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NEXON SYSTEM

Dieses Dokument enthéalt Empfehlungen flr die sichere Handhabung, wirksame
Pflege, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Nexon Medical wiederver-
wendbaren chirurgischen Instrumenten, Instrumententrays und Cases.

Die hier aufgefiihrten Informationen gelten nicht fiir Nexon Medical Implantate.

Alle Instrumente missen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterili-
siert werden. Dies gilt insbesondere auch fir die erstmalige Verwendung nach der
Lieferung der unsterilen Instrumente (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen
der Schutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reinigung
und Desinfektion sind unabdingbare Voraussetzungen fur eine effektive Sterilisation
der Instrumente.

Sterilitat der Instrumente liegt in Threr Verantwortung. Stellen Sie daher sicher,
dass nur gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Gerate
(RDG (Reinigungs-/Desinfektionsgerat), Sterilisator) regelméaBig Gberprift und
gewartet werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden.

Bitte achten Sie bereits bei der Anwendung darauf, eine starkere Kontamination
des bestlckten Instrumententrays zu vermeiden. Sammeln Sie alle verschmutzten
Instrumente getrennt (ohne sie zurlick in das Instrumententray zu legen). Reinigen
und desinfizieren Sie die verschmutzten Instrumente und sortieren Sie sie erst dann
wieder in das Instrumententray ein. Sterilisieren Sie dann das vollstandig bestlickte
Instrumententray.

Instrumente sind von den Instrumententrays und Cases getrennt zu reinigen.
Vor der Reinigung sind die Deckel der Cases zu entfernen.

Beachten Sie bitte zusatzlich die in Threm Land gultigen Rechtsvorschriften

sowie die Hygienevorschriften des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere flr die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Fir einige Instrumente sind zusatzliche oder abweichende Vorgaben
zu beachten (siehe Kapitel D. BESONDERE HINWEISE).
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1. GRUNDLAGEN

Fir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente sollte nach Mdglichkeit ein
maschinelles Verfahren (RDG) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch
unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren

Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines maschinellen

Verfahrens eingesetzt werden?.
Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

2. VORBEHANDLUNG
Korperflissigkeiten und Gewebereste dirfen nicht auf den Instrumenten antrock-
nen. Bitte entfernen Sie direkt nach der Anwendung grobe Verunreinigungen von

den Instrumenten, spatestens aber innerhalb von 2 Stunden. Halten Sie schmutzige

Instrumente zum Schutz vor Kontamination getrennt von nicht kontaminierten
Instrumenten.

Achten Sie bei der Wahl des Reinigungsmittels? auf folgende Punkte:
- grundsatzliche Eignung fir die Reinigung von aus Metallen oder Kunststoffen
hergestellten Instrumenten
- Eignung des Reinigungsmittels flr die Ultraschallreinigung
(keine Schaumentwicklung)
-+ Kompatibilitat des Reinigungsmittels mit den Instrumenten
(siehe Kapitel C.9. MATERIALBESTANDIGKEIT)

Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und Desinfektionsmittels
angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben
zur Nachspilung mussen unbedingt eingehalten werden. Bitte verwenden Sie
nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles Wasser oder Wasser mit niedriger

Keimbelastung (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes Wasser (max. 0,25 Endo-
toxin-Einheiten/ml), zum Beispiel gereinigtes Wasser oder hoch gereinigtes Wasser,

und ein weiches, sauberes und flusenfreies Tuch, respektive gefilterte Luft zum
Trocknen.

a Zerlegen Sie die Instrumente so weit wie moglich
(siehe Kapitel E. DEMONTAGE ANLEITUNG).

b Spulen Sie die Instrumente mindestens 1 Minute lang unter flieBendem Wasser
(Temperatur < 35 °C/95 °F). Bewegliche Teile beim Spiilen mindestens dreimal
hin und her bewegen (siehe Kapitel D. BESONDERE HINWEISE).

¢ Spllen Sie alle Lumina der Instrumente am Anfang der Einwirkzeit mindestens
dreimal.

d Legen Sie die zerlegten Instrumente fir die vorgegebene Einwirkzeit (aber nicht
weniger als 5 Minuten) so in die Vorreinigungslosung? ein (Ultraschallbad ohne
aktivierten Ultraschall), dass alle Instrumente ausreichend mit der Losung
bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht berthren.
Unterstitzen Sie die Vorreinigung durch Abblrsten mit einer weichen Blrste
(am Anfang der Einwirkzeit, fir Reinigungshilfen siehe Kapitel D. BESONDERE
HINWEISE). Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mindestens dreimal hin und
her bewegen, wenn zutreffend (siehe Kapitel D. BESONDERE HINWEISE).

e Spllen Sie alle Lumina der Instrumente am Ende der Einwirkzeit mindestens
dreimal.

f Aktivieren Sie den Ultraschall flr eine zuséatzliche Einwirkzeit
(nicht weniger als 5 Minuten).

NEXON
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1 Im Fall von manueller Reinigung und Desinfektion
liegt eine verfahrens- und produktspezifische Validie-
rung in der alleinigen Verantwortung des Anwenders.

2 Wenn Sie hierfiir ein Reinigungs- und Desinfektions-
mittel verwenden (z.B. zum Schutz des Wartungs-
personals), berticksichtigen Sie bitte, dass dieses
aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung von
Blutverschmutzungen), eine grundsétzlich gepriifte
Wirksamkeit aufweisen sollte (zum Beispiel VAH/
DGHM oder FDA/EPA Zulassung/Clearance/Regis-
trierung bzw. CE Kennzeichnung), fir die Desinfek-
tion von aus Metall oder Kunststoff hergestellten
Instrumenten geeignet und mit den Instrumenten
kompatibel ist (siehe Kapitel C.9. Materialbestandig-
keit). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehand-
Llung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Schutz
des Wartungspersonals dient und den spateren, nach
erfolgter Reinigung, durchzufihrenden Desinfektions-
schritt nicht ersetzen kann.
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NEXON SYSTEM

g Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Vorreinigungsbad und spllen
Sie diese mindestens dreimal griindlich (mindestens 1 Minute) mit Wasser nach.
Bewegliche Teile wahrend dem Nachspulen mindestens dreimal hin und her
bewegen (siehe Kapitel D. BESONDERE HINWEISE). Spilen Sie alle Lumina der
Instrumente mindestens dreimal.

3. MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

Bei der Auswahl des Reinigungs-/Desinfektionsgerats (RDG) ist darauf zu achten:

-+ dass das RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt
(z.B. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN IS0 15883 oder DGHM oder FDA
Zulassung/Clearance/Registrierung)

- dass nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermische Desinfektion
(A0 Wert 3000 oder bei lteren Geraten mindestens 5 Minuten bei
90 °C/194 °F) eingesetzt wird; bei chemischer Desinfektion besteht die Gefahr
von Desinfektionsmittelrlickstanden auf den Instrumenten

- dass das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und aus-
reichende Spllzyklen enthalt

- dass zum Nachspilen nur steriles oder keimarmes Wasser (max. 10 Keime/
ml, max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) eingesetzt wird, zum Beispiel gereinigtes
Wasser oder hoch gereinigtes Wasser

- dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, geringe Kontami-
nation mit Mikroorganismen und Partikeln)

- dass das RDG regelmafig gewartet und uberprift/kalibriert wird

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung von Instrumenten aus Metallen
und Kunststoffen geeignet ist

- dass, sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird, zuséatzlich ein
geeignetes Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (zum Beispiel VAH/
DGHM oder FDA/EPA Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE Kennzeich-
nung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem verwendeten Reinigungsmittel
kompatibel ist

- dass die verwendeten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind
(siehe Kapitel C.9. Materialbestandigkeit)

Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittels angegebenen
Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nach-
splilung missen unbedingt eingehalten werden.

a Zerlegen Sie die Instrumente so weit wie mdglich
(siehe Kapitel E. DEMONTAGEANLEITUNG).

b Legen Sie die zerlegten Instrumente in das RDG ein (stellen Sie sicher, dass
sich die Instrumente nicht beriihren).

¢ SchlieBen Sie die Instrumente gegebenenfalls an den Spullanschluss des
RDGs an (siehe Kapitel D. BESONDERE HINWEISE)

d Starten Sie das Programm.

e Trennen Sie nach Programmende die Instrumente gegebenenfalls vom
Spllanschluss und entnehmen Sie die Instrumente dem RDG.

f Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente moglichst umgehend nach
der Entnahme (siehe Kapitel C.4. SICHTPRUFUNG / FUNKTIONSTEST,
Kapitel E. DEMONTAGEANLEITUNG, Kapitel C.6. VERPACKUNG und Kapitel G.
BESTUCKUNGSPLAN FUR DIE STERILISATION), gegebenenfalls nach
zusatzlicher Nachtrocknung, an einem sauberen Ort.
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4. SICHTPRUFUNG / FUNKTIONSTEST
Prifen Sie wiederverwendbare Instrumente vor der Sterilisation sorgfaltig auf
folgende Punkte:

Sauberkeit: Versichern Sie sich, dass alle sichtbaren Blutspuren
und andere Verunreinigungen entfernt wurden.

Beschadigung oder

Verschleil3: Sichtprifung der Instrumente auf Beschadigungen
einschlieBlich aber nicht beschrankt auf Korrosion,
beschadigte Oberflachen, Risse oder Verschleil3.

Funktionalitat: EinschlieBlich aber nicht beschrankt auf Scharfe
von Schneidwerkzeug, Beweglichkeit von Gelenken
und Kupplungen (siehe Kapitel D. BESONDERE
HINWEISE)

Beschéadigte Instrumente nicht weiter benutzen (zahlenméBige Beschrankung
der Wiederverwendung siehe Kapitel C. 10 WIEDERVERWENDBARKEIT).
Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

5. WARTUNG
Setzen Sie zerlegte Instrumente wieder zusammen
(siehe Kapitel E. DEMONTAGEANLEITUNG).

Schmieren Sie Scharniere, Gewinde und andere bewegliche Teile gemaR Kapitel

E. DEMONTAGEANLEITUNG. Bitte verwenden Sie nur Instrumentendle (WeiB6l)

die, unter Berlcksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur, fir
die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine geprifte Biokompatibilitat besitzen.
Bitte verwenden Sie eine maglichst kleine Olmenge und 6len Sie nur die beweglichen
Teile (nicht das komplette Instrument!).

Bei manchen Instrumenten dirfen keine Instrumentenéle oder — fette eingesetzt
werden (siehe Kapitel D. BESONDERE HINWEISE).

6. VERPACKUNG

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in das zugehorige Steri-
lisationstray ein (siehe Kapitel G. BESTUCKUNGSPLAN FUR DIE STERILISATION)
und verpacken Sie die Sterilisationstrays in Sterilisationscontainern, welche den
folgenden Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):

- DINEN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (fur USA: FDA-Clearance)

- flir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mindestens
142 °C (288 °F), ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen
vor mechanischen Beschadigungen

- regelmaBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben
Sterilisationscontainer)

Der Inhalt eines Sterilisationscontainers darf maximal 7,6 kg wiegen.
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7. STERILISATION

Fur die Sterilisation von Nexon Medical Produkten sind nur die nachfolgend auf-
geflihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen. Andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zulassig.

Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren/dynamische Entliftung®*
(mit ausreichender Produkttrocknung®)

+ Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw.
ANST AAMI ST79 (fur USA: FDA-Clearance)

- entsprechend DIN EN IS0 17665 validiert (gultige IQ/0Q (Kommissionierung)
und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

- maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zuziiglich Toleranz
entsprechend DIN EN ISO 17665)

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei Sterilisationstemperatur)

Die folgenden Parameter miissen bei der Sterilisation von Nexon Medical Produkten

mit dem fraktionierten Vakuumverfahren und dynamischer Entliftung angewendet
werden:

Minimale Maximale Minimale
Sterilisationszeit Sterilisations- Trocknungszeit
Land (Minuten) temperatur (Minuten)
USA 4 132°C (270°F) 20°
Deutschland 58 134°C (273°F)
Andere 4 132°C (270°F) /
Lander 134°C (273°F)

Die Gebrauchsanweisung des Sterilisator-Herstellers ist zu befolgen.

Wenn mehrere Instrumente gleichzeitig in einem Dampfsterilisations-Zyklus
sterilisiert werden ist darauf zu achten, dass die maximale Sterilisiergutmenge
nicht Gberschritten wird. Trocknungszeiten variieren je nach Beladungsmenge
und sollten bei groBerer Beladung entsprechend verlangert werden.

Der Sterilisator muss fachgerecht installiert, kalibriert, validiert und gewartet
werden.

Verwenden Sie keine Heil3luftsterilisation, Strahlensterilisation,
Formaldehyd- und Ethylenoxidsterilisation, Blitzsterilisation oder Plasmasterili-
sation!

8. LAGERUNG

Nach der Sterilisation missen die verpackten Produkte trocken, staubfrei und vor
direktem Sonnenlicht, Schadlingen und extremen Temperaturen und Feuchtigkeit
geschitzt gelagert werden.
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mind. drei Vakuumschritte

Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitations-
verfahrens ist nur bei Nichtverfligbarkeit des
fraktionierten Vakuumverfahrens zuldssig und
erfordert einen Sterilisator, ein Programm und
Parameter, deren produktspezifische Validierung in
eigener Verantwortung des Anwenders liegt.

Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt
direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwor-
tung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration-
und dichte, Zustand des Sterilisators,...) und muss
deshalb vom Anwender ermittelt werden.

Dennoch sollten Trocknungszeiten von

20 Minuten nicht unterschritten werden,

bzw. 18 Minuten (Prioneninaktivierung, nicht relevant
fur USA)



9. MATERIALBESTANDIGKEIT
Achten Sie bitte bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf,
dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

- organische, mineralische und oxidierende Sauren
(minimal zulassiger pH-Wert 5,5)

- starke Laugen (maximal zuldssiger pH-Wert 10,1, neutraler oder schwach-
alkalischer Reiniger empfohlen)

- organische Losungsmittel (z.B. Aceton, Ether, Alkohol, Benzine)

- Oxidationsmittel (z.B. Peroxid)

- Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- Aromatische, halogenierte Kohlenwasserstoffe

- Ol (nur Silikonteile)

Bitte beachten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel
auBerdem, dass Korrosionsschutzmittel, Neutralisationsmittel und/oder Klarspdler
potenziell schadliche Rickstande auf den Instrumenten hinterlassen kénnen.

Saure Neutralisationsmittel oder Klarspller dirfen nicht verwendet werden.

Bitte reinigen sie alle Instrumente und Sterilisationstrays nie mit Metallblrsten
oder Stahlwolle.

Alle Instrumente und Sterilisationstrays dirfen nur Temperaturen nicht hoher als
142 °C (288 °F) ausgesetzt werden!

10. WIEDERVERWENDBARKEIT

Sofern in Kapitel D. BESONDERE HINWEISE nicht anders angegeben, kdnnen

die Instrumente — bei entsprechend sorgféltiger Handhabung und sofern sie
unbeschadigt sind — fiir 100 Aufbereitungszyklen wiederverwendet werden.

Der Anwender ist fur jede zusatzliche Anwendung verantwortlich. Das Gleiche
gilt auch flr die Anwendung von beschadigten oder verschmutzten Instrumenten
(bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen).

NEXON

MEDICAL
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NEXON SYSTEM

Demontage
Artikelnr, Name (siehe Kapitel E)  Spulvolumen Birste Vorbehandlung
) AuBerer Schaft: Kleine )
AuBerer Schaft:  Burste oder Pfeifenputzer AuBerer Schaft: Kanlile min-
50 ml (Einweg- (@6 mm) destens dreimal spilen und
Nexon . spritze) / Mutter: Schaft: Kleine blrsten
ALY Setzinstrument ja Wasserstrahl- Blrste oder Pfeifenputzer Mutter: Locher mindestens
Pistole (@9 mm) dreimal birsten
Andere Oberflachen
Standardvorgehensweise
) AuBerer Schaft: Kleine )
AuBerer Schaft:  Burste oder Pfeifenputzer AuBerer Schaft: Kanlile min-
50 ml (Einweg- (@6 mm) destens dreimal spilen und
Nean . spritze) / Mutter: Schaft: Kleine blrsten
700.000.020 jstzel\:]\/?r:[(térl?ent, ja Wasserstrahl- Burste oder Pfeifenputzer Mutter: Locher mindestens
g Pistole (@9 mm) dreimal birsten
Andere Oberflachen
Standardvorgehensweise
700.000.030  Griff klein 50 ml(Einweg- Kleine Blirste oder Pfeifen- Lo?h mlndes‘sens el
. spllen und birsten
, spritze) / putzer (@6 mm) .
700.000.040  Griff groB n/a Wasserstrahl-  Andere Oberflachen: AO-Kupplung mindestens
Pistol Standard h e dreimal betatigen
700.000.080 T-Griff istole andardvorgehensweise
Gewicht mind. dreimal wah-
700.000.050  Ausschlager n/a na Standard- rend dem Spdl-und Einwirk-
vorgehensweise prozess betatigen, AO-Kupp-
lung mind. dreimal betatigen
Beschichtung nach jedem
700.000.060 Einfihrschiene  n/a n/a Standard- Schritt auf Beschadigung
vorgehensweise Uberprifen. Bei Beschadigung
aussortieren.
Achtung: scharfe Spitze
Wenn Spitze stumpf oder be-
schadigt aussortieren
Nach der Vorbehandlung
700.000.070 Cntfernungs- n/a n/a Standard- Sichtkontrolle auf Knochen-
instrument vorgehensweise
und Gewebereste, ansonsten
Schritt wiederholen.
Aussortieren, falls immer
noch Reste zurlckbleiben
Achtung: scharfe Spitze
700.000.110 Nexon Ahle Wenn Spitze stumpf oder
beschadigt aussortieren
n/a n/a Standard-
700.000.120 gsxgcvﬁﬂﬁt Rl Wenn Schraubendreher
g Spitze beschadigt oder
700.000.130 \eXon Schrauben- abgenutzt ist, aussortieren.
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MEDICAL
Verpackung Maximal zulassige
Maschinelle Reinigung/Desinfektion Wartung (siehe Kapitel G) Zyklenzahl

AuBerer Schaft: Auf mehrfach perforierten Spiildorn

aufstecken (<3 mm) } Vor Befiillung des
Mutter: mit groBer Offnung nach unten in Kleinteilesieb einlegen  Olen nicht zuldssig Trays zur Sterilisation 100
(vom Tray entfernt) zusammensetzen

Innerer Schaft: Standardvorgehensweise

AuBerer Schaft: Auf mehrfach perforierten Spiildorn
aufstecken (<3 mm)

Mutter: mit groBer Offnung nach unten in Kleinteilesieb einlegen
(vom Tray entfernt)

Vor Beflllung des
Nur Gelenkkugel dlen Trays zur Sterilisation 100

Gewindespitze und Gelenkkugel in Kleinteilesieb einlegen zusammensetzen
(vom Tray entfernt) Innerer Schaft: Standardvorgehensweise
AO-Kupplung Glen.
Auf mehrfach perforierten Spildorn aufstecken (@<5 mm), Auf Silikon kein OL Standardvor- 100
AO-Kupplung nach oben verwenden gehensweise
AO-Kupplung élen
Gewicht in Endposition (weg von der AO-Kupplung) AO-Kupplung dlen Standardv.or- 100
gehensweise
Oberflache nach jedem Schritt prifen. - . . Standardvor-
Bei Beschadigung Instrument austauschen. Sliem et ey gehensweise 10
Standardvorgehensweise Olen nicht zulassig Standardv.or- 100
gehensweise
Standardvor- >
Standardvorgehensweise Olen nicht zul&ssig ravor
gehensweise
50
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NEXON SYSTEM

Demontage
Artikelnr, Name (siehe Kapitel E)  Spulvolumen Birste Vorbehandlung
AuBerer Schaft: Kleine
AuBerer Schaf; Curste oder Peifenputzer — x o0 o oopatt: Kanile
: (@6 mm) . . -
Nexon 50 ml (Einweg- Mutter: Schaft: Kleine mindestens dreimal spilen
700.000.140 Schraubendreher, ja spritze) / . ' » und birsten
. Blrste oder Pfeifenputzer . .
abgewinkelt Wasserstrahl- (@9 mm) Mutter: Locher mindestens
Pistole Andere Oberfléchen: dreimal blrsten
Standardvorgehensweise
700.053.008 Nexon Cage . .
_018 Distraktor n/a n/a Standardvorgehensweise Standardvorgehensweise
700.100.0XX 5ml (Einweg- . . Alle Lécher und Schlitze
Nexon spritze) / kleine Blrste oder Pfeifen- . : .
700.150.0XX Probeimplantate n/a Wasserstrahl- utzer (@3 mm) mindestens dreimal blrsten
700.300.0XX P . P und dreimal spllen
Pistole
800.000.010 Nexon Case
800.000.011 Nexon Diskektomie Tray von . .
800.000.012 Casel/2 innerem Tray, Alle Griffe und Riegel
800.000.013 hoXon Cage Siebkorbund  n/a stendard- i eizens el i dgen
Distraktoren Case Deckel sepa- vorgehensweise
800.000.020 Siebkorhb rieren
800.000.030 Schraubenhalter Standardvorgehensweise
Griff mindestens dreimal
Penfield Long, Kleine Blrste und kleine blrsten, Loch mit Blrste
700.000.160 Pull Birste <2 mm <2 mm birsten und dreimal
n/a n/a spulen
Bajonierter . . Schlitze mindestens dreimal
DRI Skalpellhalter Aine EUrste blrsten und dreimal spllen
700.000.180 Knochenstanze,
3mm Alle Locher, Schlitze und die
700.000.190 Rongeur, 3 mm Feder mindestens dreimal
ja n/a kleine Blrste blrsten und dreimal spilen.
700.000.200 Rongeur, 5 mm Alle Griffe und Riegel mindes-
T tens dreimal betéatigen
700.000.210 Rongeur, abgewin g

12
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Verpackung Maximal zulassige
Maschinelle Reinigung/Desinfektion Wartung (siehe Kapitel G) Zyklenzahl
AuBerer Schaft: Auf mehrfach perforierten Spiildorn aufstecken
(@<5 mm)
Mutter: Mit Knopf seitwarts in geeignetes Siebkorb einlegen.
GroRe Offnung nach oben, stehend in Kleinteilesieb einlegen Vor Beflillung des
(vom Tray entfernt) Nur Gelenkkugel dlen Trays zur Sterilisation 50
Schraubendreherspitze und Gelenkkugel in Kleinteilesieb zusammensetzen
einlegen (vom Tray entfernt)
Innerer Schaft: Standardvorgehensweise
Standardvorgehensweise Olen nicht zul&ssig ?Vtgzgardvorgehens- 100
) Standard-
Mit Schlitzen vertikal einlegen Olen nicht zulassig vorgehensweise 100
Leer mit der Offnung nach unten einlegen ) .
Olen nicht zulassig ST . 100
vorgehensweise
Standardvorgehensweise
Standardvorgehensweise Olen nicht zulassig Standard- . 100
vorgehensweise
Zur Sterilisation
Mit offenen Schaften einlegen Scharniere élen geoffnet in das 100

Tray legen
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Demontage
Artikelnr, Name (siehe Kapitel E)  Spulvolumen Birste Vorbehandlung
Griff mindestens dreimal birs-
ten und dreimal spulen.
700.000.220 Meissel, 7 mm n/a Griff: kleine Burste Achtung: scharfe Spitze
Wenn Spitze stumpf oder be-
schadigt aussortieren.
Achtung: scharfes Instru-
ment, wenn stumpf oder
beschadigt aussortieren.
Griff: Kleine Biirste oder Griffoberflache (mit Standrad
Box Meissel Pfeifenputzer @10 mm Birste) und Schneide (mit
PAUDIRE T 6x22 mm Spitze: Pfeifenputzer Pfeiffenputzer @5 mm) 3 x
(@5 mm) blrsten und spllen. Sackloch
n/a . ) am Ende des Giffes mit 5 ml
o m.l [ty Spritze oder Wasserstrahl-
spritze) / ! . .
Wasserstrahl- pistole mind. 3 x ausspllen
Cobb Raspatori- Pistole A .
chtung: scharfes Instru-
700.000.240 um, hakctztunten ment, wenn stumpf oder
gewinke . beschéadigt aussortieren.
700,000,250 C0PP Raspatori- Kleine Bilrste Sackloch am Ende des Griffes
um, gerade mit 5 ml Spritze oder Wasser-
700.000.260 Ring Kurette strahlpistole mind. 3 x
: . ausspllen
700.000.270 hng Kurette
abgewinkelt
700.000.280 AO-Adapter n/a Standardvorgehensweise Standardvorgehensweise
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Verpackung Maximal zulassige
Maschinelle Reinigung/Desinfektion Wartung (siehe Kapitel G) Zyklenzahl
Standardvorgehensweise
Olen nicht zul&ssig Standard- 100

Mit Griff / Bolzenloch nach unten einlegen

Standardvorgehensweise

vorgehensweise
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E. DEMONTAGEANLEITUNG

Zerlegbare Produkte mussen vor dem Reinigen zerlegt werden. Priifen Sie demontierte Produkte auf fehlende Teile.

HINWEIS: Wenn Sie Beschadigung oder Verschlei3 am Instrument feststellen, welche die Funktion des Instruments
beeintrachtigen konnten, bitten Sie Thren Nexon Medical Vertreter um Ersatz.

1. Nexon Setzinstrument Q%

(700.000.010) -—E/m o—

1 Kupplung nach hinten ziehen
2 Griff entfernen — = OH—>
3 Inneren Schaft entfernen
4 Drehknopf entfernen o
= _—

2. Nexon Setzinstrument, o—

abgewinkelt (700.000.020) e - E 0—
1 Kupplung nach hinten ziehen
2 Griff entfernen ‘.ﬁi 00—
3 Inneren Schaft entfernen
4 Drehknopf entfernen o
5 Zum Zerlegen Kreuzgelenk

auseinanderziehen - \L N

3. Nexon Schraubendreher,
b inkelt (700.000.140
L — s

Knopf driicken
Drehknopf entfernen 00—

Kupplung nach hinten ziehen '
Griff entfernen sh‘ﬁ%‘ o0—
Inneren Schaft entfernen

Zum Zerlegen am Kugelgelenk
ziehen

D OB w N
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4, Knochenstanze, 3 mm
(700.000.180)

1 Griff in geschlossene Position
ziehen

2 Zum Entriegeln in geschlossener
Position halten und Riegel nach
oben drehen

3 Griff losen sobald Riegel
entriegelt ist

4. Oberen Schenkel des
Knochenstanze hochklappen

Im demontierten Zustand
sterilisieren.

5. Rongeur, 3 mm, 5 mm und
abgewinkelt
(700.000.190, 700.000.200 und
700.000.210)

1 Griff in geschlossene Position
ziehen

2 Zum Entriegeln in geschlossener
Position halten und Riegel nach
oben drehen

3. Griff lésen sobald Riegel
entriegelt ist

4. Oberen Schenkel des Rongeur
hochklappen

Im demontierten Zustand
sterilisieren.

y
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Sofern nichts anderes angegeben ist, mlssen zerlegte Produkte vor der Sterilisation wieder zusammengesetzt werden.
Prifen Sie demontierte Produkte auf fehlende Teile. Um das Instrument wieder zusammenzusetzen, folgen Sie bitte der
unten stehenden Anleitung.

Falls unten nicht explizit beschrieben, folgen Sie der Demontage-Anleitung riickwarts.

1. Kerrison, 3 mm
(700.000.180)

1 Gelenke und Passungen vor dem
montieren 6len

2 Oberen Schenkel der Knochenstanze -
herunter klappen

3 Den Oberen Schenkel auf unteren
Schenkel pressen wie mit den
Pfeilen angezeigt und halten

4 Griff in geschlossene Position ziehen

5 Zum Verriegeln den Griff in
geschlossener Position halten und
Riegel nach unten drehen

18
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. Rongeur, 3 mm, 5 mm und
abgewinkelt

(700.000.190, 700.000.200 und
700.000.210)

Gelenke und Passungen vor dem
montieren 6len

Oberen Schenkel des Rongeurs
herunter klappen

Den Oberen Schenkel auf unteren
Schenkel pressen wie mit den
Pfeilen angezeigt und halten

Griff in geschlossene Position ziehen
Zum Verriegeln den Griff in
geschlossener Position halten und
Riegel nach unten drehen
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G. BESTUCKUNGSPLAN FUR DIE STERILISATION

Platzieren Sie die montierten Instrumente geméaB den folgenden Bildern und Tabellen.

NEXON CAGE SYSTEM — EINSETZINSTRUMENTARIUM

Pos.  Artikelnr. Name Pos.  Artikelnr. Name
1 700.000.010  Nexon Setzinstrument 15 700.300.016  Nexon Probeimplantat,
2 700.000.080  T-Griff hyperlordotisch H16 mm, 30°
3 700.000.060 Einfihrschiene 16 700.300.018 Nexon Probllalmplantat,
hyperlordotisch H18 mm, 30°
4 800.000.030  Schraubenhalter )
17 700.300.020  Nexon Probeimplantat,
5 700.100.008  Nexon Probeimplantat HO8 mm, hyperlordotisch H20 mm, 30°
10°
18 700.300.022  Nexon Probeimplantat,
6 700.100.010  Nexon Probeimplantat H10 mm, hyperlordotisch H22 mm, 30°
10°
19 700.000.040  Griff, groB3
7 700.100.012  Nexon Probeimplantat H12 mm, ) )
10° 20 700.000.030  Griff, klein
8 700.100.014  Nexon Probeimplantat H14 mm, 2 700.000.050  Ausschlager
10° 22 700.000.130  Nexon Schraubendreher
9 700.150.008  Nexon Probeimplantat HO8 mm, 23 700.000.120  Nexon Ahle, abgewinkelt
15 24 700000110  Nexon Ahle
R EC Tgfon Prebe gl it 10 25 700000070  Entfernungsinstrument
) 26 700.000.020  Nexon Setzinstrument,
11 700.150.012 Tgfon Probeimplantat H12 mm, abgewinkelt
12 200150014 N Probeimol 14 27 700.000.140 Nexon Schraubendreher,
.150. 12‘)’(% robeimplantat mm, abgewinkelt
. 28 800.000.020  Siebkorb fur Kleinteile
13 700.150.016 TSeffon Probeimplantat H16 mm, (Kugeln, Spitzen)
14  700.300.014  Nexon Probeimplantat,

20
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Platzieren Sie die montierten Instrumente geméaB den folgenden Bildern und Tabellen.
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Pos.  Artikelnr. Name Pos.  Artikelnr. Name
1 700.000.180  Knochenstanze, 3 mm 9 700.000.260  Ring Kurette
2 700.000.200  Rongeur, 5 mm 10 700.000.270  Ring Kirette, abgewinkelt
3 700.000.280  AO-Adapter 11 700.000.230  Box Meisel 6x22 mm
4 700.000.160  Penfield Long, Pull 12 700.000.240  Cobb Raspatorium,
5 700.000.170  Bajonett Messerhalter nach unten gewinkelt
6 700.000.220 Meissel. 7 mm 13 700.000.250  Cobb Raspatorium, gerade
7 700.000.210  Rongeur, abgewinkelt, 3 mm
8 700.000.190  Rongeur, 3 mm
T ALEIREEEe- e o] wmmmer—m—e ooy
EI‘T u:—.—;..—.-lt:‘. -:-f::---;E_;t ruli
Lt — e =
I = E S =3
I3\ TTiTT P e () Il
Pos.  Artikelnr. Name Pos.  Artikelnr. Name
1 700.053.008 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H8 5 700.053.012 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H12
2 700.053.009 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H9 6 700.053.014 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H14
3 700.053.010 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H10 7 700.053.016  Nexon Cage Distraktor, stumpf, H16
4 700.053.011 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H11 8 700.053.018 Nexon Cage Distraktor, stumpf, H18
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H. ERSATZTEILE

Beschreibung von Ersatzteilen und Artikelnummern. Hier werden die zerlegten Instrumente fur die Implantierung des
Nexon Cages mit Artikelnummern und Namen gezeigt.

1. Nexon Setzinstrument
(700.000.010)

1 Nexon Einsatzinstrument — (1)
innerer Schaft (700.000.011)

2 Nexon Einsatzinstrument —
duBerer Schaft (700.000.012) 2] -=Ch
Mit Gbergeordneter Instrumenten-

nummer gekennzeichnet 700.000.010
3 Drehknopf (700.000.013) (3] 6

2. Nexon Setzinstrument,
abgewinkelt (700.000.020)

1 Nexon Einsatzinstrument, O -
abgewinkelt — Schaft (700.000.023)

2 Nexon Einsatzinstrument,
abgewinkelt - &uBerer Schaft ® =}
(700.000.024)

Mit Gbergeordneter Instrumenten-
nummer gekennzeichnet 700.000.020 (3] a 0O S O s
3 Drehknopf (700.000.013)
4 Nexon Einsatzinstrument,

abgewinkelt — Gewindespitze

(700.000.021)
5 Kardankugel (700.000.022)

3. Nexon Schraubendreher,
abgewinkelt (700.000.140)

1 Nexon Schraubendreher, (1)
abgewinkelt - innerer Schaft N —
(700.000.143)
2 Nexon Schraubendreher, o — e
abgewinkelt — duBerer Schaft
(700.000.144) J—
Mit Ubergeordneter Instrumenten- ® == (4] i O s
nummer gekennzeichnet 700.000.140 — =

3 Nexon Schraubendreher,
abgewinkelt — Drehknopf
(700.000.145)

4 Nexon Schraubendreher,
abgewinkelt — Gewindespitze
(700.000.141)

5 Kardankugel (700.000.022)
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Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden von Nexon Medical als geeignet vali-
diert flr die Vorbereitung von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten.

Ein unabhangiges behordlich akkreditiertes und anerkanntes (8§ 15 (5) MPG)
Priflabor hat den Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fir
folgende Verfahren erbracht:

- WIRKSAME MASCHINELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION unter Ver-
wendung des RDG G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh, (thermale
Desinfektion) und Vorreinigung mit Reinigungsmittel Neodisher Mediclean
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) unter Berlicksichtigung des spezifizierten
Verfahrens.

- WIRKSAME DAMPFSTERILISATION unter Verwendung des Dampfsterilisators
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des
fraktionierten Vakuumverfahrens/der dynamischen Entliftung.

Hierbei wurden typische Bedingungen in der Klinik sowie das oben beschriebene
Verfahren beriicksichtigt.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders sicherzustellen, dass die Aufbereitung
mit der geeigneten Ausriistung und dem geeigneten Material durchgefihrt wird

und dass das Personal in der Aufbereitungseinrichtung angemessen ausgebildet ist,
um das gewiinschte Resultat zu erzielen. Dazu sind normalerweise Validation und
routinemaBige Uberwachung des Verfahrens nétig. Jegliche Abweichung von der
hier beschriebenen Vorgehensweise sollte auf ihre Wirksamkeit geprift werden, um
maogliche unerwinschte Folgen auszuschlie3en.

Bitte stellen Sie sicher, dass sie immer die neuste Fassung der Pflege & Wartungs-
anleitung verwenden. Diese kann auf www.nexonmedical.ch/eifu heruntergeladen
werden.

Fir weitere Informationen kontaktieren Sie bitte:

Hauptstrasse 75

6260 Reiden / Schweiz
Tel. +41 6275816 16
Fax +41 627581618
info@nexonmedical.ch
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NEXON MEDICAL AG
Hauptstrasse 75

6260 Reiden / Schweiz
Tel. +41 627581616
Fax +4162 7581618
info@nexonmedical.ch
www.nexonmedical.ch
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