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Systemiibersicht System overview Sinopsis del sistema 1 -
1 Spekulum 1 Specula (various lengths) 1 Espéculo

2 Counter retractor
3 Lateral PEEK valve
(various lengths)

4 Medial PEEK valve
(various lengths)

(versch. Langen)

2 Gegensperrer

3 Laterale PEEK Valve
(versch. Léngen)

4 Mediale PEEK Valve
(versch. Langen)
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Apercu du systeme Panoramica del sistema

1 Spéculum (différentes
longueurs)

2 Contre-écarteur

3 Valve PEEK latérale (diffé-
rentes longueurs)

4 Valve PEEK médiane
(différentes longueurs)

1 Speculum (in diverse
lunghezze)

2 Contro-divaricatore

3 Valva PEEK laterale
(in diverse lunghezze)

4 Valva PEEK mediale
(in diverse lunghezze)
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Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der
klinischen Anwendung sorgféltig durch und bewahren Sie
diese sicher und griffbereit auf.
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1. ALLGEMEINE HINWEISE

Das “piccolino”-Spreizersystem wird nicht steril ausgeliefert und muss
somit vor der ersten Anwendung, so wie vor jeder weiteren Nutzung ge-
reinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Beachten Sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese geben Ihnen die
Gewahr fiir eine einwandfreie und zuverldssige Funktion.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Das “piccolino”-Spreizersystem wird von Chirurgen angewendet und dient
zum Spreizen und Offenhalten des Operationszuganges bei der lumbalen
und zervikalen Wirbelséulenchirurgie.

Das “piccolino”-Spreizersystem eignet sich sowohl fiir miniaturisierte
subperiostale paravertebrale Zugangstechniken, als auch fir transmus-
Kulére.

3. INDIKATIONEN
— Mikro-Diskektomie
— Laminektomie
— Foraminotomie
— Spinalkanalstenose
- lumbale Fusion
— Posteriore lumbale intervertebrale Fusion (PLIF)
— Transforaminale lumbale interkorporelle Fusion (TLIF)

4.  KONTRAINDIKATIONEN
Anwendungen entgegen der Zweckbestimmung.

5. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Bei (iberhdhten Belastungen durch Zug- und Druckkréfte beim Spreizen
kénnen Irritationen, lokale Durchblutungsstérungen in der Haut und ei-
ne Schédigung des Weichteilgewebes sowie der Muskulatur auftreten.
Dies kann zu Gewebsnekrosen, Wundheilungsstorungen und Infektionen
fiihren.

Ferner kann eine Uberbelastung des Spreizersystems zum Bruch dieses
oder einzelner Komponenten fiihren.

A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Damit keine Uberlastung des Spreizersystems erfolgt oder Span-
nungen am Weichteilgewebe eintreten, obliegt es der Verant-
wortung des Chirurgen, die Operationswunde ggf. zu erweitern, um
eine entsprechende Entlastung herbeizufiihren.

6. CT & MRT HINWEISE
Das piccolino Spreizersystem ist aufgrund der Werkstoffeigen-
schaften fur die Verwendung mit dem MRT (Magnetresonanz-
Tomographie) nicht geeignet.

(distintas longitudes)
2 Contraseparador
3 Valva lateral PEEK
(distintas longitudes)
4 Valva medial PEEK
(distintas longitudes)
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7.  ANWENDUNG UND HANDHABUNG

7.1 Montageanweisung

Ein Spekulum adéquater Lange wird biindig zur Hautinzision in den
Operationszugang eingefiihrt.

Bild 1: Spreizen des Spekulums durch Drehen der Fliigelschraube (1a).
Bild 2: Die Lénge der lateralen Valve (3) wird durch Probeeinfiihrung
festgelegt und anschlieBend in der Valvenaufnahme des Ge-
gensperrers (2) fixiert.

Die Zahnleiste des Gegensperrers (2b) wird in die Aufnahme
(1b) des gespreizten Spekulums eingesetzt.

Aufspreizen des Gegensperrers (2) durch Drehen der Fliigel-
schraube (2a).

Bei extraforaminalen Zugdngen kann zusatzlich eine
mediale Valve benétigt werden. Die mediale Valve (4)
wird in der Zahnleiste des Gegensperrers (2b) fixiert.
Die mediale Valve (4) ist iiblicherweise 15 mm kiirzer als die
laterale Valve (3).

Die Zahnleiste des Gegensperrers (2b) mit medialer Valve
(4) wird in die Aufnahme (1b) des gespreizten Spekulums
eingesetzt.

Bild 3:
Bild 4:

Bild 5:

Bild 6+7:

7.2 Demontageanweisung
Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

8.  DEKONTAMINATION, REINIGUNG UND STERILISATION
Folgende prionenspezifische SchutzmaBnahme (v)CJK fiir die
Instrumentenaufbereitung ist angezeigt.

Im Fall der Diagnose einer definitiven oder wahrscheinlichen (v)CJK.
Ist die Verwendung von Einmalartikeln nicht mdglich, muss das
verwendete Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination
stattgefunden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als
Verbrennungsabfall zu entsorgen.

Im Verdachtsfall:

Bei Verdacht auf Prionenkontamination wird die Verbrennung des Ins-
trumentariums gema Task-Force vCJK-AbschluBbericht empfohlen.

Bei Ausschluss einer (v)CJK:

Weiterverwendung nach abschlieBender Aufbereitung. Ansonsten
muss das Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination statt-
gefunden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Ver-
brennungsabfall entsorgt werden.

Im Fall einer nicht erkennbarem (v)CJK Erkrankung.

Auch wenn nichts (iber das Vorliegen einer Prionenkrankheit be-
kannt ist, sollen zur Aufbereitung zwei Verfahren mit mindestens
teilweiser Prionenwirksamkeit eingesetzt werden — z.B. alkalische
maschinelle Reinigung kombiniert mit Dampfsterilisation.

Wenn keine alkalische maschinelle Reinigung oder ein anderes Reini-

gungsverfahren mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit eingesetzt

wird und es sich um Medizinprodukte mit Kontakt zu Risikogeweben

(ZNS, Auge, lymphatischem Gewebe) handelt, empfiehlt das RKI eine

verlangerte Sterilisationszeit von 18 Minuten bei 134°C.

Instrumente aus nichtrostenden Stahlen diirfen nicht in phy-
siologischer Kochsalzlosung (NaCl-Losung) abgelegt werden,
da langerer Kontakt zu Korrosionen wie Loch-korrosion und
Spannungsrisskorrosion fiihrt. Es diirfen nur gereinigte und
desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.

Einschriankung der Wiederaufbereitung

Héufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instru-
mente. Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise von VerschleiB
und Beschédigung durch Gebrauch bestimmt.

Gebrauchsort
— Direkt nach der Anwendung sind grobe Verschmutzungen mit ei-
nem Einmaltuch/-papier von den Instrumenten zu entfernen.

»PICCOLINO“-SPREIZERSYSTEM

— Es dirfen keine fixierenden Mittel oder warmes Wasser (>40°C)
benutzt werden, da dies zur Fixierung von Riickstanden fiihrt und
den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

— Die Instrumente sind unverziiglich dem Aufbereitungsprozess zu-
zufiihren.

— Bevorzugt Trockenentsorgung.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Instrumente mit Gelenken miissen zur Aufbereitung gedffnet werden. Die
Instrumente mussen spiilgerecht auf maschinengeeigneten Instrumen-
tentragern abgelegt werden.

Die Instrumententrdger (z.B. Drahtsiebschalen) miissen so beschaffen
sein, dass die anschlieBende Reinigung im Ultraschall oder im Reinigungs-
und Desinfektionsgerét (RDG) nicht durch Schall- oder Spiilschatten be-
hindert wird.

Vorreinigung
— Einlegen der Instrumente fiir 5 Minuten in kaltem Wasser;
— Biirsten (Kunststoffbirsten) der Instrumente unter kaltem Wasser
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind;
— Innere Hohlrdume, Gewindegénge und Bohrungen werden jeweils
mit der Wasserpistole 10 Sekunden gespiilt und erneut gebiirstet;

Reinigung: maschinell
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerédt (RDG) muss die Anforderung
der DIN EN ISO 15883-1 erfilllen.

— Vorspiilen 1: 1 Minute mit enthdrtetem kalten Wasser, ohne
Zusatz;

— Entleerung;

— Vorspiilen 2: 3 Minuten mit enthdrtetem kalten Wasser, ohne
Zusatz;

— Entleerung;

— Reinigung : mit enthértetem Wasser, Aufheizen auf 55°C und
10 Minuten waschen/reinigen, Zudosierung des Reinigungsmittel
bei 45°C, alkalisches Reinigungsmittel, Dosierung 0,5%;

— Entleerung;

— Neutralisation: 3 Minuten mit warmen Wasser (>40°C) unter
Zusatz von Neutralisator, Dosierung 1ml/I;

— Entleerung

— Schluss-Spiilung: 2 Minuten mit warmen VE Wasser (>40°C) (ohne
sonstigen Zusatz).

— Entleerung

Desinfektion

“Thermische DesinfektionA0-Wert 3000:

VE Wasser, die thermische Desinfektion wird bei Temperaturen >80°C
mit entsprechender Einwirkzeit gemaB AO-Konzept der Norm DIN EN ISO
15883 und Leitlinie DGKH, DGSV u. AKI (z.B. A0 3000 = 90°C und 5 Mi-
nuten Einwirkzeit) vorgenommen. Die Verantwortung fiir den zu realisie-
renden AO-Wert trégt der Betreiber.”

Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen. Die Ins-
trumente miissen sofort nach der Beendigung des Reinigungs- und Des-
infektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden. Falls notwen-
dig, wird die Verwendung von Druckluft zur Trocknung auf Grund ihrer
guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI Empfehlung).

Reinigung/Desinfektion: manuell

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel miissen grund-
sétzlich fiir die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumenten
geeignet und miteinander kompatibel sein.

Das Desinfektionsmittel muss eine gepriifte Wirksamkeit besitzen. Bei
der Wahl des Desinfektionsmittels und -verfahren sind die einschlagigen

Listen und Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (RKI) und der Deut-
schen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) zu beachten.

Vorreinigung
— Einlegen der Instrumente fiir 5 Minuten in kaltem Wasser;
— Biirsten (Kunststoffbiirsten) der Instrumente unter kaltem Wasser
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind;
— Innere Hohlrdume, Gewindegénge und Bohrungen werden jeweils
mit der Wasserpistole 10 Sekunden gespiilt und erneut gebiirstet;
— Instrumente entnehmen und mit kaltem VE Wasser spiilen;

Reinigung/Desinfektion

— Instrumente in ein Bad mit einem gepriiften Reinigungs- und Des-
infektionsmittel einlegen;

— Die Instrumente miissen vollstdndig mit der Losung bedeckt sein;

— Die vom Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel Hersteller angege-
benen Einwirkzeiten, Temperaturen und Konzentration miissen
unbedingt eingehalten werden;

— Instrumente entnehmen und mit kaltem VE Wasser 2 Minuten
spiilen;

— Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wenn sich noch sichtbare
Verunreinigungen auf dem Instrument befinden;

— Ggf. die Reinigung und Desinfektion in einem Ultraschallbad unter
Beschallung durchfiihren.

Es sind taglich frisch hergestellte Gebrauchsldsungen einzusetzen. Bei
starker Schmutzbelastung muss die Gebrauchsldsung vermehrt ge-
wechselt werden. Eine hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken
beeintréchtigt die Reinigungswirkung und fordert die Korrosionsgefahr.
Die Reinigungslosung muss in Abhéngigkeit von den Einsatzbedingun-
gen regelméBig erneuert werden. Kriterium ist eine optisch erkennbare
Verschmutzung. In jedem Fall ist ein hédufiger Badwechsel, mindestens
einmal taglich erforderlich. Die nationale Richtlinien sind zu beachten.

Trocknung

Manuelle Trocknung mit Druckluft und mit Hilfe eines flusenfreien Tuches.
Die Verwendung von Druckluft zur Trocknung wird diesbeziiglich auf
Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI Empfehlung).

Wartung, Kontrolle und Priifung

Nach der Reinigung/Desinfektion miissen die Instrumente makrosko-
pisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und Riick-
standen. Die Uberpriifung erfolgt visuell. Sémtliche Instrumente mit Lu-
men (Kanilen) miissen auf Durchgéngigkeit gepriift werden. Unzurei-
chend gereinigte Instrumente missen erneut gereinigt und anschlieBend
ausreichend abgespiilt und getrocknet werden. Instrumente mit beweg-
lichen Teilen miissen vor der Funktionspriifung abgekiihlt und mit Instru-
mentenpflegedl z.B. Medicon 46.00.40 gedlt worden sein. Instru-
mente wie Klemmen und Nadelhalter die Uber eine Raste verfiigen, diir-
fen nur bis zur ersten Raste geschlossen werden (Gefahr von Span-
nungsrissbildung). Defekte Instrumente (Haarrisse, Verformungen oder
VerschleiB) sind auszutauschen, da sie ihre Funktion nicht mehr, oder
nicht mehr ausreichend sicher erfiillen. Ebenso sind korrodierte Instru-
mente zu entfernen, da Sie auf intakten Instrumenten durch Fremd-
rostlibertragung Korrosion ausldsen konnen.

Verpackung
Die Instrumente sind in ein geeignetes Sterilbarrieresystem einzubrin-
gen. Das Sterilbarrieresystem muss folgende Kriterien erfiillen:
— DIN EN 868
— DIN EN ISO 11607
— fiir die Dampfsterilisation geeignet (Dampfdurchldssigkeit)
- ausreichende Temperaturbesténdigkeit bis 138°C
— Sterilisationszubehor und Sterilisierverpackung miissen sowohl
auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterili-
sationsverfahren abgestimmt sein.

Sterilisation
Fiir die Sterilisation ist folgendes Sterilisationsverfahren anzuwenden unter
Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen:
— Fraktioniertes Vakuumverfahren dreifach fraktioniert und mit aus-
reichender Produkttrocknung (Vakuum minimal 15 Min.)
— Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285
und gemé&B DIN EN ISO 17665-1 validiert.
Sterilisationszeit und Temperatur: Mindestens 5 Minuten Haltezeit bei
134°C.

Es ist unerldsslich, eine SAL (Sterility Assurance Level) von 10 zu
erreichen.

Lagerung

Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in einem geeigneten wieder-
verwendbaren Sterilisierbehélter trocken, staubgeschiitzt, keimarm,
dunkel und in kiihlen Raumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die
Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten groBere Temperatur-
schwankungen bei der Lagerung vermieden werden. Es diirfen keine
Chemikalien zusammen mit Instrumenten gelagert werden. Wéande, FuB-
bdden und Decken des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und
desinfizieren sein. Regale miissen eine Bodenfreiheit von mindestens 30
cm aufweisen. Die zuldssige Lagerdauer Vorort richtet sich nach der Art
des eingesetzten Sterilbarrieresystems und den Lagerbedingungen. Die
zuldssige Lagerdauer ist vom Betreiber festzulegen.

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung

Ein validiertes maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist
immer einer manuellen Reinigung vorzuziehen auf Grund der hoheren
Sicherheit im Verfahren. Eine gute Reinigung dient auch dem Werterhalt
und ist Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Sterilisation. Bei der maschi-
nellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:

— Fiir eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die spiilgerechte
Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen diirfen
nicht berladen sein.

— Spiilschatten durch GroBflachige Instrumente miissen vermieden
werden.

— Die Instrumente miissen entsprechend ihrer mechanischen Emp-
findlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Beschadi-
gung ausgeschlossen ist.

Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten
und Temperaturen sind Mindestanforderungen, die nicht unterschritten
werden diirfen. Sollte aus verfahrenstechnischen Griinden eine Abwei-
chung nach unten erforderlich sein, so ist dies vom Betreiber zu validie-
ren. Ein Uberschreiten der angegebene Zeiten und Temperaturen ist
grundsétzlich mdglich, fiihren jedoch zu einer erhohten Belastung des
Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung der Instrumente fiihren
kann. Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren geschieht auBerhalb
unserer Verantwortung.

Informationen zur Validierung der Aufbereitung
Die Validierung wurde mit folgenden Gerédten, Materialien und
Chemikalien durchgefiihrt:

Reinigungs- u. Typ Miele Desinfektor G 7735 CD
Desinfektionsgeréat: und 7836 CD

Einschubwagen fiir OP-Instrumente
Reinigungsmittel alkalisch: neodisher®

Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Reinigungsmittel neutral: ~ Endozime,

Fa. Ruhof (Enzymatisch)
Decondex 23 Neutrazym
Fa. Borer Switzerland
neodisher® Z,

Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Reinigungsmittel neutral:

Neutralisator:

. /i

Wasserpistole: Selecta

Reinigungsbiirsten: Borsten aus Kunststoff / Nylon

Ultraschalbad: Sonorex

Sterilisatoren MMM Vaculab 969 S 3000,
MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED
H+P Varioclav 400E

Hinweis

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durch-
gefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und
Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse
erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierung und Routineiiberwachun-
gen des Verfahrens erforderlich.

Sollten die zuvor beschriebenen Geréte, Materialien und Chemikalien
nicht zur Verfligung stehen, obliegt es dem Aufbereiter, sein Verfahren
entsprechend zu validieren. Beachten Sie dazu bitte die Hinweise und
Vorschriften der einschldgigen nationalen gesetzlichen Vorschriften und
Normen.

Bitte beachten Sie, dass alle Instrumente, die zur Reparatur an den Me-
dicon-Reparatur-Service (MRS) gesendet werden, vor dem Versand ge-
reinigt und sterilisiert werden miissen. Die Medicon eG behélt sich das
Recht vor, Anderungen zu dieser Anweisung aufgrund neuer Erkenntnis-
se vorzunehmen.

9. HAFTUNG

Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen
Fassung dieser Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung
maBgeblich.

Die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung beziehen sich nur
auf das Produkt, dem die Gebrauchsanweisung beigefiigt ist. Die
Gebrauchsanweisung fiir das jeweils aktuelle Produkt kann im MEDICON
Extranet unter www.medicon.de/extranet heruntergeladen oder direkt
bei MEDICON eG angefragt werden.

MEDICON eG tbernimmt keine Gewéhr fiir Schaden, die durch unsach-
geméBe Verwendung, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der
Nutzungsbeschrankungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsan-
weisung entstanden sind. Die Méngelhaftung der MEDICON eG entféllt
ferner bei Verdnderungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorhe-
rige, schriftliche Zustimmung der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen,
die nicht von MEDICON eG autorisierten Werkstétten oder von MEDICON
Repair Service durchgefiihrt werden.

Bitte wenden Sie sich mit zusétzlichen Fragen zu den Implantaten oder
Instrumenten jederzeit an die MEDICON eG.

ACHTUNG: Laut US-amerikanischen Bundesgesetz darf dieses
Produkt in den USA nur von einem Arzt oder Krankenhaus
bzw. auf entsprechende Verordnung gekauft werden!

10. SYMBOLE UND BILDZEICHENERKLARUNG

(T3]

Cé€oizs

Gebrauchsanleitung beachten

CE-Kennzeichnung gem. Richtlinie 93/42/EWG
Warnhinweise
Hersteller
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i Please read these instructions carefully before clinical
application and keep them safe and close to hand.
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1.  GENERAL NOTES

The piccolino spreading system is supplied unsterile and must be disin-
fected, cleaned and sterilised prior to use. Please observe the following
instructions. This will guarantee that the instrument functions faultlessly
and reliably.

2. PURPOSE AND PROPER USE

The piccolino spreading system is used to spread and maintain surgical
access in lumbar and cervical spine surgery. The piccolino spreading
system is for miniaturised subperiosteal paravertebral access tech-
niques, as well as for transmuscular ones.

3. INDICATIONS
- Micro-discectomy
— Laminectomy
— Foraminotomy
— Spinal canal stenosis
— Lumbar fusion
— Posterior lumbar intervertebral fusion (PLIF)
— Transforaminal lumbar interbody fusion (TLIF)

4.  CONTRAINDICATIONS
Applications contrary to the intended use of the product.

5.  POSSIBLE SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS

With excessive loads due to pulling and pushing forces during the sprea-
ding action, irritation, local circulatory disorders in the skin and damage
to the soft tissue and muscles may occur.

This may cause tissue necrosis, impaired wound healing and infections.
Furthermore, an overloading of the spreading system may lead to break-
age of the instrument, or parts of it.

A Warning notes and precautionary measures

So that there is no overloading of the spreading system or tensions
being applied to soft tissues, it is the responsibility of the surgeon
to extend the surgical wound if necessary, in order to bring about a
corresponding degree of relief.

6. CT AND MR INSTRUCTION
The piccolino spreading system is not suitable for use with MRI
(magnetic resonance imaging) technology due to its material
properties.

7.  HANDLING

7.1 Assembly instructions
Insert a speculum of sufficient length flush with the skin incision.

Figure 1:  Spreading the speculum (1) by turning the wing screw (1a).

Figure 2:  The length of the lateral valve (3) is determined by a tri-
al insertion, and it is then fixed in the valve holder of the
counter-retractor (2).

Figure 3:  The toothed rack of the counter-retractor (2b) is inserted in
the holder (1b) of the spread speculum.

Figure 4:  Expanding the counter-retractor (2) by turning the wing
screw (2a).

Figure 5:  An additional medial valve may also be needed for extrafo-

raminal access. The medial valve (4) is fixed in the toothed
rack of the counter-retractor (2b). The medial valve (4) is
normally 15 mm shorter than the lateral valve (3).

Figure 6+7: The toothed rack of the counter-retractor (2b) with medial
valve (4) is inserted in the holder of the spread speculum
(1b).

7.2 Dismantling instruction
Disassembly is performed in the reverse order.

8.  DECONTAMINATION, CLEANING AND STERILIZATION
The following vCJD prion-specific protective measure is
indicated when processing instruments.
In the event of diagnosis of a definite or probable case of vCJD.
If it is not possible to use disposable products, the instrument
used, which has been contaminated or where contamination
cannot be ruled out, must be disposed of as incinerated waste.
If prion contamination is suspected:
In the event of suspected prion contamination, incineration of the
instrument is recommended according to the vCJD task force
final report.
If vCJD is excluded:
Continue to use after instrument processing is completed.
Otherwise, the instrument, which has been contaminated or
where contamination cannot be ruled out, must be disposed of
as incinerated waste.
In the case of a non-identifiable vCJD illness.
Even if nothing is known about the presence of a prion disease,
two processing procedures should be used with at least partial
efficacy against prions — e.g. mechanical alkaline cleaning com-
bined with steam sterilization.
If mechanical alkaline cleaning or another cleaning procedure with
proven efficacy against prions is not used and the medical devices
in question are in contact with risk tissues (CNS, eyes, lympha-
tic tissue), the RKI recommends a prolonged sterilization time of
18 minutes at 134°C.

Instruments made of stainless steel must not be placed in
physiological saline solution (NaCl solution) as prolonged
contact leads to corrosion such as pitting and stress-cor-
rosion cracking. Only cleaned and disinfected instruments
may be sterilized.

Reprocessing restrictions
Frequent reprocessing has few effects on these instruments. The end of
their working life is normally determined by wear and damage through

use. If there are any reprocessing restrictions, this is noted in the
instructions for use of the specific product.

Location of use
— Directly after use, gross contamination should be removed from
the instruments with a disposable cloth/paper.
— Fixing agents or hot water (>40°C) must not be used as this
leads to fixation of residues and can affect cleaning outcome.
— The instruments should be conveyed promptly to processing.
— Dry disposal preferred.

Preparation for decontamination

Articulated instruments must be processed in open position. For rin-
sing, the instruments must be placed in instrument holders suitable
for machine cleaning. The instrument holders (e.g. wire trays) must
allow subsequent cleaning in an ultrasonic bath or in the cleaning and
disinfection device (CDD) where they are not impeded by acoustic or
rinsing shadows.

Pre-cleaning
— Place the instruments in cold water for 5 minutes;
— Brush the instruments (plastic brushes) under cold water until all
visible soiling is removed;
— Internal spaces, threads, and holes are each rinsed with the
water pistol for 10 seconds and brushed again;

Cleaning: machine
The cleaning and disinfection device (CDD) must meet DIN EN ISO
15883-1 requirements.

— Pre-rinse 1: 1 minute with cold demineralised water, without
additive;

— Emptying;

— Pre-rinse 2: 3 minutes with cold demineralised water, without
additive;

— Emptying;

— Cleaning: with demineralised water, heat to 55°C and wash/
clean for 10 minutes, add cleansing agent at 45°C, alkaline
cleansing agent, strength 0.5%;

— Emptying.

— Neutralization: 3 minutes with warm water (>40°C) with addition
of neutralizer, strength 1ml / [;

— Emptying;

— Final rinse: 2 minutes with warm deionised water (>40°C)
(without any additive);

— Emptying

Disinfection

“Thermal Disinfection A0 value 3000: Completely desalinated water,
the thermal disinfection is carried out at temperatures > 80 °C and
corresponding application time according to the A0 concept, DIN EN
1SO 15883 (e.g. A0 3000 = 90°C and 5 minutes application time). The
operator is responsible for the implemented A0 value.”

Drying

Complete drying must be ensured by the CDD. The instruments must
be removed from the CDD promptly once the cleaning and disinfection
program has finished. If necessary, compressed-air drying is recom-
mended because of its good and rapid action (recommendation by
the German RKI).

Cleaning/disinfection: manual

The cleansing agents and disinfectants employed must be suitable for
manual cleaning and disinfection of instruments and must be compa-
tible with each other. The disinfectant must be of tested efficacy. When
selecting the disinfectant agent and method, the relevant lists and
recommendations of the Robert Koch Institute (RKI) and the German
Society for Hygiene and Microbiology (DGHM) should be noted.

Pre-cleaning
— Place the instruments in cold water for 5 minutes;
— Brush the instruments (plastic brushes) under cold water until all
visible soiling is removed;
— Internal spaces, threads, and holes are each rinsed with the
water pistol for 10 seconds and brushed again;
— Thorough rinsing with demineralised water

Cleaning/disinfection:
— Place the instruments in a bath with a tested cleansing and
disinfectant agent;
— The instruments must be completely covered with the solution;
— The application times, temperatures, and concentration stated
by the manufacturer of the cleansing/disinfectant agent must
always be observed;
Remove the instruments and rinse for 2 minutes with cold
deionised water;
— Repeat the cleansing process if visible contamination is still
present on the instrument;
— If necessary, clean and disinfect the instruments in an ultrasonic
bath.
Fresh solutions must be prepared daily. In case of severe soiling, the
solution must be changed sooner. A high contamination load in the
ultrasonic bath impairs the cleansing action and promotes the risk of
corrosion. The cleansing solution must be renewed regularly according
to the conditions of use. The criterion is visibly apparent soiling. In
any case, a frequent change of bath is necessary, at least once a day.
National guidelines must be observed.

Drying

Dry manually with compressed air and a lint free cloth. Compressed-air
drying is recommended because of its good and rapid action (recom-
mendation by the German RKI).

Maintenance, inspection, and testing:

After cleaning/disinfection the instruments must be macroscopically
clean, i.e., free from visible residues and soiling. Inspection is perfor-
med visually. Insufficiently clean instruments must be cleaned again
and then adequately rinsed and dried. Before functional testing, instru-
ments with movable parts must have cooled down and been lubricated
with instrument maintenance oil (Medicon 46.00.40). Instruments
such as clamps and needle holders, which have a detent, should
only be closed up to the first detent (risk of stress cracking). Defective
instruments (hairline cracks, deformation or wear) must be replaced
as they no longer fulfil their function or do so without adequate safety.
Corroded instruments must also be replaced as they may corrode intact
instruments by extraneous rust.

Packing
The instruments must be placed in a suitable sterile barrier system. The
sterile barrier system must meet the following criteria:

— DIN EN 868,

— DIN EN ISO 11607,

— suitable for steam sterilization (vapor permeable),

— adequate temperature resistance up to 138°C.
Sterilization equipment and sterilization wrapping must match both the
wrap contents and the employed sterilization method.

Sterilization
Taking into account the respective national regulations, ,the following
method must be employed for sterilization:
— Vacuum autoclave with triple vacuum and adequate drying of the
products (Vacuum minimal 15 Minutes)
— Steam sterilizer complying with DIN EN 13060 or DIN EN 285
and validated in accordance with DIN EN ISO 17665-1.
— Sterilization time and temperature: at least 5 minutes hold time
at 134°C

It is essential to attain a Sterility Assurance Level of 10°.

Storage

Reprocessed sterile instruments must be stored in a suitable reusable
sterilization container in a dry, dark, cool, and semi-sterile place,
protected from dust and free from vermin. To avoid the development of
condensation, major temperature fluctuations should be avoided during
storage. Chemicals must not be stored together with instruments.

The walls, floors, and ceilings of the storage room should be smooth
and easy to clean and disinfect. Shelves must be at least 30 cm off the
floor. The duration of storage permitted depends on the type of sterile
barrier system employed and the storage conditions. This storage
period must be established by the operating authority.

Further information on reprocessing
Validated machine cleaning and disinfection is always preferred over
manual cleaning because of the greater certainty of the method. Good
cleaning helps to preserve value and is a precondition of successful
sterilization. During machine processing, the following points should
be noted:
— Correct loading of the trays for rinsing is a precondition for
effective machine processing. Trays must not be overloaded.
— Rinsing shadows due to large instruments must be avoided.
— The instruments must be placed or stored based on their sus-
ceptibility to mechanical damage in order to prevent them from
becoming damaged.

The times and temperatures specified in these reprocessing instruc-
tions are minimum requirements and must not be less than those
stated here. If they are to be reduced for technical reasons, this must
be validated by the operating authority. Exceeding the stated times and
temperatures is always possible but leads to increased stress on the
material, which may result in premature ageing of the instruments. The
use of other sterilization methods is outside our responsibility.

Information on validation of the processing

Validation was performed with the following equipment, materials,
and chemicals:
Cleaning and
disinfection device:
Cleaning agent
alkaline:

Type Miele Disinfector G 7735 CD and 7836 CD
compartmented cart for surgical instruments

neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

EN »PICCOLINO“ SPREADING SYSTEM

Cleaning agent

enzymatic: Endozime, Ruhof (enzymatic)

Decondex 23 Neutrazym, Borer, Switzerland
Neutraliser: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Water pistol: Selecta
Cleaning brush: Plastic/nylon brushes
Ultrasonic bath: Sonorex
Steriliser: MMM Vaculab 969 S 3000,

MMM Selectomat S 3000,

Stiefenhofer KS 666-2ED, H+P Varioclav 400E
Note

The user is responsible for the actual processing achieving the desired
results with the equipment, materials, and staff employed in the pro-
cessing facility. Usually, this requires validation and routine monitoring
of the method. If the previously described equipment, materials, and
chemicals are not available, it is the responsibility of the user to validate
his method accordingly. Please note the instructions and regulations of
the relevant national regulations and standards and any instructions for
use accompanying the medical device.

Please note that all instruments sent to the MEDICON Repair Service
(MRS) for repair must be cleaned and sterilized prior to dispatch.
MEDICON eG reserves the right to modify these instructions whenever
new information is obtained.

9.  LIABILITY

In the event of discrepancies between the English and the German version
of these instructions for use only the German version shall be applicable.
The information in these instructions for use applies only to the product
with which the instructions for use are supplied. The instructions for use
for the current product in each case can be downloaded on the Medicon
extranet at www.medicon.de/extranet or requested directly from
MEDICON eG.

MEDICON eG assumes no liability for damages caused by improper use,
care or maintenance or non-compliance with the restrictions for use and
other guidelines in the instructions for use. The liability for defects by
MEDICON eG is also not applicable in case of changes or repairs to the
product without prior written consent from MEDICON eG as well as in
case of repairs which were not carried out by workshops authorised by
MEDICON eG or the Medicon Repair Service (MRS).

Federal law and regulations in the United States restrict the
sale of this device to a physician or hospital or on
prescription.

10. SIGNS AND SYMBOLS
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1. INDICACIONES GENERALES

El sistema separador piccolino se entrega sin esterilizar y, por tanto, se
lo debe limpiar, desinfectar y esterilizar antes de la primera aplicacion,
asi como antes de cada uso subsiguiente. Tenga en cuenta las indicaci-
ones siguientes, que le permitiran garantizar un funcionamiento correcto
y seguro.

2. USO PREVISTO

El sistema separador piccolino es utilizado por cirujanos y sirve para
abrir y mantener abierto el acceso quirtrgico en las intervenciones de
columna lumbar y cervical. Es adecuado tanto para técnicas de acceso
miniaturizado subperidstico paravertebral como transmuscular.

3. INDICACIONES GENERALES
— Microdiscectomia
— Laminectomia

— Foraminotomia

— Estenosis de canal espinal

— Fusién lumbar

— Fusion intercorporal lumbar posterior (PLIF, por su sigla en inglés)
— Fusion intercorporal lumbar transforaminal (TLIF, por su sigla en inglés)

4. CONTRAINDICACIONES
Aplicaciones contrarias al uso previsto.

5. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

En caso de cargas excesivas por las fuerzas de traccion y presion aplica-
das en la apertura, se pueden producir irritaciones y trastornos circula-
torios locales en la piel, asi como dafios en el tejido blando y la muscu-
latura. Ello puede conllevar necrosis tisular, trastornos de cicatrizacion e
infecciones. Ademés, la sobrecarga del sistema separador puede ocasi-
onar su rotura o la de sus componentes individuales.

A Advertencias y medidas de precaucion

Para evitar sobrecargas en el sistema separador o tensiones en los teji-
dos blandos, es responsabilidad del cirujano ampliar la herida quirdrgica,
si fuera necesario, para proporcionar la descarga correspondiente.

Las reparaciones estan reservadas exclusivamente a talleres autoriza-
dos por Medicon G o al servicio de reparaciones de Medicon (Medicon-
Reparatur-Service [MRS]).

6. NOTA PARA TAC Y RMN
El sistema separador piccolino no es apta para su uso con el
@ sistema RMN (tomografia de resonancia magnética) debido a las
propiedades de sus materiales.

7. APLICACION Y MANEJO

7.1 Instrucciones de montaje
Un espéculo de longitud adecuada se introduce a ras de la incision cuta-
nea en el acceso quirtrgico.

Imagen1  Apertura del espéculo girando el tornillo de mariposa (1a).

Imagen2 Lalongitud de la valva lateral (3) se determina realizando
una insercion de prueba y, a continuacion, se fija en el
portavalva del contraseparador (2).

Imagen3  Lacremallera del contraseparador (2b) se introduce en el
alojamiento (1b) del espéculo abierto.

Imagen4  Apertura del contraseparador (2) girando el tornillo de ma-
riposa (2a).

Imagen5  En los accesos extraforaminales es posible que se requie-

ra una valva medial adicional. La valva medial (4) se fija en
la cremallera del contraseparador (2b). La valva medial
(4) es, por lo general, 15 mm mas corta que la lateral (3).

ES SISTEMA SEPARADOR ,,PICCOLINO*

Imagen 6+7 La cremallera del contraseparador (2b) con la valva medial
(4) se introduce en el alojamiento (1b) del espéculo abierto.

7.2 Instrucciones de desmontaje
El desmontaje se realiza en el orden inverso.

8. DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
En el procesamiento de los instrumentos se recomienda la
siguiente medida de proteccion frente a los priones de la vari-
ante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

En el caso de que se diagnostique una variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob probable o definitiva.
Si no es posible utilizar articulos de un solo uso, el instrumental
utilizado en el que se haya producido una contaminacion, o en el
que no pueda excluirse la posibilidad de que exista la misma, debe
eliminarse como residuo de combustion.
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En casos de sospecha:
Si se sospecha que puede existir una contaminacion por priones, se
recomienda realizar la quema del instrumental segtn el informe “Task
Force” sobre Ia variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
En caso de exclusion de una variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob:
El instrumental puede seguir utilizindose después de procesarlo ade-
cuadamente. Por lo demas, el instrumental en el que se haya produci-
do una contaminacion, o en el que no pueda excluirse la posibilidad de
que exista la misma, debe eliminarse como residuo de combustion.
En el caso de una variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
no reconocible.
Aun cuando no se sepa nada sobre la existencia de una enferme-
dad causada por priones, en el procesamiento deben aplicarse dos
procesamientos con al menos una eficacia parcial frente a los
priones; por ejemplo, una limpieza mecanica alcalina combinada
con una esterilizacion por vapor.
Si no se utiliza una limpieza mecénica alcalina ni otro procedimiento de
limpieza con eficacia probada frente a los priones y se trata de productos
sanitarios que entran en contacto con tejidos de riesgo (SNC, ojos, tejido
linfatico), el RKI recomienda un tiempo més largo de esterilizacion de 18
minutos a 134 °C.
No sumerja los instrumentos de acero inoxidable en solucion
salina fisioldgica (solucion de NaCl), ya que el contacto pro-
longado puede provocar corrosiones, como corrosion por pi-
caduras y corrosion interna por fisuras. Esterilice inicamente
instrumentos limpios y desinfectados.

Limitaciones del reprocesamiento

El reprocesamiento frecuente tiene pocos efectos sobre estos instru-
mentos. El final de la vida (til se determina normalmente por el desgaste
y los dafios debidos al uso. En caso de que existan limitaciones en el
reprocesamiento, se sefialaran en las instrucciones de uso especificas
del producto.

Lugar de uso

- Inmediatamente después del uso, es preciso eliminar la suciedad
més visible de los instrumentos mediante el uso de un papel o
pafio desechable.

— No utilice ningtin medio de fijacion ni agua caliente (> 40 °C), pues
esto puede provocar lafijacion de los residuos y, por lo tanto, afec-
tar al éxito de la limpieza.

— Los instrumentos deben someterse al proceso de preparacion de
inmediato.

— Es preferible utilizar una eliminacion en seco.

Preparacion para la descontaminacion
Los instrumentos con articulaciones deben abrirse para procesarlos. Los

instrumentos deben depositarse en soportes adecuados para el lavado a
maquina. Los soportes de los instrumentos (por ejemplo, las cestas) de-
ben tener unas caracteristicas tales, que la limpieza siguiente por ultra-
sonidos o en el aparato de limpieza y desinfeccion (ALD) no se vea impe-
dida por las sombras acusticas o de aclarado.

Prelimpieza
— Sumerja los instrumentos durante 5 minutos en agua fria.
— Cepille los instrumentos (con un cepillo de material sintético) bajo
agua fria hasta eliminar toda la suciedad visible.
— Aclare los huecos, los pasos de rosca y los orificios con una pistola
de agua durante 10 segundos y vuelva a cepillarlos.

Limpieza: mecanica
El aparato de limpieza y desinfeccion (ALD) debe cumplir los requisitos
de la norma DIN EN ISO 15883-1.
— Prelavado 1: 1 minuto con agua fria ablandada, sin aditivos.
— Vaciado
— Prelavado 2: 3 minutos con agua fria ablandada, sin aditivos.
— Vaciado
— Limpieza: con agua ablandada, calentar hasta los 55 °C y lavar/
limpiar durante 10 minutos, adicion dosificada del detergente a
45 °C, detergente alcalino, al 0,5%
— Vaciado
— Neutralizacion: 3 minutos con agua caliente (> 40°C) afiadiendo un
neutralizador, dosificacion de 1 ml/I
— Vaciado
— Lavado final: 2 minutos con agua caliente desionizada (> 40 °C)
(sin otros aditivos)
— Vaciado

Desinfeccion

Desinfeccion térmica(A0-3000): Agua completamente demineralizada, la
desinfeccion térmica es realizada a temperaturas >80°C con un tiempo
de exposicion segtn el concepto AO de la norma DIN EN ISO 15883 (p.ej.
A0 3000 = 90°C y 5 minutos de exposicion). EI gestor asume la respon-
sabilidad para el valor A0 que debe ser realizado.

Secado

Mediante el ALD debe garantizarse un secado suficiente. Los instrumen-
tos deben extraerse del ALD inmediatamente después de finalizar el
programa de limpieza y desinfeccion. En caso necesario, se recomienda
el uso de aire comprimido para secar, pues tiene un efecto positivo y
rapido (recomendacion del RKI).

Limpieza/Desinfeccion: manual
Los detergentes y desinfectantes utilizados debenser basicamente ade-
cuados para la limpieza o desinfeccion manual de los instrumentos, asi

SISTEMA SEPARADOR ,,PICCOLINO*“

como ser compatibles entre si. El desinfectante debe tener una eficacia
probada. Al seleccionar el desinfectante y el procedimiento de desinfec-
cion deben seguirse las listas y recomendaciones correspondientes del
Instituto Robert Koch (RKI) y de la Sociedad Alemana de Higiene y Micro-
biologia (DGHM).

Prelimpieza
— Sumerja los instrumentos durante 5 minutos en agua fria.
— Cepille los instrumentos (con un cepillo de material sintético) bajo
agua fria hasta eliminar toda la suciedad visible.
— Aclare los huecos, los pasos de rosca y los orificios con una pistola
de agua durante 10 segundos y vuelva a cepillarlos.
— Extraiga los instrumentos y aclare con agua fria.

Limpieza/Desinfeccion
— Sumerija los instrumentos en un bafio con un detergente y desin-
fectante adecuado.
- Los instrumentos deben estar cubiertos totalmente con la solucion.
— Es imprescindible observar siempre los tiempos de accion, la tem-
peratura y la concentracion que especifique el fabricante del limpi-
ador o el desinfectante.
— Extraiga los instrumentos y aclérelos con agua fria desionizada
durante 2 minutos.
— Repita el proceso de limpieza si sigue habiendo suciedad visible en
el instrumento.
— En su caso, realice una limpieza y una desinfeccion en un bafio de
ultrasonidos bajo sonorizacion.
Utilice todos los dias soluciones de limpieza recién preparadas. Si la su-
ciedad es muy intensa, la solucion de limpieza debera cambiarse varias
veces. La acumulacion excesiva de suciedad en el bafio de ultrasonidos
afecta negativamente al efecto de limpieza y aumenta el riesgo de que
se produzca corrosion. La solucion de limpieza debe renovarse periddi-
camente en funcion de las condiciones de uso. El criterio es que haya
una suciedad claramente visible. En todo caso, se recomienda cambiar
el bafio con frecuencia, como minimo una vez al dia. Deben seguirse las
directivas nacionales que correspondan.

Secado

Realice un secado manual con aire comprimido y con ayuda de un pafio
que no forme pelusas. A este respecto se recomienda el uso de aire
comprimido para secar, pues tiene un efecto positivo y rapido (recomen-
dacion del RKI).

Mantenimiento, control y prueba

Después de la limpieza/desinfeccion los instrumentos deben estar lim-
pios macroscopicamente, es decir, deben estar libres de suciedad y de
residuos visib-les. El control debe realizarse visualmente. Asegurese de
que todos los instrumentos con lumen (cénulas) conserven su permeabi-

lidad. Limpie de nuevo los instrumentos que no estén limpios y, a conti-
nuacion, enjuaguelos y secelos suficientemente. Antes de comprobar el
funcionamiento de los instrumentos con partes moviles, es necesario
dejar que se enfrien y, después, lubricarlos con aceite para la limpieza de
instrumentos, como puede ser Medicon 46.00.40. Los instrumentos
como pinzas o portaagujas que disponen de uan cierre deben cerrarse
s6lo hasta la primera muesca (peligro de formacion de fisuras).

Los instrumentos defectuosos (con fisuras, deformaciones o desgaste)
deben cambiarse porque ya no garantizan la seguridad funcional o ésta
es insuficiente. Del mismo modo, también deben retirarse los instrumen-
tos que presenten corrosion, pues pueden provocar la corrosion de in-
strumentos intactos por transferencia de la herrumbre de origen externo.

Envase
Introduzca los instrumentos en un sistema adecuado de barrera estéril.
El sistema de barrera estéril debe cumplir los siguientes requisitos:
— DIN EN 868
— DIN EN ISO 11607
— Adecuados para la esterilizacion por vapor (permeabilidad al vapor)
- Resistencia térmica hasta 138 °C
Los accesorios y el envase de esterilizacion deben ajustarse tanto al
contenido del envase como al procedimiento de esterilizacion aplicado.

Esterilizacion
Aplique el siguiente procedimiento de esterilizacion teniendo en cuenta
los requisitos nacionales correspondientes:
— Método al vacio de fraccionado triple con un secado suficiente del
producto
— Esterilizador por vapor conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285 y
validado segun DIN EN ISO 17665-1
— Tiempo y temperatura de esterilizacion: como minimo 5 minutos a
134°C
Es imprescindible alcanzar un SAL ( Sterility Assurance Level, nivel de
garantia de esterilidad ) de 10

Almacenamiento

Almacene los instrumentos estériles reprocesados en un recipiente de
esterilizacion reutilizable adecuado que esté seco, protegido del polvo,
sin gérmenes y oscuro y consérvelos en un lugar fresco y libre de insec-
tos. Para impedir la condensacion, es necesario evitar fluctuaciones
mayores de temperatura durante el almacenamiento. No almacene nun-
ca productos quimicos junto con instrumentos. Las paredes, los suelos y
los techos del almacén deben ser lisos y faciles de limpiar y también
deben poder desinfectarse. Los estantes deben encontrarse al menos a
30 cm del suelo. La duracién de almacenamiento in situ admitida se rige
por el tipo de sistema de barrera estéril utilizado y por las condiciones de
almacenamiento. La duracién de almacenamiento admitida debe ser
determinada por el usuario.

Informacion adicional sobre el reprocesamiento

Un procedimiento validado de limpieza y desinfeccién mecénico siempre
es preferible a una limpieza manual, pues siempre implica un nivel de
seguridad mas alto. Una buena limpieza sirve también para mantener el
valor y es condicion indispensable para una esterilizacion correcta. En el
procesamiento mecanico deben tenerse en cuenta los puntos siguientes:

— La carga correcta de los las cestas/los contenedores es condicion
indispensable para que el procesamiento mecanico sea eficaz. Las
cestas/los contenedores no deben estar sobrecargados.

— Evite que se formen sombras de aclarado producidas por instru-
mentos de gran superficie.

— Los instrumentos deben colocarse o almacenarse conforme a su
sensibilidad mecénica, de modo que se excluya la posibilidad de
que sufran dafios.

Los tiempos y las temperaturas que se indican en estas instrucciones
para el reprocesamiento son requisitos minimos que deben alcanzarse.
Si por razones técnicas del procedimiento fuera precisa una diferencia
hacia abajo, el usuario debera validarla, En principio es posible superar
los tiempos y las temperaturas indicados, pero esto puede someter al
material a una mayor sobrecarga y, en consecuencia, ocasionar un enve-
jecimiento prematuro de los instrumentos. Declinamos toda responsabi-
lidad respecto a las consecuencias que tenga el uso de otros procedi-
mientos de esterilizacion.

Informaciones para validar el procesamiento

La validacion se ha realizada con los aparatos, los materiales y los pro-
ductos quimicos siguientes:
Aparato de limpieza

y desinfeccion

Detergente alcalino:
Detergente neutro:
Neutralizador:

Desinfectante Miele tipo G 7735 CD

Carro de insercion para instrumentos OP
neodisher® FA, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Endozime, marca Ruhof ( enzimatico )
neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Pistola de agua: Selecta

Cepillos de limpieza: Cepillos de plastico y nylon

Bafio de ultrasonidos: Sonorex

Esterilizadores MMM Vaculab 969 S 3000,
MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED
H+P Varioclav 400E

Indicacién

La persona encargada del procesamiento es responsable de que medi-
ante la preparacion, de hecho llevada a cabo mediante la dotacion y
materiales utilizados y el personal, se obtengan los resultados deseados.
Para ello se necesitan por lo general la validacion y la supervision de
rutina del procedimiento. Si los aparatos, materiales y productos quimi-
cos descritos antes no estan a disposicion, el encargado de la preparaci-
on debe validar su procedimiento segun corresponda. Tenga en cuenta

las instrucciones y las normativas de las normas y regulaciones nacio-
nales vigentes, asi como las instrucciones de uso adjuntas al producto
sanitario. Tenga en cuenta que todos los instrumentos que se envien al
servicio de reparacion de Medicon (MRS) deben limpiarse y esterilizarse
antes del envio. La empresa Medicon eG se reserva el derecho de intro-
ducir cambios en estas instrucciones si se producen nuevos avances.

9. GARANTIA

En caso de diferencias entre la version espafiola y la alemana de este
manual de instrucciones, solo sera vinculante la versién alemana. Solo
es vélido el estado de revision del manual de uso més actual. Con motivo
del constante desarrollo técnico, el contenido del manual de uso MEDI-
CON se actualiza regularmente. Compruebe en Medicon Extranet www.
medicon.de extranet que utiliza la version mas actual. La fecha de la
version de cada edicion del manual de uso se encuentra en el pie de
pagina.

MEDICON eG no asumira responsabilidad alguna por los dafios derivados
de un uso, cuidado 0 mantenimiento incorrecto o del incumplimiento de
las limitaciones de uso y de las disposiciones adicionales especificadas
en el manual de instrucciones. Asimismo, se anulara la responsabilidad
por defectos de MEDICON eG en caso de realizarse modificaciones o
reparaciones en el producto sin el consentimiento previo por escrito de
MEDICON eG y en caso de reparaciones no realizadas en los centros
autorizados por MEDICON eG o por parte del servicio de reparacion de
Medicon (MRS).

Si tiene cualquier duda o pregunta sobre los implantes o los instrumentos,
dirijase a MEDICON eG.

ATENCION:

De acuerdo con las leyes federales norteamericanas, este pro-

ducto sélo puede ser adquirido en los EE. UU. por un médico o

un hospital o contando con la correspondiente prescripcion.
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Identificacion CE en conformidad con la directriz 93/42 CEE

Advertencia
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Veuillez lire attentivement le manuel avant toute utilisation
clinique et conservez-le a portée de main.
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1. CONSIGNES GENERALES

Le systeme d‘écarteur « piccolino » n‘est pas livré a |‘état stérile et doit
par conséquent étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant d‘étre utilisé
pour la premiére fois et avant chaque utilisation ultérieure. Respectez les
consignes suivantes. Celles-ci garantissent un fonctionnement parfait et
fiable de I'instrument.

2. INDICATION

Le systeme d‘écarteur « piccolino » est utilisé par les chirurgiens pour
écarter et maintenir I‘acces opératoire ouvert lors d‘opérations de la co-
lonne vertébrale lombaire et cervicale. Le systéme d‘écarteur « piccolino
» convient pour les techniques d‘acces paravertébrales miniaturisées,
tant par voie sous-périostée que par voie transmusculaire.

3. INDICATIONS
— Microdiscectomie
— Laminectomie
— Foraminotomie
- Sténose du canal rachidien
— Fusion lombaire
— Fusion intervertébrale lombaire postérieure (PLIF)
— Fusion intercorporelle lombaire par voie transforaminale (TLIF)

4. CONTRE-INDICATIONS
Utilisations contraires aux indications.

5. EFFETS SECONDAIRES ET COMPLICATIONS POSSIBLES

En cas de sollicitations excessives dues aux forces de traction et de
pression exercées lors de I‘écartement, des irritations, des troubles
locaux de la circulation sanguine dans la peau et un endommagement
des tissus des parties molles, ainsi que des muscles sont possibles.
Ceci peut causer des nécroses tissulaires, des problemes de cica-
trisation de la plaie et des infections. Une sollicitation excessive du
systéme d‘écarteur peut en outre entrainer sa rupture ou celle d‘autres
composants.

AAvertissements et mesures de précaution

Pour qu‘aucune sollicitation excessive ne soit exercée sur le systéme
d‘écarteur ou qu‘aucune tension n‘apparaisse au niveau des tissus des
parties molles, il est de la responsabilité du chirurgien d‘écarter, le cas
échéant, la plaie opératoire afin de garantir un soulagement approprié.
Seuls des ateliers de réparation agréés par Medicon eG ou le service
de réparation Medicon (MRS) est autorisé a effectuer des réparations.

6.  PRECISIONS SUR LEXAMEN CT ET IRM: DANGEREUX EN IRM
En raison des propriétés des matériaux utilisés, les instruments
@ chirurgicaux réutilisables ne conviennent pas en cas d‘utilisation
de la résonance magnétique par ordinateur.

7. UTILISATION ET MANIPULATION

7.1 Instructions de montage
Introduire un spéculum de longueur adéquate dans I‘accés opératoire
par affleurement de I‘incision cutanée.

Figure 1: Ecarter le spéculum en tournant la vis papillon (1a).

Figure 2:  Déterminer la longueur de la valve latérale (3) en procé-
dant a des introductions tests puis fixer la valve dans le
logement a valve du contre-écarteur (2).

Figure 3:  Insérer la crémaillére du contre-écarteur (2b) dans le
logement (1b) du spéculum écarté.

Figure 4:  Ecarter le contre-écarteur (2) en tournant la vis papillon
(2a).

Figure 5:  Une valve médiane supplémentaire peut s‘avérer néces-

saire en cas d‘accés extraforaminaux. Fixer la valve
médiane (4) dans la crémaillére du contre-écarteur (2b).
La valve médiane (4) est généralement plus courte que la
valve latérale (3) de 15 mm.

Figures 6+7: Insérer la crémaillere du contre-écarteur (2b) avec valve
médiane (4) dans le logement (1b) du spéculum écarté.

7.2 Instructions de démontage
Procéder dans le sens inverse pour le démontage.

8. DECONTAMINATION, NETTOYAGE ET STERILISATION

La mesure de précaution spécifique aux prions MCJ suivante
s’applique pour la préparation des instruments.
En cas de diagnostic d’un MCJ définitif ou probable:
Si I'utilisation de produits a usage unique n’est pas possible,
les instruments utilisés ayant été contaminés ou pour lesquels
une contamination ne peut pas étre exclue doivent étre éliminés
comme déchets de combustion.
En cas de doute :
En cas de suspicion de contamination par les prions, I‘incinération
des instruments est recommandée conformément au rapport de
conclusion de la Task-Force vCJK.
En cas d’exclusion d’un MCJ :
Réutilisation apres traitement. Dans le cas contraire, les instruments
ayant été contaminés ou pour lesquels une contamination ne peut
pas étre exclue doivent étre éliminés comme déchets de combustion.
En cas d’aff MCJ non détectables :
Méme si aucun élément n‘est connu quant a I‘existence d‘une
maladie a prions, deux procédés de préparation, ayant au moins
une efficacité partielle sur les prions, doivent étre utilisés — p.ex. un
nettoyage alcalin mécanique, associé a une stérilisation par vapeur.
Si aucun nettoyage alcalin mécanique ou tout autre procédé de net-
toyage ayant une efficacité prouvée contre les prions n‘est utilisé et s‘il
s‘agit de produits médicaux entrant en contact avec des tissus a risque
(SNC, yeux, tissus lymphatiques), le RKI recommande d‘une stérilisation
prolongée, soit 18 minutes a 134°C.

L‘utilisation d‘une solution de désinfection contenant de
I‘eau oxygénée et/ou |‘utilisation d‘une solution de nettoyage
présentant une forte alcalinité, peut entrainer un changement
de couleur. Dans ce cas, la fonction de codage ne peut pas
étre utilisée.

Stérilisez uniquement des instruments propres et désinfectés.

Restriction au retraitement

Un retraitement fréquent a peu d’effets sur ces instruments. La durée
de vie des produits dépend généralement de I'usure et des dommages
subis par les instruments lors de leur utilisation.

Lieu d’utilisation

— Tout de suite apres I'utilisation, les souillures importantes se
trouvant sur les instruments doivent étre éliminées a I'aide d'un
chiffon ou d’un papier a usage unique.

— Ne pas utiliser d’agent fixant ou d’eau chaude (>40°C), au risque
de fixer les résidus et de nuire au bon déroulement du nettoyage.

— Les instruments doivent étre soumis immédiatement au processus
de préparation.

— Préférer I'élimination par voie séche.

Préparation pour la décontamination

Les instruments articulés doivent étre ouverts pour la préparation. Les
instruments doivent étre disposés sur des supports d’instruments allant
en machine de facon & étre bien rincés. Les supports d'instruments
(par ex. cuvettes a tamis métallique) doivent étre congus de sorte que
le nettoyage final par ultrasons ou dans I'appareil de nettoyage et de
désinfection (AND) ne soit pasentravé par des ombres acoustiques ou
de rincage.

Prénettoyage
— Mettre les instruments pendant 5 minutes dans de I'eau froide ;
— Brosser les instruments (@ I'aide de brosses en plastique) sous
I'eau froide jusqu'a élimination de toutes les impuretés visibles ;
— Les cavités intérieures, les pas de vis et les orifices sont rincés a
I'aide d’un pistolet a eau pendant 10 secondes puis de nouveau
brossés ;

Nettoyage automatique
L‘appareil de nettoyage et de désinfection (AND) doit répondre aux
exigences de la norme DIN EN ISO 15883-1.

- Prélavage 1 : 3 minutes a I'eau froide adoucie, sans produit ;

— Vidange ;

— Nettoyage : Avec de I'eau douce, chauffer a 55°C et laver/nettoyer
pendant 5 minutes, ajouter le produit de nettoyage a 45°C, agent
de nettoyage alcalin (Neodisher MediClean forte), dose 0,5% ;

- Vidange ;

— Neutralisation : 3 minutes & I'eau chaude (>40°C) avec ajout de
neutralisateur, dose 1 mi/l;

— Vidange

— Ringage final : 2 minutes a I'eau chaude déminéralisée (>40°C)
(sans autre ajout).

— Vidange

Désinfection

Utiliser de I'eau entiérement déminéralisée. La désinfection thermique
sera effectuée a une température située > 80 °C et pendant un temps
d’action approprié conforme au concept A0, DIN EN ISO 15883-1 et la
directive DGKH, DGSV et AKI (p. ex. A0 3000 = 90 °C et 5 min. temps
d‘action). L‘exploitant est responsable de la valeur A0 a atteindre.

Séchage

Séchage manuel a I'air comprimé et a I'aide d’un chiffon non pelucheux.
A cet effet il est recommandé d'utiliser de I'air comprimé pour le sé-
chage, compte tenu de son action efficace et rapide (recommandation
de I'Institut RKI).

Nettoyage/désinfection : manuellement

Les produits de nettoyage et de désinfection utilisés doivent par principe
convenir au nettoyage et a la désinfection manuels des instruments et
étre compatibles avec ces derniers. Le produit désinfectant doit possé-
der une efficacité contrélée. Lors du choix du produit et du procédé de
désinfection, il faut respecter les listes et les recommandations corre-
spondantes de I'Institut Robert Koch (RKI) et de la Société allemande
pour I'hygiéne et la microbiologie (DGHM).

Prénettoyage

— Mettre les instruments pendant 5 minutes dans de I'eau froide ;

— Brosser les instruments (brosses en plastique) sous I'eau froide
jusqu’a élimination de toutes les impuretés visibles ;

— Les cavités intérieures, les pas de vis et les orifices sont rincés a
I'aide d'un pistolet a eau pendant 10 secondes puis de nouveau
brosseés ;

— Retirer les instruments et rincer & I'eau froide.

Nettoyage/désinfection :

— Mettre les instrument dans un bain avec un produit de nettoyage
et de désinfection controlé;

— Les instruments doivent étre totalement recouverts par la solution;

— Les durées d’action, les températures et les concentrations indi-
quées par le fabricant du produit de nettoyage et de désinfection
doivent absolument étre respectées;

— Retirer les instruments et rincer a I'eau froide déminéralisée
pendant 2 minutes ;

— Répétez la procédure de nettoyage s'il y a encore des impuretés
visibles sur I'instrument ;

— Le cas échéant, procéder au nettoyage et a la désinfection dans
un bain & ultrasons sous traitement aux ultrasons.

Il faut utiliser des solutions préparées fraichement tous les jours. En
cas de forte présence d’impuretés, la solution désinfectante doit étre
remplacée a plusieurs reprises. Une forte présence d'impuretés dans le
bac a ultrasons compromet I'effet du nettoyage et favorise le risquede
corrosion. La solution de nettoyage doit étre régulierement remplacée
en fonction des conditions d’utilisation. Le critére est une contamination
reconnaissable visuellement. Dans tous les cas, il est nécessaire de
changer le bain fréquemment, au moins une fois par jour. Il faut respec-
ter les directives nationales.

Séchage

Séchage manuel & I'air comprimé et a I'aide d’un chiffon non pelucheux.
A cet effet il est recommandé d’utiliser de Iair comprimé pour le sécha-
ge, compte tenu de son action efficace et rapide ( recommandationde
I'Institut RKI ).

Entretien, controle et vérification

Apres le nettoyage/la désinfection, les instruments doivent étre pro-
pres a I'examen macroscopique, c’esta-dire exempts de résidus et
d’impuretés visibles. La vérification se fait visuellement. Tous les
instruments a lumiéere (canules) doivent faire I'objet d’une vérification
au niveau de leur perméabilité. Les instruments mal nettoyés doivent
étre de nouveau nettoyés, puis correctement rincés et séchés. Les
instruments comportant des pieces mobiles doivent étre refroidis et
doivent étre lubrifiés avec une huile d’entretien, par ex. 46.00.40,
avant d’étre vérifiés quant a leur bon fonctionnement. Les instruments
tels que les pinces et les porte-aiguilles qui disposent d’une crémaillere,
ne doivent étre fermés que jusqu’au premier cran (risque de fissuration).

Les instruments défectueux (fissures fines, déformations ou usure)
doivent étre remplacés car leur fonctionnement n’est plus assuré ou ne
I’est plus de maniére suffisante. De méme, les instruments attaqués par
la corrosion doivent étre éliminés dans la mesure ol ils peuvent entrai-
ner par transfert d’oxydation une corrosion sur les instruments intacts.

Emballage
Les instruments doivent étre insérés dans un systeme de barriére stérile
approprié. Le systéme de barriére stérile doit répondre aux criteres
suivants:

— DIN EN 868

— DIN EN ISO 11607

— Compatible avec une stérilisation & la vapeur (perméabilité a la
vapeur)
— Résistance thermique suffisante, jusqu’a 138°C
Les accessoires et I'emballage de stérilisation doivent étre adaptés a la
fois au contenu de I‘emballage et a la méthode de stérilisation utilisée.

Stérilisation
La procédure de stérilisation qui doit étre appliquée dans le respect des
différentes prescriptions nationales, est la suivante :
— Procédé de vide fractionné avec triple fractionnement et avec
séchage suffisant du produit
— Stérilisateur a vapeur conforme aux normes DIN EN 13060 ou DIN
EN 285 et validé selon la norme DIN EN ISO 17665-1.
— Tempsde stérilisation ettempérature : Temps de maintien d‘au moins
5 minutes & 134°C
Il est indispensable d’atteindre un niveau d’assurance de stérilité
SAL (Sterility Assurance Level) de 10°.

Stockage

Les instruments stériles retraités doivent étre placés dans un contenant
stérile réutilisable adapté et stockés dans un endroit sombre, frais, sec,
exempt de poussiere, de bactéries et d’animaux nuisibles. Pour prévenir
la formation de condensation, il faut éviter les écarts de température
importants lors du stockage. Aucune substance chimique ne doit étre
stockée avec les instruments.

Les murs, sols et plafonds du local de stockage doivent étre lisses, faci-
les a nettoyer et a désinfecter. Les étagéres doivent présenter une garde
au sol d’au moins 30 cm. La durée de stockage autorisée sur place
dépend du systeme de barriére stérile utilisé et des conditions de stok-
kage. La durée de stockage autorisée sera déterminée par I'exploitant.

Informations supplémentaires pour le retraitement

Une procédure de nettoyage et de désinfection mécanique validée doit
toujours étre préférée a un nettoyage manuel, ce procédé assurant
une plus grande sécurité. Un bon nettoyage contribue également a
la préservation de la valeur et est une condition indispensable & une
bonne stérilisation. Lors de la préparation mécanique, les points suivants
doivent étre respectés :

— Pour une préparation mécanique efficace, il est essentiel que le
chargement des cuvettes se fasse de fagon a ce que toutes les
zones soient en contact avec la solution. Les cuvettes ne doivent
pas étre surchargées.

— Pour les instruments volumineus, il faut éviter les ombres de rincage.

— Les instruments doivent étre déposés ou entreposés selon leur
fragilité mécanique de facon a exclure tout dommage.

Les temps et températures indiqués dans le présent mode d’emploi pour
le retraitement sont des exigences minimales au dessous desquelles il
ne faut pas descendre. Si, pour des raisons techniques inhérentes au
procédé, il est nécessaire de s'en écarter (aller en deca), cela doit étre
validé par I'exploitant. Il est en principe possible d’aller au-dela des
temps et températures indiqués, mais cela entraine une plus grande sol-
licitation du matériau, ce qui peut entrainer un vieillissement prématuré
des instruments. Nous déclinons toute responsabilité quant a Iutilisation
d’autres procédures de stérilisation.

Informations relatives a lavalidation de la préparation

La validation a été effectuée avec les appareils, matériaux et substances
chimiques suivants :

Appareil de nettoyage et Désinfecteur modéle Miele G 7735 CD

de désinfection : Chariots pour instruments OP

Détergent alcalin : neodisher® FA, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Détergent neutre : Endozime, Fa. Ruhof ( enzymatique )
Neutralisateur : neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Pistolet a eau : Selecta

SYSTEME D’ECARTEUR ,,PICCOLINO“

Brosses de nettoyage :
Bain a ultrasons :
Stérilisateurs

Brosses en plastique / nylon
Sonorex

MMM Vaculab 969 S 3000,
MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED
H+P Varioclav 400E

Remarque

Il est de la responsabilité du préparateur de s’assurer que le processus
de préparation réalisé, notamment I'équipement, les matériaux et le
personnel mis en oeuvre dans le dispositif de préparation, est adapté
pour obtenir les résultats souhaités. A cet effet, une validation et des
contrdles de routine du processus sont normalement nécessaires. Si les
appareils, matériaux et substances chimiques décrits ci-dessus ne sont
pas disponibles, il incombe au préparateur de valider son procédé en
conséquence. Veuillez respecter a cet effet les indications des directives
et normes légales nationales applicables, ainsi que, le cas échéant,
le mode d’emploi joint au dispositif médical. Veillez a ce que tous les
instruments renvoyés au service réparation de Medicon pour réparation
soient nettoyés et stérilisés avant leur expédition. La société Medicon
eG se réserve le droit d’apporter des modifications au présent mode
d’emploi en raison de nouvelles connaissances.

9. RESPONSABILITE

En cas de contradictions entre les versions anglaise et allemande de ces
instructions d‘utilisation, seule la version allemande fait foi. Les informa-
tions dans ces instructions d‘utilisation se référent uniquement au pro-
duit auquel les instructions d‘utilisation sont jointes. Les instructions
d‘utilisation du produit actuel peuvent étre téléchargées sur I‘extranet de
Medicon sous www.medicon.de/extranet ou bien demandées directe-
ment @ MEDICON eG.

MEDICON eG n‘assume aucune garantie pour les dommages causés par
une utilisation, des soins ou un entretien non conformes ou bien par le
non-respect des limites d‘utilisation et des autres directives contenues
dans les instructions d‘utilisation. En outre, la responsabilité des dom-
mages de |‘'entreprise MEDICON eG expire en cas de modifications du
produit sans autorisation écrite préalable de MEDICON eG, ainsi qu‘en
cas de réparations effectuées par des ateliers non autorisés par MEDI-
CON eG ou par Medicon-Reparatur-Service (MRS).

ATTENTION: i

Selon Ia loi fédérale des Etats-unis d’Amérique, ce produit ne
peut étre acheté dans ce pays que par un médecin ou un éta-
blissement hospitalier uniquement avec une ordonnance ap-

propriée !
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1. AVVERTENZE GENERALI

Il divaricatore “piccolino” viene fornito non sterile, e deve quindi essere
pulito, disinfettato e sterilizzato prima del primo utilizzo e prima di cias-
cun impiego successivo.

Rispettare le avvertenze indicate qui di seguito. Solo cosi sara possibile
garantire il funzionamento regolare e affidabile del divaricatore.

2. DESTINAZIONE D‘USO

Il divaricatore “piccolino” viene utilizzato dal chirurgo per divaricare e
mantenere aperto |‘accesso operatorio negli interventi di chirurgia lom-
bare e cervicale.

Il divaricatore “piccolino” & perfettamente adatto a tecniche miniaturiz-
zate di accesso paravertebrale subperiostale e anche transmuscolare.

3. INDICAZIONI:
— Microdiscectomia
— Laminectomia
— Foraminotomia
— Stenosi del canale spinale
— Fusione lombare
— Fusione intersomatica lombare posteriore (PLIF)
— Fusione intersomatica lombare transforaminale (TLIF)

4. CONTROINDICAZIONI
Applicazioni contrarie alla destinazione d‘uso

5.  POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI E COMPLICAZIONI

In caso di sovraccarico del divaricatore dovuto a forze di trazione e com-
pressione possono presentarsi irritazioni, problemi di vascolarizzazione
locale nella cute e lesioni ai tessuti molli e alla muscolatura. Cio pud
portare a necrosi del tessuto, problemi di cicatrizzazione delle ferite e
infezioni.

Inoltre un sovraccarico del divaricatore puo causare la rottura dello stesso
o dei singoli componenti.

A Avvertenze e precauzioni

Per evitare di sovraccaricare il divaricatore e di creare tensioni sui tessu-
ti molli, il chirurgo ha la responsabilita di allargare, se necessario, la feri-
ta dell‘intervento, per consentire un‘adeguata riduzione del carico.

Le riparazioni possono essere effettuate solo nelle officine autorizzate da
Medicon eG o dal servizio riparazioni Medicon.

6.  AVVERTENZE RELATIVE ALLA TAC E ALLA RM
A causa delle caratteristiche dei materiali, gli strumenti chirurgici
@ riutilizzabili non sono adatti per I'uso con la MRI (tomografia a
risonanza magnetica).

7. USO E MANIPOLAZIONE

7.1 Istruzioni per il montaggio
Inserire uno speculum di lunghezza adeguata nell‘accesso operatorio, a
filo con I'incisione cutanea.

Figura1 Lo speculum viene divaricato ruotando la vite ad alette (1a).

Figura2  Lalunghezza della valva laterale (3) viene definita median-
te un‘introduzione di prova, ed infine fissata nel portalame
del contro-divaricatore (2).

Figura3  La cremagliera del contro-divaricatore (2b) viene montata
nell‘alloggiamento (1b) dello speculum divaricato.

Figura4 |l contro-divaricatore (2) viene divaricato ruotando la vite ad
alette (2a).

Figura5  Negli accessi extraforaminali puo rendersi necessaria an-

che una valva mediale. La valva mediale (4) viene fissata
nella cremagliera del contro-divaricatore (2b). La valva
mediale (4) & solitamente pili corta di 15 mm rispetto alla
valva laterale (3).

Figura 6+7 La cremagliera del contro-divaricatore (2b) con valva medi-
ale (4) viene montata nell‘alloggiamento (1b) dello specu-
lum divaricato.

7.2 lIstruzioni per lo smontaggio
Lo smontaggio avviene nell‘ordine inverso.

8.  DECONTAMINAZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE
Per il trattamento degli strumenti sono indicate le seguenti
misure di protezione, specifiche contro i prioni responsabili
della (v)CJD.
In caso di diagnosi definitiva o probabile di (v)CJD
Se non & possibile utilizzare articoli monouso, in caso di contamina-
zione degli strumenti utilizzati appurata o che non puo essere esclu-
sa, & necessario smaltire gli strumenti come rifiuti da incenerimento.
In casi di sospetto
Se si sospetta una contaminazione prionica, si raccomanda di pro-
cedere con I'incenerimento degli strumenti attenendosi alle indica-
zioni contenute nella relazione finale della Task Force per la vCJD.
In caso di esclusione della presenza di (v)CJD
Riutilizzare gli strumenti dopo averli sottoposti a un idoneo tratta-
mento conclusivo. In caso contrario, in presenza di contaminazione
appurata o che non puo essere esclusa, gli strumenti devono esse-
re inceneriti.
In caso di (v)CJD non riconoscibile
Anche se non si sospetta una malattia prionica, durante il tratta-
mento si dovrebbero prevedere due procedure con efficacia anti-
prionica, almeno parziale, per esempio, il lavaggio automatico al-
calino insieme alla sterilizzazione a vapore.
Se non si ricorre al lavaggio automatico alcalino o un’altra procedura di
lavaggio dalla comprovata efficacia anti-prionica e se si tratta di prodot-
ti medicinali, venuti a contatto con tessuti a rischio (SNC, occhi, tessuti
linfatici), il Robert Koch-Institut (RKI) raccomanda di ricorrere a un ciclo
di sterilizzazione piti lungo, della durata di 18 minuti, a 134 °C.

Non immergere strumenti in acciaio inossidabile in soluzione
fisiologica (soluzione NaCl), poiché il contatto prolungato puo
causare corrosioni, ad es. corrosione perforante o tensocorro-
sione. E consentito sterilizzare esclusivamente strumenti puli-
ti e disinfettati.

Limite del ricondizionamento

Il frequente trattamento ha scarse ripercussioni su questi strumenti, la
cui durata in servizio & normalmente determinata da usura e danneggia-
menti dovuti all’'uso.

Luogo di utilizzo

— Subito dopo I'uso, rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti
utilizzando un panno/una salvietta monouso.

— Non utilizzare fissativi o acqua calda (>40 °C), perché fissano i
residui e possono compromettere I'esito della pulizia.

— Gli strumenti devono essere sottoposti immediatamente al proces-
so di trattamento.

— Si preferisce lo smaltimento secco.

Preparazione per la decontaminazione

Gli strumenti con snodi devono essere aperti per il trattamento. Per ese-
guire il lavaggio in modo ottimale, collocare gli strumenti su supporti
idonei per il lavaggio a macchina. Tali supporti (ad es. cestelli di filo me-
tallico) devono essere strutturati in modo da non presentare zone
d’ombra che impediscano la successiva pulizia ad ultrasuoni o il lavaggio
nell’apparecchio di pulizia/disinfezione.

Pulizia preliminare
— Immergere gli strumenti in acqua fredda per 5 minuti;
— Spazzolare gli strumenti con spazzole di plastica sotto acqua fred-
da fino alla completa rimozione di tutto lo sporco visibile;
— Risciacquare le cavita interne, i filetti e i fori con la pistola ad acqua
per 10 secondi, quindi spazzolare di nuovo;

Pulizia: meccanica
L'apparecchio per la pulizia e la disinfezione deve soddisfare i requisiti
della norma DIN EN ISO 15883-1.

— Prelavaggio 1: 1 minuto con acqua fredda addolcita, senza additivi;

— Scarico;

— Prelavaggio 2: 3 minuti con acqua fredda addolcita, senza additivi;

— Scarico;

— Pulizia: con acqua addolcita, riscaldamento a 55°C e lavaggio /
pulizia per 10 minuti, aggiunta del detergente a 45°C, detergente
alcalino, dosaggio 0,5%;

— Scarico;

— Neutralizzazione: 3 minuti con acqua calda (>40°C) con I'aggiunta
di neutralizzatore, dosaggio 1 ml/I;

- Scarico

— Lavaggio finale: 2 minuti con acqua calda desalinizzata (>40°C)
(senza ulteriori additivi).

— Scarico

Disinfezione

Termodisinfezione: Acqua completamente demineralizzata, la termodis-
infezione & eseguita a temperature >65°C con tempo di esposizione se-
condo il concetto AO della norma DIN EN ISO 15883 (p.es. A0 3000 =
90°C e 5 minuti di esposizione). Il gestore assume la responsabilita per il
valore AO da realizzare.

Asciugatura

L'apparecchio di pulizia/disinfezione deve garantire una sufficiente asci-
ugatura senza superare la temperatura di 95° C. Gli strumenti devono
essere prelevati dall’apparecchio di pulizia/disinfezione non appena &
terminato il programma di pulizia e disinfezione. Se necessario, per ot-
tenere un’asciugatura rapida e ottimale si raccomanda di utilizzare aria
compressa (raccomandazione dell‘Istituto Robert Koch (RKI) .

Pulizia/Disinfezione: manuale

| detergenti e disinfettanti utilizzati devono essere sostanzialmente indi-
cati per la pulizia e/o disinfezione manuale di strumenti ed essere com-
patibili tra loro. Il disinfettante deve essere di efficacia comprovata. Nella
scelta del disinfettante e del metodo di disinfezione occorre tenere conto
delle relative liste e raccomandazioni del Robert Koch Institut (RKI) e del-
la Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM, societa
tedesca di igiene e microbiologia).

Pulizia preliminare
— Immergere gli strumenti in acqua fredda per 5 minuti;
— Spazzolare gli strumenti con spazzole di plastica sotto acqua fred-
da fino alla completa rimozione di tutto lo sporco visibile;
— Risciacquare le cavita interne, i filetti e i fori con la pistola ad acqua
per 10 secondi, quindi spazzolare di nuovo;
— Prelevare gli strumenti e risciacquare con acqua fredda.

Pulizia/Disinfezione

— Immergere gli strumenti in un bagno contenente un detergente e
un disinfettante controllato;

— Gli strumenti devono essere completamente coperti dalla soluzio-
ne;

— Rispettare assolutamente le temperature, le concentrazioni e i
tempi d’azione indicati dal produttore del detergente e/o disinfet-
tante;

— Prelevare gli strumenti e risciacquare con acqua fredda desaliniz-
zata per 2 minuti;

— Ripetere il ciclo di pulizia in presenza di residui di sporcizia ancora
visibili sullo strumento;

— Se necessario, eseguire la pulizia e la disinfezione in un bagno ad
ultrasuoni.

Utilizzare soluzioni preparate giorno per giorno. In caso di strumenti mol-
to sporchi, sostituire la soluzione usata con maggiore frequenza.
L'eventuale accumulo di sporcizia nel recipiente del bagno ad ultrasuoni
compromette I'esito della pulizia e favorisce il rischio di corrosione. La
soluzione detergente deve quindi essere sostituita regolarmente a se-
conda delle condizioni d’impiego. Un criterio valido & la presenza di
sporco visibile. In ogni caso & necessario sostituire il bagno con una
certa frequenza, come minimo una volta al giorno. Attenersi alle direttive
nazionali.

Asciugatura

Asciugatura manuale ad aria compressa e con I'ausilio di un panno non
sfilacciato. Si raccomanda in questo caso di utilizzare aria compressa se
si intende ottenere un’asciugatura rapida e ottimale (raccomandazione
dell‘lstituto Robert Koch (RKI)).

Manutenzione, controllo ed ispezione

Dopo la pulizia/disinfezione, gli strumenti devono risultare macroscopi-
camente puliti, vale a dire privi di sporco e residui visibili. Lispezione si
effettua visivamente. Controllare che tutti gli strumenti provvisti di lumi
(cannule) siano pervi.

Gli strumenti puliti in misura insufficiente devono essere sottoposti a un
nuovo ciclo di pulizia successivamente a un adeguato risciaquo e una
sufficiente asciugatura. Gli strumenti con parti mobili devono essere raf-
freddati prima della prova di funzionamento e lubrificati con il relativo
olio, ad es. Medicon 46.00.40. Gli strumenti come pinze e portaghi
dotati di cremagliere vanno chiusi soltanto fino alla prima tacca (pericolo
di formazione di fessurazioni da tensione).

Sostituire gli strumenti difettosi ( incrinati, deformati o consumati ) poi-
ché, in tal caso, non sono pit in grado di funzionare in sicurezza, o lo
sono soltanto in misura insufficiente. Rimuovere anche gli strumenti
corrosi, poiché possono causare la corrosione di quelli integri per effetto
di trasmissione di ruggine esterna.

Imballaggio
Gli strumenti devono essere inseriti in un adeguato sistema a barriera
sterile. Tale sistema deve soddisfare i seguenti criteri:

— DIN EN 868

— DIN EN ISO 11607

— Idoneita per la sterilizzazione a vapore (permeabilita al vapore)

— Sufficiente resistenza a temperature fino a 138°C

Gli accessori per la sterilizzazione e I'imballaggio sterile devono essere
adatti sia al contenuto dell'imballaggio che al procedimento di sterilizza-
zione applicato.

Sterilizzazione
Per la sterilizzazione applicare la procedura di seguito descritta, rispet-
tando le disposizioni nazionali vigenti:
— Sistema di vuoto frazionato a tre fasi con sufficiente asciugatura
del prodotto
— Sterilizzatore a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060 o della
norma DIN EN 285 e validato in conformita alla norma DIN EN ISO
17665-1.
— Durata della sterilizzazione e temperatura: almeno 5 minuti di
. permanenza nell’apparecchio a 134°C
E indispensabile raggiungere un SAL (Sterility Assurance Level)
di10°.

Magazzinaggio

Gli strumenti sterili trattati devono essere magazzinati in un idoneo reci-
piente di sterilizzazione riutilizzabile, in luogo asciutto, a bassa carica
batterica, buio, fresco, protetto dalla polvere e privo di parassiti. Per evi-
tare la formazione di condensa, & opportuno evitare forti oscillazioni ter-
miche durante il magazzinaggio. Non conservare gli strumenti assieme a
sostanze chimiche. Le pareti, il pavimento e il soffitto del magazzino
devono essere lisci, facili da pulire e da disinfettare. Gli scaffali devono
avere una distanza dal pavimento di almeno 30 cm. La durata di magaz-
zinaggio ammessa dipende dal tipo di sistema a barriere sterili utilizzato
e dalle condizioni di conservazione. La durata di conservazione ammes-
sa viene stabilita dall'utilizzatore.

Ulteriori informazioni relative al trattamento
Un metodo validato di pulizia e disinfezione meccanica & sempre da pre-
ferire a una pulizia manuale per la sua maggiore sicurezza. Una pulizia
ottimale & funzionale anche al mantenimento del valore del prodotto e
rappresenta il presupposto per una perfetta sterilizzazione. Durante il ri-
condizionamento meccanico, fare attenzione soprattutto a quanto seque:
- Il presupposto per un trattamento meccanico efficace & il carica-
mento ottimale dei cestelli, che non devono mai essere caricati
eccessivamente.
— Occorre evitare zone d’ombra dovute a strumenti di grandi dimensioni.
— Gli strumenti devono essere riposti /o magazzinati secondo la
rispettiva sensibilita meccanica, in modo da escludere il rischio di
danneggiamento.

| tempi e le temperature indicati nelle presenti istruzioni di trattamento
sono requisiti minimi al di sotto dei quali non & consentito scendere. Nel
caso in cui per motivi tecnici sia necessaria una variazione verso il basso,
tale scostamento dovra essere validato dall’utilizzatore. Pur essendo
possibile, in linea di massima, superare i tempi e le temperature indicati,
tale condizione comporta una maggiore sollecitazione del materiale con
conseguente eventuale invecchiamento precoce degli strumenti. L'uso di
altri metodi di sterilizzazione esula dal nostro ambito di responsabilita.

Informazioni relative alla validazione del ricondizionamento

La validazione & stata eseguita con gli apparecchi, i materiali e i prodotti
chimici riportati di seguito:

Apparecchio per pulizia Disinfettore Mod. Miele G 7735 CD

e disinfezione: modulo a inserimento per strumenti operatori
Detergente alcalino: neodisher®, Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Detergente neutro: Endozime, Ruhof ( enzimatico )
Neutralizzatore: neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Pistola ad acqua: Selecta
Spazzole di pulizia: setole in plastica/nylon
Bagno a ultrasuoni: Sonorex

IT DIVARICATORE ,,PICCOLINO*

MMM Vaculab 969 S 3000,
MMM Selectomat S 3000
Stiefenhofer KS 666-2ED
H+P Varioclav 400E

Sterilizzatori:

Avvertenza

E responsabilita dell’operatore che il trattamento effettivamente esegu-
ito, con dotazione, materiali e personale utilizzati e nelle attrezzature
previste, raggiunga i risultati desiderati. A tale proposito sono normal-
mente necessari la validazione e regolari controlli del processo. Qualora
gli apparecchi, i materiali e i prodotti chimici sopra citati non siano dis-
ponibili, & responsabilita dell'operatore validare il proprio metodo in
modo corrispondente. A tal fine si raccomanda di attenersi alle avverten-
ze e alla disposizioni contenute nelle pertinenti leggi e norme nazionali,
nonché alle istruzioni per I'uso eventualmente allegate al dispositivo
medico.

Si raccomanda di accertarsi che tutti gli strumenti da riparare che devo-
no essere inviati al Servizio assistenza di Medicon (MRS) siano stati pu-
liti e sterilizzati prima della spedizione. Medicon €G si riserva il diritto di
apportare modifiche alle presenti istruzioni derivanti dall’acquisizione di
nuove informazioni.

9. RESPONSABILITA

Nel caso di contraddizioni tra la versione italiano e la versione tedesca di
queste istruzioni per I‘uso, solo la versione tedesca € autorevole. Solo
|‘ultimo stato di revisione delle istruzioni per I‘uso é valido. Dato il conti-
nuo sviluppo tecnico, il contenuto di queste istruzioni per I'uso MEDICON
viene aggiornato regolarmente. Assicuratevi, visitando la Extranet MEDI-
CON www.medicon.de/extranet, di utilizzare la versione attuale. La data
della versione della rispettiva edizione si trova nelle note a pié pagina
delle istruzioni per |‘uso.

MEDICON eG non si assume alcuna responsabilita per danni provocati
dall‘utilizzo, dall‘assistenza, dalla manutenzione non a norma o dalla non
osservanza delle limitazioni di utilizzo e di altre direttive riportate nelle
istruzioni per I'uso. La garanzia per i difetti della MEDICON eG viene a
mancare in caso di cambiamenti o riparazioni sul prodotto eseguiti senza
previa autorizzazione scritta della MEDICON eG, come anche in caso di
riparazioni eseguite presso officine non autorizzate MEDICON eG o non
eseguite presso il servizio riparazione Medicon (Medicon-Reparatur-
Service MRS).

Per ulteriori chiarimenti relativi a impianti e strumenti si raccomanda di
rivolgersi in qualsiasi momento alla MEDICON eG.

ATTENZIONE:
Secondo la legge federale statunitense, negli USA questo
prodotto puo essere acquistato soltanto da un medico o un
ospedale o su prescrizione dei medesimi.

10. LEGENDA
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Rispettara le istruzioni d’uso

Marcio CE conforme alla direttiva 93/42/CEE

Advertencia
Non adatto per 'MRI
Prodotto monouso

Produttore

Numero d’ordinazione
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