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1. Pokyny na Cistenie a dekontaminaciu nastrojov NuVasive

Vyrobca: NuVasive Metdda: Ruéné a automatické Cistenie

Pomécky:

VS8etky chirurgické nastroje NuVasive dodavané s nasimi systémami chirurgickych implantatov a nastrojov.

Tieto pokyny su poskytnuté v stlade s normami AAMI TIR12, AAMI TIR30 a ISO 17664 a slizia ako doplnok k existujucim nemocniénym protokolom na
Cistenie a dezinfekciu nastrojov. PouZitie tychto smernic nijako nezbavuje ani neobmedzuje zodpovednost koncového pouzivatela za Cistotu a sterilitu
akychkolvek chirurgickych pomécok pouzivanych v danom zdravotnickom zariadeni. Tieto pokyny sa vztahuju vyhradne na chirurgické nastroje NuVasive
dodavané s nasimi chirurgickymi medzistavcovymi a fixaénymi systémami. Tieto pokyny sa nevztahuju na prislusenstvo systému NVM5, jednorazové
sterilné prislusenstvo a nastroje, ani na implantaty NuVasive. Tieto pokyny musia byt pouzité pre sterilizaciou pomocok.

Vystrahy a bezpe¢nostné
opatrenia

Na vSetky nastroje NuVasive pouzivajte enzymatické Cistiace prostriedky s neutralnym pH okrem pripadov uvedenych nizSie:
Zasadité Cistiace prostriedky s pH rovnym alebo vy$§im ako 12 je mozné pouzit na Cistenie nastrojov vyrobenych z
nehrdzavejucej ocele alebo polymérov v krajinach, kde to vyzaduju pravne predpisy alebo miestne nariadenia a/alebo kde
existuje riziko priénovych ochoreni ako napr. Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD) alebo pritomnost znamych prenosnych
patogénnych latok.

Pri Cisteni chirurgickych nastrojov NuVasive sa vzdy riadte pokynmi vyrobcov Eistiacich prostriedkov a/alebo vybavenia
pouzivaného pri Cisteni.

Pred kazdym pouzitim a po kazdom ¢isteni nastroje dokladne skontrolujte, ¢i nie si zlomené, opotrebované alebo poskodené.
Poskodené a nefunkéné nastroje vratte zastupcovi spolo¢nosti NuVasive na vymenu. PoSkodené néstroje pred ich vratenim
spolo¢nosti NuVasive vycistite a sterilizujte v sulade s tymito pokynmi.

Nastroje vyrobené z nehrdzavejlcej ocele alebo polymérov, ktoré mohli byt vystavené pdsobeniu prenosnych patogénnych
latok, ako napr. Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD), je potrebné spracovat v sulade s dekontaminaénym protokolom tykajdcim
sa prionovych ochoreni daného zdravotnickeho zariadenia. Ak potrebujte najaktualnejSie informacie o prenose a deaktivacii
CJD alebo inych znamych prenosnych patogénnych latkach, obratte sa na Centrum pre kontrolu a prevenciu ochoreni a/alebo
Svetovu zdravotnicku organizaciu.

Supravy nastrojov NuVasive obsahuju nastroje vyrobené zo zafarbeného titanu, zafarbeného hlinika a nastroje s rukovatami zo
zafarbeného hlinika, ktoré je mozné Cgistit vyhradne pomocou nizko penivych enzymatickych gistiacich prostriedkov s
neutralnym pH. Retraktor MaXcess a ¢epele retraktora MaXcess obsahuju hlinikové diely, ktoré je tiez mozné istit vyhradne
pomocou nizko penivych enzymatickych Cistiacich prostriedkov s neutralnym pH.

Pri Cisteni nepouzivajte materialy, ktoré by mohli poskriabat’ povrch nastroja, ¢o by mohlo viest k oxidacii.

Pri Cisteni a spracovani chirurgickych nastrojov NuVasive vzdy pouzivajte osobné ochranné pomécky (OOP) v sllade s
nariadeniami a postupmi daného zdravotnickeho zariadenia.

Kazdé zdravotnicke zariadenie je povinné dodrziavat pravne predpisy a nariadenia prislusnych krajin, v ktorych st poziadavky
na regeneraciu prisnejsie, nez poziadavky uvedené v tychto pokynoch.

Obmedzenia tykajuce sa
regeneracie

Opétovna regeneracia definovana v tomto dokumente a pokyny na Cistenie a sterilizaciu definované v tomto navode na pouzitie
dodavané s kazdou suUpravou nastrojov NuVasive maju len minimalny dopad na opatovné pouzitie a zivotnost pomécok
uvedenych v tomto dokumente. Dosiahnutie Zivotnosti nastroja je potrebné uréit’ prostrednictvom kontroly kazdého nastroja po
kazdom cykle regeneracie. Poskodené a nefunkéné nastroje vratte zastupcovi spolocnosti NuVasive na vymenu.

Pokyny

VSetky nastroje musia byt najprv dékladne vycistené pomocou nizSie uvedenych schvalenych metod pred sterilizaciou a uvedenim do sterilného

chirurgického pola.

Miesto pouzitia:

Z pracovnych ploch kontaminovanych nastrojov je potrebné utriet viditelné znec€istenie pred ich premiestnenim do centralnej
regeneracnej jednotky pre potreby Cistenia s sterilizacie. Pomocou jednorazovej tkaniny alebo papierovych utierok odstrarite
zvy$né necistoty a material.

Spolo¢nost NuVasive pred sterilizaciou odporuc¢a kombinaciu dokladného ruéného &istenia a automatického &istenia
chirurgickych nastrojov. Zlozité nastroje (nastroje zlozené z viacerych €asti, s malymi otvormi, kanylami, pohyblivymi dielmi
alebo otvormi so zavitmi) si vyzaduju dokladnejsi spdsob Cistenia opisany v tychto pokynoch na Eistenie.

Pred ruénym ¢istenim sa odportc¢a namodit’ nastroje.

Priprava na
dekontaminaciu

Nastroje je potrebné vycistit €o najskor, ako je prakticky mozné, aby sa zaistilo jednoduché Cistenie v sulade s postupmi

kontroly infekcii a nakladania s nebezpec¢nym odpadom daného zdravotnickeho zariadenia.

1. Pred namocenim chirurgickych nastrojov v enzymatickom gistiacom prostriedku je potrebné nastroje oplachnut pod pradom
studenej vody z vodovodu a utriet zvySné necistoty alebo material pomocou jednorazovej utierky. Pridom studenej vody z
vodovodu vyplachnite vSetky dutiny, Strbiny a Skary.

Poznamka: Specifické nastroje je potrebné pred gistenim rozobrat (nastroje s &islom dielu zaginajice pismenom ,D%). V

pripade tychto nastrojov si precitajte dodato€né pokyny, ktoré uvadzaju kroky potrebné pre demontaz a montaz tychto

nastrojov. Nastroje, ktoré nie su uréené na demontaz (napr. teleso retraktora MaXcess) pred ¢istenim nerozoberajte, pretoze
to mo6ze viest k poSkodeniu nastroja.

Viac informécii o demontazi nastrojov vam poskytne vas zastupca spolo¢nosti NuVasive.
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Cistenie: Ruéné

Odporucané vybavenie: Mala, stredna a velka nylonova kefka, K-drét primeranej velkosti dodany so supravami nastrojov
NuVasive, jednorazova utierka bez Zmolkov alebo spongia a nizko penivy Eistiaci prostriedok s neutralnym pH bez obsahu
fosfatov (napr. MetriWash alebo ekvivalent ako vysoko koncentrovany Cistiaci prostriedok Prolystica s neutralnym pH).

2. Roztok enzymatického cistiaceho prostriedku, napr. MetriZyme, pripravte podfa pokynov vyrobcu s pouzitim teplej vody z
vodovodu. Ponorte néstroje do Cerstvo pripraveného roztoku enzymatického cistiaceho prostriedku v otvorenej polohe (podla
typu nastroja) a nechajte ich namocéené minimalne 50 sekind. Po¢as namacania pohnite nastrojmi v celom rozsahu pohybu
(podla typu a konstrukcie daného nastroja), aby sa Cistiaci prostriedok dostal na vSetky miesta nastrojov. Nastroje, ktoré je
potrebné pred Cistenim rozobrat, rozmontujte. Nastroje, ktoré sa nemaju rozoberat, si m6zu vyzadovat dih§ie namacanie.

3. Po 50 sekundach namacania nastroje vyberte a jednorazovou utierkou z nich utrite necistoty alebo material. Nasledne
ponorte nastroje do Cerstvej davky roztoku enzymatického Cistiaceho prostriedku pripraveného s pouzitim teplej vody z
vodovodu. Cely povrch nastroja ocistite kefkou s makkymi Stetinkami. Pohnite nastrojmi v celom rozsahu pohybu a zaroveri
ich Cistite kefkou. Uistite sa, Ze ste vycistili vSetky tazko dostupné miesta. Pomocou sterilnej strieckacky a kefky na ¢istenie
lumenov vy istite tazko dostupné miesta a vSetky konce nastrojov preplachnite minimalne 60 ml tekutiny.

4. Nastroje vyberte z Cistiaceho roztoku a minimalne 30 sekund ich oplachujte pohybovanim nastrojmi a ich ¢astami vo vode
deionizovanej reverznou osmézou. Tazko dostupné miesta a véetky konce néstrojov preplachnite preplachnite pomocou
sterilnej strieckacky minimalne 60 ml tekutiny.

Automatické cistenie a
dezinfekcia

Odpordcané vybavenie: Lekarska ultrazvukova Cisticka (napr. ultrazvukovy Cistiaci systém Steris Caviwave alebo ekvivalentny),
enzymaticky ¢istiaci prostriedok kompatibilny s nehrdzavejiucou ocelou, plastmi a mékkymi kovmi vratane hlinika (napr. enzymaticky
Cistiaci prostriedok MetriZyme alebo ekvivalentny, ako napr. vysoko koncentrovany enzymaticky Cistiaci prostriedok Prolystica),
lekarska umyvacka/dezinfekéna Cisticka schopna dlhodobych Eistiacich a oplachovacich cyklov pri teplote 95 € (203 F), s
nastavitefnymi ¢asmi cyklov, nastavitelnou teplotou, nastavitelnym tlakom pre rézne stupne znecistenia, filtrdciou vody pre Upravu
kvality vody a automatickym davkovanim ¢istiaceho prostriedku pre kontrolu koncentracii Cistiacich roztokov (napr. jednokomorova
dezinfekéna umyvacka Steris AMSCO Reliance 444 alebo ekvivalentna), nizko penivy bezfosfatovy ¢istiaci prostriedok s neutralnym
pH (napr. MetriWash alebo ekvivalentny, ako napr. vysoko koncentrovany pH-neutralny cistiaci prostriedok Prolystica).

Poznamka: Niektoré Cistiace prostriedky, napr. tie s obsahom bielidla alebo formalinu, méZu poskodit niektoré pomécky a nesmu sa

pouzivat.

Vsetky nastroje je nutné vycistit ruéne podia pokynov uvedenych vyssie pred kazdym automatickym cistenim, aby sa zabezpecila

najvyssia mozna miera Cistoty a odstranenia necistot, krvi a tkaniva pred sterilizaciou.

5. Pouzivajte roztok nizko penivého bezfosfatového Cistiaceho prostriedku s neutrainym pH pripraveny v ultrazvukovej jednotke podia
pokynov vyrobcu s pouzitim teplej vody z vodovodu. Nastroje nechajte &istit’ ultrazvukom po dobu 10 minit. Néstroje je potrebné
vhodne umiestnit pre dosiahnutie maximalnej Cistoty a prevenciu poskodenia alebo uvolnenia nastrojov a ich komponentov.

6. Nastroje vyberte z Cistiaceho roztoku a minimalne 30 sekund ich oplachujte pohybovanim nastrojmi a ich ¢astami vo vode
deionizovanej reverznou osmézou s teplotou okolia. Pohnite nastrojmi v celom rozsahu pohybu a zaroveri ich oplachujte. Uistite sa,
ze ste oplachli vSetky tazko dostupné miesta a vSetky konce nastrojov pomocou sterilnej striekacky a minimalne 60 ml tekutiny.

7. Nastroje premiestnite do umyvacky na spracovanie. Nastroje vhodne umiestnite tak, aby mohli poriadne odkvapkat. NizSie je
uvedeny schvéleny a odporuéany cyklus:

. Cas Typ a koncentracia éistiaceho prostriedku
Faza recirkulacie Teplota vody (ak je to relevantné)
A . Studena voda z
Predmyvanie 2 minaty vodovodu -
Umyvanie enzymatickym > ming Horlca voda z MetriZyme, (7,8 ml/l) alebo ekvivalentny
h minuty ; .
prostriedkom vodovodu (podl'a pokynov vyrobcu)
65,5 °C . . .
L L ; . MetriWash, (7,8 ml/l) alebo ekvivalentny
Umyvanie 2 minaty (nastavena ) )
teplota) (podla pokynov vyrobcu)
Oplach PURW 1 minGta 43 °C -
Schnutie 15 minat 90 °C —

8. Nastroje vysuste cistou utierkou bez Zmolkov.

Udrzba a kontrola

Nastroje pohladom skontrolujte po ich vycisteni podla pokynov uvedenych vyssie. Pred pristipenim k sterilizacii sa uistite, Ze
na nastrojoch nie je pritomna ziadna viditelna kontaminacia. Ak pri kontrole pohladom zistite viditelnd kontaminaciu, zopakujte
cely postup cistenia uvedeny vy$Sie. Pripadne sa obratte na vasho zastupcu spolo€nosti NuVasive — kontaminované nastroje
nepouzivajte a vratte ich spolo¢nosti NuVasive.

VSetky pohyblivé ¢asti nastrojov musia byt dékladne namazané. Vzdy pouzivajte chirurgické maziva, a nie priemyselné oleje.
Poznamka: Niektoré Cistiace prostriedky, napr. tie s obsahom bielidla alebo formalinu, mézu poskodit niektoré nastroje a nesmu
sa pouzivat.

Ak potrebujete dalSie informacie tykajuce sa Cistenia a sterilizacie chirurgickych nastrojov NuVasive, kontaktujte vasho
miestneho obchodného zastupcu spolo¢nosti NuVasive.

Balenie:

Nastroje umiestnite do prislusného sterilizacného puzdra na miesto Specificky uréené pre dany nastroj. Jednotlivé poskodené
alebo nefunkéné nastroje vratte vaSmu zastupcovi spolo¢nosti NuVasive na vymenu. Sterilizaéné puzdra vlozte do prislusného
prepravného kontajnera dodaného spolo¢nostou NuVasive na Ucely prepravy alebo vyzdvihnutia.

Sterilizacia:

Sterilizacné parametre st uvedené v navode na pouzitie systému dodaného s nastrojmi. Niektoré stpravy NuVasive si vyzaduju
dihsie sterilizacné cykly, nez odporucané cykly uvedené v pokynoch vyrobcov sterilizatorov.

Supravy nastrojov NuVasive su $pecialne navrhnuté tak, aby bola zaistena maximalna kontaktna plocha pocas sterilizaéného
procesu. Pred sterilizaciou sa uistite, ze vSetky nastroje su na spravnom mieste a v spravnej polohe.

Skladovanie:

Zabalené a sterilizované nastroje prechovavajte vyhradne v priestoroch, ktoré poskytuju ochranu pred prachom, vihkostou,
hmyzom a extrémnou teplotou a vihkostou.

Spracovatel nastrojov je zodpovedny za to, ze nastroje su skutone regenerované s pouzitim vybavenia, materialov a vySkolenym personalom v zariadeni
spracovavajucom nastroje a s dosiahnutim pozadovanych vysledkov. To si za normalnych okolnosti vyzaduje overovanie a pravidelnd kontrolu procesu v
zariadeni regenerujicom nastroje.
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2. Pokyny na sterilizaciu implantatov a nastrojov NuVasive

Tieto pokyny na sterilizaciu sa nevztahuju na implantaty a nastroje dodané v sterilnom stave.

VSetky nastroje a implantaty su dodavané v nesterilnom stave a musia byt pred pouzitim sterilizované. VSetky komponenty je mozné sterilizovat v parnom
autoklave s pouzitim Standardnych nemocniénych postupov.

Implantaty a nastroje je mozné sterilizovat s pouzitim dodanych Standardnych otvorenych puzdier alebo uzavretych puzdier Case Medical SteriTite,
uzavretych puzdier Aesculap (Standardné alebo s vekom PrimeLine) a uzavretych puzdier One Tray. NepouZzivajte malé kosiky, tacky a dalSie prisluSenstvo,
najma s krytmi a vekami, ktoré nedodala spolo¢nost NuVasive pre dany systém. Na pouzitie s produktmi NuVasive st schvalené vyhradne Standardné
otvorené puzdra NuVasive, uzavreté puzdra Case Medical SteriTite, uzavreté puzdra Aesculap (Standardné alebo s vekom PrimeLine) a uzavreté puzdra
One Tray.

V pripade pouzitia Standardnych otvorenych puzdier je potrebné zabalit pomdcky do sterilizaéného obalu schvaleného Spravou potravin a lie¢iv (FDA) pred
ich vlozenim do autoklavu.

Informacie o uzavretych puzdrach najdete v prislusnych navodoch na pouzitie poskytnuté vyrobcami uzavretych puzdier.

V pravne fungujucom a kalibrovanom parnom sterilizatore dosiahnete U¢innu sterilizaciu pomocou nasledujicich parametrov:

Metoda: Para

Metéda: Para

Cyklus: Predvakuovy

Cyklus: Predvakuovy

Teplota: 132 °C (270 °F)

Teplota: 134 °C (273 °F)

Cas expozicie: 4 mindty

Cas expozicie: 3 mindty

Minimalny ¢as schnutia*: 30 minut

Minimalny ¢as schnutia*: 30 minat

Minimalny ¢as schnutia pre EXMICROINS:
70 minat

Minimalny ¢as schnutia pre EXMICROINS:
70 minat

Minimalny &as chladnutia: 40 minut Minimalny ¢as chladnutia: 40 minut

* Cas schnutia je obdobie, na ktoré sa z komory odstrani para a tlak v komore sa zniZi, aby sa umoznilo odparenie kondenzéatu z vlozenych predmetov bud
dlhodobym odsavanim, alebo vtlaéanim a extrakciou hordceho vzduchu alebo inych plynov. Cas schnutia sa méze [iSit v zavislosti od konfiguracie
vlozenych predmetov, spésobu zabalenia a materialu. Preto sa ¢as schnutia m6ze opakovat, ak je na obale a/alebo inych nastrojoch pritomna vihkost.

Implantaty vzdy sterilizujte v Uplne zloZenej polohe (ak je to relevantné). Predchadzajte nahlemu schladeniu komponentov pomécok. Pred pouzitim sa
uistite, ze v8etky funkcie su plne zachované.

Okrem toho pravidelne kontrolujte pripadné opotrebenie nastrojov, ako napr. korézia alebo zmeny zafarbenia. VSetky nastroje, ktoré nie su funkéné alebo
javia znamky nadmerného opotrebenia, vratte spolo¢nosti NuVasive.

Pred pristipenim ku chirurgickému zakroku sa presvedcte, ze vSetky pomdcky su spravne zmontované a vSetky nastroje a implantatu st nepoSkodené.
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