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1. Instructions Concernant le Nettoyage et la Dcontamination des Instruments NuVasive

Fabricant : NuVasive M!thode : Nettoyage Manuel et Automatique

Dispositifs : Tous les instruments chirurgicaux NuVasive fournis avec nos systimes dlimplant et dlinstrument chirurgicaux.

Ces instructions sont fournies conformment aux normes AAMI TIR12, AAMI TIR30 et ISO 17664, et ont [t[][1aborles en vue de compl(ter les
protocoles existants des hpitaux relatifs au nettoyage et [Jla d(sinfection des instruments. Lutilisation de ces directives ne supprime ni ne limite la
responsabilitCTultime de 1Mutilisateur final quant [Jla propretJet [la stltilitClde tout dispositif chirurgical utilis[Jau sein de son [tablissement. Le prisent
guide sapplique uniquement aux instruments chirurgicaux NuVasive fournis avec nos systlimes de fixation et dispositifs intersomatiques chirurgicaux.
Il ne slapplique ni aux accessoires du systime NVMS, ni aux accessoires et aux instruments stltiles [Jusage unique, ni aux implants NuVasive. Ces
instructions doivent [tre consult’es avant de procCder [lla st(tilisation des dispositifs.

Avertissements et Mises |1l est recommand(d'utiliser des agents nettoyants au pH neutre sur tous les instruments NuVasive, [l'exception des cas

en Garde suivants : les agents alcalins dont le pH est [gal ou sup(tieur [112 peuvent [tre utilis[s pour nettoyer des instruments en acier
inoxydable et en polym(te dans les pays ol[lla loi ou une ordonnance locale I'exigent et/ou dans les pays o[Jil existe une
inquiltude relativement aux maladies [prions, telles que la maladie de Creutzfeldt-Jakob, ou tout autre agent pathoglhe
transmissible connu.

Veiller [toujours suivre les instructions fournies par le fabricant des solutions de nettoyage et/ou de 1'Cquipement utilis[(es)
pour nettoyer les instruments chirurgicaux NuVasive.

Les instruments doivent systlmatiquement faire I'objet d'une inspection approfondie avant chaque utilisation et apr($ tout
cycle de nettoyage afin de d[tecter tout [ventuel instrument cass[] us[Jou endommag[] Les instruments endommag[$ ou non
fonctionnels doivent [tre renvoy(s [lvotre reprisentant NuVasive aux fins de remplacement. Les instruments endommag($
doivent [tre nettoy[s et st(rilis's conformlment [ces directives avant d'[tre renvoy[$ [[NuVasive.

Tout instrument en acier inoxydable ou en polym(ie ayant pu [tre expos[J[Jdes agents pathoghes transmissibles, tels que,
entre autres, la maladie de Creutzfeldt-Jakob doit [tre traitllconform ment au protocole de dl¢ontamination des prions de
I'tablissement de sant[] Contacter le Centre de contrlle des maladies et/ou 1'Organisation mondiale de la Sant[Jafin d'obtenir
les informations les plus rl¢entes sur la transmission et I'inactivation de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ou de tout autre
agent pathogne transmissible connu.

Les ensembles d'instruments NuVasive contiennent des instruments en titane color(s, des instruments en aluminium color[$
et des instruments dot(s de poignles en aluminium colorles, qui ne doivent [tre nettoy[$ qu'avec des agents nettoyants
enzymatiques au pH neutre peu moussants. Le rtracteur MaXcess et les lames du rltracteur MaXcess contiennent des
composants en aluminium qui doivent [galement [tre nettoy[s uniquement avec des agents nettoyants enzymatiques au pH
neutre peu moussants.

Ne pas utiliser de produits de nettoyage susceptibles de rayer les surfaces des instruments car cela entramerait I'oxydation de
ces derniers.

Veiller [toujours porter un [quipement de protection individuelle (ZPI) lors du nettoyage et du traitement des instruments
chirurgicaux NuVasive, conform[ment aux politiques et proc[dures de I' tablissement de sant[]

L'tablissement de sant(Jest tenu de respecter 1'ensemble des lois et ordonnances des pays dans lesquels les exigences en
matilre de retraitement sont plus strictes que celles stipulles dans les prisentes lignes directrices.

Limites en Mati(te de Le retraitement r[p[t7] tel qu'il est d(fini dans le prisent document et les instructions en matilte de nettoyage et de
Retraitement stltilisation, telles que d[finies dans le [Jmode d'emploi [Jjoint [lchaque ensemble d'instruments NuVasive, ne doit avoir que
des effets mineurs sur la rCutilisation et la durle de vie des dispositifs Thum[T[$ dans ce document. La fin de vie des
instruments doit [tre d(terminle en inspectant chaque instrument [la suite du cycle de retraitement. Les instruments
endommag[$ ou non fonctionnels doivent [fre renvoy[s [Ivotre repr{sentant NuVasive aux fins de remplacement.

Instructions

Tous les instruments doivent dlabord [tre soigneusement nettoy[§ selon les m(thodes valid[es suivantes avant st(tilisation et introduction dans un
champ chirurgical st(tile.

Moment de l'utilisation : |Les instruments contamin[$ doivent [tre essuy[$ au moment de l'utilisation pour retirer toute salissure visible, avant d'(tre
transfTr[$ vers une unit[Icentrale de traitement pour leur nettoyage et leur stltilisation. Retirer tout exc[s de salissure et les
dlbris Ml'aide d'un chiffon jetable ou de serviettes en papier.

NuVasive recommande de proclder [lun nettoyage complet [la fois manuel et automatique des instruments chirurgicaux
prlalablement [la st(tilisation. Les instruments complexes (comportant plus d'une pilce, de petits orifices, des canules, des
piltes mobiles ou des trous taraud(s) requiltent un nettoyage plus approfondi, qui doit [tre effectulIselon les instructions
contenues dans la prisente procldure de nettoyage.

11 est conseill[lde proclder [Jun trempage avant d'effectuer le nettoyage manuel.

Prlparation de la Les instruments doivent [tre nettoy[$ d[$ que possible afin d'assurer la facilitUde leur nettoyage, conform[ment aux
Dl¢ontamination procldures de lutte contre les infections et de gestion des d[¢hets dangereux de I'[tablissement de sant[]

1. Avant trempage dans une solution de nettoyage enzymatique, rincer les instruments ['eau froide courante et d tacher
toute salissure ou dlbris rlsiduels [1l'aide d'un essuie-tout jetable. Veiller [nettoyer tous les orifices, fentes ou
anfractuosit’s lors du rinlage [l'eau courante.

Remarque : Divers instruments ont [t[iconlus de falon [Ipouvoir [tre d(mont[$ aux fins de nettoyage (d[$ign(s par un
num(ro de pilce commenlant par [/D [). Pour ces instruments, consulter les instructions supplmentaires, qui illustrent les
[tapes [suivre pour d[monter et remonter les instruments. Les instruments n'ayant pas [t Iconluis pour pouvoir [tre d(mont[$
(ex. : corps du rltracteur MaXcess) ne doivent pas [tre d(imont[s lors du nettoyage car cela pourrait causer des dommages au
dispositif.

Contacter votre reprl$entant NuVasive pour obtenir de plus amples renseignements sur le dCmontage.
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Nettoyage : Manuel

Matlriel Recommand!]: Petites, moyennes et grandes brosses en nylon, broche de Kirschner de taille adl quate, telle que
fournie dans les kits dlinstruments chirurgicaux NuVasive, chiffon ou [ponge jetable non pelucheux et solution nettoyante
sans phosphate au pH neutre peu moussante (telle que la solution MetriWash ou un produit [fuivalent comme le nettoyant
neutre ultra concentrUProlystica).

2. Priparer une solution enzymatique de nettoyage, comme MetriZyme, selon les recommandations du fabricant en utilisant
de I'eau chaude du robinet. Placer les instruments dans une cuvle fralche de solution nettoyante enzymatique en position
ouverte (de falon approprile) et laisser tremper pendant 50 secondes au minimum. Pendant le trempage, actionner les
instruments dans tous les sens (de falon approprile pour l'instrument splcifique) pour permettre une plnltration compllte
de la solution nettoyante. Les instruments ayant [t[lcon[u1s pour pouvoir [tre dCmont[$ doivent [tre dCmont[$
prlalablement au nettoyage. Les instruments non dlmontables peuvent requlrir un trempage supplmentaire.

3. Aprls 50 secondes de trempage, retirer les instruments et essuyer toute salissure ou tout r(sidu [lfaide dfun essuie-tout
jetable. Puis placer les instruments dans un bain de solution nettoyante enzymatique avec de 1'eau chaude. Brosser toute la
surface de l'instrument [1]'aide d'une brosse [Ipoils doux. Actionner les instruments dans diffltentes positions pendant le
brossage et veiller [brosser tous les endroits difficiles d'accls. Utiliser une seringue stltile et une brosse [[lumi te pour
nettoyer les zones difficiles dlaccls et rincer [grande eau chaque extr[mit[Jdes instruments avec au moins 60 mL dléau.

4. Retirer les instruments du d[fergent et rincer en les agitant et en les actionnant dans 1'eau RO/DI pendant 30 secondes au
minimum. Rincer [grande eau [1[aide dune seringue stltile, avec au moins 60 mL dleau, les zones difficiles dlacc(s []
chaque extr[mit(Ide llinstrument.

Nettoyage Automatique
et Disinfection

Matlriel Recommandl: Appareil de nettoyage Uultrasons de qualit‘im[dicale (tel que le systline de nettoyage [ultrasons
Caviwave de Steris ou un [quivalent), nettoyant enzymatique compatible avec llacier inoxydable, le plastique et les miaux
mous dont llaluminium (tel que le nettoyant enzymatique MetriZyme ou un Lquivalent comme le nettoyant enzymatique ultra
concentrProlystica), appareil de lavage/de dlsinfection de qualitm[dicale capable dlassurer des tempiatures de lavage
et de rinlage de 95LC (203(F), des durles de cycles riglables, des contrles de la temprature riglables, des contrles de la
pression riglables pour divers [tats de salissure, un filtrage de [léau pour contrlé r la qualit’\de cette dernilie et un syst(ine
dlinjection automatique de d(tergent pour contrler les co ncentrations de solution (tel que llappareil de lavage/de
d(sinfection Tlune chambre Steris AMSCO Reliance 444 ou un [quivalent), solution nettoyante sans phosphate au pH neutre
peu moussante (telle que MetriWash ou un [quivalent comme le nettoyant neutre ultra concentrProlystica).

Remarque : Certaines solutions nettoyantes telles que celles contenant de l'eau de Javel ou du formol risquent d'endommager
certains dispositifs et ne doivent pas [tre utilis(eés.

Tous les instruments doivent subir un nettoyage manuel, conformment aux instructions ci-dessus, prlalablement [Jla mise en
Cuvre de tout processus de nettoyage automatique afin de garantir le plus haut degrIde propretpossible et I' limination des
dlbris, du sang et des tissus la plus efficace possible prlalablement [la st(rilisation.

5. Utiliser une solution nettoyante sans phosphates au pH neutre peu moussante et pripar[e selon les recommandations du
fabricant, en utilisant de 17éau chaude du robinet dans une unit(lde sonification. Mettre les instruments dans un appareil [
ultra-sons pendant 10 minutes. Les instruments doivent [tre placs de falon ad[quate afin de maximiser le nettoyage et
d'Tviter 'endommagement ou le d[placement d'instruments et de composants.

6. Retirer les instruments du dlfergent et les rincer en les agitant et en les actionnant dans 1'eau RO/DI [temp(tature
ambiante pendant 30 secondes au minimum. Actionner les instruments dans une gamme complte de mouvements tout en
rin[ant Cgrande eau Cllaide dMune seringue stltile, avec au moins 60 mL dleau, les zones difficiles dfacc[s [chaque
extr[mit[lde 1[instrument.

7. Passer les instruments dans la machine [nettoyer pour traitement. Placer les instruments de falon [laisser 1'eau s'[couler
correctement. Le cycle valid[Jet recommand(est comme suit :

Temps de , Type de Dtérgent & Concentration
Phase Recyclage Temprature de I'eau (Le cas chant)
Prllavage 2 minutes Eau Froide du Robinet N/A
Nettoyage aux . . MetriZyme, (1 kilo/m3) ou [quivalent
Enzymes 2 minutes Eau Chaude du Robinet (conform[Mment aux instructions du fabricant)
Nettover 2 minutes 65.5C MetriWash, (1 kilo/m3) ou [quivalent
y (point de contrlle) (conform[Ment aux instructions du fabricant)
Rincer Teau I minute 430C N/A
Purifile
SCchage 15 minutes 90[C N/A

8. StCeher les instruments ['aide d'un chiffon non pelucheux propre.

Entretien et Inspection

Inspecter visuellement les instruments apr(s avoir effectullles instructions de nettoyage prescrites plus haut. S'assurer
qu'aucune contamination n'est visible sur les instruments avant de poursuivre avec la st(tilisation. Si une contamination
[ventuelle est constatle [l'inspection visuelle, riplter les [tapes de nettoyages ci-dessus. Sinon, contacter le repr($entant
NuVasive ; les instruments contamin(s ne doivent pas [tre utilis[s et doivent [tre renvoy[$ [INuVasive.

Toutes les parties amovibles de 'instrument doivent [fre lubrifiles. Assurez-vous d'utiliser des lubrifiants chirurgicaux et non
des huiles industrielles.

Remarque : Certaines solutions nettoyantes telles que celles contenant de 1(éau de Javel ou du formol risquent dléndommager
certains instruments et ne doivent pas [tre utilisles.

Contacter le reprisentant NuVasive pour toutes informations complmentaires concernant le nettoyage et la st(tilisation des

instruments chirurgicaux NuVasive.
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Emballage : Les instruments doivent [tre plac(s dans le bac de st(rilisation ad[quat, ['emplacement destin[1[lchaque instrument. Les
instruments uniques endommag($ ou non fonctionnels doivent [tre renvoy[$ [Ivotre reprlsentant NuVasive aux fins de
remplacement. Les bacs de st(tilisation doivent [tre plac[s dans le contenant d'expldition ad(quat fourni par NuVasive pour
lI'exp[dition ou l'enlVement.

Stlrilisation : Les param!tres de st(tilisation sont indiqu[$ dans le mode d'emploi du systime fourni avec les instruments. Certains
ensembles NuVasive requerront des durles de cycles pouvant d[passer celles glnlralement recommandles dans les
instructions des fabricants de st[tilisateurs.

Les ensembles d'instruments NuVasive ont [t[spl¢ialement con[lis pour maximiser le contact avec la surface des
instruments lors du processus de stlrilisation. Veiller [ce que tous les instruments soient plac(s [1l'emplacement qui leur est
destin[Jet convenablement orient[$ prlalablement [la st(tilisation. Les instruments individuels peuvent [tre plac[$ dans un
sac ou un emballage pour autoclave de taille adapt’e.

Stockage : Les instruments emball[$ et st(tilis[$ doivent [fre stock[$ uniquement dans des zones offrant une protection contre la
poussilte, les moisissures, les insectes ainsi que les temp[tatures et 'humiditlextrmes.

Contact avec le Fabricant | [tats-Unis - NuVasive, Inc. 7475 Lusk Boulevard, San Diego, CA 92121, USA ([ltats-Unis) T[. : +1-800-475-9131

et Informatiops Europe - NuVasive UK Ltd. Suite B, Ground Floor, Caspian House, The Waterfront, Elstree, Herts, WD6 3BS, UK
Suppl mentaires: TI. : +44 (0) 208-238-7850

L'entit[rlalisant le traitement demeure responsable de veiller [Ice que le retraitement tel qu'il est rfalis[Jdans le cadre de I'utilisation de I'Cquipement,
des mat[tiaux et du personnel qualifiJau sein de 1''tablissement de retraitement atteigne les rlsultats escomptls. Cela requiert glnltalement la
validation et un contr[le rCgulier du processus au sein de 1'’tablissement de retraitement.

2. Instructions Concernant la Strilisation des Instruments et Implants NuVasive

Ces instructions de strilisation ne s'appliquent pa s aux implants et instruments fournis striles.

Tous les instruments et implants sont fournis non st(tiles et doivent [tre st(rilis[§ avant utilisation. Tous les composants sont st(tilisables par autoclave []
vapeur en suivant les pratiques standard des hpitaux.

Les implants et instruments peuvent [tre st(rilis(s [I'aide des bacs ouverts standard ou des bacs ferm[$ Aesculap (standard ou avec couvercle
PrimeLine). Les petits paniers, plateaux et autres types d'accessoires, particuliltement ceux avec couvercles, non fournis par NuVasive pour un syst[me
spLcifique ne doivent pas [tre utilis[$. Seuls las bacs ouverts standard NuVasive, les bacs ferm[s Case Medical SteriTite et les bacs ferm(s Aesculap
(standard ou avec couvercle PrimeLine) sont approuv[$ pour une utilisation avec des produits NuVasive.

Pour les bacs ouverts standard, les dispositifs doivent [tre emball(s dans un emballage pour la st(rilisation approuvpar la FDA avant d'[tre plac[s dans
l'autoclave.

Pour plus d'informations concernant les bacs ferm[s Case Medical SteriTite, consulter le Mode d'emploi correspondant, fourni par Case Medical
SteriTite.

Pour plus d'informations concernant les bacs ferm[s Aesculap, consulter le Mode d'emploi correspondant, fourni par Aesculap.

Dans un stlrilisateur [Jvapeur en bon [tat de marche et convenablement [talonn[] une stltilisation efficace peut [tre obtenue en appliquant les paramlires
suivants :

Ml thode : Vapeur Ml thode : Vapeur

Cycle : Vide Prlalable Cycle : Vide Prlalable

Temptature : 1320C (2707F) Temptature : 134[C (273[F)

Temps dléxposition : 4 minutes Temps dléxposition : 3 minutes

Temps de s[chage minimum : 30 minutes Temps de schage minimum : 30 minutes
Temps de refroidissement minimum: 40 minutes | Temps de refroidissement minimum: 40 minutes

Toujours stltiliser les implants lorsqu'ils sont enti[fement repli[s (le cas [¢hlant). Cviter le refroidissement soudain des composants de l'appareil.
S'assurer que toutes les fonctions sont intactes avant utilisation.

De plus, inspecter r[guli[fement I'[fat d'usure des instruments, comme la corrosion ou la d[toloration. Pour les instruments qui ne fonctionnent plus, ou
prisentent des traces d'usure excessive, les retourner [I[NuVasive.

Avant de pratiquer l'intervention, v(rifier que tous les dispositifs sont correctement assembl (s et que tous les instruments et implants sont intacts.
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RXx ONLY

SYMBOLES GRAPHIQUES
EE] Consultez le mode d'emploi avant utilisation. Disponible sur le
s site de NuVasive [l'adresse www.nuvasive.com.
R [flfence catalogue
LoT Num/[to de lot
QTY Quantit[]
& Non st(tile, st(riliser [Tla vapeur avant utilisation
u Fabricant
EC|REP Repr[sentant dans la CommunautJeuropenne

u NuVasive, Inc. 7475 Lusk Blvd., San Diego, CA 92121, USA ([tats-Unis) [T T1. : +1-800-475-9131 Fax : +1-800-475-9134

NuVasive UK Ltd. Suite B, Ground Floor, Caspian House, The Waterfront, Elstree, Herts, WD6 3BS, UK
Trl. : +44 (0) 208-238-7850 [Fax : +44 (0) 207-998-7818

www.nuvasive.com

™
©2017. NuVasive, Inc. Tous droits r$erv(s. \I, NuVasive, MaXcess et NVMS5 sont des marques d[posles de NuVasive, Inc. aux
Ctats-Unis et peuvent [tre d[pos[es dans d[dutres pays.
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