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SC MEDICA FRANCAIS
Etapes Produit Durée Temp. Eau
INSTRUMENTS ANCILLAIRES POUR IMPLANT FFX® b b Eau
Prélavage Eau 2 min. Ambiante brute
NOTICE D’UTILISATION Détergent alcalin . N Eau
Lavage . - 5 min. 55°C
avec tensioactif brute
DESCRIPTION ET EMPLOI PREVU Rincage Eau 2 min. Ambiante p:_rﬁiuée
Les instruments ancillaires pour implant FFX® sont un ensemble d'instruments chirurgicaux Liquide de rincage
réutilisables, dédiés exclusivement & la mise en place et a I'explantation des IMPLANTS FFX®. Désinfection pour le traitement 6 min 93°C Eau
L'ancillaire est constitué¢ de I'instrumentation et d'un conteneur. thermique automatisé purifiée
Instrument Matiére Performance attendue - 30 Air - 110°C
Séchage / N i~ /
min. (min)
Porte-implant Acier inox. Tenir et positionner I'implant FFX® au moment Refroidissement / 5 min. Air : 30°C /
de l'implantation
Viseurs / Tubes Titane Aligner la vis facettaire avec la lumiére de Un produit de nettoyage alcalin ou neutre (pH: 6.0-8.5, ex. : NEODISHER MEDICLEAN & 0.2-
de travail Acier inox. l'implant FFX® 1%) doit étre utilisé.
Impacteur Acier inox. Inse;r’er I'|mpl?fptju:tsqu‘a Ia|s?fer un espace Suivre les recommandations du fabricant des solutions de lavage et de désinfection concernant
_ __ pos eneur_ su |_san po_urgr_e er la dilution, la température et la durée du trempage. En cas de séchage insuffisant, sécher
Ciseau Acier inox. Repérer l'interligne articulaire Fimplant a I'aide d’une soufflette (air médical).
|nter.facetta|re Tlt?ne- - - . . Inspection
Rugine Acier inox. Repérer les interlignes articulaires courbées Avant la stérilisation, une inspection visuelle doit étre réalisée. Toutes les pieces des instruments
doivent étre inspectées afin de vérifier que toutes traces de souillure ont disparu, en portant une
Rape Acier inox. Aviver les facettes articulaires avant la pose de attention particuliere aux recoins des instruments. Ne pas utiliser un instrument endommagé. Il
Titane limplant est essentiel de sécher correctement les instruments avant emballage en vue de la stérilisation
Pose greffon Titane Positionner I'implant sur le pose-greffon afin d'y et du stockage, un instrument mouillé risquant de compromettre la stérilisation.
introduire le matériau de comblement choisi Stérilisation
(greffon osseux, substitut osseux) Placer les instruments dans leur conteneur. Orienter la partie creuse de la téte du maillet vers
Implant trial FFX Titane Tester I'espace au niveau des facettes et le fond du panier.
1;X2'5/3 — selegtmnner la tg|||e d |mp|§nt appropriee SC MEDICA recommande de suivre le procédé de stérilisation suivant :
Distracteur Acier inox. Ouvrir 'espace interfacettaire - 5
. . Température 134°C
interlamaire T d’ iti 18 minut
Curette Acier inox. Gratter 'os emps € exposition minutes
Maillet Acier Insérer/extraire les inst t Temps de séchage 20 minutes
aifle Tﬁf{:emox' nsererextraire les instruments Méthode Stérilisation a la chaleur humide selon la norme ISO 17665-1
PropyI’ux Cycle Vapeur saturée avec élimination fractionnée forcée de I'air
Embout de Acier INox. Insérer la vis dans l'os facettaire Suivre les instructions de préparation de chargement fournies par le fabricant du stérilisateur.
tournevis Stockage
Foret Acier inox. Forer I'os facettaire avant implantation de la vis olockage . . N . , P
— _ — —— — - Aprés stérilisation, les instruments doivent étre stockés dans I'emballage de stérilisation dans
Pointe carrée Acier inox. Réaliser un pré-trou dans l'os un endroit sec et exempt de poussiére

UTILISATION INITIALE ET RETRAITEMENT
Les ancillaires sont livrés non-stériles, avec un container dédié.
Cette section vise a fournir les instructions nécessaires pour le traitement initial et les retraitements
successifs des ancillaires. Tout ancillaire doit impérativement étre décontaminé, nettoyé et
stérilisé avant utilisation par I'établissement de soins, selon des méthodes validées. Les
recommandations ci-aprés ne se substituent pas aux régles sanitaires en vigueur (bonnes
pratiques, recommandations nationales, textes ministériels, etc.).
SC MEDICA effectue des inspections routinieres des sets de matériel ancillaire lors de la réception
et la distribution, la durée de vie des instruments non-stériles dépend de plusieurs facteurs,
notamment et sans s’y limiter, la méthode et la durée d'utilisation et de manipulation des
instruments entre les utilisations. SC MEDICA recommande I'inspection fonctionnelle soigneuse
de chaque instrument, pour s’assurer qu’aucun signe d’usure/d’'endommagement n’est présent et
pour assurer leur efficacité.

Inspection du produit

A réception, inspecter I'emballage et I'étiquetage du produit. A réception, et avant chaque
utilisation, vérifier I'intégrité du produit, notamment I'absence de corrosion, rayure, entaille, résidu,
débris ou changement de couleur aprés déballage. En cas d’endommagement, le produit doit étre
éliminé. Le maillet est équipé d’'un embout en plastique devant étre remplacé dés I'apparition de
traces d’usures.

Nettoyage automatique:

Traitement initial / au point d’utilisation

Avant la premiere utilisation et avant chaque réutilisation, les instruments constitués de
composants démontables doivent étre démontés avant pré-désinfection et nettoyage : dévisser le
porte-implant, retirer 'embout en plastique du maillet en le dévissant, désassembler le tournevis.
Aprés chaque utilisation, retirer les souillures a I'aide d’un papier absorbant ou d’'une lingette non
pelucheuse jetable, avant qu’elles ne séchent. Purger plusieurs fois les instruments présentant
une canule avec de I'eau déminéralisée ou de I'eau distillée.

Précaution: la curette présente une lame aiguisée. La manipuler avec précaution et la traiter a
I'aide d’'une brosse afin d’éviter tout risque de blessure.

Immerger les instruments dans une solution enzymatique de pH alcalin ou neutre spécialement
congue pour les instruments chirurgicaux (par exemple, ANIOSYME X3 — 0.5%), pendant 15 min.
minimum a température ambiante. Suivre les recommandations du fabricant de la solution
concernant la dilution, la température et la durée du trempage. S’assurer que I'ensemble des
surfaces de I'instrument soit en contact avec la solution et qu'il ne reste pas d’air piégé dans les
recoins ou les pergages.

Utiliser une brosse a poil doux pour nettoyer l'instrument en insistant particulierement sur les
zones rugueuses, les recoins et les pergages. Rincer I'instrument par agitation sous le niveau de
I'eau (eau brute) pendant au moins 2 minutes.

Réaliser une inspection visuelle pour s’assurer que toutes les souillures ont été éliminées, a
défaut, renouveler les étapes précédentes.

Laveur-désinfecteur

SC MEDICA recommande un nettoyage automatique, par un laveur désinfecteur conforme a la
norme EN ISO 15883-1:

Retour apres utilisation
Aprés chaque utilisation et avant retour a la société SC MEDICA, I'ancillaire doit étre pré-

désinfecté, nettoyé et stérilisé selon les recommandations ci-dessus. Tout instrument non
fonctionnel doit immédiatement étre retourné a la société SC MEDICA pour maintenance ou
échange. La nature du dysfonctionnement doit étre signalée.

L'instrumentation doit étre renvoyée convenablement emballée dans le conteneur
correspondant. Elle doit étre accompagnée de sa fiche de tracabilité diment complétée par un
signataire habilité par I'établissement de santé.

ELIMINATION DU MATERIEL
L’élimination et la mise au rebut du matériel doivent étre réalisées suivant les procédures en
vigueur dans I'établissement hospitalier.

AVERTISSEMENTS

- Le chirurgien doit étre parfaitement familiarisé avec les implants FFX®, la méthode
d’application, les instruments et la technique opératoire.

- Les ancillaires pour implants FFX® ne doivent en aucun cas étre associés a d’'autres
gammes de dispositifs.

- I est recommandé de vérifier le niveau allergique des patients a terrain
particulierement fort. Ne pas exposer les patients allergiques au titane et a I'acier aux
ancillaires FFX.

- Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel minutieux de I'instrument en
vue de détecter une détérioration éventuelle (rayures, pigQres, défauts de
marquage...). En cas de défaut visible ou de matériel endommagé, ne pas utiliser
l'instrument. Des défauts microscopiques dus a la réutilisation peuvent provoquer une
rupture en cours d’intervention.

- Ne pas mettre les dispositifs en contact avec des instruments pouvant en altérer la
surface.

- Deés constat d'une anomalie, contacter le fabricant afin de prendre les dispositions
adéquates.

- Vérifier la compatibilité des instruments de navigation avec le systéme de navigation
de I'établissement de santé.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

i Dispositif Consulter les
Référence livré non précautions
catalogue L . X
stérile d'emploi
Marquage Numéro de :
c E CE LOT lot Fabricant
. - Identifiant
M D D|§p95|t|f Datg de_ U DI unique des
médical fabrication dispositifs

Premiére année d’apposition du marquage CE : 2021

Pour tout renseignement complémentaire, merci de prendre contact avec la société SC
MEDICA. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre notifié & SC MEDICA et
a l'autorité compétente de votre Etat
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SC MEDICA
FFX® IMPLANT ANCILLARY INSTRUMENTS

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION AND INTENDED PURPOSE
The FFX® implant ancillary instruments are a set of reusable surgical instruments, exclusively
dedicated to the implantation and the explantation (if applicable) of FFX® IMPLANTS. The ancillary
consists of the instrumentation and a container.

ENGLISH
Cleaning Alkaline detergent with 5 55°C Raw water
surfactant min.

o 2 Room Purified
Rinsing Water min. temp. Water
Thermal Rinsing liquid for 6 93°C Purified

disinfection automated processing min. Water
Drvin / 30 Air : 110°C /
ying min. (min)
Cooling / 5 Air : 30°C /
min.

Description Material Expected performance
Facet-holder Stainless steel Hold FFX® and position it.
Targeting Titanium Aligning the facet screw with the middle of
devices / Stainless steel FFX® implant
working tubes
Impactor Stainless steel Drive the FFX® implants until there is enough
posterior behind to graft.
Facet chisel Stainless steel Track the articular line spacing
Titanium
Periosteal Stainless steel Track the curved articular line spacing
Elevator
Rasp Stainless steel Expose the articular facets before placing the
Titanium FFX implants
Graft holder Titanium Implant is placed into the appropriate place in
the graft holder to fill the empty space with the
filling material (bone graft or bone substitute)
Implant trial Titanium Test the space at facet level and select the
FFX 11x2.5/3 appropriate implant size.
Interlaminar Stainless steel Open the facet space
distractor
Curette Stainless steel Bone scrapping
Mallet Stainless steel, Insert/extract the instruments
Titane,
Propylux
Screwdriver Stainless steel Insert the screw in the facet bone
shaft
Drill Stainless steel Drill the facet bone before screw implantation
Awl Stainless steel Make a pre-hole in the bone

INITIAL USE AND REPROCESSING
The ancillaries are delivered non-sterile, with a dedicated container.
This section aims to provide the necessary instructions for the initial treatment and subsequent
reprocessing of the ancillaries. All ancillary equipment must imperatively be decontaminated,
cleaned and sterilized before use by the healthcare establishment, according to validated
methods. The recommendations below do not replace the health rules in force (good practices,
national recommendations, regulations, etc.).
SC MEDICA performs routine inspections of ancillary equipment upon receipt and distribution.
The lifetime of non-sterile instruments depends on several factors including, but not limited to, the
method and duration of use and handling of the instruments. SC MEDICA recommends careful
functional inspection of each instrument, to ensure that no signs of wear / damage are present
and to ensure their effectiveness.

Device inspection

Upon receipt, inspect the packaging and labeling of the product. Upon receipt, and before each
use, check the integrity of the product, in particular the absence of corrosion, scratches, nicks,
residue, debris or change in color. after unpacking. In case of damage, the product must be
disposed of. The mallet is fitted with a plastic tip which must be replaced as soon as signs of wear
appear

Automatic cleaning:

Initial / point-of-use treatment

Before first use and all subsequent reuses, instruments made up of dismantlable components
must be disassembled before pre-disinfection and cleaning: unscrew the implant holder, unscrew
the plastic nozzle of the mallet, disassemble the screwdriver.

After each use, remove soils/stains with absorbent paper or a disposable lint-free wipe before they
dry. Flush cannulated instruments several times with deionized water or distilled water.

Caution: the curette has a sharp blade. Handle it with care and treat it with a brush to avoid any
risk of injury.

Immerse the instruments in an enzymatic solution of alkaline pH or neutral pH, specially designed
for surgical instruments (for example, ANIOSYME X3 - 0.5%), for minimum 15 min. at room
temperature. Follow the recommendations of the solution’s manufacturer for dilution, temperature,
and soak time. Make sure that all surfaces of the instrument are in contact with the solution and
that no air remains trapped in any corners or holes.

Use a soft bristle brush to clean the instrument, paying particular attention to rough areas, corners
and holes. Rinse the instrument by agitation under the water level (raw water) for at least two

An alkaline or neutral cleaning product (pH: 6.0-8.5, e.g., NEODISHER MEDICLEAN 0.2-1%)
must be used.

Follow the recommendations of the manufacturer of the washing and disinfecting solutions
regarding dilution, temperature and duration of soaking. In case of insufficient drying, dry the
implant using a blower (medical air).

Inspection
A visual inspection should be performed prior to sterilization. All instrument parts should be

inspected to verify that all traces of soiling have disappeared, paying particular attention to the
corners of the instruments. Do not use a damaged instrument. Proper drying of instruments prior
to packaging for sterilization and storage is essential, as a wet instrument may compromise
sterilization.

Sterilization

Place the instruments in the sterilization tray. Orient the hollow part of the mallet head towards
the bottom of the basket.

SC MEDICA recommends performing the following sterilization process :

Temperature 134°C

Exposure time 18 minutes

Drying time 20 minutes

Method Moist heat sterilization according to ISO 17665-1
Cycle Saturated steam with forced fractional air removal

Follow the loading preparation instructions provided by the sterilizer manufacturer.

Storage
After sterilization, the instruments should be stored in the sterilization packaging in a dry and

dust-free place.

Return after use

After each use and before returning the devices to SC MEDICA, the ancillary must be pre-
disinfected, cleaned and sterilized according to the above recommendations. Any non-functional
instrument must immediately be returned to SC MEDICA for maintenance or exchange. The
nature of the malfunction must be reported.

The instrumentation must be returned properly packed in the corresponding tray. It must be
accompanied by its traceability sheet duly completed by an authorized signatory by the
healthcare facility.

MATERIAL DISPOSAL
Equipment disposal must be carried out according to the procedures in force in the healthcare
facility.

WARNINGS

- The surgeon must be familiar with FFX® implants, the method of application, the
instruments and the operating technique.

- Under no circumstances must ancillaries for FFX® implants be combined with other
ranges of devices.

- Itis recommended to check the allergic level of patients with particularly strong ground.
Do not expose patients allergic to titanium and steel (nickel) to FFX ancillaries.

- Before each use, carry out a careful visual examination of the instrument in order to
detect any possible deterioration (scratches, pitting, marking defects, etc.). In the event
of a visible defect or damaged material, do not use the instrument. Microscopic defects
due to reuse can cause rupture during surgery.

- Do not put the devices in contact with instruments that could alter their surface.

- As soon as an anomaly is noted, contact the manufacturer in order to take the
appropriate measures.

- Verify the compatibility of the navigation instruments with the navigation system of the
health facility.

MEANING OF SYMBOLS

minutes. Catalogue ) _Consult_
Perform a visual inspection to make sure that all soiling has been removed, failing which, repeat number NON Non-sterile I::B:I instructions
the previous steps. 'STERILE for use
Washer-disinfector
SC MEDICA recommends an automatic cleaning, using a washer-disinfector, compliant with EN c € CE mark LOT Lot number “ Manufacturer
1ISO 15883-1 standard :

Steps [ Product | Duration | Temp. [ Water |
[ Precleaning [ Water [ 2min. Roomtemp. | Rawwater | Medical &I Date of U DI Unique Device

device manufacture Identifier

Year of first CE marking: 2021

For additional information, please contact the company SC MEDICA. Any serious incident
that has occurred in relation to the device should be reported to SC MEDICA and the
competent authority of your State.
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SC MEDICA DEUTSCH
ZUSATZINSTRUMENTE FUR FFX® IMPLANTAT Schritte Produkt Dauer Temp. Wasser
Vor-reinigung Wasser 2 Min. Raumtemp. Rohwasser
GEBRAUCHSANLEITUNG Reinigung alkalisches 5 Min. 55°C Rohwasser
Reinigungsmittel
BESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK Spiilen Wasser 2 Min. Raumtemp. G?/\rlelmgtes
Die Zusatzinstrumente fir das FFX® Implantat bestehen aus einem Satz wiederverwendbarer GIMGSSIOKeTL 0 IS asser
chirurgischer Instrumente, die ausschlielich fir die Implantation und Explantation (falls Thermische Sgﬂtoﬁzlt?si:lrtteur 6 Min 93°C ?Ar;;';%tfs
zutreffend) von FFX® IMPLANTATEN bestimmt sind. Das Zusatzgerét besteht aus dem Desinfektion Aufarbeitung '
Instrument und einem Behélter. Trock ; 30 Luft: 110 °C ;

Beschreibung Material Erwartete Leistung rocknen Min. (mind.)

Facettenhalter Edelstahl Halten Sie das FFX® fest und positionieren Sie Kuhlung / 5 Min. Luft: 30 °C /

€s. Ein alkalisches oder neutrales Reinigungsprodukt (pH-Wert: 6.0-8.5, z.B. NEODISHER
Zielgerat / Titan Ausrichten der Transfacettenschrauben auf die MEDICLEAN 0,2-1%) muss verwendet werden.
Arbeitstube Edelstanl Mitte des FFX®-Implantats — Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers der Reinigungs- und Desinfektionslésungen in
Impaktor Edelstahl Dreh_en Sie die FFX-ImpIantate ein, bis Bezug auf Verdiinnung, Temperatur und Dauer des Einwirkens. Bei unzureichender Trocknung

geniigend Raum hinter dem Transplantat o w L

vorhanden ist. sollte das Implantat mit einem Geblase (medizinische Atemluft) getrocknet werden.
Facettenmeil3el Edelstahl Verfolgen des Gelenklinienzwischenraums .

Titan Inspektion o ) ) ‘

- — Vor der Sterilisation sollte eine Sichtkontrolle durchgefiihrt werden. Alle Geréateteile sollten
Periostelevator Edelstahl Verfolgen des gebogenen Gelenklinienabstands iib iift werd ich tellen. d les v hmut h d ind
Feile Edelstahl Legen Sie die Gelenkfacetten vor dem Einsetzen uberpruitwerden, um sicherzustefien, dass alle Spuren von verschmutzung verschwun e"n sind,

Titan der FFX-Implantate frei wobei besonders auf die Ecken der Instrumente zu achten ist. Verwenden Sie kein beschadigtes
Transplant- Titan Das Implantat wird an der entsprechenden Stelle Instrument. Das ordnungsgeméle Trocknen der Instrumente vor dem Verpacken zur
athalter im Transplantathalter platziert, um den leeren Sterilisierung und Lagerung ist unerlasslich, da ein nasses Instrument die Sterilisierung
Raum mit dem Fullmaterial (Knochentransplantat beeintrachtigen kann.
oder Knochenersatz) zu fiillen.
Implantatversuch Titan Prifen Sie den Raum auf Facettenebene und Sterilisation
FFX 11x2,5/3 wahlen Sie die geeignete ImplantatgréRe aus. Legen Sie die Instrumente auf das Sterilisationstablett. Richten Sie den hohlen Teil des
In_terlaminar Edelstahl Offnen Sie den Facettenraum Extraktionshammers zum Boden des Sterilisationstabletts aus.
Distraktor SC MEDICA empfiehlt die Durchfilhrung des folgenden Sterilisationsprozesses :
Kurette Edelstahl Abschaben des Knochens Temperatur 134 °C
Hammer Edelstahl, Instrumente einsetzen/entnehmen Einwirkdauer 18 Minuten
Titan, Trockendauer 20 Minuten
Propylux _ — Methode Sterilisation durch feuchte Hitze nach ISO 17665-1
Schrauben- Edelstahl Schraube in den Facettenknochen einfuhren Zyklus Geséttigter Dampf mit forcierter fraktionierter Luftentfernung
dreherspitze i Befolgen Sie die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zur Vorbereitung der Beladung.
Bohrer Edelstahl Den Facettenknochen vor der Implantation der
Schraube vorbohren Lagerung
Vierkantnagel Edelstahl Ein Vorloch im Knochen bohren Nach der Sterilisation sollten die Instrumente trocken und staubfrei in der

ERSTE VERWENDUNG UND WIEDERAUFARBEITUNG
Die Zubehdrteile werden unsteril mit einem speziellen Behélter geliefert.
In diesem Abschnitt sollen die erforderlichen Anweisungen fur die Erstbehandlung und die
anschlieBende Wiederaufarbeitung der Hilfsinstrumente erortert werden. Alle Zusatzgerate
mussen vor der Verwendung unbedingt durch die Gesundheitseinrichtung nach validierten
Methoden dekontaminiert, gereinigt und sterilisiert werden. Die nachstehenden Empfehlungen
ersetzen nicht die geltenden Gesundheitsvorschriften (bewahrte Verfahren, nationale
Empfehlungen, Vorschriften usw.).
SC MEDICA fiihrt bei Empfang und Auslieferung routinemagige Inspektionen von Zusatzgeréaten
durch. Die Lebensdauer unsteriler Instrumente hangt von mehreren Faktoren ab, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf die Art und Dauer der Verwendung und Handhabung der Instrumente.
SC MEDICA empfiehlt eine sorgfaltige Funktionspriifung jedes Instruments, um sicherzustellen,
dass keine Anzeichen von VerschleiR / Beschadigung vorhanden sind und um seine Wirksamkeit
zu gewahrleisten.

Inspektion eines Artikels

Uberpriifen Sie beim Empfang des Produkts dessen Verpackung und Kennzeichnung. Uberpriifen
Sie beim Empfang und nach dem Auspacken sowie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit des
Produkts, insbesondere das Fehlen von Korrosion, Kratzern, Kerben, Riickstanden, Schmutz oder
Farbveranderungen. Im Falle einer Beschadigung darf das Produkt nicht verwendet werden. Der
Hammer ist mit einer Kunststoffspitze ausgestattet, die ausgetauscht werden muss, sobald
VerschleiBerscheinungen auftreten.

Automatische Reinigung :

Erstanwendung /Verwendungsstelle der Behandlung

Vor dem ersten Gebrauch und allen nachfolgenden Wiederverwendungen missen Instrumente
aus zerlegbaren Komponenten vor der Vordesinfektion und Reinigung zerlegt werden: Schrauben
Sie den Implantathalter und die Kunststoffdise des Hammers ab, demontieren Sie den
Schraubendreher.

Entfernen Sie nach jedem Gebrauch eventuelle Verschmutzungen mit saugféhigem Papier oder
einem fusselfreien Einwegtuch, bevor diese eintrocknen. Spulen Sie den Instrumenten mit Kanule
mehrmals mit demineralisiertem Wasser oder destilliertem Wasser.

Achtung: Die Kirette hat eine scharfe Klinge. Gehen Sie vorsichtig damit um und behandeln Sie
es mit einer Burste, um Verletzungsgefahren zu vermeiden.

Tauchen Sie die Instrumente fir mindestens 15 Minuten bei Raumtemperatur in eine
enzymatische Ldsung mit alkalischem oder neutralem pH-Wert, die speziell fur chirurgische
Instrumente entwickelt wurde (z. B. ANIOSYME X3 - 0,5 %). Befolgen Sie die Empfehlungen des
Losungsherstellers fir die Verdinnung, Temperatur und Einwirkdauer. Stellen Sie sicher, dass
alle Oberflachen des Instruments mit der Lésung in Kontakt stehen und dass keine Luft in Ecken
oder Lochern eingeschlossen bleibt.

Reinigen Sie das Gerat mit einer weichen Borstenburste und achten Sie dabei besonders auf raue
Stellen, Ecken und Locher. Spiilen Sie das Gerat unter Schitteln unter dem Wasserstand
(Rohwasser), mindestens zwei Minuten lang.

Fihren Sie eine Sichtprufung durch, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen entfernt
wurden. Wiederholen Sie andernfalls die vorherigen Schritte.

Reinigungs-Desinfektionsgerét
SC MEDICA empfiehlt eine automatische Reinigung mit einem Reinigungs-Desinfektionsgerat,
das der Norm EN ISO 15883-1 entspricht:

Sterilisationsverpackung aufbewahrt werden.

Riickgabe nach Verwendung
Nach jedem Gebrauch und vor der Riickgabe der Gerate an SC MEDICA muss das Zusatzgeréat

gemald den oben genannten Empfehlungen vordesinfiziert, gereinigt und sterilisiert werden.

Jedes nicht funktionsfahige Instrument muss unverziglich zur Wartung oder zum Austausch an

SC MEDICA zuriickgesendet werden. Die Art der Fehlfunktion muss gemeldet werden.

Die Instrumente missen ordnungsgemaf? verpackt in der entsprechenden Ablage

zurliickgegeben werden. Ein Ruckverfolgbarkeitsblatt muss beigefugt sein, das von einem von

der Gesundheitseinrichtung autorisierten Prokuristen ordnungsgeman ausgefullt wurde.
MATERIALENTSORGUNG

Die Entsorgung der Gerdate muss gemaf den in der Gesundheitseinrichtung geltenden

Verfahren erfolgen.

WARNHINWEISE

- Der Chirurg muss mit den FFX® Implantaten, dem Anwendungsverfahren, den
Instrumenten und der Operationstechnik vertraut sein.

- Unter keinen Umstanden dirfen Zubehorteile fur FFX® -Implantate mit anderen
Produktreihen kombiniert werden.

- Patienten mit starken Allergien sollten zuvor uUberprift werden. Patienten, die
allergisch auf Titan oder Stahl (Nickel) reagieren, sollten nicht mit den FFX-
Zusatzinstrumenten in Berithrung kommen

- Fuhren Sie vor jedem Gebrauch eine sorgféltige Sichtpriifung des Gerats durch, um
mdogliche Beschadigungen (Kratzer, Lochfraf3, Markierungsfehler usw.) zu erkennen.
Verwenden Sie das Gerat nicht im Falle eines sichtbaren Defekts oder beschadigten
Materials. Mikroskopische Defekte durch Wiederverwendung kénnen wahrend der
Operation zu Brtichen fiihren.

- Bringen Sie die Gerate nicht mit Instrumenten in Kontakt, die ihre Oberflache
verandern konnten.

- Wenden Sie sich an den Hersteller, sobald Sie eine Anomalie feststellen, um die
entsprechenden MaRnahmen zu ergreifen.

- Kompatibilitatt der Navigationsinstrumente mit
Gesundheitseinrichtung tberpriifen

BEDEUTUNG VON SYMBOLEN

dem Navigationssystem der

Anwei-
sungen
Katalog ) Ij}:l
Unsteril zur
Nummer & Anwendung
lesen
CE- Chargennumme
c E Kennzeich- LOT r Hersteller
nung
MD Medizinisch Herstellungsdat Elrr(;lc]th?lrt?(innu
es Geréat um ng (UDI)

Jahr der ersten CE-Kennzeichnung: 2021

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an die Gesellschaft SC MEDICA. Jeder
schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden.
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SC MEDICA
INSTRUMENTOS AUXILIARES DEL IMPLANTE FFX®

INSTRUCCIONES PARA EL USO

DESCRIPCION Y PROPOSITO PREVISTO
Los instrumentos auxiliares paraimplantes FFX® son un conjunto de instrumentos quirirgicos
reutilizables, dedicados exclusivamente a la implantacion y la explantacién (si corresponde) de
los MPLANTES FFX®. Los instrumentos auxiliares consisten en la instrumentaciéon y un
contenedor.

ESPANOL
Pasos Producto Duracién Temp. Agua
L|mp|e_za Agua 2 min. Ter_’np. Agua
previa ambiente cruda
Limpieza Detergentg aIc:;Imo 5 min. 55 °C Agua
con tensioactivo cruda
. . Temp. Agua
Enjuague Agua 2 min. ambiente purificada
Desinfeccion Liquido de enjuague ) . Agua
P para procesos 6 min. 93°C purificada
térmica ]
automatizados
Secado / 30 min. Aire: 1,10 ¢ /
(min)
Enfriamiento / 5 min. Aire: 30 °C /

Descripciéon Material Funcionamiento esperado
Soporte de Acero inoxidable Sostén del FFX® y posicionamiento.
faceta
Dispositivos Titanio Alineacion del tornillo facetario con el centro
de Acero inoxidable del implante FFX®
orientacion /

Tubo de

trabajo

Impactador Acero inoxidable Introduccién de los implantes FFX® hasta
que haya suficiente espacio posterior para
injertar.

Cincel Acero inoxidable Rastreo del espaciado de la linea articular

facetario Titanio

Elevador de Acero inoxidable Rastreo del espaciado de la linea articular

periostio curva

Escofina Acero inoxidable Exposicion de las facetas articulares antes

Titanio de la colocacion de los implantes FFX
Portainjerto Titanio El implante se coloca en el lugar apropiado
en el portainjerto para llenar el espacio
vacio con el material de relleno (injerto éseo
0 sustituto seo)
Prueba de Titanio Prueba del espacio a nivel de la faceta y
implante FFX seleccién del tamafio de implante
11x2.5/3 apropiado.
Distractor Acero inoxidable Apertura del espacio de la faceta
interlaminar
Cureta Acero inoxidable Raspado de hueso
Mazo Acero inoxidable, Insercién/extraccion de los instrumentos
titanio, Propylux
Punta del Acero inoxidable Insertar el tornillo en el hueso facetario
destornillador
Fresa Acero inoxidable Perforar el hueso facetario antes de la

implantacién del tornillo

Clavo cuadrado Acero inoxidable Hacer un pre-agujero en el hueso

USO INICIAL Y REPROCESAMIENTO
Los instrumentos auxiliares se entregan sin esterilizar, con un contenedor especifico.
La finalidad de esta seccién es proporcionar las instrucciones necesarias para el tratamiento
inicial y posterior reprocesamiento de los instrumentos auxiliares. Todos los equipos auxiliares
deben ser descontaminados, limpiados y esterilizados obligatoriamente antes de su uso por
parte del establecimiento de salud, de acuerdo con métodos validados. Las siguientes
recomendaciones no reemplazan a las normas sanitarias vigentes (buenas practicas,
recomendaciones nacionales, normativa, etc.).
SC MEDICA realiza inspecciones de rutina de los equipos auxiliares al recibirlos y distribuirlos.
La vida util de los instrumentos no estériles depende de varios factores, incluidos, entre otros,
el método y la duracién del uso y la manipulacién de los instrumentos. SC MEDICA recomienda
una cuidadosa inspeccién funcional de cada instrumento, para asegurarse de que no haya
indicios de desgaste/dafios y para garantizar su eficacia.

Inspeccién del dispositivo

Al recibirlo, inspeccione el embalaje y el etiquetado del producto. Al momento de la recepcion y
antes de cada uso, compruebe la integridad del producto, en particular la ausencia de corrosién,
arafiazos, muescas, residuos, basuras o cambio de color después de desembalar. En caso de
dafios, el producto debe desecharse. El mazo esta equipado con una punta de plastico que debe
reemplazarse tan pronto aparezcan indicios de desgaste.

Limpieza automaética:

Tratamiento inicial / en punto de uso

Antes del primer uso y de todas las reutilizaciones posteriores, los instrumentos formados por
componentes desmontables deben desmontarse antes de la predesinfeccién y limpieza:
desenrosque el portaimplantes y desenrosque la boquilla de plastico del mazo, desensamblar
el destornillador.

Después de cada uso, limpie la suciedad/manchas con papel absorbente o una toallita
desechable sin pelusa antes de que se sequen. Enjuague los instrumentos con canula varias
veces con agua desmineralizada o agua destilada.

Precaucién: La cureta tiene una hoja afilada. Manipulela con cuidado y tratela con un cepillo
para evitar cualquier riesgo de lesién.

Sumerja los instrumentos en una solucién enzimatica de pH alcalino o pH neutro, disefiada
especialmente para instrumentos quirtrgicos (por ejemplo, ANIOSYME X3 - 0,5 %), durante
un minimo de 15 min. a temperatura ambiente. Siga las recomendaciones del fabricante de la
solucién en cuanto a dilucién, temperatura y tiempo de remojo. Aseglrese de que todas las
superficies del instrumento estén en contacto con la solucién y que no quede aire atrapado en
ninguna esquina u orificio.

Use un cepillo de cerdas blandas para limpiar el instrumento, prestando especial atencion a
las areas asperas, las esquinas y los orificios. Enjuague el instrumento agitando por debajo
del nivel del agua (agua cruda), durante al menos dos minutos.

Efectle una inspeccién visual para asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad, en
caso contrario, repita los pasos anteriores.

Lavador-desinfectador
SC MEDICA recomienda una limpieza automatica, utilizando un lavador-desinfectador, conforme
alanorma EN ISO 15883-1:

Se debe usar un producto de limpieza alcalino o neutro (pH: 6,0-8,5, por ej. NEODISHER
MEDICLEAN 0,2-1 %)).

Siga las recomendaciones del fabricante de las soluciones de lavado y desinfeccién en
cuanto a dilucién, temperatura y duracion del remojo. En caso de secado insuficiente, seque
el implante con un soplador (aire médico).

Inspeccién

Se debe realizar una inspeccién visual antes de la esterilizacién. Se deben inspeccionar
todas las partes del instrumento para verificar que hayan desaparecido todos los rastros de
suciedad, prestando especial atencién a las esquinas de los instrumentos. No utilice un
instrumento dafiado. El secado apropiado de los instrumentos antes del embalaje para la
esterilizacion y el almacenamiento es esencial, puesto que un instrumento himedo puede
comprometer la esterilizacion.

Coloque los instrumentos en la bandeja de esterilizacion. Oriente la parte hueca de la cabeza
del mazo hacia el fondo de la bandeja de esterilizacion.
SC MEDICA recomienda llevar a cabo el siguiente proceso de esterilizacién:

Temperatura 134 °C
Tiempo de exposicién 18 minutos
Tiempo de secado 20 minutos

Método Esterilizacién por calor himedo segin norma ISO 17665-1
Ciclo Vapor saturado con extraccion de aire fraccionada forzada
Siga las instrucciones de preparacion de la carga suministradas por el fabricante del
esterilizador.

Almacenamiento
Después de la esterilizacion, los instrumentos deben almacenarse en el embalaje de
esterilizacién en un lugar seco y libre de polvo.

Devolucién después del uso

Después de cada uso y antes de devolver los dispositivos a SC MEDICA, el instrumento
auxiliar debe predesinfectarse, limpiarse y esterilizarse de acuerdo con las recomendaciones
precedentes. Todo instrumento que no funcione debe devolverse inmediatamente a SC
MEDICA para su mantenimiento o cambio. Se debe informar la naturaleza del mal
funcionamiento.

La instrumentacién debe devolverse debidamente embalada en la bandeja correspondiente.
Debera ser acomparfiada por su ficha de trazabilidad debidamente cumplimentada por un
firmante autorizado por el centro asistencial.

DISPOSICION FINAL DEL MATERIAL
La disposicion final del equipo debe realizarse de acuerdo con los procedimientos vigentes en
el centro asistencial.

ADVERTENCIAS:

- El cirujano debe estar familiarizado con los implantes FFX®, el método de aplicacion,
los instrumentos y la técnica quirdrgica.

- En ninguin caso se deben combinar los instrumentos auxiliares de los implantes FFX®
con otras gamas de dispositivos.

- Se recomienda comprobar el nivel alérgico de los pacientes que sufren alergia
regularmente. No exponer a los pacientes alérgicos al titanio y al acero (niquel) a los
instrumentos auxiliares FFX.

- Antes de cada uso, efectuar un cuidadoso examen visual del instrumento para detectar
cualquier posible deterioro (arafiazos, picaduras, defectos de marcado, etc.). En caso
de defecto visible o material dafiado, no utilizar el instrumento. Los defectos
microscoépicos debidos a la reutilizacién pueden provocar la rotura durante la cirugia.

- No colocar los dispositivos en contacto con instrumentos que puedan alterar su
superficie.

- En cuanto se observe alguna anomalia, contactar al fabricante para tomar las medidas
oportunas.

- verificar la compatibilidad de los instrumentos de navegacion con el sistema de
navegacion del centro de salud

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Consultar
Namero de No estéril las
catalogo sr":?z“.s instrucciones
para el uso
c € Marca CE - Nimero de “ Fabricante
lote
M D Dispositivo Fecha de U D I Il,ldn'?zgf:jc:dor
médico fabricacion dispositivo

Afio del primer marcado CE: 2021

Para obtener informacién adicional, péngase en contacto con la empresa SC MEDICA.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo deber& ser
informado a SC MEDICA y a la autoridad competente de su estado.
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SC MEDICA EAAHNIKA
FFX® IMPLANT ANCILLARY INSTRUMENTS (BonBnTiKd epyaleia) Brjpara Mpoidv Aidpkela Oepp Nepo
MpokaBapiopdg Nepo 2 AetrTdl 5 Osp}{. AKC(TEpV’C(OTO
OAHTIEZ XPHEHE - LaTiou YERO
Ahkahiko AkatépyaoTo
MEPIFPA®H KAI IPOOPIZOMENOZ KOTOX KaBapiopog | ammoppuTavTiks pie 5 Aetrra ss°C VEpO
X po
To FFX® implant ancillary instruments eival éva O€T ammé £TTAVAXPNOIMOTION|CINA XEIPOUPYIKG TACIEVEPYO p
epyaAeia TTou TTPoopifovTal OTTOKAEIOTIKA yia TNV €UQUTEUCN Kal TNV ekPUTEUON (EQV 10XUEI) Z€mAupa Nepd 2 AemrTél OEPH' E§avw0’psvo
eu@uTEUPGTWY FFX® IMPLANTS. To Bon@nmké oeT amoteAeital améd Ta epyaleia kai évav - - dwparioy VEPO
TIEQIEKTN. OeppikA Yypd gemhipatog ) o E€ayviouévo
Mepiypaen YAiko Avapegvopevn amédoon atmroAUpavan Yyia autopatn 6 Aemrrd 93°C vepd
— - - - 9 - emeCepyaaia
Bdon éyng AvogeidwTo atodM MidoTe 10 FEX® Kal TOTTOBETAOTE TO. Aépac.
Zunguég Tnéw? ] Eu(—)uvgdppnon mg(giéag Me TO péco Tou STEYVWHA / 30 AeTITé 110°C /
010))\('5u0ng / AvogeidwTo atodh epuTedparog FEX (eAay.)
OwAnvag . . Aépag:
epyaciog Wogn / 5 AeTrTd 3000 /
KpouoTikd AvogeidwTo atadAi ZTPWETE To eupUTEUPA FFX® Léxpl va Mpémer va xpnoiyotoinBei aAKaAikG 1) oudéTepo TTPoIGV KaBapiopol (pH: 6,0-8,5, Tr.x.
UTTAPXEI APKETOG XWPOG aTTd THoW TOU YIa NEODISHER MEDICLEAN 0,2-1%).
UETOPOOXEUON. AkoAouBAoTE TIG OUCTACEIG TOU TIOPOOKEUAOTH Twv OSIOAUPATWY  KaBapiopou  Kal
KoTrid1 6yng AvogeidwTo atod MapakoAouBAaTe TNV aTTOGTAoN APBPIKAG amOAUUAVONG  OXETIKA e TNV apaiwon, Tn Beppokpacia kai T didpkeia Budiong. e
TiTGavio VPOUUAC m:pim’wcn( (]VET'[(]pK.OL'Jg) OTEYVWHOTOG, OTEYVWOTE TO EPPUTEUMA  XPNOILOTTOIWVTAG
, - y - , - euonTipa (10TPIKAG aéPag).
I'Isplooang AvogeidwTo atodh nGpGK?)\OUGHGTS TNV amdéoTOaon apPOpPIKAG EAEVYO
GYS)\KUGmpug - - YPAHHNS - - O oTrTikOG €AeyX0g TIPIV aTrd TNV amooTeipwon eival amapaitntog. OAa Ta TuApaTa Tou
Aipa Avogeidwro aTodh Mpiv ToTroBeTAOETE Tal EUQUTEG AT FFX, epyoheiou TIPETTEl Vo eAéyxovTal yia va emBeBaiwdei OT éxel eEapavioTel KABE ixvoC
Timvio amokaAUYTE TI apBpikEG SYeig akaBapoiag, divovtag 1I1aiTepn TTPOOOoXK OTIG YwVieg Twv epyalsiwv. Mn xpnoiyotoioeTe
Orkn Titévio To epgiTeUpa TOTTOBETETAI OTOV éva epyaheio Tou £xel utrooTel {nuid. To OWOTO OTEYVWHA TwV £pYaAEiwV TIPIV ammd Tn
HooxeuuaTog KaTdAAnAo Xwpo péoa oTn Brikn Tou OUOKEUOGia yia OTTOOTEIPWON Kol atmoBrkeuon eival armapaitnTo, kabwg éva PBpeyuévo
HOOXEUUATOG WIOTE VA YEUIOEI O KEVOG €PYOAEiO PTTOPEI VO £XEI DUOUEVEIG ETTITITWOEIG OTNV ATTOCTEIPWOT).
XWPOS HE TO UNIKG TIARPWONG (0OTIKG Amoorteipwon
UGOXEUNA 1} UTTOKATAGTATO 00TOU). TotroBeTrioTe Ta epyaleia oTov dioko atooTeipwaong. MNMpooavatoAioTe 10 Koiho PEPOG TNG
AoKipA Tiravio AOKIPBOTE TOV XWPO 0TV 6y Kal KEPOAAG TOU ocpupmq TTPOG TO K(;(TUU uépog Tou BigKo arromsi;@cr];. ’
EHQUTEDATOC EMAEETE T0 KATGAANAO HEéyEBOC HSC MEDICA ouoTAvEl TNV EKTS)\OECH] NG TTapakdTw S81adIkagiag aToaTEipwong:
FFEX 11x2,5/3 EUQUTEGHATOC. Oepiokpacia 134°C
Meoakaveia AvogeidwTo atodh AvoigTte TOV XWPO TNG dYng Xpdvog ékBeang 18 hemmd
ouoKkeun ch’)vos 20 Aemtté
3 OTEYVWHATOG
?IFUDUVGT]Q — _ — — MéBodog AmooTteipwon pe uypr) BeppdtnTa clUp@wva pe 10 1SO
=£0TpO AvoteidwTo atodAl =001yo ogToU 17665-1
Zoupi AvogeidwTo aTOdAI. Eicaywyr/egaywyn epyaleiwv KUkAoC Kopeopévoc aTUGC PE avayKaaTIKA apaipeon aépa
Tirdvio, Propylux AkoAouBrioTe TIG 0Onyieg TTPOETOINACIOG YyIa @OPTWON TOU TIApEXOVTAl aTTO  ToV
dakpo AvogeidwTo atodN €10AyeTE TN Bida 0TO PATVIOKO 00T KOTAOKEUQOTH) TOU ATTOOTEIPWTH.
kaTtoafidioU Amrofnikeuon
TPUTTGVI AVOZEiBWTO aTaGAI TPUTTAGTE TO YATVIAKG 0OTS TIPIV ATTO TV Metd v amooTeipwon, Ta  gpyaAgia TIPETIEl Vo aTTOBNKEUOVTAl OTN  OUOKEUQOIQ
ToToBéTNON NG BidOC anomsipw(}rng, ot oTzVVSS XWPO Xwpig okdvn.
TETPAYWVO KapPi | AVOEEIBWTO ATOGAI Na yivel Jia TTIpo-TpUTIa TO 00TO Emiotpoon uerd m xpfion

APXIKH XPHZH KAI ENMANENE=ZEPrAZIA
Ta BonBnTikd epyaleia TTapadidovtal un aTTooTEIPWHEVA, UE EIBIKO TTEPIEKTN.
Ze auth TNV TTAPAYPAPO TTAPEXOVTAI Ol OTTAPAiTNTEG 0dNYIES YIa TNV apXIKNA €TTeepyaoia Kal TNV
petémelta  emavemegepyaoia Twv  BondnTikwyv. OAog o BondnTikdg €EoTTAIOUOG TIPETTEl VO
artroAupaiveTal, KaBapideTal Kal ATTOCTEIPWVETAI TIPIV ATTO TN XPHON aTTé TO idPUPA UYEIOVOUIKAG
TEPIBOAYNG, CUPPWVA PE ETTIKUPWHEVEG HEBOBOUG. O1 TTaPaKATW CUCTACEIG BeV avTIKaBIoToUV
TOUG KAVOVEG UYEIQG TTOU ITXUOUV (KAAEG TTPOKTIKEG, EBVIKEG CUOTATEIG, KOVOVIGUOI, KATT.)
H SC MEDICA die€dyel eAéyxoug pouTivag Tou Bondntikou EoTTAIoHOU KaTG TNV TTapaAaBn Kai
Siavopr]. O xpévog {wWAG TWV N ATTOOTEIPWHEVWY EPYOAEiWV eEapTaTal aTTd apKETOUG TTAPAYOVTESG
oupTTEPIAQBAVOPEVWY, XWPIG TTEPIOPIOS, TNG HEBGdOU Kal TNG dIAPKEIag XPAoNG Kai XEIpIoHoU
Twv epyaAeiwv. H SC MEDICA ouoTrvel TTpoaeKTIKO AEITOUPYIKO EAeyX0 WOTE VA €EA0QANICTEI OTI
Oev UTTApYOUV eVOEILEIG POBOPAG / {NUIWV, Kal va BeBalwBEi N atToTEAECUATIKATNTA TOUG.

‘EAsyX0g oUOKEUNG

Katé tnv mrapadaBn, €Aéyére Tn ouokeuacia kKal TNV €mMonyavon Tou Trpoidviog. Kard Tnv
TapaAaBn, Kail TpIv atré Kabe xprion, eAEYETE TNV akepaIdTNTA TOU TIPOIOVTOG, Kal EIBIKOTEPA TNV
atroudia SIGBPWONG, QUUXWY, EYKOTTWY, UTTOAEIUPATOG, aKABAPOIWY 1 AAAAYHG OTO XPWHA UETE
TO dvolypa TNG CUOKEUAGTIaG. Z& TrEPITITwon ¢nuIdg, To TTPoidv TTPETTel va atmoppipBei. To opupi
ival e€0TTAIOUEVO P €va TTAAOTIKG GKPO TO OTTOIO TTPETTEI VA OVTIKATAOTABEI HOAIG EPPavICTOUV
onuadia eBopdg.

Autéparog kabapioudg:

Apxiki | emegepyaoia onpeiou Xprot

Mpiv ammé TNV TPWTN XpAon Kai TpIv atmd OAeg TIG €TTOKOAOUBEG XproEIg, Ta epyaleia TTou
arroteAoUVTal OTTO AQAIPETIPA EEAPTAPATA TTIPETTEI VO OTTOOUVAPHOAOYNBOUV TIpIV OTTé TNV TTPo-
artroAUpavaon Kal Tov KaBapiopo: &eRIdWaTe TN AaPA Tou epPuTEUPATOG, EERIBWOTE TO TTAACTIKO
AKPOPUOIO TOU OPUPIOU, OTTOOUVOPHOAOYROTE TO KATaaidl.

MeTd amod kaBe xpron, TTPIV OTEYVWOOUV, aQaIpETTE TUXOV aKABAPTieG/AEKEDES XPNOIUOTIOILVTOG
aTTOPPOPNTIKG XAPTi A HiOG XPAONG HavTNAAKI Xwpig Xvoudi.

ZETTAUVETE OPKETEG POPEG TA EPYOAEIT PE KAVOUAQ PE ATTIOVIOUEVO 1 OTTECTAYUEVO VEPO.
Mpoooxn: 1o §E0Tpo €xel pia arxuner Aeida. XeIPIOTEITE TO UE TIPOCOXK KAl ETTEEPYAOTEITE TO HE
BoupToa yia TNV aTTOQUYT TPAUUATIOUOU.

BubioTe Ta epyaAcia o€ éva eviupaTikd SIGAupa pe aAKaAiko 1) oudéTepo pH, €10IKG OXedIAOUEVO
yia Xelpoupyikd epyaheia (1T.x. ANIOSYME X3 - 0,5%), yia TouAdxioTov 15 AeTTTd o€ Beppokpaaia
OwpaTiou. AKOAOUBNOTE TIG OUOTACEIS TOU TIOPOOKEUAOTH TOU OIAAUMATOG OXETIKA HE TNV
apaiwan, Tn Beppokpaaia kal Tov Xpovo BUBiong oTo SidAupa. BeBaiwBeite 0TI OAEG 01 eMPAVEIEG
TOoU epyaAciou Bpiokovtal o€ £TTaQr pe To dIGAUPA Kal 0TI dev UTTAPXE! a€Pag eYKAWPIoOPEVOG OF
Ywvieg i} oTTéG.

Xpnoipotroiote paAakr BolpToa yia va kabapioeTe To epyaheio, divovtag IBIaiTEPN TTPOTOXNA OTIG
TPOXEIEG TTEPIOXEG, TIG YWVIEG KAl TIG OTTEG. ZETTAUVETE TO EPYAAEIO OVAKIVWVTAG TO KATW OTTO TV
ETMIPAVEIA TOU VEPOU (OKATEPYATTO VEPOD), YIa TOUAGXIOTOV dUO AETTTA.

Mpopeite o€ OTITIKG £AeyX0 YIa va BeBaiwBEiTe 6T £XouV aPaipedei OAeG o1 akabapaieg Kal, v O,
emavaAdBeTe Ta TTponyoUuEva BApaTa.

TAUVTApPIO-aTToAUpaVTIPIO
H SC MEDICA cuoTrvel ToV auTOuaTo KaBapiopd, XPNOIPOTIOIVTAG TTAUVTAPIO-ATTOAUHAVTHPIO,
g€ OUPPOPPWON Pe To TTPOTUTTO EN ISO 15883-1:

Metd améd kdBe xprion Kal TpIv amméd TNV eMOTPOPA Twv cuokeuwv otnv SC MEDICA, o
BonOnTIK&G EOTTAIOHOG TIPETTEN VO GTTOAUPIVETAI, KOBOPIZETAI KOl ATTOOTEIPWVETAI CUPPWVA
ME TIG TTapaTrdvw ouoTdoelg. KABe un AIToupyikd epyaAeio TTPETTEN VA ETTIOTPEPETAI OPECWS
omv SC MEDICA yia ouvtipnon A avtikatdoTtaon. Mpémel va avagépetal n ouon g
SuaoAerToupyiag.
Ta epyaleia TIPETTEI VO ETTIOTPEPOVTAI CWOTA CUCKEUATPEVA GTOV avTiaTolxo dioko. Mpétel va
ouvodelovtal ammd TO @QUAAO  QVIXVEUCINOTNTAG, OUUTIANPWHEVO aTmd  €EOUCIOdOTNHEVO
uTTOoYPAa@OVTa TNG HOVASAG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

AIAGEZH YAIKOY
H améppiyn Tou e€oTTAIopOU TTPETTEl va yiveTal cUpwva Pe TIG Siadikaaieg TTou IoxUouv oTn
Hovada UyEIoVOUIKAG TTEPIBaAWNG.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

- O xeIpoupyog TTPETTEl va eival EEOIKEIWPEVOG PE Ta epguTelpaTa FFX®, Tn péBodo
EQAPUOYNG, TO EPYAAEIQ KOl TN XEIPOUPYIKI TEXVIKH.

- e Kkopia TepiTTTwon Oev TpéTel Ta BondnTikd yia Ta gu@uTeluata FFX® va
guvdUGlovTal e AANEG OEIPEG CUOKEUWV.

- Zuotvetal o €Aeyxog Tou BaBpou aMepyiag Twv acBevwyv Tou eival 1dI0iTEPA
€TMPPETIEIG OTIG AAAEPYieG. Mnv ekBETETE TOUG 0OBEVEIG TTOU €ival AAAEPYIKOi OTO TITGVIO
Kal To atodAI (VIkEAIO) o€ BonBnTiKa epyaAeia FFX.

- Mpiv ammd K&Be xprion, TTPOREITE O€ TTPOTEKTIKO OTITIKO £AEYXO TOU €pyaAgiou yia va
QAVIXVEUOETE TUXOV UTTORABUION (apUYXEG, DIATPNON, EAXTTWHATA CANAVONG, KATT.). Z€
TIEPITITWON 0paATOU EAATTWHATOG F) UAIKOU TTOU £XEI UTTOOTEI NI, UN XPNOIUOTTIOINCETE
T0 gpyaAgio. Ta PIKPOOKOTTIKG EAATTWHATA TTOU OQEIAOVTAI OE ETTOVAXPNCINOTIOINON
uTTopOoUV va TTPOoKAAéTOUV Prign KaTd TN SIGPKEIQ TOU XEIPOUPYEIOU.
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SC MEDICA ITALIANO
STRUMENTI AUSILIARI PER IMPIANTI FFX® pulizia Detergente alcalino 5 min 55 °C Acqua non
con surfattante i depurata
’ - . Temp. Acqua
ISTRUZIONI PER L’'USO Risciacquo Acqua 2 min. ambiente purificata
DESCRIZIONE E SCOPO PREVISTO Disinfezione Liquido di ”Z,c'f"‘cqw ) . Acqua
Gli strumenti ausiliari per impianti FFX® consistono in un set di strumenti chirurgici riutilizzabili, termica pe;lﬂz(?:at'ii'gn' 6 min. 93°C purificata
dedicati esclusivamente all'impianto e all'espianto (se pertinente) degli IMPIANTI FFX®. I Aria. 110°C
materiale ausiliario consiste nella strumentazione e in un contenitore. Asciugatura / 30 min. (rﬁin ) /
Descrizione Materiale Prestazioni attese Raffreddamento / 5 min. Aria: 30 °C /
Supporto per Acciaio Sostenere e posizionare I'impianto FFX®.
faccette inossidabile Si deve utilizzare un prodotto detergente alcalino o neutro (pH: 6,0-8,5, ad es., NEODISHER
Dispositivi di Titanio Allineamento della vite della faccetta con la MEDICLEAN 0,2-1%).
puntamento / Acciaio parte centrale dell'impianto FFX Attenersi alle indicazioni del produttore delle soluzioni detergenti e disinfettanti riguardo
Tubo di lavoro inossidabile diluizione, temperatura e durata dell'immersione in soluzione. Se gli strumenti non sono bene
Impattatore Acciaio Guida gli impianti FFX® finché non vi & asciutti, utilizzare un compressore (aria medicale).
inossidabile abbastanza spazio posteriore dietro
l'innesto. Ispezione
Scalpello per Acciaio Traccia la spaziatura della linea articolare Prima della sterilizzazione, ispezionare visivamente lo strumento. Tutte le parti dello
faccette inossidabile strumento vanno controllate per verificare I'assenza di qualsiasi traccia di sporco, con
Titanio particolare attenzione agli angoli degli strumenti. Se lo strumento & danneggiato non deve
Elevatore per Acciaio Traccia la spaziatura della linea articolare essere utilizzato. Gli strumenti devono essere bene asciutti prima che vengano confezionati
periosteo inossidabile curva per la sterilizzazione e la successiva conservazione, perché l'umidita residua puod
Raspa Acciaio Espone le faccette articolari prima del compromettere la sterilizzazione.
inossidabile posizionamento degli impianti FFX
Titanio Sterilita
Supporto per Titanio L'impianto viene appropriatamente Appoggiare gli strumenti sul vassoio di sterilizzazione. Orientare la parte cava della testa del
innesti posizionato sul supporto per innesti per martello verso il fondo del vassoio di sterilizzazione. S )
riempire lo spazio vuoto con il materiale di SC MEDICA raccomanda di attenersi alla seguente procedura di sterilizzazione:
riempimento (innesto d’osso o sostituto Temperatura 134 °C
0s5€0) Tempo di esposizione 18 minuti
Tester impianto Titanio Testa lo spazio a livello della faccetta e Tempo di asciugatura 20 minuti
FFX 11 x 2,5/3 permette di selezionare le dimensioni Metodo Sterilizzazione al calore umido secondo ISO 17665-1
appropriate dell’impianto Ciclo Vapore saturo con espulsione forzata frazionata dell’aria
Distrattore Acciaio Apre lo spazio tra le faccette Seguire le istruzioni di preparazione del carico fornite dal produttore del sistema di
interlaminare inossidabile sterilizzazione
Curetta Acciaio Per il raschiamento dell’'osso
inossidabile Stoccaggio
Martelletto Acciaio Inserisce/estrae gli strumenti Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati nella confezione di
inossidabile, sterilizzazione in un luogo asciutto e senza polvere.
titanio,
Propylux Resi dopo l'uso
Punta per Acciaio Inserire la vite nell'osso faccettario Dopo ogni uso e prima di inviare qualsiasi reso a SC MEDICA, gli strumenti ausiliari devono
cacciavite inossidabile essere pre-disinfettati, puliti e sterilizzati come indicato sopra. Tutti gli strumenti non
Fresa Acciaio Forare l'osso faccettario prima dellimpianto funzionanti devono essere resi immediatamente a SC MEDICA per la manutenzione o la
inossidabile della vite sostituzione. La natura del malfunzionamento va indicata. o ) )
- — Gli strumenti devono essere restituiti appropriatamente confezionati nel relativo vassoio.
Chiodo quadrato Acciaio Fare un preforo nell'osso . . . . TR .
inossidabile Devono essere corredati della rispettiva scheda di tracciabilita correttamente compilata da un

PRIMO USO E RICONDIZIONAMENTO
Gli strumenti ausiliari sono consegnati non sterili insieme a un contenitore dedicato.
In questa sezione si forniscono le istruzioni necessarie per il trattamento iniziale e per il
successivo ricondizionamento degli strumenti ausiliari. Tutti gli strumenti ausiliari devono
essere obbligatoriamente decontaminati, puliti e sterilizzati prima dell'uso da parte della
struttura sanitaria conformemente ai metodi validati. Le raccomandazioni che seguono non
sostituiscono la regolamentazione sanitaria vigente (buone prassi, raccomandazioni nazionali,
normative, ecc.).
SC MEDICA sottopone a ispezione regolare gli strumenti ausiliari quando i riceve e al
momento della loro distribuzione. La durata utile degli strumenti non sterili dipende da diversi
fattori quali, a titolo esemplificativo ma non limitativo, il metodo e la durata d'uso e la
manipolazione degli strumenti stessi. SC MEDICA raccomanda di eseguire un’attenta
ispezione funzionale di tutti gli strumenti per accertare I'assenza di usura/danni e garantire la
loro efficacia.
Ispezione degli strumenti
Quando si riceve il prodotto, ispezionare la confezione e I'etichettatura. Quando si riceve il
prodotto e prima di ogni uso, verificare l'integrita del prodotto, in particolare I'assenza di
corrosione, graffi, incrinature, residui, detriti o cambiamenti di colore dopo averlo estratto dalla
confezione. In caso di danni, il prodotto deve essere gettato. La punta di plastica del martelletto
deve essere sostituita non appena compaiono segni di usura.
Pulizia automatica:
Trattamento ale/al momento dell’'uso
Prima del primo uso e di tutti i riutilizzi successivi, gli strumenti composti da pit pezzi devono
essere disassemblati prima della pre-disinfezione e della pulizia: svitare il supporto per
l'impianto, svitare la parte di plastica del martelletto, smontare il cacciavite.
Dopo ogni uso, rimuovere lo sporco/le macchie, prima che si secchino, con carta assorbente o
con un panno monouso che non lasci pelucchi. Lavare piu volte gli strumenti con cannula con
acqua demineralizzata o acqua distillata.
Attenzione: la lama della curetta € affilata. Maneggiarla con attenzione e pulirla con una
spazzola per evitare il rischio di ferirsi.
Immergere gli strumenti in una soluzione enzimatica a pH alcalino o neutro, specifica per
strumenti chirurgici (per esempio, ANIOSYME X3 - 0,5%) per almeno 15 minuti a temperatura
ambiente. Per la diluizione, la temperatura e la durata di immersione degli strumenti attenersi
alle indicazioni del produttore della soluzione. Accertarsi che tutte le superfici dello strumento
siano in contatto con la soluzione e che non vi sia aria intrappolata in nessun angolo o foro.
Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire lo strumento, insistendo con particolare
attenzione nelle aree irregolari, negli angoli e nei fori. Risciacquare lo strumento agitandolo al
di sotto del livello del’acqua (acqua non depurata), per almeno due minuti.
Procedere a un’ispezione visiva per verificare di aver rimosso tutto lo sporco. In caso contrario,
ripetere i passaggi sopra elencati.
Termodisinfettore
SC MEDICA raccomanda il lavaggio automatico con un termodisinfettore conforme alla norma EN
1SO 15883-1.
[ Passaggi [ Prodotto |
| Pulizia preliminare | Acqua

Temp. [ Acqua |
| Temp. ambiente | Acqua non depurata_|

Durata |
2 min.

firmatario autorizzato dalla struttura sanitaria.

SMALTIMENTO DEL MATERIALE
Lo smaltimento degli strumenti deve essere effettuato secondo le procedure in vigore nella
struttura ospedaliera.

AVVERTENZE

Il chirurgo deve avere familiarita con gli impianti FFX®, con il metodo di applicazione,
con gli strumenti e con la tecnica operatoria.

- In nessun caso gli strumenti ausiliari per gli impianti FFX® devono essere usati
insieme ad altre gamme di dispositivi.

- Si raccomanda di accertare il grado di allergia dei pazienti basandosi su dati certi. |
pazienti allergici al titanio e all’acciaio (nichel) non vanno esposti agli strumenti ausiliari
per gli impianti FFX.

- Prima di ogni uso, procedere a un’accurata ispezione visiva dello strumento per
accertare I'assenza di qualsiasi possibile segno di deterioramento (graffi, piccole
cavita, presenza di segni, ecc.). In caso di difetto visibile o di danno al materiale, non
utilizzare lo strumento. La presenza di difetti microscopici dovuti al riutilizzo possono
causare la rottura dello strumento durante I'intervento chirurgico.

- Evitare che lo strumento entri in contatto con altri strumenti che potrebbero alterarne
la superficie.

- Non appena si nota un’anomalia, contattare il produttore per adottare i provvedimenti
appropriati.

- Verificare la compatibilita degli strumenti di navigazione con il sistema di navigazione
della struttura sanitaria

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Numero di Consultare
Non sterile D}:I le istruzioni
catalogo per I'uso
Marchio Numero di
Ce & | [oT] |y | oo
Identificator
Dispositivo Data di e univoco
M D medico & fabbricazione U DI del
dispositivo

Anno della prima marcatura CE: 2021

Per ulteriori informazioni, contattare la societa SC MEDICA. Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione agli strumenti va segnalato a SC MEDICA e all'autorita competente
del proprio paese.
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SC MEDICA NEDERLANDS
HULPINSTRUMENTEN VOOR FFX® IMPLANTATEN Stappen Product Duur Temp. Water
Voorreiniging Water 2 Kamertemp. Onbeh?ndeld
GEBRUIKSAANWIJZING . oo water
Alkalisch detergent
Reiniging met opperviakte- 5 55°C Onbehandeld
BESCHRIJVING EN BEOOGD DOEL ! min. water
De hulpinstrumenten voor FFX® implantaten bestaan uit een set van herbruikbare chirurgische actieve stof -
. . . . - - 2 Gezuiverd
instrumenten die enkel en alleen gebruikt mogen worden voor de implantatie en de explantatie Spoelen Water min Kamertemp. water
(indien van toepassing) van FFX® IMPLANTATEN. De hulpmiddelen bestaan uit instrumenten en Spoelvioeistof -
een bak. Thermische poelvioeistot voor 6 o Gezuiverd
: geautomatiseerde - 93°C
Beschrijving Materiaal Verwachte prestatie ontsmetting verwerking min. water
Facethouder Roestvrij staal De FFX® vasthouden en positioneren Drogen / 30 Lucht: 110°C /
Richtinstrumenten / Titanium De facetschroef uitlijnen met het 9 min. (min)
Werkbuis Roestvrij staal midden van het FFX® implantaat Koelen / 5 Lucht: 30°C /
Impactor Roestvrij staal De FFX® implantaten geleiden tot er min. i
vanachter genoeg ruimte is om te Er moet een alkalisch of neutraal reinigingsproduct (pH: 6.0-8.5, bv. NEODISHER
transplanteren MEDICLEAN 0,2-1%) gebruikt worden.
Facetbeitel Roestuvrij staal De articulaire lijnen uitzetten Volg de aanbevelingen die de fabrikant van de spoel- en ontsmettingsoplossing geeft met
Titanium betrekking tot de verdunning, de temperatuur en de duur van het weken. Droog het implantaat
Periostale lift Roestvrij staal De gebogen articulaire lijnen uitzetten met een blazer (medische lucht) bij onvoldoende droging.
Rasp Roestuvrij staal De articulaire facetgewrichten Inspectie
Titanium blootleggen voor het plaatsen van de Een visuele controle moet uitgevoerd worden alvorens het instrument te steriliseren. Alle
FFX implantaten onderdelen van het instrument moeten onderzocht worden om na te gaan of alle sporen van
Grafthouder Titanium Het implantaat wordt op de juiste vuilresten verdwenen zijn, kijk daarbij vooral in alle hoeken van het instrument. Gebruik nooit
plaats in de grafthouder gebracht om een beschadigd instrument. Het is belangrijk de instrumenten goed te laten drogen alvorens
de lege ruimte op te vullen met ze te verpakken voor sterilisatie en bewaring, aangezien een nat instrument een goede
vulmateriaal (botgraft of sterilisatie kan verhinderen.
botvervanger) Sterilisatie ) o )
Proefimplantaat FFX Titanium De ruimte ter hoogte van het Leg de instrumenten in de sterilisatiebak. Richt het holle deel van de hamerkop naar de

11x2,5/3 facetgewricht testen en de juiste

implantaatgrootte kiezen

Interlaminaire Roestvrij staal De ruimte tussen de facetgewrichten

distractor vergroten

Curette Roestvrij staal De verwijdering van bot

Chirurgische hamer Roestvrij staal, De instrumenten inbrengen/verwijderen
Titanium,
Propylux

Schroevendraaierpunt Roestvrij staal De schroef in het facetbeen plaatsen

Het facetbeen boren voordat de schroef
wordt geimplanteerd

Boor Roestvrij staal

Vierkante spijker Roestvrij staal Een voorboorgat in het bot maken

EERSTE GEBRUIK EN HERVERWERKING

De hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd, met een speciale bak.

Deze paragraaf bevat de noodzakelijke instructies voor het eerste gebruik en de
daaropvolgende herverwerking van de hulpmiddelen. Alle hulpmiddelen moeten voor gebruik
door de zorginstelling ontsmet, gereinigd en gesteriliseerd worden volgens goedgekeurde
methoden. Onderstaande aanbevelingen dienen niet ter vervanging van de geldende
gezondheidsvoorschriften (goede praktijken, nationale aanbevelingen, wetgeving enz.).

SC MEDICA onderwerpt de hulpmiddelen na ontvangst en verdeling aan routinecontroles. De
levensduur van niet-steriele instrumenten hangt af van meerdere factoren waaronder doch niet
alleen de methode en gebruiksduur en de omgang met de instrumenten. SC MEDICA raadt
aan de goede werking van elk instrument zorgvuldig te controleren om zeker te zijn dat er geen
sporen van slijtage/beschadiging zijn zodat de hulpmiddelen doeltreffend ingezet kunnen
worden.

Controle van het hulpmiddel

Controleer na ontvangst de verpakking en etikettering van het product. Controleer na ontvangst
en voor ieder gebruik de integriteit van het product. Controleer het hulpmiddel na het uitpakken
vooral op roest, krassen, deuken, vuilresten en kleurverandering. Bij beschadiging moet het
product afgedankt worden. De chirurgische hamer is uitgerust met een plastic kop die bij de eerste
tekenen van slijtage vervangen moet worden.

Automatische reiniging:

Eerste gebruik / behandeling op de plaats van gebruik

Voor het eerste gebruik en ieder daaropvolgend hergebruik moeten de instrumenten die
bestaan uit demonteerbare onderdelen uit elkaar gehaald worden alvorens ze gedesinfecteerd
en gereinigd worden: maak de implantaathouder los en verwijder de plastic kop van de
chirurgische hamer, de schroevendraaier demonteren.

Verwijder na elk gebruik vuilresten en vlekken met absorberend papier of een pluisvrij
wegwerpdoekje alvorens de instrumenten te laten drogen. Spoel de instrumenten met een
canule meerdere malen met gedemineraliseerd water of gedestilleerd water.

Let op: de curette heeft een scherp lemmet. Wees er voorzichtig mee en behandel het met
een borstel om elk risico op verwonding uit te sluiten.

Dompel de instrumenten minstens 15 minuten onder in een enzymatische oplossing op
kamertemperatuur met alkalische of neutrale pH, die specifiek bedoeld is voor chirurgische
instrumenten (bv. ANIOSYME X3 - 0,5%). Volg de aanbevelingen die de fabrikant van de
oplossing geeft met betrekking tot de verdunning, de temperatuur en de duur van het weken.
Zorg ervoor dat alle oppervlakken van het instrument in contact komen met de oplossing en
dat er geen lucht ingesloten raakt in hoeken of gaatjes.

Gebruik een borstel met zachte haren om het instrument te reinigen. Let daarbij vooral op de
ruwe oppervlakken, de hoeken en gaatjes. Spoel het instrument door het onder water heen en
weer te bewegen (onbehandeld water), gedurende minstens twee minuten.

Voer een visuele controle uit om na te gaan of alle vuilresten verdwenen zijn. Herhaal de vorige
stappen als dit niet het geval is.

Desinfecterende wasmachine
SC MEDICA beveelt een automatische reiniging aan in een desinfecterende wasmachine die
voldoet aan EN ISO 15883-1:

bodem van de sterilisatiebak.
SC MEDICA beveelt het volgende sterilisatieproces aan:

Temperatuur 134°C

Blootstellingstijd 18 minuten

Droogtijd 20 minuten

Methode Sterilisatie door middel van vochtige warmte volgens 1ISO 17665-
1

Cyclus Verzadigde stoom met geforceerde  gefractioneerde
luchtverwijdering

Volg de voorbereidende instructies voor het laden verstrekt door de fabrikant van de
autoclaaf.

Bewaring
Na sterilisatie moeten de instrumenten op een droge en stofvrije plek bewaard worden in de
steriele verpakking.

Retour na gebruik

Na ieder gebruik en voor retour naar SC MEDICA moeten de hulpmiddelen gedesinfecteerd,
gereinigd en gesteriliseerd worden volgens bovenstaande aanbevelingen. Een niet-
functioneel instrument moet onmiddellijk terugbezorgd worden aan SC MEDICA zodat het
gerepareerd of vervangen kan worden. De aard van het defect moet vermeld worden.

Het instrument moet goed verpakt en in de juiste bak terugbezorgd worden. Het moet vergezeld
worden van de traceerbaarheidsfiche die naar behoren is ingevuld door een gemachtigde

ondertekenaar van de zorginstelling.

AFDANKING
Het materiaal moet afgedankt worden volgens de procedures die van kracht zijn in de
zorginstelling.

WAARSCHUWINGEN

- De chirurg moet bekend zijn met FFX® implantanten, de methode van aanbrenging,
de instrumenten en de operatietechniek.

- In geen geval mogen de hulpmiddelen voor FFX® implantaten gebruikt worden in
combinatie met hulpmiddelen van andere gamma'’s en fabrikanten.

- Het wordt aanbevolen de graad van allergie te bepalen van patiénten van wie
vermoed wordt dat ze ernstig allergisch zijn. Stel patiénten met een allergie voor
titanium en staal (nikkel) niet bloot aan FFX® hulpmiddelen.

- Onderwerp het instrument voor elk gebruik aan een visueel onderzoek om schade op
te sporen (krassen, putjes, defecten enz.). Gebruik het instrument niet bij een
zichtbaar defect of bij beschadiging van het materiaal. Microscopische defecten door
hergebruik kunnen tijdens de ingreep leiden tot breuk.

- Breng de hulpmiddelen niet in contact met instrumenten die het oppervlak kunnen
beschadigen.

- Neem bij het vaststellen van onregelmatigheden meteen contact op met de fabrikant
om de nodige maatregelen te nemen.

- Controleer de compatibiliteit van de navigatie-instrumenten met het navigatiesysteem
van de zorginstelling

VERKLARENDE SYMBOLENLIJST
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Neem voor aanvullende informatie contact op met SC MEDICA. Elk ernstig incident in
verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan SC MEDICA en de bevoegde autoriteit
van de lidstaat.
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SC MEDICA
INSTRUMENTOS AUXILIARES PARA IMPLANTES FFX®

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO E FINALIDADE
Os instrumentos auxiliares para implantes FFX® sdo um conjunto de instrumentos cirrgicos
reutilizaveis, exclusivamente dedicados a implantagdo e explantacdo (se aplicavel) de
IMPLANTES FFX®. O auxiliar consiste na instrumentagdo e num recipiente.

Descrigéo Material Desempenho esperado
Porta-facetas Aco inoxidavel Segure 0 FFX® e posicione-o.
Dispositivos de Titanio Alinhar o parafuso facetario com o meio do

segmentacéo /
Tubo de
trabalho

Aco inoxidavel implante FFX®

PORTUGUES
Limpeza Detergente alcalino com 5 55°C Agua bruta
surfactante min.
i 2 Temp. Agua
Exaguamento Agua min. ambiente purificada
Desinfecso Liquido de enxaguamento 6 . Agua
P para processamento - 93°C It
térmica ; min. purificada
automatizado
Secagem / 3.0 Ar 1;0 ¢ /
min. (min)
Arrefecimento / 5 Ar: 30°C /
min.

Impactor Aco inoxidavel Conduza os implantes FFX® até que haja

posterior suficiente para enxertar.

Cinzel de faceta Aco inoxidavel

Titanio

Acompanhe o espagamento da linha
articular

Elevador Aco inoxidavel Acompanhe o espagamento da linha
Periosteal articular curva
Rasp Aco inoxidavel Exponha as facetas articulares antes de

Um produto de limpeza alcalino ou neutro (pH: 6,0-8,5, por exemplo, NEODISHER
MEDICLEAN 0,2-1%) deve ser usado.

Siga as recomendacdes do fabricante das solugbes de lavagem e desinfecdo quanto a
diluigdo, temperatura e duragdo da imersdo. Em caso de secagem insuficiente, seque o
implante usando um soprador (ar medicinal).

Inspecéo

Deve ser realizada ma inspecdo visual antes da esterilizagdo. Todas as partes dos
instrumentos devem ser inspecionadas para verificar se todos os vestigios de sujidade
desapareceram, prestando especial atengdo aos cantos dos instrumentos. Ndo use um

do parafuso

Prego quadrado Aco inoxidavel Fazer um pré-furo no osso

USO INICIAL E REPROCESSAMENTO
Os acessoérios sdo fornecidos néo esterilizados, com um recipiente especifico.
Esta seccdo visa fornecer as instru¢cdes necessarias para o tratamento inicial e posterior
reprocessamento dos auxiliares. Todos os equipamentos auxiliares devem ser obrigatoriamente
descontaminados, limpos e esterilizados antes da sua utilizagdo pelo estabelecimento de satde,
de acordo com métodos validados. As recomendagdes abaixo ndo substituem as normas
sanitarias em vigor (boas praticas, recomendagdes nacionais, normativas, etc.).
A SC MEDICA realiza inspecbes de rotina de equipamentos auxiliares no recebimento e
distribuigdo. A vida util dos instrumentos néo esterilizaveis depende de varios fatores, incluindo,
entre outros, 0 método e a duragdo do uso e manuseio dos instrumentos. A SC MEDICA
recomenda uma inspegao funcional cuidadosa de cada instrumento, para garantir que ndo haja
sinais de desgaste/danos e para garantir a sua eficacia.

Inspecéo do dispositivo

Ao receber, inspecione a embalagem e a rotulagem do produto. Ao receber e antes de cada uso,
verifique a integridade do produto, em particular a auséncia de corroséo, arranhdes, entalhes,
residuos, detritos ou mudanca de cor, depois de desembalar. Em caso de danos, o produto deve
ser descartado. O martelo esté equipado com uma ponta de plastico que deve ser substituida
logo que aparecam sinais de desgaste

Limpeza automatica :

Uso inicial / tratamento no ponto de uso

Antes da primeira utilizagéo e de todas as reutilizacdes subsequentes, os instrumentos compostos
por componentes desmontéveis devem ser desmontados antes da pré-desinfegdo e limpeza:
desaperte o suporte do implante, desaperte o bocal de plastico do martelo, desmontar a chave
de fenda.

Apos cada uso, remova a sujidade/manchas com papel absorvente ou um pano descartavel sem
fiapos antes de secarem. Lave os instrumentos com canula varias vezes com &agua
desmineralizada ou &gua destilada.

Atencao: a cureta tem uma lamina afiada. Manuseie-o com cuidado e trate-o com uma escova
para evitar qualquer risco de ferimentos.

Imergir os instrumentais em solugdo enzimética de pH alcalino ou neutro, especialmente
desenvolvida para instrumentais cirdrgicos (por exemplo, ANIOSYME X3 - 0,5%), durante no
minimo 15 min. & temperatura ambiente. Siga as recomendacdes do fabricante da solugéo para
diluicdo, temperatura e tempo de imersdo. Certifique-se de que todas as superficies do
instrumento estejam em contacto com a solug¢éo e que nenhum ar fiqgue preso em nenhum canto
ou orificio.

Use uma escova de pelos macios para limpar o instrumento, prestando especial atengéo as areas
asperas, cantos e orificios. Enxagua o instrumento por agitagdo abaixo do nivel da 4gua (4gua
bruta) por pelo menos 2 minutos.

Faga uma inspegdo visual para se certificar de que toda a sujidade foi removida, caso contrario,
repita os passos anteriores.

Maguina de lavar e desinfetar
A SC MEDICA recomenda uma limpeza automaética, utilizando uma maéaquina de lavar

desinfetante, em conformidade com a norma EN ISO 15883-1:
[ Passos [ Produto [ Duragdio | Temp. [
[ Prélavagem | Agua | 2min. | Temp.ambiente |

Agua |
Aguabruta |

Titanio colocar os implantes FFX instrumento danificado. A secagem adequada dos instrumentos antes da embalagem para
Porta enxerto Titanio O implante é colocado no local apropriado esterilizagédo e armazenamento é essencial, pois um instrumento hiimido pode comprometer
no porta-enxerto para preencher o espaco a esterilizacéo.
vazio com o material de preenchimento
(enxerto dsseo ou substituto 6sseo) Esterilizacdo
Teste de Titanio Teste o espago ao nivel da faceta e Coloque os instrumentos na bandeja de esterilizagdo. Oriente a parte oca da cabeca do
implante FFX selecione o tamanho de implante adequado. martelo em dire¢é@o ao fundo do cesto de esterilizagéo.
11x2.5/3 A SC MEDICA recomenda realizar 0 seguinte processo de esterilizacéo :
Distrator Aco inoxidavel Abra o espago da faceta Temperatura 134°C
interlaminar Tempo de exposicdo 18 minutos
Cureta Aco inoxidavel Raspagem de ossos Tempo de secagem 20 minutos
Martelo Aco inoxidavel Inserir/extrair os instrumentos Método Esterilizagéo por calor himido de acordo com a ISO 17665-
Titanio, 1
Propylux Ciclo Vapor saturado com remocao forcada do ar fracionado
Ponta de chave Aco inoxidavel Inserir o parafuso no osso facetéario Siga as instru¢des de preparacgéo de carga fornecidas pelo fabricante do esterilizador.
de fenda
Broca Aco inoxidavel Perfurar o osso facetario antes da implantagéo Armazenamento

Apb6s a esterilizagcdo, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de
esterilizagdo em local seco e sem pé.

Devolucéo apés uso
Apos cada utilizacdo e antes de devolver os dispositivos a SC MEDICA, o acess6rio deve

ser pré-desinfetado, limpo e esterilizado de acordo com as recomendagées acima. Qualquer
instrumento ndo funcional deve ser imediatamente devolvido a SC MEDICA para
manuteng&o ou troca. A natureza do mau funcionamento deve ser reportada.

A instrumentacéo deve ser devolvida devidamente embalada na bandeja correspondente. Deve
ser acompanhada da sua ficha de rastreabilidade devidamente preenchida por signatario
autorizado pelo estabelecimento de satde.

DESCARTE DE MATERIAL
O descarte do equipamento deve ser feito de acordo com os procedimentos vigentes no
estabelecimento de saude.

AVISOS

- O cirurgido deve estar familiarizado com os implantes FFX®, o método de aplicagéo,
os instrumentos e a técnica de operagéo.

- Sob nenhuma circunstancia os acessoérios para implantes FFX® devem ser
combinados com outras linhas de dispositivos.

- E recomendado verificar o nivel alérgico de pacientes com solo particularmente forte.
N&o exponha pacientes alérgicos ao titanio e ago (niquel) aos acessoérios FFX.

- Antes de cada uso, faga um exame visual cuidadoso do instrumento para detetar
qualquer possivel deterioracéo (arranhdes, corroséo, defeitos de marcacéo, etc.). Em
caso de defeito visivel ou material danificado, ndo utilize o instrumento. Defeitos
microscoépicos devido a reutilizagcdo podem causar ruptura durante a cirurgia.

- N&o cologue os aparelhos em contacto com instrumentos que possam alterar a sua
superficie.

- Assim que notar uma anomalia, entre em contacto com o fabricante para que sejam
tomadas as medidas apropriadas.

- Verificar a compatibilidade dos instrumentos de navegagdo com o sistema de
navegacao da instituicao de salde.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

4 5 Consultar
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c E Marca CE - Ndmero de “ Fabricante
lote
Identificad
. - or
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M D médico &I fabrico U D I zzcluswo
dispositivo

Ano da primeira marca CE: 2021

Para informagdes adicionais, entre em contacto com a empresa SC MEDICA. Qualquer
incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado & SC MEDICA e a
autoridade competente do seu Pais.
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