen Sie kontaminierte Instrumente vor der Aufbereitung nicht austrocknen. Alle nachfolgenden
Reinigungs- und Sterilisationsschritte werden erleichtert, indem verhindert wird, dass Blut,
Korperflussigkeiten, Gewebe- und Knochenreste, Kochsalzlésung oder Desinfektionsmittel auf den
verwendeten Instrumenten antrocknen.

e Beider manuellen Reinigung von Instrumenten, die zum Bohren, Frasen oder Stechen verwendet werden, ist
darauf zu achten, dass alle Knochenriickstande entfernt werden.

Hinweis: Es ist wichtig, Enzymlésungen zu wahlen, die speziell zum Auflé6sen von Blut, Gewebe und
Korperfliissigkeiten entwickelt wurden. Einige Enzymlésungen sind besonders darauf ausgelegt, Fakalien
oder andere organische Verunreinigungen aufzulésen, und sind daher moglicherweise nicht fir die
Verwendung mit Instrumenten fiir die Wirbelsaulen- und Orthopadiechirurgie geeignet.

e Sollte das Instrument in situ zerbrechen, kann ein Fragment des Instruments mithilfe von bildgebenden
Verfahren, die auf das Material abgestimmt sind, lokalisiert werden.

REINIGUNGSMITTEL
e Bei der manuellen Reinigung mussen neutrale enzymatische Reinigungsmittel oder Produkte verwendet
werden (mit neutralem pH-Wert oder leicht alkalisch), die fiir chirurgische Instrumente geeignet sind und den
geltenden Vorschriften entsprechen.
Das manuelle Schrubben muss stets erfolgen, wahrend das Instrument in die Reinigungslésung eingetaucht ist, um
die Bildung von Aerosolen und Spritzern zu vermeiden, die zur Verbreitung von Schadstoffen fiihren kodnnen.
Reinigungsmittel missen sich leicht und vollstandig von den Instrumentenoberflachen abspilen lassen, um die Bildung
von Reinigungsmittelriickstanden zu verhindern.
¢ Alkalische Reinigungsmittel mit einem pH-Wert von héchstens 12 durfen zur Reinigung von Instrumenten
aus Edelstahl und bestimmten Polymeren in Landern verwendet werden, in denen dies gesetzlich
vorgeschrieben ist oder in denen ein Risiko fiir Prionenerkrankungen wie die Ubertragbare spongiforme
Enzephalopathie (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) besteht. Es ist dusserst wichtig,
alkalische Reinigungsmittel vollstandig und griindlich von den Instrumenten zu entfernen und
abzuspiilen.
Hinweis: Bei Verdacht auf die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) ist das betroffene Instrument zu verbrennen.
Bei Nichteinhaltung der oben genannten Anweisungen muss die Gesundheitseinrichtung ein gleichwertiges,
validiertes Reinigungsverfahren anwenden, fiir das sie die volle Verantwortung tragt.
Hinweis: Scharfe Instrumente miissen nach der Reinigung mit alkalischen Reinigungsmitteln sorgféltig (berpriift
werden, um sicherzustellen, dass die scharfen Kanten einsatzbereit sind.

NICHT AUTORISIERTE SUBSTANZEN
e Es diirfen keine dtzenden Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden.
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e Die Instrumente dirfen nicht mit fluor- oder chlorhaltigen Produkten oder mit fettigen Reinigungsmitteln in
Beruhrung kommen. Gerate mit Teilen aus synthetischen Materialien (Kunststoffen) dirfen keinesfalls mit
starken Sauren (pH < 4), Laugen, organischen oder ammoniakhaltigen LOsungsmitteln, oxidierenden
Chemikalien oder anderen Stoffen in Berlihrung kommen, die das Material angreifen kdnnten.

¢ Entfettungsmittel, die Morpholin enthalten, diirfen nicht in Dampfsterilisatoren verwendet werden. Diese
Mittel hinterlassen Rickstande, die Polymerinstrumente beschadigen kénnen.

PRUFUNG BEI DER LIEFERUNG
e Nach der Lieferung sollten die Instrumentensatze auf Vollstandigkeit Gberprift werden. Um bei Ankunft am
Einsatzort und bei der Abreise zu Uberpriifen, ob alle Instrumente vorhanden sind, beachten Sie bitte die
Beschriftung oder Lasermarkierung unten am Behalter, die die Positionierung der einzelnen Instrumente im
Behalter angibt.

e Bei Eingriffen in der Wirbelsdulen- und orthopadischen Chirurgie wird beim Einsatz der Instrumente eine genau
festgelegte Reihenfolge eingehalten. Es werden alle Instrumente und Gréssen benétigt, ausser in besonderen
Fallen. Wenden Sie sich bitte an lhren Handler, falls bestellte Instrumente fehlen, fir den Eingriff jedoch
bendtigt werden.

HALTBARKEIT

e Eine wiederholte Behandlung gemass den Anweisungen in dieser Packungsbeilage fiihrt zu keiner
Beeintrachtigung der erwarteten Leistungsfahigkeit der wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente von
COUSIN BIOTECH, sofern nicht anders angegeben.

e COUSIN BIOTECH gibt keine maximale Anzahl fir die zulassige Wiederverwendung der Instrumente an. Die
Lebensdauer wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente hangt von einer Reihe von Faktoren ab, darunter
die Art der Handhabung und die Aufbereitung zwischen den Einsatzen. Am besten lasst sich feststellen, ob
ein Gerat nicht mehr wiederverwendet werden sollte, indem man vor jedem Gebrauch eine Sichtprifung
durchfiihrt und Gberprift, ob es ordnungsgemass funktioniert.

e Wenn Polymeroberflachen «kreidig» werden, sichtbare Abnutzungserscheinungen (z. B. Risse oder
Ablésung) aufweisen oder wenn Polymerinstrumente optische (z. B. Verfarbungen) oder funktionale
Auffalligkeiten zeigen, sollten sie ausgetauscht werden.

REINIGUNG

WARNUNG:

Eine automatische Reinigung nur mit einem Reinigungs- und Desinfektionsgerit ist bei Instrumenten fir die
Wirbelsaulenchirurgie mit Lumen, Schlitzen, Kaniilen, Sackléchern, Kontaktflichen und anderen komplexen
Merkmalen méglicherweise nicht ausreichend. Es wird empfohlen, eine manuelle Vorreinigung durchzufiihren.
Die manuelle Vorreinigung sollte mit einer automatischen Reinigung kombiniert werden; eine automatische
Reinigung allein reicht jedoch nicht aus und wird nicht empfohlen.

e  Zur Reinigung sollten alle Instrumente (einschliesslich abnehmbarer Griffe) nach Mdéglichkeit voneinander
getrennt werden. Die Demontage ist, falls erforderlich, in der Regel unkompliziert. Achten Sie darauf, dass
Sie keine Teile verlieren. Sollte ein Teil verloren gehen, informieren Sie COUSIN BIOTECH bitte so schnell
wie moglich.

¢ Die Reinigung muss gemass den in der Einrichtung geltenden Vorschriften durchgefiihrt werden. Instrumente
mussen fur die Reinigung aus Metallbehaltern entnommen werden. Reinigen Sie die Instrumente nicht in
Metallbehaltern. Behalter und Deckel sollten, sofern vorhanden, getrennt von den Instrumenten gereinigt
werden.

e Instrumente, die einen Polymerverschluss oder -schutz enthalten, sollten entfernt werden.

e Instrumente mit einem Standard-Reinigungsanschluss muissen mit einem geeigneten System gereinigt
werden, das im Pflegezentrum erhaltlich ist.

e Die Verwendung von hartem Wasser sollte vermieden werden. Fir die erste Spilung kann enthartetes
Leitungswasser verwendet werden. Die abschliessende Spllung sollte mit gereinigtem (destilliertem) Wasser
erfolgen, um Mineralablagerungen von den Instrumenten zu entfernen. Zur Reinigung des Wassers kénnen
eines oder mehrere der folgenden Verfahren zum Einsatz kommen: Ultrafiltration (UF), Umkehrosmose (RO),
Entionisierung oder ein gleichwertiges Verfahren.

STERILISATIONSVERFAHREN
Die Autoklavsterilisation sollte in dem von COUSIN BIOTECH gelieferten speziellen Behalter oder in einem anderen,
von der Pflegeeinrichtung verwendeten Behalter (Drahtkorb, Tablett, Kunststofftablett in einem autoklavierbaren
Abziehbeutel) erfolgen.
e Dampf/feuchte Warme ist die empfohlene Sterilisationsmethode fir Instrumente fir die Wirbelsdulen- und
orthopadische Chirurgie, die von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.
e Die Sterilisation von wiederverwendbaren Instrumenten von COUSIN BIOTECH mittels Ethylenoxid (EO),
Plasma oder Trockenhitze wird nicht empfohlen.
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e Instrumente mit abnehmbaren Hilsen missen zur Sterilisation zerlegt werden. Instrumente, die einen
Polymerverschluss oder ein Schutzelement enthalten, miissen entfernt werden.
e \ermeiden Sie den Einsatz von sauren Korrosionsschutzmitteln.

VERWENDUNGSORT — VORBEREITUNG DER BEHANDLUNG
e Entfernen Sie iberschiissige Flissigkeit und organisches Gewebe mit einem fusselfreien Einwegtuch von den
Instrumenten. Legen Sie die Instrumente in eine Schale mit destilliertem Wasser oder in einen mit einem
feuchten Tuch bedeckten Korb. Vermeiden Sie, dass Kochsalzlésung, Blut, Kérperflissigkeiten, Knochen- und
Gewebefragmente oder andere organische Riickstédnde vor der Reinigung auf den Instrumenten antrocknen.
Hinweis: Das Eintauchen in proteolytische Enzymlosungen erleichtert die Reinigung, insbesondere bei
komplexen Instrumenten mit schwer zuganglichen Stellen (z. B. rohrenformige Konstruktionen usw.). Diese
enzymatischen Losungen I6sen Eiweissstoffe auf und verhindern, dass Blut und eiweisshaltige Substanzen
an den Instrumenten antrocknen. Die Anweisungen des Herstellers zur Zubereitung und Verwendung dieser
Lésungen miissen genau befolgt werden.
e Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das Risiko des
Austrocknens vor der Reinigung zu minimieren.
e Gebrauchte Instrumente sollten geschlossen oder abgedeckt transportiert werden, um jegliches Risiko einer
weiteren Kontamination zu vermeiden.

VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG
e Mehrteilige Instrumente sollten zur ordnungsgemassen Reinigung zerlegt werden. Achten Sie darauf, dass
Sie kein Teil verlieren. Sollte ein Teil verloren gehen, benachrichtigen Sie bitte so schnell wie mdglich lhren
Vertriebsvertreter.
e  Gebrauchsanweisungen fir Implantate und chirurgische Techniken kdnnen eine zusatzliche Quelle zur
Veranschaulichung von Montage- und Demontageanweisungen fiir bestimmte Instrumente darstellen.

HERSTELLUNG VON REINIGUNGSMITTELN

e Alle Reinigungsmittel sollten gemass den Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Verdinnung und
Temperatur zubereitet werden. Zur Herstellung von Reinigungsmitteln kann enthartetes Leitungswasser
verwendet werden. Die Einhaltung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig, damit die Reinigungsmittel ihre
optimale Wirkung entfalten kénnen.

¢ Reinigungsmittel in Form von Trockenpulver mussen vor der Verwendung vollstandig aufgeldst werden, um
eine Oxidation oder Korrosion der Instrumente zu vermeiden.

e Es sollten frische Reinigungslésungen zubereitet werden, sobald die vorhandenen Ldsungen sichtbar
verunreinigt sind (blutig und/oder trib).

REINIGUNGSPRODUKTE
Wasser
Reinigungsprodukt
Enzymreiniger

Verwenden Sie kaltes destilliertes oder durch Umkehrosmose gefiltertes Wasser
Bereiten Sie das Reinigungsmittel gemass den Anweisungen des Herstellers vor.
Bereiten Sie einen enzymatischen Reiniger gemass den Anweisungen des Herstellers
Zu.

Birsten mit weichen Nylonborsten und/oder Birstenkdpfe, Spritzen, Handschuhe,
saugfahige Einwegtiicher.

Zubehor fir die manuelle
Reinigung

Ultraschallreiniger Ultraschallreiniger sollten regelmassig uberpruft werden, um sicherzustellen, dass sie

ordnungsgemass funktionieren.

Anleitung zur manuellen Reinigung/Desinfektion:

Schritt Schrittbeschreibung = Schritt-fiir-Schritt-Anleitung = Zubehor Dauer
1 Entfernung von Spllen Sie das Produkt unter Leitungswasser Bis die
Verunreinigungen fliessendem Leitungswasser Bdirste mit gesamte
2 bei Raumtemperatur ab und weichen Borsten sichtbare
£ entfernen Sie dabei sichtbare (keine Verunreinigung
§ organische Ruckstande mit Metallbiirste entfernt ist
o Hilfe einer weichen Blrste. verwenden)
o 2 Trocknen Trocknen Sie das Gerat mit Tuch, das keine Bis das
£ einem trockenen, fusselfreien Fasern hinterlasst =~ Produkt optisch
& Tuch ab. Falls verfugbar, Medizinisch trocken ist
kann medizinisch gefilterte aufbereitete
Luft verwendet werden Druckluft
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Schritte zur Desinfektion

Desinfektion
Anwendung

Trocknen

Manuelle
Desinfektion

Spllen und Finish

Abschliessende
Spiilung
Endtrocknung

Aufraumen

Bereiten Sie eine - Reinigungsprodukt
schaumarme, neutrale
enzymatische
Reinigungslésung mit
Leitungswasser (15-25 °C /
59-77 °F) vor.

Lassen Sie das Instrument
(wenn moglich) in gedffneter
Position mindestens 1 Minute
lang einweichen.

Ziehen Sie wahrend des
Einweichens die beweglichen
Teile des Instruments
mindestens dreimal (sofern
moglich), damit das
Reinigungsmittel alle Teile
des Instruments erreichen

kann.
Nehmen Sie das Instrument -  Einwegtuch
nach Ablauf der Einweichzeit =~ -  Reinigungsprodukt

heraus und wischen Sie es
mit einem Einwegtuch ab.
Legen Sie das Instrument
anschliessend in ein neues
Bad mit enzymatischer
Reinigungslésung, das Sie
mit warmem Leitungswasser

zubereiten.

Birsten Sie alle Oberflachen - Birste mit

des Instruments 2 Minuten weichen Borsten
lang mit einer weichen Biurste = -  Reinigungsprodukt
ab. - Spritze

Passen Sie die Putzdauer bei

Bedarf an.

Bewegen Sie die beweglichen

Teile des Instruments dreimal

hin und her (sofern

zutreffend) und erreichen Sie

alle schwer zuganglichen

Stellen mit einer Spritze.

Verwenden Sie dabei 60 ml

der Reinigungslésung.

Weichen Sie das Instrument1 -  Umkehrosmose
Minute lang in - Spritze
Umkehrosmosewasser ein.

Verwenden Sie eine Spritze

und 60 ml

Umkehrosmosewasser, um

alle schwer zuganglichen

Stellen zu erreichen.

Wiederholen Sie das

Einweichen noch zweimal mit

frischem Wasser.

Grundlich mit destilliertem - Destilliertes
Wasser abspllen Wasser
Trocknen mit gefilterter Luft - Medizinisch

in medizinischer Qualitat gefilterte Luft
Die Instrumente missen zur

Sterilisation in der richtigen

Position in den Schalen

angeordnet werden, wie auf

der an der Schale

angebrachten

Positionsiibersicht

beschrieben.
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Mindestdauer 1
Minute; diese
Dauer kann je
nach Produkt
variieren

Bis das
Produkt optisch
trocken ist

Die manuelle
Reinigung ist
abgeschlossen,
wenn die
Oberflache, die
Fugen und die
Spalten des
Gerats manuell
gereinigt
wurden

Mindestens 1
Minute

Mindestens 1
Minute

Bis das
Produkt optisch
trocken ist



Nach dieser Anleitung zur manuellen Reinigung und Desinfektion kann eine automatische Reinigung erfolgen:

Reinigungsschritte

Schri

tt

1 Entfernung
von
Verunreinigun
gen

2 Einweichen

3 Ultraschallreini
gung

4 Einweichen

5 Waschmaschi
ne

Beschreibung = Schritt-fuir-Schritt-Anleitung

Spiilen Sie das Produkt unter fliessendem
Leitungswasser bei Raumtemperatur ab
und entfernen Sie dabei sichtbare
organische Rickstéande mit Hilfe einer
weichen Blrste.

Bereiten Sie eine Reinigungsldsung bei
Raumtemperatur (15-25 °C / 59-77 °F)
vor.

Anschliessend mussen die Lumen, Kanéle,
Verbindungsstellen und Spalten der
Instrumente mit einer Wasserstrahlpistole
mindestens 10 Sekunden lang an jeder
Stelle gespllt werden.

Reinigen Sie das Instrument in der
Ultraschallwanne einschliesslich der
Loésung.

Seien Sie vorsichtig, denn durch die
Vibrationen kénnen sich
Verbindungsstiicke, Schrauben und
Bolzen l6sen.

Lassen Sie das Instrument 30 Sekunden
lang in Leitungswasser einweichen.

Nach der Ultraschallbehandlung miissen
die Lumen, Gewinde, Verbindungsstellen
und Spalten des Instruments erneut mit
einer Wasserstrahlpistole gesplilt werden,
und zwar mindestens 10 Sekunden lang an
jeder Stelle.

Legen Sie das vollstandig zerlegte Gerat in
die automatische Waschmaschine

Zubehor

- Leitungswasser
- Blrste mit
weichen Borsten
(keine
Metallbiirste
verwenden)

- Waschmittel

Wasserstrahlpistole

- Ultraschallwanne

Umkehrosmosewas
ser

- Automatische
Waschmaschine
- Zerlegtes Gerat

Dauer

Bis die
gesamte
sichtbare
Verunreinigu
ng entfernt
ist

Bis das
Produkt
optisch
sauber ist

Mindestdaue
r 10 Minuten;
diese Dauer
kann je nach
Produkt
variieren

Mindestens
30
Sekunden
einweichen

Mindestzyklu
szeit: 39
Minuten

Anleitung zur Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Zyklusparameter Dauer Tiefsttemperatur Art des Waschmittels/Wassers
Vorreinigung 2 Minuten <45 °C/<113°F Leitungswasser

Reinigung 5 Minuten 55°C/131°F Reinigungsprodukt
Entwasserung 2 Minuten <45 °C/<113°F Leitungswasser

Thermische 5 Minuten 90 °C /194 °F Umkehrosmosewasser
Entwasserung

Trocknen 25 Minuten >70°C/>158 °F Nicht zutreffend

INSPEKTION, WARTUNG, PRUFUNG UND SCHMIERUNG

Uberpriifen Sie jedes Instrument sorgféltig, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen
entfernt wurden. Sollte eine Kontamination vorliegen, wiederholen Sie den Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang.

Uberpriifen Sie das Teil visuell auf Vollsténdigkeit, Beschadigungen und/oder iibermassigen Verschleiss.
Uberpriifen Sie, ob die beweglichen Teile einwandfrei funktionieren (z. B. Gelenke, Scharniere, Gleitstiicke
usw.).

Gelenk-, Dreh- oder Schwenkinstrumente miissen mit einem wasserloslichen Produkt (z. B. medizinischem
Paraffindl oder einem gleichwertigen Schmiermittel) geschmiert werden, das fir die Sterilisation chirurgischer
Instrumente vorgesehen ist.

Hinweis: Verwenden Sie keine Mineraldl- oder Silikonschmierstoffe, da diese:

= Mikroorganismen beschichten;
= direkten Kontakt zwischen Oberflache und Dampf verhindern;
= sich nur schwer entfernen lassen.
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e Vergewissern Sie sich, dass langliche Instrumente nicht verformt sind.

e Wenn Instrumente zusammengebaut werden sollen, Uberpriifen Sie, ob sie richtig zusammenpassen: Aus
Grunden der Kompatibilitdt, der Mechanik und der Konstruktion wird davon abgeraten, Instrumente oder
Komponenten verschiedener Hersteller miteinander zu kombinieren. COUSIN BIOTECH Ubernimmt keine
Haftung fur eine eventuelle Inkompatibilititt bei der Verwendung von Geraten oder Komponenten
unterschiedlicher Herkunft.

VERPACKUNG
Einzeln verpackte Instrumentensets:
e  Gereinigte und desinfizierte Instrumente sollten in zerlegtem Zustand verpackt werden.
e Verwenden Sie zum Verpacken einzelner Instrumente Einwegbeutel in medizinischer Qualitat, die fir die
Dampfsterilisation geeignet sind und eine angemessene Grdsse aufweisen, und verpacken Sie die
Instrumente doppelt.

Vorkonfigurierte Aufbewahrungsbehilter fiir Instrumente sollten unter den folgenden Bedingungen verwendet
werden:

e Gereinigte und desinfizierte Instrumente miussen in zerlegtem Zustand verpackt werden.

e Verwenden Sie bei der Aufbewahrung von Instrumenten in Sterilisationskérben mit Deckel medizinisches
Papier, das fiir die Dampfsterilisation geeignet ist, und wickeln Sie die Kérbe nach der Doppelwickelmethode
ein. Kérbe mit Deckel kdnnen auch in einen zugelassenen Sterilisationsbehélter gestellt werden, der mit einem
verschliessbaren Deckel flr die Sterilisation ausgestattet ist.

e Die Umhullung und Verpackung muss der Norm EN ISO 11607 entsprechen und fur die Dampfsterilisation
geeignet sein (Temperaturbestandigkeit bis mindestens 138 °C / 280 °F bei ausreichender
Dampfdurchlassigkeit).

e Bereiche, die fiir bestimmte Instrumente vorgesehen sind, dirfen nur Instrumente enthalten, die speziell fir
diese Bereiche bestimmt sind.

e Indie Instrumentenbehalter von COUSIN BIOTECH durfen ausschliesslich Instrumente gegeben werden, die
von COUSIN BIOTECH hergestellt und/oder vertrieben werden.

ANWEISUNGEN ZUR STERILISATION

Die Sterilisation erfolgt unter der Verantwortung der Gesundheitszentren.
Die unten stehende Tabelle enthalt die von COUSIN BIOTECH validierten empfohlenen Mindeststerilisationsparameter,
die ein Sterilitatssicherheitsniveau (SAL) von 10~ gewahrleisten.

Es wird empfohlen, die Sterilisation im Autoklav gemass dem folgenden Protokoll durchzufthren:

Parameter fiir die Dampfsterilisation Werte Werte
Zyklusart Vorvakuum Vorvakuum
Solltemperatur 134 °C /273 °F 132 °C/269,6 °F
Zykluszeit Mindestens 3 Minuten = Mindestens 4
Minuten
Trocknungszeit Mindestens 20 Mindestens 20
Minuten Minuten
Abkuhlzeit (innerhalb und ausserhalb der Mindestens 40 Mindestens 40
Autoklavenkammern) Minuten Minuten

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Sterilisators zur Bedienung und Beladung miissen genau
befolgt werden.

e Das Zentrum ist fur die internen Ablaufe bei der Wiederzusammenstellung, Prifung und Verpackung der
Instrumente zustandig, nachdem diese grindlich gereinigt wurden, wobei sichergestellt wird, dass der
Sterilisationsdampf alle Bereiche erreicht und die Instrumente ordnungsgemass getrocknet werden. Die
Gesundheitseinrichtung sollte zudem Massnahmen zum Schutz vor scharfen oder potenziell gefahrlichen
Kanten an Instrumenten empfehlen. Aufgrund der Unterschiede zwischen den Sterilisationsgeraten und der
Keimbelastung der Gerate bei deren Einsatz in der Klinik liegt es in der Regel in der Verantwortung jedes
einzelnen Anwenders, zu Uberprifen und zu validieren, ob der verwendete Sterilisationszyklus ein
ausreichendes Mass an Sicherheit fur die ordnungsgemasse Sterilisation der Instrumente bietet.

e Die Sterilisation mit Dampf bzw. feuchter Hitze ist die empfohlene Methode fir Instrumente der Wirbelsaulen-
und orthopadischen Chirurgie.

e Die Instrumente missen ordnungsgemass aufbereitet und in Behalter von COUSIN BIOTECH verpackt
werden, die so konzipiert sind, dass der Dampf eindringen und mit allen Oberflachen in direkten Kontakt
kommen kann.
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e Es dirfen keine Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid oder Plasma angewendet werden.

Hinweis: COUSIN BIOTECH empfiehlt die Verwendung seiner speziellen Behdlter fiir die
Instrumentensterilisation, da diese so konzipiert sind, dass jedes Instrument an der richtigen Stelle sitzt und
somit im Operationssaal leicht zu handhaben ist.

LAGERUNGSHINWEISE
e Behalter mit sterilen und/oder doppelt verpackten Instrumenten sollten in einem dafiir vorgesehenen,
zugangsbeschrankten Bereich aufbewahrt werden, der gut bellftet und vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten
sowie extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschiitzt ist.
e Sterile Instrumentensets sollten vor dem Offnen sorgfaltig gepriift werden, um sicherzustellen, dass die
Unversehrtheit der Verpackung nicht beeintrachtigt ist.

Hinweis: Die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit der sterilen Verpackung hangt in der Regel vom jeweiligen
Anwendungsfall ab. Wenn eine sterile Verpackung aufgerissen oder durchstochen ist, Anzeichen von
Manipulation aufweist oder Feuchtigkeit ausgesetzt war, muss das Instrumentenset neu verpackt und
sterilisiert werden.

AUFGABEN DER ZENTREN FUR IN VERWAHRUNG GENOMMENE INSTRUMENTE

e Instrumente fir die Wirbelsaulen- und orthopadische Chirurgie haben in der Regel eine lange Lebensdauer;
eine unsachgemasse Handhabung oder unzureichender Schutz kénnen diese jedoch schnell verkirzen.
Gerate, die aufgrund von langem Gebrauch, unsachgemasser Handhabung oder mangelnder Wartung nicht
mehr einwandfrei funktionieren, sollten an COUSIN BIOTECH zurlickgesandt werden. Bitte melden Sie
etwaige Probleme mit den Geraten an COUSIN BIOTECH.

e Die in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen wurden von COUSIN BIOTECH im Labor validiert und
eignen sich fir die Aufbereitung von Instrumenten fiir die Wirbelsdulen- und orthopadische Chirurgie. Es liegt
in der Verantwortung der Einrichtung, sicherzustellen, dass die Aufbereitung unter Verwendung geeigneter
Gerate und Materialien erfolgt, und dass das Aufbereitungspersonal entsprechend geschult ist, um das
gewulnschte Ergebnis zu erzielen. Anlagen und Prozesse mussen validiert und regelméssig Uberwacht
werden. Jede Abweichung des Auftragnehmers von diesen Anweisungen muss im Hinblick auf ihre
Wirksamkeit sorgfaltig gepruft werden, um mdgliche nachteilige Folgen zu vermeiden.

AUSKUNFTSERSUCHEN UND BESCHWERDEN

Im Einklang mit seiner Qualitatspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alles in seiner Macht Stehende zu tun, um
ein hochwertiges Medizinprodukt herzustellen und zu liefern. Sollte ein Praktizierender der Pflegeberufe (Kunde,
Anwender, verschreibender Arzt usw.) jedoch eine Beschwerde oder einen Grund zur Unzufriedenheit in Bezug auf ein
Produkt haben — sei es hinsichtlich der Qualitat, der Sicherheit oder der Leistung —, sollte er COUSIN BIOTECH so
schnell wie mdoglich dariber informieren. Sollte ein Implantat eine Fehlfunktion aufweisen oder zu einer
schwerwiegenden Nebenwirkung beim Patienten gefiihrt haben, sollte die Behandlungsstelle die in ihrem Land
geltenden rechtlichen Verfahren befolgen und COUSIN BIOTECH so schnell wie moglich informieren.

Bitte geben Sie bei jeglicher Korrespondenz die Referenznummer, die Chargennummer, die Kontaktdaten einer
Referenzperson sowie eine vollstandige Beschreibung des Vorfalls oder der Beschwerde an.

Broschuren, Dokumentationen und Anleitungen sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen Vertriebspartnern
erhaltlich.

QUELLENANGABEN

AAMI TIR 30 — Technischer Informationsbericht: Ein Kompendium von Verfahren, Materialien, Priifverfahren und
Abnahmekriterien fiir die Reinigung wiederverwendbarer medizinischer Produkte

ANSI/AAMI ST79 und A1 — Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen

AAMI TIR 12 — Konzeption, Priifung und Kennzeichnung wiederverwendbarer Medizinprodukte fiir die Aufbereitung in
Gesundheitseinrichtungen: Ein Leitfaden fiir Hersteller von Medizinprodukten

ISO 17664-1 — Sterilisation von Medizinprodukten — VVom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir den Prozess
der erneuten Sterilisation von Medizinprodukten

NF EN ISO 17 665-1 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1: Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und routineméssige Uberwachung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte
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NOMENKLATUR

OPERATIONSTECHNIK

IntraSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
BDyn: https https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf
BatSPINE: https://www.cousin-biotech.com/d-6657180a4a3d3_draft-tech-op-batspine15052024.pdf

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN*

Produktfamilie — Produktfamilie —
Instrumente fiir IntraSPINE Produktcodes Instrumente fiir BDyn Produktcodes
ANCINTRALF RCBANDH10U
ANCINTRARG RCBANSOUNU
FANINTRAO8 RCBANRH50U
FANINTRA10 RCBANLPERU
FANINTRA12 RCBANTPERU
FANINTRA14 RCBANLRBEU
FANINTRA16 RCBANDISTU
RCBINTFO08U RCBANCOMPU
RCBINTF10U RCBANTD50U
RCBINTF12U RCBANBDHOU
RCBINTF14U RCBANRODPU
RCBINTF16U BDYNCONTO0
Nicht sterile Instrumente fiir IMPACINTRA Nicht sterile Instrumente fiir RCBKITDY50
Gerite fiir den PCALEINTRA . u 014112C
. . . Systeme zur posterioren
Zwischenwirbelraum mit PRTFAINTRA Wirbelsiulenstabilisierun 013615
laminarer Stiitze RCBINTPFAU 9 011300
FBIOMC2003 911537
PINCEINTRA 013001N
RCBANTENDU 010201C
ROGNINTRAL 010494
INTRACONT5S 010505C
INTRACONT6 011308
RCBIS2BOXU 010001N
RCBININTRU 013616
RCBISNORGU 010610C
RCBINBIOIU 016103
RCBINBIO2U
RCBINSYSTU
Produktfamilie —
Instrumente fiir BatSPINE L rOEOss
RCBANSLOSY RCBANLUINU
RCBANSLO7U
RCBANLLINU
RCBANSL09U
RCBANSIMVU
RCBANLRAMU
RCBANLIMVU
RCBANSRAMU
RCBANARM1U
RCBANSIHAU
RCBANARM2U
. . . RCBANSLHAU
Nicht sterile Instrumente fiir RCBANSDOSU RCBANBCOMU
minimalinvasive interspindse RCBANSD10U RCBANDILAU
Implantate RCBANCHECU
RCBANSD12U
RCBANCURAU
RCBANSD14U
RCBANBGUNU
RCBANSD16U
RCBANPOSIU
RCBANSOBTU
RCBANEBAAU
RCBANLOBTU
RCBANECOMU
RCBANSUINU RCBANBCONU
RCBANSLINU

Unerwiinschte Nebenwirkungen, die wahrscheinlich mit dem Produkt zusammenhéngen (und méglicherweise mit

dem Implantat oder dem Produkt in Zusammenhang stehen):

- Schmerzen, Beschwerden, Taubheitsgefiihl

- Knochen-/Wirbelsaulenfraktur(en)

- Infektion/Ansammlung
- Duralriss

*Gilt nur fur Instrumente fur IntraSPINE und Instrumente fir BDyn.
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https://www.cousin-biotech.com/d-6655aed293402_tech-op-intra-fr.pdf
https://www.cousin-biotech.com/d-6655ae349037d_tech-op-bdynfr.pdf

en - IFU can be downloaded through the QR code. A hard copy can be sent within 7 days on request by email to ifurequest@cousin-biotech.com or by
using the order form on our website.

fr - La notice d'utilisation peut étre téléchargée via le code QR. Une copie papier peut étre envoyée dans les 7 jours sur demande par courriel a
ifurequest@cousin-biotech.com ou en utilisant le formulaire de commande sur notre site web.

de — Die Gebrauchsanweisung (IFU) kann (iber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine gedruckte Version kann auf Anfrage innerhalb von 7 Tagen
per E-Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder Gber das Bestellformular auf unserer Website zugesendet werden.

it — Le istruzioni per I'uso (IFU) possono essere scaricate tramite il codice QR. Una copia cartacea puo essere inviata su richiesta entro 7 giorni via e-mail
all'indirizzo ifurequest@cousin-biotech.com oppure utilizzando il modulo d’ordine disponibile sul nostro sito web.

es — Las instrucciones de uso (IFU) pueden descargarse mediante el cédigo QR. Se puede enviar una copia impresa previa solicitud en un plazo de 7 dias
por correo electronico a ifurequest@cousin-biotech.com o utilizando el formulario de pedido disponible en nuestro sitio web.

pt — As instrugdes de utilizagéo (IFU) podem ser descarregadas através do cédigo QR. Uma copia em papel pode ser enviada mediante pedido, no prazo
de 7 dias, por e-mail para ifurequest@cousin-biotech.com ou através do formulario de encomenda disponivel no nosso website.

€A — O1 0dnyieg xpriong (IFU) pymmopouv va AngBouv péow Tou kwdikoU QR. Eva £€vVTUTIO avTiypa@o PTTOPEi VO ATTOOTAAEI KATOTTIV AITAUATOG EVTOG 7 NUEPWV
Héow nAekTpovikoU Tayxudpoueiou aTn dielBuvan ifurequest@cousin-biotech.com i péow TNg POPUAG TTapayyeAiag TTou gival S100€01un OToV ICTOTOTTO
pag.

pl — Instrukcja uzytkowania (IFU) moze zosta¢ pobrana za pomocg kodu QR. Na zyczenie papierowa kopia moze zosta¢ wystana w ciggu 7 dni droga e-
mailowg na adres ifurequest@cousin-biotech.com lub za posrednictwem formularza zaméwienia dostepnego na naszej stronie internetowe;j.

ro — Instructiunile de utilizare (IFU) pot fi descarcate prin intermediul codului QR. O copie pe suport de hartie poate fi trimisa la cerere, in termen de 7 zile,
prin e-mail la adresa ifurequest@cousin-biotech.com sau prin utilizarea formularului de comanda disponibil pe site-ul nostru.

sk — Navod na pouzitie (IFU) je mozné stiahnut prostrednictvom QR kédu. TlaGena verzia méze byt na poziadanie zaslana do 7 dni e-mailom na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com alebo prostrednictvom objednavkového formulara dostupného na nasej webovej stranke.

cs — Navod k pouziti (IFU) Ize stahnout prostfednictvim QR koédu. Tisténa kopie mize byt na pozadani zaslana do 7 dnli e-mailem na adresu
ifurequest@cousin-biotech.com nebo prostfednictvim objednavkového formulafe dostupného na nasich webovych strankach.

ch/de | — Die Gebrauchsanweisung (IFU) kann liber den QR-Code heruntergeladen werden. Eine gedruckte Version kann auf Anfrage innerhalb von 7 Tagen

per E-Mail an ifurequest@cousin-biotech.com oder Uber das Bestellformular auf unserer Website zugesendet werden.

en - Symbols used on labelling
fr - Symboles utilisés sur I'étiquette
de - Bei Etiketten verwandete Symbole
it - Simboli utilizzati sull’etichetta
es - Simbolos utilizados en el etiquetaje
pt - Simbolos usados na etiqueta
€A - ZUPBOAC TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG
pl - Symbole uzyte na opakowaniu
ro - Simboluri utilizate pe ambalaj
sk - Symboly pouzité na titku
cs - Symboly pouzité na titku
ch/de - Auf der Etikettierung verwendete Symbole
en Batch number en Caution (See instructions for use)
fr Numéro de lot fr Attention (voir notice d’instructions)
de Chargennummer de Vorsicht (Siehe Gebrauchsanweisung)
it Numero di lotto it Attenzione (Vedere manuale istruzioni)
es Numero de lote es Precaucion (Veanse las instrucciones de uso )
Lot pt Numero do lote A pt Atengao (Consulte as instrugdes de utilizagdo)
€A ApiBudg TapTidag €A Mpoooxr (Aeite TIg 0dnyieg xpriong)
pl Numer serii pl Uwaga (patrz instrukcja obstugi)
ro Numer serii ro Atentie (Consultati instructiunile de utilizare)
sk Numar lot sk Upozornenie (pozri navod na pouzitie)
cs Cislo sarze cs Upozornéni (viz navod k pouZiti)
ch/de Chargennummer ch/de | Achtung (siehe Gebrauchsanweisung)
en Reference on the brochure en Manufacturer
fr Référence du catalogue fr Fabricant
de Verweis auf der Broschiire de Hersteller
it Referimento del catalogo it Produttore
es Referencia al foletto es Fabricante
pt Referéncia do catalogo “ pt Fabricante
€A ApIBpdg kaTaAdyou €A KataokeuaoTrg
pl Odniesienie do broszury pl Wytworca
ro Referinte in brosura ro Producator
sk Referencie sk Vyrobca
cs Odkaz v brozufe cs Vyrobce
ch/de | Verweis in der Broschiire chide | Hersteller
en Not sterile en Use before: year and month
fr Non stérile fr Utiliser jusque : année et mois
de Nicht steril de Verbrauchen bis : Jahr und Monat
it Non sterile it Utilizzare entro e non oltre: anno e mese
es No estéril es Usese antes de: afio y mes
‘ pt néo estéril g pt Utilizar até : ano e més
€A Hn aTTOCTEIPWHEVO €A Huepopnvia AAgng: €106 Kai pvag
pl Niesterylny pl Zuzy¢ przed: rok | miesigc
ro Nesteril ro Utilizati inainte de: luna si anul
sk Nesterilny sk Pouzit do: rok a mesiac
cs Nesterilni cs Spotfebovat do: rok a mésic
ch/de Not sterile ch/de | Verbrauchen bis: Jahr und Monat
en Keep in a dry place en Do not use if the packaging is damaged
fr Conserver au sec fr Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
de Trocken lagern de Nicht verwenden, wenn Packung beschéadigt ist
it Conservare in un luogo asciutto it Non utilizzare se la confezione & danneggiata
es Manténgase en un lugar seco es No usar si el embalaje esta dafiado
L pt Manter em lugar seco pt N&o usar se a embalagem estiver danificada
‘T €A DuAGETE TO TTPOIOV HaKPIG OTTO TNV UYpaGia @ 2 Na pnv xpnoiyoTtroigital, €V n CUOKEUQTTa €XEI UTTOOTET KATTOIO
pl Op een droge plaats bewaren BAGBN
ro Przechowywa¢ w suchym miejscu pl Nie uzywac¢ jezeli opakowanie jest zniszczone
sk Uchovaijte na suchom mieste ro Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
cs Uchovejte na suchém misté sk Nepouzivajte ak je balenie poSkodené
ch/de An einem trockenen Ort aufbewahren cs Nepouzivejte je-li obal poSkozeny
ch/de | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist
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en Keep away from sunlight en Medical device

fr A stocker a I'abri de la lumiére du soleil fr Dispositif médical
de Vor Sonnenlicht geschitzt lagern de Medizinprodukt
it Tenere lontano dalla luce solare it Dispositivo medico
es Mantére alejado de la luz solar es Producto sanitario
/Zi{‘ pt Manter ao abrigo da luz solar pt Dispositivo médico
O €A KpatioTe pakpid atmd 1o gwg Tou AAlou 2 latpikA cuokeuR
pl Trzymac¢ z daleka od stonca pl Urzadzenie medyczne
ro Tine departe de lumina soarelui ro Dispozitiv medical
sk Chrarite pred slneénym Ziarenim sk Zdravotnicka pomécka
cs Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni cs Zdravotnicky prostfedek
ch/de Vor Sonnenlicht schitzen ch/de | Medizinprodukt
en Manufacturing date en Unique Device Identifier
fr Date de fabrication fr Numéro d’identifiant unique
de Herstellungsdatum de Einmalige Identifikationsnummer
it Data di fabbricazione it Identificazione unica del dispositivo

es Numero de identificacién unica

@ es Fecha de fabricacion

pt Data de fabrico pt Numero de identificagéo tnico

€A Hpepopnvia Kataokeung 1 €A Movadikdg apiBudg avayvwpiong

pl Data produkcji pl Unikalny numer identyfikacyjny

ro Data fabricatie ro Numér de identificare unic

sk Datum vyroby sk Jedine¢né identifikacné &islo

cs Datum vyroby cs Jedine¢né identifikaéni Cislo

ch/de Herstellungsdatum ch/de | Eindeutige Geratekennung

en Weight en Reusable

fr Poids fr Réutilisable

de Gewicht de Wiederverwendbar

it Peso it Riutilizzabile

es Peso es Reutilizable
& pt Peso @ pt Reutilizavel

€A Bdpog €A Emravayxpnoipotoinoiyo

pl Waga pl Wielokrotnego uzytku

ro Greutate ro Reutilizabil

sk Hmotnost sk Na opakované pouzitie

cs Hmotnost cs Opakované pouzitelné

ch/de Gewicht ch/de | Wiederverwendbar
UDLDL
en Unique device identification en Number of device in the packaging = Qty :
fr Identification unique du dispositif fr Nombre de dispositif dans 'emballage = Qty:
de Eindeutige Produktidentifikation — Produktkennung de Anzahl der Implantate in der Packung = Anz.:
it Identificazione unica del dispositivo - identificativo del dispositivo it Numero di impianti nella confezione = Qta :
es Identificacion Unica del dispositivo - identificador del dispositivo es Numero de implante en el embalaje = Cant.:
pt Identificagao Unica do dispositivo - nimero de identificacdo do dispositivo pt NUmero de implantes na embalagem = Qtd:
€A MovadIkr TaUTOTTOINGN TNG CUGKEUNG - AVayVWPIOTIKG TNG OUOKEUNG €A ApIBubG ep@UTELPATWY OTNV CUOKeuaoia = MoodTnTa:
pl Unikalna identyfikacja urzadzenia - identyfikator urzgdzenia pl Liczba implantéw w opakowaniu = llo$¢:
ro Numar unic de identificare a dispozitivului - codul de identificare al ro Numarul de implanturi in ambalaj = Cantitate
dispozitivului sk Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
sk Jedine¢na identifikacia pomdcky - identifikacné ¢islo pomdcky cs Pocet implantatd v baleni = Mnoz.:
cs Jedine¢na identifikace prostfedku - identifikacni ¢islo prostfedku ch/de
ch/de | Eindeutige Geratekennung

en Instruments materials
fr Matériaux de I'ancillaire
de Materialien fiir Instrumente
it Materiali per strumenti
es Materiales para instrumentos
pt Materiais dos instrumentos
€A YAIKG opy@vwv
pl Materiaty na instrumenty
ro Materiale pentru instrumente
sk Materialy na vyrobu nastrojov
cs Materidly pro nastroje

ch/de Materialien fiir Instrumente

Page 108 sur 108




