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1. Grundsatzliches

Es ist unbedingt erforderlich, dass alle Voraussetzungen und speziellen In-
formationen, die in dieser Anweisung beschrieben sind, erfiillt bzw. beriick-
sichtigt werden. Andernfalls diirfen die Produkte fiir den klinischen Einsatz
nicht verwendet werden.

Nehmen Sie, falls Unsicherheiten, Unstimmigkeiten oder Fragen auftau-
chen, deshalb bitte Kontakt mit uns auf, bevor die Produkte (wieder) ange-
wendet oder aufbereitet werden.

Diese Gebrauchsanweisung kann nicht die Ausbildung, die Sorgfalt und den
Stand der Technik beim Anwender ersetzen. Wir setzen deshalb die ein-
schldgigen Rechtsvorschriften, Normen und Empfehlungen (z. B. des RKI
oder auch des AKI) als bekannt voraus (siehe unter 15. Normen/Verweise)
und beschranken uns daher auf die durch den Anwender bei jedem Pro-
dukt einzuhaltenden Anweisungen und Informationen, welche fiir unsere
Produkte von Bedeutung sind. Griinde fiir diese Anweisungen und die bei
Nichteinhalten entstehenden Gefahrdungen sind in den Rechtsvorschriften
und Empfehlungen aufgefiihrt.

LESEN SIE ALLE ZUTREFFENDEN GEBRAUCHSINFORMATIONEN SEHR
SORGFALTIG, BEVOR SIE EIN PRODUKT ERSTMALS AUFBEREITEN UND
ANWENDEN!

2. Produktbeschreibung

Die Instrumente der Syntellix AG sind fiir die Unfallchirurgie und Orthopa-
die bestimmt. Wiederverwendbare Instrumente werden nicht steril geliefert
und miissen vor jedem operativen Gebrauch gereinigt, gepflegt und dampf-
sterilisiert werden. Vor der ersten Reinigung sind Originalverpackungen
sowie Schutzkappen vollstandig zu entfernen.

3.A hlund A dung von Instr

Die Instrumente sind ausschlieBlich innerhalb der vorgegebenen Zweck-
bestimmung (siehe Anhang) zu verwenden. Verantwortlich fiir die Auswahl
des Instrumentariums zum operativen Einsatz ist der behandelnde Arzt.
Der behandelnde Arzt und alle anderen in die Handhabung der Produkte
involvierten Personen sind verantwortlich im Rahmen ihres Tatigkeitsbe-
reiches, iiber entsprechende Produktkenntnisse, basierend auf dem aktu-
ellsten Technologiestandard, zu verfiigen. Dies ermdglicht den korrekten
Umgang mit den Produkten und verhindert Gesundheits- oder Sicherheits-
risiken fur Patient, Anwender oder dritte Personen.

Der Anwender hat sich vor jedem Eingriff zu vergewissern, dass sich die
Instrumente in einwandfreien Zustand befinden und optimal aufeinander
und ggf. auf die einzubringenden Implantate abgestimmt sind. Die Produkte
diirfen nur von ausgebildetem Personal angewendet werden.

Als Informationsquellen fiir die Produkte dienen die entsprechenden
Produktkataloge, Videos, technische Spezifikationen, Anweisungen von
Medizin-Produkteberatern, Arbeitsgruppen, Seminare, Fachkurse, Verof-
fentlichungen etc.. Eine entsprechende Produktschulung - einschlieflich
der Handhabung der Produkte ist vor der klinischen Anwendung unbedingt
durchzufiihren.

Die Operationstechnik ist der implantatbezogenen Produktinformation zu
entnehmen sowie nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft zu wah-
len. Fiir Schraubenmessgerate gelten zusatzlich die separaten Montage-
und Anwendungshinweise, die im Anhang bzw. der Produktinformation zu
entnehmen sind. Die Dokumente kénnen unter anderem unter www.syntel-
lix.com in der aktuellen Version als PDF Datei oder als Broschiire (iber den
zustandigen Medizinprodukteberater bezogen werden.

4. Kombinationshinweise
Die Syntellix AG iibernimmt keine Haftung fiir eventuelle Komplikationen,
die durch die Kombination mit Produkten fremder Hersteller auftreten.

5. Grundsatzliche War und Vorsic

Die Produkte werden UNSTERIL ausgeliefert!

Priifen Sie nach Erhalt der Produkte die Identitat, Vollstandigkeit, Unver-
sehrtheit und Funktion, bevor Sie diese zur Aufbereitung geben.

Die Verwendung der Instrumente fiir einen nicht bestimmungsgemaBen
Zweck kann zur Beschadigung des Instrumentes fiihren und folglich eine
Gefdhrdung des Patienten und/oder Anwenders darstellen.

Jede Uberlastung des Instrumentes kann zur Schwachung des Materials
und damit zu einem intraoperativen Produktversagen fiihren. Daher sind
Kontrollen vor und nach jeder Anwendung notwendig, um Vollstandigkeit
und Funktionstiichtigkeit zu gewahrleisten. Vor jedem Einsatz von Instru-
menten sind diese auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und
Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Besonders sorgfaltig sind Bereiche
wie Schneiden, Spitzen und alle beweglichen Teile zu priifen.

Beschéadigte Instrumente mit unkenntlichen Kennzeichnungen und Markie-
rungen, Anzeichen von Korrosion oder stumpfen Schneidkanten, sind auszu-
sortieren und nicht mehr zu verwenden. Insbesondere ist darauf zu achten,
dass der Schaft oder die Spitze (Instrumentenende ohne Ausbriiche) unbe-
schadigt und in einwandfreiem Zustand sind, die Aufnahme (Anschliisse/
Kupplung) in einwandfreiem Zustand ist, das Instrument gerade ist (Gefahr
der Verformung) und dass sich das Instrument/Implantat korrekt und sicher
in die Aufnahme einfiigen lasst.

Nach Kontakt mit oder Anwendung an Patienten mit hochst ansteckenden
Krankheiten, die in der Regel todlich verlaufen (z.B. Creutzfeldt-Ja-
cob-Krankheit (CJK) oder deren Varianten) lehnen wir jede Verantwortung
fiir die Wiederverwendung ab! Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang,
dass Sie ggf. auch die unbenutzten Instrumente in den Trays kontaminiert
haben kénnten. Eine Aufbereitung und Wiederverwendung auch entspre-
chend der aktuell giiltigen RKI-Richtlinie erfolgt ganzlich in eigener Verant-
wortung!

Dem Anwender (Aufbereiter) obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich
durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und
Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse er-

zielt. Dafiir sind normalerweise Validierung und Routineiiberwachungen des
Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede Abweichung von den bereitge-
stellten Anweisungen durch den Anwender (Aufbereiter) sorgfaltig auf ihre
Wirksamkeit und den mdglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

6. Aufbereitung von Instrumenten

Die Instrumente miissen vor jedem operativen Gebrauch gereinigt und
dampfsterilisiert werden. Vor der ersten Reinigung muss die Original-
verpackung inkl. aller Schutzeinrichtungen vollstandig entfernt und ent-
sorgt werden. Eine Reinigung und Sterilisation in der Originalverpackung
ist nicht moglich. Die Instrumente der Syntellix AG sind ausschlielich
thermostabil - die nachfolgend beschriebene maschinelle Reinigung und
Desinfektion ist der manuellen vorzuziehen.

A ht des Reini ittel
Um Korrosionsschaden zu vermeiden, sollten mildalkalische Reini-
gungsmittel verwendet werden. Eine ausreichende Nachspiilung mit
vollentsalztem Wasser (=VE-Wasser) ist immer erforderlich. Wird ein
hochalkalischer Reiniger verwendet, so kann ein neutralisierender
Schritt mit vollentsalztem Wasser mit Neutralisator (z.B. Mucapur Z bzw.
Neodisher Z 0,1 %) im Waschvorgang eingeschlossen sein. Hierzu sind die
Angaben der Hersteller der Reinigungsmittel, Spiilmittel oder sonstiger
Zusétze zu beachten.

Folgende Reinigungs- und Desinfektionsmittel sind nicht geeignet:
organische, mineralische und oxidierende Sauren

organische Lésungsmittel (z.B. Azeton, Ether, Alkohol, Benzin),
oxidierende Substanzen (z.B. Peroxid)

Halogene (Chlor-, Jod- und Bromverbindungen)

aromatisierte, halogenierte Kohlenwasserstoffe

Vorbereitung vor der Reinigung

Instrumente miissen wahrend der Operation sachgerecht abgelegt wer-
den, um Beschadigungen zu vermeiden. Kontaminierte Instrumente sind
bereits nach dem Gebrauch separat abzulegen und getrennt zu trans-
portieren. Spatestens zwei Stunden nach der Anwendung sind sicht-
bare Riickstande vom Produkt zu entfernen. Hierzu ist kaltes flieBendes
Wasser oder eine Desinfektionsmittellosung zu verwenden. Das Desin-
fektionsmittel sollte aldehydfrei sein und eine gepriifte Wirksamkeit
aufweisen. Die Ablage darf keinesfalls in physiologischer Kochsalzlosung
erfolgen, da langerer Kontakt zu Korrosion fiihren kann.

Die Instrumente sind, soweit maglich, in ihre Einzelteile zu zerlegen,
Scharniere sind zu 6ffnen.

Fir eine Sauberung per Hand ist ausschlieflich eine weiche Biirste oder
ein weiches sauberes Tuch zu verwenden. Hohlrdume sind mittels Was-
serpistole durchzuspiilen (Trinkwasser, mindestens 10 Sekunden).

Vorreinigung im Ultraschallbad

Die Reinigung im Ultraschallbad muss bei der manuellen Reinigung
durchgefiihrt werden. Bei der maschinellen Reinigung kann die Vorrei-
nigung als Unterstiitzung des Reinigungsprozesses angewendet werden.
Dies eignet vor allem fir nicht zerlegbare Instrumente mit Scharnieren.
Hierzu sind die Instrumente gedffnet in das Ultraschallbad (mindestens
35 kHz) in VE-Wasser mit einem Reinigungszusatz (Lésung in Wasser
gemaB Herstellerangaben des Reinigungsmittels, z.B. 0,5 % neodisher®
Mediclean, Raumtemperatur) einzulegen. Je nach Verschmutzungsgrad
der Instrumente kann die Einwirkzeit zwischen 10 und 30 min angepasst
werden. Bei Entnahme von Instrumenten mit Kleinteilen (Muttern bzw.
Schrauben) aus dem Ultraschallbad ist auf Vollstandigkeit zu achten.
Generell sind alle Instrumente der Syntellix AG fiir die Behandlung im
Ultraschallbad geeignet. Instrumentenkomponenten aus Silikon damp-
fen jedoch die Wirkung des Ultraschalls aufgrund der Flexibilitadt des
Materials.

und Desi ion

a) Reinigung

Unter Verwendung einer weichen nicht-metallischen Biirste die gesamte
AuBlenflache der Instrumente, vor allem schwer zugéngliche Bereiche
(Hohlrdume, Gewinde, Scharniere] fiir mindestens eine Minute biirsten.
Kupplungen missen bei der Reinigung besonders sorgfaltig behandelt
werden. Kaniilierte Instrumente sind mit einer runden Nylonbiirste un-
ter flieBendem Wasser zu biirsten - diese muss mindestens 10-mal hin
und her bewegt werden. Bewegliche Gleitfléachen (z.B. Scharniere, Kupp-
lungen) sind unter flieBendem Wasser mindestens 10-mal zu betatigen.

b) Desinfektion

Die Instrumente miissen vollsténdig in einem Desinfektionsbad (Ldsung
in Wasser gemaB Herstellerangaben des Desinfektionsmittels, z.B. 3%
Korsolex Plus, 15 Minuten, Raumtemperatur) bewegt werden, wobei sie
sich nicht beriihren diirfen. Bei Instrumenten mit Hohlraumen empfieh-
It sich das Durchspiilen der Hohlraume oder Kaniilierungen mit einer
Spritze. Dieser Vorgang sollte 2- bis 3-mal wiederholt werden. Ebenso
empfiehlt sich das Bewegen der Teile von Hand, um das Durchspiilen des
Innenraums zu gewahrleisten. Nach der Entnahme sind die Produkte mit
kaltem VE-Wasser zu spiilen (10 Minuten).

Das Trocknen erfolgt mit einem weichen flusenfreien Tuch. Hohlraume
sind mit sauberer Druckluft zu trocknen.

Das Verfahren der manuellen Reinigung wurde mit 0.5 % neodisher® Me-
diclean, das Verfahren der manuellen Desinfektion wurde mit Korsolex
Plus (3% Lésung) validiert.

Maschinelle Reini

und Desi tion

Das zu verwendende Reinigungs- und Desinfektionsgerét (RDG) hat den
Anforderungen der EN ISO 15883-1 zu entsprechen und die Mdoglichkeit
eines geeigneten Programms zur thermischen Desinfektion (A0 > 3000)
zu bieten.

Prozessablauf

1. Legen bzw. Stecken der zerlegten Instrumente in die geeignete Auf-
nahme des RDGs. Sofern von der Lagerung im Implantationsset nicht
anders angegeben, diirfen sich die Produkte nicht beriihren.

2. Start des Programms:

Phase Dauer _|Hinweis

Vorreinigung 1 min |Spiilen mit kaltem Wasser

Reinigung 5min__ |Wasser (55°C+1°C) mit Reinigungszusatz
Neutralisation* 2min  |Wasser mit Neutralisationszusatz
Nachspiilen 1min__ |mit warmen Wasser (max. 30 °C+3 °C)
Thermische 5 min 93°C-140°Cmit

Desinfektion VE-Wasser ohne Zuséatze

Trocknung 50 min |115°C-140°C

3. Entnahme der Instrumente nach Programmende aus dem RDG.

* Wird ein hochalkalischer Reiniger verwendet, so kann ein neutralisie-
render Schritt mit vollentsalztem Wasser mit einem Neutralisator im
Waschvorgang notwendig sein. Die von den Herstellern empfohlenen
Angaben zu Konzentration, Einwirkzeit, Temperatur und Materialvertrag-
lichkeit sind unbedingt zu befolgen.

Das Verfahren wurde mit dem Reinigungszusatz neodisher® MediClean
(0,5% Lésung) validiert, ohne die zuséatzliche Verwendung eines Neutra-
lisators.

7. Priifung, Montage und Pflege

Die Instrumente sind nach der Reinigung auf Raumtemperatur abzu-
kiihlen und danach auf Beschadigungen, Abnutzung, Verunreinigungen
und nicht funktionierende Teile zu tiberpriifen. Bei sichtbar vorhandenen
Riickstanden sind die Produkte erneut aufzubereiten. Der Anwender ist
fir das Aussortieren beschadigter und verschmutzter Instrumente selbst
verantwortlich.

Mehrteilige Instrumente sind zu montieren. Fir die Pflege beweglicher
Teile ist nach dem Abkiihlen gezielt ein Instrumentenél (WeiB8l) zu ver-
wenden, welches sich fiir Dampfsterilisation eignet und eine geprifte
Biokompatibilitat aufweist. Hierzu sind gegebenenfalls Angaben des
Herstellers einzuholen. Kunststoffoberflachen diirfen nicht mit Instru-
mentenpflegemittel behandelt werden.

Die abschlieBende Priifung enthélt (u.a.):

« sichtbare Unversehrtheit (besonders bei schneidenden Instrumenten
sowie Funktionsflachen)

* Vollstandigkeit bei mehrteiligen Instrumenten

* Gangigkeit von beweglichen Teilen
* Funktionstichtigkeit

Die so vorbereiteten Produkte sind an den entsprechenden Platz im Im-
plantationsset zu legen. Dieses Set ist in einem Sterilbarrieresystem geman
EN ISO 11607 zu verpacken, d.h. in einer Einwegsterilisationsverpackung (z.B.
Sterilisationsvlies) oder einem wiederverwendbaren Sterilisationscontainer.
Die Instrumente kénnen auch in einem Sterilbarrieresystem gemaf EN
IS0 11607 separat verpackt werden.

Besteht die Gefahr des Durchstof3ens von scharfen und spitzen Instrumenten
durch die Verpackung, sind hierfiir besonders geeignete Vorsichtsmaf-
nahmen zu ergreifen bzw. geeingnete Vorrichtungen einzusetzen.

8. Sterilisation

Gereinigte Instrumente sind ausschlieBlich mit einer validierten Dampfs-
terilisationsmethode gemaB EN ISO 17665-1 zu sterilisieren. Ein dreifach
fraktioniertes Vor-Vakuumverfahren wird empfohlen sowie ein Dampfsteri-
lisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285.

Folgende Parameter sind einzuhalten:

[sterilisati atur [sterilisationsd |
[132°C-137°C [4-18min |

Auf eine ausreichende Produkttrocknung (Trocknungszeit mindestens 30
min) ist zu achten.

Die Sterilisationsdauer kann auf bis zu 18 min erhéht werden, um den
Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes zu entsprechen. Die Verantwor-
tung fiir die Validierung der Sterilisationstechniken und Sterilisationsaus-
riistung liegt beim Anwender.

Das Verfahren wurde mit dreifach fraktioniertem Vor-Vakuumverfahren bei
132°C Uber 4 min bei 2,9 bar validiert.

9. Zusatzliche Hinweise zu Reinigung und Sterilisation

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Instrumente,
wenn die verwendeten Chemikalien und das Spiilwasser den beschrie-
benen Anforderungen geniigen und eine ausreichende Pflege erfolgt. Es ist
auszuschlieBen, dass Reste von Reinigungszusétzen durch unzureichende
Spiilung bzw. Neutralisation verschleppt werden kénnen. Diese greifen
unter Umstdnden die Oberflachen von Instrumenten oder Siebschalen an
und kénnen zur Korrosion und Verfarbung fiihren. Durch die mechanischen
Kréfte im RDG konnen Produkte beschadigt werden. Eine Priifung der In-
strumente nach der Reinigung ist unumganglich. Eine negative Auswirkung
auf die Funktion und Giite der Produkte durch wiederholte Sterilisation
konnte nicht festgestellt werden.

Das Ende der Produktlebensdauer eines Instrumentes wird normalerweise
von Verschlei und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Da die
Instrumente nur von Fachpersonal angewendet werden, obliegt die Bewer-
tung der Anwendbarkeit der Instrumente dem Chirurgen.

10. Lagerung

Die Lagerung fabrikneuer Instrumente erfolgt trocken (Luftfeuchtigkeit
15%-90%) und bei Raumtemperatur (10°C-40°C). Die Parameter der La-
gerung bei sterilisierten Instrumenten sind abhéngig von den individuellen
Festlegungen der jeweiligen medizinischen Einrichtung.

11. Entsorgung
Defekte und/oder irreparable Instrumente sind sachgemaB zu entsorgen.
Es gelten die jeweils giiltigen Richtlinien des Krankenhausbetreibers.

12. Behandlung von Retouren
Ware kann nur im hygienisch unbedenklichen Zustand zuriickgenommen
werden. Es gelten die AGBs der Syntellix AG.

13. Material und Kennzeichnung

Instrumente bestehen primar aus rostfreiem Stahl gemaf EN 1SO 7153-1

und kénnen mit folgenden Komponenten verbunden sein:

* oberflachenveredelte Leichtmetalle wie eloxiertes Aluminium und
anodisiertes Titan

* Polymere wie z. B. PPSU, PEEK, Silikon, HGW, POM-C und PTFE

* Keramik

Die Kennzeichnung der Instrumente erfolgt durch Laserbeschriftung und/
oder Farbcodierung. Instrumente sind nach der RL 93/42 EWG mit dem
CE-Kennzeichen versehen. Energetisch betriebene Instrumente sowie In-
strumente mit Messfunktion weisen zusétzlich die Kennnummer der Be-
nannten Stelle auf.

Samtliche verwendete Materialien und Kennzeichnungen verlangen eine
sorgfaltige Behandlung und sind auf die beschriebenen Aufbereitungs- und
Sterilisationsverfahren abgestimmt. Es sind keine gesonderten Verfahren
notwendig.

“ Name der Firma und Anschrift des Herstellers, Firmenlogo
C€ CE-Kennzeichnung

CEun CE-Kennzeichnung fiir Produkte der Klassen Im und lla und
Kennnummer der Benannten Stelle

Produkt nicht steril

beiliegende Gebrauchsanweisung beachten

Materialspezifikation
Artikelnummer sowie der entsprechende Barcode
LOT| Chargenbezeichnung sowie der entsprechende Barcode

aTy] Stiickzahl

14. Gewdhrleistung

Sicherheitshinweis: Die Verantwortung fiir die sachgerechte Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation von Produkten liegt beim Betreiber/Pro-
duktanwender. Nationale Regelungen, auch Einschrankungen hierzu,
miissen unbedingt beachtet werden. Die Syntellix AG liefert ausschlie3-
lich gepriifte und fehlerfreie Produkte an ihre Kunden aus. Alle unsere
Produkte sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie héchsten Qualitats-
anspriichen geniigen. Syntellix, als Hersteller der Produkte, schlieft jeg-
liche Gewahrleistungsanspriiche aus und tibernimmt keine Haftung fiir
unmittelbare Schaden oder Folgeschaden.

Diese entstehen unter anderem durch:

zweckentfremdete Verwendung

unsachgemaBe Verwendung, Anwendung oder Handhabung
unsachgemaBe Aufbereitung und Sterilisation
unsachgemafe Wartung und Reparatur

Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung

15. Normen-Verweise

AKI' - Leitfaden . Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht”
RKI? - Empfehlung: .Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten”

DIN EN 285 Dampf-Grof-Sterilisatoren

EN 13060 Dampf-Klein-Sterilisatoren

EN IS0 15883-1-3 Reinigungs- Desinfektionsgerate

EN IS0 11607-1 und EN 868-2 bis -10 Verpackungsmaterialien
EN IS0 17664 Sterilisation - Informationen des Herstellers

EN IS0 17665-1 Sterilisationsverfahren - Feuchte Hitze

TAKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
2RKI: Robert-Koch-Institut

ifische Hi

Anhang: Pr

a) Spiralbohrer, Gewindeschneider, Kopfraumfriser, Schraubendre-
herklinge zur Verwendung in einer Antriebsmaschine

Zweckbestimmung

Bohrer (I, 1), Kopfraumfraser (111, IV) und Gewindeschneider (VIIl) dienen
zur Vorbereitung eines Knochens fiir die Aufnahme eines Knochenim-
plantats. Dazu gehdren das Vorbohren eines Pilotloches (I, 11}, die Vor-
bereitung des kopfseitigen Implantatlagers (Ill, IV) und die Erzeugung
des Innengewindes passend zum verwendeten Knochenimplantat (VII1).
Die Schraubendreherklingen (V) dienen zum Einbringen einer Schrau-
be in den Knochen. Die Schraubendreherklingen kdnnen {ber eine
Schnellkupplung mit angetriebenen Maschinen verbunden und genutzt
werden.

Die Lebensdauer von Spiralbohrer, Kopfraumfraser und Gewindeschnei-
der betragt ca. 40 Anwendungen.

Die Lebensdauer der Schraubendreherklinge betragt ca. 300 Anwen-
dungen.

Kontraindikationen

Der gezielte Einsatz der energetisch betriebenen Instrumente durch den
Arztverhindert eine Schadigung des Patienten. Kontraindikationen in die-
sem Sinne sind nicht vorhanden.

Die Spiralbohrer, Kopfraumfréser und Gewindeschneider sind nicht fiir
den Einsatz im zentralen Nervensystem geeignet.

Kombinationsprodukte

Bohrer, Kopfraumfraser und Gewindeschneider werden in den meisten
Fallen mit Hilfe von Bohr- und Gewebeschutzhiilsen, angepasst an

die jeweiligen Bohrer- bzw. Fraserdurchmesser, angewendet (VI).
Dabei kénnen fiir durchbohrte Bohrer und Kopfraumfréaser zusatzlich
Kirschner- oder Fiihrungsdréhte als Fiihrung beim Bohr- und Fréasvor-
gang genutzt werden. Schraubendreherklingen kénnen mit Hilfe von
Gewebeschutzhiilsen oder Haltehiilsen, angepasst an die jeweiligen
Durchmesser, angewendet werden.

pp zur Antri
Bohrer, Kopfraumfraser, Schraubendreherklingen und Gewindeschnei-
der kénnen Uber eine Schnellkupplung (VII) mit geeigneten Bohrmaschi-
nen oder Handgriffen verbunden werden.

Koppelstelle zum Knoc
Schraubendreherklingen liegen passend zu den entsprechenden
Knochenimplantat-Anrieben vor (Auflensechsrund (V) oder Aufiens-
echskant).

I: exempl. Spiralbohrer,

Art.-Nr. 9020.020

II: exempl. Spiralbohrer durchbohrt,
Art.-Nr. 9032.020

I1I: exempl. Kopfraumfraser,
Art.-Nr. 9020.021

IV: exempl. Kopfraumfraser durchbohrt,
Art.-Nr. 9032.021

V: exempl. Schraubendreherklinge
T15 fur Schnellkupplung,

Art.-Nr. 9048.015

Sasasasaso

VI: Anwendungsbeispiel: Spiralbohrer
mit Schnellkupplung Art.-Nr. 9032.020
mit Doppelbohrbiichse Art.-Nr. 9032.033
und Fiihrungsdraht Art.-Nr. 9032.040

VII: Schnellkupplung

VIII: exempl. Gewindeschneider,
Art.-Nr. 9320.022

b) Messgerate

Zweckbestimmung

Messgerate dienen zur Ermittlung der zur Implantation erforderlichen
Knochenimplantatlange. Dabei wird anhand einer auf dem Messgerat
befindlichen Skala in mm die erforderliche Knochenimplantatlange ab-
gelesen.

Die Lebensdauer der Messgerate betragt maximal 3 Jahre.
Es gibt zwei Arten von Messgeraten:

Messstibe (IX)

Diese werden zur Messung der erforderlichen Lange von durchbohrten
Knochenimplantaten verwendet. Zur Léngenbestimmung wird der Mess-
stab liber einen Kirschner- oder Fiihrungsdraht bis zum Knochen vorge-
schoben. Die abgelesene Lénge entspricht dann der Gesamtlénge (Kopf +
Schaft) des Knochenimplantats.

Messgerit (X)

Diese werden zur Messung von Lochtiefen innerhalb des Knochens ver-
wendet. Die Messgerate bestehen grundsatzlich aus einem Messstab (X,
1), einer Stabfiihrungshiilse (X, 2) und einer Skala (X, 3). Die Stabfiih-
rung sowie die Messhiilse kénnen dabei je nach Anwendung variieren.
Zur Messung wird der Messstab nach vorn geschoben und in die vorher
eingebrachte Bohrung entweder bis zum Anschlag eingefiihrt (mono-
kortikale Verschraubung) oder durch die Bohrung gesteckt und an der
Gegenkortikalis mit dem Haken des Messstabes eingehakt (bikortikale
Verschraubung). Durch das Vorschieben des Messstabs wird die Stabfiih-
rungshiilse auf der Skala nach hinten verschoben. Damit kann die Kno-
chenimplantatlange an der Skala abgelesen werden.

Die Genauigkeit der Messgerate betragt + 1 mm.

Kontraindikationen

Der Messstab sowie alle weiteren Messinstrumente kommen wahrend
der Operation vorriibergehend (< 60 min) mit dem menschlichen Kér-
per in Beriihrung. Nebenwirkungen und Kontraindikationen sind nicht
bekannt.

Dbl
¢ 8 & o
IX: exempl. Messstab Art.-Nr. 9027.042

1 2 3

X: exempl. Messgerat Art.-Nr. 9020.042 mit Vergroferung
der Messstabspitze (1: Messstab, 2: Stabfiihrungshiilse, 3: Skala)

Reinigungshinweise

Die Reinigung und Desinfektion kaniilierter Instrumente ist mit gréfter
Sorgfalt vorzunehmen. Eine Vorreinigung mit Biirsten, welche eng in
der Kaniilierung sitzen, ist notwendig. Dariiber hinaus diirfen kaniilierte
Instrumente bei der maschinellen Reinigung nicht horizontal gelagert
werden. Eine Durchspiilung der Kaniilierung ist zu gewahrleisten. Dazu
sollten die Instrumente an den Spiilports angeschlossen bzw. auf diese
aufgesteckt werden.

Grundsitzliche Hinweise

Die implantatbezogene Verwendung der einzelnen Instrumente geht
aus den Operationsanleitungen in den Produktinformationen hervor.
Beim maschinellen Eindrehen eines Knochenimplantats ist mit
héchster Vorsicht vorzugehen, um einerseits einer mechanischen und
thermischen Schadigung des Knochens vorzubeugen und andererseits
den Schraubenantrieb nicht zu beschéddigen. Beschadigte Antriebe
fiihren zu einer erschwerten Implantatentfernung.

Beim Gebrauch von Spiralbohrern/Frasern/Gewindeschneidern ist es
auferordentlich wichtig, durch reichliche Spiilung mit physiologischer

Kochsalzlosung (NaCl) eine ausreichende Kiihlung sicherzustellen,
um thermische Schaden am Knochengewebe so gering wie mdglich
zu halten.

Beim Bohren/Frasen sollte eine konstante Vorschubkraft aufgebracht
werden, um eventuelle thermische Schadigungen am Knochen und Ge-
webe (Nekrosen) zu vermeiden.

Durch axiale Fiihrung der Instrumente wird das Bruch- oder Ermii-
dungsrisiko betréachtlich verringert.

Zu grofer axialer Druck auf den Fraser/Bohrer in Kombination mit
hohen Rotationsgeschwindigkeiten > 2000 U/min und verldngerte
Fras- bzw. Bohrzeiten kdnnen zu Temperaturen im Knochen von iiber
47°C fihren. Dies kann bei stumpfen Frasern/Bohrern auftreten und
zu irreversiblen Knochennekrosen mit dem nachfolgenden Verlust des
Implantates-Knochen-Interfaces fiihren.

Bei stark ausgepragter Kortikalis empfiehlt sich ein intermittierendes
oder oszillierendes Frasen/Bohren, so dass mit Knochenspéanen ver-
klebte Bohrspitzen wieder freigesplilt und gekiihlt werden konnen.

Die Verwendung stumpfer Bohrer/Fraser erhoht die Gefahr der ther-
mischen Schadigung.

Bohrer sind immer mit Bohr-und Gewebeschutzhiilsen zu verwenden,
um die Gefahr der mechanischen Uberlastung durch unzuldssige Bie-
gebeanspruchung zu minimieren.

Eventuell auftretende Komplikationen stehen in den meisten Fallen
in keinem direkten Zusammenhang mit der Verwendung eines rotie-
renden Instrumentes, sondern werden eher durch falsche Anwendung,
inadaquates Training sowie unprézise Platzierung hervorgerufen.

Es ist darauf zu achten, dass eine sichere Fixierung der rotierenden In-
strumente mit den antreibenden Geraten gewahrleistet ist. Aktivieren
Sie die rotierenden Instrumente nur, wenn sich das Arbeitsfeld in Ih-
rem Blickfeld befindet und der gewiinschte Kontakt hergestellt ist. Ak-
tivieren Sie das Produkt nicht, wenn sich die rotierenden Instrumente
auBerhalb des Einsatzfeldes befinden. Es besteht Verletzungsgefahr!
Bei Verwendung der Instrumente in Kombination mit Motor-/ Antriebs-
systemen sind die Anweisungen des Motoren-Herstellers fiir eine
kombinierte Anwendung mit anderen Produkten genauestens zu be-
achten! Nur technisch einwandfrei gewartete und sterilisierte Antriebe
sind zu benutzen.

Es wird empfohlen, Spiralbohrer < 2,0 mm / Fraser < 3,0 mm und kleine
Gewindeschneider nur einmalig zu verwenden. Aufgrund der kleinen
Abmessungen sind Beschadigungen nur erschwert zu erkennen!
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1. General

It is absolutely essential that you fulfil all requirements described in these
instructions and take into consideration the special information described in
them. If not, these products may not be applied for the clinical use.

As a result, please contact us before reprocessing or (re-)using products if
anything should, if any discrepancies exist, or if you have any other ques-
tions at all.

These instructions cannot replace the actual user in terms of training, cau-
tion exercised and knowledge of the current state of technology. We there-
fore take it for granted that users are aware (see “Standards/References”
section) of the relevant legal regulations, standards and recommendations
(e. g. those of the RKI or the AKI, see 15. Standards/References) and are
restricting this document to the instructions and information that are
significant for our products and that the user must observe for each product.
The rationale behind these instructions as well as the risks that arise
through non-compliance with them are described in the legal regulations
and recommendations.

READ THROUGH ALL APPLICABLE INSTRUCTIONS FOR USE VERY CARE-
FULLY BEFORE REPROCESSING AND USING A PRODUCT FOR THE FIRST
TIME!

2. Product description

Syntellix AG instruments are intended for use in trauma surgery and or-
thopaedics. Reusable instruments are delivered non-sterile and must be
cleaned, serviced and autoclaved before each operative use. Before they
are cleaned for the first time, original packing and protective caps must be
removed completely.

3. Choice and application of instruments

Instruments may only be used for their intended use as specified (see an-
nex). The responsibility for selecting the instruments for operational use
lies with the attending physician. The attending physician and all other per-
sonnel involved in handling products are responsible, within their area of
activity, for possessing the appropriate knowledge on the product, based on
current standards of technology. This enables correct product handling and
prevents health risks and/or safety risks to patients, users or other third
parties.

Prior to any surgery, the user must verify that the instruments are in perfect
condition and have been adjusted to work optimally with one another and,
where applicable, with the implants to be inserted. Products may only be
used by trained personnel.

Sources for information on products include the corresponding product cat-
alogues, videos, technical specifications, instructions from medical product
consultants, work groups, seminars, specialized courses, publications etc.
Users must always undergo appropriate product training (including training
on product handling) before using products for clinical uses.

The surgical procedure must be taken from the product information for the
implantation device, and also selected based on the current state of medical
science. Separate instructions for mounting and application also apply to
screw depth gauges; these instructions can be found in the annex and in the
product information. Documents can be downloaded from www.syntellix.
com as a PDF file or obtained from your medical device consultant.

4. Combination notices

Syntellix AG does not assume liability for any complications that may
occur due to the combination with products supplied by other manufac-
turers.

5. General warnings and precautions

Products are delivered NON-STERILE!

After you receive your product, check it for identity, completeness, intactness
and functionality before you actually reprocess it for use.

Using instruments for a not intended use may result in damage to the instru-
ment and, therefore, in danger to the patient and/or user. Any overload on
an instrument can cause its material to be weakened and can lead in turn to
intraoperative product failure. As a result, the instrument must be examined
for damage before and after each use to ensure that it is functioning properly.
Instruments must be examined for cracks, tears, deformations, damage and
proper function before every use. Areas such as blades, points and all mova-
ble parts must be examined especially carefully.

Damaged instruments with unrecognisable indications and markings, signs
of corrosion or dulled cutting edges must be sorted out and no longer used.
In particular, it must be ensured that the shaft or point (end of instrument
without breakouts) is undamaged and in perfect condition, that the connec-
tions/couplings are in perfect condition, the instrument is straight (risk of
deformation) and the instrument/implant can be connected correctly and
securely.

We assume no responsibility for the reuse of an instrument after it comes
into contact with or is used on patients with highly infectious, generally fatal
diseases (e.g. Creutzfeldt-Jakob disease [CJD] or any of its variants). Given
this context, please remember that it's possible for even unused instruments
in trays to become contaminated. You are acting entirely on your own respon-
sibility, even when you reprocess and reuse instruments in accordance with
current RKI guidelines.

The user (reprocessor) is responsible for ensuring that the reprocessing
actually carried out with the equipment, materials and personnel used in
the reprocessing facility achieves the desired results. Validation and routine
monitoring of this process are generally required. Similarly, any deviation by
the user (reprocessor) from the instructions provided should be carefully
evaluated for its effectiveness as well as any possible unfavourable conse-
quences.

6. Processing of instruments

The instruments must be cleaned and steam sterilized before each sur-
gical use. Before the first cleaning, the original packaging including all
protective devices must be completely removed and disposed of. Clean-
ing and sterilization in the original packaging is not possible. Syntellix
AG provides instruments that are exclusively thermostable - machine
cleaning and disinfection as described below is preferable to the manual
method.

Selection of cleaning agent

A mild alkaline cleaning agent should be used in order to avoid corrosion
damage. Instruments must always be flushed sufficiently using deminer-
alised water (DM water]. If a high-alkaline cleaner is used, a neutralizing
step can be included in the washing process, using demineralised water
with a neutralizer (e.g. Mucapur Z or Neodisher Z 0.1%). In this case,
manufacturer instructions for the cleaning agent, detergent or other ad-
ditives must also be observed.

The following cleaning agents and disinfectants are not suitable for clean-
ing instruments:

organic, mineral or oxidising acids

organic solvents (e.g. acetone, ether, alcohol, benzine),

oxidising substances (e.qg. peroxide)

halogens (chloride / iodine / bromine compounds)

aromatized, halogenated hydrocarbons

Preparation before cleaning

Instruments must be deposited properly during surgery in order to pre-
vent damage. Contaminated instruments must be deposited separately
already after use and also transported separately. Visible residues must
be removed from the product no later than two hours after use. Cold
running water or a disinfectant solution must be used for this purpose.
The disinfectant should be free of aldehydes and has been tested for ef-
fectiveness. The product must never be deposited in physiological saline
solution since prolonged contact can lead to corrosion.

As far as possible, instruments must be disassembled into their individual
components; hinges must be kept open.

Only a soft brush or a soft, clean cloth may be used for manual cleaning.
Cavities are to be rinsed thoroughly with a water pistol (drinking water for
at least 10 seconds).

Precleaning in ultrasonic bath

Instruments being manually cleaned must always be cleaned in an ultra-
sonic bath. Precleaning can also be used to support a machine cleaning
process. This is appropriate primarily for instruments that have hinges
and cannot be disassembled. To do this, instruments must be placed open
in the ultrasonic bath (at least 35 kHz) of DM water with a cleaning addi-
tive (solution in water in accordance with cleaning agent manufacturer
specifications, e.g. 0.5% Neodisher® Mediclean, room temperature).
Depending on the degree to which the instrument is contaminated, treat-
ment time can be adjusted to be between 10 minutes and 30 minutes.
When removing instruments with small parts (nuts and screws) from the
ultrasonic bath, be sure that all instrument parts have been removed. In
general, all Syntellix AG instruments are appropriate for treatment in an
ultrasonic bath. However, because of the flexibility of the material, instru-
ment components made of silicone do absorb the effect of the ultrasound.

Manual cleaning and disinfection

a) Cleaning

Using a soft, non-metallic brush, brush the entire outside surface of
the instrument, especially hard-to-reach areas (cavities, thread, hinges)
for at least one minute. Couplings must be handled especially carefully
when cleaning. Cannulated instruments must be brushed under run-
ning water using a round nylon brush; the brush should be moved back
and forth at least 10 times. Movable sliding surfaces (e.g. hinges, cou-
plings) must be operated at least 10 times under running water.

b) Disinfection

Instruments must be moved completely in a disinfectant bath (solution
in water in accordance with disinfectant manufacturer specifications,
e.g. 3% Korsolex Plus, 15 minutes, room temperature); instruments
must not come into contact with other instruments. For instruments
with cavities, it is recommended that the cavities or cannulations be
flushed out using a syringe. This process must be repeated 2 or 3 times.
It is also recommended that the parts be moved by hand in order to en-
sure the inner space is flushed out. After products are removed from the
bath, they must be flushed using cold DM water (10 minutes).
Instruments must then be dried using a soft lint-free cloth. Instrument
cavities must be dried using clean compressed air.

The manual cleaning process was validated using 0.5% Neodisher®
Mediclean, the manual disinfection process was validated using Kor-
solex Plus (3% solution).

Mechanical cl ing and disinfection

The washer-disinfector (WD) you use must meet EN ISO 15883-1 re-
quirements and make it possible to use a suitable program for thermal
disinfection (AQ > 3000).

Process

1. Place or insert disassembled instruments in the appropriate recep-
tion of the WD. Unless storage in the implant kit specifies otherwise,
products must not touch one another.

2. Start the program:

Phase :Iil'::num Comments

Precleaning 1 min. Flush with cold water

Cleaning 5 min. Water (55° C+1° C) with cleaning additive
Neutralization* |2 min. Water with neutralization additive
Reflush 1 min. With warm water (max. 30 °C + 3°C)
Thermal 5 min. 93°C-140°C with DM water, no additives
disinfection

Drying 50 min. 115°C-140°C

3. Removing instruments from WD after program end.

* If a high-alkaline cleaner is used, it may be necessary to include a
neutralizing step in the washing process, using demineralized water
with a neutralizer. Manufacturer recommendations on concentration,
treatment time, temperature and material compatibility must always
be observed.

The process was validated using the cleaning additive Neodisher®
MediClean (0.5 % solution), without the addition of a neutralizer.

7. Examination, assembly and care

Instruments must be cooled down to room temperature after cleaning
and afterwards checked for damage, wear and tear, impurities and
non-functioning parts. Products must be reprocessed again if any res-
idue is visible. The user himself / herself is responsible for sorting out
damaged and contaminated instruments.

Multi-part instruments must be assembled. An instrument oil (white oil)
that is suitable for autoclaving and shows a proven biocompatibility must
be used to treat movable parts and applied to those parts after the in-
strument cools down. Any manufacturer specifications must be obtained
for this purpose. Plastic surfaces should not be treated with products for
instrument care.

Among other items, a final examination of instruments should include:
visible integrity (especially in cutting instruments as well as functional
areas)

completeness of multi-part instruments

operability of moving parts

proper functioning

The products prepared in this way must be placed in the corresponding
location in the implant kit. This kit must be packed in a sterile barrier
system as specified by EN ISO 11607, i.e. in disposable sterilization pack-
aging (e.q. sterilization wrap) or a reusable sterilization container. Instru-
ments can also be packaged as specified by EN ISO 11607 separately.

If there is a risk of sharp and pointed instruments penetrating the pack-
aging, particularly suitable precautions must be taken or appropriate
devices used.

8. Sterilization

Cleaned instruments must always be sterilized using a validated
autoclaving method in accordance with EN ISO 17665-1. It is recom-
mended that a triple fractionated pre-vacuum method and autoclave in
accordance with DIN EN 13060 and DIN EN 285 respectively be used for
this purpose.

The following parameters must be observed:

‘Sterilization Temperature ‘S!eriliza!ion Time ‘
[132°c-137°C [4-18 min |

There must be a sufficient period to dry the instruments (minimum drying
time of 30 minutes).

Sterilization time can be increased up to 18 minutes, to comply with
the recommendations of the Robert Koch Institute. Responsibility for
validating sterilization techniques and sterilization equipment lies with
the user.

The process was validated using a triple fractionated pre-vacuum method
at 132°C for 4 minutes at 2.9 bar.

9. Additional instructions on cleaning and sterilization

The frequent reprocessing of instruments will have little effect on instru-
ments if the chemicals and flushing water used meet the requirements
described and instruments are maintained adequately. It must be ensured
that it is impossible for residue from cleaning additives to be carried off
through insufficient flushing and/or neutralization. These residues some-
times attack the surfaces of instruments or mesh trays and can lead to
corrosion and discolouration. The mechanical forces in the WD can cause
instruments to become damaged. It is absolutely essential for instru-
ments to be examined after they are cleaned. It has not been shown that
repeated sterilization has a negative effect on the proper functioning and
quality of instruments.

The end of a product’s life is normally determined through wear and
tear as well as damage through use. Since instruments are only used
by qualified personnel, the responsibility for evaluating the usability of
instruments lies with the surgeon.

10. Storage

Brand-new instruments must be stored dry (humidity 15 %-90 %) and
at room temperature (10 °C-40°C). Parameters for storing sterilized in-
struments depend on the specific guidelines established by each medical
facility.

11. Disposal

Defective and/or irreparable instruments must be disposed of properly.
The applicable guidelines of the specific hospital operator apply in this
regard.

12. Handling returns
Goods may only be returned if they are in a hygienically safe condition. The
general terms and conditions of Syntellix AG apply in this regard.

13. Material and marking

Instruments are primarily composed of stainless steel according to EN
1SO 7153-1 and can be combined with following components:

+ coated light metals such as anodized aluminium and titanium

* polymers such as PPSU, PEEK, silicone, HGW, POM-C and PTFE

¢ ceramics

Laser marking and/or colour coding can be used to mark instruments. In-
struments are provided with the CE Marking in accordance with directive
93/42 EEC. Energy powered instruments as well as instruments which
provide measurement functions must also show the identification num-
ber of the notified body.

All materials and markings used require careful handling and are coor-
dinated to the preparation and sterilization methods described. No sepa-
rate process is required.

“ Name of company and address of manufacturer, company logo
CE marking

CE marking for class Im and class lla products and identification
number of the notified body

Non-sterile product

Observe accompanying instructions for use
Material specification

Article number and corresponding barcode

Batch number and corresponding barcode

BEBEBED RA

Number of pieces

14. Warranty

Safety information: Responsibility for proper cleaning, disinfection and
sterilization of products lies with the operator/product user. National
regulations, including any restrictions, must always be observed. Syntel-
lix AG only provides its customers with inspected, defect-free products.
All our products are designed and manufactured to meet the highest
standards of quality. As a product manufacturer, Syntellix excludes all
warranty claims and assumes no liability for direct or indirect damage.

Causes of such damage can include:
product misuse

improper use, application or handling
improper preparation and sterilization
improper maintenance and repair
non-compliance with instructions for use

15. Standards/References

AKl'brochure, "Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht” (Proper
instrument reprocessing)

RKI?recommendation: "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten” (hygienic requirements in reprocessing
medical devices)

DIN EN 285 Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers

EN 13060 Small steam sterilizers

EN IS0 15883-1-3 Washer-disinfectors

EN IS0 11607-1 and EN 868-2 to -10 Packaging materials

EN IS0 17664 Processing of health care products - Information to be
provided by the medical device manufacturer

EN IS0 17665-1 Sterilization of health care products - Moist heat

TAKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (instrument preparing

working group)
2RKI: Robert Koch Institute
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a) Drill bits, taps, countersinks, screwdriver blades for use in a drive
unit

Intended use

* Drills (I, 11}, countersinks (Ill, IV) and taps (VIIl) are used to prepare
a bone so that it can take in a bone implant. This process includes
pre-drilling a pilot hole (I, I}, preparing the head-side implant site (I,

IV) and producing the internal thread to fit the bone implant used (VIII).
Screwdriver blades (V) are used to put a screw into the bone. A quick
coupling can be used to connect screwdriver blades to drive units using
so they can be operated.

The lifetime of drill bits, countersinks and taps is approximately 40 ap-
plications.

The lifetime of screwdriver blades is approximately 300 applications.

Contraindications

The targeted use by the physician of energy powered instruments makes
it possible to avoid patient injury. There are no contraindications in this
context.

Drill bits, countersinks and taps are not suitable for use in the central
nervous system.

Combination products

In most cases, drills, countersinks and taps are adjusted to the given drill/
cutter diameter using drill guides (VI) and protection sleeves. Kirschner wires
or guide wires can also be used for cannulated drills and countersinks as a
guide in the drilling and milling process. Screwdriver blades can be used and
adjusted to the given diameter using protection or holding sleeves.

Coupling Point for Drive Unit
Drills, countersinks, screwdriver blades and taps can be connected to
suitable drills or hand grips using a quick coupling (VII).

Coupling Point for Bone Implant
Screwdriver blades fit to the corresponding bone implant recesses (hex-
alobular (V) or external hex).

I: Drill bit example,

art. no. 9020.020

1I: Cannulated drill bit example,
art. no. 9032.020

General comments

* The use of specific instruments with the corresponding implant must
be in accordance with the surgical procedure in the relevant product
information.

The greatest caution must be exercised when screwing-in a bone im-
plant mechanically, both to prevent mechanical and thermal damage
to the bone and also to prevent damage to the screw recess. Damaged
recesses will eventually make it difficult to remove the implant.

It is extremely important when using drill bits/countersink/taps to
ensure these devices have been sufficiently cooled through adequate
flushing with physiological saline solution (NaCl), in order to keep ther-
mal damage to bone tissue as low as possible.

Constant feed power should be applied when drilling/milling in order to
avoid possible thermal damage to bones and tissue (necroses).

The risk of breakage and fatigue is significantly reduced through axial
guidance of instruments.

Too great axial pressure on the countersink/drill in combination with
high"rotational speeds > 2000 U/min and extended milling/drilling
times can lead to temperatures in the bone of greater than 47 °C. This
can occur when countersinks/drills are dull, and can lead to irreversi-
ble bone necroses and subsequent loss of the implant-bone interface.
Intermittent or oscillating milling/drilling is recommended in a strongly
pronounced cortex, so that drill bits clogged with bone chips can be
flushed and cooled.

The use of dulled drills/countersinks increases the risk of thermal
damage.

Drills must always be used with protection sleeves or drill guides in
order to minimize the risk of mechanical overload through an improper
bending load.

In most cases, any complications which do arise are not directly con-
nected to the use of a rotating instrument but are caused more by in-
correct application, inadequate training and/or imprecise placement.
Care must be exercised to ensure that rotating instruments are secu-
rely fixed to drive units. Only activate the rotating instrument when the
working area is in your field of vision and you have produced the desired
contact. Do not activate the product when rotating instruments are out-
side the field of application — there is a risk of injury!

The instructions of the motor manufacturer regarding combined use
with other products must be strictly observed when using instruments
in combination with motor/drive systems! Only drives that have been
sterilized and maintained so they are technically perfect may be used.
It is recommended that drill bits < 2.0 mm countersinks < 3.0 mm and
small taps be used only once — the small dimensions of such tools
make it difficult to determine if they are damaged.

Mode d’emploipour la manipulation
d’instruments de Syntellix AG

A Uattention particuliére du médecin et du personnel du bloc opératoire

FRANCAIS
Fabricant : Syntellix AG

Aegidientorplatz 2a, D-30159 Hannover, Allemagne

I1l: Countersink example,

art. no. 9020.021

IV: Cannulated countersink example,
art. no. 9032.021

V: Screwdriver blade example,

T15 for quick coupling

art. no. 9048.015

VI: Application example: Drill bit

with quick coupling art. no. 9032.020,
with double drill guide art. no. 9032.033
and guide wire art. no. 9032.040

VII: Quick coupling

VIII: Tap example; art. no. 9320.022

b) Measuring instruments

Intended use

Measuring instruments are used to determine the bone implant length
required for an implant. Here, the required bone implant length is taken
from a scale in mm on the measuring instrument.

The maximum life of measuring instruments is 3 years.
Measuring instruments come in two forms:

Measuring device (1X)

These are used to measure the length required for drilled bone implants.
Length is determined by pushing the measuring rod up to the bone over
a Kirschner wire or guide wire. The length taken then corresponds to the
total length of the bone implant (head + shaft).

Depth Gauge (X)

These devices are used to measure hole depths within the bone. Depth
Gauges usually consist of a measuring rod (X, 1), a rod guide sleeve (X, 2)
and a scale (X, 3). The rod guide as well as the measuring sleeve can vary
depending on the application. To measure the hole depth, the measuring
rod is pushed forward and either inserted in the previously implemented
hole until it stops (monocortical screw) or inserted through the hole and
hooked to the far cortex with the hook of the measuring rod (bicortical
screw). The rod guide sleeve is moved back to the scale by pushing the
measuring rod forwards. This allows the length of the bone implant to be
taken from the scale.

The accuracy of the measuring instrument is + T mm.

Contraindications

The measuring device as well as all other measuring instruments comes
into contact with the human body temporarily (< 60 min) during the opera-
tion. There are no known side effects or contraindications.

Dbl
&l 8 8l e

IX: Measuring device example, art. no. 9027.042

1 R 2 R 3
<€ e i

X: Depth Gauge example, art. no. 9020.042 with enlargement of
measuring rod tip (1: measuring rod, 2: rod guide sleeve, 3: scale)

Cleaning instructions

Cannulated instruments must be cleaned and disinfected using the
greatest of care. Preliminary cleaning is necessary, using a brush that fits
tightly in the cannulation. In addition, cannulated instruments being ma-
chine cleaned must not be placed in the machine horizontally. It must be
ensured that the cannulation is rinsed out. To do this, instruments must
be connected to and set up on flushing ports.
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1. Généralités

I est strictement indispensable de remplir et de respecter toutes les
conditions requises et les informations spéciales décrites dans ce mode
d’emploi. Dans le cas contraire, ces produits ne doivent pas étre utilisés
pour une pratique clinique.

En cas d'incertitudes, d'incohérences ou de questions, prendre contact
avec nous avant d'utiliser ou de préparer (de nouveau) les produits.

Ce mode d’emploi ne peut pas se substituer a la formation, au soin ni
aux compétences techniques de lutilisateur. A ce titre, nous partons de
Uhypothése que les réglementations, les normes et les recommandations
applicables [par ex. du RKI ou de UAKI) sont connues (voir section 15.
Normes/références) et nous limiterons par conséquent aux instructions
et aux informations relatives a lutilisation de tout produit et concernant
également nos produits. Les raisons justifiant ces instructions et les
risques entrainés par le non-respect de ces derniéres sont décrits dans
les réglementations et les recommandations.

LIRE TRES ATTENTIVEMENT TOUTES LES NOTICES D'UTILISATION PER-
TINENTES AVANT DE PREPARER ET D'UTILISER UN PRODUIT POUR LA
PREMIERE FOIS !

2. Description du produit

Les instruments de Syntellix AG sont congus pour la traumatologie et
Uorthopédie. Les instruments réutilisables sont livrés non stériles et
doivent étre nettoyés, entretenus et stérilisés a la vapeur avant chaque
utilisation. Tous les emballages d'origine et capuchons de protection
doivent étre retirés avant le premier nettoyage.

3. Sélection et utilisation d’instruments

Les instruments doivent étre exclusivement utilisés pour lusage prévu
défini (voir annexe). Le médecin traitant est responsable de la sélection
des instruments destinés a lintervention chirurgicale. Dans le cadre
de leur domaine dactivité, le médecin traitant ainsi que toutes les per-
sonnes impliquées dans la manipulation des produits doivent disposer
des connaissances nécessaires a lutilisation de ces produits, selon les
avancées technologiques les plus récentes. Cela permet une manipula-
tion correcte des produits et évite les risques pour la santé ou la sécurité
du patient, de l'utilisateur ou des tiers.

Avant chaque intervention, utilisateur doit s'assurer que les instruments
sont en parfait état et qu'ils sont adaptés les uns aux autres ainsi que, le
cas échéant, aux implants a poser. Seul un personnel diment formé est
autorisé a utiliser les produits.

Les catalogues de produits, les vidéos, les spécifications techniques, les
instructions en provenance de conseillers produits médicaux, de groupes
de travail, de séminaires, de cours spécialisés, de publications, etc.,
servent de sources d’informations pour les produits. Une formation spé-
cifique aux produits, incluant leur manipulation, doit étre obligatoirement
dispensée avant Uutilisation clinique.

La technique d’opération a suivre doit étre consultée dans la notice du
produit relative aux implants et sélectionnée suivant l'état des connais-
sances médicales. En cas d'utilisation de calibres de profondeur des vis,
consulter également les consignes séparées sur le montage et l'utilisa-
tion de ces produits dans leur notice et en annexe.Les documents sont
disponibles entre autres sous forme de fichier PDF sur le site www.syn-
tellix.com (version actuelle) ou bien sous forme de brochures a demander
au consultant responsable des produits médicaux.

4. Consignes relatives aux combinaisons de produits

Syntellix AG décline toute responsabilité en cas de complications éven-
tuelles qui surviendraient suite a la combinaison de ses produits avec des
produits de fabricants étrangers.

5. Avertissements généraux et mesures de précaution

Les produits sont livrés NON STERILES !

Apreés réception des produits, les identifier et vérifier leur intégrité, leur
état irréprochable et leur fonctionnement avant de les transférer pour
leur préparation.

Lutilisation d'instruments pour un usage non conforme peut endomma-
ger linstrument et présenter par conséquent un danger pour le patient
et/ou lutilisateur.

Toute surcharge de linstrument peut entrainer une fragilisation du matériau
et provoquer une défaillance peropératoire du produit. Par conséquent, des
controles sont nécessaires avant et aprés chaque utilisation afin de garantir
lintégrité et le bon fonctionnement des produits. Avant chaque utilisation des
instruments, s'assurer qu'ils ne présentent pas de cassure, de fissure, de
déformation ou de détérioration et qu'ils fonctionnent correctement. Exami-
ner avec une attention particuliére les zones coupantes, les pointes et les
pieces mobiles.

Les instruments endommagés dont lidentification et les marquages ne sont
pas reconnaissables et qui présentent des traces de corrosion ou des bords
coupants émoussés doivent étre mis de coté et ne plus étre utilisés. S'assu-
rer en particulier que la tige ou la pointe (extrémité des instruments sans
fissures) sont en parfait état et sans dommages, que le support (jonctions/
accouplements) est en parfait état, que linstrument est droit (risque de dé-
formation) et que linstrument/Uimplant peut étre inséré correctement et de
maniére slre dans le support.

Nous déclinons toute responsabilité en cas de réutilisation d’un produit
aprés un contact ou une application sur des patients atteints de maladies
extrémement contagieuses et généralement mortelles (par ex. maladie de
Creutzfeldt-Jakob (MCJ) ou ses variantes) ! Dans ce genre de situation, gar-
der a Uesprit que, le cas échéant, les instruments non utilisés sur les pla-
teaux ont aussi pu étre contaminés. L utilisateur assume seul Uentiére res-
ponsabilité en cas de préparation et de réutilisation des instruments méme
conformément a la directive RKI actuellement en vigueur.

Lutilisateur (préparateur) assume la responsabilité du fait que la préparation
effectivement réalisée obtienne les résultats souhaités avec l'équipement, le
matériel et le personnel employés dans linstallation dédiée a la préparation.
A cet égard, la validation et les contrbles de routine du procédé sont géné-
ralement requis. De méme, toute utilisation par lutilisateur (préparateur)
divergeant avec les instructions du présent mode d’emploi doit étre évaluée
avec le plus grand soin en termes d'efficacité et des conséquences néfastes
possibles.

6. Préparation des instruments

Les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés a la vapeur avant
chaque utilisation. L'emballage d'origine avec tous les éléments de
pro-tection doit étre complétement retiré et mis au rebut avant le premier
net-toyage. Un nettoyage et une stérilisation dans l'emballage d’origine
ne sont pas possibles. Les instruments de Syntellix AG sont exclusive-
ment thermostables ; le nettoyage et la désinfection mécaniques décrits
ci-aprés doivent étre privilégiés par rapport aux procédures manuelles.

Sélection du produit de nettoyage

Afin d’éviter des dommages dus a la corrosion, utiliser des produits de
nettoyage faiblement alcalins. Un rincage final abondant avec de l'eau
complétement déminéralisée est toujours nécessaire. En cas d'utilisation
d’un détergent trés alcalin, inclure une étape de rincage avec de leau
complétement déminéralisée et un neutralisant (par ex. Mucapur Z ou
Neodisher Z 0,1 %). A cet égard, respecter les consignes des fabricants
des produits de nettoyage, des agents de rincage ou des autres additifs.

Les produits de nettoyage et de désinfection suivants ne sont pas adaptés :
¢ Acides organiques, minéraux et oxydants

« Solvants organiques (par ex. acétone, éther, alcool, essence)

¢ Substances oxydantes (par ex. peroxyde)

* Halogénes (composés du chlore, de liode et du brome)

¢ Hydrocarbures aromatiques halogénes

Préparation avant le nettoyage

Pendant l'opération, les instruments doivent étre rangés correctement
afin d’éviter tout dommage. Les instruments contaminés doivent étre
rangés séparément immédiatement aprés leur utilisation et transportés
seuls. Les résidus visibles sur le produit doivent étre éliminés au plus tard
deux heures aprés lutilisation. Pour cela, utiliser de l'eau courante froide
ou une solution désinfectante. Employer un désinfectant sans aldéhyde
et présentant une efficacité prouvée. Ne jamais tremper les instruments
dans du sérum physiologique car un contact prolongé peut provoquer leur
corrosion.

Dans la mesure du possible, les piéces composant les instruments
doivent étre démontées et les charniéres ouvertes.

Pour un nettoyage manuel, utiliser exclusivement une brosse souple ou
un chiffon doux propre. Les cavités doivent étre rincées a l'aide d'un pis-
tolet & eau (eau potable, au moins 10 secondes).

Pré-nettoyage dans un bain a ultrasons

En cas de nettoyage manuel, procéder a un nettoyage dans un bain a ul-
trasons. Pour un nettoyage mécanique, un pré-nettoyage peut renforcer
le processus de nettoyage. Ceci est particulierement recommandé pour
les instruments a charniéres non démontables. Pour ce faire, déposer
les instruments ouverts dans le bain a ultrasons (au moins 35 kHz) dans
leau complétement déminéralisée avec un additif détergent (solution
dans l'eau conformément aux consignes du fabricant du produit de net-
toyage, par ex. 0,5 % de neodisher® Mediclean, a température ambiante).
En fonction du degré de salissure des instruments, le temps d’action
peut étre ajusté entre 10 et 30 minutes. Lors du retrait des instruments
composés de petites pieces [vis ou écrous) du bain 4 ultrasons, s'assu-
rer que toutes les piéces sont au complet. De maniére générale, tous les
instruments de Syntellix AG sont adaptés au traitement dans un bain a
ultrasons.Cependant, les éléments en silicone des instruments atténuent
Uefficacité du bain a ultrasons en raison de la flexibilité du matériau.

Nettoyage et désinfection 1
a) Nettoyage

Brosser l'ensemble de la surface extérieure des instruments, en parti-
culier les zones difficiles d'accés (cavités, filetages, charniéres) & l'aide
d’une brosse non métallique souple pendant au moins une minute. Lors
du nettoyage, manipuler les accouplements avec le plus grand soin. Les
instruments canulés doivent étre brossés avec une brosse en nylon ronde
sous l'eau courante en effectuant au moins 10 passages dans chaque
sens. Les surfaces de glissement mobiles (par ex. charniéres, accou-
plements) doivent &tre actionnées sous l'eau courante au moins 10 fois.

b) Désinfection

Agiter les instruments complétement immergés dans un bain désinfec-
tant (solution dans l'eau conformément aux consignes du fabricant du
désinfectant, par ex. 3 % de Korsolex Plus, 15 minutes, a température
ambiante) en veillant a ce que les différents instruments n’entrent pas en
contact. Pour les instruments présentant des cavités, il est conseillé de
rincer les cavités ou les canules a l'aide d’une seringue. Ce procédé doit
étre répété 2 a 3 fois.De méme, il est recommandé de faire bouger les
piéces manuellement pour garantir un bon rincage des parties internes.
Apres le retrait, rincer les produits avec de 'eau froide complétement dé-
minéralisée (10 minutes).

Sécher les produits a laide d'un chiffon doux non pelucheux. Sécher les
cavités avec de l'air comprimé propre.

La procédure de nettoyage manuel a été validée avec 0,5 % de neodi-
sher® Mediclean et la procédure de désinfection manuelle a été validée
avec du Korsolex Plus (solution & 3 %).

Nettoyage et désinfection
Le laveur-désinfecteur (LD] utilisé doit satisfaire aux exigences de la
norme EN SO 15883-1 et offrir la possibilité d'un programme adapté

pour la désinfection thermique (A0 > 3000).

Déroulement du processus

1. Déposer ou introduire les instruments démontés dans le panier adapté
du LD. Sauf indication contraire pour le stockage du kit d'implantation, les
produits ne doivent pas entrer en contact les uns avec les autres.

2. Démarrage du programme :

Phase Dt_m_ee Remarque
Pré-nettoyage |1 min Rincage a l'eau froide
Nettoyage 5 min Eau (55 °C + 1 °C) avec additif détergent

Neutralisation* |2 min Eau avec additif de neutralisation

Rincage final |1 min A leau chaude (max. 30°C + 3 °C)

Désinfection 5 mi 93°C - 140 °C avec eau complétement
h min PP b

thermique déminéralisée sans additifs

Séchage 50 min 115°C - 140°C

3. Retrait des instruments du LD a la fin du programme

* En cas d'utilisation d’un détergent trés alcalin, Uajout d'une étape de
rincage avec de l'eau complétement déminéralisée et un neutralisant
peut étre nécessaire au cours du procédé de lavage. Les consignes re-
commandées par les fabricants en termes de concentration, de temps
d’action, de température et de tolérance des matériaux doivent obligatoi-
rement étre respectées.

La procédure a été validée avec l'additif détergent neodisher® MediClean
(solution & 0,5 %] sans utilisation supplémentaire d’un neutralisant.

7. Contrdle, montage et entretien

Apreés le nettoyage, laisser refroidir les instruments a température ambiante,
puis vérifier qu'ils ne présentent pas de dommage, de signe d'usure ni d'impu-
retés et que chaque piéce fonctionne correctement. En cas de résidus visibles,
les produits doivent de nouveau étre préparés. Lutilisateur assume lui-méme
la responsabilité du tri des instruments endommagés et encrassés.

Les instruments composés de plusieurs piéces doivent étre remontés. Pour
l'entretien des piéces mobiles aprés leur refroidissement, utiliser une huile
pour instruments (huile blanche) adaptée pour la stérilisation & la vapeur et
présentant une biocompatibilité prouvée. Le cas échéant, consulter les re-
commandations du fabricant.Ne pas traiter les surfaces en plastique avec le
produit d’entretien pour instruments.

Le contréle final comprend les points suivants (entre autres) :

o Lintégrité visuelle (en particulier pour les instruments coupants ainsi que
les surfaces fonctionnelles)

¢ Lintégrité des instruments composés de plusieurs piéces

¢ Lactionnement des piéces mobiles

« Le fonctionnement correct

Les produits ainsi préparés doivent étre déposés a leur place respective dans
le kit d'implantation. Ce kit doit tre emballé avec un systéme de barriére sté-
rile conforme a la norme EN IS0 11607, a savoir dans un emballage stérile
a usage unique (par ex. enveloppe de stérilisation non tissée) ou un bac de
stérilisation réutilisable. Les instruments peuvent également étre emballés
séparément avec un systéme de barriére stérile conforme 4 la norme EN ISO
11607.

Il existe un risque de perforation de l'emballage par des instruments poin-
tus ou tranchants ; des mesures de précaution pertinentes doivent donc étre
prises ou des préparations appropriées doivent étre mises en ceuvre.

8. Stérilisation

Les instruments nettoyés doivent étre stérilisés exclusivement avec une
méthode de stérilisation a la vapeur validée conformément a la norme EN
IS0 17665-1. Un procédé avec mise sous vide préalable fractionné en trois
cycles est recommandé ainsi qu’un stérilisateur a la vapeur conformément
aux normes DIN EN 13060 et DIN EN 285.

Respecter les paramétres suivants :

‘Température de stérilisation ‘ Durée de stérilisation ‘
[132°Cc-137°C [4-18min |

Veiller au séchage suffisant des produits (durée de séchage d’au moins

30 min).

La durée de stérilisation peut étre allongée jusqu’a 18 min pour satisfaire
les recommandations de Ulnstitut Robert Koch. L'utilisateur assume la res-
ponsabilité de la validité des techniques de stérilisation et de l'équipement
de stérilisation employés.

Le procédé a été validé avec le procédé de mise sous vide préalable frac-
tionné en trois cycles a 132 °C durant plus de 4 min a 2,9 bar.

9. Consi é ires pour le et la stérilisation

Un retraitement fréquent a peu d'effets sur les instruments lorsque les
produits chimiques utilisés et Ueau de rincage répondent aux exigences
décrites et qu'un entretien suffisant est assuré. Il doit étre exclu que des
résidus d'additifs détergents demeurent en raison d'un rincage ou d'une
neutralisation insuffisants. Dans certaines conditions, ces résidus at-
taquent la surface des instruments ou des paniers et peuvent causer une
corrosion et une coloration. Les produits peuvent étre endommagés par les
forces mécaniques du LD. Un contréle des instruments aprés le nettoyage
est indispensable. Aucun effet négatif dii a des stérilisations répétées n'a
été constaté sur le fonctionnement et la qualité des produits.

La fin de la durée de vie d'un instrument est généralement déterminée par
lusure et lendommagement causés par lutilisation. Etant donné que les
instruments doivent étre employés uniquement par un personnel qualifié,
le chirurgien a la responsabilité d'évaluer s'ils peuvent étre utilisés ou non.

10. Stockage

Stocker les instruments neufs dans un endroit sec (humidité de lair
15%-90%) et a température ambiante (10°C-40°C). Les paramétres de
stock-age pour les instruments stérilisés dépendent des spécifications
indivi-duelles de l'établissement médical concerné.

11. Mise au rebut

Les instruments défectueux et/ou irréparables doivent étre mis au rebut
de maniére adéquate. Les directives en vigueur de l'administrateur de
U'hopital sont applicables.

12. Traitement des retours
La marchandise peut étre reprise uniquement dans un état d’hygiéne ne
présentant aucun danger. Les CGV de Syntellix AG sont applicables.

13. Matériel et marquage

Les instruments sont principalement composés d'acier inoxydable
conformément a la norme EN ISO 7153-1 et peuvent &tre combinés avec
les composants suivants :

Métaux légers avec une surface traitée comme Ualuminium et le titane
anodisés

Polymeres comme le PPSU, le PEEK, le silicone, les tissus durs, le
POMC et le PTFE

* Céramique

Le marquage des instruments est réalisé par inscription laser et/ou code
de couleur. Les instruments sont porteurs du marquage CE conformément
a la directive 93/42/CEE. Les instruments sur machine motrice ainsi que
les instruments avec fonction de mesure sont également munis du numéro
d'identification de l'organisme notifié.

Tous les matériaux et les marquages utilisés exigent une manipulation soi-
gnée et sont compatibles avec les procédés de préparation et de stérilisa-
tion. Aucun procédé distinct n’est nécessaire.

“ Nom de la société et adresse du fabricant, logo de la société
C€ Marquage CE

C€uwr Marquage CE pour les produits des classes Im et lla et numéro

d'identification de l'organisme notifié

[E Respecter le mode d’emploi fourni

Produit non stérile

Spécification de matériau

Numéro d'article et code-barres correspondant
LOT|  Numéro de lot et code-barres correspondant
QTY|  Nombre de piéces

14. Garantie

Avis de sécurité : Uexploitant/utilisateur des produits assume la re-
sponsabilité du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation con-
formes des produits. Les réglementations nationales, y compris les
limitations qui s’y référent, doivent obligatoirement &tre respectées.
Syntellix AG livre exclusivement des produits contrélés et sans défauts
a ses clients. Tous nos produits sont concus et fabriqués de maniére a
satisfaire les exigences de qualité les plus élevées. En tant que fabricant
des produits, Syntellix exclut toute réclamation de garantie et décline
toute responsabilité pour des dommages directs ou consécutifs. Ceux-
ci peuvent survenir notamment dans les cas suivants:

Utilisation non conforme a lusage prévu

Utilisation, application ou manipulation non conformes
Préparation et stérilisation non conformes

Entretien et réparation non conformes

Non-respect du mode d’emploi

15. Normes-références

AKI'" - Guide « Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht » (Prépara-
tion correcte des instruments)

Recommandation du RKI? : « Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten » (Exigences en matiére d’hygiéne
lors de la préparation de produits médicaux)

DIN EN 285, grands stérilisateurs a la vapeur d’eau

EN 13060, petits stérilisateurs a la vapeur d’eau

EN IS0 15883-1-3, laveurs-désinfecteurs

EN ISO 11607-1 et EN 868-2 a -10, matériaux d’emballage

EN ISO 17664, stérilisation - informations du fabricant

EN IS0 17665-1, procédé de stérilisation - chaleur humide

"AKI : Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (Comité de travail alle-

mand sur la préparation des instruments)
2RKI : Institut Robert Koch

Annexe : consignes spécifiques au produit

a) Méches, tarauds, fraises, lame de tournevis pour utilisation avec une
machine motrice

Usage prévu

o Les meches (I, I1), les fraises (IlI, IV) et les tarauds (VIII) servent a la
préparation de Uos pour la pose d’un implant osseux. Ceci comprend
le percage préalable d’un trou pilote (I, 11}, la préparation du site de
limplant destiné a accueillir la téte de la vis (Ill, IV) et la réalisation d’un
filet interne adapté pour Uimplant osseux utilisé (VIII).

Les lames de tournevis (V) servent & insérer une vis dans los. Les
lames de tournevis peuvent étre montées et utilisées avec une machine
motrice grace a un accouplement rapide.

La durée de vie des méches, des fraises et des tarauds est d’environ 40
utilisations.
La durée de vie des lames de tournevis est d’environ 300 utilisations.

Contre-indications

Lemploi ciblé des instruments montés sur machine motrice par le mé-
decin prévient un préjudice chez le patient. Il n’existe aucune contre-in-
dication en ce sens.

Les méches, les fraises et les tarauds ne conviennent pas pour une inter-
vention sur le systéme nerveux central.

Produits combinés

Dans la plupart des cas, les méches, les fraises et les tarauds sont utili-
sés a l'aide de guides-vis adaptés au diamétre de méche ou de fraise cor-
respondant (VI). Pour ce faire, des fils de Kirschner ou de guidage peuvent
également étre utilisés comme guides pour les méches percées et les
fraises lors du processus de forage et de fraisage. Les lames de tourne-
vis peuvent étre utilisées a l'aide de guides-vis ou de douilles adaptés au
diameétre correspondant.

Point de couplage vers la machine motrice

Les méches, les fraises, les lames de tournevis et les tarauds peuvent
é&tre montés sur des perceuses ou des poignées adaptées grace a l'ac-
couplement rapide (VII).

Point de couplage vers Uimplant osseux

Des lames de tournevis adaptées aux tétes de vis des implants osseux
correspondants (3 six lobes externes (V) ou hexagonales) sont dispo-
nibles.

| : ex. de méche,

réf. 9020.020

I : ex. de méche percée,

réf. 9032.020

Il : ex. de fraise,

réf. 9020.021

IV : ex. de fraise, percée
réf. 9032.021

V: ex. de lame de tournevis
T15 pour accouplement rapide,
réf. 9048.015

SSasasasaso

VI: Exemple d'utilisation :

Méche avec accouplement rapide réf. 9032.020,
avec double guide de percage réf. 9032.033

et fil de guidage réf. 9032.040

VIl : accouplement rapide

VIII : ex. de tarauds,
réf. 9320.022

b) Outils de mesure

Usage prévu

Les outils de mesure permettent de déterminer la longueur de Uimplant
osseux requise pour limplantation. La longueur requise de limplant os-
seux peut étre lue au moyen de la régle graduée en mm située sur Uoutil
de mesure.

La durée de vie des outils de mesure est de 3 ans maximum.

Ily a deux types d’outils de mesure :

Tiges de mesure (IX)

Elles sont utilisées pour la mesure de la longueur requise des implants
osseux percés. Pour déterminer la longueur, la tige de mesure est ame-
née jusqu'a los via un fil de Kirschner ou de guidage. La longueur lue
correspond alors a la longueur totale (téte + tige] de limplant osseux.

Calibre de profondeur (X)

Ils sont utilisés pour la mesure de profondeur du trou percé dans los.
Les calibres de profondeur sont généralement composés d’une tige de
mesure (X, 1), d’'une douille de guidage (X, 2) et d'une régle graduée (X,
3). Le guide-tige ainsi que la douille de mesure peuvent varier en fonction
de lapplication. Pour procéder a la mesure, la tige de mesure est soit
poussée en avant et introduite dans le trou percé au préalable jusqu’a la
butée (vissage monocortical), soit insérée dans le trou et accrochée a la
corticale opposée a l'aide du crochet de la tige de mesure (vissage bicorti-
cal). En raison de l'avancée de la tige de mesure, la douille de guidage est
poussée vers larriére sur la régle graduée. Ainsi, la longueur de limplant
osseux peut étre lue sur la regle.

La précision de mesure de ces calibres est de + 1 mm.

Contre-indications

La tige de mesure ainsi que tous les autres instruments de mesure
entrent provisoirement en contact avec le corps humain (< 60 min) pen-
dant Uopération. Il n'y a pas d’effets secondaires ni de contre-indications
connus.
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X: ex. de calibre de profondeur réf. 9020.042 avec agrandissement de la|
pointe de la tige de mesure (1 : tige de mesure, 2 : douille de guidage,|
3: régle graduée)

Consignes de nettoyage

Le nettoyage et la désinfection des instruments canulés doivent étre
réalisés avec le plus grand soin. Un pré-nettoyage est nécessaire avec
des brosses pouvant pénétrer dans les canules. De plus, les instruments
canulés ne doivent pas étre placés a l'horizontal lors du nettoyage méca-
nique afin de garantir le bon rincage des canules. Par conséquent, ces
instruments doivent étre insérés dans les ports de rincage.

Consignes générales

Lutilisation relative aux implants de chacun des instruments provient
des instructions d’emploi contenues dans la notice du produit.
Procéder au vissage manuel d’un implant osseux avec la plus grande
précaution, d'une part afin d'éviter des lésions mécaniques et ther-
miques de l'os et d’autre part pour ne pas endommager la téte de la
vis. Les tétes endommagées compliquent le retrait des implants.

Lors de lutilisation de méches/fraises/tarauds, il est extrémement
important d'assurer un refroidissement suffisant en rincant abondam-
ment avec du sérum physiologique (NaCl) afin de réduire au maximum
les lésions thermiques sur les tissus osseux.

Lors du percage/fraisage, appliquer une force de poussée constante
afin d’éviter des lésions thermiques éventuelles sur les os et les tissus
(nécroses).

Grace a un guidage axial des instruments, le risque de rupture ou de
fatigue est considérablement réduit.

Une pression axiale trop importante sur la fraise/la méche en combi-
naison avec des vitesses de rotation élevées > 2000 tr/min et des du-
rées de fraisage ou de percage prolongées peuvent entrainer des tem-
pératures supérieures a 47 °C dans les os. Cela peut se produire avec
des fraises/méches émoussées et provoquer des nécroses osseuses
irréversibles suivies de la perte de Uinterface os-implant.

En cas de corticale fortement marquée, un fraisage/percage intermit-
tent ou oscillant est recommandé afin de refroidir les meéches et de
rincer les particules d'os.

Lutilisation d’une meéche/fraise émoussée augmente le risque de lé-
sion thermique.

Les méches doivent toujours étre utilisées avec des guides-vis pour
minimiser le risque de surcharge mécanique causée par une contrainte
de flexion non admissible.

Dans la plupart des cas, les complications éventuelles pouvant surve-
nir ne sont pas directement liées a l'utilisation d’un instrument rotatif
mais résultent d'une utilisation incorrecte, d'un positionnement impré-
cis de linstrument ou d’une mauvaise formation de l'utilisateur.
Veiller a ce que les instruments rotatifs soient correctement fixés aux
machines motrices. Actionner les instruments rotatifs uniquement si
la zone de travail se trouve dans votre champ de vision et que le contact
souhaité a été établi. Ne pas actionner le produit si les instruments
rotatifs se trouvent en dehors de la zone d'intervention. Risque de
blessures !

Lors de lutilisation des instruments en combinaison avec des mo-
teurs/machines motrices, respecter impérativement les instructions
du fabricant du moteur pour une application combinée avec d'autres
produits ! Utiliser uniqguement des machines motrices parfaitement
entretenues et stérilisées.

ILest recommandé de n’utiliser les méches < 2,0 mm, fraises < 3,0 mm
et tarauds de petite taille qu'une seule fois. En raison de leurs petites
dimensions, il est trés difficile de constater les dommages qu'ils pré-
sentent potentiellement.
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1. Principi di base

E assolutamente necessario che siano rispettati e/o presi in considera-
zione tutti i presupposti e le informazioni speciali descritti nelle presenti
istruzioni. In caso contrario, non & consentito utilizzare i prodotti desti-
nandoli a un uso clinico.

In caso di incertezza, divergenza o domande, contattare immediatamente
la nostra azienda prima di impiegare (nuovamente) o trattare i prodotti.
Le presenti istruzioni per l'uso non possono sostituire la formazione,
lattenzione e lo stato della tecnica dell'operatore. Per questo motivo,
partiamo dal presupposto che si conoscano le disposizioni normative,
le norme e le raccomandazioni vigenti (ad es. dellRKI o dellAKI, in Ger-
mania rispettivamente il Robert-Koch-Institut e il Gruppo di lavoro per il
trattamento degli strumenti) (vedere la sezione 15. Norme/Riferimenti) e
pertanto ci limitiamo alle istruzioni e alle informazioni a cui deve atten-
ersi l'operatore per ciascun prodotto che sono d'importanza per i nostri
prodotti. | motivi per queste istruzioni e i rischi derivanti dall'inosservanza
sono illustrati nelle disposizioni normative e nelle raccomandazioni.

LEGGERE CON LA MASSIMA ATTENZIONE TUTTE LE INFORMAZIONI
INERENTI ALLUSO PRIMA DI TRATTARE E IMPIEGARE IL PRODOTTO LA
PRIMA VOLTA!

2. Descrizione del prodotto

Gli strumenti di Syntellix AG sono predisposti per la chirurgia d'urgenza
e lortopedia. Gli strumenti riutilizzabili vengono forniti non sterilizzati e
devono essere lavati, curati e sterilizzati a vapore prima di ogni utilizzo
chirurgico. Prima del primo lavaggio, rimuovere completamente le confe-
zioni originali e i cappucci protettivi.

3. Selezione e applicazione degli strumenti

Gli strumenti devono essere impiegati esclusivamente per la destinazione
d'uso indicata (vedere lAppendice). Il medico curante & responsabile della
selezione dello strumentario per limpiego chirurgico. Il medico curante
e tutte le altre persone coinvolte nell'utilizzo dei prodotti devono dis-
porre, responsabilmente nel quadro del loro ambito di attivita, di una co-
noscenza adeguata del prodotto sulla base dello standard tecnologico pit
aggiornato. Cio consente di utilizzare correttamente i prodotti e previene
rischi per la salute o la sicurezza per il paziente, per l'operatore o terzi.
L'operatore deve accertarsi, prima di ogni intervento, che gli strumenti
siano in buono stato e che siano in coordinato ottimale gli uni con gli altri
e, all'occorrenza, con gli impianti da applicare. | prodotti devono essere
applicati soltanto da personale formato.

| relativi cataloghi dei prodotti, i video, le specifiche tecniche, le indica-
zioni di consulenti di prodotti medicali, gruppi di lavoro, seminari, corsi
specialistici, pubblicazioni, ecc. fungono da fonti d'informazione per i pro-
dotti. Un adeguato corso di formazione sul prodotto, compreso l'utilizzo
dei prodotti, deve essere tassativamente eseguito prima dell'impiego in
ambito clinico.

La tecnica chirurgica deve essere elaborata dalle informazioni di prodot-
to riferite allimpianto nonché scelta tenendo conto delle conoscenze piu
aggiornate in ambito medico. Inoltre, per i dispositivi di misurazione delle
viti si applicano le istruzioni di montaggio e d'uso separate che possono
essere consultate nellAppendice e/o nelle informazioni del prodotto. |
documenti sono disponibili, tra laltro, sul sito www.syntellix.com nella
versione aggiornata sotto forma di file PDF oppure come opuscolo presso
il consulente di prodotti medicali di competenza.

4. Note sulla combinazione

Syntellix AG non si assume alcuna responsabilita per eventuali compli-
cazioni che si manifestano in seguito alla combinazione con prodotti di
fabbricanti terzi.

5. Note di avvertenza e provvedimenti generali

| prodotti sono forniti NON STERILIZZATI!

Dopo aver ricevuto i prodotti, verificare lidentita, la completezza, linte-
grita e il funzionamento prima di eseguirne il trattamento.

Limpiego degli strumenti per uno scopo diverso da quello previsto pud
comportare danni allo strumento e, di conseguenza, rappresentare un
rischio per il paziente e/o loperatore.

Ogni sovraccarico dello strumento pud causare lindebolimento del ma-
teriale e, pertanto, il fallimento del prodotto in un contesto operatorio.
Per tale ragione, & necessario eseguire controlli prima e dopo ogni ap-
plicazione al fine di garantire lintegrita e lidoneita di utilizzo. Prima di
ciascun utilizzo degli strumenti, verificare la presenza di rotture, incrina-
ture, deformazioni, danni e appurarne lidoneita di utilizzo. Controllare,
prestando particolare attenzione, le aree quali taglienti, punte e tutte le
parti in movimento.

Gli strumenti danneggiati con etichette e contrassegni irriconoscibili,
segni di corrosione o bordi di taglienti smussati, devono essere smaltiti
e non possono essere pill utilizzati. In particolare, prestare attenzione
affinché limpugnatura o la punta (estremita dello strumento senza incri-
nature) non presenti danni e che sia in buono stato, che l'alloggiamento
(collegamenti/attacco) sia in condizioni perfette, che lo strumento sia di-
ritto (pericolo di deformazione) e che lo strumento/impianto possa essere
inserito correttamente e in sicurezza nell'alloggiamento.

Dopo il contatto con o limpiego su pazienti con patologie ad altissimo
indice di contagio, che di norma hanno un decorso degenerativo (ad es.
la malattia di Creutzfeldt-Jakob o relative varianti), non ci assumiamo
alcuna responsabilita per il riutilizzo! In questo contesto, prestare atten-
zione all'eventuale contagio, per mano dell'operatore, degli strumenti
inutilizzati nei vassoi. Il trattamento e il riutilizzo anche in conformita con
la direttiva attualmente in vigore dell'RKI vengono condotti interamente
sotto la propria responsabilita!

L'operatore (addetto al trattamento) si assume la responsabilita affin-
ché si ottengano i risultati desiderati con il trattamento di fatto eseguito
impiegando l'attrezzatura, i materiali e il personale nella struttura del
trattamento. A tal fine sono normalmente richiesti sia una convalida sia
un monitoraggio di routine del procedimento. In egual misura, l'operatore
(addetto al trattamento) deve valutare con attenzione lefficacia di ogni
scostamento dalle istruzioni predisposte nonché le possibili conseguenze
dannose.

6. Trattamento degli strumenti

Prima di ogni utilizzo chirurgico gli strumenti devono essere lavati e ste-
rilizzati a vapore. Prima del primo lavaggio la confezione originale, com-
presi tutti i dispositivi di protezione, deve essere completamente rimossa
e smaltita. Non & possibile eseguire il lavaggio e la sterilizzazione all'in-
terno della confezione originale. Gli strumenti di Syntellix AG sono esclu-
sivamente termostabili. Il lavaggio e la disinfezione a macchina, descritti
di sequito, si devono preferire ai procedimenti manuali.

Scelta del detergente

Per evitare danni da corrosione, impiegare detergenti leggermente alcali-
ni. E sempre necessario un risciacquo sufficiente con acqua desalinizzata
(=acqua VE). Se si utilizza un detergente altamente alcalino, & possibile
includere una fase di neutralizzazione con acqua desalinizzata con neu-
tralizzatore (ad es. Mucapur Z e/o Neodisher Z 0,1 %) nel procedimento di
lavaggio. A tal fine, prestare attenzione alle indicazioni dei produttori dei
detergenti, degli agenti di risciacquo oppure di altri additivi.

| seguenti detergenti e disinfettanti non sono idonei:

acidi organici, minerali e ossidanti

solventi organici (ad es. acetone, etere, alcool, benzina)
sostanze ossidanti (ad es. perossido)

alogeni (composti di cloro, iodio e bromo)

idrocarburi aromatizzati, alogenati

Preparazione al lavaggio

Durante loperazione, gli strumenti devono essere posati in maniera
appropriata per evitare di danneggiarli. Gli strumenti contaminati devono
essere posti separatamente gia dopo lutilizzo e trasportati in separate
sedi. Si devono eliminare tutti i residui visibili del prodotto al piu tardi due
ore dopo limpiego. A tal fine occorre utilizzare acqua corrente fredda o
una soluzione disinfettante. Il disinfettante dovrebbe essere privo di aldei-
de e mostrare un’efficacia testata. L'appoggio non deve avvenire in nessun
caso in una soluzione fisiologica di cloruro di sodio, poiché un contatto
prolungato puo causare la corrosione.

Per quanto possibile, occorre scomporre gli strumenti in componenti sin-
goli e, inoltre, & necessario aprire le cerniere.

Per una pulizia manuale & necessario utilizzare esclusivamente una spaz-
zola morbida o un panno morbido e pulito. Le cavita devono essere lavate
con una pistola ad acqua (acqua potabile, almeno 10 secondi).

Prelavaggio nel bagno a ultrasuoni

Il lavaggio nel bagno a ultrasuoni deve essere eseguito nel caso del lavag-
gio manuale. Per il lavaggio a macchina, il prelavaggio deve essere appli-
cato a supporto del processo di lavaggio. Cio si presta soprattutto per gli
strumenti non scomponibili con cerniere. A tal fine, gli strumenti devono
essere collocati aperti nel bagno a ultrasuoni (minimo 35 kHz) in acqua
VE con additivo detergente (soluzione in acqua secondo le indicazioni del
produttore del detergente, ad es. 0,5% neodisher® Mediclean, tempera-
tura ambiente). A seconda del grado di sporcizia degli strumenti & possibile
adeguare il tempo di azione a un intervallo compreso tra 10 e 30 minuti.
Durante il prelievo degli strumenti con componenti piccoli (dadi e/o viti) dal
bagno a ultrasuoni, prestare attenzione alla loro integrita. In linea generale,
tutti gli strumenti di Syntellix AG sono idonei per il trattamento nel bagno
a ultrasuoni. Tuttavia, i componenti degli strumenti in silicone smorzano
Uefficacia degli ultrasuoni per via della flessibilita del materiale.

Lavaggio e disinfezione manuali

a) Lavaggio

Utilizzando una spazzola morbida non metallica, spazzolare lintera su-
perficie esterna degli strumenti, soprattutto le aree difficili da raggiun-
gere [cavitd, filettatura, cerniere) per almeno un minuto. | giunti devono
essere trattati con particolare attenzione durante il lavaggio. Gli strumen-
ti con cannula devono essere spazzolati con una spazzola tonda in nylon
sotto acqua corrente, il movimento deve essere eseguito avanti e indietro
almeno 10 volte. Le superfici mobili di scorrimento (ad es. cerniere, giun-
ti) devono essere lavate sotto acqua corrente almeno 10 volte.

b) Disinfezione

Gli strumenti devono essere completamente mossi in un bagno disin-
fettante (soluzione in acqua secondo le indicazioni del produttore del di-
sinfettante, ad es. 3% Korsolex Plus, 15 minuti, temperatura ambiente),
evitandone il contatto reciproco. Per gli strumenti con cavita, si consiglia
il risciacquo delle cavita oppure delle cannule con una siringa. Ripetere
questo procedimento 2 - 3volte. Allo stesso modo, si consiglia di muovere
manualmente i componenti per garantire il risciacquo del vano interno.
Dopo il prelievo, risciacquare i prodotti con acqua VE fredda (10 minuti).
L'asciugatura ha luogo con un panno morbido privo di pilucchi. Le cavita
devono essere asciugate con aria compressa pulita.

I procedimento di lavaggio manuale é stato convalidato con 0,5 % neodis-
her® Mediclean, il procedimento di disinfezione manuale con Korsolex
Plus (soluzione 3 %).

Lavagaio e disinfezione a
Il dispositivo di lavaggio e disinfezione (RDG) da impiegare deve soddis-
fare i requisiti della norma EN IS0 15883-1 e offrire la possibilita di un
programma idoneo per la termodisinfezione (A0 > 3000).

Procedimento

1. Posizionare e/o inserire gli strumenti scomposti nell'alloggiamento
idoneo del RDG. Se non indicato diversamente per la conservazione del
kit d'impianti, i prodotti non devono entrare in contatto reciproco.

2. Inizio del programma:

Fase Durata |Nota

minima
Prelavaggio 1 min Risciacquo con acqua fredda
Lavaggio 5min_ |Acqua (55°C+1° C) con additivo detergente|
Neutralizzazione* |2 min  |Acqua con additivo neutralizzante
Risciacquo 1min__|con acqua calda (max. 30 °C + 3°C)

Termodisinfezione |5 min
Asciugatura

93°C - 140 °C con acqua VE senza additivi
115°C - 140°C

50 min

3. Prelievo degli strumenti dopo il termine del programma dal RDG.

*Se si utilizza un detergente altamente alcalino, & possibile includere una
fase di neutralizzazione con acqua desalinizzata con neutralizzatore nel
procedimento di lavaggio. Attenersi rigorosamente alle indicazioni con-
sigliate dai produttori relativamente a concentrazione, tempo di azione,
temperatura e tollerabilita del materiale.

Il procedimento é stato convalidato con l'additivo detergente neodisher®
MediClean (soluzione 0,5 %) senza limpiego aggiuntivo di un neutraliz-
zatore.

7. Controllo, installazione e cura

Dopo il lavaggio, lasciar freddare gli strumenti alla temperatura ambiente
e successivamente verificare la presenza di danni, usura, impurita e parti
non funzionanti. In caso di residui visibilmente presenti, eseguire nuova-
mente il trattamento dei prodotti. L'operatore & personalmente responsa-
bile dello scarto degli strumenti danneggiati e sporchi.

Montare gli strumenti composti da piu parti. Per la cura delle parti in
movimento, dopo il raffreddamento, utilizzare appositamente un olio per
strumenti (olio bianco) che si presta per la sterilizzazione a vapore e che
mostra una biocompatibilita testata. A tal fine, consultare all'occorrenza
le indicazioni del fabbricante. Le superfici in plastica non devono essere
trattate con un prodotto per la cura degli strumenti.

IL controllo finale include (tra laltro):

integrita visiva (in particolare per gli strumenti taglienti e le superfici
funzionali)

completezza per gli strumenti composti da pit parti

accessibilita delle parti mobili

idoneita di funzionamento

| prodotti ivi trattati devono essere collocati nella posizione corrispon-
dente nel kit d'impianti. Questo kit deve essere confezionato in un siste-
ma a barriera sterile in conformita con EN 1SO 11607, in altre parole in
una confezione di sterilizzazione monouso (ad es. vello di sterilizzazione)
oppure in un contenitore di sterilizzazione riutilizzabile. Gli strumenti
possono anche essere confezionati in un sistema a barriera sterile in con-
formita con EN 1SO 11607.

Se sussiste il rischio di perforazione della confezione da parte di strumenti

affilati e appuntiti, devono essere adottati adeguati provvedimenti generali e/o
essere impiegati dispositivi idonei.

8. Sterilizzazione

Gli strumenti lavati devono essere sterilizzati esclusivamente con un me-
todo di sterilizzazione a vapore convalidato in conformita con la norma EN
IS0 17665-1. Si consiglia un pre-procedimento sotto vuoto, frazionato in
tre fasi, cosi come uno sterilizzatore a vapore in conformita con la norma
DIN EN 13060 e/o DIN EN 285.

Attenersi ai seguenti parametri:

‘Temperatura di sterili ‘Durata della sterili i ‘
[132°C-137°C [4-18min |

Prestare attenzione a un’asciugatura sufficiente del prodotto (tempo di
asciugatura minimo di 30 min.J.

La durata della sterilizzazione puo essere incrementata fino a 18 minuti
per adempiere alle raccomandazioni del Robert-Koch-Institut. La respons-
abilita per la convalida delle tecniche di sterilizzazione e lattrezzatura di
sterilizzazione & dell'operatore.

Il procedimento & stato convalidato con il pre-procedimento sottovuoto
frazionato in tre fasi a 132 °C per 4 min con 2,9 bar.

9. Note aggiuntive relative al lavaggio e alla sterilizzazione

Il ricondizionamento frequente influisce poco sugli strumenti se gli agenti
chimici impiegati e l'acqua di risciacquo soddisfano i requisiti descritti e se
segue una cura sufficiente. E da escludere la diffusione di residui di additivi
detergenti a causa di un risciacquo /o una neutralizzazione insufficienti. In
determinate circostanze, questi possono aggredire le superfici degli stru-
menti o delle conche reticolari con conseguenti corrosione e scolorimento.
I prodotti possono subire dei danni a causa delle forze meccaniche esercitate
nellRDG. E pertanto indispensabile controllare accuratamente gli strumenti
dopo il lavaggio. Non ¢ stato finora accertato alcun effetto negativo sulla fun-
zionalita e sulla qualita dei prodotti in seguito a una ripetuta sterilizzazione.
ILtermine della durata utile di uno strumento viene normalmente determi-
nato dai primi segni di usura e danneggiamento in seguito al suo utilizzo.
Dato che gli strumenti sono utilizzati soltanto da personale specializzato, la
valutazione in merito all'applicabilita degli stessi spetta al chirurgo.

10. Conservazione

La conservazione di strumenti nuovi di fabbrica awiene all'asciutto (umi-
dita dellaria 15%-90%) e a temperatura ambiente (10°C-40°C). | parametri
di conservazione degli strumenti sterilizzati dipendono dalle decisioni indi-
viduali della rispettiva struttura sanitaria.

11. Smaltimento
Gli strumenti difettosi /o irreparabili devono essere smaltiti in conformita
con le normative. Si applicano le linee guida del gestore dell'ospedale.

12. Gestione dei resi
La merce pud essere ripresa in consegna soltanto in condizione igienica-
mente sicura. Si applicano le condizioni generali di contratto di Syntellix AG.

13. Materiale ed etichettatura

Gli strumenti sono realizzati principalmente in acciaio inossidabile con-

formemente a EN ISO 7153-1 e possono essere combinati con le compo-

nenti seguenti:

* ometalli leggeri con affinaggio superficiale come alluminio anodizzato
e titanio anodizzato

* polimeri, quali ad esempio PPSU, PEEK, silicone, HGW, POM-C e PTFE

* ceramica

Gli strumenti sono contrassegnati tramite letterizzazione al laser e/o codi-
fica a colori. Gli strumenti sono dotati del marchio CE conformemente alla
Direttiva 93/42 CEE. Inoltre, gli strumenti ad attivazione elettrica nonché gli
strumenti dotati di funzione di misurazione presentano il numero di identi-
ficazione dell'organismo indicato.

Tutti i materiali utilizzati e i rispettivi contrassegni devono essere trattati con
la massima accuratezza e sono armonizzati secondo i metodi di trattamento
e sterilizzazione descritti. Non sono richiesti alcuni procedimenti speciali.

“ Ragione sociale dell'azienda e indirizzo del fabbricante, logo
aziendale

C€ Marchio CE

CE o Marchio CE per i prodotti delle classi Im e Ila e numero d'identifi
cazione dell’'organismo nominato

Prodotto non sterilizzato

Seguire le istruzioni per l'uso allegate
Specifica del materiale

Numero articolo e relativo codice a barre

Numero di lotto e relativo codice a barre

Quantita

14. Garanzia

Avvertenza di sicurezza: La responsabilita per il lavaggio, la disinfezione
e la sterilizzazione accurati dei prodotti & del gestore/operatore. Attenersi
rigorosamente ai regolamenti nazionali e anche alle limitazioni. Syntellix
AG fornisce ai suoi clienti esclusivamente prodotti testati e privi di difetti.
Tutti i nostri prodotti sono preparati e realizzati per soddisfare le pit ri-
gorose esigenze di qualita. Nel ruolo di fabbricante dei prodotti, Syntellix
esclude eventuali richieste in garanzia e non si assume alcuna responsa-
bilita per danni diretti o consequenziali.

Questi sorgono, tra laltro, in seguito a:
impiego diverso da quello previsto
impiego, applicazione o uso inadeguati
trattamento e sterilizzazione inadeguati
manutenzione e riparazione inadeguate
inosservanza delle istruzioni per luso

15. Riferimenti a norme

* AKI' - Linea guida “Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht”
(Trattamento corretto degli strumenti)

* RKI? - Raccomandazione: “Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten” (Requisiti d'igiene per il tratta-
mento di prodotti medicali)

DIN EN 285 Grandi sterilizzatori a vapore

EN 13060 Piccoli sterilizzatori a vapore

EN IS0 15883-1-3 Apparecchiature per il lavaggio e la disinfezione
EN IS0 11607-1 ed EN 868-2 fino a -10 Materiali di imballaggio
EN IS0 17664 Sterilizzazione - Informazioni del fabbricante

EN IS0 17665-1 Procedure di sterilizzazione, umidita e calore

" AKI: Gruppo di lavoro per il trattamento degli strumenti
2 RKI: Robert-Koch-Institut

Appendice: Note specifiche del prodotto

a) Punte elicoidali, maschiatori, frese a testa svasata, lame del caccia-
vite da usare in un motore

Destinazione d’uso

La punta (I, 11}, la fresa a testa svasata (Il IV) e il maschiatore (VIII) servo-
no alla preparazione di un osso per l'alloggiamento di un impianto osseo.
In questo contesto rientrano la pre-esecuzione di un foro pilota (I, I}, la
preparazione di un supporto per impianto lato testa (lll, V] e la realizza-
zione di una filettatura interna idonea allimpianto osseo impiegato (VIII).
Le lame del cacciavite (V) servono per applicare una vite nell'osso. Le

lame del cacciavite possono essere collegate e utilizzate tramite un at-
tacco rapido con macchine azionate.
La durata utile della punta elicoidale, della fresa a testa svasata e del
maschiatore equivale a circa 40 applicazioni.
La durata utile della lama del cacciavite equivale a circa 300 applicazioni.

Controindicazioni

Limpiego mirato degli strumenti ad azionamento elettrico da parte del
medico previene un danno al paziente. Non sono previste controindica-
zioni in questo senso.

Le punte elicoidali, le frese a testa svasata e i maschiatori non sono idonei
per limpiego nel sistema nervoso centrale.

Combinazioni di prodotti

Le punte, le frese a testa svasata e i maschiatori sono applicati, nella
maggior parte dei casi, con l'ausilio di bussole per punta e di protezione
dei tessuti adeguatamente al diametro della rispettiva punta e/o della
fresa (VI). Per le punte e le frese a testa svasata perforate & possibile
utilizzare anche fili di guida o di Kirschner come guida durante il proce-
dimento di foratura e fresatura. Le lame del cacciavite possono essere
applicate, adeguatamente al rispettivo diametro, con l'ausilio di bussole
di protezione dei tessuti o di sostegno.

Punto di accoppiamento per il motore

Le punte, le frese a testa svasata, le lame del cacciavite e i maschiatori
possono essere collegati per mezzo di un attacco rapido (VII) a trapani o
impugnature idonei.

Punto di accoppiamento per Uimpianto osseo

Le lame del cacciavite sono disponibili adeguatamente per i motori
d’'impiantistica ossea corrispondenti (tondo esalobato (V) oppure quadro
esalobato).

= I: esempio di punta elicoidale
T |n.art.9020.020
’ . Il: esempio di punta elicoidale forata,
S et 03202
Ill: esempio di fresa a testa svasata
G n.art. 9020.021
IV: esempio di fresa a testa svasata forata,
- n.art. 9032.021
V: esempio di lama per cacciavite T15 per attac-
. | cO rapido
n. art. 9048.015
- VI: esempio di applicazione:
punta elicoidale con attacco rapido
n. art. 9032.020, con bussola per punta doppia
n. art. 9032.033 e filo di guida
n. art. 9032.040
e—w.| |Vl attacco rapido
VIll: esempio di maschiatore,
n. art. 9320.022

b) Dispositivi di misurazione

Destinazione d'uso

| dispositivi di misurazione servono a determinare la lunghezza dell'impi-
anto osseo richiesto per la procedura d’impianto. Con lausilio della scala
in mm disponibile sul dispositivo di misurazione & possibile rilevare la
lunghezza richiesta dell'impianto osseo.

La durata utile del dispositivo di misurazione & pari a circa 3 anni.

Sono previste due tipologie di dispositivi di misurazione:

Astine (IX)

Queste sono impiegate per misurare la lunghezza necessaria di impian-
ti ossei forati. Per determinare la lunghezza, l'astina viene spinta lungo
un filo di Kirschner o un filo di guida fino all'osso. La lunghezza rilevata
equivale quindi alla lunghezza complessiva (testa + gambo) dell'impianto
0sseo.

Dispositivo di misurazione (X)

Questo viene impiegato per misurare le profondita dei fori allinterno di
un osso. | dispositivi di misurazione si compongono, principalmente, di
un’astina (X, 1), di una bussola di guida dell'astina (X, 2) e di una scala
(X, 3). La guida dell'astina e la bussola di misurazione possono variare in
base all'applicazione. Per la misurazione, l'astina viene spinta in avanti e
guidata nel foro eseguito in precedenza o fino a battuta (avvitamento mo-
nocorticale) oppure inserita attraverso il foro e agganciata alla sostanza
corticale opposta con il gancio dell'astina (avvitamento bicorticale). Con
l'avanzamento dell'astina, la bussola di guida dell'astina viene spinta
allindietro sulla scala. In questo modo & quindi possibile rilevare sulla
scala la lunghezza dell'impianto osseo.

La precisione dei dispositivi di misurazione corrisponde a + 1 mm.

Controindicazioni

L'astina e tutti gli altri strumenti di misurazione entrano temporaneam-
ente (< 60 min) in contatto con il corpo umano durante l'operazione. Non
sono noti effetti collaterali e controindicazioni.

risciacquare via e raffreddare le estremita delle punte su cui sono in-
collati innesti ossei.

L'utilizzo di punte/frese smussate incrementa il pericolo di danni ter-
mici.

Le punte devono essere sempre impiegate con bussole per punta e di
protezione dei tessuti per ridurre al minimo il pericolo di sovraccarico
meccanico dovuto a una sollecitazione di flessione non consentita.

Le complicazioni che possano sorgere eventualmente non sono diretta-
mente associate, nella maggior parte dei casi, allimpiego di uno stru-
mento rotante, bensi sono provocate da un‘applicazione errata, da una
formazione inadeguata e da un collocamento impreciso.

Prestare attenzione affinché sia garantito un fissaggio sicuro degli
strumenti rotanti con i dispositivi di azionamento. Attivare gli strumenti
rotanti soltanto se il campo di lavoro si trova nel proprio campo visivo
e viene realizzato il contatto desiderato. Non attivare il prodotto se gli
strumenti rotanti si trovano al di fuori del campo d'impiego. Sussiste il
pericolo di lesioni!

In caso d'impiego di strumenti in combinazione con sistemi motore,
attenersi rigorosamente alle istruzioni del fabbricante del motore per
un’applicazione combinata con altri prodotti! Utilizzare esclusivamente
motori manutenuti e sterilizzati in buono stato.

Si consiglia d’impiegare solo una volta le punte elicoidali < 2,0 mm /
le frese < 3,0 mm e i maschiatori di piccole dimensioni. Per via delle
dimensioni ridotte risulta difficile rilevare eventuali danni!

Instrucciones de uso
para el manejo de los instrumentos de Syntellix AG

Requieren atencion especial por parte del médico y el personal de
quiréfano
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Anexo: Indicaciones especificas para el producto

1. Principios fundamentales

Es imprescindible que se cumplan todos los requisitos y se tenga en
cuenta toda la informacion especial que se describen en estas instruccio-
nes. De lo contrario, no se permite el uso clinico de los productos.

Por tanto, en caso de duda, incoherencias o consultas, péngase en contacto
con nosotros antes de (volver a) utilizar o acondicionar los productos.
Estas instrucciones de uso no sustituyen a la formacién, la atencién ni el
conocimiento del estado actual de la técnica del usuario. Por este moti-
Vo, presuponemos que se conocen las prescripciones legales, normas y
recomendaciones aplicables (por ejemplo, del RKI o también de AKI) (ver
15. Normas/referencias) y nos limitamos, por tanto, a las instrucciones y
la informacién relevantes para nuestros productos que deben ser respe-
tadas por el usuario en cada producto. Los motivos para elaborar estas
instrucciones y los peligros que se producen en caso de no cumplimiento
se indican en las prescripciones legales y las recomendaciones

ijLEA TODA LA INFORMACION DE USO RELEVANTE CON LA MAXIMA
ATENCION ANTES DE ACONDICIONAR Y UTILIZAR UN PRODUCTO POR
PRIMERA VEZ!

2. Descripcion del producto

Los instrumentos de Syntellix AG han sido concebidos para la trauma-
tologia y la ortopedia. Los instrumentos reutilizables no se suministran
estériles y deben limpiarse, mantenerse y esterilizarse al vapor antes de
cada uso quirurgico. Antes de la primera limpieza deben retirarse com-
pletamente los embalajes originales y las tapas de proteccion.

Dbl
~ & sl |
IX: esempio di astina n. art. 9027.042

1 B 2 B 3
<€ e i

X: esempio di dispositivo di misurazione n. art. 9020.042 con ingrandi-|
mento della punta dell'astina (1: astina, 2: bussola di guida dell’astina,|
3: scala)

Avvertenze sul lavaggio

Il lavaggio e la disinfezione di strumenti con cannula devono essere ese-
guiti con la massima attenzione. E necessario un prelavaggio con spaz-
zole che siedono aderentemente nella cannula. Inoltre, gli strumenti con
cannula devono essere conservati non in posizione orizzontale nel caso
del lavaggio a macchina. Deve essere garantito un risciacquo della can-
nula. A tal fine, gli strumenti devono essere collegati e/o inseriti nella
porta di risciacquo.

Note di avvertenza generali

* Limpiego, associato all'impianto, dei singoli strumenti & indicato nelle
istruzioni operatorie delle informazioni del prodotto.

Per l'avvitamento a macchina di un impianto osseo & necessario pro-
cedere con la massima cautela, da un lato per prevenire un danno di
natura meccanica e termica dell'osso e, dall'altro, per non danneggiare
lawvitatore. Gli avvitatori danneggiati comportano un‘asportazione dif-
ficoltosa dell'impianto.

In caso di utilizzo di punte elicoidali / frese / maschiatori & di eccezio-
nale importanza assicurare il raffreddamento sufficiente con un risci-
acquo abbondante con soluzione fisiologica di cloruro di sodio (NaCl)
per limitare, fin quanto possibile, danni termici al tessuto osseo.
Durante la foratura/fresatura & necessario applicare una forza di
avanzamento costante per evitare eventuali danni termici all'osso e al
tessuto (necrosi).

Linserimento assiale degli strumenti consente di ridurre considerevol-
mente il rischio di rottura e affaticamento.

Una pressione assiale eccessiva sulla fresa / punta in combinazione
con velocita elevate di rotazione > 2000 giri/min e tempi prolungati di
fresatura e/o foratura possono portare a temperature nell'osso di oltre
47°C. Cio pud verificarsi in caso di frese / punte smussate e pud caus-
are osteonecrosi irreversibili con conseguente perdita dell'interfaccia
ossea dell'impianto.

In presenza di sostanza ossea fortemente pronunciata si consiglia una
fresatura/foratura intermittente o oscillante, di modo che sia possibile

3. Sel y utilizacién de los instrumentos

Los instrumentos deben utilizarse exclusivamente dentro de la finalidad
prescrita (ver anexo). EL médico que realiza el tratamiento es el respon-
sable de la seleccion del instrumental para el uso quirdrgico. El médico
que realiza el tratamiento y todas las demas personas implicadas en el
manejo de los productos son responsables, dentro de su dmbito de acti-
vidad profesional, de contar con los correspondientes conocimientos de
los productos basandose en el estado actual de la técnica. Esto permite el
manejo correcto de los productos y evita riesgos de salud o de seguridad
para el paciente, el usuario o terceras personas.

Antes de cada intervencion, el usuario debe asegurarse de que los instru-
mentos se encuentran en perfecto estado y armonizan de forma 6ptima
entre siy, dado el caso, también con los implantes que se van a colocar.
Los productos solamente deben ser utilizados por personal con la debida
formacion.

Como fuente de informacion para los productos se pueden utilizar los
respectivos catdlogos de productos, videos, especificaciones técnicas,
instrucciones de los asesores de productos médicos, grupos de trabajo,
seminarios, cursos especializados, publicaciones, etc. Es imprescindible
realizar la correspondiente formacion acerca del producto, incluido su
manejo, antes de su utilizacién clinica.

La técnica quirdrgica debe consultarse en la informacién del producto
referida al implante y seleccionarse segln los conocimientos de medicina
actuales. Para los aparatos de medicion de tornillos, se aplican ademas
las instrucciones aparte de montaje y utilizacion que pueden consultarse
en el anexo o en la informacién del producto. Los documentos pueden
consultarse, entre otras fuentes, en www.syntellix.com, donde hay dispo-
nible una versién actualizada en formato PDF. También puede solicitarse
un folleto a los correspondientes asesores de productos médicos.

4. Indi parala

Syntellix AG no asume responsabilidad alguna ante posibles complica-
ciones que puedan producirse debido a la combinacién con productos de
otros fabricantes.

su integridad y funcionalidad. Antes de cada uso de los instrumentos, es-
tos deberan inspeccionarse por si hubiera roturas, fisuras, deformacio-
nes, dafos o falta de funcionalidad. Deberan inspeccionarse con especial
precaucion las zonas como los filos, las puntas y todas las piezas moviles.
Los instrumentos dafiados con identificaciones y marcas que ya no pue-
dan reconocerse, signos de corrosion o aristas cortantes que ya no estén
afiladas deberan retirarse y dejar de utilizarse. En particular, debe procu-
rarse que el vastago o la punta (extremo del instrumento sin roturas) no
presenten dafios y estén en perfecto estado, el alojamiento (conexiones/
acoplamiento) se encuentre en perfecto estado, el instrumento esté recto
(peligro de deformacion) y el instrumento/implante se pueda introducir
de forma segura en el alojamiento.

iDespués del contacto o la utilizacion en pacientes que sufran enfer-
medades altamente contagiosas, que suelen presentar gran mortalidad
(por ejemplo, la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob (ECJ) o sus variantes),
declinamos toda responsabilidad relativa a la reutilizacién! Tenga en
cuenta a este respecto que es posible que se hayan contaminado incluso
los instrumentos no utilizados de las bandejas. El acondicionamiento y la
reutilizacién tendran lugar plenamente bajo su propia responsabilidad y
también segln la directiva RKI valida actualmente.

El usuario (persona que realiza el acondicionamiento) tiene la responsa-
bilidad de que el acondicionamiento realmente efectuado, con el equipa-
miento, los materiales y el personal empleado en el servicio de acondicio-
namiento, proporcione los resultados deseados. Para ello, se requieren
normalmente la validacién y la vigilancia rutinaria del proceso. Asimismo,
deberan valorarse cuidadosamente la eficacia y las posibles consecuen-
cias negativas de toda desviacion respecto a las instrucciones proporcio-
nadas por parte del usuario (persona que realiza el acondicionamiento).

6. Acondici de instr

Los instrumentos deben limpiarse y esterilizarse al vapor antes de cada
uso quirurgico. Antes de la primera limpieza, el embalaje original, inclui-
dos todos los dispositivos protectores, deben retirarse completamente y
eliminarse. No es posible la limpieza y la esterilizacion en el embalaje
original. Los instrumentos de Syntellix AG son exclusivamente termoes-
tables; la limpieza y desinfeccion mecanicas que se describen a continua-
cion prevalecen sobre las manuales.

Seleccion del producto de limpieza

Para evitar dafios por corrosion, deben utilizarse productos de limpieza
de alcalinidad media. Siempre es necesario enjuagar con suficiente agua
completamente desmineralizada (= agua CD). Si se utiliza un producto
de limpieza altamente alcalino, en el proceso de lavado puede incluirse
un paso de neutralizacién con agua completamente desmineralizada con
neutralizador (por ejemplo, Mucapur Z o Neodisher Z 0,1 %). Para ello,
deberan observarse las indicaciones del fabricante del producto de lim-
pieza, el detergente o los demas productos adicionales.

No son adecuados los siguientes productos de limpieza y desinfeccion:
« acidos organicos, minerales y oxidantes

disolventes organicos (por ejemplo, acetona, éter, alcohol, bencina)
sustancias oxidantes (por ejemplo, peréxido)

halégenos (compuestos de cloro, yodo y bromo)

hidrocarburos halogenados y aromatizados

Preparacion antes de la limpieza

Los instrumentos deben depositarse correctamente durante la operacion
para evitar dafios. Los instrumentos contaminados deben guardarse y
transportarse por separado justo después del uso. A més tardar, dos ho-
ras después de la utilizacién deben retirarse del producto los residuos vi-
sibles. Para ello, deberd utilizarse agua fria corriente o bien una solucién
desinfectante. Esta solucion desinfectante debe estar libre de aldehidos
y contar con una eficacia probada. EL depésito no debe realizarse en nin-
gun caso en solucion salina fisioldgica, puesto que el contacto prolongado
puede causar corrosion.

En la medida de lo posible, los instrumentos deben desmontarse en sus
piezas individuales y las bisagras deben abrirse.

Para la limpieza a mano deben utilizarse exclusivamente un cepillo suave
o un pano limpio y suave. Los espacios huecos deben enjuagarse a fondo
mediante una pistola de agua (agua potable, minimo 10 segundos).

Limpieza previa en bafio de ultrasonidos

La limpieza en el bafo de ultrasonidos debe realizarse en caso de lim-
pieza manual. En caso de limpieza mecanica, la limpieza previa puede
aplicarse como apoyo al proceso de limpieza. Esto es adecuado sobre
todo para instrumentos no desmontables con bisagras. Para ello, los
instrumentos deberan depositarse abiertos en el bafo de ultrasonidos
(minimo 35 kHz) en agua CD con un aditivo de limpieza (solucién en agua
conforme a las indicaciones del fabricante del producto de limpieza, por
ejemplo neodisher® Mediclean al 0,5 %, temperatura ambiente). Depen-
diendo del grado de suciedad de los instrumentos, el tiempo de actuacion
puede adaptarse entre 10 y 30 minutos. Cuando se retiren instrumentos
con piezas pequefas (tuercas o tornillos) del bafio de ultrasonidos, de-
berd comprobarse su integridad. En general, todos los instrumentos de
Syntellix AG son adecuados para el tratamiento en bafo de ultrasonidos.
Sin embargo, los componentes de los instrumentos hechos de silicona
atentan el efecto del ultrasonido debido a la flexibilidad del material.
Limpieza y desinfeecid |

a) Limpieza

Utilizando un cepillo suave no metalico, cepillar toda la superficie exterior
de los instrumentos, sobre todo en los lugares de dificil acceso (espacios
huecos, roscas, bisagras) durante al menos un minuto. Los acoplamien-
tos deben tratarse de forma especialmente cuidadosa durante la limpie-
za. Los instrumentos canulados deben cepillarse con un cepillo redondo
de nylon bajo el agua corriente, moviéndose al menos 10 veces de un lado
a otro. Las superficies de deslizamiento méviles (por ejemplo, bisagras,
acoplamientos) deberan accionarse bajo el agua corriente al menos 10
veces.

b) Desinfeccion

Los instrumentos completos deben agitarse en un bafio desinfectante
(solucion en agua conforme a las indicaciones del fabricante del producto
desinfectante, por ejemplo, Korsolex Plus al 3 %, 15 minutos, temperatu-
ra ambiente) sin tocarse directamente entre si. En caso de instrumentos
con espacios huecos, se recomienda enjuagar a fondo dichos espacios o
canulaciones con una jeringa. Este proceso debe repetirse de 2 a 3 veces.
Asimismo, se recomienda mover las piezas a mano para garantizar el en-
juague a fondo del espacio interior. Tras la retirada, los productos deben
enjuagarse con agua CD fria (10 minutos).

El secado se realiza con un pafio suave y sin pelusa. Los espacios huecos
deben secarse con aire comprimido limpio.

El procedimiento de limpieza manual se ha validado con neodisher® Me-
diclean al 0,5 %, y el procedimiento de desinfeccion manual, con Korsolex
Plus (solucién al 3 %).

Limpieza y desinfeccion mecanicas

El equipo de limpieza y desinfeccién (ELD) que se utilice debe cumplir
los requisitos de EN ISO 15883-1y ofrecer la posibilidad de un programa
adecuado para la desinfeccién térmica (A0 > 3000).

Secuencia del proceso

1. Deposite o inserte los instrumentos desmontados en el alojamiento
adecuado del ELD. A menos que el soporte en el juego de implantes no
indique lo contrario, los productos no deben tocarse entre si.

2. Inicio del programa:

5. Indicaciones basicas de advertenciay C
jLos productos se entregan en estado NO ESTERIL!

Tras la recepcion de los productos, compruebe su identidad, integridad
estado y funcionamiento perfectos antes de entregarlos para su acon-
dicionamiento.

La utilizacién de los instrumentos para una finalidad no conforme a la
prevista puede causar dafos en el instrumento y, en consecuencia, poner
en peligro al paciente y/o al usuario.

Toda sobrecarga del instrumento puede debilitar el material y, con ello,
causar un fallo intraoperatorio del producto. Por tanto, es necesario rea-
lizar comprobaciones antes y después de cada aplicacion para garantizar

Fase ler_auon Nota
minima

didas de Limpieza previa |1 min Enjuague con agua fria
Limpieza 5 min Agua (55°C # 1°C] con aditivo de limpieza
Neutralizacién* |2 min Agua con aditivo de neutralizacidn
Enjuague 1 min Con agua tibia (max. 30°C + 3°C)
t[);?rl‘rivzzcclun 5 min 93°C - 140°C con agua CD sin aditivos
Secado 50 min 115°C - 140°C

3. Extraccién de los instrumentos del ELD tras terminar el programa.
* Si se utiliza un producto de limpieza altamente alcalino, en el proceso
de lavado puede ser necesario un paso de neutralizacion con agua com-

pletamente desmineralizada con un neutralizador. Las indicaciones re-
comendadas por el fabricante para la concentracion, el tiempo de actua-
cion, la temperatura y la compatibilidad de los materiales deben seguirse
escrupulosamente.

El procedimiento se ha validado con el aditivo de limpieza neodisher®
MediClean (solucién al 0,5 %) sin el empleo adicional de un neutralizador.

7. Comprobacion, montaje y mantenimiento

Tras la limpieza, los instrumentos deben enfriarse a temperatura ambiente y,
posteriormente, inspeccionarse en busca de dafos, desgaste, suciedad
o piezas que no funcionen bien. En caso de que haya residuos de forma
visible, los productos deben volver a acondicionarse. El usuario mismo es
responsable de descartar los instrumentos dafados y sucios.

Los instrumentos que constan de varias piezas deben montarse. Para el
mantenimiento de las piezas moviles debe utilizarse, tras el enfriamiento,
un aceite especial para instrumentos (aceite blanco) que debe ser ade-
cuado para la esterilizacion al vapor y presentar una biocompatibilidad
probada. En caso necesario, deben consultarse las indicaciones del fabri-
cante. Las superficies de plastico no deben tratarse con producto para el
mantenimiento de instrumentos.

La comprobacion final incluye, entre otros puntos:

Lutilizzo di punte/frese smussate incrementa il pericolo di danni ter-
micl.

un estado visiblemente perfecto (en especial, en los instrumentos de
corte y en las superficies funcionales)

la integridad en caso de instrumentos de varias piezas

la accesibilidad de las piezas méviles

la funcionalidad

Los productos preparados de este modo deben depositarse en su lugar
correspondiente del juego de implantes. Dicho juego debe envasarse en
un sistema de barrera estéril conforme a EN ISO 11607, es decir, en un
envase de esterilizacion de un solo uso [por ejemplo, tela para esterilizar)
o un contenedor de esterilizacion reutilizable. Los instrumentos también
se pueden envasar por separado en un sistema de barrera estéril con-
forme a EN ISO 11607.

Si existe el peligro de que instrumentos afilados y puntiagudos perforen
el envase, deberan adoptarse las medidas de precaucién oportunas o uti-
lizar los dispositivos adecuados.

8. Esterilizacion

Los instrumentos limpios deben esterilizarse exclusivamente mediante
un método validado de esterilizacion al vapor conforme a EN ISO
17665-1. Se recomienda un método de vacio previo fraccionado con tres
pasos, asi como un esterilizador al vapor conforme a DIN EN 13060 o
DIN EN 285.

Deben respetarse los parametros siguientes:

\Temperatura de esterilizacion \ Duracién de la esterilizacion \
[132°C-137°C [4-18min

Debe procurarse que el producto se seque suficientemente (tiempo mi-
nimo de secado 30 min).

La duracion de la esterilizacion puede aumentarse a hasta 18 min con el
fin de cumplir las recomendaciones del Instituto Robert Koch. La respon-
sabilidad para la validacién de las técnicas de esterilizacién y del corres-
pondiente equipamiento corresponde al usuario.

El procedimiento se ha validado con el método de vacio previo fraccionado
con tres pasos a 132 °C durante 4 minutos y a 2,9 bar.

9. Indicaci dicionales sobre la li y esterilizacion

El reacondicionamiento frecuente tiene escasos efectos sobre los instru-
mentos si los productos quimicos utilizados y el agua de enjuague cum-
plen los requisitos descritos y si se realiza un mantenimiento suficiente.
Debe descartarse toda posibilidad de que puedan arrastrarse restos de
aditivos de limpieza por un enjuague o una neutralizacion insuficientes.
Bajo ciertas circunstancias, estos productos atacan las superficies de los
instrumentos o de las cestas tamiz y pueden causar corrosion y cambios
de color. Los productos pueden dafarse debido a las fuerzas mecanicas
en el ELD. Es imprescindible comprobar los instrumentos después de la
limpieza. No ha podido constatarse efecto negativo alguno en el funciona-
miento y la calidad de los productos debido a una esterilizacion repetida.
El final de la vida Util del producto para un instrumento viene deter-
minada normalmente por el desgaste y los dafios por el uso. Puesto
que los instrumentos solo son utilizados por personal especializado, la
valoracion de la aptitud para el uso de estos instrumentos corresponde
al cirujano.

10. Almacenamiento

El almacenamiento de instrumentos nuevos de fabrica se realiza en seco
(humedad del aire 15 %-90 %) y a temperatura ambiente (10 °C-40 °C).
Los parametros para el almacenamiento de los instrumentos esterili-
zados dependen de las disposiciones individuales del correspondiente
dispositivo médico.

11. Eliminacién

Los instrumentos defectuosos y/o irreparables deben eliminarse correc-
tamente. Se aplican las correspondientes directrices validas de la gestion
del hospital.

12. Tratamiento de devoluciones
Los articulos solamente se pueden retirar en un estado higiénico inocuo.
Se aplican las condiciones generales de Syntellix AG.

13. Material e identificacion

Los instrumentos estan hechos principalmente de acero inoxidable confor-

me a EN ISO 7153-1 y pueden estar combinados con los siguientes com-

ponentes:

* metales ligeros con superficie mejorada, como aluminio y titanio
anodizados

« polimeros como, por ejemplo, PPSU, PEEK, silicona, HGW, POM-CPTFE

* ceramica

La identificacién de los instrumentos se realiza mediante rotulacion laser
y/o codificacion por color. Los instrumentos estan dotados de marcado
CE conforme a RL 93/42 CEE. Los instrumentos que se alimentan con
electricidad y aquellos que tienen una funcién de medicion llevan ademas
el nimero de identificacién del organismo notificado.

Todos los materiales e identificaciones que se utilicen exigen un trata-
miento cuidadoso y estan concebidos para los métodos de acondiciona-
miento y esterilizacion descritos. No se requiere ningln procedimiento
especial.

“ Nombre de la compafiia y direccién del fabricante, logotipo de la
compafiia.

CE Marcado CE

C€uwr Marcado CE para productos de las clases Im e llay nimero de

identificacion del organismo notificado

Producto no estéril

[E Seguir las instrucciones de uso adjuntas.

m Especificacion del material

Numero de articulo y su correspondiente cddigo de barras

Descripcion de lote y su correspondiente cddigo de barras.

N.° de unidades.

14. Garantia

Indicaciones de seguridad: La responsabilidad de la limpieza, desin-
feccion y esterilizacion adecuadas de los productos corresponde al
operador/usuario del producto. Es imprescindible observar los re-
glamentos nacionales, asi como sus correspondientes restricciones.
Syntellix AG suministra exclusivamente productos probados y libres
de defectos a sus clientes. Todos nuestros productos estan disefiados
y fabricados de manera que satisfacen los mas elevados requisitos de
calidad. Syntellix, como fabricante de los productos, excluye todo de-
recho de garantia y no asume ninguna responsabilidad por los dafos
directos o indirectos.

Estos pueden producirse, entre otros factores, por:

 utilizacion no conforme a la finalidad prevista

 utilizacion, aplicacién o manejo inadecuados

* acondicionamiento y esterilizacion incorrectos

* mantenimiento y reparacién incorrectos

* incumplimiento de las instrucciones de uso

15. Normas/referencias

* AKI' - Guia para el acondicionamiento correcto de los instrumentos
RKI? - Recomendacién: «Requerimientos de higiene para la prepara-
cion de productos sanitarios»

DIN EN 285 Esterilizadores grandes de vapor

DIN EN 13060 Esterilizadores de vapor de agua pequefios

EN IS0 15883-1-3 Lavadoras desinfectadoras

EN IS0 11607-1y EN 868-2 a -10 Material de envasado

EN ISO 17664 Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion

a proporcionar por el fabricante para el procesado de productos
sanitarios reesterilizables

EN IS0 17665-1 Esterilizacién de productos sanitarios. Calor himedo.

DR .

.

TAKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
2RKI: Robert-Koch-Institut

Anexo: Indicaciones especificas para el producto

a) Broca helicoidal, macho, avellanador, hoja de atornillador para usar
en una maquina accionada

Finalidad prevista

 La broca helicoidal (I, 11}, el avellanador (IlI, IV) y el macho (VIII) sirven
para preparar un hueso para alojar un implante dseo. Entre estas ope-
raciones se encuentran el pretaladrado de un orificio piloto (I, 11}, la
preparacion de un lecho implantario en el lado de la cabeza (lIl, IV] y

la creacion de una rosca interior adecuada para el implante 6seo uti-
lizado (VIII).

Las hojas de atornillador (V] sirven para colocar un tornillo en el hueso.
Las hojas de atornillador se pueden uniry utilizar mediante un acopla-
miento rapido con maquinas accionadas.

La vida Util de la broca helicoidal, el avellanador y el macho es de aproxi-
madamente 40 aplicaciones.

La vida atil de la hoja de atornillador es de aproximadamente 300 apli-
caciones.

Contraindicaciones

El uso selectivo de los instrumentos accionados eléctricamente por parte
del médico evita dafios a los pacientes. No existen contraindicaciones en
este sentido.

La broca helicoidal, el avellanador y el macho no son adecuados para el
uso en el sistema nervioso central.

Productos combinados

La broca, el avellanador y el macho se utilizan normalmente con ayuda
de guias de broca y vainas de proteccion del tejido adaptadas a los corres-
pondientes didmetros de la broca o la fresa (VI). Ademas, para las brocas
y avellanadores perforados se pueden utilizar adicionalmente agujas de
Kirschner o agujas guia para el guiado durante el proceso de taladrado
y fresado. Las hojas de atornillador se pueden utilizar, adaptadas al co-
rrespondiente didmetro, con ayuda de vainas de proteccién del tejido o
vainas de sujecion.

Punto de acop con la
La broca, el avellanador, las hojas de atornillador y el macho se pueden
unir con taladradoras o mangos adecuados mediante un acoplamiento
rapido (VII).

Punto de acoplamiento con el implante 6seo

Se dispone de hojas de taladradora adecuadas al correspondiente ac-
cionamiento para el implante éseo (hexalobular exterior (V) o hexagono
exterior).

I: e]. broca helicoidal,

N.° art. 9020.020

II: e]. broca helicoidal perforada,

N.° art. 9032.020

11l ej. avellanador,

N.° art. 9020.021

IV: ej. avellanador perforado,

N.° art. 9032.021

V: ej. hoja de atornillador

T15 para acoplamiento rapido

N.° art. 9048.015

VI: Ejemplo de aplicacién:

broca helicoidal con acoplamiento rapido
N.° art. 9032.020,

con guia de broca doble N.° art. 9032.033
y aguja guia n.° art. 9032.0400

VII: Acoplamiento rapido

VIII: ej. macho,
N.° art. 9320.022

b) Aparatos de medida

Finalidad prevista

Los aparatos de medida sirven para determinar la longitud del implante
dseo necesaria para la implantacion. Para ello, se lee la longitud nece-
saria del implante dseo en una escala en mm que se encuentra sobre el
aparato de medida.

La vida Gtil del aparato de medida es de un maximo de 3 afios.

Existen dos tipos de aparatos de medida:

Medidores de profundidad (1X)

Estos se utilizan para medir la longitud requerida de los implantes éseos
perforados. Para determinar la longitud, el medidor de profundidad se
introduce hacia el interior del hueso a través de una aguja de Kirschner o
aguja guia. La longitud leida se corresponde entonces con la longitud total
(hueso mas véastago) del implante dseo.

Aparato de medida (X)

Este se utiliza para medir las profundidades de los orificios dentro del
hueso. Los aparatos de medida consisten basicamente en un medidor de
profundidad (X, 1), una vaina guia para el medidor (X, 2) y una escala (X,
3). La guia para el medidor y el cilindro medidor pueden variar en funcién
de la aplicacion. Para la medicion, se desliza el medidor de profundidad
hacia delante y se introduce hasta el tope en el orificio previamente ta-
ladrado (tornillo monocortical), o bien se inserta a través del orificio y se
engancha en la cortical opuesta con el gancho del medidor de profundi-
dad (tornillo bicorticall. Al deslizar el medidor de profundidad, la vaina
guia del medidor se desplaza hacia atras en la escala. De este modo, se
puede leer la longitud del implante dseo en la escala.

La precisién de los aparatos de medida es de + 1 mm.

Contraindicaciones

El medidor de profundidad y todos los demas instrumentos de medida
entran temporalmente en contacto con el cuerpo humano durante la ciru-
gia (< 60 min). No se conocen efectos secundarios ni contraindicaciones.

Lol

~_ %8l sl
IX: ej. medidor de profundidad n.° art. 9027.042

1 N S R

X: ej. aparato de medida n.° art. 9020.042 con aumento de la punta del|
medidor de profundidad (1: medidor de profundidad, 2: vaina guia del
medidor, 3: escala)

Indicaciones de limpieza

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos canulados debe realizar-
se con extremo cuidado. Es necesario realizar una limpieza previa con
cepillos que quepan ajustados en la canula. Ademas, los instrumentos
canulados no pueden depositarse horizontalmente en caso de limpieza
mecanica. Debe garantizarse un enjuague a fondo de la canulacién. Para
ello, los instrumentos deben conectarse o insertarse en los puertos de
enjuague.

Indicaciones fundamentales

* El uso de los diferentes instrumentos para implantes se basa en las
instrucciones de operacién en la informacion del producto.

Si un implante dseo se enrosca a maquina, debe procederse con
la maxima precaucién, por una parte, para evitar un dafio mecanico
y térmico del hueso y, por otra, para no dafar el accionamiento del
atornillador. Los accionamientos danados dan lugar a una retirada
complicada del implante.

Si se utilizan brocas helicoidales/fresadoras/machos, es extremada-
mente importante garantizar un enfriamiento suficiente mediante un
enjuague vigoroso con solucién salina fisioldgica (NaCl) para reducir al
minimo los danos térmicos en el tejido dseo.

Durante el taladrado/fresado debe aplicarse una fuerza de avance
constante para evitar eventuales dafos térmicos en el hueso y el tejido
(necrosis).

Gracias al guiado axial de los instrumentos se reduce considerable-
mente el riesgo de rotura o fatiga del material.

Una presion axial demasiado elevada en la fresa/broca en combinacién
con unas velocidades de rotacion elevadas superiores a 2000 rpm y
tiempos de fresado o taladrado prolongados pueden provocar tempe-
raturas en el hueso superiores a 47 °C. Esto puede suceder en caso de
fresas/brocas romas y puede provocar necrosis dsea irreversible con la
consecuente pérdida de la interfaz del implante dseo.

En caso de cortical muy densa, se recomienda un fresado/taladrado
intermitente u oscilante, de forma que las puntas de broca con viru-
tas de hueso adheridas puedan enjuagarse y enfriarse repetidamente.
La utilizacion de brocas/fresas romas aumenta el peligro de dafios
térmicos.

Las brocas deben utilizarse siempre con guias de brocay vainas de pro-
teccion de tejido a fin de minimizar el peligro de sobrecarga mecanica
por una demanda inadmisible de flexion.

En la mayoria de los casos, las posibles complicaciones que pueden
producirse no guardan relacion directa con la utilizacion de un instru-
mento rotativo, sino que se deben a una utilizacion errénea, una forma-
cion inadecuada o una colocacion poco precisa.

Debe asegurarse de garantizar una fijacion segura de los instrumentos
rotativos a los aparatos que los accionan. Active solamente los instru-
mentos rotativos si el area de trabajo se encuentra en su campo de
vision y se ha establecido el contacto deseado. No active el producto si
los instrumentos rotativos se encuentran fuera del campo de aplica-
cion. jExiste peligro de lesiones!

iEn caso de utilizacién de los instrumentos en combinacion con sis-
temas de motor/accionamiento, deben seguirse con la maxima aten-
cion las instrucciones del fabricante del motor relativas a la utilizacion
combinada con otros productos! Solo deben utilizarse accionamientos
sometidos a un mantenimiento y una esterilizacién rigurosos.

Se recomienda utilizar unas sola vez las brocas helicoidales < 2,0 mm /
fresas < 3,0 mmy machos pequefios. Debido a sus pequefas dimensio-
nes, jlos dafios serian dificiles de reconocer!

Manual de instrucées
para manuseamento de instrumentos da Syntellix AG

Para especial observacao pelo médico e pela equipa cirirgica
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1. Principios fundamentais

E absolutamente indispensavel que sejam consideradas e respeitadas to-
das as condicdes e informacdes especiais descritas neste manual. Caso
contrario, os produtos ndo poderao ser usados em contexto clinico.

Em caso de incertezas, divergéncias ou duvidas, entre em contacto connos-
co antes de (voltar a) usar ou reprocessar os produtos.

Este manual de instrugGes nao pretende substituir a formacao, a diligéncia
nem a tecnologia. Por esse motivo, presumimos que as disposicoes legais,
as normas e as recomendacdes (por ex., as recomendacdes RKI ou AKl ale-
mas) sdo conhecidas (ver o ponto 15. Normas/referéncias) e limitamo-nos
as indicacdes e informacdes a respeitar pelo utilizador que sejam relevan-
tes para os nossos produtos. A fundamentacdo para estas indicacoes e os
riscos associados ao seu desrespeito estao descritos nas disposicoes legais
e recomendacdes.

LEIA COM MUITA ATENCAO TODAS AS INFORMACOES DE UTILIZACAO
APLICAVEIS ANTES DE TRATAR E APLICAR O PRODUTO PELA PRIMEIRA
VEZ!

2. Descricao do produto

Os instrumentos da Syntellix AG foram concebidos para Trauma e Orto-
pedia. Os instrumentos reutilizaveis sao fornecidos em estado nao estéril
e tém de ser alvo de limpeza, manutencdo e esterilizacdo a vapor antes
de cada intervencao cirdrgica. Antes da primeira limpeza, as embalagens
originais e as tampas de protecdo tém de ser removidas por completo.

3. Selecao e aplicacao de instrumentos
Os instrumentos tém de ser usados exclusivamente para o fim a que se
destinam (ver anexo). O médico assistente é responsavel pela selecao dos

instrumentos para aplicacdo cirrgica. O médico assistente e todas as
outras pessoas envolvidas no manuseamento dos produtos sao respon-
saveis por possuirem os conhecimentos adequados sobre os produtos,
no dmbito do seu dominio de intervencdo, com base no mais recente pa-
drao tecnoldgico. Isso possibilita 0 manuseamento correto dos produtos
e previne riscos para a sadde e seguranca de pacientes, utilizadores ou
terceiros.

Antes da aplicacdo, o utilizador tem de se certificar de que os instrumen-
tos se encontram em perfeito estado e sdo ideais em combinacao entre si
e com os implantes a introduzir. Os produtos apenas podem ser aplicados
por pessoal com a devida formacao.

Como fontes de informacao para os produtos, estdo disponiveis os respe-
tivos catlogos, videos, especificacdes técnicas, indicacdes de consulto-
res de produtos médicos, grupos de trabalho, seminarios, cursos espe-
cializados, etc. Uma formacédo adequada sobre o produto, incluindo sobre
o manuseamento dos produtos, tem obrigatoriamente de ser realizada
antes da aplicacdo clinica.

A técnica cirlrgica deve ser consultada nas informacdes de produtos
relativas ao implante e ser escolhida em conformidade com a ciéncia
médica. Além disso, aplicam-se também as instrucdes de montagem e
aplicacao separadas para dispositivos de medicao de profundidade, que
podem ser consultadas em anexo ou na informacédo do produto. A ver-
sao atual dos documentos pode ser descarregada de www.syntellix.com
como ficheiro PDF ou entdo obtida como brochura junto do consultor de
dispositivos médicos competente.

4. Indicacoes de combinacao
A Syntellix AG n3o se responsabilizara por eventuais complicacdes que
possam surgir devido a combinacdo com produtos de outros fabricantes.

5. Avisos e medidas de precaucado fundamentais

Os produtos sao fornecidos em estado NAO ESTERIL!

Apos rececao dos produtos, verifique a identidade, a integridade, a com-
pletude e a funcao dos mesmos antes de os entregar para preparacao.

A utilizacdo dos instrumentos para um fim que nao o previsto pode provo-
car danos no instrumento e, consequentemente, representar perigo para
pacientes e/ou utilizadores.

Qualquer sobrecarga do instrumento pode enfraquecer o material e, as-
sim, provocar uma falha intraoperativa do produto. Por isso, é necessario
realizar controlos antes e depois de cada utilizacdo para garantir a in-
tegridade e a capacidade de funcionamento dos produtos. Sempre que
pretender usar os instrumentos, deve examina-los e procurar sinais de
quebras, fissuras, deformacdes, danos e anomalias de funcionamento. As
laminas, pontas e todas as pecas moveis devem ser examinadas de forma
especialmente cuidadosa.

Os instrumentos danificados com identificacao e marcacdes ilegiveis, si-
nais de corrosao ou gumes rombos devem ser recolhidos e nao devem ser
usados novamente. E particularmente importante garantir que o eixo ou
a ponta (extremidade do instrumento sem rompimento) ndo tem danos
e se encontra em perfeito estado, o alojamento (ligacdes/acoplamento)
estd em perfeito estado, o instrumento esta direito (perigo de deforma-
cao) e que o instrumento/implante é inserido de forma segura e correta
no alojamento.

Apos contacto ou aplicacdo em pacientes com doencas altamente conta-
giosas, normalmente fatais (por ex., doenca de Creutzfeldt-Jacob ou suas
variantes), rejeitaremos qualquer responsabilidade pela reutilizacao!
Neste contexto, tenha em consideracao que também os instrumentos que
nao foram utilizados podem estar contaminados nas bandejas. A prepara-
cdo e a reutilizacao, mesmo em conformidade com a norma RKI em vigor,
sao realizadas totalmente a sua responsabilidade!

Ao utilizador (preparador) cabe a responsabilidade de a preparacao reali-
zada de facto atingir os resultados pretendidos no equipamento de repro-
cessamento, com o equipamento, os materiais e o pessoal usado. Para
isso, normalmente sdo necessarias validacdes e monitorizacdes de rotina
do processo. Da mesma forma, qualquer desvio das indicagdes disponibi-
lizadas deve ser cuidadosamente avaliado pelo utilizador (preparador) a
nivel de eficacia e possiveis efeitos adversos.

6. Preparacao dos instrumentos

Os instrumentos tém de ser alvo de limpeza e esterilizacdo a vapor antes
de cada intervencdo cirlrgica. Antes da primeira limpeza, é necessario
remover completamente e eliminar a embalagem original, incl. todos os
dispositivos de protecao. Nao é possivel realizar uma limpeza e esterili-
zacao na embalagem original. Os instrumentos da Syntellix AG sao exclu-
sivamente termoestaveis - a limpeza e desinfecao mecanicas, descritas
em seguida, devem ser preferidas as manuais.

Selecdo do produto de limpeza

Para prevenir danos por corrosao, devem ser usados produtos de limpeza
de baixa alcalinidade. E sempre necessario um enxaguamento abundan-
te com agua totalmente desmineralizada. Se for usado um produto de
limpeza de alta alcalinidade, pode ser incluido no processo de lavagem
um passo neutralizador com 4gua totalmente desmineralizada e neutra-
lizante (p. ex., Mucapur Z ou Neodisher Z a 0,1 %). Para isso, devem ser
tidas em atencao as indicacdes dos fabricantes dos produtos de limpeza,
detergentes ou outros aditivos.

Nao sdo adequados os seguintes produtos de limpeza e desinfecéo:
¢ Acidos organicos, minerais ou oxidantes

 Solventes organicos (p. ex., acetona, éter, alcool, gasolina),
 Substancias oxidantes (p. ex., peroxido)

 Halogéneo (compostos de cloro, iodo e bromo)

* Hidrocarbonetos aromatizados, halogenados

Preparacao antes da limpeza

Os instrumentos tém de ser corretamente depositados para prevenir
danos. Os instrumentos contaminados devem ser depositados e trans-
portados separadamente logo apés o uso. O mais tardar duas horas
apos a aplicacdo devem ser removidos os residuos visiveis do produto.
Para isso, deve usar-se agua corrente fria ou uma solucdo de desinfe-
cdo. O produto de desinfecdo deve ser isento de aldeidos e apresentar
eficdcia comprovada. O produto jamais pode ser depositado em soro
fisiolégico, uma vez que o contacto prolongado com ele pode provocar
corrosao.

Sempre que possivel, os instrumentos devem ser separados em pecas
individuais e as dobradicas devem ser abertas.

Para a limpeza a mao, utilize Unica e exclusivamente uma escova suave
ou um pano limpo suave. As cavidades devem ser enxaguadas com uma
pistola de dgua (agua potavel, ao longo de um minimo de 10 segundos).

Pré-limpeza em banho de ultrassons

A limpeza no banho de ultrassons tem de ser realizada em caso de lim-
peza manual. Na limpeza mecénica, a pré-limpeza pode ser utilizada
como apoio do processo de limpeza. E particularmente adequada para
instrumentos que n3o se podem desmontar e tém dobradicas. Para tal,
os instrumentos devem ser colocados abertos no banho de ultrassons
(pelo menos, 35 kHz) em &gua totalmente desmineralizada, com um
aditivo de limpeza (solucdo em 4gua, em conformidade com as indica-
coes do fabricante do produto de limpeza, p. ex., neodisher® Mediclean
a 0,5%, temperatura ambiente). Dependendo do nivel de sujidade dos
instrumentos, o tempo de atuacdo pode ser ajustado entre 10 minutos e
30 minutos. Ao retirar os instrumentos com pecas pequenas (porcas ou
parafusos) do banho de ultrassons, é necessario verificar a sua integri-
dade. Geralmente, todos os instrumentos da Syntellix AG sao adequados
para o tratamento no banho de ultrassons. No entanto, os componentes
dos instrumentos em silicone diminuem o efeito dos ultrassons devido a
flexibilidade do material.

Limpeza manual e desinfecao

a) Limpeza

Usando uma escova macia ndo metalica, escovar toda a superficie exte-
rior dos instrumentos, sobretudo as areas de acesso dificil (cavidades,
roscas, dobradicas) durante, pelo menos, um minuto. Durante a limpeza,
os acoplamentos devem ser tratados com especial cuidado. As cénulas
devem ser escovadas sob 4gua corrente com uma escova de nylon re-
donda - esta tem de ser movida de um lado para o outro, pelo menos, 10
vezes. As superficies méveis (p. ex., dobradicas, acoplamentos) devem
ser movidas sob 4gua corrente, pelo menos, 10 vezes.

b) Desinfecao
Os instrumentos tém de ser movidos completamente dentro de um banho

de desinfecdo (solugdo em agua, em conformidade com as indicagées do
fabricante do produto de desinfecao, p. ex., Korsolex Plus a 3 %, 15 minu-
tos, temperatura ambiente), sendo que ndo podem tocar uns nos outros.
Em instrumentos com cavidades, recomenda-se a lavagem das cavidades
ou das canulagdes com uma seringa. Este processo deve ser repetido 2 a
3 vezes. Recomenda-se também movimentar as pecas a mao, de forma
a garantir a lavagem do interior. Apés a remocao, os produtos devem ser
enxaguados com agua totalmente desmineralizada fria (10 minutos).

A secagem ¢ realizada com um pano macio que n3o deixe pelos. As cavi-
dades devem ser secas com ar comprimido limpo.

0 procedimento da limpeza manual foi validado com neodisher® Me-
diclean a 0,5%; o procedimento de desinfecdo manual foi validado com
Korsolex Plus (solucdo de 3 %).

Limpeza mecanica e desinfecao

As maquinas de lavagem e desinfecdo a utilizar devem cumprir os requi-
sitos da norma EN ISO 15883-1 e oferecer a possibilidade de um progra-
ma adequado de desinfecao térmica (AQ > 3000).

Processo

1. Colocar ou inserir os instrumentos com as pecas separadas no aloja-
mento adequado da maquina de lavagem e desinfecdo. A menos indicacao
em contrario relativamente ao armazenamento no kit de implantes, os
produtos nao podem tocar uns nos outros.

2. Iniciar o programa:

Duracao
Fase minima Nota
Pré-limpeza 1 min_|Lavagem com &gua fria
Limpeza 5min__|Agua (55°C#1°C) com aditivo de limpeza
Neutralizacao* 2min__|Agua com aditivo de neutralizacdo
Enxaguar 1min__|Com &gua morna (méx. 30°C + 3°C)
Desi S . 93°C-140°C com agua totalmente
esinfecdo térmica|5 min . ; "
v desmineralizada, sem aditivos
Secagem 50 min_|115°C-140°C

3. Remocao dos instrumentos da maquina de lavagem e desinfecdo apés
o fim do programa.

* Se for usado um produto de limpeza de alta alcalinidade, pode ser ne-
cessario no processo de lavagem um passo neutralizador com agua to-
talmente desmineralizada e neutralizante. As indicacées recomendadas
pelos fabricantes sobre concentracdo, tempo de atuacdo, temperatura e
compatibilidade do material tém de ser obrigatoriamente seguidas.

0 procedimento foi validado com o aditivo de limpeza neodisher® Medi-
Clean (solucdo de 0,5 %), sem a utilizacao adicional de um neutralizante.

7. Verificacao, montagem e conservacao

Apods a limpeza, os instrumentos devem ser arrefecidos até a temperatura
ambiente e, depois, verificados a nivel de danos, desgaste, impurezas e pecas
nao funcionais. Em caso de residuos visiveis, os produtos devem ser nova-
mente tratados. O utilizador é responsével pela separacdo de instrumentos
danificados e sujos.

Os instrumentos de varias pecas tém de ser montados. Para a conservacao
de pegas moveis, deve ser usado, apos o arrefecimento, um 6leo de instru-
mentos (leo branco) adequado para esterilizacao a vapor e com compatibili-
dade bioldgica comprovada. Para isso, podem ser necessarias indicagées do
fabricante. As superficies de plastico ndo podem ser tratadas com produtos de
tratamento dos instrumentos.

Averificacdo final inclui (entre outras coisas):

 Integridade visivel (especialmente em instrumentos cortantes e
areas funcionais)

¢ Completude dos instrumentos de vérias pecas

¢ Suavidade de funcionamento das partes méveis

* Capacidade de funcionamento

Os produtos assim preparados devem ser colocados no lugar corresponden-
te do kit de implantes. Este kit deve ser embalado num sistema de barreira
estéril conforme com a norma EN IS0 11607, ou seja, numa embalagem de
esterilizacao descartavel (p. ex., velo para esterilizacdo) ou num depdsito de
esterilizacao reutilizavel. Os instrumentos também podem ser embalados se-
paradamente num sistema de barreira estéril, em conformidade com a norma
EN IS0 11607.

Se houver o risco de instrumentos afiados e agucados perfurarem a embala-
gem, devem ser tomadas precaucoes especialmente adequadas ou usados
dispositivos adequados.

8. Esterilizacao

Os instrumentos limpos devem ser esterilizados, Gnica e exclusivamen-
te, com um método de esterilizacdo a vapor validado, em conformidade
com a norma EN ISO 17665-1. Recomendamos a utilizacao de um
processo prévio de vacuo de triplo fracionamento, bem como de um
esterilizador a vapor, em conformidade com a norma DIN EN 13060 ou
DIN EN 285.

Os seguintes pardmetros tém de ser respeitados:

‘Tempera!ura de esterilizacao ‘ Duracao da esterilizacao ‘
[132°C - 137°C [4-18min |

E necessario garantir que o produto fica bem seco (tempo minimo de
secagem de 30 min).

A duracao da esterilizacao pode ser aumentada até 18 minutos, de modo
a corresponder as recomendacdes do Instituto Robert Koch. A respon-
sabilidade pela validacao das técnicas de esterilizacao e do equipamento
de esterilizagao cabe ao utilizador.

0 procedimento foi validado com um processo prévio de vacuo de triplo
fracionamento a 132 °C, ao longo de 4 min, com 2,9 bar.

9. Indicacdes adicionais sobre limpeza e esterilizacao

0 reprocessamento frequente dos instrumentos tem um impacto redu-
zido sobre os mesmos se as substancias quimicas e a agua de enxagua-
mento utilizadas cumprirem as indicacdes descritas e a conservacao for
suficiente. E necessario excluir a possibilidade de existirem residuos de
aditivos de limpeza devido a enxaguamento ou neutralizacao insuficiente.
Em determinadas circunstancias, estes residuos podem atacar as su-
perficies dos instrumentos ou pratos com coador e provocar corrosao ou
descoloracdo. As forcas mecanicas nas maquinas de lavagem e desinfe-
cdo podem danificar os produtos. E imprescindivel verificar os produtos
depois da limpeza. Nao se verificou qualquer efeito negativo no funcio-
namento nem na qualidade dos produtos por repeticao da esterilizacao.
0 final da vida Gtil de um instrumento ¢, normalmente, definido pelo des-
gaste e pelos danos de utilizagdo. Uma vez que os instrumentos apenas
sao utilizados por pessoal técnico, cabe aos cirurgides avaliar a aplicabi-
lidade dos instrumentos.

10. Armazenamento

0 armazenamento de instrumentos novos é feito em condicdes secas
(humidade do ar 15%-90%) e a temperatura ambiente (10 °C-40 °C). Os
pardmetros do armazenamento quanto a implantes esterilizados depen-
dem das determinacdes individuais de cada estabelecimento de sadde.

11. Eliminacao

Os instrumentos com defeito e/ou irreparaveis devem ser eliminados cor-
retamente. Aplicam-se as mesmas diretivas estipuladas pelo operador
do hospital.

12. Tratamento de devolucdes
A mercadoria apenas pode ser devolvida em estado completamente hi-
giénico. Aplicam-se os termos e condicdes da Syntellix AG.

13. Material e identificacao

Os instrumentos sdo compostos principalmente de aco inoxidavel, em

conformidade com a norma EN ISO 7153-1, e podem ser combinados com

os seguintes componentes:

* Metais leves de superficies revestidas, como aluminio anodizado e ti-
tanio anodizado.

* Polimeros, como PPSU, PEEK, silicone, HGW, POM-C e PTFE

« Ceramica

A identificacdo dos instrumentos é realizada por inscricdo a laser e/ou
codificacdo por cores. Os instrumentos devem possuir a marcacao CE, em
conformidade com a Diretiva 93/42 CEE. Os instrumentos operados com
energia e os instrumentos com funcao de medicao apresentam ainda o
nimero de identificacao do organismo notificado.

Todos os materiais e identificacdes utilizados requerem um tratamento
cuidadoso e sao adaptados aos processos de preparacao e esterilizacao
descritos. Nao sao necessarios processos especiais.

“ Nome da empresa e endereco do fabricante, logdtipo da empresa
CE Marcacao CE

C€uo Marcacdo CE para produtos das classes Im e Ila e nimero de
identificacdo do organismo notificado

Produto nao estéril
Observar as instrucdes de utilizacdo em anexo
Especificacdo do material

Numero de artigo e respetivo cédigo de barras

Designacao do lote e respetivo cédigo de barras
Numero de pecas

14. Garantia

Indicacao de seguranca: a responsabilidade pela limpeza, desinfecao

e esterilizacdo adequadas dos produtos é da entidade exploradora ou

do utilizador do produto. E necessario ter em consideracao os regula-
mentos nacionais, bem como as suas restricoes. A Syntellix AG fornece
exclusivamente produtos verificados e perfeitos aos seus clientes. Todos
0s nossos produtos foram concebidos e fabricados em conformidade
com os mais altos padrdes de qualidade. Enquanto fabricante dos produ-
tos, a Syntellix exclui qualquer reclamacao de garantia e nao assume
responsabilidades por danos nem consequéncias que, entre outras,
tenham origem nas seguintes situacdes:

¢ Utilizagao diferente da descrita

* Utilizagao, aplicagdo ou manuseamento incorretos

* Reprocessamento e esterilizacdo incorretos

* Manutencao e reparacao incorretas

¢ Desrespeito pelo manual de instrucdes

15. Normas/referéncias

* AKI' - Guia “Procedimento correto para o reprocessamento de
instrumentos”

RKI? - Recomendacao: “Requisitos higiénicos no reprocessamento de
produtos médicos”

DIN EN 285 - Grandes esterilizadores a vapor

EN 13060 - Pequenos esterilizadores a vapor

EN ISO 15883-1-3 Maquinas de lavagem e desinfecao

ENISO 11607-1 e EN 868-2 a 10 Material de embalagem

EN IS0 17664 Esterilizacao - Informacao do fabricante

EN IS0 17665-1 Processos de esterilizacao - Calor himido

" AKI: Grupo de Trabalho Reprocessamento de Instrumentos
2RKI: Instituto Robert Koch

Anexo: Indicacdes especificas de produtos

a) Broca helicoidal, roscador, escareador, ponta de chaves de parafusos
a usar numa maquina de acionamento

Finalidade

As brocas (I, 11, escareadores (Ill, IV) e roscadores (VIII) servem para a
preparacao de um o0sso para a rececao de um implante de osso. Aqui
inclui-se a perfuracdo de um furo piloto (I, 11, a preparacao do local -
cabeca - do implante (l1l, IV) e a criacdo da rosca interna, consoante o
implante de osso usado (VIII).

As pontas das chaves de parafusos (V) servem para a insercao de um
parafuso no osso. As pontas das chaves de parafusos podem ser li-
gadas e usadas através de um acoplamento rapido, com maquinas de
acionamento.

Avida Gtil das brocas helicoidais, dos escareadores e dos roscadores é de
cerca de 40 aplicacoes.

A vida util das pontas das chaves de parafusos é de cerca de 300 apli-
cacoes.

Contraindicacoes

A utilizacdo controlada de instrumentos com operacdo a energia pelo
médico previne ferimentos no paciente. Neste sentido, ndo existem con-
traindicacoes.

As brocas helicoidais, os escareadores e os roscadores nao sao adequa-
dos para utilizacdo no sistema nervoso central.

Produtos de combinacao

Na maioria dos casos, as brocas, os escareadores e os roscadores sao
usados com a ajuda de mangas de protecao de furos e tecidos, adaptadas
aos respetivos didmetros da broca ou fresa (VI). Aqui, podem ser adicio-
nalmente usados fios-guia ou de Kirschner para brocas e os escareado-
res perfurados como guia durante o processo de perfuracao ou fresagem.
Com a ajuda de mangas de protecdo de tecidos ou mangas de suporte,
adaptadas aos respetivos didmetros, podem ser usadas as pontas das
chaves de parafusos.

Ponto de acoplamento da maquina de acionamento

As brocas, os escareadores e as pontas das chaves de parafusos e os ros-
cadores podem ser ligados por um acoplamento réapido (VI) a berbequins
ou punhos adequados.

Ponto de acoplamento do implante de osso

As pontas das chaves de parafusos estdo colocadas de acordo com
os respetivos acionamentos de implantes de osso (Torx externo (V) ou
sextavado externo).

I: exemplo de broca helicoidal,

ref.2 9020.020

II: exemplo de broca helicoidal perfurada,
ref.2 9032.020

Il: exemplo de escareador,

ref.2 9020.021

IV: exemplo de escareador perfurado,
ref.2 9032.021

V: exemplo de ponta de chaves de parafusos
T15 para acoplamento rapido,

ref.2 9048.015

£ -

VI: exemplo de aplicacao:

broca helicoidal com acoplamento rapido,

ref.2 9032.020, com manga de perfuracdo dupla,
ref.2 9032.033 e fioguia, ref.2 9032.040

~

VIl: acoplamento rapido

VIll: exemplo de roscador,
ref.2 9320.022

b) Dispositivos de medicao

Finalidade
Os dispositivos de medicao servem para determinar o comprimento ne-
cessario para implantacdo dos implantes de osso. Assim, com base numa

escala em mm, constante do dispositivo de medicao, faz-se a leitura do
comprimento dos implantes de osso.

Avida (til dos dispositivos de medicdo é de 3 anos, no maximo.

Existem dois tipos de dispositivos de medicao:

Réguas graduadas (IX)

Estas usam-se para medir o comprimento necessério dos implantes de
osso perfurados. Para determinar o comprimento, a régua graduada é des-
locada através de um fio-guia ou de Kirschner, até ao osso. O comprimento
lido corresponde ao tamanho total (cabeca + eixo) do implante de osso.

Dispositivo de medicdo (X)

Este tipo de dispositivo usa-se para medir profundidades de orificios dentro
do osso. Os dispositivos de medicao sao fundamentalmente constituidos
por uma régua graduada (X, 1), uma manga-guia da régua (X, 2) e uma es-
cala (X, 3). O guia da régua e a manga de medicdo podem variar consoante
a aplicacao. Para a medicdo, a régua graduada é deslocada para a frente
e inserida pelo furo anteriormente realizado até ao batente (unido rosca-
da monocortical) ou inserida pelo furo e ancorada ao cdrtex oposto com o
gancho da régua graduada (unido roscada bicortical). Com a deslocacao da
régua graduada, a manga-guia da régua na escala é deslocada para tras.
Dessa forma, ¢ possivel ler o comprimento do implante de osso na escala.
A precisao dos dispositivos de medicao é de + 1 mm.

Contraindicacoes

A régua graduada, bem como todos os outros instrumentos de medicao,
entra temporariamente em contacto com o corpo humano durante a ope-
racao (< 60 min). Nao sdo conhecidos efeitos secundarios nem contrain-
dicacdes.

Lol
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IX: exemplo de régua graduada, ref.2 9027.042

1 S S 3

X: exemplo de dispositivo de medicao, ref.2 9020.042, com ampliacao da
ponta da régua graduada (1: régua graduada, 2: manga-guia da régua,|
3: escala)

Indicacoes de limpeza

A limpeza e desinfecdo de canulas sao procedimentos que exigem muito
cuidado. E necessaria uma pré-limpeza com escovas que encostem total-
mente & canulagao. Além disso, as canulas ndo podem estar dispostas na
horizontal durante a limpeza mecanica. E necessario garantir a lavagem
das canulagoes. Para isso, os instrumentos devem ser ligados ou inseridos
na porta de lavagem.

Indicacoes fundamentais

« A utilizacdo de cada instrumento individualmente, relativamente a im-
plantes, estd incluida nos manuais de operacdo, nas informacdes do
produto.

Ainsercao mecanica de um implante de osso implica o maximo de aten-
cdo, para que, por um lado, ndo se verifiquem danos mecéanicos nem
térmicos no 0sso e, por outro, se previnam danos no acionamento do
parafuso. Os acionamentos danificados resultam em remogdes de im-
plantes dificeis.

Ao usar brocas helicoidais/fresas/roscadores, é extremamente impor-
tante garantir uma refrigeracao suficiente através de enxaguamento
abundante com soro fisioldgico (NaCl), a fim de manter os danos térmi-
cos no tecido 6sseo tao reduzidos quanto possivel.

Ao perfurar/fresar, deve ser aplicada uma forca de avanco constante, de
forma a prevenir eventuais danos térmicos no osso e nos tecidos (ne-
croses).

Com o guiamento axial dos instrumentos, o risco de quebra ou fissura de
fadiga é significativamente diminuido.

Demasiada pressao axial na fresa/broca, em combinagdo com velocida-
des de rotacao > 2000 rpm e periodos de fresagem ou perfuracao prolon-
gados, pode traduzir-se em temperaturas superiores a 47 °C. Isto pode
ocorrer com fresas/brocas rombas e provocar necroses 6sseas irrever-
siveis, com consequente perda da ligacao implante/osso.

Com osso cortical evidente, recomenda-se que a fresagem/perfuracao
seja intermitente ou oscilante, de forma que as brocas com enxertos 6s-
seos possam ser novamente limpas e arrefecam.

A utilizacio de fresas/brocas rombas aumenta o perigo de danos tér-
micos.

As brocas devem ser sempre usadas com mangas de protecdo de furos
e tecidos, de modo a minimizar o perigo de sobrecarga mecanica devido
a um esforco de flexao ndo admissivel.

Eventuais complicagdes nado estdo, na maioria dos casos, diretamente
relacionadas com a utilizacdo de um instrumento rotativo, mas sim com
aplicacdo incorreta, falta de formacéo e colocagdo imprecisa.

E necessario garantir a fixacao segura dos instrumentos rotativos com
os dispositivos de acionamento. S6 deve ativar os instrumentos rotativos
quando o campo de trabalho se encontrar no seu campo de visdo e o
contacto pretendido estiver estabelecido. Nao ative o produto se os ins-
trumentos rotativos se encontrarem fora do campo de aplicacdo. Existe
o perigo de ferimentos!

Para a utilizacdo dos instrumentos em combinacdo com sistemas de
acionamento/a motor, é necessario seguir com o maximo de precisao
as indicacdes do fabricante do motor e, assim, combinar a sua aplicacao
com outros produtos! Apenas podem ser usados acionamentos sujeitos
a esterilizacao e manutencao tecnicamente perfeitas.

Recomenda-se que as brocas helicoidais < 2,0 mm/fresas < 3,0 mm e
0s pequenos roscadores sejam utilizados uma Unica vez. Devido as suas
dimensdes reduzidas, os danos sao muito dificeis de detetar!



