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| English - EN |

TECOMET

Matta AA Hip Instruments Set
Instructions for Use and Reprocessing

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI ST81.
They apply to:

* Reusable instruments in the Matta AA Hip Instruments Set
(provided as non-sterile) distributed by DePuy-Synthes
that are intended for usage and reprocessing in a health
care facility setting. All instruments and accessories may be
safely and effectively reprocessed using the manual or
combination manual/automated cleaning instructions and
sterilization parameters provided in this document UNLESS
otherwise noted in instructions accompanying a
specific instrument.

* Reusable delivery system (cases, trays, and lids) that
holds the Matta AA Hip Instruments Set for protection,
organization, steam sterilization and delivery to the
surgical field.

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Description

The Matta AA Hip Instruments Set is a set of medical instruments
used during the Anterior Approach technique of a Hip Arthroplasty.
This set of devices is useful in aiding in visualization throughout
the surgery, removing the femoral head, and inserting the femoral
rasps into the femur. The instruments are reusable and can be
re-sterilized repeatedly using standard methods readily available to
hospitals and orthopedic care centers.



Intended Use

The Matta AA Hip Instruments Set is a set of medical
instruments used during the Anterior Approach technique

of a Hip Arthroplasty. This set of devices is useful in aiding in
visualization throughout the surgery, removing the femoral head,
and inserting the femoral rasps into the femur.

Delivery systems (cases, trays, and lids) are intended for the
protection and organization of the instruments during the
sterilization and delivery to the surgical field. The delivery
systems (cases and trays) are not designed to maintain sterility
by themselves. They are designed to facilitate the sterilization
process when used in conjunction with a wrapping material
(FDA cleared sterilization wrap). They can also be used to
facilitate a specified filtered sterilization process when used in
conjunction with a wrapping material (FDA cleared sterilization
wrap). Wrapping materials are designed to allow air removal,
steam penetration/evacuation (drying) and maintain the
sterility of the internal components.

Indications for Use

The Matta AA Hip Instruments Set is comprised of reusable
devices intended to be used during a Hip Arthroplasty when
using the Anterior Approach surgical technique.

Contra-indications

These orthopedic instruments are prescription use.

The instruments are only to be used by qualified health care
personnel. These instruments are not for use in other surgical
approaches or on other anatomical locations.

Accessories and/or other Device(s) intended to be used in
combination with the product
¢ The Broach Handle is compatible with the Actis, Corail, and
Summit broach systems.
o The corkscrews have a Hudson connection that is intended
to be used with a powered handpiece and/or Hudson T-handle.



A

WARNINGS

ony [J.S. Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Due to design specifications, the broach handles should not be
used with any manufacture’s implant systems other than those
specified.

Reusable instruments and accessories that are provided
non-sterile must be cleaned and sterilized according to
these instructions prior to each use.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments and accessories.

If present, safety caps and other protective packaging material
must be removed from the instruments prior to the first
cleaning and sterilization.

Caution should be exercised while handling, cleaning, or
wiping instruments and accessories with sharp cutting edges,
tips and teeth.

Ethylene oxide (EO), gas plasma, and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of reusable
instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.
Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine, or iodide
are corrosive and should not be used.

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.
All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated
by not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on
used instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not
be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes
with different shapes, lengths and sizes to aid with manual
cleaning.



When processing instruments do not place heavy devices on
top of delicate instruments.

Use of hard water should be avoided. Softened tap water
may be used for most rinsing however purified water should
be used for final rinsing to prevent mineral deposits.

Do not process instruments with polymer components at
temperatures equal to or greater than 140°C/285°F because
severe surface damage to the polymer will occur.

Oils or silicone lubricants should not be used on surgical
instruments.

As with any surgical instrument, careful attention should

be exercised to ensure that excessive force is not placed

on the instrument during use. Excessive force can result in
instrument failure.

Instrument utilization is determined by the user's experience
and training in surgical procedures. Do not use this instrument
for any purpose outside the intended use of the device, as it
may seriously affect the safety and function of the product.

Device Life

The Matta AA Hip Instruments Set is composed of reusable
instruments. Life expectancy is dependent on the frequency
of use and the care and maintenance the instruments receive.
However, even with proper handling as well as correct

care and maintenance, reusable instruments should not be
expected to last indefinitely.

Instruments should be inspected for damage and wear before
each use. Instruments that show signs of damage or excessive
wear should not be used.

Limitations on Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has
minimal effect upon metal reusable instruments and accessories
unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other
metal surgical instruments is generally determined by wear and
damage incurred during the intended surgical use.

Instruments comprised of polymers or incorporating polymer
components can be sterilized using steam however they are
not as durable as their metal counterparts. If polymer surfaces
show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks

or delamination), distortion, or visible warping they should

be replaced. Contact your Depuy representative for your
replacement needs.



* Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents

are recommended for processing reusable instruments and
accessories.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance or where prion diseases
such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeld-Jakob Disease (C]JD) are a concern. It is critical that
alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation
may occur that limits the device life.

In countries where reprocessing requirements are more
stringent than those provided in this document it is the
responsibility of the user/processor to comply with those
prevailing laws and ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable instruments and accessories for
surgical use.

& WARNING It is the responsibility of the user/hospital/
health care provider to ensure that reprocessing is performed
using the appropriate equipment, materials and that personnel
have been adequately trained in order to achieve the desired
result; this normally requires that equipment and processes are
validated and routinely monitored.

A WARNING Any deviation by the user/hospital/health
care provider from these instructions should be evaluated for
effectiveness to avoid potential adverse consequences.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

¢ Remove excess biologic soil from the instruments with a
disposable wipe. Place devices in a container of distilled water
or cover with damp towels.
Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared
according to the manufacturer will facilitate cleaning
especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.



« Ifinstruments cannot be soaked or maintained damp then they
should be cleaned as soon as possible after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

o Used instruments must be transported to the decontamination
area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Preparation for Cleaning

Instruments designed to come apart must be disassembled

prior to cleaning and sterilization. Disassembly, where

necessary, is generally self-evident however for more

complicated instruments instructions for use are provided

and should be followed.

Note: All recommended disassembly will be possible by

hand. Never use tools to disassemble instruments beyond

what is recommended.

All cleaning solutions should be prepared at the dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Softened tap
water may be used to prepare cleaning solutions.

Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when
existing solutions become grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning Steps

 Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

¢ Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme
solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and
cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles
and ensure contact of the solution with all instrument surfaces.

¢ Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While
soaking, scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush
until all visible soil has been removed. Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices,
hinged joints, box locks, instrument teeth, rough surfaces and
areas with moving components or springs. Lumens, blind
holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting
round nylon bristle brush. Insert the snug fitting round brush



into the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion
while pushing in and out multiple times.

Note: All scrubbing should be performed below the
surface of the enzyme solution to minimize the potential
of aerosolizing contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult
to access areas.

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent
and de-gas according to the manufacturer’s recommendations.
Completely submerge instruments in the cleaning solution and
gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens,
blind holes and cannulations should be flushed with a syringe
to remove bubbles and ensure contact of the solution with

all instrument surfaces. Sonically clean the instruments at

the time, temperature and frequency recommended by the
equipment manufacturer and optimal for the detergent used.
A minimum of ten (10) minutes is recommended.

Notes:

« Separate stainless steel instruments from other metal
instruments during ultrasonic cleaning to avoid
electrolysis.

¢ Fully open hinged instruments.

« Use wire mesh baskets or trays designed for ultrasonic
cleaners.

« Regular monitoring of sonic cleaning performance by
means of an ultrasonic activity detector, aluminum foil
test, TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath

and rinse in purified water for a minimum of one (1) minute
or until there is no sign of residue detergent or biologic

soil. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing.
Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and
other difficult to access areas.

Step 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding
lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to
remove moisture from lumens, holes, cannulas, and difficult to
access areas.



Combination Manual/Automated Cleaning Steps

 Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

¢ Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme
solution and gently shake them to remove trapped bubbles.
Actuate instruments with hinges or moving parts to ensure
contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and
cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles
and ensure contact of the solution with all instrument surfaces.

¢ Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil
has been removed. Actuate moveable mechanisms. Particular
attention should be given to crevices, hinged joints, box locks,
instrument teeth, roughened surfaces, and areas with moving
components or springs. Lumens, blind holes and cannulas
should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle
brush. Insert the snug fitting round nylon bristle brush into
the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion while
pushing in and out multiple times.
Note: All scrubbing should be performed below the
surface of the enzyme solution to minimize the potential
of aerosolizing contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult
to access areas.

Step 5: Place instruments in a suitable validated washer/
disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed
for washers, place heavier instruments on the bottom of trays
and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special
racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to
the manufacturer’s instructions.

Step 6: Process instruments using a standard washer/
disinfector instrument cycle according to the manufacturer’s
instructions. The following minimum wash cycle parameters
are recommended:



Cycle | Description

Pre-wash ¢ Cold Softened Tap Water ¢ 2 minutes

Enzyme Spray & Soak ¢ Hot Softened Tap Water
1 minute

Rinse ¢ Cold Softened Tap Water

Detergent Wash ¢ Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) ¢
2 minutes

Rinse ¢ Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F)
1 minute

Hot Air Dry (116°C/240°F) ¢ 7 - 30 minutes

Notes:

The washer/disinfector manufacturer’s instructions
should be followed.

A washer/disinfector with demonstrated efficacy
(e.g. FDA clearance or validated to ISO 15883) should
be used.

Dry time is shown as a range because it is dependent
upon the load size placed into the washer/disinfector.
Many manufacturers pre-program their washer/
disinfectors with standard cycles and they may

include a thermal low-level disinfection rinse after the
detergent wash. The thermal disinfection cycle should
be performed to achieve a minimum value A0 = 600
(e.g. 90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1)
and is compatible with the instruments.

If a lubrication cycle is available that applies to water-
soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk,
or equivalent material intended for medical device
application it is acceptable to use on instruments
unless otherwise indicated.

Manual Cleaning Steps of Sterilization Container

¢ Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
manufacturer’s recommendations.

« Using a soft sponge or cloth, clean all surfaces of the container
lid and instrument trays.



o Thoroughly rinse the container components under clean
running water to remove all residue detergent.

¢ Thoroughly dry the container components.

Automated Cleaning Steps of Sterilization Container

¢ Prepare a solution of neutral pH detergent according to the
washer manufacturer’s recommendations.

o Place the container components into the washer in a manner
that will prevent them from moving and start the cycle.

o After the cleaning cycle is complete, remove the container
components and verify they are dry. If wetness is observed,
dry the components with clean, lint-free wipes

Disinfection

¢ Instruments must be terminally sterilized prior to use.

See sterilization instructions below.

o Low level disinfection may be used as part of a washer/disinfector
cycle but the devices must also be sterilized before use.

Drying

Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free

cloth. Clean, filtered compressed air may be used to remove

moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access
areas.

Inspection & Testing

o After cleaning, all devices should be thoroughly inspected
for residue biologic soil or detergent. If contamination is still
present repeat the cleaning process.

 Visually inspect each device for completeness, damage,
and excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process them
further and contact your Tecomet representative for
areplacement.

* When inspecting devices look for the following:

¢ Cutting edges should be free of nicks and have
a continuous edge.

e Jaws and teeth should align properly.

¢ Movable parts should operate smoothly throughout the
intended range of motion.

¢ Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

¢ Long thin instruments should be free of bending or
distortion.

¢ Where instruments form part of a larger assembly, check
that all components are available and assemble readily.
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« Polymer surfaces should not show signs of excessive
surface damage (e.g. crazing, cracks or delamination),
distortion, or visible warping. If the instrument is
damaged, it should be replaced.

Lubrication

After cleaning and before sterilization, instruments with
moving parts (e.g. hinges, box-locks, sliding or rotating parts)
should be lubricated with a water-soluble lubricant such as
Preserve®, Instrument Milk, or equivalent material intended
for medical device application. Always follow the lubricant
manufacturer’s instructions for dilution, shelf life and
application method.

Packaging for Sterilization

Instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.

Place the instruments in their respective position within the
delivery system according to the markings/labeling in the
container.

Once the container is loaded, put the lid on and secure all
latches or locks.

Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA
cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
pouch or wrap. Care should be used when packaging so that
the pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped
using the double wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79,
AORN Guidelines).

Reusable wraps are not recommended.

o The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA
cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
wrap by following the double wrap method or equivalent
(ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

¢ Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of the wrapped case or
tray should not exceed 11.4kg/25lbs.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or [SO 11607 compliant) rigid container system (i.e. those with
filters or valves) along with other devices under the following
conditions:

¢ The container manufacturer’s recommendations should be
followed regarding preparation, maintenance, and use of
the container.

11



e Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces.
Open hinged devices and ensure devices are disassembled
if recommended.

» Follow the container manufacturer’s recommendations
for loading and weight. Total weight of a filled container
system should not exceed 10kg/ 221bs.

Sterilization

e Moist heat/steam sterilization is the recommended method for
the instruments.

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is recommended.
Always consult and follow the sterilizer manufacturer
instructions for load configuration and equipment operation.
Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy

(e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,).
Additionally, the manufacturer’s recommendations for
installation, validation, and maintenance should be followed.
Validated exposure times and temperatures to achieve a 10
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table..
Local or national specifications should be followed where
steam sterilization requirements are more conservative than
those listed in the table below.

Cycle Type I Temperature I Exposure Time I Dry Time

United States Rec ded Par S
Pre-vacuum /|y 350¢ /57008 4 minutes 30 minutes
Vacuum Pulse

Cycle Type Temperature Exposure Time Dry Time
European Rec ded Par S
Pre-vacuum/" | 5400/ 57305 3 minutes 30 minutes
Vacuum Pulse

Drving & Cooli

¢ The recommended drying time for single wrapped
instruments is 30 minutes unless otherwise noted in
device specification instructions.

¢ A 15 minute open door time is recommended after drying.

¢ A 30 minute minimum cooling time is recommended after
drying but longer times may be necessary because of load
configuration, ambient temperature and humidity, device
design, and packaging used.

12



Note: Disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO)
for reprocessing instruments where there is a concern
about TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for

18 minutes. These devices are compatible with these
parameters.

Storage

« If using a sterilization container system with the Matta AA Hip
Instruments Set, consult the manufacturer’s instructions for
the validated term of sterility maintenance.

Sterile packaged instruments should be stored in a designated,
limited access area that is well ventilated and provides protection
from dust, moisture, insects, vermin, and temperature /humidity
extremes.

Note: Inspect every package before use to ensure that

the sterile barrier (e.g. wrap, pouch or filter) is not torn,
perforated, showing signs of moisture, or appearing to be
tampered with. If any of those conditions are present then
the contents are considered non-sterile and should be
re-processed through cleaning, packaging and sterilization.

13



Symbols Used on Labeling*:

&R EEAERE]

Caution.

Non-Sterile

U.S Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician

CE Mark!

CE Mark with Notified Body #!

Authorized Representative in the European Community
Manufacturer
Date of Manufacture

Batch Code
Catalog Number
Consult Instructions for Use

Medical Device

Country of Manufacture

Packaging Unit

Distributor

'Refer to the labeling for CE information.
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TECOMET

Jeu d’instruments pour hanche AA Matta
Instructions d’utilisation et de retraitement

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI
ST81, et elles concernent :
¢ Les instruments réutilisables du jeu d’'instruments pour
hanche AA Matta (fournis non stériles) distribués par
DePuy-Synthes destinés a étre utilisés et retraités dans un
établissement de soins de santé. Tous les instruments et
accessoires peuvent étre retraités efficacement et en toute
sécurité en suivant les instructions de nettoyage manuel
ou de nettoyage manuel/automatique combiné et les
parameétres de stérilisation fournis dans ce document
SAUF indication contraire dans les instructions jointes
alinstrument spécifique.
* Le systéme de rangement réutilisable (boites, plateaux
et couvercles) contenant le jeu d’instruments pour
hanche AA Matta dans le but d’assurer leur protection,
leur organisation, leur stérilisation a la vapeur et leur
introduction dans le champ opératoire.

NOTICE D’UTILISATION

Matériaux et substances réglementées

Afin de savoir si le dispositif contient une substance réglementée
ou une substance d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Description

Le jeu d'instruments pour hanche AA Matta est un jeu
d’instruments médicaux utilisé dans le cadre d’une arthroplastie
de hanche utilisant la technique par voie d’abord antérieure.

Ce jeu de dispositifs est utile pour faciliter la visualisation
pendant toute I'intervention chirurgicale, retirer la téte fémorale
et insérer les rapes fémorales dans le fémur. Les instruments
sont réutilisables et peuvent étre stérilisés de maniére répétée
au moyen des méthodes standard qui sont a la disposition des
hopitaux et des centres de soins orthopédiques.

15



Utilisation prévue

Le jeu d’instruments pour hanche AA Matta est un jeu
d’instruments médicaux utilisé dans le cadre d’une arthroplastie
de hanche utilisant la technique par voie d’abord antérieure.

Ce jeu de dispositifs est utile pour faciliter la visualisation
pendant toute I'intervention chirurgicale, retirer la téte fémorale
etinsérer les rapes fémorales dans le fémur.

Les systemes de rangement (boites, plateaux et couvercles)

ont pour but d’assurer la protection et 'organisation des
instruments au cours de la stérilisation, et leur introduction
dans le champ opératoire. Les systémes de rangement

(boites et plateaux) ne sont pas congus pour préserver la stérilité
de fagon autonome. Ils sont congus pour faciliter le processus

de stérilisation lorsqu'ils sont utilisés conjointement avec un
matériau d’emballage (emballage de stérilisation approuvé

par la FDA). Ils peuvent également faciliter un processus de
stérilisation spécifique faisant intervenir un filtre lorsqu'’ils sont
utilisés avec un matériau d’emballage (emballage de stérilisation
approuvé par la FDA). Les matériaux d’emballage sont congus
pour permettre le désaérage, la pénétration et I'évacuation
(séchage) de la vapeur, ainsi que le maintien de la stérilité des
composants internes.

Indications

Le jeu d’instruments pour hanche AA Matta se compose de
dispositifs réutilisables destinés a étre utilisés dans le cadre
d’une arthroplastie de hanche utilisant la technique par voie
d’abord antérieure.

Contre-indications

Ces instruments orthopédiques sont exclusivement sur
ordonnance. Les instruments doivent étre utilisés uniquement
par le personnel soignant qualifié. Ne pas utiliser ces
instruments dans d’autres voies d’abords ou sites anatomiques.

Accessoires et/ou autres dispositifs destinés a étre utilisés

avec le produit

¢ La poignée de rape est compatible avec les systémes de rapes
Actis, Corail et Summit.

e Les tire-bouchons sont équipés d’un raccord Hudson destiné a
étre utilisé avec une piéce a main électrique et/ou une poignée
en T Hudson.

16
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MISES EN GARDE

onv La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif
par un médecin ou sur ordonnance médicale.

En raison de leurs caractéristiques de conception, ne pas
utiliser les poignées de rapes avec des systemes d’'implants de
fabricants autres que ceux mentionnés.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis
non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément a ces instructions avant chaque utilisation.
Porter un équipement de protection individuelle (EPI)

en manipulant ou en travaillant avec des instruments et
accessoires contaminés ou potentiellement contaminés.

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles
de sécurité et autres matériaux de conditionnement de
protection des instruments avant de procéder au premier
traitement de nettoyage et de stérilisation.

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution

les instruments et accessoires dotés d’arétes coupantes,

de pointes ou de dentures acérées.

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées
pour la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur
(chaleur humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection
contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome,
du bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne
doivent pas étre utilisés.

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des
dispositifs contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes seront plus faciles a effectuer si aucune
trace de sang, de fluides corporels et aucun débris de tissu ne
seche sur les instruments utilisés.

Le nettoyage automatique utilisant uniquement un laveur-
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments
dotés de lumieres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces
jointes et d’autres caractéristiques complexes. Un nettoyage
manuel approfondi de ces caractéristiques de dispositif est
recommandé avant tout processus de nettoyage automatique.
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Lutilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est
interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses a poils doux en nylon de formes,
longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel.
Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de
dispositifs lourds sur des instruments fragiles.

11 convient d’éviter d’utiliser de I’eau calcaire. De 'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des
ringages. Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le
ringage final afin d’éviter tout dép6t minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymeére
a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela
risquerait de gravement endommager la surface du polymeére.
Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller
soigneusement a ne pas exercer de contraintes excessives

sur I'instrument au cours de son utilisation. Des contraintes
excessives peuvent entrainer une défaillance de I'instrument.
Lutilisation de I'instrument est déterminée par I'expérience
et la formation en chirurgie de I'utilisateur. Ne pas utiliser

cet instrument pour d’autres fonctions que celles qui

sont indiquées, sous risque d’affecter sérieusement le
fonctionnement et la sécurité du produit.

Durée de vie du dispositif

Le jeu d’instruments pour hanche AA Matta se compose
d’instruments réutilisables. La durée de vie dépend de la
fréquence d'utilisation ainsi que du soin et de I'entretien
prodigués aux instruments. Cependant, méme lorsqu'ils sont
manipulés et entretenus correctement, on ne peut pas s’attendre
a ce que les instruments réutilisables durent indéfiniment.
Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour
s’assurer qu'’ils ne sont pas endommagés ou usés. Ne

pas utiliser les instruments qui présentent des signes
d’endommagement ou d’usure excessive.

Limites en matiére de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet
minimal sur les instruments et les accessoires réutilisables
métalliques, sauf indication contraire. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres
métaux est normalement déterminée par le degré d’usure et
d’endommagement d a I'utilisation chirurgicale prévue.
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Les instruments composés de polymeres ou intégrants des
composants en polymere peuvent étre stérilisés a la vapeur.
1Is ne sont cependant pas aussi durables que les instruments
meétalliques. Si les surfaces en polymeére montrent des signes
d’endommagement excessif (par ex., craquelures, fissures
ou décollement), de distorsion ou de gauchissement, elles
doivent étre remplacées. Contacter le représentant Depuy si un
remplacement de piéce s’avere nécessaire.

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques

non moussants et au pH neutre sont recommandés pour le
traitement des instruments et des accessoires réutilisables.
Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12
peuvent étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier
inoxydable et en polymeére dans les pays ot la loi ou les
décrets locaux I'exigent, ou en présence de maladies a prion
telles que I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST)
et la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Il est essentiel
que les dispositifs soient complétement et parfaitement
neutralisés et rincés afin de neutraliser les agents de
nettoyage alcalins, faute de quoi le dispositif risquerait
d’étre endommagé et voir sa durée de vie réduite.

Dans les pays ot les conditions de retraitement sont plus strictes
que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a
l'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les lois
et les décrets en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme
technique de préparation des instruments et accessoires
réutilisables destinés a des interventions chirurgicales.

A AVERTISSEMENT Il incombe a I'utilisateur/a I'hopital /
au prestataire des soins de s’assurer que le retraitement est
effectué a l'aide de I'équipement et du matériel approprié,

et que le personnel a été formé de maniére adéquate pour
atteindre le résultat souhaité. L'équipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre controlés
réguliérement.

A AVERTISSEMENT Lefficacité de toute déviation de

ces instructions de la part de I'utilisateur/de I'hopital /du
prestataire de soins doit étre évaluée pour éviter de potentielles
conséquences indésirables.
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation

« Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments
al’aide d’une lingette jetable. Placer les dispositifs dans

un récipient contenant de I'eau distillée ou les couvrir de
serviettes humides.

Remarque : I'immersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du
fabricant facilitera le nettoyage, particuliéerement pour les
instruments complexes dotés de lumieéres, de surfaces de
jointement, d’orifices borgnes et de canules.

« Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés des que possible
apreés utilisation afin de réduire le risque de séchage avant le
nettoyage.

Conservation et transport

e Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts afin d’éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation avant le nettoyage

Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre

avant le nettoyage et la stérilisation. Le démontage, lorsqu'’il

est nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les

instruments plus compliqués, des notices d’utilisation sont

fournies et doivent étre suivies.

Remarque : toutes les opérations de démontage
recommandées pourront étre réalisées manuellement.
Ne jamais utiliser d’outils pour démonter les instruments
en dehors des cas recommandés.

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées a la
dilution et a la température recommandées par le fabricant.
De I'eau courante adoucie peut étre utilisée pour préparer les
solutions de nettoyage.

Remarque : de nouvelles solutions de nettoyage doivent
étre préparées lorsque les solutions utilisées deviennent
nettement contaminées (troubles).

Etapes du nettoyage manuel

« Etape 1: préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.
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« Etape 2 : immerger complétement les instruments dans la
solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer
les bulles piégées. Actionner les instruments dotés de
charnieres ou de pieces mobiles pour s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces. Les lumieéres,
les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés en
injectant la solution avec une seringue pour éliminer les bulles
et sassurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces de I'instrument.

Etape 3 : laisser tremper les instruments pendant au moins
10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide
d’une brosse a poils doux en nylon jusqu’a ce que toutes les
souillures visibles aient été retirées. Actionner les mécanismes
mobiles. Porter une attention particuliére aux fissures,

aux joints articulés, aux mécanismes auto-bloquants, aux
dentures des instruments, aux surfaces rugueuses et aux
zones contenant des composants mobiles ou des ressorts.
Les lumieres, les orifices borgnes et les canules doivent étre
nettoyés a l'aide d'une brosse a poils doux en nylon ronde
ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée dans la lumiere,
I'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de torsion
tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Remarque : tout frottement doit étre réalisé sous la
surface de la solution d’enzymes pour réduire le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

Etape 4 : retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et
articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’acces de maniére approfondie et agressive.
Etape 5 : préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations
du fabricant. Immerger complétement les instruments dans la
solution de nettoyage et les agiter doucement pour supprimer
toutes les bulles piégées. Les lumiéres, les orifices borgnes

et les canules doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.
Nettoyer les instruments aux ultrasons en respectant le temps,
la température et la fréquence recommandés par le fabricant
de I'équipement, et qui sont optimaux pour le détergent utilisé.
La durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.
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Remarques :

e Séparer les instruments en acier inoxydable des
autres instruments en métal pendant le nettoyage aux
ultrasons pour éviter I'électrolyse.

e Ouvrir entiérement les instruments articulés.

« Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis
métalliques congus pour les nettoyeurs a ultrasons.

e Un contréle régulier des performances de nettoyage
aux ultrasons par un détecteur d’activité des
ultrasons, un test a la feuille d’aluminium, ou les
systemes TOSI™ ou SonoCheck™ est recommandé.

Etape 6 : retirer les instruments du bain aux ultrasons et les
rincer dans de l'eau purifiée pendant au moins une (1) minute
ou jusqu’a ce qu'il n'y ait plus aucun signe de résidu de détergent
ou de souillure biologique. Pendant le ringage, actionner toutes
les pieces mobiles et articulées. Rincer les lumieres, les orifices,
les canules et les autres zones difficiles d’acces de maniére
approfondie et agressive.

Etape 7 : sécher les instruments a 'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut
étre utilisé pour éliminer toute humidité des lumiéres, des
orifices, des canules et des zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel /automatique combiné

« Etape 1: préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : immerger complétement les instruments dans la
solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer
les bulles piégées. Actionner les instruments dotés de
charniéres ou de piéces mobiles pour s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces. Les lumiéres,
les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés en
injectant la solution avec une seringue pour éliminer les bulles
et s'assurer que la solution est en contact avec toutes les
surfaces de I'instrument.

Etape 3 : laisser tremper les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce

en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient

été retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une
attention particuliere aux fissures, aux joints articulés, aux
mécanismes auto-bloquants, aux dentures des instruments,
aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des composants
mobiles ou des ressorts. Les lumieres, les orifices borgnes et
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les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’'une brosse a poils
doux en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée
en nylon dans la lumiére, I'orifice borgne ou la canule avec un
mouvement de torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Remarque : tout frottement doit étre réalisé sous la
surface de la solution d’enzymes pour réduire le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

Etape 4 : retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les piéces mobiles et
articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’acces de maniére approfondie et agressive.
Etape 5 : placer les instruments dans un laveur-désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du
laveur-désinfecteur pour charger les instruments pour une
exposition maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous

les instruments, placer les instruments concaves sur le c6té

ou al'envers, utiliser des paniers et des plateaux congus pour

les laveurs, placer les instruments plus lourds dans la partie
inférieure des plateaux et des paniers. Si le laveur-désinfecteur est
équipé de grilles spéciales (p. ex,, pour les instruments canulés),
les utiliser conformément aux instructions du fabricant.

Etape 6 : traiter les instruments en utilisant un cycle de
laveur-désinfecteur standard des instruments conforme aux
instructions du fabricant. Les parametres de cycle de lavage
minimums suivants sont recommandés :

Cycle | Description
1 Prélavage ¢ Eau courante adoucie froide 2 minutes
2 Pulvérisation d’enzymes et immersion dans des
enzymes ¢ Eau courante adoucie chaude ¢ 1 minute
3 Ringage ¢ Eau courante adoucie froide
4 Lavage au détergent « Eau courante chaude
(64 2 66 °C) » 2 minutes
5 Ringage  Eau purifiée chaude (64 a 66 °C) » 1 minute
6 Séchage a I'air chaud (116 °C) ¢ 7 a 30 minutes
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Remarques :

e Les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur
doivent étre suivies.

¢ Unlaveur-désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée
(p. ex., autorisation de la FDA [Agence américaine
des produits alimentaires et médicamenteux] ou
validation selon la norme ISO 15883) doit étre utilisé.

» Le temps de séchage est défini par une plage de temps, car
il dépend de la charge placée dans le laveur-désinfecteur.

» De nombreux fabricants préprogramment sur leurs
laveurs/désinfecteurs des cycles standard, qui peuvent
inclure un ringage de désinfection thermique de
faible niveau apres le lavage au détergent. Le cycle de
désinfection thermique doit étre exécuté de maniére
a obtenir une valeur A0 minimum = 600 (p. ex., 90 °C
pendant 1 minute conformément a la norme ISO 15883-1)
et est compatible avec les instruments.

e Siun cycle de lubrification est disponible et applique
un lubrifiant soluble a I'’eau tel que Preserve®,
Instrument Milk ou un produit équivalent destiné
a étre utilisé sur des dispositifs médicaux, il est
acceptable de I'utiliser pour les instruments sauf
indication contraire.

Etapes de nettoyage manuel pour le conteneur de stérilisation

e Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant.

« ATaide d’'une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes
les surfaces du couvercle du conteneur et les plateaux a
instruments.

« Rincer soigneusement les composants du conteneur a I'eau
courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.

¢ Sécher soigneusement les composants du conteneur.

Etapes de nettoyage automatique pour le conteneur de

stérilisation

o Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant du laveur.

e Placer les composants du conteneur dans le laveur de fagon a
empécher qu'ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

« Une fois le cycle de nettoyage terminé, retirer les composants
du conteneur et vérifier qu'ils sont secs. Si des zones sont
humides, sécher les composants avec des lingettes non
pelucheuses propres.
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Désinfection

¢ Les instruments doivent étre entierement stérilisés avant
utilisation. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

» Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le
cadre d’un cycle de laveur-désinfecteur, mais les dispositifs
doivent également étre stérilisés avant utilisation.

Séchage

e Sécher les instruments a l'aide d'un chiffon absorbant non
pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour éliminer toute humidité dans les lumieres,
les orifices, les canules et les zones difficiles d’acces.

Inspection et mises a I'essai

¢ Apres le nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés
de maniere approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si I'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.

Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier

qu'il est complet, et qu'il n’est pas endommagé ni trop usé.
En cas d’endommagement ou d’usure pouvant compromettre
le fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau
et contacter votre représentant Tecomet pour remplacer le
dispositif.

Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments
suivants :

e Les arétes coupantes doivent étre exemptes d’entailles et
présenter une aréte continue.

« Les machoires et les dentures doivent s’aligner
correctement.

¢ Les piéces mobiles doivent fonctionner normalement sur
toute I'amplitude de mouvement prévue.

¢ Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer
facilement et s’attacher solidement.

¢ Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés
ni tordus.

¢ Lorsque des instruments font partie d’'un ensemble plus
grand, vérifier que tous les composants sont disponibles et
s’assemblent facilement.

e Les surfaces en polymere ne doivent pas présenter de
signes d’endommagement excessif (p. ex., craquelures,
fissures ou décollement), de distorsion ou de déformation
visible. Linstrument doit étre remplacé s'il est
endommagé.
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Lubrification

o Apres le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments
dotés de pieces mobiles (p. ex., charnieres, auberonniéres,
piéces coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a
'aide d’un lubrifiant soluble a I'eau tels que Preserve®,
Instrument Milk ou un produit équivalent congu pour étre
appliqué sur les dispositifs médicaux. Toujours suivre les
instructions du fabricant du lubrifiant pour la dilution,
la durée de conservation en stock et la méthode d’application.

Conditionnement pour la stérilisation

Les instruments et le conteneur doivent étre correctement
nettoyés avant la stérilisation.
Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur
du systeme de rangement selon les marques/I'étiquetage dans
le conteneur.
Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle et fermer tous
les verrous.
Les dispositifs uniques peuvent étre conditionnés dans
une pochette ou un emballage de stérilisation de qualité
médicale approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou conforme
alanorme ISO 11607). Le conditionnement doit étre réalisé
avec précaution afin que la pochette ou I'emballage ne se
déchirent pas. Les dispositifs doivent étre emballés en utilisant
la méthode de double emballage ou une méthode équivalente
(réf. : directives de TAAMI ST79, de 'AORN).
Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.
e Le boitier ou le plateau doit étre emballé dans un
¢ emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé
(p. ex,, autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607)
en suivant la méthode de double emballage ou une méthode
équivalente (réf. : directives de 'TAAMI ST79, de 'TAORN).
¢ Suivre les recommandations du fabricant du boitier/plateau
en ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total du
boitier ou du plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg.
Les instruments peuvent étre emballés dans un systéme
de récipient rigide approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou
conforme a la norme ISO 11607) (c.-a-d., ceux avec des filtres
ou des valves) avec d’autres dispositifs dans les conditions
suivantes :
¢ Lesrecommandations du fabricant du récipient doivent
étre suivies en ce qui concerne la préparation, I'entretien
et l'utilisation du récipient.
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« Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur
d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs
articulés et s’assurer que les dispositifs sont démontés si
cela est recommandé.
Suivre les recommandations du fabricant du récipient en
ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total d’'un
systéme de conteneurs rempli ne doit pas dépasser 10 kg.
Stérilisation
e La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments.
e Lutilisation d’un intégrateur chimique approuvé (classe 5)
ou d'un émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque

charge de stérilisation est recommandée.
¢ Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiere de configuration de charge et

d’utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation

doit avoir démontré son efficacité (p. ex., autorisation de

la FDA [Agence américaine des produits alimentaires et

médicamenteux], conformité a la norme EN 13060 ou

EN 285,). De plus, les recommandations du fabricant en

matiére d’installation, de validation et d’entretien doivent

étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour

atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies

lorsque les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus
strictes que celles mentionnées dans le tableau présenté

ci-dessous.
& Temps Temps de
Type de cycle Température dsgEEen et
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
In:ApL.llswn (.fle 132°C 4 minutes 30 minutes
pré-vide / vide
a Temps Temps de
Type de cycle Température dlexposition séchage
Parametres recommandés en Europe
In/lpL.llsmn c.le 134°C 3 minutes 30 minutes
pré-vide / vide
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Séct froidi

¢ Le temps de séchage recommandé pour les instruments
dans un seul emballage est de 30 minutes sauf indication
contraire dans les instructions spécifiques au dispositif.

¢ Une durée d’ouverture de la porte de 15 minutes est
recommandée apres le séchage.

¢ Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est
recommandé apres séchage, mais des délais plus longs
peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de
charge, de la température et de 'humidité ambiantes,
de la conception du dispositif et du conditionnement utilisé.

Remarque : voici les parameétres de désinfection/stérilisation
ala vapeur recommandés par 'Organisation mondiale de

la santé (OMS) pour le retraitement des instruments en
présence d’'un risque de contamination par I'EST/la MC]J :

134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs sont compatibles
avec ces parametres.

Stockage

Si un systeme de conteneurs de stérilisation est utilisé avec
le jeu d’'instruments pour hanche AA Matta, consulter les
instructions du fabricant pour connaitre la durée validée de
préservation de la stérilité.

Les instruments emballés stériles doivent étre stockés dans
une zone réservée, a acces limité, bien ventilée et assurant
une protection contre la poussiere, 'humidité, les insectes,
la vermine et les températures/une humidité extrémes.

Remarque : inspecter chaque emballage avant utilisation
pour s’assurer que la barriére stérile (p. ex., emballage,
pochette, filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne
présente pas de signes d’humidité ou d’altération.

En présence de I'un de ces problémes, les contenus sont
considérés comme non stériles et doivent étre retraités
(nettoyage, conditionnement et stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage’ :

IConsulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au

Attention.

Non stérile

La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif

par un médecin ou sur ordonnance médicale
Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié #*
Mandataire au sein de la Communauté européenne
Fabricant

Date de fabrication

Code de lot
Numéro de catalogue

Consulter la notice d'utilisation
Dispositif médical

Pays de fabrication

Unité de conditionnement

Distributeur

marquage CE.
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I Italiano - IT I

TECOMET

Set strumenti per anca per approccio
anteriore Matta

Istruzioni per I'uso e il ricondizionamento

Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81,
si applicano a:

¢ Strumenti riutilizzabili nel set strumenti per anca per
approccio anteriore Matta (forniti non sterili) A distribuiti
da DePuy-Synthes, destinati all'utilizzo e al ricondizionamento
in una struttura sanitaria. Tutti gli strumenti e accessori
possono essere ricondizionati in modo sicuro ed efficace
seguendo le istruzioni di pulizia manuale o di pulizia manuale/
automatizzata combinata e i parametri di sterilizzazione
riportati nel presente documento SE NON diversamente
indicato nelle istruzioni che accompagnano uno specifico
strumento.

¢ Sistema portastrumenti riutilizzabile (astucci, vassoi e
coperchi) contenente il set strumenti per anca per approccio
anteriore Matta, per la protezione, I'organizzazione,
la sterilizzazione a vapore e I'introduzione nel campo
chirurgico degli strumenti stessi.

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta a
restrizione o materiale di origine animale, consultare I'etichetta
del prodotto.

Descrizione

Il set strumenti per anca per approccio anteriore Matta € un set
di strumenti medici utilizzato durante la tecnica dell’approccio
anteriore di un’artroplastica dell’anca. Questo set di strumenti &
un utile aiuto per la visualizzazione durante l'intero intervento,
per la rimozione della testa femorale e per I'inserimento di
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raschietti femorali nel femore. Gli strumenti sono riutilizzabili
e possono essere risterilizzati ripetutamente tramite metodi
standard gia in uso negli ospedali e nei centri ortopedici.

Uso previsto

1l set strumenti per anca per approccio anteriore Matta & un set
di strumenti medici utilizzato durante la tecnica dell’approccio
anteriore di un’artroplastica dell’anca. Questo set di strumenti &
un utile aiuto per la visualizzazione durante l'intero intervento,
per la rimozione della testa femorale e per I'inserimento di
raschietti femorali nel femore.

I sistemi portastrumenti (astucci, vassoi e coperchi) sono concepiti
per proteggere e organizzare gli strumenti durante la sterilizzazione
e per introdurli nel campo chirurgico. I sistemi portastrumenti
(astucci e vassoi) non sono previsti per 'uso come mezzo di
mantenimento dell'asepsi. Essi sono previsti per agevolare il
processo di sterilizzazione quando usati unitamente a un materiale
di avvolgimento apposito (involucro per sterilizzazione approvato
dalla FDA). Possono essere utilizzati anche per agevolare un processo
specifico di sterilizzazione per filtrazione, se usati congiuntamente
a materiale di avvolgimento (involucro di sterilizzazione approvato
dalla FDA). I materiali di avvolgimento sono previsti per consentire
la rimozione dell’aria, la penetrazione e I'evacuazione del vapore
(asciugatura), e mantenere l'asepsi dei componenti interni.

Indicazioni per 'uso

1l set strumenti per anca per approccio anteriore Matta include
dispositivi riutilizzabili previsti per 'uso durante un’artroscopia
dell’anca eseguita con la tecnica chirurgica dell’approccio anteriore.

Controindicazioni

Questi strumenti ortopedici vengono usati dietro prescrizione.
Gli strumenti possono essere usati solo da personale sanitario
adeguatamente qualificato. Questi strumenti non devono essere
utilizzati in altri approcci chirurgici o su altre aree anatomiche.

Accessori e/o altri dispositivi previsti per 'uso con il prodotto

» L'impugnatura per broccia &€ compatibile con i sistemi per
brocciatura Actis, Corail e Summit.

e I trapani a cavatappi hanno una connessione Hudson prevista
per l'uso con un manipolo ad alimentazione elettrica e/o
un'impugnatura a T Hudson.
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A

AVVERTENZE

owr Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
A causa delle specifiche di configurazione le impugnature

per broccia non devono essere usate con sistemi di impianto
diversi da quelli specificati.

Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti non sterili
devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo
seguendo le presenti istruzioni.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o lavorare con strumenti e accessori contaminati o
possibilmente contaminati.

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza
e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la
prima pulizia e sterilizzazione.

Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare strumenti e
accessori dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili sono
sconsigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo raccomandato é la
sterilizzazione a vapore (calore umido).

Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide,
cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono
corrosivi e non devono essere usati.

Non lasciar seccare residui biologici sui dispositivi
contaminati. Tutte le fasi successive di pulizia e sterilizzazione
sono facilitate evitando di lasciar seccare sangue, liquidi
biologici e residui di tessuto sugli strumenti usati.

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice
potrebbe non essere efficace per gli strumenti con lumi,

fori ciechi, cannule, superfici combacianti e altre caratteristiche
complesse. Prima di qualsiasi processo di pulizia automatizzata
si raccomanda di sottoporre questo tipo di dispositivi a una
scrupolosa pulizia manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Come ausili per la pulizia manuale,
usare unicamente spazzole con setole di nylon morbide di
diversa forma, lunghezza e misura.
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Durante il trattamento degli strumenti non collocare dispositivi
pesanti sopra strumenti delicati.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita
puo essere usata per la maggior parte delle operazioni di
risciacquo; tuttavia, per il risciacquo finale usare acqua
purificata per prevenire i depositi minerali.

Gli strumenti con componenti in materiali polimerici devono
essere sottoposti a trattamento a temperature inferiori a 140 °C,
per evitare gravi danni superficiali ai materiali polimerici.

Non usare oli o lubrificanti a base di silicone sugli strumenti
chirurgici.

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, & necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante l'uso. In caso contrario, si puo causare il
guasto dello strumento.

Limpiego degli strumenti ¢ determinato dalla formazione e
dall’esperienza chirurgiche maturate dall’operatore. Per evitare
di compromettere la sicurezza e la funzionalita degli strumenti,
non usarli in applicazioni diverse da quelle previste.

Durata del dispositivo

1l set strumenti per anca per approccio anteriore Matta

& composto da strumenti riutilizzabili. Le aspettative di
durata dipendono dalla frequenza di utilizzo e dalla cura

e manutenzione a cui sono sottoposti gli strumenti. Tuttavia,
anche adottando misure corrette di manipolazione, cura

e manutenzione, gli strumenti riutilizzabili non hanno una
durata illimitata.

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere
ispezionati per individuare eventuali danni e segni di usura.
Gli strumenti che mostrano segni di danni o usura eccessiva
non devono essere usati.

Limitazioni relative al ricondizionamento

» Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto
effettuato seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo
sugli strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine della
vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile

o altri metalli e di solito causata da usura e danni che si
verificano durante 'uso chirurgico previsto.

Gli strumenti realizzati in parte con materiali polimerici o

che incorporano componenti in materiali polimerici possono
essere sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto
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durevoli dei corrispondenti strumenti metallici. Sostituire gli
strumenti se le superfici in materiale polimerico mostrano
segni eccessivi di danni (ad es. screpolature, incrinature o
delaminazione), distorsione o deformazioni visibili. Rivolgersi
al rappresentante DePuy per richiedere prodotti sostitutivi.
Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

si raccomanda di usare agenti detergenti ed enzimatici,

non schiumogeni, a pH neutro.

Gli agenti alcalini con un pH pari o inferiore a 12 possono

essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile

e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali

lo richiedono, o nelle zone in cui sono diffuse malattie da prioni
come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano complet: te e accurat t
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il rischio
di deterioramento che potrebbe ridurne la durata d’uso.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu rigorosi di
quelli indicati in questo documento, la responsabilita di osservare
le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza ricade
sull'utilizzatore/operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci nel preparare strumenti e accessori riutilizzabili per
I'uso chirurgico.

A AVVERTENZA Lutilizzatore/ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il
ricondizionamento venga effettuato utilizzando I'apparecchiatura
e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 'opportuna
formazione al fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede
solitamente che I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati
e monitorati regolarmente.

A AVVERTENZA Qualsiasi deviazione da queste istruzioni
apportata dall’utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza
sanitaria deve essere valutata per accertarne 'efficacia, al fine di
evitare potenziali conseguenze avverse.
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ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO
Punto di utilizzo

« Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti
servendosi di una salvietta monouso. Collocare i dispositivi
in un contenitore di acqua distillata oppure coprirli con
asciugamani bagnati.

Nota - Lammollo in una soluzione enzimatica proteolitica
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e
cannule.

« Se non ¢ possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli il pit presto possibile dopo 'uso, per
ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

e Gli strumenti usati devono essere trasportati all’area di
decontaminazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi
o coperti, al fine di evitare un inutile rischio di contaminazione.
Preparazione per la pulizia

e Gli strumenti di cui é previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati prima della pulizia e della sterilizzazione.
Lo smontaggio, nei casi in cui sia necessario, € generalmente
intuitivo, tuttavia per gli strumenti pitt complessi vengono
fornite istruzioni per I'uso che dovranno essere seguite.

Nota - Tutte le operazioni di smontaggio raccomandate
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai
attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando e come
raccomandato.

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla
temperatura raccomandate dal fabbricante. Per preparare
le soluzioni detergenti & consentito usare acqua di rubinetto
addolcita.

Nota - Preparare soluzioni detergenti nuove quando
le soluzioni esistenti mostrano segni evidenti di
contaminazione (torbidita).

Fasi della pulizia manuale

¢ Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica
attenendosi alle istruzioni del fabbricante.
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o Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare

le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere
o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e
incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto
della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante I'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con
setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili.
Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a
fessure, giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con
setole di nylon che aderisca perfettamente. Introdurre nel lume,
nel foro cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo aderente e
farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e
altre aree di difficile accesso.

Fase 5 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni

con detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del
fabbricante. Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione detergente e agitarli delicatamente per eliminare
eventuali bolle intrappolate. Lavare con una siringa lumi,

fori ciechi e incannulamenti per eliminare le bolle e garantire
il contatto della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.
Eseguire la pulizia a ultrasuoni degli strumenti rispettando

i tempi, la temperatura e la frequenza raccomandati dal
fabbricante dell’apparecchiatura e ottimali per il detergente
usato. Si raccomanda un minimo di dieci (10) minuti.

Note

¢ Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli
in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare
elettrolisi.

e Aprire completamente gli strumenti incernierati.
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« Usare cestelli o vassoi metallici progettati per
dispositivi di pulizia a ultrasuoni.

¢ Siraccomanda di monitorare con regolarita le prestazioni
del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite un rivelatore
dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di alluminio
o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

Fase 6 - Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli
in acqua purificata per almeno un (1) minuto o finché non siano
piti evidenti segni di residui di detergente o residui biologici.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule e
altre aree di difficile accesso.

Fase 7 - Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente
pulita priva di lanugine. Per eliminare I'umidita da lumi, fori,
cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa
pulita e filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica
attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare
le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere
o parti mobili per garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e
incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto
della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno

10 minuti. Strofinare le superfici con una spazzola con setole
di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili.
Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione
a fessure, giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli
strumenti, superfici ruvide e aree dotate di componenti mobili
o di molle. Per pulire lumi, fori ciechi e cannule utilizzare

uno spazzolino rotondo con setole di nylon che aderisca
perfettamente. Introdurre nel lume, nel foro cieco o nella
cannula lo spazzolino rotondo aderente con setole di nylon e
farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.
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» Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

e sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule

e altre aree di difficile accesso.

Fase 5 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/
disinfettatrice idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni
del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice relativamente
al metodo di carico degli strumenti al fine di ottenere
I'esposizione massima per la pulizia; ad es. aprire tutti gli
strumenti, coricare sul lato gli strumenti concavi oppure
capovolgerli, usare cestelli e vassoi progettati appositamente
per le lavatrici, collocare gli strumenti piu pesanti sul fondo
dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice € dotata di
ripiani speciali (ad es. per sistemare gli strumenti dotati di
cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.
Fase 6 - Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice
utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le
istruzioni del fabbricante. Si raccomandano i seguenti
parametri minimi per il ciclo di lavaggio.

Ciclo | Descrizione

Prelavaggio » Acqua di rubinetto addolcita fredda

! 2 minuti

2 Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica ¢ Acqua
di rubinetto addolcita calda ¢ 1 minuto

3 Risciacquo ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda

4 Lavaggio con detergente ¢ Acqua di rubinetto calda

(64-66 °C) » 2 minuti

5 Risciacquo ¢ Acqua purificata calda (64-66 °C) ¢ 1 minuto

6 Asciugatura con aria calda (116 °C) ¢ 7-30 minuti

Note

¢ Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

» Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata
efficacia (ad es. approvata dalla FDA, I'ente governativo
statunitense per gli alimenti e i medicinali, e convalidata
in base alla norma ISO 15883).
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« Il tempo di asciugatura e indicato come intervallo
poiché dipende dalla grandezza del carico introdotto
nella lavatrice/disinfettatrice.

« Molti fabbricanti pre-programmano le loro lavatrici/
disinfettatrici con cicli standard e possono includere
un risciacquo disinfettante termico di basso livello
dopo il lavaggio con detergente. Il ciclo di disinfezione
termica deve essere eseguito in modo da ottenere un
valore minimo A0 = 600 (ad es. 90 °C per 1 minuto
conforme alla norma ISO 15883-1) ed & compatibile
con gli strumenti.

« Se é disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda
I'applicazione di un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente,
destinato all’'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo
sugli strumenti é accettabile, a meno che sia indicato
altrimenti.

Fasi di pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo le
raccomandazioni del fabbricante.

Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici
del coperchio del contenitore e i vassoi degli strumenti.
Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore
sotto acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di
detergente.

e Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Fasi di pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione

e Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo le
raccomandazioni del fabbricante della lavatrice.

 Collocare i componenti del contenitore nella lavatrice in modo
da evitare che si spostino, quindi avviare il ciclo.

¢ Al termine del ciclo di pulizia, estrarre i componenti del
contenitore e verificare che siano asciutti. Qualora fossero
bagnati, asciugarli con salviette pulite prive di lanugine.

Disinfezione

e Gli strumenti devono essere sterilizzati terminalmente, prima del
loro utilizzo. Vedere le istruzioni di sterilizzazione che seguono.

« La disinfezione di basso livello puo essere integrata in un
ciclo della lavatrice/disinfettatrice, ma cio non toglie che i
dispositivi debbano anche essere sterilizzati prima dell’'uso.
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Asciugatura

o Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita priva
di lanugine. Per eliminare 'umidita da lumi, fori, cannule e aree
di difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e filtrata.

Esame e prova della funzionalita

Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi
per escludere la presenza di residui biologici o residui di
detergente. In presenza di contaminazione residua ripetere il
processo di pulizia.

Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi
che sia completo e che non sia danneggiato o eccessivamente
usurato. Se si osservano danni o segni di usura che possano
aver compromesso la funzionalita del dispositivo, non trattare
ulteriormente il dispositivo, ma contattare il rappresentante
Tecomet e richiederne la sostituzione.

Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare
attenzione ai seguenti elementi.

« [ bordi taglienti non devono presentare intaccature
e devono avere un bordo continuo.

¢ Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

¢ Le parti mobili devono muoversi senza incepparsi
nell'intero intervallo di movimento.

¢ I'meccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro
e chiudersi facilmente.

¢ Gli strumenti lunghi e sottili non devono presentare
curvature o distorsioni.

e Se gli strumenti fanno parte di un gruppo piu grande,
accertarsi che tutti i componenti siano disponibili e che
possano essere montati agevolmente.

¢ Le superfici in materiale polimerico non devono mostrare
segni eccessivi di danni (ad es. screpolature, incrinature
o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili.

Se lo strumento e danneggiato, deve essere sostituito.

Lubrificazione

« Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli
strumenti dotati di parti mobili (ad es. cerniere, sistemi di blocco,
parti scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente previsto
per I'uso su dispositivi medici. Attenersi sempre alle istruzioni
del fabbricante del lubrificante relativamente alla diluizione,
alla durata di vita e al metodo di applicazione.
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Confezionamento per la sterilizzazione

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.
Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno del
sistema portastrumenti, seguendo i contrassegni/le etichette
nel contenitore.
Una volta caricato il contenitore, applicare il coperchio e chiudere
tutti i fermi o chiusure.
1 dispositivi singoli possono essere confezionati in un sacchetto
o involucro di sterilizzazione per uso medico approvati (ad es.
approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607).
Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare
il sacchetto o I'involucro di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi
utilizzando il metodo a doppio avvolgimento o un metodo
equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).
Si sconsiglia di usare involucri di sterilizzazione riutilizzabili.
¢ Lastuccio o il vassoio deve essere avvolto in un involucro
di sterilizzazione per uso medico approvato (ad es.
approvazione della FDA o conformita con la norma
1SO 11607) con il metodo del doppio avvolgimento
o equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

e Peril carico e il peso, seguire le raccomandazioni del
fabbricante dell’astuccio/vassoio. Il peso totale dell’astuccio/
vassoio avvolto non deve superare gli 11,4 kg.

Gli strumenti possono essere confezionati in un sistema di
contenimento rigido (ossia dotato di filtri o valvole) approvato
(ad es. approvazione della FDA o conformita con la norma

1SO 11607) assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti.

¢ Per la preparazione, la manutenzione e I'uso del contenitore,
seguire le raccomandazioni del fabbricante del contenitore.

e Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa
permeare tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati
e assicurarsi che i dispositivi siano stati smontati, se cio &
raccomandato.

e Peril carico e il peso, seguire le raccomandazioni del
fabbricante del contenitore. Il peso complessivo di un
sistema di contenimento pieno non deve superare i 10 kg.

Sterilizzazione

Il metodo di sterilizzazione raccomandato per gli strumenti &
la sterilizzazione con calore umido/vapore.

e Siraccomanda di usare un indicatore chimico approvato
(classe 5) o un emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico
di sterilizzazione.
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« Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell’apparecchiatura. Lapparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es.
approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060

o EN 285). Inoltre, devono essere seguite le raccomandazioni
del fabbricante in merito all’'installazione, alla convalida e alla
manutenzione.

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a
ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10 sono
elencati nella tabella seguente.

Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove
prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore piu restrittivi
rispetto a quelli elencati in questa tabella.

Tipo di ciclo Temperatura Teml_)o_ al Te_mpo al
esposizione asciugatura
Parametri raccomandati negli USA
Prevuoto / 132°C 4 minuti 30 minuti
vuoto a impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Tem;.)cf i Te.mpo i
esposizione asciugatura
Parametri raccomandati in Europa
Prevuoto / 134°C 3 minuti 30 minuti
vuoto a impulsi

¢ Il tempo di asciugatura raccomandato per singoli
strumenti avvolti & di 30 minuti, a meno che sia indicato
altrimenti nelle istruzioni specifiche del dispositivo.

¢ Siraccomanda di tenere lo sportello aperto per 15 minuti
dopo l'asciugatura.

* Dopo l'asciugatura si raccomanda di far raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pill lunghi a seconda della configurazione
del carico, umidita e temperatura ambiente, struttura del
dispositivo e materiali di confezionamento usati.

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
raccomandati dal’Organizzazione Mondiale della Sanita per
il ricondizionamento degli strumenti nelle aree a rischio di
contaminazione da encefalopatia spongiforme trasmissibile
e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti.
Questi dispositivi sono compatibili con questi parametri.
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Conservazione

« Se si utilizza un contenitore di sterilizzazione assieme al set
strumenti per anca per approccio anteriore Matta, consultare
le istruzioni del fabbricante per i termini convalidati di
mantenimento dell’asepsi.

Gli strumenti confezionati sterili devono essere conservati in
un’area designata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta
da polvere, umidita, insetti, parassiti e valori estremi di
temperatura/umidita.

Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso
per accertarsi che la barriera sterile (ad es. involucro,
sacchetto o filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri
segni di umidita o manomissione. In presenza di una di
queste condizioni, il contenuto deve essere considerato
non sterile e lo strumento deve essere ricondizionato
mediante pulizia, confezionamento e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette:

A Attenzione.
Non sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica

ONLY

Marcatura CE!

e}
m

Marcatura CE con n. dell’organismo notificato #*
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Codice lotto
Numero di catalogo
Consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico

Paese di fabbricazione

Unita di confezionamento

ayREREAELERR

Distributore

'Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti.
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I Deutsch - DE I

TECOMET

Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set
Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81.
Sie gelten fiir:

¢ Wiederverwendbare Instrumente im Matta Ant. Zug.
Hiiftinstrumenten-Set (unsteril geliefert), die von
DePuy-Synthes vertrieben werden und fiir den Einsatz und
die Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
gedacht sind. Samtliche Instrumente und Zubehorteile
koénnen unter Beachtung der Anweisungen zur manuellen
Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten sowie der Sterilisationsparameter in diesem
Dokument sicher und effektiv aufbereitet werden, SOFERN
NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines
spezifischen Instruments angegeben ist.

¢ Wiederverwendbare Haltevorrichtungen (Kasten, Siebe
und Deckel) zur Aufnahme des Hiiftinstrumenten-Sets fiir
Matta Ant. Zug. zum Schutz, zum geordneten Aufstellen,
zur Dampfsterilisation und zur Einbringung in das
Operationsfeld.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschrinkte Stoffe

Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrénkte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Beschreibung

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set ist ein Satz
medizinischer Instrumente, die bei einer Hiiftarthroplastik
mit anteriorem Zugang zum Einsatz kommen. Dieser
Instrumentensatz dient der besseren Sicht wihrend des
Eingriffs und hilft bei der Entfernung des Femurkopfes und
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beim Einfiihren der Femurraspen in den Femur. Die Instrumente
sind wiederverwendbar und kénnen mithilfe der iiblichen
Krankenhdusern und orthopadischen Versorgungszentren zur
Verfligung stehenden Methoden wiederholt resterilisiert werden.

Verwendungszweck

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set ist ein Satz medizinischer
Instrumente, die bei einer Hiiftarthroplastik mit anteriorem Zugang
zum Einsatz kommen. Dieser Instrumentensatz dient der besseren
Sicht wihrend des Eingriffs und hilft bei der Entfernung des
Femurkopfes und beim Einfithren der Femurraspen in den Femur.
Haltevorrichtungen (Kasten, Siebe und Deckel) dienen zum

Schutz und geordneten Aufstellen der Instrumente wahrend

der Sterilisation und Einbringung in das Operationsfeld. Die
Haltevorrichtungen selbst (Késten und Siebe) halten Instrumente
nicht steril. Sie sind dafiir ausgelegt, den Sterilisationsvorgang

zu erleichtern, wenn sie zusammen mit Verpackungsmaterial
(Sterilisationstuch mit FDA-Freigabe) verwendet werden. Sie
konnen aufierdem verwendet werden, um einen angegebenen Filter-
Sterilisationsvorgang in Verbindung mit einem Verpackungsmaterial
(Sterilisationstuch mit FDA-Freigabe) zu erleichtern.
Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) méglich sind und
dabei die Sterilitat der inneren Komponenten erhalten bleibt.

Indikationen

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set besteht aus
wiederverwendbaren Instrumenten, die bei einer Hiiftarthroplastik
mit anteriorer Operationstechnik zum Einsatz kommen.

Kontraindikationen

Diese orthopadischen Instrumente sind verschreibungspflichtig.
Die Instrumente diirfen nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Diese Instrumente sind

nicht fiir andere operative Zugdnge oder andere anatomische
Positionen vorgesehen.

Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur

Verwendung zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

¢ Der Rdumnadel-Griff ist kompatibel mit den
Raumnadel-Systemen Actis, Corail und Summit.

¢ Die Wendelbohrer verfiigen liber einen Hudson-Anschluss,
der zur Verwendung mit einem Handstiick mit elektrischem
Antrieb und/oder Hudson-T-Handgriff vorgesehen ist.
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WARNHINWEISE

¢ owr Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung
beschrankt.

Aufgrund der Designspezifikationen diirfen diese
Rédumnadel-Griffe nicht mit Implantationssystemen anderer
als der angegebenen Hersteller verwendet werden.
Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile, die
unsteril geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch
gemafd diesen Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
Waihrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten bzw.
potenziell kontaminierten Instrumenten und Zubehorteilen ist
personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von den
Instrumenten entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim
Abwischen von Instrumenten und Zubehorteilen mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen und Zahnen geboten.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma

und Heifluft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen.

Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation
(Feuchthitze).

Kochsalzldsungen und Reinigungs-/Desinfektionsldosungen,
die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.

Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf
kontaminierten Instrumenten antrocknen. Alle
nachfolgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte

werden dadurch begiinstigt, dass Blut, Kérperfliissigkeiten
und Gewebepartikel keine Méglichkeit bekommen, auf den
Instrumenten anzutrocknen.

Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten

mit Lumina, Sacklochern, Kaniilen, Kontaktflaichen und
sonstigen komplexen Merkmalen ggf. nicht wirksam.
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Derartige Instrumentenmerkmale miissen vor jedem
Reinigungsverfahren im Automaten griindlich manuell
gereinigt werden.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen

zur manuellen Reinigung nicht verwendet werden.

Diese Materialien beschéddigen die Oberflache und das
Oberflachenfinish der Instrumente. Im Rahmen der manuellen
Reinigung nur Biirsten mit weichen Nylonborsten in
verschiedenen Formen, Langen und Gréf3en verwenden.

Bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren
Instrumente auf filigranen Instrumenten platzieren.

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden.
Zum Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser
verwendet werden, allerdings ist zur Schlussspiilung
gereinigtes Wasser zu verwenden, um mineralischen
Ablagerungen vorzubeugen.

Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei
Temperaturen ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberfldche
des Polymers stark beschadigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt
geboten, um sicherzustellen, dass wihrend des Gebrauchs
keine libermafiige Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird.
Eine iiberméfige Kraftanwendung kann zum Ausfall des
Instruments fiihren.

Die Verwendung der Instrumente wird durch die Erfahrung
und Schulung des Chirurgen bestimmt. Dieses Instrument darf
nur zweckentsprechend eingesetzt werden, da anderenfalls
dessen Sicherheit und Funktion wesentlich beeintrachtigt
werden kann.

Lebensdauer der Instrumente

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set besteht aus
wiederverwendbaren Instrumenten. Die zu erwartende
Lebensdauer hangt von der Nutzungshaufigkeit und der
Instrumentenpflege und -wartung ab. Wiederverwendbare
Instrumente halten allerdings nicht unbegrenzt, auch wenn sie
ordnungsgemafd behandelt, gepflegt und gewartet werden.

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Verschleifd zu kontrollieren. Instrumente mit Anzeichen
auf Beschadigungen oder iiberméfigen Verschleifs diirfen
nicht verwendet werden.
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Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser Anweisungen
wirkt sich auf wiederverwendbare Metallinstrumente und -
zubehorteile minimal aus, sofern nicht anders angegeben. Das
Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl- oder anderen metallenen
chirurgischen Instrumenten wird normalerweise durch Verschleif3
und Beschadigung infolge ihres bestimmungsgemafien Gebrauchs
bestimmt.

Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, konnen dampfsterilisiert
werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre
Pendants aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke
Beschadigungen (z. B. Risse, Briiche oder Ablosungen)
aufweisen, verformt oder sichtlich verzogen sind, sind sie
auszutauschen. Wenn Ersatzteile benotigt werden, bitte den
zustandigen Vertreter von DePuy kontaktieren.

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

und Zubehorteile werden nicht schaumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich
vorgeschrieben ist, oder wenn Prionenkrankheiten

wie libertragbare spongiforme Enzephalopathien

(TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) zu

bedenken sind, konnen zur Reinigung von Edelstahl- und
Polymerinstrumenten alkalische Mittel mit einem pH-Wert
von 12 oder weniger verwendet werden. Es ist wichtig,
alkalische Reinigungsmittel vollstindig und griindlich zu
neutralisieren und von den Instrumenten abzuspiilen,

da es sonst zur Zersetzung und folglich zu einer kiirzeren
Nutzungsdauer des jeweiligen Instruments kommen kann.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der
die Aufbereitung durchfiihrenden Person, die ortlich geltenden
Gesetze und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten und
Zubehorteilen auf den chirurgischen Einsatz validiert.

A WARNUNG Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/
dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen, dass die
Wiederaufbereitung unter Anwendung geeigneter Gerate und
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Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult
worden ist, um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der
Regel setzt dies voraus, dass die Gerdte und die Verfahren
validiert und regelméaRig tiberpriift werden.

A WARNUNG Jegliche Abweichung des Anwenders/
Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen
Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitdt zu beurteilen,
um mogliche negative Folgen zu vermeiden.

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behalter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.
Hinweis: Die Reinigung lisst sich durch Einweichen in
einer gemifd dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflachen,
Sackléchern und Kaniilen.

Ist es nicht moglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu
halten, sind sie so bald wie moglich nach deren Gebrauch zu
reinigen, um die Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der
Reinigung trocknen.

Erforderliche Behilter und Transport

¢ Benutzte, aufzubereitende Instrumente missen in geschlossenen
oder bedeckten Behaltern zum Dekontaminationsbereich
transportiert werden, um unnétige Kontaminationsgefahren zu
vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung

¢ Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung
und Sterilisation demontiert werden. Die Demontage,
soweit erforderlich, erklart sich fiir gewohnlich von selbst,
allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten
Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.
Hinweis: Alle empfohlene Demontage ist von Hand
madoglich. Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von
Instrumenten iiber die Empfehlungen hinaus verwenden.
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o Alle Reinigungslosungen sind mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten.
Fiir die Zubereitung von Reinigungslésungen kann weiches
Leitungswasser verwendet werden.

Hinweis: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten,
wenn bereits vorhandene Losungen stark kontaminiert
(triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung

e Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlésung gemaf$ den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
e Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betétigen, um sicherzustellen, dass
alle Oberflachen mit der Reinigungslésung in Kontakt
kommen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen sind mithilfe
einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen
und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberfldchen wéahrend des Einweichens
mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten,
bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Bewegliche Mechanismen betétigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke,
Instrumentenzihne, raue Oberflachen und Bereiche mit
beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina,
Sacklocher und Kaniilen sind mit einer knapp hineinpassenden
runden Biirste mit Nylonborsten zu saubern. Die knapp
hineinpassende runde Biirste mit einer Drehbewegung in das
Lumen, das Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei
mehrere Male vor- und zuriickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberflache abgebiirstet werden,
um die Méglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte
Losung an die Luft abgegeben wird.

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
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Schritt 5: Gemaf! den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und
entgasen. Die Instrumente vollstandig in die Reinigungslésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Lumina, Sacklocher und Kaniilen
sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen

zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen

des jeweiligen Instruments mit der Reinigungslésung in
Kontakt kommen. Die Instrumente fiir die Dauer sowie

bei der Temperatur und Frequenz beschallen, die vom
Geratehersteller empfohlen werden und am geeignetsten fiir
die verwendete Reinigungslosung sind. Es wird eine Dauer von
mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

Hinweise:

e Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der
Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.

¢ Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

¢ Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe
bzw. Einsitze verwenden.

¢ Es wird empfohlen, die Leistung des
Ultraschallreinigers regelmafig mithilfe einer
Vorrichtung zur Messung der Ultraschallaktivitit,
des Alufolientests, TOSI™ oder SonoCheck™ zu
iiberwachen.

Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
abspiilen oder bis keine Reinigungslosungsreste bzw. Reste
von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 7: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen,
fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Lochern, Kantilen und schwer zuganglichen Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten

Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemafs den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
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e Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betatigen, um sicherzustellen, dass

alle Oberflachen mit der Reinigungslésung in Kontakt
kommen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen sind mithilfe
einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen
und sicherzustellen, dass alle Oberflichen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche Mechanismen
betatigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzihne,
raue Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Komponenten
oder Federn zu legen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen
sind mit einer knapp hineinpassenden runden Biirste mit
Nylonborsten zu sdaubern. Die knapp hineinpassende runde
Biirste mit Nylonborsten mit einer Drehbewegung in das
Lumen, das Sackloch oder die Kantile einfithren und dabei
mehrere Male vor- und zuriickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden,
um die Mdglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte
Losung an die Luft abgegeben wird.

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen maximalen
Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung des Herstellers

des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten
Anweisungen zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle
Instrumente 6ffnen, gewdlbte Instrumente auf die Seite legen oder
auf den Kopf stellen, fiir Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
geeignete Korbe und Siebe verwenden, sowie schwerere
Instrumente auf den Boden der Siebe und Korbe legen. Falls der
Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit speziellen Gestellen
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(z. B. fiir kantilierte Instrumente) ausgestattet ist, sind diese gemaf
den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.

¢ Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomat unter Anwendung eines iiblichen
Reinigungszyklus gemafd den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung

" Vorwésche ¢ Kaltes weiches Leitungswasser o
2 Minuten

2 Bespriihen und Einweichen in Enzymlosung ¢ HeifRes
weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel ¢ Heifses
Leitungswasser (64 bis 66 °C) » 2 Minuten

s Spiilung ¢ Heif3es gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C) »
1 Minute

6 Trocknung mit Heif3luft (116 °C) ¢ 7 bis 30 Minuten

Hinweise:

¢ Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sind zu befolgen.

« Esist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
nachgewiesener Wirksamkeit (z. B. FDA-Zulassung,
Validierung nach ISO 15883) zu verwenden.

¢ Fiir die Trocknungsdauer wird eine Zeitspanne
angegeben, da sie sich nach der im Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten befindlichen
Beladungsmenge richtet.

* Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf.
eine thermische Low-Level-Desinfektionsspiilung nach
erfolgter Wasche mit Reinigungslésung umfassen. Der
thermische Desinfektionszyklus ist mit den Instrumenten
kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um einen
A0-Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C fiir
1 Minute gemaf3 ISO 15883-1).
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¢ Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserldsliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder
ein gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes
Material aufgetragen wird, sind fiir die Instrumente
zuldssig, sofern nicht anderweitig angegeben.
Schritte bei der manuellen Reinigung des
Sterilisationsbehilters

Eine Lésung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemaf den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

Alle Oberflachen des Behalterdeckels und der
Instrumentensiebe mit einem weichen Schwamm
oder Tuch reinigen.

Die Behilterkomponenten griindlich unter sauberem
flieRendem Wasser abspiilen, um alle Riickstande der
Reinigungslosung zu beseitigen.

Die Behalterkomponenten griindlich trocknen.
Schritte bei der maschinellen Reinigung des
Sterilisationsbehalters

Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslosung gemaf3
den Empfehlungen des Reinigungsautomatenherstellers
vorbereiten.

Die Behdlterkomponenten so im Reinigungsautomaten
anordnen, dass sie sich nicht verschieben kénnen, und den
Zyklus starten.

Nach Abschluss des Reinigungszyklus die
Behalterkomponenten entnehmen und bestatigen, dass sie
trocken sind. Bei Nasse die Komponenten mit sauberen,
fusselfreien Tiichern trocknen

Desinfektion

¢ Die Instrumente miissen vor dem Gebrauch endsterilisiert
werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur Sterilisation.

¢ Eine Low-Level-Desinfektion kann als Teil des
Reinigungszyklus im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
durchgefiihrt werden, wobei die Instrumente vor dem
Gebrauch jedoch auch sterilisiert werden miissen.

Trocknung

« Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien
Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Lochern,
Kantilen und schwer zugénglichen Bereichen zu entfernen,
kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.
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Inspektion und Priifung

Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf
biologische Schmutzpartikel- bzw. Reinigungslésungsreste zu
kontrollieren. Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Jedes einzelne Instrument durch Sichtpriifung auf
Vollstandigkeit, Beschadigungen und tibermaf3igen Verschleifd
kontrollieren. Falls Beschadigungen oder Verschleif3

zu erkennen sind, die die Funktion des Instruments
beeintrachtigen konnten, das entsprechende Instrument nicht
weiter aufbereiten und den zustindigen Vertreter von Tecomet
zwecks Ersatz kontaktieren.

Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:

¢ Schneidkanten diirfen keine Kerben aufweisen und
miissen iiber eine kontinuierliche Kante verfiigen.

e Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander
ausgerichtet sein.

¢ Bewegliche Teile miissen iiber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betétigen sein.

¢ Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschlieflen lassen.

¢ Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

o Falls Instrumente Teile einer gréfieren Baugruppe sind,
muss liberpriift werden, ob alle Komponenten verfiigbar
und montagebereit sind.

e Polymeroberflachen sollten keine starken Beschddigungen
(z. B. Risse, Briiche oder Ablésungen) bzw. Verformungen
oder sichtliche Verziehungen aufweisen. Falls ein
Instrument beschadigt ist, muss es ausgetauscht werden.

Schmierung

¢ Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente
mit beweglichen Teilen (z. B. Scharnieren, Kastengelenken,
Schiebe- oder Drehteilen) mit einem wasserloslichen
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder einem
gleichwertigen fiir das Auftragen auf Medizinprodukte
bestimmten Material zu schmieren. Beziiglich der Verdiinnung,
Haltbarkeit und Anwendung sind stets die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers zu beachten.
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Verpacken fiir die Sterilisation

¢ Die Instrumente und der Behélter miissen vor der Sterilisation
sorgfaltig gereinigt werden.

Die Instrumente entsprechend den Behéltermarkierungen/-
beschriftungen in den Haltevorrichtungen anordnen.

Den beladenen Behdlter mit dem Deckel verschliefien und alle
Riegel bzw. Sperren sichern.

Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit
FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitét) medizinische
Sterilisationsbeutel oder -tiicher eingepackt werden. Es ist
beim Verpacken darauf zu achten, dass der Beutel oder das
Tuch nicht zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit einer
Doppellage oder einer gleichwertigen Methode verpackt
werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).
Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.

« Die Kasten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitét)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage
oder einer gleichwertigen Methode eingepackt werden
(siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen
des Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht
des verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht
tiberschreiten.

Die Instrumente kdnnen zusammen mit anderen Instrumenten
in einem zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-
Konformitit) starren Behaltersystem (d. h. Systemen mit Filtern
oder Ventilen) unter den folgenden Bedingungen verpackt
werden:

¢ Die Empfehlungen des Behalterherstellers hinsichtlich
Vorbereitung, Wartung und Verwendung des Behalters
sind zu befolgen.

¢ Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit simtlichen Oberflachen kommen kann. Instrumente
mit Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle
Instrumente auseinandergenommen werden, sofern dies
empfohlen wird.

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen des
Behalterherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht eines
gefiillten Behaltersystems darf 10 kg nicht iiberschreiten.
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Sterilisation

« Die empfohlene Methode fiir Instrumente ist die
Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

¢ Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen
zugelassenen chemischen Indikator (Klasse 5)
oder chemischen Emulator (Klasse 6) beizulegen.

« Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu
beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerdte mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitat
mit EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Dariiber hinaus
sind hinsichtlich Installation, Validierung und Wartung die
Empfehlungen des Herstellers zu befolgen.

o Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen
zur Erreichung eines SAL-Werts von 10 sind in der
nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

¢ In Landern bzw. Regionen, in denen die Voraussetzungen fiir
die Dampfsterilisation konservativer als in dieser Tabelle
aufgefiihrt geregelt sind, miissen die lokalen bzw. nationalen
Spezifikationen befolgt werden.

ZyKlusart I Temperatur I Einwirkungszeit I Trocknungsdauer

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum / 132°C 4 Minuten 30 Minuten
Vakuumimpuls
Zyklusart Temperatur | Einwirk i Trock il

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum / 134°C 3 Minuten 30 Minuten
Vakuumimpuls
Trock | Abkiihl

« Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.

¢ Nach erfolgter Trocknung wird empfohlen, die Tiir
15 Minuten lang offen stehen zu lassen.

* Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens
30 Minuten nach erfolgter Trocknung aber aufgrund der
Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur
und Luftfeuchtigkeit, des Instrumentendesigns und
der verwendeten Verpackung kann jedoch eine langere
Abkiihlzeit erforderlich sein.
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Hinweis: Wenn Kontaminationen durch spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) zu bedenken sind, empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Aufbereitung
von Instrumenten die folgenden Desinfektions-/
Dampfsterilisationsparameter: 134 °C, 18 Minuten.

Die Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

e Falls ein Sterilisationsbehalter-System zusammen mit dem
Matta Ant. Zug. Hiftinstrumenten-Set verwendet wird, die
validierte Dauer der Sterilititswahrung den Anweisungen des
Herstellers entnehmen.

Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir
bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter Zugéanglichkeit
zu lagern, an dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer
Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.

Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch
kontrollieren, um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere
(z. B. Tuch, Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder
perforiert ist und auch keine Anzeichen von Feuchtigkeit
oder Manipulation aufweist. Trifft irgendeiner dieser
Punkte zu, ist der Inhalt als unsteril zu erachten und muss
mittels Reinigung, Verpackung und Sterilisation erneut
aufbereitet werden.
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Fiir die Kennzeichnung verwendete Symbole®:

A Achtung.
Unsteril

Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung
beschrankt

ONLY

CE-Kennzeichnung!

e}
m

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle #!

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

L EFR

-
o
=]

Chargenbezeichnung
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Herstellungsland

Verpackungseinheit

ayE B R E

Handler

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen.
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I Espaiiol - ES I

TECOMET

Conjunto de instrumental de cadera
para AA MATTA

Instrucciones de uso y reprocesamiento

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las
normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a:

* Los instrumentos reutilizables (suministrados sin esterilizar)
A del conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA
distribuidos por DePuy-Synthes, indicados para su uso y
reprocesamiento en el entorno de un centro de atencién
sanitaria. Todos los instrumentos y accesorios pueden
reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo las
instrucciones de limpieza manual o manual-automatizada
combinada y los parametros de esterilizacion suministrados
en este documento A MENOS que las instrucciones
suministradas con un instrumento especifico indiquen
otra cosa.

¢ Elsistema de colocacion reutilizable (cajas, bandejas y tapas)
que contiene el conjunto de instrumental de cadera para AA
MATTA para su proteccion, organizacion, esterilizacién con
vapor y colocacién en el campo quirtrgico.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre sustancias
restringidas o materiales de origen animal que contiene el dispositivo.
Descripcion

El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA es un
conjunto de instrumental médico que se utiliza en la técnica de
abordaje anterior de una artroplastia de cadera. Este conjunto
de dispositivos es 1til para facilitar la visualizacién durante toda
la cirugfa, la extraccién de la cabeza femoral y la introduccién
de los raspadores femorales en el fémur. Los instrumentos son
reutilizables y pueden reesterilizarse reiteradamente mediante
los métodos habituales disponibles en hospitales y centros de
cuidados ortopédicos.
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Indicacién de uso

El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA es un
conjunto de instrumental médico que se utiliza en la técnica de
abordaje anterior de una artroplastia de cadera. Este conjunto
de dispositivos es ttil para facilitar la visualizacién durante toda
la cirugia, la extraccion de la cabeza femoral y la introduccién de
los raspadores femorales en el fémur.

Los sistemas de colocacion (cajas, bandejas y tapas) estan
indicados para la proteccién y organizacién de los instrumentos
durante la esterilizacion y la colocacién en el campo quirurgico.
Los sistemas de colocacion (cajas y bandejas) no estan disefiados
para mantener la esterilidad por si mismos, sino para facilitar el
proceso de esterilizacion cuando se utilizan conjuntamente con
un material envolvente (envoltura para esterilizacion autorizada
por la FDA). También pueden utilizarse para facilitar un proceso
de esterilizacion filtrado especificado cuando se utilizan con un
material envolvente (envoltura para esterilizacién autorizada
por la FDA). Los materiales envolventes estan disefiados para
permitir la eliminacion del aire y la penetracion y evacuacién
del vapor (secado), y para mantener la esterilidad de los
componentes internos.

Indicaciones

El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA consta de
dispositivos reutilizables indicados para utilizarse durante una
artroplastia de cadera en la que se utilice la técnica quirtrgica de
abordaje anterior.

Contraindicaciones

Estos instrumentos ortopédicos deben utilizarse bajo
prescripcion. Los instrumentos solo debe utilizarlos personal
sanitario cualificado. Estos instrumentos no deben utilizarse con
ningln otro abordaje quirtrgico ni en otros puntos anatémicos.

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse

junto con el producto

« El mango de broca es compatible con los sistemas de broca
Actis, Corail y Summit.

« Los extractores tienen una conexion Hudson concebida para
utilizarse con una pieza de mano eléctrica o un mango en T Hudson.
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A

ADVERTENCIAS

o Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa.
Debido a las especificaciones del disefio, los mangos de broca
no deben utilizarse con ningtn sistema de implante del
fabricante que no se haya especificado.

Los instrumentos y accesorios reutilizables suministrados sin
esterilizar @ deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con
estas instrucciones antes de cada uso.

Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados
o potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del
material protector de embalaje deben retirarse de los
instrumentos antes de la primera limpieza y esterilizacion.
Tenga cuidado al manipular, limpiar con un trapo o durante
la limpieza de los instrumentos y accesorios con bordes
cortantes, puntas y dientes agudos.

No se recomienda el uso de métodos de esterilizacion con
oxido de etileno (OE), plasma gaseoso y calor seco para la
esterilizacién de los instrumentos reutilizables. El método
recomendado es la esterilizacion con vapor (calor hiimedo).
Las soluciones salinas y los productos de limpieza y
desinfeccion que contienen aldehidos, cloruro, cloro activo,
bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos, y no deben
utilizarse.

No deje que los restos biolégicos se sequen sobre
dispositivos contaminados. Todos los pasos de limpieza y
esterilizacion siguientes seran mas faciles de llevar a cabo si no
se permite que se sequen sangre, liquidos corporales o restos
de tejido sobre los instrumentos usados.

Por sf sola, la limpieza automatizada mediante un lavador-
desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos

con luces (conductos), orificios ciegos, canulas, superficies
acopladas y otros elementos complejos. Antes de cualquier
proceso de limpieza automatizada se recomienda una limpieza
manual a fondo de dichos elementos del dispositivo.

No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales
dafiaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice
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solo cepillos de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes
y tamafios diferentes para ayudar con la limpieza manual.
Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos
pesados encima de instrumentos delicados.

Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los
enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero
para el enjuague final debera utilizarse agua purificada para
evitar depdsitos minerales.

No procese instrumentos con componentes de polimero

a temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del
polimero podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirtrgicos no deben untarse con
lubricantes a base de aceites o silicona.

Como con todos los instrumentos quirurgicos, tenga mucho
cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se
sometan a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas
excesivas pueden hacer que los instrumentos fallen.

La utilizacién del instrumento est4 determinada por la
experiencia y formacion del usuario en procedimientos
quirurgicos. No utilice este instrumento para otro propdsito
que no sea el uso indicado del dispositivo, ya que puede afectar
gravemente a la seguridad y al funcionamiento del producto.

Vida util del dispositivo

El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA esta
formado por instrumentos reutilizables. La esperanza de
vida del instrumento dependera de la frecuencia de uso y de
los cuidados y el mantenimiento que reciba. Sin embargo,
incluso con la manipulacién, el mantenimiento y los cuidados
adecuados, no se debe esperar que los instrumentos
reutilizables duren indefinidamente.

Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren sefiales de dafios o de desgaste
excesivo.

Limitaciones en el reprocesamiento

El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos y
accesorios reutilizables de metal, a menos que se indique otra
cosa. El final de la vida util de los instrumentos quirtrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinado
por el desgaste y los dafios producidos durante el uso
quirurgico indicado.
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Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando
vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus homdlogos
de metal. Si las superficies de polimero muestran signos de

un grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsién o
alabeo visible, deberan sustituirse. Pngase en contacto con el
representante de DePuy para solicitar los repuestos.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza
no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y
accesorios reutilizables.

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 o menos para
limpiar los instrumentos de acero inoxidable y polimero en
paises donde lo requiera la normativa legal o local, o cuando
deseen prevenirse enfermedades causadas por priones,

tales como la encefalopatia espongiforme transmisible y

la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los
productos de limpieza alcalinos se neutralicen por
completo y se enjuaguen a fondo para retirarlos de los
dispositivos, ya que de lo contrario podria producirse una
degradacion que limite la vida util de los dispositivos.

En los paises en los que los requisitos de reprocesamiento
sean mas estrictos que los mencionados en este documento,
el usuario o la persona encargada del procesamiento seran los
responsables de cumplir la normativa aplicable.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento
permiten preparar los instrumentos y accesorios reutilizables
para su uso quirurgico.

A ADVERTENCIA El usuario, el hospital o el profesional
sanitario seran los responsables de garantizar que el
reprocesamiento se realice utilizando el equipo y los materiales
adecuados, y que el personal tenga la formacion necesaria

para lograr el resultado deseado; esto normalmente requiere
que el equipo y los procesos estén validados y se comprueben
sistematicamente.

A ADVERTENCIA Cualquier desviacion de estas
instrucciones por parte del usuario, el hospital o el profesional
sanitario debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar
posibles consecuencias adversas.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

« Elimine el exceso de restos biolégicos de los instrumentos
utilizando un pafo desechable. Coloque los dispositivos en un
recipiente de agua destilada o ctiibralos con toallas hiimedas.

Nota: El remojo en una soluciéon enzimatica proteolitica
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con
elementos complejos, como luces (conductos), superficies
de acoplamiento, orificios ciegos y canulas.

« Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo o
mantenerse hiimedos, entonces deberan limpiarse lo mas
pronto posible después de su uso para reducir al minimo la
posibilidad de que se sequen antes de la limpieza.

Contencidon y transporte

« Los instrumentos usados deben transportarse al area de
descontaminacion para su reprocesamiento en recipientes
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacion
innecesarios.

Preparacion para limpieza

¢ Los instrumentos disefiados para separarse en componentes
deberdan desmontarse antes de la limpieza y esterilizacion.
La forma de llevar a cabo el desmontaje, cuando sea necesario,
suele ser evidente; no obstante, en el caso de instrumentos
mas complicados se suministraran instrucciones de uso que
deberan seguirse.

Nota: Todo el desmontaje recomendado podra realizarse
manualmente. No utilice nunca herramientas para
desmontar instrumentos mas alla de lo que esta
recomendado.

Todas las soluciones de limpieza deberdn prepararse a la
temperatura y la dilucién recomendadas por el fabricante.
Para preparar las soluciones de limpieza puede utilizarse agua
del grifo ablandada.

Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes

estén muy contaminadas (turbias) deberan prepararse
de nuevo.
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Pasos de la limpieza manual

» Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes
moviles para asegurarse de que la solucién entre en contacto
con todas las superficies. Las luces (conductos), los orificios
ciegos y las canulaciones deberan purgarse con una jeringa para
eliminar las burbujas y asegurarse de que la solucién entre en
contacto con todas las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo
de 10 minutos. Mientras estan en remojo, restriegue las
superficies con un cepillo de cerdas blandas de nailon

hasta que se haya retirado toda la suciedad visible. Accione
los mecanismos moviles. Preste especial atencién a los
intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de caja, los
dientes de los instrumentos, las superficies rugosas y las zonas
con resortes o componentes mdviles. Las luces (conductos),
los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con un
cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon. Inserte el
cepillo redondo bien ajustado en la luz (conducto), el orificio
ciego o la canula haciéndolo girar mientras lo empuja hacia
dentro y hacia fuera varias veces.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucién enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar soluciéon contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes méviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 5: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente

y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sénicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por el
fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado.

Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.
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Notas:

« Para evitar la electrdlisis, separe los instrumentos
de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos
durante la limpieza ultrasénica.

¢ Abra por completo los instrumentos abisagrados.

» Utilice bandejas o cestas de malla metalica diseiiadas
para limpiadores ultrasénicos.

* Serecomienda comprobar periédicamente la
eficacia de la limpieza s6nica empleando un detector
de actividad ultrasénica, una prueba de papel de
aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

Paso 6: Extraiga los instrumentos del bafio ultrasénico y
enjuaguelos en agua purificada durante un minimo de un

(1) minuto o hasta que no queden restos bioldgicos o de
detergente. Accione todas las partes maviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.
Paso 7: Seque los instrumentos con un paiio limpio,
absorbente y sin pelusa. Para eliminar la humedad de las luces
(conductos), los orificios, las canulas y las zonas de dificil
acceso puede utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la
solucion enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las
burbujas atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras

o partes moviles para asegurarse de que la solucién entre

en contacto con todas las superficies. Las luces (conductos),
los orificios ciegos y las canulaciones deberdn purgarse con
una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse de que

la solucion entre en contacto con todas las superficies de los
instrumentos.

Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos méviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres

de caja, los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas
y las zonas con resortes o componentes méviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse
con un cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon.
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Inserte el cepillo redondo de cerdas de nailon bien ajustado en
la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucién enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica

y enjudguelos en agua del grifo durante un minimo de un

(1) minuto. Accione todas las partes méviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.
Paso 5: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador para cargar los instrumentos de modo
que se obtenga la maxima exposicién de limpieza; por ejemplo,
abra todos los instrumentos, coloque los instrumentos
concavos sobre uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y
bandejas disefiadas para lavadores, coloque los instrumentos
mas pesados en la parte inferior de las bandejas y las cestas.

Si el lavador-desinfectador incorpora soportes especiales

(por ejemplo, para instrumentos canulados) utilicelos
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Paso 6: Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar
para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes
parametros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo Descripcion

1 Prelavado ¢ Agua del grifo ablandada fria e 2 minutos
Aerosolizacion y remojo enzimaticos ¢ Agua del grifo

2 . .
ablandada caliente ¢ 1 minuto

3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria

4 Lavado con detergente ¢ Agua del grifo caliente
(64-66 °C) » 2 minutos

s Enjuague » Agua purificada caliente (64-66 °C) »
1 minuto

6 Secado con aire caliente (116 °C) ¢ 7-30 minutos
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Notas:

« Deberan seguirse las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador.

» Debera utilizarse un lavador-desinfectador de
eficacia demostrada (por ejemplo, autorizado por
la Administracion de Medicamentos y Alimentos
[Food and Drug Administration, FDA] estadounidense
o validado segtin la norma ISO 15883).

¢ Eltiempo de secado se muestra en forma de intervalo
porque depende del tamafio de la carga introducida en
el lavador-desinfectador.

e Muchos fabricantes preprograman sus
lavadores-desinfectadores con ciclos estindares y
pueden incluir un enjuague térmico de desinfeccion de
bajo nivel después del lavado con detergente. El ciclo
de desinfeccion térmica debe realizarse para lograr un
valor minimo A0O = 600 (por ejemplo, 90 °C durante
1 minuto segiin la norma ISO 15883-1) y es compatible
con los instrumentos.

« Si hay un ciclo de lubricacién disponible que
aplique un lubricante hidrosoluble, como Preserve®,
Instrument Milk o un material equivalente indicado
para productos sanitarios, es aceptable utilizarlo en
los instrumentos a menos que se indique lo contrario.

Pasos de limpieza manual del recipiente de esterilizacién

e Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

« Con una esponja o pafio suave, limpie todas las superficies de
la tapa del recipiente y las bandejas del instrumento.

« Enjuague a fondo los componentes del recipiente bajo agua
corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.

* Seque completamente los componentes del recipiente.

Pasos de limpieza automatizada del recipiente de

esterilizaciéon

e Prepare una solucién de detergente con pH neutro siguiendo
las recomendaciones del fabricante del lavador.

e Coloque los componentes del recipiente en el lavador de una
forma que evite que se muevan e inicie el ciclo.

« Cuando el ciclo de limpieza haya finalizado, extraiga los
componentes del recipiente y compruebe que estén secos.
Si observa humedad, seque los componentes con pafios sin
pelusa limpios.
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Desinfeccion

¢ Los instrumentos deben esterilizarse terminalmente antes de
su uso. Consulte las instrucciones de esterilizacion incluidas
mas abajo.

 Es posible utilizar desinfeccion de bajo nivel como parte del
ciclo del lavador-desinfectador, pero sera necesario esterilizar
los dispositivos antes de su uso.

Secado

e Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y sin
pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos),
los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede
utilizarse aire comprimido filtrado limpio.
Inspeccién y comprobacién
e Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan restos bioldgicos o
de detergente. Si atiin hay contaminacién, repita el proceso de
limpieza.
Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafios o desgaste excesivo. Si se observan
dafios o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del
dispositivo, no lo procese mas y pongase en contacto con su
representante de Tecomet para solicitar su sustitucién.
Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

e Los bordes cortantes deberan estar libres de mellas y
presentar un borde continuo.

¢ Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente
alineados.

e Las partes moviles deberan desplazarse sin dificultades
por todo su intervalo de movimiento previsto.

¢ Los mecanismos de bloqueo deberan engranarse
firmemente y cerrarse con facilidad.

¢ Los instrumentos finos y largos deberan estar libres de
dobleces y distorsiones.

e Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto
mayor, compruebe que todos los componentes estén
presentes y puedan ensamblarse con facilidad.

¢ Las superficies de polimero no deben mostrar signos de un
grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacion), distorsién
o alabeo visible. Si el instrumento estd dafiado, debera
sustituirse.
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Lubricacion

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los instrumentos
con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres de caja, o piezas
deslizantes o giratorias) deberan lubricarse con un lubricante
hidrosoluble como Preserve®, Instrument Milk o un material
equivalente indicado para aplicaciones en productos sanitarios. Siga
siempre las instrucciones del fabricante del lubricante relativas a la
preparacion de la dilucién, la vida ttil y el método de aplicacion.

Envasado para la esterilizacion

Los instrumentos y el recipiente deben limpiarse
adecuadamente antes de la esterilizacién.

Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro

del sistema de colocacidn, de acuerdo con las marcas y el
etiquetado del recipiente.

Una vez cargado el recipiente, coloque la tapa y asegure todos
los cierres y bloqueos.

Los dispositivos unitarios pueden embalarse en una bolsa

o envoltura de esterilizacién de uso médico aprobadas

(por ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma
ISO 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa o

la envoltura se rasguen durante el embalaje. Los dispositivos
deben envolverse utilizando el método de envoltura doble o un
método equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).
No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

¢ La caja o bandeja deben envolverse en una envoltura de
esterilizacion de uso médico aprobada (p. ej., autorizada
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607) mediante
el método de envoltura doble o un método equivalente
(ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).

o Siga las recomendaciones del fabricante de la caja o
bandeja para la carga y el peso. El peso total de la caja o
bandeja envueltas no debera ser superior a 11,4 kg.

Los instrumentos pueden envasarse en sistemas de recipientes
rigidos (esto es, aquellos con filtros o valvulas) aprobados

(por ejemplo, autorizados por la FDA o conformes con

la norma ISO 11607) junto con otros dispositivos en las
condiciones siguientes:

¢ Deberan seguirse las recomendaciones del fabricante del
recipiente para la preparacién, mantenimiento y uso del
recipiente.
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« Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor
pueda llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos
abisagrados y asegurese de que los dispositivos estén
desmontados si es lo recomendado.

e Sigalas recomendaciones del fabricante del recipiente
para la carga y el peso. El peso total de un sistema de
recipiente lleno no debera ser superior a 10 kg.

Esterilizacion

La esterilizacion con calor himedo/vapor es el método
recomendado para los instrumentos.

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5) o emulador
quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga de esterilizacion.
Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso
del equipo. El equipo de esterilizaciéon debera tener una
eficacia demostrada (por ejemplo, autorizacién de la FDA,
cumplimiento de las normas EN 13060 o EN 285). Ademas,
deberan seguirse las recomendaciones del fabricante para la
instalacién, validacién y mantenimiento.

Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para
la consecucién de un nivel de aseguramiento de la esterilidad
(Sterility Assurance Level, SAL) de 10-° se muestran en la tabla
siguiente.

Deberan seguirse las especificaciones locales o nacionales en
las que los requisitos de esterilizacion con vapor sean mas
conservadores que los indicados en la tabla siguiente.

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura "
exposicion secado

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso

. 132°C 4 minutos 30 minutos
de vacio

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura =
exposicion secado

Parametros recomendados en Europa

Prevacm/PUISO 134°C 3 minutos 30 minutos
de vacio
Secado y enfriado

¢ Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es de 30 minutos a menos que se indique
lo contrario en las instrucciones de especificaciones del
dispositivo.
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e Serecomienda dejar la puerta abierta 15 minutos después
del secado.

¢ Serecomienda un tiempo de enfriamiento minimo de
30 minutos después del secado, aunque es posible
que sean necesarios tiempos mas largos debido a la
configuracion de la carga, a la temperatura y la humedad
ambientales, al disefio de los dispositivos y al embalaje
utilizado.

Nota: Los parametros de desinfeccion y esterilizacién con
vapor recomendados por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para el reprocesamiento de instrumentos
que puedan conllevar riesgo de contaminacién de
encefalopatia espongiforme transmisible y enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob son: 134 °C durante 18 minutos. Estos
dispositivos son compatibles con estos parametros.

Almacenamiento

« Si estd utilizando un sistema de recipiente de esterilizacion
con el conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA,
consulte las instrucciones del fabricante para conocer el plazo
validado para mantener la esterilidad.

Los instrumentos envasados estériles deberan almacenarse en
una zona designada de acceso limitado que esté bien ventilada
y protegida contra el polvo, la humedad, los insectos, las plagas
y los niveles extremos de temperatura y humedad.

Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse
de que la barrera estéril (por ejemplo, envoltura, bolsa o
filtro) no esté rasgada o perforada, ni presente signos de
humedad o manipulacién indebida. Si hay presente alguna
de dichas condiciones, el contenido se considerara no
estéril y debera reprocesarse mediante limpieza, envase y
esterilizacion.
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Simbolos utilizados en las etiquetas®:

A Atencidn.
No estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de
ony este producto a médicos o por prescripcion facultativa

Marca CE!

Marca CE con niimero del organismo notificado #*
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacion

Codigo de lote

Numero de catilogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario
@I Pafs de fabricacién
B Unidad de embalaje

Distribuidor

!Consulte el etiquetado para obtener informacion de CE.
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I Bbarapcku - BG I

TECOMET

KommieKT Ta306epeHu HHCTpyMeHTU Matta AA

WHCTpyKIMH 3a ynoTpe6a 1 NIOBTOPHA
06pa6oTKa

Te3u MHCTPYKLMHU ca B cboTBeTcTBHE € ISO 17664 1 AAMI ST81.
Te ce oTHacAT 3a:

¢ MHCTpyMeHTH 3a MHOTOKpaTHa yTOTpe6a B KOMIIEKTa
Taszo6epeHH HHCTPyMeHTH Matta AA (pesjocTaBeH:
HeCTepHUJIHH) ¢ puctpubyTop DePuy-Synthes, kouTo ca
npeJiHa3Ha4YeHH 3a U3M0/I3BaHe 1 IOBTOPHA 0GpaboTKa B
Jle4eGHU 3aBe/ieHHsl. BCUYKU MHCTPYMEHTH U aKcecoapy
Morart Jja 6bJjaT 6e30macHo U epeKTUBHO 00pabOTBaHU
OBTOPHO, KaTO Ce MPUJIaraT MHCTPYKIUHTeE 32 PBYHO HJIH
KOM6HMHHPAHO PBYHO/aBTOMAaTU3UPAHO IOYUCTBAHE U
napaMeTpUTe Ha CTePUIU3ALIMS, TPe/JOCTABEHH B TO3H
nokymeHT, OCBEH AKO He e 0T6eJi13aHO ApyTo B
HMHCTPYKIUHUTE, CIIPOBOXK/ALIH ONpe/ie/ieH MHCTPYMEHT.

¢ CucTeMa 3a MpeHacsHe 3a MHOTOKpaTHa yrmoTpe6a
(kyTHH, TabJIM U Kanauu), KOSITO Ch/bpKa KOMILJIEKTA
Ta300e/peH! MHCTPYMeHTH Matta AA, 3a 3a1iuTa,
opraHu3sanys, NapHa CTepUIM3aLHs U NpeHacsiHe Jjo
XUPYPrUYECKOTO IOJIE.

HWHCTPYKIHWH 3A YIIOTPEBA

MaTtepHa/iu ¥ OrpaHMYeHH CyGCTaHIUU

3a MHAMKaIMs, Ye U3/leIMeTO ChbpKa OrpaHUYeHa 3a
ynorpe6a cy6CcTaHLUs UM MaTePUaJl OT XKUBOTHHCKU
IPOU3X0/J, BUXKTe IPOAYKTOBUA €THKET.

Onucanue

KommiekTbT Ta306ejpeHr MHCTPyMeHTH Matta AA e KOMIUIEKT OT
MeIMLIMHCKY MHCTPYMEHTH, U3I0JI3BaHU IIPU TEXHUKA 3a ITpeJieH
HOAXO/ [IPY apTPOI/IACTHKA Ha Ta306epeHa cTaBa. To3u KOMILJIEKT
OT M3/leJHs € T0JIe3eH PY BU3Ya/IM3alKsA Npe3 LS/I0TO BpeMe Ha
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olepalyATa, 3a OTCTPaHsBaHe Ha peMopasIHaTa I71aBa M BbBeX/jaHe
Ha ¢peMopasIH¥ paLHIH B GeJjpeHaTa KocT. UHCTpyMeHTHTe ca 3a
MHOTOKpaTHa ynorpe6a ¥ MOrarT /ia ce CTEpHU/IM3UpaT MHOTOKPATHO,
KaTo Ce M3I110/13BaT CTaH/JapTHUTE METOAH, KOUTO ca JIECHO
JIOCT'BITHU B GOJIHULIMTE U OPTOIEAUIHHUTE [IEHTPOBE.

IpeaHasHayeHue

KoMmieKTBT Ta3o6eipeHH HHCTPYMeHTH Matta AA e KOMILIEKT
OT MeANLIMHCKY UHCTPYMEHTH, U3110/13BaHU IIPY TEXHUKA 33
npe/ieH MOAXO0/ IPH apTPONIacCTHKa Ha Ta306e/ipeHa cTaBa.
To3u KOMILJIEKT OT U3/eJIHs e 110JIe3eH IPY BU3yaIu3aLst
npe3 LAJ0TO BpeMe Ha ollepalisaTa, 3a OTCTPaHsABaHe Ha
¢demopasHaTa IJ1aBa ¥ BbBeX/jaHe Ha peMOpPaHU PAIIIHIIHA B
6e/ipeHaTa KOCT.

CucTeMHTe 3a IpeHacsiHe (KyTHH, TaGJIH 1 Kanalu)

ca nmpeJjHa3HaueHH 3a 3alUTaTa U OpraHMU3aLusaTa Ha
MHCTPYMEHTHTE 110 BpeMe Ha CTepUJ/IN3alis 1 TpeHacsHe

J10 XUPYPrudecKoTo nosie. CHCTEMUTe 3a IpeHACsSIHE

(kyTuu ¥ TabJM) He ca NIPOEKTUPAHH CaMHUTe Te /la oA bpKaT
cTepHJIHOCT. Te ca MPOeKTHPaHU A YJIeCHAT Mpoleca Ha
CTepHJIU3alKsl, KOTaTO Ce U3IM0JI3BaT 3a€iHO C ONAKOBBYEH
MaTepHuas (CTepuan3alMoOHHA 06BHBKa, ofo6peHa oT FDA).

Te Morar Jia ce U3I10JI3BAT U 3a Jja YJIECHAT KOHKPeTeH

npotec Ha GUITBPHA CTEPUIU3ALIUS, KOTATO Ce U3M0JI3BaT
3ae/{HO C OTTaKOB'bYEH MaTepHaJl (CTepHUIN3aliMOHHa

006BUBKa, ol06peHa oT FDA). OnakoBbYHUTE MaTepUa/M ca
NPOeKTUPaHH TaKa, Ye Jja I03BOJIAT OTCTPaHsABaHe Ha
B'b3/lyXa, IPOHUKBaHe/M3JIM3aHe Ha NapaTa (M3cylaBaHe)

Y NOoJAbpXKaHe Ha CTEPU/IHOCTTA Ha BBTPELIHUTE KOMIIOHEHTH.

IlokasaHus 3a ynorpe6a

KoMmiekTbT Tazo6ejpeHr HHCTYyMeHTH Matta AA ce cbcTon
OT M3/e/1Ms 32 MHOTOKpATHA ynoTpe6a, KOUTO ce U3MO0JI3BaT 3a
Tazobe/ipeHa apTPoNIacTHKa NPY U3M0JI3BaHe Ha XUPYPrUHa
TeXHHKa Ha IpeJieH MOAXOA.

l'lpOTunonoxasaHlm

Te3u OpTOIeJUYHU HHCTPYMEHTH Ce U3I10JI3BAT 110
npejnuvcaHue. I/IHCprMeHTI/lTe TpﬂﬁBa /ia ce M3IM0JI3BaT CaMo
oT KBaJ‘lHCI)l/ILalaH MeJIMIIMHCKU NepcoHall. Te3u UHCTPYMeHTH
HE TpH6Ba Aia Ce U3MOJI3BAT NPH APYT XUPYPTrUie€CKH NoAX0S
WJIM HA IPYTO0 aHATOMUYHO MACTO.
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AKcecoapy ¥/WJIM JPyry U3/e/us, NpeHa3HAuYeHH 3a
ynorpe6a B KOMGHHALMS C IPOAYKTA

JlpbKKaTa 3a CBpe/iesid € CbBMeCcTHMa C IPOGUBHUTE
cucremu Actis, Corail u Summit.

Cepegenute uMat Hudson cBbp3Ka, KOSATO € NpeJjHa3HaYeHa
3a U3M0JI3BaHe C eJIEKTPUYEeCKa PbKOXBATKA U /UK
T-Apbxka Hudson.

A\

NPELYIPEXIEHUSA

ony PeslepasHOTO 3aKoHOaTesicTBO Ha CAIl Hasara
OrpaHMYeHHEeTO NpoAaxk6aTa Ha TOBa U3JesIMe Jja ce
M3BBPIIBA CAMO OT WJIM 110 NPeANUCaHUe Ha JieKap.

IMopazsn 0coO6EHOCTH Ha AU3aiiHa JPBKKUTE 3a CBPe/en
He TpsiGBa A ce U3M0JI3BAT C UMILIAHTHU CUCTEMH Ha
MIPOU3BOJUTEJI, PA3/IMYEH OT YTOUHEHHTE.

HHCTpYMEeHTHTe U akcecoapuTe 3a MHOIOKpaTHa yrnoTpe6a,
KOHUTO ce NPeJoCTaBAT HECTEPUIIHH, Tpsi6Ba Jja ce
MOYKMCTBAT U CTEPUJIM3UPAT B CbOTBETCTBHE C T€3U
MHCTPYKLMH IPeJM BCsIKa yroTpe6a.

KoraTto GopaBuTe UM PA6OTUTE ChC 3aMbPCEHU HJIU
MOTEHIMAIHO 3aMbPCEHH MHCTPYMEHTH U aKCECoapH,
Tpsi6Ba JjJa HOCUTE JIMYHO 3aLUTHO 06opyzABaHe (PPE).
OGe3onacsiBallMTe KaNayky U APYT 3allUTEH ONaKOBbYEH
MaTepHaJ, ako UMa TaKUBa, TPsi6Ba Aa ce CBasAT

OT UHCTPYMEHTHUTE MPEe/H IbPBOTO MOYUCTBAHE U
cTepuIU3anus.

CnejBa Jja ce BHMMaBa pu 6opaBeHe, MOYUCTBaHE HIIH
3a6'bpCBaHe HAa HHCTPYMEHTH U aKCeCOapH C OCTPH PeXeln
pb60OBe, HAKPAMHUIIU U 3BOLIU.

MeToauTe 3a cTepuan3anus ¢ eTuaeHoB okeuz (EO),

ras rjiaama M HaropeleH Bb3/jyX He ce NpenopbYBaT

3a CTepU/IM3UpaHe Ha HHCTPYMEHTHUTE 3a MHOTOKpaTHA
ynorpe6a. [[penopBIUTETHUAT METO/ € € apa (HaropeuieH
BJIQXKEH BB3/yX).

DU3KMOSIOTHYHUAT Pa3TBOP U MOYUCTBALIUTE/1e3UHGEKLIHOHHUTE
CPEeJCTBA, ChbPXKALIH aJIJIEXU/, XI0PHUJ], aKTHBEH XJI0D,

6poM, 6poMuJ, Hoz UK KoM/, Ca KODO3UBHHU U He TPsIGBa

Jla ce U3I0JI3BaT.
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He ocrapsiiiTe 6M0JIOTMYHO 3aM'bpPCSIBaHe Ja 3aCbXHe
BBPXY 3aM'bPCEHH U3/e/IHs. BCHUKY N0oC/IeABAIY CT'BIKY 32
MOYMCTBaHe U CTEPUJIM3AIUs Ce yIeCHABAT, KaTo He e OCTaBs
KP'bB, TEJIECHH TEYHOCTH U ThKaHHH OCTAThIIY Jjd 3aCbXHAT
B'bPXY U3M0/I3BAHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMaTH3MpaHO MOYHCTBAHE CaMo C yCTPOHCTBO 3a
M3MHUBaHe/Zie3uH(EKTOp MOXKe Ja He G'b/ie eheKTUBHO NpU
WHCTPYMEHTH C JIYMEHH, [JIyXH OTBOPH, KaHIOJIH, CIBOEHH
MOBBPXHOCTH U JIPYTH KOMIJIEKCHH XapaKTEePUCTHKH.
[IpenopbyBa ce LATETHO PBYHO IOYUCTBAHE HA NOL0GHU
0COGEHOCTH Ha U3/leJIMeTO Npe/iv BCAKAKbB aBTOMAaTHU3UPaH
HpoIlec Ha MOYUCTBAHE.

MeTa/IH1 YeTKU U I'bOU 32 U3T'bPKBaHe He TPsi6Ba Jja ce
M3I10/13BaT NPH PBYHO MOYHCTBaHe. Te3nu MaTepuasu e
HOBPEAST MOBBbPXHOCTTA U IOKPUTHUETO HA HHCTPYMEHTHUTE.
HU3nosi3BaiiTe caMo YeTKH C MEKH HalJIOHOBU KOCMH C
pasIM4HU GOPMH, J/b/DKMHH ¥ pa3MepH KaTO OMOILIHU
CpeACTBa IPU PBYHOTO OYUCTBAHE.

KoraTo 06pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, He TOCTABANTE TEXKH
U3/leJIUs BbPXY YYIJIMBH HHCTPYMEHTH.

H3no/13BaHeTO Ha TBbPAA BOAA TPsIGBA Jia ce U36ATBa.

B no-rosifiMaTa 4acT oT U3MJIaKBaHETO MOXKe /1a Ce U3IM0JI3Ba
OMEKOTEeHa BoJja OT YellIMaTa, HO 32 OKOHYaTEeJIHOTO
U3IJIaKBaHe TPsI6BA Jja ce U3M0J3Ba IPeYHCTeHa BOAa,

3a /la ce Ipe/IoTBPATH OT/IaraHeTo Ha MUHepasIH.

He o6pa6oTBaiiTe HHCTPYMEHTH C HOJIUMEPHHU KOMIIOHEHTH
NpH TeMIepaTypy PpaBHH Ha HJIH NO-BUCOKH OT 140°C, Thi
KaTo TOBaA Lile I0Be/Ie 10 TEXKO yBpPeXK/JaHe Ha HOBBPXHOCTTA
Ha noJinMepa.

Mac/ieHH MJIH CHIMKOHOBH CMa3KM He TpsA6Ba Jia ce
U3I0/13BaT BbPXY XMPYyPrUieCKU HHCTPYMEHTH.

KakTo npu BCUYKH XUPYPru4ecKd HHCTPYMEHTH, TPsiGBa

Jla ce 06p'bIIla CEPHO3HO BHUMAaHHe Jja He ce IpuJiara
W3JIMLIHA CUJIa BbPXY HHCTPYMEHTA 0 BpeMe Ha ynoTpeba.
I[IpecunBaHeTo MOXe Ja J0Beie [0 OBPeX/AaHe Ha
UHCTPYMEHTA.

M3n0/13BaHeTO Ha MHCTPYMEHTA Ce ONpe/iesisi OT ONUTA Ha
noTpe6HTesA U 06yYeHHEeTO My B XUPYPrUYeCKUTe MPOLelypH.
He n3nosi3BaiiTe TO31 MHCTPYMEHT 32 HUKAKBa Jpyra LieJl
M3B'BH NIPe/IHa3HAYeHHUEeTO Ha U3/le/IMeTo, 3all0TO TOBa

MOXe CEPHUO3HO /la 3aceTHe 6e30MacHOCTTA U pYHKIMATA HA
HPOAYKTA.
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Ilo/1e3eH )KMBOT HA U3/ e/INeTO

KoMmieKTBbT Ta306ejpeHr HHCTpyMeHTH Matta AA ce
CbCTOHU OT UHCTPYMEHTH 32 MHOTOKPATHa ynoTpe6a.
ITpoAb/XKUTETHOCTTA HA XKMBOTA 3aBUCH OT YeCTOTaTa

Ha ynotpe6aTa U rpyKaTta U NOJAPBKKATa, MOJI0XKEHH 3a
HMHCTPYMEHTHUTe. BbIpeky ToBa, JOpH U ¢ IpaBUIHA paboTa U
TpUXa U NOAJAPBIKKA, HE MOXKE /1a C€é O9aKBa HHCTPYMEHTHUTE
3a MHOTOKpAaTHa yrnoTpe6a Jia TpasiT Heollpe/ieJIeHO BpeMe.
HHcTpyMeHTHTE TPsiGBa /1a 6'b/1aT NPOBEPsIBAHU 3a MOBpesa
Y U3HOCBaHe Npe/iu BcAKa ynoTpe6a. UHCTpyMeHTH, KOUTO
[I0Ka3BaT IPU3HALY Ha NIOBPEX/AaHe HJIM CUIHO U3HOCBAHE,
He Tpsi6Ba Aa 6'bAAT ynoTpebsiBaHu.

OrpaHMYeHUs IPU NOBTOPHATa 06pa6oTKa

« [loBTOpHAaTa 06paboOTKa CIOPEJ HACTOSILIUTE UHCTPYKIIUU
MMa MUHHUMaJleH epeKT BbPXY MeTaIHUTE HHCTPYMEHTH

3a MHOTOKpAaTHa yNoTpe6a U aKCeCoapHTe, OCBEH aKO He

e 0T6eJIs13aHO Helo Apyro. KpasT Ha moJsie3HUsI XKUBOT Ha
XHPYPruyeckd HHCTPYMEHTH OT HepbX/jaeMa CTOMaHa UM
JIPYTHY MeTaJI OGUKHOBEHO Ce OIpe/iesist OT HU3HOCBAaHETO

Y OBPEX/IaHEeTO, IPUYMHEHO OT Npe/iHa3HaYeHaTa
XHpypruyecka ynorpeba.

HHCTPYMEHTHUTE, ChCTOSILIY Ce OT OJIMMEPH WX BKJIIOYBALIN
MOJIMMEePHHU KOMIIOHEHTH, MOTaT Jja 6bIaT CTePUIM3UPaHH

€ I1apa, HO Te He €a TaKa yCTOWYHMBH, KAKTO METAJTHUTE UM
€KBUBaJIEHTH. AKO I10JIUMEPHUTE IOBBPXHOCTH I0Ka3BaT
NPHU3HALH Ha CUJTHO YBpeX/JaHe Ha IOBBbPXHOCTTA

(Hamp. HanyKBaHe, HallelIBaHe WJIH JieJlaMUHUpaHe),
JedopMarys UM ca BUAUMO U3KPUBEHH, Te TpsiGBa Ja

6bAaT cMeHeHu. O6ajieTe ce Ha IpeZicTaBUTe A Ha DePuy,

3a Jia 6'bJle CMEHEHO TOBA, KOeTo By e Heo6xoAMMO.

Henenemu ce, c HeyTpa/Ho pH eH3UMHH Y MOYMCTBAILA
IPOAYKTH Ce MPernopbyBaT 3a 06paGoTKa Ha HHCTPYMEHTHTE
1 aKCecoapuTe 3a MHOTOKpATHA yrnoTpe6a.

AnkannuTe npoaykTH ¢ pH 12 vin no-masiko morat Aa

6'bJIAT U3M0JI3BAaHU 3a IOYMCTBAHE HA HHCTPYMEHTH OT
HepbX/jaeMa CTOMaHa U N0JIMMePHU B IbpPXKaBUTe, KbJeTO
TOBA Ce U3UCKBA ChIVIaCHO 3aKOHA UJIK MECTHHTE pasnope/ioH,
WJIM Kb/I€TO NIPUYHUHABAHY OT IPUOHU 3a60JIsIBaHUS, KATO
TPaHCMHCHBHATa cioHrudopmHa eHnedanonartus (TSE)

u 6osiectta Ha Kpoitndena-sko6 (CJD) npejcras/siBaT
npo6JieM. U3BBHpPEJHO BaXKHO € a/IKa/THUTE MOYHCTBAIM
cpe/CTBa Ja 6bJaT Hal'b/JIHO U LATe/THO HeyTPaTu3upaHu

93



M U3IUIAKHATH OT U3/ e/INATA, Thil KaTo B NpOTUBEH CJIy‘-laﬁ
MO2Ke Ja ce CTUTHe 40 Aerpajanus, orpaHu4aBalla XKMBoTa
Ha usjesaTa.

B AbprkaBHTE, B KOUTO M3UCKBAHHUATA 3a IOBTOPHA

06paGoTKa ca 0-CTPOTH OT JafleHUTE B TO3U JOKYMEHT,
NOTpe6UTeNAT/0nepaTopbT HOCH OTTOBOPHOCTTA /1d
Cb6.II0/1aBa lefiCTBAIMTE 3aKOHU U Pa3nope/ou.

Te3u MHCTPYKIMH 32 TOBTOPHA 06paboTKa ca BalM/JUPaHH

KaTo CMOCOGHH /1A TOATOTBAT 33 U3I0/I3BaHEe UHCTPYMEHTHUTE U
aKcecoapuTe 33 MHOTOKpaTHa yroTpe6a 3a XMpypruyHa ynorpeoa.

A NPEAYNPEXAEHMUE [oTpe6uTenst/6onHunara/
AOCTAaBYUKDBT HA MeJUIIUHCKH yCJ'IyFM € OTTOBOpEH Jia OCI/[prV[
MOBTOPHAaTa 06paboTKa Jla CTaBa C MOAXOAAII0TO 060py/iBaHe
Y MaTepHasIy, KAKTO U IePCOHATBT Ja G'b/ie aieKBAaTHO 00y4YeH
3a IOCTUraHe Ha JKeJIAaHHUTe Pe3y/ITaTH; TOBAa 0GHKHOBEHO
U3MCKBa 060PY/IBAaHETO U NPOLIeCUTe a ObJaT BaUAUPAHH U
MOCTOSIHHO HabJII0/[aBaHu.

A NPEAYNPEXJAEHMUE Bcsiko oTk/I0HEeHHE Ha
notrpebuTesisi/60JHULATA/AOCTABYMKA HA MEAULIMHCKH YCIYTH
OT Te3H MHCTPYKIMH TPA6Ba /ja 6'b/ie OLleHeHO 3a eeKTUBHOCT,
3a /ia ce 36erHaT NOTeHMAIHUTE HeXeJIaHU 10C/IeACTBUSL.

HWHCTPYKIIMH 3A TIOBTOPHA OBPABOTKA

MsicTo Ha ynotpe6a

OTcTpaHeTe eipUTe CJIeAAN OT GUOJIOTHYHO 3aMbPCsIBaHe
OT MHCTPYMEHTHTE C K'bpIla 3a €AHOKPaTHa yn0Tp66a.
[TocTaBeTe U3/eMATA B Cb/J] C IeCTUIMPAHa BOJA UJIU TH
MOKPHUHITE C BJIQXKHU KbPIIH.

3a6enexka: HakucBaHeTo B IPOTEeO/IMTHYEH €EH3UMEH
Pa3TBOP, IPUTIOTBEH CHIVIACHO YKA3aHUATA HA
NMPpOU3BOAUTEJIA, yJIeCHABA NOYUCTBAHETO, 0C0GEeHO Ha
HUHCTPYMEHTH C KOMIVIEKCHU XapaKTepUCTHKH KaTo
JIYME€HH, CbYE€TAaHU NOBbPXHOCTH, IVIYXU OTBOPU U KAHIOJIU.

Axko HWHCTPYMEHTHTE HEe MoraT Aa 6’b}laT HAKWUCHATHU UJIN
HOJ'bPXKaHU BJIQXKHH, Te TPsA6BA Jja 6'bAAT HOUYUCTEHU
B'b3MOXKHO Hal-CKOpO cJief; ynoTpe6a, 3a Jja ce HaMalu
B'b3MOKHOCTTA OT 3aChXBaHe Npe/iy OYHCTBaHe.
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MepKH 3a H30J1aLMsI ¥ TPAHCIIOPTUPaHe

U3no/13BaHKUTE HHCTPYMEHTH TPsI6Ba /1a 6'bAaT
TPAHCIOPTUPAHU /IO 30HATa 3a 06e33apa3siBaHe 3a IOBTOPHA
06paboTKa B 3aTBOPEHU HJIM IOKPUTH Ch/OBE, 3a Jja Ce
[PeA0TBPATH HEHYKHHUSAT PUCK OT 3aM'bPCSIBaHe.
IMoaroToBKa 3a NOYUCTBaHE

¢ UHCTpyMeHTHUTe, IPOeKTHPaHH 3a pasriobsaBaHe, TPsA6GBa

/1a ce pa3mIoGST NpeAy MOYHUCTBaHe U CTePUIN3NPaHe.
Pa3mi06s1BaHETO, KbJETO € HE06X0MMO, 0GUKHOBEHO He ce
HY’K/iae OT 06sICHEHHSI, HO IIPH [O-CJIOKHUTE HHCTPYMEHTH
ca MpeAoCTaBeH! HHCTPYKIMHK 3a yIoTPpe6a, KOUTO TPsi6Ba Ja
6'b/IaT Clla3BaHU.

3a6esiexkka: Besiko mpenopbyaHo pa3mioGsaBaHe e
MOXKe /ia ce HanpaBH Ha pbKa. HuKora He u3nos3sBaiite
NOMOLIHM MHCTPYMEHTH, 3a /ia pa3mioGaBaTe
MHCTPYMEHTH NOBeYe OT NPeNnopPBYUTETHOTO.

BcuuKM MOYMCTBAIM Pa3TBOPU TPsi6Ba a G'bJAT MPUTOTBEHU
3a ynmoTpe6a ChbC CTEeNeHTa Ha paspex/jaHe U TeMIepaTypaTa,
IpenopbpYaHU OT NPOU3BoAUTE . OMEKOTEHA BOAA OT
yelrMaTa Moxe /ia G'b/le U3110/13BaHa 3a MPUTOTBAHE Ha
MOYMCTBAIM Pa3TBOPH.

3a6enexka: KoraTo cbiiecTByBaluTe pa3TBOpH ce
3aM'bPCAT NPEKOMePHO (CTaHaT MBTHH), TPsAGBaA Ja ce
NMPUTOTBAT NPeCH! NOYUCTBALLY Pa3TBOPH.

CTBIKM 32 PBYHO NOYHCTBAHE

e Crpnka 1: [IpuroTseTe pa3TBOp HA NPOTEOJUTHYEH €H3UM
criope/i yKkazaHUATa Ha IPOU3BOJUTEIS.

Crbnka 2: [loTonere Hal'b/JIHO MHCTPYMEHTUTE B €H3UMHUA
pa3TBOP M JIEKO I'M pa3KJaTeTe, 3a Ia Ce OTCTPAHAT
Mexyp4yeTara 1oJ, Tsx. PasMbpaliTe HHCTpYMEHTHTE C
LIAPpHUPY WJIK ABUXKEIH Ce YaCTH, 32 1a OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOpPa C BCUYKH MOBBPXHOCTH. JlyMeHH, IJIyXu OTBOPH
Y KaHI0JIallMK TPpsi6Ba Jia ce MPOMMBAT CbC CIIPUHLIOBKA,

3a /la ce OTCTPAHAT MeXypueTaTa U Jja Ce OCUTyPH KOHTaKT
Ha pa3TBOPA C BCHYKU MOBBPXHOCTH HA UHCTPYMEHTHTE.
Crbnka 3: [loToneTe MHCTPyMEHTHTe 3a Hal-Masiko 10 MUHYTH.
/JlokaTo ca NOTONeHH, ThpPKalTe NOBbPXHOCTUTE C Y€TKa C MEKH
HalJIOHOBH KOCMH, ZI0KaTO LAJIOTO BUAMMO 3aMbpCsiBaHe O'bJie
OTCTpaHeHO. 3a/IBIKeTe NOABKHUTE MeXaHU3MU. Oco6eHO
BHHMMaHMe TPsA6Ba Jia ce OT/e IS Ha LeMHaTHHH, IIAPHUPHU
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BP'B3KH, CBBbP3BAlLH I[UTOBE, 3BOIIM Ha MTHCTPYMEHTH,
rpanaBy HOBbPXHOCTHU U 30HU C OJBKHHU eJIEMEHTH WJIH
npyuHu. JIyMeHH, IJIyXu OTBOPH M KaHIO/IM TPsiGBa Ja ce
MOYHCTBAT C IUIBTHO NPHJIATallia KPbIvia YeTKa C HalJIOHOBH
KOCMH. BKapaiiTe IIbTHO npuJIsiralata KpbIvia yeTka ¢
BBPTALLH JIBIKEHHS B JIyMeHa, C/IeTIUA OTBOP UM KaHIO/IATa,
KaTo s1 6yTaTe HANpPeJ U [/bpIaTe Ha3a/i MHOTOKPATHO.

3a6esiexkka: BcakakBo ThpKaHe TPsAGBa Ja ce NPaBU MOJ,
NMOBBbPXHOCTTA HAa €H3UMHUA Pa3TBOP, 32 /1A ce CBeJie A0
MHHHMMYM NOTEHIIHATHOTO aepoIM3MpaHe Ha 3aM'bpPCeHUA
pasTBop.

Crbnka 4: Mi3BajieTe MHCTPYMEHTHUTE OT €H3UMHUSA Pa3TBOP
Y U3IJIAaKHeTe C BOJla OT 4YelliMaTa 3a Hai-MaJsiko efHa (1)
MMHYyTa. Pa3MbpABaliTe BCHYKH MOABMXHH U IAPHUPHO
CB'BP3aHU YaCTH, OKATO I'M usIiaksare. llaTenHo u
arpecMBHO MPOMUKTE JIyMEHUTeE, AYIKUTE, KAaHIOJUTE U
JIpyrUTe TPYAHH 3a JOCT'BI MeCTa.

Crpnka 5: [ToarorseTe ya1Tpa3ByKoBa GaHs 3a I0YHUCTBaHE
CIeTepreHT U Aera3l/lpaﬁ1‘e CBhIVIACHO MPENOPBbKUTE Ha
npousBoauTeJIs. [loToneTe Hal'b/IHO UHCTPYMEHTHUTE B
MOYMCTBALLMsI PAa3TBOP U JIEKO T'M pasKJIaTeTe, 3a Jja ce
OTCTPAHAT 33//bpXKaHHUTe Mexyp4yeTa. J/lyMeHH, IJTyX1 OTBOPH U
KaHI0JIallMK TPsIGBa Jla ce MPOMUBAT ChC CIPUHIIOBKA, 3a /ia ce
OTCTPAHAT MeXypyeTaTa 1 Jja ce OCUTYpPH KOHTAaKT Ha pa3TBopa
C BCUYKH TOBBPXHOCTU Ha HHCTPyMeHTHUTe. [TouncTeTe C
YJTPa3ByK HHCTPYMEHTHUTE, Cb0,II0jaBaliKi BpeMeTPaeHeTo,
TeMnepaTtypara M 4eCcToTaTa, NIpenopbiaHy OT MPOU3BOAUTEIIA
Ha 060pyZiBaHETO U ONTHMAJIHU 32 U3I10JI3BaHUSA J€TEPTeHT.
MMHHMMAaJHOTO NPENOPBYUTENHO BpeMe e seceT (10) MUHYTH.

3a6es1exKu:

« [lpu yITpa3ByKOBO MOYKMCTBAHE OTAE/IETE MHCTPYMEHTHTE
OT Hep'BKAaeMa CTOMaHa OT OCTaHAIUTe MEeTaIHA
MHCTPYMEHTH, 3a 2 u36erHeTe eJIeKTPoJIn3a.

o OTBOpeTe HAI'JIHO LIAPHUPHO CBbP3aHUTE HHCTPYMEHTH.

* M3noJ3BaiiTe KOLIHUIY OT TeJleHa MpeXKa WU
TaBUYKH, IpeJHa3HAYEHH 32 YITPa3BYKOBH
MOYKMCTBAIIM YCTPOMCTBA.

o [IpenopbYNTETHO € PeJOBHO MOHUTOPHUPaHe
Ha y/ITPa3ByKOBOTO OYKCTBAHE C JETEKTOP Ha
YJATPa3ByKOBaTa aKTHBHOCT, TECT C aJIyMMHHEBO
¢oamo, TOSI™ uau SonoCheck™.
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¢ CTpNKa 6: 3BazieTe MHCTPYMEHTHTE OT yJIITPa3ByKOBaTa
6aHs M I'M U3IJIAKHETe B IPEYHCTeHa BOJaA 3a Hal-MaJIKo
eaHa (1) MWHYTa UJIK OKATO U349e3HaT BCUYKHU MPU3HALA
Ha OCTaThYeH JleTePreHT UK 6HO0JIOTMYHO 3aM'bpCsIBaHe.
PasmMbp/iBaiiTe BCHYKHU MOABUXHHU U IIAPHUPHO CBbP3aHU
YacTH, J0KATO I'M U3MaakBaTe. [llaTes1HO ¥ arpecHBHO
HIPOMUIATE JIyMEHUTE, AYNKUTE, KAHIOJIUTE U APYTUTE TPYAHU
3a JIOCTBI MeCTa.

e CTbnka 7: [loAcylieTe HHCTPYMEHTHTE C YUCTA, HEOTAEIAIA
MBX, a6cop6upalia Kbpra 6e3 BJ1akHa. Moxe /ia ce U310J13Ba
YUCT, (bHﬂTpl/lpaH BB3AYyX NIOJ HAJIATAHEe 3a OTCTPaHABaHEe Ha
BJIara OT JIyMeHH, AYTKH, KaHIOJH U TPYAHOAOCTBIIHU MeCTa.

CTBIKH 32 KOMGMHUPAHO PBYHO/aBTOMATU3UPAHO
NMOYHMCTBaHe

e Crenka 1: [IpurorseTe pasTBOp Ha NPOTEOJIUTHYEH €H3UM
crope/i yKkasaHMATa Ha NPOM3BOJUTE A,
¢ Crbnka 2: [loToneTe Hal'b/IHO MHCTPYMEHTHUTE B eH3UMHHUS
pasTBOP M JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3a i Ce OTCTPAHAT
Mexyp4yeTara 1noJ Tsx. PasMbp/ialiTe HHCTPYMEHTHTE C
LIAPHUPU WJIH ABIKELIH Ce YaCTH, 3a Jla OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOpPa C BCHYKH MOBBPXHOCTH. JlyMeHH, IJIyXH OTBOPH
Y KaHI0JIallMY TPpsi6Ba Zia ce IPOMMBAT ChC CMIPHHLIOBKA, 3a
Jla ce OTCTPaAHAT MexXypyeTaTa U ia ce OCUTYPH KOHTAKT Ha
pa3TBOpa C BCHYKH MOBBPXHOCTH HAa HHCTPYMEHTHTE.
Crenka 3: [loToneTe MHCTPYMeHTHTe 3a Hal-Maiko 10 MUHYTH.
TbpKalTe NOBbPXHOCTUTE C YeTKa C MEKH HalHJIOHOBU KOCMH,
JIOKaTO IISJIOTO BUIMMO 3aM'bpCsiBaHe G'bJie OTCTPAHEHO.
3a/iBIKeTe NOABMKHUTE MexaHu3MU. Oco6eHO BHUMaHHe
TpsA6Ba Aa ce OT/e/Is Ha LieMHATHHH, ITAPHUPHHU BPb3KH,
CBBbP3BAlM U PTOBE, 3BOLM Ha HHCTPYMEHTH, rpanaBu
NOBBPXHOCTH Y 30HH C OJBUXKHHU €J1IeMEHTH WJIM NPYKUHH.
JlyMeHw, TJTyX1 OTBOPH U KaHIOJIM TPsAGBA Jia ce MOYMCTBAT
C IUTBTHO MpUJIATala KpbIvla YeTKa C HalJIOHOBH KOCMH.
BxkapaiiTe IIbTHO NpUJIAraniaTa KpbIvia YeTKa C HalJIOHOBH
KOCMH C BbPTSIIH IBUXKEHHUS B JIyMeHa, IJIyXHsl OTBOP
WJIY KaHIOJIATa, KaTo 5 GyTaTe Halpe/| ¥ /bpIiaTe Hasa/|
MHOTOKPATHO.

3a6esiexkka: BcsIkakBo ThbpKaHe TPsIGBa Jja ce PaBH MOJ,
NOBBPXHOCTTA HA eH3UMHMS Pa3TBOP, 3 /A ce CBeJie J0
MHHHMYM NOTEHI}MATHOTO aepo/IM3UpaHe Ha 3aM'bpPCeHHA
pasTBop.

Crbnka 4: U3Ba/ieTe MHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHHUS Pa3TBOP
Y U3IUIaKHETe C BOAA OT YellMaTa 3a Hal-MaJIko efHa (1)
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MHHYyTa. PaaMbpaiBaliTe BCHYKH MOABMXHH Y IAPHUPHO
CB'BP3aHU YaCTH, JOKATO I'M usIiaksare. llaTenHo u
arpecuBHO npomuﬁTe JIYMEHHUTE, NYIIKHUTE, KAHIOJIUTE U
JIpyTUTe TPYAHU 3a JOCT'BI MeCTa.

Crbnka 5: [loctaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOJXO/SII0
BaJIMJJMPaHO YCTPOICTBO 3a UI3MUBaHe//1e3MH(EKTOP.
CiieaBaiiTe yKa3aHUSATA Ha IPOU3BOAUTEJISI HA YCTPOHCTBOTO

3a U3MHBaHe//1e3UH(EKTOPa OTHOCHO 3apeXK/iaHe Ha
MHCTPYMEHTHTE 3a MaKCHMaJIHa eKCIIO3UIIMSA 3a TOYHCTBaHE;
HPUMEPHO OTBOPETe BCUUKH HHCTPYMEHTH, IOCTABETE
BAJ’I’bﬁHaTI/ITe HWHCTPYMEHTH Ha e/lHa CTpaHa WJin Oﬁ'praTl/I
HAOIaKH, U3M0JI3BalTe KOIHUIIU Y TABUYKH, Cb3/JaZleHH 3a
YCTPOMCTBA 32 U3MUBAHE, IOCTABETE M0-TEXKKUTE UHCTPYMEHTH
Ha //bHOTO Ha TaBUYKHUTE U KOIIHUIMTE. AKO yCTPOHCTBOTO

3a U3MUBaHe/Ae3UHPEKTOPBT € 060Py/ABaH ChC CIIELUATHU
padroBe (Hamnp. 3a KaHIOJIMPAaHU HHCTPYMEHTH), U3M0JI3BalTe
'Y CBIVIACHO YKa3aHMATA Ha IPOU3BOAUTE/I.

Crbnka 6: 06paboTeTe HUHCTPYMEHTHUTE CbC CTAHAPTEH LIUK'BJI 32
MHCTPYMEHTH B YCTPONCTBO 32 U3MHBaHe//Ie3NHPEKTOp ChIVIaCHO
yKa3aHMATa Ha IpoU3BoAuTeIs. [IpenopBuuTe/IHY Ca CIeJHUTe
MUHUMAJIHU [TapaMeTPpH 3a OT/ieJIeH LIMK'bJI HA U3MUBAHE:

Lukba | OnucaHue

1 IIpea-MueHe o CTyeHa OMeKOTeHa BoJja OT
yelMara ¢ 2 MUHYTH

2 HanpbckBaHe ¥ HakKCBaHe ¢ eH3UM ¢ [opelna
OMeKOTeHa BoJia OT JelIMaTa 1 MMHyTa

3 HsnnakBaHe ¢ CTyZieHa OMeKOTeHa BOJia OT YelIMaTa

4 HW3muBaHe c feTepreHT » [opema (64 - 66°C)
BOZIA OT YeIIMaTa ¢ 2 MUHYTH

5 UsnaksaHe » [opema (64 - 66°C) npeyrcreHa Boja o
1 MuHyTa

6 U3cymaBaHe c ropew Bb3/yx (116°C) 7 - 30 MunyTH

3a6es1exxKu:

o Tpsa6GBa ja ce caeBaT yKa3aHUATA Ha NPOU3BOAUTEJIS
Ha yCTPOMCTBOTO 3a U3MHBaHe/Je3MHpeKTOopa.
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« TpaA6Ba Aa ce M3M0/I3Ba yCTPOMCTBO 3a
U3MHBaHe/Ae3uH}eKTOop C JeMOHCTPpUpaHa epUKaACHOCT
(namnp. ogo6peno ot FDA, Baiuaupano no ISO 15883).

¢ BpeMeTo Ha noAcyIIaBaHe e JaJleHO KaTo AUaNa3oH,

TbH KaTo TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO Ha 3ape/ileHUTe B
YCTPOICTBOTO 32 M3MMBaHe/Je3uH(PEKTOpa MHCTPYMEHTH.
¢ MHoro npou3BoANTE N IPeABAPUTETHO NPOrpaMHpPaT
TeXHHUTe YCTPOoiicTBa 3a U3MHUBaHe /Ae3UHPEKTOPH ChC
CTaHJAPTHHU IUMKJ/IU U MOKe /1a BK/II0OYBAT TePMaTHO
H3IUIaKBaHe C HUCKO HUBO Ha Ae3MHpeKIus c1e],
HM3MHUBAHETO C AeTePreHT. [IUKbIbT Ha TepMaJHa
Ae3uHdeKus TpsA6Ba Aa ce U3BBPILH C eI Aa ce
NMOCTUrHe MUHUMAJIHA CcToiHOCT Ha A0 = 600
(Hanp. 90°C 3a 1 MuHyTa, cnopes ISO 15883-1)
U € CbBMEeCTHM C MHCTPYMEeHTHTe.

¢ AKO MMa IMKbJI HAa CMa3BaHe, KOITO ce Npu/iara 3a BOJHO-
pa3sTBopuMa cMa3Ka, Kato Preserve®, Instrument Milk nim
eKBHMBaJ/IEeHTEH MaTepHaJl, peAHa3HaYeH 3a PU/IOKEHHe
Ha MeIMIMHCKH U3/ieJIus, 0MyCKa ce /ia ce U3M0JI3Ba 3a
HMHCTPYMEHTHTE, OCBEH aKO He e IOCOYEHO JpyTo.

CTBIKH 32 PBYHO NOYHUCTBAHE HA Kom'eiiHep 3a crepuirsanus

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT JieTePreHT ¢ HeyTpaaHo pH cbriacHo
MpenopbKUTE Ha TPOU3BOAUTEJIS.

KaTo n3noJizBaTe MeKa r'b6a MM KbpIIa, IOYUCTETE BCUUKH
MOBBPXHOCTH HA Kanaka Ha KOHTeiHepa U TabJuTe 3a
HHCTPYMEHTH.

H3niakHeTe 06MTHO KOMIIOHEHTHUTE Ha KOHTeHHepa Mo/, YhucTa
Teyallja BO/[a, 3a Jja TpeMaxHeTe BCHYKHUS OCTaHaJl IeTEPreHT.
U3cylere Hal'b/JIHO KOMIIOHEHTUTE HA KOHTelHepa.

CTBIIKM 32 aBTOMAaTH3UPAHO NOYMCTBAaHe Ha KOHTEHep 3a
cTepuansanusa

[IpuroTBeTe pa3TBOp OT JleTepreHT ¢ HeyTpasHo pH cbriacHo
NpenopbKUTE Ha IPOU3BOJMTEISl HA YCTPOWCTBOTO 38 M3MUBAHE.
[ocTaBeTe KOMIIOHEHTHTE HAa KOHTe{Hepa Taka, ye Jia He
MOTaT /la Ce IBUXKAT, U CTapTHpalTe LUK'bJIa.

Csie/i KaTo HMKBJI'BT Ha IOYMCTBAHE 3aBbPLIH, OTCTPAHETe
KOMIIOHEHTHTe Ha KOHTellHepa U ce yBepeTe, Ye ca Cyxu. AKO
HMa BJj1ara, u3cyuere KOMIIOHEHTHUTE C YUCTH KbPITH 6e3 BIaKHa.

Jle3uHdeknus

» WHcTpyMeHTHTe TPsiGBa Jja GbAAT OKOHYATEIHO CTEPUIM3UPAHU
npe/siy ynorpe6a. BuxkTe HHCTPYKLMHTE 3a CTePUIM3ALMSA MO-J0JTY.
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Moxke /1a ce M3110J13Ba HUCKO HUBO Ha JIe3MHQEKIMs KaTo 4acT

OT L[MK'bJIa HA YCTPOWUCTBOTO 32 H3MHUBaHe/1e3UHPEKTOpPa,

HO U3Jie/IMsATa TPAOBA ChIIO Ja Ce CTEPUIU3UPAT Npesr

ynortpe6a.

MoacymaBaHe

e [lojcyuieTe MHCTPYMEHTHUTE C UUCTA, HEOT/EJSALA MbX,
abcop6upalia Kbpra 6e3 BjakHa. Moxe Jja ce U3110J13Ba YHUCT,
duaTpupaH BB3AYyX M0/ HaJIsATaHe 3a OTCTPaHsIBaHe Ha BJjlara
OT JIyMEHH, YTKH, KaHIOJIU ¥ TPYAHO AOCTBITHU MecCTa.

IIpoBepkKa 1 TeCTBaHe

CsieJ; MOYMCTBaHe BCUYKH U3/iesIUs TPsA6Ba Jja O'bJjaT LaTeTHO
NPOBEPEHH 32 OCTAT'bIM OT GHOJIOTUYHO 3aM'bpCsBaHe

WJIM IeTePTeHT. AKO MpoAb/XKaBa Jla KMa 3aMbpCsiBaHe,
MOBTOpETE Mpolieca Ha MOYHCTBaHe.

Bu3yasiHO poBepeTe BCSAKO U3Jene Aald ChAbpiKa
BCHUYKUTE CH €JIEMEHTH, MMa JIU IOBPEeJH WJIU IPU3HALHX 3a
NpeKoMepHO U3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSAT MOBpeJa U
WM3HOCBaHe, KOUTO GUXa MOIJIM /ja KOMIIPOMETHpAT paGoTarta
Ha U3/leJIMeTo, TO He TPsi6Ba Jja ce 06paboTBa, a TPsAGBa Jja ce
o6GaauTe Ha npezcTaBuTess Ha Tecomet 3a cMsIHA.

KoraTo npoBepsiBaTe u3/ie/insiTa, BHUMaBalTe 3a CJIeJHOTO:

e Ocrpuerara He TpsI6GBA Jja UMAT JPACKOTHHU U
XJI'bTBaHUA 110 pbba.

e YesocTHTE U 3BOLUTE TPsIGBA Z]a ChBIAJAT TOYHO.

e /JIBIDKELIMTE Ce 4acTH TPsAOBa Jja paboTAT
6e3npensiTCTBEHO B ONpe/iesIeHus JMana3oH Ha
JBIKEHHE.

e MexaHHU3MHUTe 3a 3aKJII0YBaHe TPsAGBA Jja ce 3aKom4yaBaT
3/IpaBo U JIECHO /la Ce 3aTBaPSIT.

e JIbJrMTe THHKHA HHCTPYMEHTH He TPsiGBa Jja UMaT
OI'bBaHUs WM U3KPUBSIBAHMUS.

¢ KoraTo MHCTpYMEHTHTE ca 4acT OT M0-T0JIAM ypeJ,
npoBepeTe i BCHYKH KOMIIOHEHTH Ca HaJIUIle U ce
CrJ10651BaT JIECHO.

¢ Tlo1MMepHHUTE NOBBPXHOCTH He TPsA6BA Jja ToKa3BaT
NpU3HALM Ha CUJIHO YBPEeX/laHe Ha NOBbPXHOCTTA
(Hamp. HanyKBaHe, HallelBaHe UJIH JieJlaMUHUpaHe),
JAedopManys Ui BUAUMO U3KPUBSIBaHe. AKO
WHCTPYMEHTBT e MOoBpeJieH, TPsI6Ba /la ce CMEHH.
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CMa3BaHe

Ciies MoYMCTBaHE U NPeJiU CTePUIN3alUA HHCTPYMEHTHUTE
C ABIDKELM Ce YacTH (HanpuMep MapHUPH, CBbP3Bald
K TOBE, MI'b3TallY Ce UK BbPTAILM Ce YacTH) TpsibBa
Jla 6b/IaT CMa3aHU C BOAHO-Pa3TBOpHMa CMa3Ka, KaTo
Preserve®, Instrument Milk 1y eKBUBaJieHTEH MaTepHUasl
3a NpUJIOXKEHHE BbPXYy MEJULIMHCKH U3J1e/TUA. BuHaru
cria3BailTe yKazaHUATA HA IPOU3BOAMUTEIS HA CMa3KaTa 3a
paspex/aHe, CPOK Ha F'OHOCT U METO/| Ha IPUJIOXKEHHE.

OnakoBaHe 3a CTepuIn3anus

HHCTpYyMeHTHTE 1 KOHTeHHep'bT TPsAGBA Jja 6'bAAT IPAaBUIHO
MOYUCTEHU NPEJIU CTePUIU3ALIUS.

IlocTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B CbOTBETHATA MO3HIMA B CHCTeMaTa
3a IpeHacsiHe B CbOTBETCTBHE C MAPKUPOBKATa/eTHKeTa B
KOHTelHepa.

CJlesi KaTo KOHTEHHEP'BT e 3ape/ieH, IoCcTaBeTe Karmaka 1
3aKJII0YeTe BCHYKHU KJII0YA/IKH MM 3aKJII04BAIH MEXaHU3MH.
EMMHUYHY M3/ie/Ms MOXe J1a Gb/jaT OMTAaKOBaHH B 0ZI00peH
(nanp. ogo6peHa ot FDA wiu otroBapsiia Ha [SO 11607) mink
WM 06BMBKA 3a CTePU/IM3ALMSA 10 MEAULMHCKH cTaHAapTH. [Tpu
OITaKOBaHETO TPsA6Ba /la ce BHUMaBa IUIMKBT UM 06BHBKATA Aa
He ce pasK’bcat. UsfenusTa TpsiBa A4a G'bJaT YBUTH CIJIACHO
MeTO/ia 3a JBOMHO 06BUBaHE WX eKBUBaJIeHTEH Ha HEro
(BwxTe ykasanusita 3a AORN B AAMI ST79).

He ce npenopb4BaT MaTepua/y 3a 0GBHBaHe 3a MHOTOKpaTHa
ynorpe6a.

¢ KyTusTa naM TaBUYKaTa Tpsi6Ba a GbJaT YBUTHU B
osi06peHa (Hamnp. ofo6peHa ot FDA uiu oTroBapsiua Ha
1SO 11607) 06BMBKa 3a CTEPUIU3ALHS 0 MEAULUHCKHI
CTaHJAAPTH, KaTo ce CbOJII0AABA METOLBT 3a JABOKHO
06BHBaHe WM eKBUBAJIEHTEH Ha HEro (BIKTe
ykasaHnusTa 3a AORN B AAMI ST79).

o CreaBaiiTe NpenopbKUTe HAa IPOU3BOJUTEIS HA
KyTHATa/TaBUYKaTa 3a 3apex/JaHe U Teryo. 06110To
TerJIo Ha yBUTA KYTHUs UM TaBUYKa He TPsA6Ba Jja
HajBUIIaBa 11,4 kr.

HHCcTpyMeHTHTe MOXe Jja Gb/IaT ONTAKOBaHH B 0Jj06peHa
(Hamp. ono6peHa ot FDA win orrosapsia Ha SO 11607)
CHCTeMa C TBBP/, KOHTelHep (T.e. TakaBa ¢ QUITBP WU KJIaNH)
3ae/{HO C IPYTH U3/ieJIHs IPH CJIEAHHUTE YCJIOBUS:
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¢ IlpenopbKHTe Ha MPOU3BOANTESA HA KOHTeHepa TpsAGBa
Jia ce cbOJII0JjABAT 110 OTHOLIEHHE Ha MOAr0TOBKATA,
noAApBKKaTa U yrIOTpe6aTa Ha KOHTeﬁHepa.

o [TloapeseTe BCHYKHU U3/eJIHs, TaKa Ye Jja OCUTYpHUTe
JIOCT'bIT HA MapaTa 10 BCUYKU NOBbPXHOCTH. OTBOpeTe
IIapHUPHUTE U3/Ie/IUS U Ce YBepeTe, e U3/eMATa ca
pasriio6eHH, aKo TOBA Ce IPenopbyBa.

o CiieaBaiiTe NpenopbKUTE Ha TPOU3BOAMTEIS HA KOHTelHHepa
3a 3apex/iaHe U Ters10. OGIOTO TEIVIO Ha CUCTeMa C
HaIl'bJIHEH KOHTelHep He Tpsi6Ba Jia Ha/iBuIaBa 10 Kr.

Crepuiusanus

o CTepu/IM3alys C HaropeleH BlaXKeH Bb3/lyX/mapa e
HPEeNOoPBYUTEHUST METO/, 32 UHCTPYMEHTHTe.
e [IpenopBbYUTEJTHO € Jja Ce U3M0JI13Ba 0/[00peH XUMHYeCKH
HMHAMKATOP (KJIac 5) WM XUMHUYECKH eMyJiaTop (KJac 6)
C BCAIKO 3apeX/laHe C MHCTPYMEHTH 3a CTepU/IM3aLus.
¢ BuHaru npaBeTe cripaBKa U Cb0JII0/jaBaiiTe MHCTPYKLMMTE HA
HPOU3BOANTE/ISI HA CTEPUIN3ATOpA 32 KOHPUTypaLysTa Ha
3apex/laHeTo U padoTaTa ¢ o6opyBaHeTo. 060pyABaHETO 3a
CTepUIM3aLMs TPsAGBaA Jja e J0Ka3a/I0 epUKaCHOCT
(namp. oo6peHo ot FDA, orrosapsiio Ha EN 13060 win
EN 285). B forb/iHeHHe MPENOPBKUTE Ha TPOU3BOJUTEIS
3a MOHTHpaHe, BaIMJMpPaHe 1 NOAAPBKKA TPsAGBA Jja ce
cb6JII0/1aBaT.
BanuavpaHuTe BpeMeHa M TEMIIepPAaTypH Ha eKCIIO3UIHS
3a IOCTUTaHe Ha rapaHTUPAHO HUBO Ha cTepusHOCT (SAL)
10 ca u36poeHH B cieABaIaTa TAGAULA.
TaM, Kb/IeTO U3UCKBAHHATA 3a CTEPHIM3ALMA C 1apa ca
10-KOHCEPBAaTHUBHU OT H36pPOeHUTE [10-/0J1y, TPsIGBA Aa ce
Cra3BaT MECTHUTE WJIH HAlJOHAJIHUTeE CieluUKaI1H.

Bpeme Ha Bpeme 3a

eKC uscy

Buj nuKna TemnepaTypa

Mpenopwryanu napamerpu B CAILL

lIpez-payym / 132°C 4 MUHYTH 30 MUHYTH
nyJICHpaLl BaKyyM
Beafen Temmeparypa Bpeme Ha Bpeme 3a
eKC M3cy

Ipenopbyanu napameTtpu B EBpona

Tpea-akyym / 134°C

3 MUHYTH 30 MUHYTH
nyJicHpall BaKyyM
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H3cymapane u ox1axaaHe

¢ IlpenopbyaHOTO BpeMe 3a U3CyIIaBaHe 32 eAMHUYHO
YBUTH HHCTPYMeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKoO He e
MOCOYEHO JIPYyro B MHCTPYKLUHUTE 3a crieliiPUKALMUTe Ha
n3JIeJUeTO.

o Csej u3cyliaBaHe ce IPeNopbYBa BpaTHYKaTa Jja ce
0CTaBM OTBOpEHa 3a 15 MUHYTH.

¢ [lpenopbyuBa ce MUHUMAJIHO BpeMe Ha OXJIaXK/laHe OT
30 MUHYTH CJie/] U3CyllIaBaHe, HO MOXKe /1a Ce HAJIOKH U
HO-NPOAB/KUTE/IEH IePHO/, TOPaAH KOHQUTYpALUATA
Ha 3apeX/JaHeTo, OKOJIHATA TEMIIEPATYPA U BJIAXHOCT,
JiM3aiiHa Ha U3/leJIMeTO U M3M0/I3BaHaTa ONaKOBKa.

3a6esiexkka: [lTapameTpuTe 32
Ae3nH}eKIHsA/cTepHIn3anys ¢ napa, NpenopbLYBaHu
ot C30 3a NOBTOpPHA 06pa6G0TKa HA MHCTPYMEHTH

npu cbMHeHMe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/CJD, ca: 134°C

3a 18 MmuHyTH. Te3u u3Jeus ca CbBMECTHMH C TE3H
napaMeTpH.

CbxpaHeHue

¢ AKO M3110J13BaTe CUCTEMA CbC CTEPUJIM3ALMOHEH KOHTeHHep
C KOMIUIEKTa Ta306e/JpeHr HHCTPYMeHTH Matta AA,
HalnpaBeTe CIpaBKa B HHCTPYKLUUTE HA IPOU3BOJUTEJIS 32
BaJIMZAMPAHUTE CPOKOBE 3a NMOJAbPKaHe Ha CTEPUTHOCT.
CTepuJIHO OTTAaKOBAaHU HHCTPYMEHTH Tpsi6Ba Ja ce
CbXpaHsIBaT B ONpPe/eJIeHO 3a 1ieJITa MSCTO C OrpaHHYeH
JIOCT'BII, KOETO € J06pe MPOBETPEHO U OCUTYPSIBA 3all[UTa OT
npax, Bj1ara, HaCeKOMH, apa3uTH U NPeKaJeHO BUCOKA HJIN
HHCKa TeMIepaTypa,/BJIaXKHOCT.

3a6enexka: [Ipeau ynorpe6a nposepeTe BCsAKA ONAKOBKa,
3a /Ia ce yBepuTe, 4e CTepu/IHaTa 6apuepa (Hanp. 0GBHBKa,
IJIMK WY GUITHP) He e pa3KbCaHa, He e nepopupaHa, He
NoKa3Ba NPU3HaIM Ha OBJIAYKHABAHE WM MaHUIy/IMpaHe.
AKxo ca Ha/IMIie HAKOM OT Te3H ChCTOSTHHSA, ChbPXKAaHUETO
ce CYNTa 3a HeCTEePHUJIHO U TPsAGBA Ja 6b/ie NOBTOPHO
06paGoTeHo Ype3 NOYHCTBaHe, ONIaKOBaHe ¥ CTePH/IN3alMs.
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CHMBOJIH, U3M0/I3BAaHHU BBpXY eTHKeTHTe!:

Buumanwue.

Hecrepuino

B >

DepnepanHoTo 3aKkoHozAaTecTBO Ha CAILl Hanara
orpaHUYeHHeTO MpojaxGaTa Ha TOBa H3/elIve Jia ce
M3BBbPLIBA CAMO OT HJIM [0 NPe/NicaHne Ha JieKap

c E Mapkuposka ,CE"!

C € Mapkuposka ,CE" ¢ Ne Ha HoTuduuupaHus oprau’

YrnbaHOMOIIEH MpejcTaBUTes 3a EBponeiickata
06ILIHOCT

IpousBoauTen

/JlaTa Ha IPOU3BO/CTBO

Kop Ha mapTuza

Karanoxen Ne

HanpageTe cnipaBKa ¢ MHCTPYKLHMKTE 3a ynoTpe6a

Me/JMUHHCKO H3/enne
CTpaHa Ha IPOU3BOJICTBO

ELU/IHPI'-lHa OMaKOBKa

JluctpubyTop

!BmkTe eTHKeTUTE 32 HHPopmanus 3a CE.
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SRR ERBBER TN,

- SO\ IRIBTIERR0RIE, (ERRREIHSR—MRE
%ﬁﬁ%ﬂﬂﬁﬂaﬂ%mﬂﬁﬁﬁa HEFERLUTEIRNER
LEE >S5

&R | i8R
1 FUESE « RRUBEFK « 2 D
2. EEERETNRE « PARILESRIK - 1 5%
3 B - IR BESRK
4. BRI « BYERIK (64-66°C) « 2 A
5 B o PULSK (64-66°C) « 1 95%H
6 BRI THE (116°C) « 7-30 580

BB MikSES /M E SRR,

* BHERHESSEMAYEREE/HSE (0 FDA HifEsks
1S0 15883 ISIFEHAY) .

« FREENETE—MEEEE, EACHRTHANESR

2R/ INSHRIRANE.
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o FZHISRERRI i T AR IH SR T — M
fEMER, WiEFTsEEE RS ZEEE—MEKE
HSARER, FTXNMVESER, ZeEARIREE
A0=600 (fFI4N90°C, 1534, KBEBISO15883-1) ,
MBEHSHEMIHRE.

- MEEEAFKEMEETBR (U0 Preserve®, SRHEELA.
SFRHAE I ETT RS R RS BOEBR) AITBER,
FRAES1TIREE, BN, LAFRIESEER.

REBENFNEEEE
« RIBEF IV EFI M pH BREEFIATR.

. (ERARRAEHEEST, B aaesm eIt ERmE.
F””‘i&iﬁﬁm‘ :F/%E’Ju.ak‘FﬁJJTEE,T,SE LABRRETE %8R
IE=] |

. [FEREBHIETIR.

REDENENEEEE
« RIEVERESE AV ECFIP M pH BAYE SRR,

- BEEAHMNERSEN, TELEERE, AEEER.

s EREEERNG, BHSSBAGHBACIIZ2TIEN. !

RZRRENE, TSR Rt AN,

HE

« (SRR, WRNIEIEHTRE—XKE. SILATRKEEE,

« HTHRIRER /IS EM I AT KIS, (BEERZE
LIRS B TR

Fig

- FERTE, WKHLIBEAMER TS, aIfERSENE
FEITRESREAERE. R, ESELURMELRR KIFAKS .

A=t

- EEE, MEaEESNESaRBNES IS
II:Iﬁ.J ﬁﬂ%%ﬁﬂ:‘:%r?_ E IﬁIEIL*E

- BUREE SRR, URESERMIZESR.
WNERMER R T REXI B MINAE B R SRRIATEBIR, FEH—
HAMBEA], BRRIBAY Tecomet R THEE,

o BT, ROFRUATRER:

o EROZFERO, BBELR,

o SHOFNERYD R ERRIST.

o ALESEMAEE N EE N RL SR BN,

o SENR R LEEF ENDE.

o K ESMAI A kAR .

o WFEMET —NERSEN—Es, MQEREHRER
SURBESTHE.
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o ROYFEEBAMHEINSERG (Glanez. MERRE) |
TH/EEAE AT WABHIATSR. AERESMSHR, NN T iz,

g
- IEEEEIIKER, WTE RS0 (FranshE. S8
TEEERbEEERE) | MISERKAMEEIBR (40 Preserve®,
SR, S SRS EER) DR,
KTHBRE. (FFHIRFIMEMERSE, MIAREEEERE
AERIAISERA.

KEEE

« FEXERI, MRS S mMAIESE.

- IRIEBSERIRC/IREE, BRI\ EIEERRFERN
LEIVEvA=N

- BKHARRE, BETEIHHERIENIHSSTIsET.

o BNESIRATEFRAAAERY (20 FDA TARTRIERAFS 1SO 11607
#9) EFﬁJ&IET SECKE A TELR, SERE/IVOBLE
K ESESRESH. MERNEER ARENE
(8% : AAMIST79. AORNISR) XIEstiitiTEE,
T?&ﬁ%ﬁﬁ‘@’éﬁ%ﬁﬁ@?ﬁ
SEITEVEREREN (20 FDANTEGTES
150 11607 {Y) ERFRESHELUR FFINEEH LSS
B5i5 (8% AAMIST79. AORN I5m) BHTEE.
- XTEHNEE, NBRE/TRINEHNEYN. a5
MESITRNSEERNEIYT 11.4 kg,
o ETPISMHT, BSATLAERERNER (izu FDANATRIERF &
1S0 11607 () RIMEERS (WRITIEEsaREINERS)
FNEfhEsmM—ETa:
o RTRBIVES. PTG, RERAIETIEHAEN,
o B REMEERIRAIRARTERE. T RHERISS
FHfRIR TR EDRY S,
o XTEHNEE, NERASEFIEHNEN. BHENS
BEFSEEANET 10 kg,

KRE

« R R SRR AT S TR E.

« EERKERES, HEFEERERWIENCEIETR (3£5)
BB (628) .

- EFOHFENIGRENE, SV B OEREEHERE
WiBE, KENZBROELARY (90 FDATAR], EN 13060 5%
EN 285 &) . LNERIBRBHIERAEEIGHTRE.
IOUFRO4ER,

o DITFREHFIH TR 10° HEEREKEHNEIIERER
EFRE.
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* WEMEERAL ORI AIKEE R TRAIEREHRT,
MRS EERAGE.

whxE | B | =mme | Teme
SEIEENSY
BT /B . N N
S 132°C 45545 30 o4
TEIRKE BE RERE FIRATIE
BT RSE
ﬁggg’wj 134°C 3 3% 30 H5¢
FIEFLAD

o [RIESSMAIRIRBEPSEIREE, BN EOE A
TFIEATIE 30 534,

o WEEFTIRETTIRNER 15 4.

o HEETIRERESAREN 30 Hth, (BEMATHEE
B, MNEEEMRE. SMHIFRAaENTRE,
AR EERKAIRTE.,

R $IXTEE TSE/CJD SEBIAYELIERE, HRIBE

4R (WHO) FFRUHS /RIS KESH: 134°C THHEE

18 534, XLEMBSRAXLSH,

itz

« IRKEDSERAS Matta BINBBE X SMERERSE
B, AERENEREAIREE T IR TR L HARR.

TR M SEFE—MEEMN. IREBANXIS,
‘ﬁﬁﬁ&;}; FHESIERA. A, AR, BAZFERMbRkG
BE/EE.
e [, MNES/EE, URELTERE (FII0K
EEA. KERKiLES) ez, F7. ERlRhs
SEREREHTTRD. MRTIRLEREFE, WEISHEY
RiAIELE, BNESESE. SRIMKE#ITHELE,
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| BREY- ZHTW |
TECOMET

Matta AA BifSEAENES A
(RS FhEEIRIES|

AIE5fRIBEISO 17664F1AAMI ST81, EFAEE:

« Matta AA BIBABEEDSRIARI S > SIS FIM SR GRINED)
FADePuy-Synthes 554, TEHAGHERREIRHE(FFEIS
HRIE, RIEBIMSTERWARRN, DRKSERT
sk R SIS 2IS3 R A PR E 2,
IS SEop T & L SE

« %3] Matta AA BIERIR AN IS FMIX RS
(B, FERMES), HaaiiE. HHEn ZamEs
B AT,

{EFasREB

IR

BRI AR EREIREME e, E2MEREE,
bl

Matta AA BIBEBAED SR AR R A B BBRIRN B AT R B el
. ABMAEHRNEETAEDT, BRREEDIHREN
THENRE. A EiEtREERERa SR B
R ZIEERE S S TN,

RERIE

Matta AA BIBRBAEOES AR RIS AURRBRER BT e A Ba aaa il
H, FEMAEABMRKEFIRE. BRIRSESSERENR
TIBENRE.

IXER(R, RS SRR AEREREEEFNE
BOBREPIRENSREMEEIRHES . MIXRR(BFFER)ERS

PR MAERE. BRERETRLIEHMEEER(FDAR
BZHEEM), REREIRE. IEMEERFDAZEZ
WEEM), MERRE. RS T RER SRR
BEBE. BMTERET LR R. (FRRFE/HEL (F28).
SRS R,
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iERERE

Matta AA BIBRERESS AR (R ) AR (E R Z 28 tAR AR,
TREAATRREAER B R ATIBIE e,

RS

AERSEMARES R, AEMAERROREEABRE
fEF. AR ERREMFRH SRt ARSI

Bo -/ E B st TRER A EC A EE M e .

o BETJHRIBER Actis, Corail, FISummitZBT)RHIER.
« EfHudsoniBAEAIRAA ARSI AT BRI TFIHAF0 /38
Hudson TEYEIR(EF,

o8 >

o ol SERTESCFRLARIRGI AL B R AU BERT R e B AR IE R S,

o HFSHISERETATE, eSS IRIBETE bIAER 2 BE
BRI RSN R SEES L.

« EREFER, BBOMRIE RIS TSRS o\ FEe
BEEF RS RERE.

« RIBS(F A ST HeSZ SNBSS REAENGIS, ESRE
ABiEE8E#H (PPE),

- EFEREENEMEEEM, EERE TS 28ERER
SIS ELRBER,

o B, ERERE RS AR FAVSERIINIE. RNiRELEERT,
FE/NOE R,

o OEEFRZ ERAESRIEE CIR(E0). RAEEIRI
HHE . RRAECRANE) AEERE,

- BO