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| English - EN |

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.

o 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

o The Broach Handle is compatible with the Actis, Corail, and
Summit broach systems.

¢ The corkscrews have a Hudson connection that is intended to be
used with a powered handpiece and/or Hudson T-handle.

A\

WARNINGS

e " U.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 manufacturer’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
Creutzfeldt-Jakob Disease (C]D) 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
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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.

A 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.

If instruments 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

¢ 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.

e 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

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

e 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.

o 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.

o 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

1 Pre-wash e Cold Softened Tap Water ¢ 2 minutes

Enzyme Spray & Soak  Hot Softened Tap Water
¢ 1 minute

3 Rinse e 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

6 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.

¢ 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.

« 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.

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

Drying

o 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.

o 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 a
replacement.

o When inspecting devices look for the following:

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

¢ Jaws and teeth should align properly.

e 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.

¢ Polymer surfaces should not show signs of excessive surface
damage (e.g. crazing, cracks or delamination), distortion or
are visibly warped. If the instrument is damaged, it should
be replaced.
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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.

¢ 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).

o Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of the wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/251bs.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or IS0 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.

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

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

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.

Minimum WAL i Minimum Dry
Cycle Type Temperature EXP.O sure Time
Time
United States Rec ded Par S
Pre-vacuum/ | 3500 15700p 4 minutes 30 minutes
Vacuum Pulse
nn Minimum -
Minimum Minimum Dry
Gt Temperature EXP.B sure Time
Time
European Rec ded Par S
Pre-vacuum/ |y 3400 5730p 3 minutes 30 minutes
Vacuum Pulse
Drving & Cooli

e 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.
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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 appears 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.
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Symbols Used on Labeling":
Caution.
Non-Sterile

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

W§§I>

o
£
4

n
m

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

Quantity

NEIEE LR A

'Refer to the labelling for CE information.
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I Deutsch - DE I

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 Wiederaufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
gedacht sind. Simtliche Instrumente und Zubehorteile konnen
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 wirksam wiederaufbereitet werden, SOFERN NICHTS
ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines spezifischen
Instruments angegeben ist.

¢ Wiederverwendbare Haltevorrichtungen (Késten, 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
(Ant. Zug.) 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.
Die Instrumente sind wiederverwendbar und konnen mithilfe der
tiblichen Krankenhdusern und orthopédischen Versorgungszentren
zur Verfiigung stehenden Methoden wiederholt resterilisiert werden.
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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 Einfiithren 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 (Kasten und Siebe) halten Instrumente nicht steril. Sie
erleichtern den Sterilisationsvorgang, 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 Sterilitdt 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

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

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

° Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses
Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.
Aufgrund der Designspezifikationen diirfen diese Riumnadel-Griffe
nicht mit Implantationssystemen anderer als der angegebenen
Hersteller verwendet werden.
Wiederverwendbare Instrumente und Zubehéorteile, die unsteril
geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch geméaf diesen
Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
Wihrend 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 Zubehérteilen mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen und Zahnen geboten.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma
und Heif8luft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen. Die
empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlgsungen und Reinigungs-/Desinfektionslosungen,
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,
Korperflissigkeiten und Gewebepartikel keine Moglichkeit
bekommen, auf den Instrumenten anzutrocknen.
Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten mit Lumina,
Sackléchern, Kaniilen, Kontaktflachen und sonstigen komplexen
Merkmalen ggf. nicht wirksam. Derartige Instrumentenmerkmale
miissen vor jedem Reinigungsverfahren im Automaten griindlich
manuell gereinigt werden.
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Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen zur
manuellen Reinigung nicht verwendet werden. Diese Materialien
beschadigen die Oberflache und das Oberflachenfinish der
Instrumente. Im Rahmen der manuellen Reinigung nur Biirsten
mit weichen Nylonborsten in verschiedenen Formen, Lingen
und Grof3en verwenden.

Bei der Wiederaufbereitung 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 Oberfliache des Polymers stark
beschédigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine iibermafige
Kraft auf das Instrument ausgetibt wird. Eine tiberméafige
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 Nutzungshéufigkeit und der
Instrumentenpflege und -wartung ab. Wiederverwendbare
Instrumente halten allerdings nicht unbegrenzt, auch wenn
sie ordnungsgemafs behandelt, gepflegt und gewartet werden.
Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschiadigungen
und Verschleifd zu tiberpriifen. Instrumente mit Anzeichen auf
Beschadigungen oder iibermaf3igen Verschleif diirfen nicht
verwendet werden.

Begrenzung der Wiederaufbereitung

¢ 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
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metallenen chirurgischen Instrumenten wird normalerweise

durch Verschleif? und Beschddigung infolge ihres
bestimmungsgeméafien Gebrauchs bestimmt.

Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, kdnnen dampfsterilisiert
werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants
aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschadigungen

(z. B. Risse, Briiche oder Ablésungen) aufweisen, verformt oder
sichtlich verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile
bendtigt 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 tibertragbare spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) zu bedenken sind, kénnen 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 durchfithrenden 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.

&. WARNUNG Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/
dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen, dass die
Wiederaufbereitung unter Anwendung geeigneter Gerate und
Materialien erfolgt und dass das Personal hinreichend geschult
worden ist, um die gewiinschten Resultate zu erzielen. In der Regel
setzt dies voraus, dass die Gerate und die Verfahren validiert und
regelmafig tiberpriift werden.
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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
Behilter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.

Hinweis: Die Reinigung ldsst sich durch Einweichen in
einer gemif! dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen,
Sacklochern und Kaniilen.

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

Erforderliche Behilter und Transport

¢ Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen 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 moglich.
Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von Instrumenten iiber
die Empfehlungen hinaus verwenden.

Alle Reinigungslosungen sind mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten.
Fiir die Zubereitung von Reinigungslésungen kann weiches
Leitungswasser verwendet werden.
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Hinweis: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten,
wenn bereits vorhandene Lésungen stark kontaminiert
(triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung

e Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

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 Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen wahrend des Einweichens mit
einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten, bis sdmtliche
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Bewegliche
Mechanismen betatigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzéihne, raue
Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sacklcher 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
einfiihren und dabei mehrere Male vor- und zuriickschieben.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um
die Mdoglichkeit 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.
Schritt 5: Gemaf} den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und entgasen.
Die Instrumente vollstdndig in die Reinigungslésung eintauchen
und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Lumina, Sacklocher und Kantilen sind mithilfe einer Spritze
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durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung 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:

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

¢ Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

o Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe
bzw. Einsitze verwenden.

* Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers
regelmifig mithilfe einer Vorrichtung zur Messung
der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests, TOSI™ oder
SonoCheck™ zu iiberpriifen.

Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
abspiilen oder bis keine Reinigungsmittelreste bzw. Reste

von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen
betdtigen. 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, Kaniilen und schwer zu erreichenden 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 Enzymlésung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

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 Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
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dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslésung 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
betdtigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzéahne, 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 sdubern. Die knapp hineinpassende runde
Biirste mit Nylonborsten 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 Losungsoberfliche abgebiirstet werden,
um die Moglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte
Losung an die Luft abgegeben wird.

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymldsung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
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 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten 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 (z. B. fiir kaniilierte Instrumente)
ausgestattet ist, sind diese geméaf3 den Anweisungen des
Herstellers zu verwenden.

Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten unter Anwendung eines tiblichen
Reinigungszyklus gemaf den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:

23



Zyklus | Beschreibung

Vorwdsche e Kaltes weiches Leitungswasser
¢ 2 Minuten

Bespriihen und Einweichen in Enzymlésung ¢ Heif3es
weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute

Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

Wiasche mit Reinigungsmittel e Heif3es
Leitungswasser (64 bis 66 °C) ¢ 2 Minuten

Spiilung ¢ Heifes gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C)
¢ 1 Minute

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

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

Es ist 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 Reiniger 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 geméf 1SO 15883-1).

Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserldsliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir die Instrumente zulassig,
sofern nicht anderweitig angegeben.




Schritte bei der manuellen Reinigung des Sterilisationsbehilters

¢ Eine Losung aus pH-neutralem Reiniger gemaf3 den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

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

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

 Die Behilterkomponenten griindlich trocknen.

Schritte bei der maschinellen Reinigung des

Sterilisationsbehilters

¢ Eine Losung aus pH-neutralem Reiniger gemifd 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 bestétigen, 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,
Kaniilen und schwer zu erreichenden Bereichen zu entfernen,
kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Inspektion und Priifung

¢ Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf
biologische Schmutz- bzw. Reinigerreste zu iiberpriifen.
Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden sind, das
Reinigungsverfahren wiederholen.

¢ Jedes einzelne Instrument auf Vollstdndigkeit, Beschadigungen
und tibermafigen Verschleif} sichtpriifen. Falls Beschddigungen
oder Verschleifd zu erkennen sind, die die Funktion des
Instruments beeintrachtigen konnten, das entsprechende
Instrument nicht weiter aufbereiten und den zusténdigen
Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.
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o Bei der Uberpriifung der Instrumente auf Folgendes achten:

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

¢ Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander ausgerichtet
sein.

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

o Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschlief3en lassen.

» Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

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

» Polymeroberflachen sollten keine starken Beschadigungen
(z. B. Risse, Briiche oder Ablosungen) aufweisen bzw.
verformt oder sichtlich verzogen sein. 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.

Verpacken fiir die Sterilisation

Die Instrumente und der Behalter miissen vor der Sterilisation
sorgfaltig gereinigt werden.

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

Den beladenen Behilter mit dem Deckel verschlieflen und alle
Riegel bzw. Sperren sichern.

Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit
FDA-Freigabe oder 1SO-11607-Konformitat) 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).
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* Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.

« Die Kasten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat)
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
iiberschreiten.

¢ Die Instrumente kdnnen zusammen mit anderen
Instrumenten in einem zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe
oder ISO-11607-Konformitét) 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 Behilters
sind zu befolgen.

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit simtlichen Oberflichen 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 tiberschreiten.

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 Gerétebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu
beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgeréte mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit
EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Dartiber hinaus sind

die Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Installation,
Validierung und Wartung zu befolgen.

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

27



¢ 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 Mindest- Mindest- Mindest-
4 Temperatur | Einwirkungszeit | Trocknungsdauer
Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum / 132°C 4 Minuten 30 Minuten
Vakuumimpuls
AT Mindest- Mindest- Mindest-
4 Temperatur | Einwirkungszeit | Trocknungsdauer
Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum / 134°C 3 Minuten 30 Minuten
Vakuumimpuls
Trocl { Abkiihl

Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte

Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.

lang offen stehen zu lassen.

Nach erfolgter Trocknung wird empfohlen, die Tiir 15 Minuten

Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens

30 Minuten nach erfolgter Trocknung, jedoch kann eine
langere Abkiihlzeit aufgrund der Beladungskonfiguration,
der Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit, der
Gerdteausfithrung und der verwendeten Verpackung
erforderlich sein.

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

o Falls ein Sterilisationsbehélter-System zusammen mit dem Matta
Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set verwendet wird, die validierte
Dauer der Sterilitaitswahrung den Anweisungen des Herstellers

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

Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen,
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z. B. Tuch,
Beutel oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist
und auch keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugte
Handhabung 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 Etikettierung verwendete Symbole*:

Achtung.

Unsteril

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

A %w}%

CE-Kennzeichnung!

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle !

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

] 3~
& Sm

Herstellungsdatum

,_
o
p=1

Chargenbezeichnung

3
m
o

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

& B 5

Herstellungsland

Menge

!CE-Informationen sind der Etikettierung zu entnehmen.
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I Italiano - IT I

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) distribuiti
da DePuy-Synthes, destinati al riutilizzo 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 I'intero intervento,
per la rimozione della testa femorale e per inserire 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.
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Uso previsto

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 I'intero intervento, per la rimozione
della testa femorale e per inserire 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 (avvolgimento per sterilizzazione
approvato dalla FDA). Possono essere utilizzati anche per agevolare
un processo specifico di sterilizzazione per filtrazione, se utilizzati
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 l'evacuazione del vapore (asciugatura), e mantenere I'asepsi dei
componenti interni.

Indicazioni per I'uso
Il set strumenti per anca per approccio anteriore Matta include

dispositivi riutilizzabili previsti per I'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

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

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

" 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 utilizzate con sistemi di impianto
diversi da quelli specificati.

Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti non sterili /m\
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 non sono
consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo consigliato & 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 consiglia 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;
utilizzare tuttavia acqua purificata per il risciacquo finale 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 I'uso. In caso contrario, si puo causare

il guasto dello strumento.

Limpiego di tali strumenti & determinato dalla formazione e
dall’esperienza chirurgiche maturate dall’operatore. Per evitare di
compromettere la sicurezza e la funzionalita degli strumenti, non
utilizzarli nell'ambito di applicazioni diverse da quelle previste.

Durata del dispositivo

Il 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 & di solito causata da usura e danni incorsi 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 durevoli dei
corrispondenti strumenti metallici. Se le superfici in materiale
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polimerico mostrano segni eccessivi di danni (es. screpolature,
incrinature o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili,
sostituirli. Rivolgersi al rappresentante DePuy per richiedere
prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

si consiglia di utilizzare 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 di diffusione delle malattie da prioni
come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il
rischio di degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pit 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.

&. 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 I'opportuno addestramento al

fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede solitamente che
I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati e monitorati
regolarmente.

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

Sede d’'uso

« 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 produttore agevolera
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi
e cannule.

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

Contenimento e trasporto

o 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

Gli strumenti di cui € previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati prima della pulizia e 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 consigliate possono
essere eseguite manualmente. Non usare mai attrezzi per
smontare gli strumenti, se non quando e come consigliato.

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla
temperatura consigliate dal produttore. Per preparare le soluzioni
detergenti e 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 produttore.

o Fase 2: immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare
le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere
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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 di misura aderente. 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 produttore.
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 consigliati dal fabbricante
dell’apparecchiatura e ottimali per il detergente usato.

Si consiglia 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.

¢ Aprire completamente gli strumenti incernierati.

o Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per
le pulitrici a ultrasuoni.

« Si consiglia di monitorare con regolarita le prestazioni
della pulitrice a ultrasuoni avvalendosi di un rivelatore
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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 ci
siano 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 'umidita da Iumi, 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 produttore.

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 con componenti mobili o molle. Per pulire lumi,
fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con setole
di nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel foro cieco

o nella cannula lo spazzolino rotondo a setole di nylon 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.
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« 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; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti pill pesanti
sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice

¢ dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati
di cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

Fase 6: sterilizzare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice
utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le istruzioni
del fabbricante. Si consigliano i seguenti parametri minimi per

il ciclo di lavaggio.

Ciclo | Descrizione

1 Prelavaggio ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda
* 2 minuti

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

3 Risciacquo e Acqua di rubinetto addolcita fredda

4 Lavaggio con detergente » Acqua di rubinetto calda
(64-66 °C) » 2 minuti

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

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

Note
o Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

« Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata
efficacia (es. approvata dalla FDA, I’ente governativo
statunitense per gli alimenti e i medicinali, e convalidata
in base alla norma ISO 15883).

« Il tempo di asciugatura ¢ 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 un3zg



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 (es. 90 °C per 1 minuto conforme alla
norma ISO 15883-1) ed & compatibile con gli strumenti.
» Se e 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 e accettabile, a meno che sia indicato
altrimenti.

Fasi di pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

e Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo
i consigli del produttore.

« 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 per eliminare ogni residuo di detergente.

¢ Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.

Fasi di pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione

¢ Preparare una soluzione di detergente a pH neutro secondo
i consigli 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 panni puliti privi di lanugine.

Disinfezione

¢ 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.

Asciugatura

o 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.
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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, che non sia danneggiato o eccessivamente logorato.
Se si osservano danni o logorio che possano aver compromesso
la funzionalita del dispositivo, non trattare ulteriormente
il dispositivo, ma contattare il rappresentante Tecomet
erichiederne 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.
¢ Lebranche 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.
¢ Se gli strumenti fanno parte di un gruppo piu grande,
accertarsi che tutti i componenti siano disponibili e che
possano essere montati agevolmente.
o Le superfici in materiale polimerico non devono mostrare
segni eccessivi di danni (es. screpolature, incrinature
o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili.
Se lo strumento & danneggiato, deve essere sostituito.

Lubrificazione

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

Confezionamento per la sterilizzazione

Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.
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Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno dei
sistema portastrumenti, seguendo i contrassegni/le etichette
nel contenitore.

Una volta caricato il contenitore, applicare il coperchio

e chiudere tutti i fermi o chiusure.

[ dispositivi singoli possono essere confezionati in una

busta o panno di sterilizzazione per uso medico approvati
(es. approvazione della FDA o conformita con la norma

ISO 11607). Prestare attenzione durante il confezionamento
per non lacerare la busta o il panno di sterilizzazione. Avvolgere
i dispositivi utilizzando il metodo a doppio avvolgimento o un
metodo equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.

e Lastuccio o vaschetta deve essere avvolto in un panno di
sterilizzazione per uso medico approvato (es. approvazione
della FDA o conformita con la norma ISO 11607) con il
metodo del doppio avvolgimento o equivalente (rif. linee
guida AAMI ST79, AORN).

e Peril carico e il peso, seguire i consigli del fabbricante
dell’astuccio/vaschetta. Il peso totale dell’astuccio/vaschetta
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
(es. approvazione della FDA o conformita con la norma

ISO 11607) assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti.

e Perla preparazione, la manutenzione e I'uso del contenitore,
seguire i consigli del fabbricante del medesimo.

¢ 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
¢ consigliato.

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

Sterilizzazione

¢ [l metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti

¢ la sterilizzazione con calore umido/vapore.

« Si consiglia 'uso di un indicatore chimico approvato (classe 5) o di

un emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico di sterilizzazione.

« Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della

sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell'apparecchiatura. Lapparecchiatura di
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sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (es. approvazione
della FDA, conformita con la norma EN 13060 o EN 285).

Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante in merito
all'installazione, alla convalida e alla manutenzione.

[ tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari

a ottenere un livello di garanzia della sterilitd (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.

Tempo di Tempo di
q s Temperatura i q
Tipo di ciclo L esposizione asciugatura
minima . e
minimo minimo

Parametri consigliati negli USA

Prevuoto / 132°C 4 minuti 30 minuti
vuoto a impulsi

T i Te i

q A Temperatura e“‘!"f a e.mpo af

Tipo di ciclo L esposizione asciugatura
minima s P
minimo minimo
Parametri consigliati in Europa

Prevuoto / 134°C 3 minuti 30 minuti

vuoto a impulsi

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

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

¢ Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pit lunghi a seconda della configurazione
del carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione
del dispositivo e materiali di confezionamento usati.

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
consigliati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) per il ricondizionamento degli strumenti nelle aree
arischio 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

e 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 (es. panno, busta
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 ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.
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Simboli usati sulle etichette!:

A

oNLY

Attenzione.

Non sterile

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

Marchio CE!

Marchio CE con n. dell’ente notificato *

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Fabbricante

Data di fabbricazione

Codice lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo medico

Paese di fabbricazione

Quantita

!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei

prodotti.
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I Espaiiol - ES I

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)
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 atencion
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 pardmetros de esterilizacién suministrados
en este documento A MENOS que las instrucciones
suministradas con un instrumento especifico indiquen
otra cosa.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

Consulte la etiqueta del producto para ver si el dispositivo contiene
una sustancia restringida o material de origen animal.

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 til para facilitar la visualizacién durante toda la cirugia, la
extraccion de la cabeza femoral y la introduccion 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.

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
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abordaje anterior de una artroplastia de cadera. Este conjunto de
dispositivos es ttil para facilitar la visualizaciéon durante toda la
cirugia, la extraccion de la cabeza femoral y la introduccion de los
raspadores femorales en el fémur.

Los sistemas de colocacién (cajas, bandejas y tapas) estan indicados
para la proteccién y organizacion de los instrumentos durante la
esterilizacion y la colocacion en el campo quirtrgico. Los sistemas
de colocacion (cajas y bandejas) no estan indicados 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 esterilizacion autorizada por la FDA). Los materiales
envolventes estan disefiados para permitir la eliminacion del aire y
la penetracion y evacuacion 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 quirdrgica 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 ningtin

otro abordaje quirdrgico 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.

e Los extractores tienen una conexién Hudson concebida para
utilizarse con una pieza de mano eléctrica o un mango en T Hudson.

YA

ADVERTENCIAS

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

Los instrumentos y accesorios reutilizables suministrados sin
esterilizar A 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 envasado deben retirarse de los instrumentos antes
de la primera limpieza y esterilizacion.

Tenga cuidado al manipular o limpiar los instrumentos

y accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

No se recomienda el uso de métodos de esterilizacién 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 himedo).

Las soluciones salinas y los productos de limpieza y desinfeccién
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 esterilizacién
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 si 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
metélicos durante la limpieza manual. Dichos materiales
dariaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice
solo cepillos de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes
y tamaiios 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 depésitos minerales.
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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 quirdrgicos, 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 utilizacion del instrumento est4 determinada por la
experiencia y formacién del usuario en procedimientos
quirtrgicos. 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 qitil del dispositivo

El conjunto de instrumental de cadera para AA Matta esta
formado por instrumentos reutilizables. La esperanza de

vida del instrumento dependerd 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 sefales 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 til de los instrumentos quirtrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinada por
el desgaste y los dafios producidos durante el uso quirirgico
indicado.

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
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o alabeo visible, deberan sustituirse. Péngase 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 1til

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.

AADVERTENCIA 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 formacién necesaria

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

&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.

50



INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos
utilizando un pafio desechable. Coloque los dispositivos en
un recipiente de agua destilada o ctibralos con toallas himedas.

Nota: El remojo en una solucion 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
himedos, 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.

Contencion y transporte

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

Preparacion para limpieza

Los instrumentos disefiados para separarse en componentes
deberan desmontarse antes de la limpieza y esterilizacién.
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 deberan 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 solucion 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 solucion 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 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
moviles. 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 solucién 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 moviles 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 solucion 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 sonicamente 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 electroélisis, 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 disefiadas
para limpiadores ultrasénicos.

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

e 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 signos de restos de
detergente o restos biolégicos. 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 7: 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.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

» Paso 1: Prepare una solucion 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 solucion 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 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 moéviles. 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 moviles. 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 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: 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 exposicion 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 frfa ¢ 2 minutos

2 Aerosolizacién y remojo enzimaticos ¢ Agua del grifo
ablandada caliente ¢ 1 minuto

3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria

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

5 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
segiin la norma ISO 15883).

El tiempo de secado se muestra en forma de intervalo
porque depende del tamafio de la carga introducida

en el lavador-desinfectador.

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 A0 = 600 (por ejemplo, 90 °C durante

1 minuto segtin la norma ISO 15883-1) y es compatible
con los instrumentos.

Si hay un ciclo de lubricacion disponible que aplique

un lubricante hidrosoluble, como Preserve®, Instrument
Milk o 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 esterilizacion

Prepare una solucion 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 en profundidad los componentes del recipiente bajo

agua corriente limpia para eliminar todo el detergente residual.

Seque en profundidad los componentes del recipiente.

Pasos de limpieza automatizada del recipiente de esterilizacion

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

» 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

¢ 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 comprobacion
¢ Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan restos biolégicos
o de detergente. Si aun hay contaminacion, 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 péngase en contacto con su
representante de Tecomet para solicitar su sustitucién.
¢ Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:
» Los bordes cortantes deberan estar libres de mellas
y presentar un borde continuo.
» Las mordazasy los dientes deberan estar correctamente
alineados.
» Las partes méviles deberan desplazarse sin dificultades
por todo su intervalo de movimiento.
¢ Los mecanismos de bloqueo deberan engranarse firmemente
y cerrarse con facilidad.
e 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.
 Silas superficies de polimero muestran signos de un
grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsion
o alabeo visible. Si el instrumento esta dafiado, debera
sustituirse.
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Lubricacién

Después de la limpieza y antes de la esterilizacién, los
instrumentos con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja, 0 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 preparacién de la dilucion,
la vida ttil y el método de aplicacion.

Envasado para la esterilizacién

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 envasarse en una bolsa

o envoltura de esterilizacion de uso médico aprobadas

(por ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma
1SO 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa

o la envoltura se rasguen durante el envasado. 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).

« 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 deberd 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
1SO 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 asegtrese de que los dispositivos estén
desmontados si es lo recomendado.

¢ Siga las 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 esterilizacién 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 esterilizacién.

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 esterilizacion deberd tener una eficacia
demostrada (p. ej., aprobacion de la FDA, conformidad con las
normas EN 13060 o EN 285). Ademads, deberan seguirse las
recomendaciones del fabricante para la instalacién, validacion
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 Tiempo
. q Temperatura P P
Tipo de ciclo o minimo de minimo de
minima PryY
exposicion secado

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso

de vacio

: 132°C 4 minutos 30 minutos
de vacio
Tiem, Tiem

. q Temperatura p ? po P (? po

Tipo de ciclo e minimo de minimo de
minima iy
exposicion secado
Parametros recomendados en Europa
Prevacio/pulso o . .

134°C 3 minutos 30 minutos
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Secado y enfriado

o Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es 30 minutos a menos que se indique
lo contrario en las instrucciones especificas del dispositivo.

« 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 configuracién de
la carga, a la temperatura y la humedad ambientes, al disefio
de los dispositivos y al embalaje utilizado.

Nota: Los parametros de desinfeccion y esterilizaciéon con
vapor recomendados por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para el reprocesamiento de instrumentos que
puedan conllevar riesgo de contaminacion 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 esterilizaciéon 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 alguno 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 Atencion.
No estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
o de este FllSpOSlthO a médicos o por prescripcién
facultativa

c € Marca CE*

C E Marca CE con ntiimero del organismo notificado !
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Cédigo de lote

Numero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Pais de fabricacién

Cantidad

Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE.
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Frangais - FR I

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 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 paramétres
de stérilisation fournis dans ce document SAUF indication
contraire dans les instructions jointes a I'instrument
spécifique.

Le systeme de rangement réutilisable (boites, plateaux et
couvercles) contenant le jeu d’instruments pour hanche
AA Matta dans le but d’assurer leur protection et leur
organisation au cours de la stérilisation a la vapeur et
leur introduction dans le champ chirurgical.

MODE D’EMPLOI

Matériaux et substances réglementées

Pour toute indication que le dispositif contient un matériau ou une
substance réglementée d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Description

Le jeu d’instruments pour hanche AA Matta est un jeu d’instruments
meédicaux utilisé dans le cadre d’'une arthroplastie de hanche
utilisant la technique par voie d’Abord Antérieur (AA). 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 maniere répétée au moyen des
meéthodes standard qui sont a la disposition des hdpitaux et des
centres de soins orthopédiques.
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Usage prévu

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 systemes de rangement (boites, plateaux et couvercles) ont
pour but d’assurer la protection et I'organisation des instruments
au cours de la stérilisation, et leur introduction dans le champ
chirurgical. Les systemes de rangement (boites et plateaux) ne
sont pas congus pour maintenir la stérilité par eux-mémes. Ils sont
congus pour faciliter le processus de stérilisation lorsqu’ils sont
utilisés avec des enveloppes de stérilisation (approuvées par la
FDA). Ils peuvent également faciliter un processus de stérilisation
spécifique faisant intervenir un filtre lorsqu'ils sont utilisés avec des
enveloppes de stérilisation (approuvées par la FDA). Les enveloppes
de stérilisation sont congues 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 employés 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 ne doivent étre utilisés que par le personnel de
soins disposant des qualifications requises. Ne pas utiliser ces
instruments dans d’autres voies d’abords ou sites anatomiques.

Accessoires et/ou autres dispositifs prévus pour étre utilisés

avec le produit

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

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

AVERTISSEMENTS

*r En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
meédicale.

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 d’emballage 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 'oxyde d’éthylene (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 'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome,
du bromure, de l'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 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 nettoyeur/
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments
dotés de lumiéres, 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 avec les différentes
formes, longueurs et tailles 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 I'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 dépot minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymere

a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela risquerait
de gravement endommager la surface du polymere.

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 l'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 et 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 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 de retraitement

o 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
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métaux est normalement déterminée par le degré d'usure

et d’endommagement d a I'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments composés de polymeres ou intégrant des
composants en polymere peuvent étre stérilisés a la vapeur.

Ils ne sont cependant pas aussi durables que les instruments
métalliques. Si les surfaces en polymére 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 piece s’avére nécessaire.

Des agents 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 polymere dans les pays o 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 (MC]). Il est essentiel que les dispositifs soient
complétement et parfaitement neutralisés et rincés afin de
neutraliser les agents de nettoyage alcalins qui risqueraient
d’endommager le dispositif et de réduire sa durée de vie.

Dans les pays ol les conditions de retraitement sont plus

strictes que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe
al'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 l'utilisateur/a 'hdpital /au
prestataire des soins de s’assurer que le retraitement est effectué
al’aide de I'équipement et du matériel approprié, et que le personnel
a été formé de maniere adéquate pour atteindre le résultat souhaité.
Léquipement et les processus doivent normalement avoir été validés
et doivent étre contrdlés régulierement.

& AVERTISSEMENT Lefficacité de toute déviation de ces
instructions de la part de l'utilisateur/de I'hdpital /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 : Limmersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant
facilitera le nettoyage, particuliérement pour les instruments
complexes dotés de lumiéres, de surfaces de jointement,
d’orifices borgnes et de canules.

e Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans I'’humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apres
utilisation pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.

Confinement et transport

¢ Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts pour 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 modes d’emploi sont fournis
et doivent étre suivis.
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).
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Etapes du nettoyage manuel

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

Etape 2 : Inmerger 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 lumiéres, les orifices borgnes et

les canulations doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour supprimer 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. Pendant ce temps, frotter les surfaces a '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 auberonniéres, aux dentures des instruments,
aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des composants
mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés a '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 maniere 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 canulations doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour supprimer les bulles et s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces de l'instrument.
Nettoyer les instruments aux ultrasons en respectant le temps,
la température et la fréquence recommandés par le fabricant
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de I’équipement, et qui sont optimaux pour le détergent utilisé.
La durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.

Remarques :

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

e Ouvrir entierement les instruments articulés.

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

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

Etape 6 : Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les
rincer dans de I'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 rin¢age, actionner toutes
les pieces mobiles et articulées. Rincer les lumiéres, les orifices,
les canules et les autres zones difficiles d’acces de maniere
approfondie et agressive.

Etape 7 : Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut
étre utilisé pour supprimer toute humidité dans les lumieres,
les orifices, les canules et les 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 charnieres ou
de piéces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et

les canulations doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour supprimer 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 auberonniéres,
aux dentures des instruments, aux surfaces rugueuses et aux
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zones contenant des composants mobiles ou des ressorts. Les
lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés
al'aide d’une brosse a poils doux en nylon ronde ajustée. Insérer
une brosse ronde ajustée en nylon 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 pieces mobiles et
articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’acces de maniere approfondie et agressive.
Etape 5 : Placer les instruments dans un nettoyeur/désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du nettoyeur/
désinfecteur pour charger les instruments pour une exposition
maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments,
placer les instruments concaves sur le coté ou a I'envers, utiliser
des paniers et des plateaux congus pour les nettoyeurs, placer

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

Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle de
nettoyage/désinfection standard des instruments conforme

aux instructions du fabricant. Les parameétres de cycle de lavage
minimums suivants sont recommandés :

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

» Les instructions du fabricant du nettoyeur/désinfecteur
doivent étre suivies.

» Un nettoyeur/désinfecteur dont I'efficacité a été prouvée
(par 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 nettoyeur/
désinfecteur.

¢ De nombreux fabricants préprogramment sur leurs
nettoyeurs/désinfecteurs des cycles standards, 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 maniere
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.

¢ 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

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

o Al'aide 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 nettoyeur.

« Placer les composants du conteneur dans le nettoyeur 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 essuie-tout non pelucheux propres.
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Désinfection

Les instruments doivent étre stérilisés au stade terminal avant
d’étre utilisés. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.
Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre
d’un cycle de nettoyeur/désinfecteur mais les dispositifs doivent
également étre stérilisés avant utilisation.

Séchage

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

Inspection et tests

Apres 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 le représentant Tecomet pour remplacer le dispositif.
Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments
suivants :

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

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

¢ Les pieces mobiles doivent fonctionner normalement sur
toute '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.

« Les surfaces en polymeére ne doivent pas montrer des signes
d’endommagement excessif (par ex., craquelures, fissures ou
décollement), ou de distorsion et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. Linstrument doit étre remplacé s'il est
endommagé.
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Lubrification

¢ Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés
de pieces mobiles (par ex., charnieres, auberonniéres, pieces
coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'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
et la méthode d’application.

Emballage 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 emballés dans une pochette
ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé
(par ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607).
Lemballage 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 TAORN).
Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

* Le boitier ou le plateau doit étre emballé dans un emballage
de stérilisation de qualité médicale approuvé (par 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 'AAMI ST79, de 'AORN).

o 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 systeme de
récipient rigide approuvé (par 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 :

e Les recommandations du fabricant du récipient doivent
étre suivies en ce qui concerne la préparation, I'entretien
et I'utilisation du récipient.

» Positionner tous les dispositifs pour que la vapeur puisse
accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés
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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

systeme de conteneurs rempli ne doit pas dépasser 10 kg.

Stérilisation

recommandée pour les instruments.

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode

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 matiére de configuration de charge et d’utilisation
de I'équipement. L'équipement de stérilisation doit avoir

démontré son efficacité (par 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 concernant I'installation,
la validation et I'entretien doivent étre suivies.

répertoriées dans le tableau suivant.

Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies

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

pré-vide / vide

T Durée Durée de
Type de cycle minimale d e)_(pf)snt:on s?c?lag:!
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
In:lpl.llsl()n (.tle 132°C 4 minutes 30 minutes
pré-vide / vide
T Durée Durée de
Type de cycle minimale d e)_(pf)snt:on s?c!lag:!
Parameétres recommandés en Europe
Impulsion de 134°C 3 minutes 30 minutes
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séct froidi

e Ladurée de séchage recommandée pour les instruments
dans un seul emballage est de 30 minutes sauf indication
contraire dans les instructions spécifiques au dispositif.

e 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 apreés 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 de I'emballage utilisé.

Remarque : Voici les parametres de désinfection/
stérilisation a la vapeur recommandés par I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS) pour le retraitement des
instruments en présence d'un risque de contamination par
I’EST/la M(] : 134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs
sont compatibles avec ces parametres.

Stockage

Si un systéme 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 maintien 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 poussiére, 'humidité, les insectes,

la vermine et les températures/une humidité extrémes.

Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation
pour s’assurer que la barriére stérile (par ex., emballage,
pochette, filtre) n’est pas déchirée ou perforée ou ne montre
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, emballage et
stérilisation).
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Symboles utilisés sur I'étiquetage’ :

Attention.

Non stérile
e

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
o dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale

c E Marquage CE!

C E Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié !

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Code de lot

Numéro de catalogue
Consulter le mode d’emploi
Dispositif médical

Pays de fabrication

Quantité

MR EEE]

!Consulter I'étiquette pour obtenir des informations relatives au
marquage CE.
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I Cesky - CS I

Matta - sada nastroji pro anteriorni piistup
pro kycel
Navod k pouziti a opakovanému zpracovani

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:

e Opakované pouzitelné nastroje v sadé nastrojt pro
anteriorni pristup pro kyc¢el Matta (dodavaji se nesterilnf)
distribuované spole¢nosti DePuy-Synthes, které jsou
urceny k pouziti a opakovanému zpracovani v prostredi
zdravotnického zafizeni. VSechny néstroje a vsechno
prislusenstvi se mohou bezpe¢né a ic¢inné opakované
zpracovavat podle pokynt k ruénimu ¢isténi nebo ke
kombinaci ru¢niho a automatického ¢isténf a sterilizacnich
parametrt uvedenych v tomto dokumentu, POKUD navod
ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

* Opakované pouzitelny dodaci systém (pouzdra, tacy a vika)
obsahujici sadu nastroji pro anteriorni ptistup pro kycel
Matta, pro ochranu, organizaci, parni sterilizaci a dodani do
operacniho pole.

NAVOD K POUZITI

Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostfedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo material Zivo¢iSného piivodu, naleznete na Stitku produktu.
Popis

Sada nastroji pro anteriorni piistup pro kycel Matta je sada
zdravotnickych nastroji pouzivanych p¥i technice anteriorniho
pristupu u artroplastiky kycle. Tato sada nastroju je uzitecna diky
ptidané vizualizaci v priibéhu operaéniho zakroku, odstranén{
femoralni hlavice a zavedeni femoralnich ra$pli do femuru.
Nastroje jsou opakovatelné pouzitelné a mohou byt opakované
resterilizovany pomoci standardnich metod, které jsou bézné

k dispozici v nemocnicich a ortopedickych centrech.

Urcené pouZiti

Sada nastrojl pro anteriorni pristup pro kycel Matta je sada
zdravotnickych nastrojti pouzivanych pfi technice anteriorniho
piistupu u artroplastiky ky¢le. Tato sada néstrojti je uzite¢na diky
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pridané vizualizaci v priibéhu operac¢niho zakroku, odstranéni
femoralni hlavice a zavedeni femoralnich raspli do femuru.
Dodaci systémy (pouzdra, ticy a vika) jsou urc¢eny pro ochranu

a organizaci nastroju p¥i sterilizaci a dodani do opera¢niho pole.
Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nejsou urceny k tomu, aby samy
zachovaly sterilitu. Jsou konstruovany tak, aby usnadnily proces
sterilizace pri pouziti ve spojeni s obalovym materidlem (sterilizacni
zabal schvaleny FDA). Také se mohou pouzivat k usnadnéni
specifikovaného procesu sterilizace s filtrem pti pouziti spole¢né s
obalovym materidlem (sterilizacni zabal schvaleny FDA). Obalovy
material je konstruovan tak, aby umoziioval odstranéni vzduchu,
priinik pary/odstranéni pary (susenf) a udrzoval sterilitu vnitfnich
soucasti.

Indikace k pouziti

Sada nastroji pro anteriorni piistup pro kycel Matta sestava
z opakované pouzitelnych prostiedkd uréenych k pouZiti pii
artroplastice kycle pti pouziti chirurgické techniky anteriorniho
pristupu.
Kontraindikace
Tyto ortopedické néstroje jsou pouze na predpis. Nastroje smi
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Nastroje
nejsou urceny k pouziti pfi jinych chirurgickych technikach
pristupu nebo v jinych anatomickych lokalitach.
Prislusenstvi a/nebo jiné prostiedky urcené k pouZziti
v kombinaci s timto vyrobkem
» Drzadlo bodce je kompatibilni se systémy bodcti Actis, Corail
a Summit.
o Kotvicky maji spojku Hudson, ktera je urc¢ena k pouziti
s elektrickou rukojeti a/nebo rukojeti ve tvaru T Hudson.

A\

VYSTRAHY

e > Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékatim nebo na lékai'sky predpis.

e Z dtvodu konstrukénich specifikaci se drzadla bodct nesméji
pouzivat s implanta¢nimi systémy jinych vyrobcd, nez je
specifikovano.
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Nastroje a prisluSenstvi na opakované pouziti, které se

dodavaji nesterilni, A se musi pied kazdym pouzitim vycistit
a sterilizovat podle téchto pokynii.

Pri praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji a piislusenstvim a pii manipulaci s nimi je nutné pouzivat
osobni ochranné pomticky.

Pfed prvnim ¢i$ténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dalsf ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

Pfi manipulaci s nastroji a prislusenstvim s ostiim, hroty a zuby
a pri jejich ¢isténi a utirani je tieba postupovat opatrné.

Metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastroji na opakované
pouziti. Doporuc¢enou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
Fyziologicky roztok a €istici/dezinfek¢ni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
ziraviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiedcich nenechejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pti ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouZzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
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my¢ky nemusi byt G¢inné u nastroji s lumeny, slepymi otvory,
kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi sloZitymi
Castmi. Pred jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem

se doporucuje dikladné ruéni vy¢isténi téchto ¢asti prostiredka.
PFi ruénim Cisténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materily poSkodi povrch a ipravu nastroj.

Na pomoc pfi ru¢nim ¢isténi pouzivejte pouze nylonové kartace
s jemnymi $tétinami rtznych druhd, délek a velikosti.

Pti zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostredky na jemné
nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétsinu oplachovani se miize
pouzit zmékcend voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti
se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte pri
teplotach 140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaznému
poskozeni povrchu polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouZivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroji je

treba postupovat velice opatrné, aby se pfi pouzivani nastroje
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nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mize vést
k selhdni nastroje.

 Pouziti nastroje urcuje zkuSenost uzivatele a absolvovana skoleni
v chirurgickych postupech. Néstroj nepouzivejte pro zadny jiny
ucel, nez je jeho urcené pouZiti, protoZe by to mohlo vyznamné
ovlivnit bezpecnost a funkénost vyrobku.

Zivotnost prostiedku

Sada nastroji pro anteriorni piistup pro kycel Matta sestava

z opakované pouzitelnych néstrojii. Zivotnost zavisi na frekvenci
pouzivani a péci a idrzbé, kterych se nastrojim dostava. Ani

pri spravném zachdzeni a spravné péci a idrzbé nelze ocekavat,
Ze Zivotnost nastrojli na opakované pouziti bude neomezena.
Nastroje je tfeba pted kazdym pouzitim zkontrolovat, zda
nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici
znamky poskozeni nebo nadmérného opotiebeni nepouzivejte.
Omezeni opakovaného zpracovani

Opakované zpracovani podle téchto pokynti ma minimalni
ucinek na kov nastroji a prislusenstvi na opakované pouziti,
pokud nenf uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych
nastroji z nerezové oceli a jinych kovii obvykle zavisi na
opotiebeni a poskozeni zplisobeném uréenym chirurgickym
pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se
mobhou sterilizovat parou, nejsou v§ak tak trvanlivé jako jejich
kovové protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky
nadmérného povrchového poskozeni (napi. poskrabani, praskliny
nebo delaminaci), zkrouceni nebo viditelné deformace, je tieba
je vyménit. Ohledné vymeény kontaktujte zastupce spole¢nosti
DePuy.

Pro zpracovani nastroji a prislusenstvi na opakované pouziti

se doporucuji nepénové enzymatické a Cistici prostredky

s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prostiedky s pH 12 nebo méné se mohou
pouzivat k ¢isténi nastroji z nerezové oceli a polymeru v zemich,
kde to je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo

kde jsou problémem prionova onemocnéni, jako pfenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba
(CJD). Je diilezité, aby se zasadité Cistici prostiedKy uplné

a diikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedki, jinak
miize dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiedkii.
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V zemich, kde jsou poZadavky na opakované zpracovani ptisnéjsi,
neZ pozadavky podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/
zpracovatel za dodrZovan{ platnych zakoni a nafizeni.

Tyto pokyny k opakovanému zpracovani byly validovany jako
odpovidajici pro ptipravu nastroji a pfislusenstvi na opakované
pouziti k chirurgickému pouZiti.

& VAROVANI Uzivatel /nemocnice/poskytovatel zdravotni

péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se opakované zpracovani
provadélo pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materialt

a aby personal byl odpovidajicim zptisobem vyskolen pro dosazeni
pozadovanych vysledk; to obvykle vyzaduje, aby vybaveni

i procesy byly validovany a pravidelné monitorovany.

A VAROVANI Jakékoliv odchylka uZivatele/nemocnice/
poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynii musi byt
vyhodnocena z hlediska t¢innosti a ptredchazeni moznosti
negativnich disledka.

POKYNY K OPAKOVANEMU ZPRACOVANI

Misto pouziti

e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty. Prostiedky vlozZte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoKu ptipraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumeny,
do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud nastroje neni mozné odmo¢it nebo udrzovat
vlhké, musi se vycistit co nejdiive je to mozné po pouZiti,
aby se minimalizovalo riziko zaschnuti pred ¢isténim.
Zamezeni kontaminace a pieprava

¢ Pouzité nastroje se do dekontaminacni oblasti k opakovanému
zpracovani musi dopravovat v uzavicenych nebo zakrytych
nadobdch, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

Piiprava na ¢isténi
e Nastroje konstruované jako rozebratelné se pied ¢isténim
musi rozebrat. Rozebrani je obvykle ziejmé, pokud je potfebné;

80



u slozitéjsich nastrojti jsou vSak k dispozici navody k pouziti a je
teba je dodrzovat.

Poznamka: Veskeré doporucené rozebrani lze provést rukou.
K rozebrani nastroji nikdy nepouzivejte jiné nastroje, nez je
doporuceno.

Vsechny Cistici roztoky se musi pripravit v koncentraci a teploté
doporuéenymi vyrobcem. Pro pfipravu ¢isticich roztokd se mtize
pouzit zmékéena voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou roztoky silné kontaminované

(jsou zakalené), je tieba pripravit cerstvé Cistici roztoky.
KroKy ruéniho ¢isténi
» Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynti vyrobce.
Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku
ajemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se
roztok dostal do kontaktu se vS§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory
a kanylace se musi proplachnout stiikackou, aby se odstranily
bubliny a zajistil kontakt roztoku se vS§emi povrchy pristroje.
Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené.
Pti naméceni ocistéte povrchy mékkym nylonovym kartacem,
az budou odstranény vSechny viditelné necistoty. Pohybujte
pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tieba
vénovat $térbinam, pantovym kloublim, pojistnym pantim,
zubiim nastrojti, drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi
se soucastmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly
se musi ¢istit pomoci tésné padnouciho Stétkového kartacku
s nylonovymi §tétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
krouzivym pohybem zasuiite tésné padnouci $tétkovy kartacek
a zaroven ho nékolikrat posuiite dovnitr a ven.

Poznamka: VSechno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty.

P¥i oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Dtikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko piistupné oblasti.

Krok 5: Pripravte ultrasonickou Cistici lazeri se saponatem

a odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponoite
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do cisticiho roztoku a jemné jimi zati'epte, aby se odstranily
vSechny zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace

se musi proplachnout stikackou, aby se odstranily bubliny

a zajistil kontakt roztoku se vSemi povrchy ptistroje. Nastroje
ocistéte ultrazvukem pfi Casu, teploté a frekvenci doporucenych
vyrobcem zatizeni a optimalnich pro pouzity saponat.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

PoznamKy:

o Pii ultrazvukovém ¢isténi oddélte nastroje z nerezové
oceli od jinych kovovych nastroji, aby nedoslo
k elektrolyze.

» Nastroje s panty zcela oteviete.

* Pouzijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou urcené pro
ultrazvukové cisticky.

» VyKkon ultrazvukového ¢isténi se doporucuje pravidelné
monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity,
alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte

je purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo

az nebudou viditelné Zadné znamky zbytkd saponatu nebo
biologického znecisténi. Pfi oplachovani pohybujte v§emi
pohyblivymi ¢astmi a panty. Diikladné a prudce proplachnéte
lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko pristupné oblasti.

Krok 7: Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici
chloupky. Pro odstranéni vihkosti z lument, otvort;, kanyl a téZko
pristupnych oblasti miiZete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi

Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokyni vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku

a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby
se roztok dostal do kontaktu se vSemi povrchy. Lumeny, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stiikackou, aby se
odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy
pristroje.

Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené.
Povrchy vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou
odstranény vSechny viditelné necistoty. Pohybujte pohyblivymi
mechanismy. Obzvlastni pozornost je tieba vénovat Stérbinam,
pantovym kloublim, pojistnym pantiim, zubtim nastrojg,
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drsnym povrchiim a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo
pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi ¢istit pomoci
tésné padnouciho $tétkového kartacku s nylonovymi Stétinami.
Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem
zasuiite tésné padnouci Stétkovy kartacek s nylonovymi
Stétinami a zaroven ho nékolikrat posurite dovniti a ven.

Poznamka: V§echno drhnuti se musi provadét pod
povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovala
moznost rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Dtikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko piistupné oblasti.

Krok 5: Néstroje vlozte do vhodné validované dezinfekéni
mycKky. Aby se maximalizovala Cistici expozice, pfi zakladani
nastroji postupujte podle pokyni vyrobce dezinfekéni mycky,
napiiklad vSechny néstroje oteviete, vyduté instrumenty poloZte
na stranu nebo vzhiru nohama, pouzijte kosiky a tacky urcené
pro mycky, tézsi nastroje klad'te na dno tacki a kosikd. Pokud

je dezinfek¢ni mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad
pro nastroje s kanylami), pouZijte je podle pokynii vyrobce.
Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
dezinfek¢ni mycky pro nastroje podle pokynt vyrobce.
Doporucuji se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci
cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predmyti  Studena zmékéena voda z vodovodu
¢ 2 minuty

2 Postiik a namaceni v enzymatickém roztoku
¢ Horké zmékcend voda z vodovodu ¢ 1 minuta

3 Oplachovani e Studena zmékcena voda z vodovodu

4 Myti v saponatu ¢ Horkd voda z vodovodu (64-66 °C)
¢ 2 minuty

s Oplachovani « Horka purifikovana voda (64-66 °C)
¢ 1 minuta

6 Suseni horkym vzduchem (116 °C) « 7-30 minut
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PoznamKy:

Musite postupovat podle poKkynii vyrobce dezinfekéni
mycky.

Musi se pouzit dezinfekéni mycka s prokazanou ucinnosti
(napf. schvilena uiadem pro potraviny a 1éKky, FDA,
validovana pro ISO 15883).

Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na
velikosti nakladu vloZeného do dezinfek¢ni mycky.
Mnozi vyrobci pfedem naprogramuji standardni cykly
do dezinfekénich myéek a mezi né miiZe pattit tepelné
oplachovani s nizkou urovni dezinfekce po umyti
saponatem. Je nutné provést cyklus termalni dezinfekce,
aby bylo dosazeno minimalné A0 = 600 (napi- 90 °C

po dobu 1 minuty podle ISO 15883-1) a kompatibility

s nastroji.

Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo
rozpustné ve vodé, jako napiiklad Preserve®, Instrument
Milk, nebo podobné mazadlo urcené k pouZziti pro
zdravotnické prostiedky, miiZe se pouzivat u nastroji,
pokud neni uvedeno jinak.

KroKy rucniho ¢isténi steriliza¢ni nadoby

« Podle doporuceni vyrobce ptipravte roztok ¢isticiho prosttedku
s neutralnim pH.

¢ Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vsechny
povrchy vika nadoby a tiacy na nastroje.

e Diikladné oplachnéte soucasti nadoby ¢istou tekouci vodou,
aby se odstranily vSechny zbytky Cisticiho prostredku.

o Soucasti nddoby dikladné osuste.

KroKy automatického ¢isténi steriliza¢ni nadoby

Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok Cisticiho

prostiedku s neutralnim pH.

Soucasti nadoby vlozte do mycky tak, aby se nemohly pohybovat,

a spustte cyklus.

Po dokonceni cyklu Cisténi vyjméte soucasti nadoby a zkontrolujte,

Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost, osuste soucasti Cistou
utérkou bez chloupkd.
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Dezinfekce

o Nastroje musi pred pouzitim projit konecnou sterilizaci. Viz nize
uvedené pokyny pro sterilizaci.

e Vramci cyklu dezinfekéni mycky se miiZe pouZit nizkotroviiova
dezinfekce, ale prostfedky musi byt ped pouzitim také
sterilizovany.

Suseni

» Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lument, otvord, kanyl a téZko ptistupnych
oblasti miizete pouzit Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Prohlidka a testovani

Po vy¢isténi musi byt vSechny prostfedky dikladné
zkontrolovany, zda neobsahuji zbytky biologického znecisténi
nebo saponat. Pokud je kontaminace stale pritomnd, zopakujte
Cistici proces.
Kazdy prostredek vizualné zkontrolujte, zda je kompletni, zda
neni poskozeny nebo nadmeérné opotiebovan. Pokud zpozorujete
poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo zhorsit funkci
prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spolecnosti Tecomet a pozadejte o vyménu.
Pri kontrole prostiedku sledujte nasledujici:
e Ostfi nesmi byt nastipnutd a musi mit neporusené okraje.
o Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.
o Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém
zamysleném rozsahu pohybu.
¢ Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.
« Dlouhé tenké nastroje nesméji byt ohnuté ani zakiivené.
« Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda
jsou vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.
¢ Polymerové povrchy by nemély vykazovat znamky
nadmérného povrchového poskozeni (napt. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo byt viditelné
deformované. Pokud je néstroj poskozeny, je tieba jej
vymeénit.
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Mazani

o Po vyciSténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napfiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
otoénymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé
jako naptiklad Preserve®, Instrument Milk, nebo podobnym
materialem ur¢enym pro pouZiti na zdravotnické prostiedky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné fedéni,
Zivotnosti a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

Pred sterilizaci se nastroje a nidoba musi diikladné vy¢istit.
Vlozte nastroje do spravného mista v dodacim systému podle
znacek/oznaceni v nddobé.
Po naplnéni na nadobu nasad'te vicko a zajistéte vSechny
zapadky a zamky.
Jednotlivé prostiedky mohou byt baleny do schvaleného
steriliza¢niho vaku nebo zabalu lékarské kvality (napft.
schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). Pii baleni se musi
postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly.
Prostiedky se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu
(viz pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.
Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.

¢ Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve schvileném

sterilizacnim zébalu lékar'ské kvality (napf. schvaleném

FDA nebo podle ISO 11607) pomoci metody dvojitého zabalu

nebo ekvivalentni metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).
e Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
zakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného
pouzdra nebo tacku nesmi piekrocit 11,4 kg.
Néstroje mohou byt zabaleny ve schvileném pevném systému

nadob (napf. schvaleném FDA nebo podle ISO 11607) (tj. nastroje

s filtry nebo ventily) spole¢né s dal$imi prostiedky za nize
uvedenych podminek:
» Je tieba dodrzovat doporuceni vyrobce nadoby ohledné
pripravy, udrzby a pouzivani nadoby.
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ke v§em povrchim. Prostiedky s panty otevrete a prostiedky
rozeberte, pokud je to doporuéeno.

¢ Dodrzujte doporuceni vyrobce nadoby ohledné zakladani
a hmotnosti. Celkova hmotnost naplnéného systému nadob
nesmi prekrocit 10 kg.



Sterilizace

Doporucend metoda pro nastroje je sterilizace vihkym
teplem/parou.

V kazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tf{da 5) nebo chemicky emulator (t¥ida 6).
Vzdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru

pri rozlozeni ndkladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni zatizeni
musi mit prokdzanou uc¢innost (napt. schvaleni FDA, shoda

s EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni
vyrobce pro instalaci, validaci a udrzbu.

Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosazeni irovné
bezpecné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
Je tieba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
pozadavky na parni sterilizaci pFisnéjsi, nez ty, které obsahuje
niZe uvedena tabulka.

N Minimalni Minimglng Minimalni

yp cyidu teplota doba expozice doba suseni
Doporucené parametry pro USA

Predvakuum/
pulzujici 132°C 4 minuty 30 minut
vakuum

Minimalni [ Minimalni
RVl teplota doba expozice doba suseni
Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum/
pulzujici 134°C 3 minuty 30 minut
vakuum

Sugenia chl .

« Doporuceny ¢as suseni pro nastroje v jednom zabalu je
30 minut, pokud neni v pokynech ve specifikaci prostiredku
uvedeno jinak.

¢ Po suSeni se doporucuje otevrit dvifka a 15 minut pockat.

* Po su$eni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale
v zavislosti na rozloZeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prostfedku a pouzitém obalu mohou byt
potiebné delsi casy.

87



Poznamka: Pokud pii opakovaném zpracovani nastroji
existuje obava z kontaminace TSE/CJD, Svétova zdravotnicka
organizace (SZ0) doporucuje nasledujici parametry pro
dezinfekci/parni sterilizaci: 134 °C na 18 minut. Tyto
prostiedky jsou kompatibilni s témito parametry.

Skladovani

Pokud se sadou nastroji pro anteriorni pfistup pro kycel Matta
pouzivate systém sterilizacni nddoby, vyhledejte v ndvodu
vyrobce informace ohledné validované doby zachovani sterility.
Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na uréeném misté
s omezenym pristupem, které je dobf'e vétrané a zabezpecuje
ochranu pred prachem, vlhkosti, hmyzem, $kiidci a extrémni
teplotou/vlhkosti.

Poznamka: Kazdé baleni pied pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhKkosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud jsou piitomny jakékoli
z téchto podminek, obsah se povaZuje za nesterilni a musi
se znovu zpracovat pomoci ¢i$téni, zabaleni a sterilizace.
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Symboly pouzité na oznaceni':
A Upozornéni.

Nesterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
onLy pouze lékaiim nebo na lékai'sky predpis

c e Oznaceni CE!

C E Oznaceni CE a ¢islo schvalovaciho organu !
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si navod k pouziti

Zdravotnicky prostiedek

Zemé vyroby

Mnozstvi

NEREEDEELER

'Podivejte se na Stitek s informacemi ohledné CE.
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I Dansk - DA I

Matta AT-hofteinstrumentsaet
Brugsanvisning og genbehandling

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og
AAMI ST81. De omfatter:

¢ Genanvendelige instrumenter i Matta
AT-hofteinstrumentsaettet (leveres ikke-sterile), é__l der
distribueres af DePuy-Synthes og er beregnet pd anvendelse
og genbehandling i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter og
alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og effektivt ved hjeelp
af de anvisninger for manuel eller kombineret manuel/
automatiseret renggring og de steriliseringsparametre,
der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet
i de medfeslgende anvisninger til et specifikt instrument.

* Genanvendeligt leveringssystem (kasser, bakker og 1dg),
som rummer Matta AT-hofteinstrumentsattet med henblik
pa beskyttelse, organisering, dampsterilisering og overfgrsel
til operationsfeltet.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

Beskrivelse

Matta AT-hofteinstrumentseettet er et seet medicinske instrumenter,
der bruges i forbindelse med den anteriore tilgangsteknik
(AT-teknik) ved hofteartroplastik. Dette seet enheder er nyttigt

i forbindelse med visualisering under hele operationen, fjernelse
af caput femoris og indsaettelse af larbensraspe i femuren.
Instrumenterne kan genanvendes og steriliseres gentagne gange
ved hjaelp af standardmetoder, der er let tilgeengelige for hospitaler
og ortopadiske klinikker.

Tilsigtet anvendelse

Matta AT-hofteinstrumentseettet er et seet medicinske instrumenter,
der bruges i forbindelse med den anteriore tilgangsteknik ved
hofteartroplastik. Dette seet enheder er nyttigt i forbindelse med
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visualisering under hele operationen, fjernelse af caput femoris
og indseettelse af larbensraspe i femuren.

Leveringssystemerne (kasser, bakker og 13g) er beregnet pa
beskyttelse og organisering af instrumenterne under sterilisering
og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne

(kasser og bakker) er ikke designet til at opretholde sterilitet

i sig selv. De er designet til at lette steriliseringsprocessen,

ndr de bruges i forbindelse med et indpakningsmateriale (en
steriliseringsindpakning godkendt af FDA (Food and Drug
Administration - Det amerikanske kontor for kontrol med fgdevarer
og medicin). De kan ogsa bruges til at udfgre en specificeret
filtreret steriliseringsproces ved anvendelse sammen med et
indpakningsmateriale (FDA-godkendst steriliseringsindpakning).
Indpakningsmaterialer er designet til at tillade fjernelse af luft,
penetrering/evakuering af damp (tgrring), og til at opretholde
steriliteten af de indvendige dele.

Indikationer for anvendelse

Matta AT-hofteinstrumentetsaettet bestar af genanvendelige
enheder, der er beregnet til anvendelse ved hofteartroplastik

i forbindelse med brug af den kirurgiske anteriore tilgangsteknik.

Kontraindikationer

Disse ortopaediske instrumenter ma kun anvendes efter ordinering.
Instrumenterne ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.
Disse instrumenter er ikke til brug ved andre kirurgiske
fremgangsmader eller pa andre anatomiske steder.

Tilbehgr og/eller andre anordninger, der er beregnet til at
blive brugt sammen med produktet

» Rgrdornhandtaget er kompatibelt med rgrdornsystemerne Actis,
Corail og Summit.

 De dertil egnede corkscrews (“proptraekkere”) har en
Hudson-forbindelse, der er beregnet til anvendelse med
et elektrisk handstykke og/eller Hudson T-handtag.

AN\

ADVARSLER

e ° [fglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af
eller pd bestilling af en laege.
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Pa grund af designspecifikationer bgr rgrdornhandtagene ikke
bruges med andre producenters implantatsystemer end de
specificerede.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres
ikke-sterile, skal renggres og steriliseres i henhold til

disse anvisninger fgr hver brug.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter og tilbehgr.

Eventuelle sikkerhedshzetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den
forste renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved hadndtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter og tilbehgr med skeerende kanter,
spidser og teender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.
Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, klorid, aktivt chlor, brom, bromid, jod eller iodid er
etsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fé lov at tgrre ind pa kontaminerede
anordninger. Alle efterfplgende renggrings- og steriliseringstrin
gores lettere, ndr blod, kropsvaesker og vaevsrester ikke far lov at
tgrre ind pa anvendte instrumenter.

Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
instrumenter med lumen, ikke gennemgaende huller, kanyler,
sammenknyttede overflader og andre komplekse egenskaber.
En grundig manuel renggring af sddanne anordningsegenskaber
anbefales fgr enhver automatiseret renggringsproces.

Der md ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen
og overfladebehandlingen pa instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar i forskellige former,
leengder og stgrrelser som en hjelp til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen

kan anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den sidste
skylning for at undga aflejringer af mineraler.
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Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pa eller hgjere end 140 °C, da der
vil forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.
Der mai ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler pa
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises forsigtighed
for at sikre, at der ikke pafgres for stor kraft pd instrumentet under
brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af instrumentet.
Udnyttelsen af instrumenterne bestemmes ud fra brugerens
erfaring og uddannelse i kirurgiske indgreb. Dette instrument
ma ikke bruges til noget formadl, som falder uden for udstyrets
tiltaenkte anvendelse, da det i alvorlig grad kan pavirke
produktets sikkerhed og funktion.

Anordningens levetid

Matta AT-hofteinstrumentsaettet bestar af genanvendelige
instrumenter. Den forventede levetid er afhaengig af
brugshyppigheden og plejen og vedligeholdelsen af
instrumenterne. Selv med korrekt hidndtering og korrekt pleje
og vedligeholdelse kan man ikke forvente, at genanvendelige
instrumenter kan holde uendeligt.

Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid
for hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller
for stort slid, ma ikke anvendes.

Begraensninger af genbehandling

» Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stil eller andet metal bestemmes
normalt pa grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte
kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De er
imidlertid ikke sa holdbare som deres modstykker af metal. Hvis
polymeroverfladerne viser tegn pa for stor overfladebeskadigelse
(f.eks. krakelering, revner eller afspaltning) eller deformation,
eller hvis de er tydeligt bgjede, skal de udskiftes. Kontakt
repraesentanten fra DePuy vedrgrende eventuelle udskiftninger.
Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med
neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter
og tilbehgr.
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o Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan anvendes
til at renggre rustfrit stdl- og polymerinstrumenter i lande,
hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD)
giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldsteendigt og grundigt neutraliseres
og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.

[ lande, hvor kravene til genbehandling er strengere end de krav,
der omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens
ansvar at overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genbrugelige instrumenter og tilbehgr til
kirurgisk brug.

A ADVARSEL Idet er brugerens/hospitalets/laegens ansvar at
sikre, at der foretages genbehandling ved hjeelp af passende udstyr
og materialer, og at personalet er blevet tilstraekkeligt oplaert for
at opnd det gnskede resultat. Dette kreever normalt, at udstyr

og processer er godkendt og overvages rutinemaessigt.

A ADVARSEL Enhver afvigelse, der foretages af brugeren/
hospitalet/lzegen fra disse anvisninger, bgr evalueres med henblik
pa effektivitet for at undga potentielle ugnskede konsekvenser.

ANVISNINGER FOR GENBEHANDLING

Anvendelsespunkt

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.

Bemaerk: Iblgdlaegning i en proteolytisk enzymoplgsning, der
er klargjort i henhold til producenten, vil ggre renggringen
lettere, specielt nar det gaelder instrumenter med komplekse
egenskaber, som f.eks. lumen, sammenknyttede overflader,
ikke gennemgaende huller og kanyler.

Hvis instrumenterne ikke kan laegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

94



Opbevaring og transport

Brugte instrumenter skal transporteres til
dekontamineringsomradet til genbehandling i lukkede eller
tildaekkede beholdere for at undga ungdvendig risiko for
kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter, der er beregnet til at blive adskilt, skal adskilles
fgr renggring og sterilisering. Nar det er ngdvendigt at adskille
et instrument, er fremgangsmdaden som regel indlysende. Ved
mere komplicerede instrumenter medfglger der imidlertid en
brugsanvisning, som skal fglges.

Bemaerk: Alle anbefalede adskillelsesmader kan udfgres

i handen. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter
udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den fortynding
og temperatur, der anbefales af producenten. Der kan bruges
blgdgjort vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

Bemark: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes,
nar eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede
(uklare).

Manuelle renggringstrin

Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedsznk instrumenterne fuldsteendig

i enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede bobler. Bevaeg instrumenter med haengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer

i bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgaende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste under
iblgdlaegningen, indtil alt synligt snavs er blevet fjernet. Bevaeg
bevaegelige mekanismer. Der skal udvises seerlig forsigtighed

ved spraekker, haengselled, bokslase, instrumenttender, ujeevne
overflader og omrader med bevaegelige komponenter eller fjedre.
Lumen, ikke gennemgaende huller og kanyler skal renggres med
en teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
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den teetpassende, runde bgrste i lumenen, det ikke gennemgaende
hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevagelige dele og dele med haengsel under skylningen.

Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag
afgasning i henhold til producentens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldsteendigt i renggringsoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne evt. indespeerrede bobler. Lumen,

ikke gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen. Renggr instrumenterne
sonisk i den tid og ved den temperatur og frekvens, der anbefales
af udstyrsproducenten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.

Bemaerkninger:

o Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for
at undga elektrolyse.

« Abn instrumenter med haengsel fuldstzendigt.

* Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.

* Regelmassig monitorering af den soniske rensnings
ydelse ved hjelp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pa rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveeg

alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 7: Tgr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri
Kklud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og svaerttilgeengelige omrader.
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Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

e Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedsank instrumenterne fuldstaendig i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespzerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med haengsler eller beveegelige dele for at sikre,

at alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen,

ikke gennemgdende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen.

Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige mekanismer. Der skal
udvises saerlig forsigtighed ved spraekker, heengselled, bokslase,
instrumentteender, ujeevne overflader og omrader med bevaegelige
komponenter eller fjedre. Lumen, ikke gennemgaende huller

og kanyler skal renggres med en tetpassende, rund nylonbgrste.
Indfgr med en drejebevaegelse den taetpassende, runde
nylonbgrste i lumenen, det ikke gennemgaende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle bevaegelige dele
og dele med heengsel under skylningen. Skyl lumen, huller; kanyler
og andre sverttilgaengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Anbring instrumenterne i et passende godkendt
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets producent med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at &bne alle instrumenter, placere hule instrumenter
pa siden eller pa hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til
vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter nederst i bakker
og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med
specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter), skal de
anvendes i henhold til producentens anvisninger.

Trin 6: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
producentens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:
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Cyklus | Beskrivelse

Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen ¢ 2 minutter

Enzym-spray og iblgdseetning ¢ Varmt blgdgjort vand
fra hanen 1 minut

Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

Vask med renggringsmiddel ¢ Varmt vand fra hanen
(64-66 °C) » 2 minutter

Skylning e Varmt renset vand (64-66 °C) ¢ 1 minut

Varmluftstgrring (116 °C) ¢ 7-30 minutter

Bemarkninger:
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Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
producent skal fglges.

Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat
med pavist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den
amerikanske fgdevare- og laegemiddelstyrelse (FDA),
overensstemmelse med ISO 15883).

Torretiden er vist som et omrade, da det er afhangigt
af maengden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

Mange producenter prae-programmerer deres vaske-/
desinficeringsapparater med standardcyklusser

og inkluderer evt. en termisk lavintensiv
desinficeringsskylning efter vask med renggringsmiddel.
Den termiske desinficeringscyklus skal udfgres, sa
der opnas en AO-minimumsvzrdi = 600 (f.eks. 90 °C)

i 1 minut i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel
med instrumenterne.

Hvis en smgringscykKlus er tilgeengelig, som anvender
et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale, der

er beregnet til pafering pa medicinsk udstyr, er

det acceptabelt at bruge denne pé instrumenter,
medmindre andet angives.




Manuelle renggringstrin for steriliseringsbeholder

Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH i
henhold til producentens anbefalinger.

Renggr alle beholderlagets og instrumentbakkernes flader med
en blgd svamp eller klud.

Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for

at fjerne alle rester af renggringsmiddel.

Tor beholderens dele grundigt.

Automatiserede renggringstrin for steriliseringsbeholder

« Klarggr en oplgsning af renggringsmiddel med neutral pH
i henhold til anbefalingerne fra producenten af vaskeapparatet.

o Seetbeholderens dele i vaskeapparatet pa en made, der
forhindrer dem i at flytte sig, og start cyklussen.

» Nar renggringscyklussen er feerdig, fjernes beholderens dele,
og det kontrolleres, at de er tgrre. Hvis der findes fugtighed,
skal delene tgrres med rene, fnugfri servietter.

Desinfektion

¢ Instrumenterne skal vaere fuldsteendig steriliseret inden brug.
Se steriliseringsanvisningerne herunder.

» Der kan anvendes desinfektion pd lavt niveau som en del af en
cyklus pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningerne
skal ogsa steriliseres inden brug.

Terring

¢ Tpr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud.
Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sverttilgaengelige omrader.

Eftersyn og afprgvning

Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for

rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig

er kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og

for stort slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der

kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke behandles
yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at
fa anordningen udskiftet.

Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

o Skaerende kanter skal veere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.
¢ Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.
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» Bevaegelige dele skal fungere jaevnt gennem hele det
tilsigtede bevaegeomrade.

e Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let
kunne lukkes.

» Lange tynde instrumenter ma ikke veere bgjede eller
forvredne.

» Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgengelige og let kan
samles.

» Polymeroverfladerne ma ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, og de ma ikke veere tydeligt
bgjede. Hvis instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.

Smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevagelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende smgremiddel,
der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn

til fortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.

Indpakning til sterilisering

Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de
steriliseres.

Anbring instrumenterne i deres respektive position
ileveringssystemet ifglge markeringerne/maeerkningen

i beholderen.

Nar beholderen er fyldt, settes laget p4, og alle fastggringsbeslag
eller lase lases.

Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.

Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sa posen eller
indpakningen ikke flaenges. Anordningerne skal indpakkes vha.
dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til
AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).
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¢ Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

o /Asken eller bakken skal indpakkes i en godkendt
(f.eks. godkendt af FDA eller i overensstemmelse med
1SO 11607) steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet
vha. dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode
(i henhold til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

¢ Fplg anbefalingerne fra seskens/bakkens producent med
hensyn til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af den
indpakkede aeske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.

e Instrumenter kan pakkes i et godkendt (f.eks. godkendt af FDA
eller i overensstemmelse med ISO 11607) stift beholdersystem
(dvs. med filtre og ventiler) sammen med andre anordninger
under fplgende betingelser:

¢ Anbefalingerne fra beholderens producent skal fglges med
hensyn til klarggring, vedligeholdelse og brug af beholderen.

¢ Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til
alle overflader. Anordninger med haengsel skal &bnes, og
det skal sikres, at anordningerne er blevet adskilt, hvis det
anbefales.

¢ Fglg anbefalingerne fra beholderens producent med
hensyn til opfyldning og veegt. Den samlede vaegt af et fyldt
beholdersystem bgr ikke overstige 10 kg.

Sterilisering

o Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til instrumenterne.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator

(klasse 5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver
ladning steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,
og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening
af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal producentens anbefalinger med hensyn
til installation, godkendelse og vedligeholdelse fglges.
Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pd 10 er angivet i folgende tabel.
Lokale eller nationale specifikationer skal fglges i tilfalde, hvor
kravene til dampsterilisering er mere konservative end de
specifikationer, der er anfgrt i tabellen herunder.
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Min. Min. . .
Cyklustype T e s Min. tgrretid
Anbefalede parametre i USA
Preevakuum/ 132°C 4 minutter 30 minutter
vakuumpuls
Min. Min. A A
Cyklustype T Ksp Eehd Min. tgrretid
Anbefalede parametre i EU
Preevakuum/ 134°C 3 minutter 30 minutter
vakuumpuls
Torri fkoli

» Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

* 15 minutter med dben dgr anbefales efter tgrring.

 En afkglingstid pa mindst 30 minutter anbefales efter
tgrring, men laengere tid kan vaere ngdvendig pa grund af
genstandenes opsaetning, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte indpakning.

Bemaerk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre for
genbehandling af instrumenter, hvor der er bekymring for
kontamination med transmissibel spongiform encephalopathy
(TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er: 134 °C i 18 minutter.
Disse anordninger er kompatible med disse parametre.

Opbevaring

« Hvis der benyttes et steriliseringsbeholdersystem med

Matta AT-hofteinstrumentsaettet, kan den godkendte periode
for opretholdt sterilitet findes i producentens anvisninger.
Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares pa et
designeret omrade med begrenset adgang og god ventilation,
som yder beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og
ekstreme temperaturer/ekstrem fugtighed.

Bemark: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at

den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er
fleenget eller perforeret, ikke viser tegn péa fugtighed eller ser
ud til at vaere blevet @ndret. Hvis et eller flere af disse forhold
er til stede, betragtes indholdet som vaerende usterilt og skal
genbehandles med renggring, indpakning og sterilisering.
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Symboler pad maerkningen*:

oNLY

RN E §ELER

Forsigtig.

Usteril

Ifplge amerikansk lov ma denne anordning kun saelges
af eller pa bestilling af en leege

CE-maerke!

CE-meerke med nummer pé godkendende myndighed *

Godkendt repraesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Batchkode

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

Fremstillingsland

Antal

1Se etiketteringen for CE-oplysninger.
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I Nederlands - NL I

Matta AB Heupinstrumentenset
Instructies voor gebruik en herverwerking

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van
toepassing op:

¢ Herbruikbare instrumenten in de Matta AB
Heupinstrumentenset (niet-steriel geleverd)
gedistribueerd door DePuy-Synthes dat beoogd zijn voor
gebruik en herverwerking in een gezondheidszorginstelling.
Alle instrumenten en accessoires kunnen veilig en
doeltreffend worden herverwerkt volgens de instructies
voor handmatige of gecombineerd handmatig/automatische
reiniging en de sterilisatieparameters in dit document TENZIJ
in de instructies bij een specifiek instrument iets anders
is vermeld.

o Herbruikbaar leveringssysteem (cassettes, trays en deksels)
dat plaats biedt aan de instrumenten van de Matta AB
Heupinstrumentenset ter bescherming, voor rangschikking,
met stoom te steriliseren en in het chirurgische veld te
plaatsen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderhevige substanties

Zie het productetiket voor de vermelding dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderhevige substantie of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Beschrijving

De Matta AB Heupinstrumentenset is een set van medische
instrumenten gebruikt tijdens de anterieure benaderingstechniek van
een heupartroplastiek. Deze hulpmiddelenset is nuttig in het bijstaan
voor visualisatie gedurende de ingreep, verwijderen van de femurkop,
en inbrengen van femorale rasp in de femur: De instrumenten zijn
herbruikbaar en kunnen herhaaldelijk opnieuw gesteriliseerd
worden door gebruik te maken van standaardmethoden beschikbaar
in ziekenhuizen en orthopedische zorgcentra.
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Beoogd gebruik

De Matta AB Heupinstrumentenset is een set van medische
instrumenten gebruikt tijdens de anterieure benaderingstechniek
van een heupartroplastiek. Deze hulpmiddelenset is nuttig in het
bijstaan voor visualisatie gedurende de ingreep, verwijderen van
de femurkop, en inbrengen van femorale rasp in de femur.

Leveringssystemen (cassettes, trays en deksels) zijn bestemd om
de instrumenten te beschermen en te rangschikken als ze worden
gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden geplaatst. De
leveringssystemen (cassettes en trays) zijn niet bestemd om zelf
de steriliteit te behouden. Ze zijn bestemd om de sterilisatie te
vergemakkelijken bij gebruik met een wikkelmateriaal (door

de Amerikaanse FDA goedgekeurd sterilisatiewikkelmateriaal.)

Ze kunnen ook gebruikt worden voor het vergemakkelijken

van het sterilisatieproces bij gebruik in combinatie met een
verpakkingsmateriaal (door de FDA toegestanesterilisatiefolie).
Verpakkingsmaterialen zijn zodanig ontworpen dat ze de
verwijdering van lucht en de penetratie/verwijdering (drogen) van
stoom mogelijk maken en de steriliteit van de interne componenten
behouden.

Gebruiksaanwijzing

De Matta AB Heupinstrumentenset is samengesteld uit herbruikbare
hulpmiddelen beoogd voor gebruik tijdens een heupartroplastiek bij
het gebruiken van de AB chirurgische techniek.

Contra-indicaties

Deze orthopedische instrumenten zijn uitsluitend op voorschrift
verkrijgbaar. De instrumenten moeten uitsluitend worden gebruikt
door bevoegd medisch personeel. Deze instrumenten zijn niet
bestemd voor gebruik bij andere chirurgische benaderingen of
voor andere anatomische locaties.

Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor

gebruik in combinatie met het product

¢ Het brootshandgreep is compatibel met de Actis, Corail, en
Summit brootssystemen.

¢ De kurkentrekkers heeft een Hudsonverbinding dat bestemd
is voor gebruik met een aangedreven handstuk en/of Hudson
T-handgreep.
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WAARSCHUWINGEN

°* Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.

Ten gevolge van ontwerpspecificaties, dienen de brootshandgrepen
niet gebruikt te worden met enig andere implantaatsysteem dan
diewelke gespecifieerd zijn.

Herbruikbare instrumenten en accessoires die niet-steriel
worden geleverdmoeten voor elk gebruik worden gereinigd
en gesteriliseerd volgens deze instructies.

Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of potentieel
verontreinigde instrumenten en accessoires moeten persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende
verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste reiniging en
sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen
van instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten
en tanden.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma,

en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie

van herbruikbare instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de
aanbevolen methode.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium, of jodide
bevatten, zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en
sterilisatiestappen is het van belang dat er geen bloed,
lichaamsvloeistoffen of weefselresten op gebruikte instrumenten
zijn opgedroogd.

Automatische reiniging waarbij alleen een was-/desinfectietoestel
wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend voor instrumenten met
lumina, blinde gaten, canules, op elkaar aansluitende oppervlakken
en andere complexe elementen. Het verdient aanbeveling dergelijke
hulpmiddelelementen grondig handmatig te reinigen alvorens tot
een automatisch reinigingsprocedé over te gaan.

Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
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beschadigen het oppervlak en de afwerking van de instrumenten.
Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels met verschillende vormen,
lengtes en maten als hulpmiddel bij handmatige reiniging.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor
loopt het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden gebruikt
op chirurgische instrumenten.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.

De wijze van gebruik van de instrumenten wordt bepaald door de
ervaring van de gebruiker en zijn/haar opleiding in chirurgische
procedures. Gebruik dit instrument nooit voor enig ander dan het
beoogde doel van het hulpmiddel, aangezien dit de veiligheid en
werking van het product ernstig zou kunnen beinvloeden.

Levensduur van hulpmiddelen

De Matta AB Heupinstrumentenset bestaat uit herbruikbare
instrumenten. De levensverwachting hangt af van de
gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud die de
instrumenten krijgen. Maar ook bij correcte hantering en

bij juiste zorg en onderhoud kunt u er niet van uitgaan dat
herbruikbare instrumenten oneindig lang meegaan.
Instrumenten dienen vaor elk gebruik te worden geinspecteerd
op beschadiging en slijtage. Instrumenten die tekenen van schade
of overmatige slijtage vertonen mogen niet worden gebruikt.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten
en accessoires, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de
levensduur over het algemeen bepaald door slijtage en schade
die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.
Instrumenten die uit polymeren bestaan of

polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden 107



gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als metalen
instrumenten. Als polymeeroppervlakken tekenen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie), vervorming of zichtbare kromming
vertonen, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met
de vertegenwoordiger van DePuy voor de vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in

landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging van
instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt eveneens
voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten zoals
overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de ziekte
van Creutzfeldt-Jakob (CJD). Het is van Kritiek belang dat
basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur
van hulpmiddelen wordt beperkt.

In landen waar de herverwerkingseisen strenger zijn dan de in
dit document vermelde eisen, is het de verantwoordelijkheid van
de gebruiker/verwerker om aan dergelijke wet- en regelgeving te
voldoen.

Deze herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als geschikt voor
de voorbereiding van herbruikbare instrumenten en accessoires
voor chirurgisch gebruik.

& WAARSCHUWING Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te
dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de
juiste apparatuur, materialen en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk
is hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden
onderworpen aan validatie en systematische bewaking.

A WAARSCHUWING Elke afwijking van deze instructies door
de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden
geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden
van potentiéle ongunstige gevolgen.
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INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

o Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen
in een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige
doeken.
Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten
met complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar
aansluitende oppervlakken, blinde gaten en canules.

¢ Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen v6or de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht
voor herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te
vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

« Instrumenten die zijn ontworpen om uit elkaar te worden
gehaald, moeten voor reiniging en sterilisatie worden
gedemonteerd. De eventueel benodigde demontage is gewoonlijk
vanzelfsprekend, maar bij complexere instrumenten wordt een
gebruiksaanwijzing geleverd, die moet worden opgevolgd.

Opmerking: Alle aanbevolen demontage kan handmatig
worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschappen voor het
uit elkaar halen van instrumenten, tenzij dit specifiek wordt
aanbevolen.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen verdunning
en temperatuur. Voor de bereiding van reinigingsoplossingen
mag onthard leidingwater worden gebruikt.

Opmerking: Er moet verse reinigingsoplossing worden
aangemaakt als de bestaande oplossing sterk verontreinigd
(troebel) wordt.
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Stappen voor handmatige reiniging

Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Tijdens het weken schrobt u de oppervlakken met een zachte
nylonborstel totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng
beweegbare mechanismen in beweging. Er moet bijzondere
aandacht worden besteed aan kieren, scharniergewrichten,
box-locks, instrumenttanden, ruwe oppervlakken en gebieden
met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten

en canules moeten worden gereinigd met een net passende
ronde nylonborstel. Steek de net passende ronde borstel met
een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule,
trek hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot
een minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en

spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een
spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te
zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met
de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de instrumenten
uit met inachtneming van de tijd, temperatuur en frequentie

die door de fabrikant van de apparatuur worden aanbevolen en
die optimaal zijn voor het gebruikte detergens. Minimaal tien
(10) minuten wordt aanbevolen.
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Opmerkingen:

¢ Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen.

¢ Zetinstrumenten met scharnieren volledig open.

¢ Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen
draadgaasmanden of trays.

¢ Regelmatige controle van de werking van
ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™
of SonoCheck™ wordt aanbevolen.

Stap 6: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel ze
af met gezuiverd water, gedurende minimaal één (1) minuut of
tot er geen tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer
zijn. Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
niet-afscheidende pluisvrije doek. Voor de verwijdering van
vocht uit lumina, gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen
mag schone, gefilterde perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige/automatische
reiniging

Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens

de instructies van de fabrikant.

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.
Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang
weken. Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel
totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng beweegbare
mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht
worden besteed aan kieren, scharniergewrichten, box-locks,
instrumenttanden, opgeruwde oppervlakken en gebieden

met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
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nylonborstel. Steek de net passende ronde nylonborstel met een

draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot
een minimum te beperken.

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en
spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende

onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere

moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 5: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd
was-/desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de
fabrikant van het was-/desinfectietoestel betreffende het
laden van de instrumenten voor een maximale blootstelling
aan de reiniging. Open bijv. alle instrumenten, plaats concave
instrumenten op hun zijkant of ondersteboven, gebruik
voor wastoestellen ontworpen manden en trays en plaats
zwaardere instrumenten onder in trays en manden. Als het
was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale rekken (bijv.
voor gecanuleerde instrumenten), gebruik die dan volgens
de instructies van de fabrikant.

Stap 6: Verwerk instrumenten met gebruik van de
standaardcyclus van het was-/desinfectietoestel volgens

de instructies van de fabrikant. De volgende minimale
wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas e koud onthard leidingwater ¢ 2 minuten

2 Sproeien en weken met enzymoplossing e heet
onthard leidingwater ¢ 1 minuut

3 Spoelen ¢ koud onthard leidingwater

4 Wassen met detergens ¢ heet leidingwater
(64-66 °C) » 2 minuten

5 Spoelen ¢ heet gezuiverd water (64-66 °C)
¢ 1 minuut

6 Drogen met hete lucht (116 °C) ¢ 7-30 minuten
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Opmerkingen:

De instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectietoestel moeten worden opgevolgd.

Er moet een was-/desinfectietoestel worden gebruikt
waarvan de werkzaamheid is aangetoond (het toestel
is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of gevalideerd
volgens ISO 15883).

Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze
afhangt van de omvang van de lading die in het was-/
desinfectietoestel is geplaatst.

De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten
hebben voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk
met inbegrip van een thermische spoeling voor
desinfectie op laag niveau na het wassen met detergens.
De thermische desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd
om een minimale AO0-waarde van 600 te realiseren (bijv.
90 °C gedurende 1 minuut conform ISO 15883-1) en is
compatibel met de instrumenten.

Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument
Milk, of een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen
bestemd middel wordt aangebracht, mag deze worden
gebruikt voor instrumenten, tenzij specifiek anders is
vermeld.

Stappen voor handmatige reiniging van sterilisatiechouder

Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens

de aanbevelingen van de fabrikant.

Reinig alle oppervlakken van het houderdeksel en de

instrumententrays met een zachte spons of doek.

Spoel de componenten van de houder goed onder schoon

stromend water om alle resten detergens te verwijderen.

Droog de componenten van de houder goed af.

Stappen voor automatische reiniging van de sterilisatiehouder

¢ Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens
de aanbevelingen van de fabrikant. van het wastoestel.

« Plaats de componenten van de houder zodanig in het wastoestel
dat ze niet kunnen verschuiven en start de cyclus.

» Na voltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de componenten
van de houder en controleert u of ze droog zijn. Als ze nog nat zijn,
droogt u de componenten af met schone, pluisvrije doekjes.
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Desinfectie

Instrumenten moeten voor het gebruik een eindsterilisatie
ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als onderdeel
van de cyclus van een was-/desinfectietoestel, maar de
hulpmiddelen moeten v66r het gebruik ook worden gesteriliseerd.

Drogen

Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
niet-afscheidende pluisvrije doek. Voor de verwijdering van
vocht uit lumina, gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen
mag schone, gefilterde perslucht worden gebruikt.

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.
Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met
de vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.
Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:
» Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten
een doorlopende rand vertonen.
¢ Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.
* Beweegbare onderdelen moeten het beoogde
bewegingstraject soepel kunnen doorlopen.
o Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen
te zitten en gemakkelijk kunnen worden gesloten.
¢ Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging
en vervorming.
¢ Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en
gemakkelijk in elkaar gezet kunnen worden.
¢ Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie), vervorming vertonen of zichtbaar
scheefgetrokken zijn. Als het instrument beschadigd is, moet
het worden vervangen.
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Smering

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument Milk, of
een gelijkwaardig materiaal dat bestemd is voor aanbrenging
op medische hulpmiddelen. Volg altijd de instructies van de
fabrikant van het smeermiddel op betreffende verdunning,
houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

De instrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op de
juiste manier worden gereinigd.
Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in het
leveringssysteem volgens de markeringen/etikettering in de
houder.
Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u alle
vergrendelingen of sloten vast.
Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt
in een goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of
1SO 11607-conforme) sterilisatiezak of -folie van medische
kwaliteit. Het verpakken moet voorzichtig gebeuren, zodat
de zak of de folie niet scheurt. Hulpmiddelen moeten worden
verpakt volgens de dubbele verpakkingsmethode of een
gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).
Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.
¢ De cassette of tray moet worden verpakt in een
goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of
ISO 11607-conforme) sterilisatiefolie van medische kwaliteit
met gebruik van de dubbele verpakkingsmethode of een
gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).
¢ Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de cassette/tray
op betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht
van de verpakte cassette of tray mag niet meer dan 11,4 kg
bedragen.
De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen
worden verpakt in een goedgekeurd (bijv. door de FDA
toegestaan of ISO 11607-conform) systeem met starre
houders (d.w.z. met filters of kleppen), mits aan de volgende
voorwaarden wordt voldaan:
* De aanbevelingen van de fabrikant van de houder
betreffende de voorbereiding, het onderhoud en het gebruik
van de houder moeten worden opgevolgd.
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» Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende
hulpmiddelen en zorg dat hulpmiddelen uit elkaar
zijn gehaald indien aanbevolen.

* Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de houder op
betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht
van een gevuld houdersysteem mag niet meer dan 10 kg
bedragen.

Sterilisatie

Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor de instrumenten.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator

(klasse 5) of chemische emulator (klasse 6) in elke
sterilisatielading wordt aanbevolen.

Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (de apparatuur
is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA, conform EN 13060 of

EN 285). Bovendien moeten de aanbevelingen van de fabrikant
betreffende installatie, validatie en onderhoud worden opgevolgd.
In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden

en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°.
De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht
worden genomen daar waar de vereisten voor stoomsterilisatie
conservatiever zijn dan in de tabel hieronder.

Minimal Minimal Minimal

GE e temperatuur | blootstellingstijd droogtijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Vooerlcuum/ 132°C 4 minuten 30 minuten

vacutimpuls
Minimal Mini 1 Mini 1
Clustype temperatuur | blootstellingstijd droogtijd
In Europa aanbevolen parameters

Voorv.:.acuum/ 134°C 3 minuten 30 minuten

vacuiimpuls
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Drogen en afkoelen

« De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

¢ Hetverdient aanbeveling om na het drogen 15 minuten de
deur open te zetten.

¢ Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van
30 minuten aanbevolen, maar mogelijk is een langere
tijd vereist vanwege de configuratie van de lading, de
temperatuur en vochtigheid in de omgeving, het ontwerp
van hulpmiddelen en het gebruikte verpakkingsmateriaal.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over

mogelijke besmetting met TSE/C]JD beveelt de
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de volgende
parameters aan voor de desinfectie/stoomsterilisatie van
herverwerkte instrumenten: 134 °C gedurende 18 minuten.
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met deze parameters.

Opslag

Bij gebruik van een sterilisatiehoudersysteem met de Matta AB
Heupinstrumentenset dient u de aanwijzingen van de fabrikant
te raadplegen voor de gevalideerde periode dat de steriliteit
gehandhaafd blijft.

Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in
een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die goed
geventileerd is en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.

Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor het gebruik
en ga na of de steriele barriere (bijv. folie, zak of filter) niet
gescheurd is, niet geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoond en niet op oneigenlijke wijze gemanipuleerd
lijkt te zijn. Als een van deze omstandigheden wordt
aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als niet-steriel
en moet deze worden herverwerkt door middel van
reiniging, verpakken en sterilisatie.
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Op etiketten gebruikte symbolen:

A Let op.
Niet-steriel

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag
dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een
arts worden verkocht

c E CE-markering!

c E CE-markering met nr. aangemelde instantie !
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

LE

,_
o
=

Batchcode

Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Productieland

B B

Aantal

Zie de etikettering voor CE-informatie.
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| Suomi - FI |

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti
Kéytto- ja uudelleenkisittelyohjeet

Néama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation, ladkinnallisten
laitteiden kehittdmisjarjestd) -jarjeston ST81-sddnnoksid. Ne koskevat
seuraavaa valineistoa:
¢ DePuy-Synthesin jakeleman Matta AA
-lonkkainstrumenttisetin uudelleenkaytettavat instrumentit
(toimitetaan steriloimattomina) , jotka on tarkoitettu
terveydenhuollon laitosymparistossa kaytettaviksi ja
uudelleenkasiteltaviksi. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan kasitella uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tassa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita
ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta tietyn
instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.
¢ Uudelleenkaytettdva kuljetusjarjestelma (kotelot, tarjottimet
ja kannet), joka sisdltad Matta AA -lonkkainstrumenttisetin,
sen suojaamista, jarjestelyd, hoyrysterilointia ja kirurgiselle
alueelle kuljettamista varten.

KAYTTOOHJEET
Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso tuotemerkinnasta indikaatio, ettd laite sisaltad rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia. Katso tuotteen merkinnat.

Kuvaus

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti on hoitoinstrumenttien sarja,
jota kdytetadn lonkan tekonivelleikkauksen aikana anteriorisen
lahestymistavan (Anterior Approach, AA) menetelmassa. Tama
laitesarja on kayttokelpoinen visualisoinnin apuna koko leikkauksen
ajan, reisiluun nupin poistamisessa seka reisiluuraspien viemisessa
reisiluuhun. Instrumentit ovat uudelleenkaytettavid. Ne voidaan
steriloida toistuvasti uudelleen vakiomenetelmillg, jotka ovat
helposti kiytettavissa sairaaloissa ja ortopediakeskuksissa.

Kayttotarkoitus
Matta AA -lonkkainstrumenttisetti on hoitoinstrumenttien sarja,

jota kdytetadn lonkan tekonivelleikkauksen aikana anteriorisen
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lahestymistavan menetelmassa. Tama laitesarja on kdyttokelpoinen
visualisoinnin apuna koko leikkauksen ajan, reisiluun nupin
poistamisessa seka reisiluuraspien viemisessa reisiluuhun.
Kuljetusjarjestelmét (kotelot, tarjottimet ja kannet) on tarkoitettu
instrumenttien suojaukseen ja jarjestamiseen steriloinnin

ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana. Kuljetusjdrjestelmia
(kotelot ja tarjottimet) ei ole itsessddn suunniteltu steriiliyden
sdilyttamiseen. Ne on suunniteltu sterilointimenetelméan avuksi,
kun niitd kdytetadn yhdistelmana pakkausmateriaalin (FDA:n
myyntiluvan saanut sterilointikadre) kanssa. Niitd voidaan kayttaa
my6s madritellyn suodatussterilointiprosessin apuna, kun niita
kéaytetddn yhdessa pakkausmateriaalin (FDA:n myyntiluvan saanut
sterilointikddre) kanssa. Kaaremateriaalit on suunniteltu siten,
ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen, héyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.

Kayttoaiheet

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti koostuu uudelleenkaytettavista

laitteista, joita on tarkoitus kdyttaa lonkan tekonivelleikkauksen

aikana anteriorisen ldhestymistavan menetelmaa kaytettiessa.

Vasta-aiheet

Nama ortopediset instrumentit on tarkoitettu kdyttoon

hoitomaaraykselld. Instrumentteja saa kdyttda vain pateva

terveydenhuollon henkilokunta. N&ita instrumentteja ei saa

kayttad muiden kirurgisten ldhestymistapojen tai muiden

anatomisten sijaintipaikkojen yhteydessa.

Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa

yhdessa tuotteen kanssa

« Raspikahva on yhteensopiva Actis-, Corail- ja
Summit-raspijarjestelmien kanssa.

¢ Korkkiruuveissa on Hudson-liitdntd, joka on tarkoitettu kdyttoon
sahkokayttoisen kasikahvan ja/tai Hudson-T-kahvan kanssa.

A\

VAROITUKSET

¢ ° Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata
laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin maarayksesta.

¢ Mallikohtaisten vaatimusten takia raspikahvoja ei saa kdyttaa
muiden kuin nimettyjen valmistajien implanttijarjestelmien kanssa.
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Uudelleenkaytettdvat instrumentit ja lisavarusteet, jotka
toimitetaan steriloimattomina , taytyy puhdistaa ja steriloida
naiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista kayttokertaa.
Henkil6nsuojaimia on kaytettdva kontaminoituneita tai
mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita
kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltdessa.

Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit
on poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta
ja sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on teravia leikkaavia teria,
karkia ja hampaita.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmié ei suositella uudelleenkaytettavien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea lampd) on suositeltava
menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisdltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavid, eika niitd saa kayttaa.

Al anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden laitteiden
pinnalle. Kaikkia mydhempia puhdistus- ja sterilointivaiheita
helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja kudosjaamien ei anneta
kuivua kaytettyjen instrumenttien pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kayttdmalla pelkkaa
pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
umpipohjaisia reikid, kanyyleja, yhteenliittyvia pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitaan automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankauslevyjd ei saa kdyttda manuaalisen
puhdistuksen aikana. Ndima materiaalit vaurioittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelyd. Kdyta vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmeéharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

Instrumenttien kasittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien paalle.

Kovan veden kiyttoa on syyta valttad. Pehmennettya hanavetta
voidaan kédyttda useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua vettd on
kuitenkin kaytettava lopulliseen huuhteluun mineraalijadmien
estamiseksi.

121



Polymeerikomponentteja sisaltavia instrumentteja ei saa
kasitellda 140 °C:n tai sitd korkeammissa ldmpétiloissa, koska
polymeerin pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittia o6ljyja tai
silikonivoiteita.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kayton aikana. Liiallisen voiman kaytt voi rikkoa instrumentin.
Instrumenttikdyton maaraavat kayttdjan kokemus ja koulutus
kirurgisiin toimenpiteisiin. Ala kdyt titd instrumenttia mihinkaan
muuhun kuin laitteen tarkoitettuun kdyttoon, silld tama voisi
vaikuttaa vakavasti tuotteen turvallisuuteen ja toimintaan.

Laitteen kayttoika

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti koostuu
uudelleenkaytettavista instrumenteista. Odotettavissa oleva
kayttoika riippuu kdyttotiheydestd seka instrumenttien
hoidosta ja kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettavia
instrumentteja kasiteltdisiinkin asianmukaisesti sekd
hoidettaisiin ja huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan
odoteta kestavan madrittelemattoman pitkaan.

Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa
vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttas,
jos niissa nikyy vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.

Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

« Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkéytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisdvarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta teraksesta tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy
yleensd kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.

Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka sisdltavat
polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla. Ne

eivat kuitenkaan ole yhtd kestdvia kuin vastaavat metalliset
instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy merkkeja liiallisesta
vaurioitumisesta (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vddristymaa tai selvad vaantymistd, ne on
vaihdettava. Ota yhteytta DePuy-edustajaan vaihtoasioissa.
Uudelleenkdytettavien instrumenttien ja lisdvarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.
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» Emaksisid aineita, joiden pH-arvo on enintaan 12, voidaan
kdyttad ruostumattomasta terdksestd ja polymeereista
valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen maissa,
joissa tétd edellyttad laki tai paikallinen maarays, tai mikali
prionitaudit, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE)
ja Creutzfeldt-Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena.

On oleellisen tirkeda, ettd emiksiset puhdistusaineet
neutraloidaan tdydellisesti ja perusteellisesti ja ne
huuhdotaan laitteista, tai laitteen kayttoikaa lyhentavaa
heikkenemista voi tapahtua.

Maissa, joissa uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijdn vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, etta
uudelleenkdytettavat instrumentit ja lisdvarusteet voidaan
valmistella niiden mukaisesti kirurgista kayttoa varten.

A VAROITUS On kdyttajan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehdaan
kayttamalla asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd
henkil6kunta on riittdvasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan
aikaan. Tama edellyttaa tavallisesti, ettd laitteet ja menetelmat

on validoitu ja ettd niitd valvotaan rutiininomaisesti.

&VAROITUS Kaikki kdyttdjan / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan tekemait poikkeamat ndista ohjeista on arvioitava niiden
tehon suhteen mahdollisten haitallisten seurausten valttamiseksi.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Kayttotila
« Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoisella

liinalla. Aseta laitteet tislattua vetta sisdltavaan astiaan tai peita
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessi entsyymiliuoksessa liottaminen edistia
puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on monimutkaisia
piirteitd, kuten onteloita, kosketuspintoja, pohjallisia reikia
ja kanyyleja.
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Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitad kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahéista ennen
puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.

Puhdistusta edeltiva valmistelu

Instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, taytyy purkaa
ennen puhdistusta ja sterilointia. Purkaminen, jos se on
tarpeen, on yleensa itsestaan selvaa, mutta monimutkaisempien
instrumenttien tapauksessa annetaan ohjeet ja niita on
noudatettava.

Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat mahdollisia
tehdai kisin. Ali koskaan kiyti tyokaluja instrumenttien
purkamiseen muuten Kuin suositusten mukaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampdtilaa kdyttaen. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten valmistelussa.
Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava,
kun nykyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita
(sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jdédneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, pohjalliset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintadn 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja liotuksen aikana pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki ndkyva lika on poistunut. Liikuta liikkkuvia
mekanismeja. Erityista huomiota on kiinnitettéva rakoihin,
saranallisiin niveliin, rakoniveliin, instrumenttihampaisiin,
karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkkuvia osia tai jousia.
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Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttdmalla tiukasti paikalleen sopivaa pyoreda nailonharjaksista
harjaa. Tyonnd tiukasti paikalleen sopiva pyorea harja onteloon,
umpipohjaiseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla
kun tyonnét sisddn ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintdaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti ontelot, kanyylit ja muut
vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisdltavd ultradanihaude ja
poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit
kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele niita varovasti niihin
jaaneiden kuplien poistamiseksi. Ontelot, pohjalliset reiét ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja
sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa. Puhdista instrumentit ultraddnella
kayttden laitteen valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa

ja taajuutta, joka on ihanteellinen kiytetyn pesuaineen suhteen.
Suositellaan vahintdan kymmentd (10) minuuttia.

Huomautuksia:

¢ Pida ruostumattomasta teriksesta valmistetut
instrumentit erilladn muista metalli-instrumenteista
ultradanipuhdistuksen aikana elektrolyysin vilttimiseksi.

¢ Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

« Kayti metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia,
jotka on suunniteltu kiytettaviksi ultraddnipuhdistimissa.

« Suositellaan, ettd ultraddnipuhdistuksen tehoa seurataan
sadnnollisesti kiyttimalla ultraddnidetektoria tai
alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testia.

Vaihe 6: Poista instrumentit ultraddnihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan tai
kunnes puhdistusainejadmista tai biologisesta liasta ei ole
mitdan merkkejd. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia

osia huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
ontelot, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet.

Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapddsyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.
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Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, pohjalliset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmedlld nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja. Erityista
huomiota on kiinnitettiva rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja
kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanyylit on puhdistettava kdyttamalla tiukasti paikalleen
sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti
paikalleen sopiva pyored nailonharja onteloon, umpipohjaiseen
reikadn tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat
sisddn ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita kun lataat instrumentit, jotta puhdistus

olisi mahdollisimman tehokasta. Tama tarkoittaa muun muassa
sité, ettd kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetadn pesukoneita varten
suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat instrumentit
asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/desinfiointikone
sisaltad erityisia telineitd (esim. kanyyleja siséltaville
instrumenteille), kiyta niita valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Vaihe 6: Kisittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman minimisykliparametreja suositellaan:
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Jakso | Kuvaus

Esipesu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi
¢ 2 minuuttia

Entsyymisuihkutus ja liotus ¢ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ¢ 1 minuutti

Huuhtelu ¢ Kylméa, pehmennetty vesijohtovesi

Pesuainepesu ¢ Kuuma (64-66 °C) vesijohtovesi
¢ 2 minuuttia

Huuhtelu ¢ Kuuma (64-66 °C) puhdistettu vesi
¢ 1 minuutti

Kuuma ilmakuivaus (116 °C) ¢ 7-30 minuuttia

Huomautuksia:

Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

On kidytettdva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho

on osoitettu (esim. FDA:n hyviksyma tai validoitu

ISO 15883 -standardin mukaisesti).

Kuivausaika ndytetddn alueena, koska se riippuu
pesu-/desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.
Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/

desinfiointiko standardiohjelmilla ja ne

voivat sisdltda 1ammolla tehtdvan matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Liammolla tehtdva desinfiointiohjelma on toteutettava
niin, ettd saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim.

90 °C yhden (1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin
mukKaisesti) ja ettd ohjelma sopii instrumenteille.

Jos on kaytettivissa voiteluohjelma, jossa kiytetian
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-voiteluainetta,
kirurgisten instrumenttien voiteluainetta tai vastaavaa
hoitolaitekdyttoon tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa
voidaan kdyttia instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Sterilointiastian manuaalisen puhdistuksen vaiheet

o Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
valmistajan suositusten mukaisesti.
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¢ Puhdista kaikki astian kannen ja instrumenttitarjottimien pinnat
pehmedlld sienelld tai liinalla.

¢ Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejaamien poistamiseksi.

¢ Kuivaa astian osat perusteellisesti.

Sterilointiastian automaattisen puhdistuksen vaiheet

 Valmistele pH-arvoltaan neutraalin puhdistusaineen liuos
pesukoneen valmistajan suositusten mukaisesti.

¢ Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estaa niiden
liilkkumisen, ja aloita ohjelma.

¢ Kun puhdistusohjelma on valmis, poista astian osat ja varmista,
ettd ne ovat kuivia. Jos kosteutta havaitaan, kuivaa osat puhtailla
nukkaamattomilla liinoilla.

Desinfiointi

« Instrumenteille on tehtdva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

¢ Matalan tason desinfiointia voidaan kayttaa pesu-/
desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy
my0s steriloida ennen kayttod.

Kuivaus

¢ Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisella, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapéasyisten
kohtien kosteuden poistoon voidaan kdyttaa puhdasta,
suodatettua paineilmaa.
Tarkastus ja testaus
Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava
perusteellisesti ja tutkittava, onko niissé biologisen lian tai
pesuaineen jadmid. Jos kontaminaatiota on edelleen, toista
puhdistuskasittely.
Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on kokonainen
eika siina ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos havaitaan
vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentid laitteen toimintaa,
ald kasittele sita enempda. Ota yhteys Tecomet-edustajaan
tuotteen vaihtamiseksi uuteen.
Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:
» leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen
e leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein
« liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko liikeradalla
o lukitusmekanismien on kiinnityttdva turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti

128



o pitkat ja ohuet instrumentit eivat saa olla taipuneita tai
vaantyneita

« mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista, ettd kaikki osat ovat kdytettivissa ja ne voidaan
koota helposti

¢ polymeeripinnoilla ei saisi ndkya liiallisen pintavaurion
merkkejd (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymista tai selvad vaantymista. Jos
instrumentti on vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

Voitelu

o Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisdltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla hoitolaitekdyttoon tarkoitetulla
materiaalilla. Noudata aina voiteluaineen valmistajan antamia
laimennosta, kdyttoikaa ja kdyttotapaa koskevia ohjeita.
Pakkaus sterilointia varten
o Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.
Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa kuljetusjarjestelmassa
astian sisdlld olevien merkkien/merkintdjen mukaisesti.
Kun astia on kuormattu, aseta kansi paalle ja kiinnita kaikki
salvat tai lukot.
Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyvéaksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun sterilointipussiin tai
-kaareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen, jotta pussi
tai kddre ei repeydy. Laitteet on pakattava kéyttden kaksoiskadretta
tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN (Association of
periOperative Registered Nurses, Rekisterdityjen perioperatiivisten
sairaanhoitajien yhdistys) -yhdistyksen ohjeet).
o Uudelleen kéytettavid kaareita ei suositella.
« Kotelo tai tarjotin on pakattava hyviksyttyyn (esim.
FDA:n myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin
vaatimusten mukaiseen) ladketieteellisen laadun
sterilointikddreeseen noudattamalla kaksoiskddremenetelmaa
tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79, AORN-ohjeet).
« Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia kuormaa
ja painoa koskevia suosituksia. Kaarityn kotelon tai
tarjottimen kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.
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« Instrumentit voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n
hyvaksymaén tai ISO 11607 -standardin vaatimusten
mukaiseen) jaykkaan astiajarjestelmaan (ts. suodattimelliseen
tai venttiililliseen) yhdessa muiden laitteiden kanssa seuraavien
ehtojen alaisena:

¢ Astian valmistajan antamia astian valmistelua, kunnossapitoa
ja kayttoa koskevia suosituksia on noudatettava.

o Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry padsee kaikkiin pintoihin.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd laitteet puretaan,
jos niin suositellaan.

» Noudata astian valmistajan antamia kuormaa ja painoa
koskevia suosituksia. Tdytetyn astiajarjestelmén kokonaispaino
saa olla enintddn 10 kg.

Sterilointi

o Kosteaa kuumuutta / hoyrya kdyttava sterilointi on suositeltava
menetelma instrumenteille.

« Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

¢ Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata
niitd, mité tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim.
FDA:n antama myyntilupa tai EN 13060 -standardin tai
EN 285 -standardin vaatimustenmukaisuus). Lisaksi on
noudatettava valmistajan antamia asennusta, validointia
ja kunnossapitoa koskevia suosituksia.

¢ Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat
ja -lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso
(sterility assurance level, SAL) 10°°.

o Kun hoyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat kuin alla
olevassa taulukossa luetellut vaatimukset, on noudatettava
paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Minimi-

s Minimikuivausaika

Syklin tyyppi | Minimilampétila

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio/

tyhjidpulssi 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia

Minimi-

altistusaika Minimikuivausaika

Syklin tyyppi | Minimilampotila

Eurooppalaiset suositellut parametrit

Esityhjio/
tyhjiopulssi
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Kui ja jidhd
¢ Suositeltu kuivausaika yksikaareisille instrumenteille on
30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.
o Kuivauksen jélkeen suositellaan 15 minuutin aikaa ovi avoinna.
¢ Kuivatuksen jilkeen suositellaan vdhintdén 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla valttdmattomia
johtuen kuorman asettelusta, ympariston lampétilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetystd pakkaustavasta.

Huomautus: Maailman terveysjarjeston (WHO)
suosittelemat desinfiointi/hdyrysterilointiparametrit
sellaisten instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa
TSE/CJD-kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C
18 minuuttia. Nama laitteet ovat ndiden parametrien
kanssa yhteensopivia.

Sailytys

Jos Matta AA -lonkkainstrumettisetin kanssa kaytetaan
sterilointiastiajarjestelmaa, katso valmistajan antamia ohjeita,
jotka koskevat steriiliyden sailyttamisen validoitua ajanjaksoa.
Steriilit pakatut instrumentit on sdilytettdva niille varatulla
alueella, johon padsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin
tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta sekd daarimmadiselta lampotilalta/kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa sen
varmistamiseksi, ettei steriilieste (esim. kdire, pussi

tai suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siind nay
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikddn ndista
ehdoista tiyttyy, sisdltod on pidettiva epasteriilina ja

se on uudelleenkaisiteltiva puhdistamalla, pakkaamalla
ja steriloimalla.
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Merkinndissi kiytetyt symbolit*:

Varoitus.

Epasteriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan

tata laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
madrayksesta

CE-merkinta!

CE-merkint ja ilmoitetun elimen nro !

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Erakoodi

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Ladkinnallinen laite

Valmistusmaa

EIDIEEREE RS »pP >

Maara

'Katso CE-tiedot pakkausmerkinndista.
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I EAAnvika - EL I

et epyadeimyv woyiov I Matta
08nyieg xpnong ko enavenetepyaoiag

Avtég oL 08nyieg eivat cUpwve pe ta tpdtuma ISO 17664 kat
AAMI ST81. Autég Loxvouv yia:

o Ta emavaypnoomomotua epyodeia Tov oeT epyaleinv
Loxiov IIT Matta (Ttapéyovtat wg | AmooTEPWHEVQ)
Savépovtat amd v DePuy-Synthes kot tpoopilovtat ya
xprion kat emavenetepyacio o€ TepBAALOV UYELOVOIKAG
eykatdotaong. ‘OAa ta epycdeia Kat Ta TAPEAKOLEVA HTTOPOVV
va uToBAnBovv oe emavenetepyacia pe ac@AAeLa Kat
QATOTEAECPATIKOTNTA, HLE TN XP1ON TWV 0SNYLOV 1N auTOpatou
KaBapLopov 1) Tov cUYSVAGTIKOV U1 QUTORATOV/AUTOLATOU
KaBapPLoROD KaL TIG TTAPAUETPOUS ATOCTEPWOTG IOV
Tapéxovtal og autd To £yypago EKTOE e@v onuetwveTar
KATL SLa@opeTikd 6Tig 08nyieg IOV GUVOSEVOLY Eva
OUYKEKPLIEVO EpYadsio.

* Emavaypnowomoujoipo cvotnpa xopiynong (0nkeg, Siokot
K KamdKLa) mov cuykpatel To o€t epyaleiwv woyiov I
Matta ywa mpootacia, opydvwaorn, amooTelpwaon pe aTpd
KQL XOP1YNoT 0TO XELPOUPYLKO eSO,

OAHTIEX XPHXIHX

YAucd Kot TEPLOPLOPEVEG OVOTEG

T év8eEn OTLTO TEXVOAOYIKO TIPOTOV TIEPLEXEL LA TIEPLOPLOPEVT|
ovaia 1) VAKS {wkig Tpoédevong, Selte v emorpavon tov
TPOIOVTOG.

Mepypagn

To oet epyadeiwv woxiov I Matta givan éva 0€T LXTPKY pyodeiwv
IOV XPNOLHOTIOLEITAL KATA TN SLdpKeLa TG TEXVIKIG TIpOoOLag
mpooTédaong (M) pag apOpomAactikhs oxiov. Autd To o€t
GUGKEVGV XPNOLUEVEL 3TNV LTIOB0TON0T TG ATEKOVIONG KABOAN T
Suapkela ™G xepoupykis emépaong, g agaipeons me kepais
TOU PNpLaiov Kat g ELCaywyns pacT®v pnptaiov ato unplaio
00710. Ta epyadeia eival ETavaypnOLOTOW LK KAl LTTOPOVV VO
EMAVATIOOTELPWHOVV ETAVAAAUBAVOLEVAL ILE TT XP1OT) TUTILKGOV
1eBO8wv Tov eivan Gpeoa SlaBéoteg o€ voookopeia kat KEVTpa
opBomatSikiig mepiBarymg.
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Ev8eucvudpevn Xprion

To oet epyadeinv woxiov I Matta eivat éva €T LaTpIk®V
£pYaAElwV IOV XPNOLUOTIOLELTAL KATA T1) SLAPKELX TNG TEXVLIKNG
TPOGOLAG PO TEAXGNG PG apOPOTAATTIKYG Lo){ov. AUTO TO
GET GUOKEVMV XPNOLUEVEL 3TNV LTTOROTONON TG ATTEKOVIONG
KkaBOAN TN StdpkeLa TG XELPOUPY KNG ETEUPAOTS, TNG apaipeonS
NG KEPAAT|G TOV UNpLaiov Kat TG EL0AYWYNS PACTIRVY Pnplaiov
oTO pnpLaio 0o To.

Ta cuothpata xopriynong (0nkes, Siokot kat karmaxia)
Tpoopilovtal ya v pootacia kot Tnv opydvwon epyadeinv
KOTA 1 SLEpKEL TNG ATOOTEPWONG KaL TNG X0p1iynong 6to
Xepoupytkod medio. Ta cuoTipata xoprynong (61keg kot
Siokol) 8ev €xouv oxeSlaotel Yo T Slatiipnon g otelpdTnTag
kaBavtd. 'Exovv oxediaotel yia t Steuk6Auvon g Siepyaoiag
QATOOTEPWONG OTAV XPNOLLOTIOLOVVTAL GE GUVSVAGHO LE VALKO
TePLTOMENG (TepLtdypa amootelipwong eyKekpLuévo amo v
FDA). Mmopovyv emiong va xpnopomomBolv yua va SteukoAvvouy
wa e€etdikevpévn Stadikaoio amootelpwong pe @IATpo katd

™ xprion o€ cLVSVAGO pe VAKO TEPLTUALENG (Ttepttiitypa
amootelpwong eykekpipévo amd tov FDA). Ta vAkd mepttAlng
£X0UV OXESLAOTEL YL VX ETILTPETIOVY TNV apaipeon aépa, TN
Steloduomn/ekkévwon atpov (oTéyvwpa) kat T Statipnon ms
OTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKWDV EEAPTNHATWV.

Ev8eiteis xpriong

To oet epyadeiwv woyiov ITIT Matta amoteAeital amd

ETAVAXPTCLLOTION|GLUES GUGKEVEG TIOL TTpoopilovTal yla

XPNOM KATA TN SLEPKELX TNG XELPOVPY KNG TEXVIKNG TTPOoBLG

TPOOTEAQOTG HLag apOpOTAAGTIKNG LoXiov.

Avtevdeiteig

Avtd ta opBomaldikd epyadeia xpnotpomolovvTal Hovo KaToTV

ouvtayoypdenong. Ta epyadeia Tpoopilovtat yia xpron povo

At eEELSIKEVLEVO TIPOOWTILKO UYELOVOLKTG TEPIBaAYmG. Autd

Ta epyadeia Sev mpoopilovtat yia xprion o€ GAAEG XELPOVPYLKESG

TIPOOTIEAATELS 1) 08 GAAES AVATOULKES BETELG.

MapeAkdpeva 1}/kat GAAEG 6VGKEVEG IOV TtpoopilovTal yia

XPN 01 6€ CLVEVAGHO pE TO TIPOIOV

o HAafn yAvpavou eivat cupfatr pe ta suoTipata YAV@aviopol
Actis, Corail kot Summit.
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o Ta epyadeia apaipeons éxouv cVveon Hudson mov mpoopiletal
yla xprion pe epyadeio xewpdg loxvog 1/kat Aapn oxnuatos
T Hudson.

YA

IPOEIAOIIOIHZEIX

° H OpoomovSiaki vopoBesia twv H.ILA. Teplopilet v mwAnon
TNG GUOKEUNG QUTHG HOVO OF LTPOUG 1] KATOTILY EVTOANG LTpoU.
Abdyw Twv TpoSiaypa@av oxedlacpo, ot AaBEg yAupdavov Sev
B TIPETEL Vet XPNOLULOTIOLOVVTAL [E CUOTHHATA ELPVUTEVOTG
0TIOLOVSNTIOTE KATACKELAGTH £KTOG amd autd TTov Kabopilovral.
Ta emavaypnoLLoTom oo epyaAeia Kat TAPEAKOEVH TIOU
TIAPEYXOVTAL LN ATIOCTELPWHEV T[péT[El va kaBapilovrtat

KL VO ATIOGTELPWOVOVTAL CURPVA PE QUTEG TIG 08Ny iES TPV
amd kabe xpnomn.

Oa TPETEL VL POPATE péoa atopukng Tpootaciog (MAIT) katd
TOV XELPLOPO 1) TNV epyacia pe poAvopéva 1} SuvnTikd poAvopéva
epyoeia Kat TapeAKOpEVA.

Edv vmtdpyouy, Ta TOpata ac@aleiag Kat to vTOAOLTo
TIPOOTATEVTIKO VALKO cuokevaciag TPEmeL va apatpolivtal

amo ta epyadeia TPV amd TOV TPADOTO KABAPLOWS KL TV TIPWTN
ATOOTEPWON).

[pémeL va e{oTe TTPOOEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO, TOV KABapLopod
1 T0 oKOVTILoHA EPYAAELWV KA TIAPEAKOUEVWV IE AUXUNPEG
QKPEG KOTING, AKPX KL 080VTHOELS.

H xprion nebddwv amooteipwong pe o&eidio Tov atbuleviov (EO),
aépto MAdopa ka1 péBodog amooteipwong pe Enpry OeppotTnTa
SEV GUVLOTOVTAL YIX TNV ATOOTE(PWOT) ETAVAXPNOULOTION|OLHWY
epyadeiwv. O atpog (Vypr) BeppdTnTa) amotedel T CUVICTOREV
uédodo.

DUoL0A0YIKOG 0pO§ Kot TTapdyovTeS KaBapLopol /amoAavong
Tov TiEpLEXOLY aASelidN, XAwpiSio, evepyd XAdplo, Bpidiito,
Bpwpidio, wdio i 1wdidio eivan StaBpwtikoi kat 8ev Ba tpémel
va XpnoLoTolovvTaL

Mnv a@1)6€TE T BLOAOYIKE KATAAOLTIA VA GTEYV®MOOVY
0TI HOAVOPEVEG GVUOKEVEG. ‘ONa Ta emak6AovOa fripata
kaBapiopov kat amooteipwong kabiotavrat evkoddtepa

£qv §ev a@NOETE AL, CWUATIKA UYPA KAl KATAAOLTIA LGTOV

VA OTEYVAOOOLY GTA XPOLULOTIONLEVA EpYAEia.

135



e 0 aqutopaTtoTompéVoS KABAPLopAE e Xp1ion HOVO CUOKELNG
TAVGNG/OGUGKEVTG ATOAVHAVONG EVEEXETAL VL PV glvat
QATMOTEAEOHATIKOG Yo epyadela pe aUAOVG, TUPAEG OTIEG,
owAnviokoug, aAANAog@approlOpeves eTLOAVELES Kot GAAX
oUvOeTa THRATA. ZUVIOTATAL 0 EVEEAEXG PN AUTOHATOG
KaBapLopds auTVY TwV TUNHETWV TG GUCKEUTG, TIPLV ATTO
oToLa SN ToTE autopatomompévn Stadikacia kabaplopov.

Agv TIPETEL VA XPNOLUOTIOLOVVTAL HETAAAKEG BOVPTOES Kot
GUPHATAKLA KATA T1 SLAPKELX TOV 1} AUTORATOV KaBapLopov.
Avtd ta VA B TtpokaAéoouy Tl 0TIV EMLPAVELR KAL 0TO
@wiplopa twv epyadeinv. Xpnopomoleite povo Bovptoeg pe
poAaKES VALAOV TPIXES PE SLAPOPETLIKA OXMHATA, WK KAt
pey€0m yua va voonBroete Tov pn avtoépato kabapopo.
Katd v emegepyaoia epyadeinv unv tomobeteite aptég
OUOKEVEG eMdvw o€ gvaiotnta epyadeia.

Oa mpémeL va amo@evyeTaL ) Xp1ion okAnpov vepov. Mropel
va xpnopomomOel padaxod vepd Bpiong yla to peyodltepo
TUHA TG EKTAVONG. Q0TO00, Bat TIPETEL VA XpT|GLHOTIOLELTAL
KekaBappévo vepod yla TV TeEAKT EKTTAUOT), OTE VX ATOTPATIEL
1 Snpovpyia evamobécewy HETAAAK®OV CA&TWV.

Mnv enegepyaleote epyadeio pe moAvpepy efapTipota

oe Beppokpaoies ioeg 1) vYmMAdTEpeG amd 140 °C, emerdr) Oa
TipokAnOel coPapn MiLd TG EMPYAVELAS TOV TIOAVLEPOVS.
Agv Oa TipETEL va XpnoLpototovvTal EAata 1) AmavTiké
OLALKOVNG O€ XELPOUPYIKA epyaieia.

'OTwg wxveL Yo OAa Ta xelpoupykd epyodeia, Ba pémet va
elote WSaitepa TpooekTKol Yo va Stacpalioete 6Tt Sev Ba
aoknoete uTtepPoAk) Suvapn ota epyadeia katd T Stapkela
™¢ xprong. Tuxov vepBoriky SOvaun pmopel va TpokaAéoet
aotoyia tov epyadeiov.

H xprion twv epyadeinv kaBopiletat amd mv epmepia kat

™V ekma{Sevon Tov xp1joTn o€ XELPOLPYIKES Sladkaoieg.

Mn xpnouototeite vt To EpYaAeio yia kavéva GAAO OKOTIO EKTOG
amd auToV yla Tov omoio evdeikvutay, S1OTL pmopel va emnpedoet
cofapd v ao@dAeLa kat ) Agttovpyia Tov TTPoidvTog.

Avdprera (o g TG GUOKEVTG

To oet epyadeiwv woyiov ITIT Matta amoteAeital amnd
emavaypnotpomoujoipa epyadeia. H avapevopevn Siapreta
Twng egaptdtat amd ™ ovxvoTTa Xpriong, Kabmg Kot T
@povTida kat cuvTIPN oM ToV S€xovTaL Ta epyaleia. Akdun kat
otav TpnBel 0 6WOTOS XEWPLONAG, KABWS ETTIONG Kt 1) CWOTH
@POVTISa KAl CLVTIPNOT, TA ETAVOYPTCLLOTION| LU EPYAAElQ
Sev Suvavtat va Stapkécouvv e’ adpLoTo.
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Ta epyadeia Oa Tpémet va eEAéyxovTat yia TUXOV I kot
@Bopég mpwv amd kdbe xprion. Epyadeia mov eppavifouv
evdeitels Inpuag 1) vmepPoAuknic @Bopdg Sev Ba TpémeL va
XpNoLoToLovVTAL,
Meplopiopoi katd v enaveneiepyaosia
e Edv n emavadapBavipevn emegepyaoia yivetal cOpgwva
UE QUTEG TLG 08N YieS €xeL EAG)LOTN EMISpaon 0TA HETAAAIKG
ETAVOYPTOLULOTIOU|O LU EPYOAELQ KAl TIAPEAKOPEVQ, EKTOG EGV
ava@épetal Stapopetikd. To TEA0G TG w@EALUNG SLEpKeLag
TwNG TWV XELPOUPYLK®V pYAEiwV amd avogeiSwTo xdAvBa
1N AWV HETAAALKGOV XELPOUPYLKAOVY epyaleiwv kaBopiletat
YEVIKA Qo TN @B0p& KAt TG {NLES IOV TIPOKAAOVVTAL KATH
TN XELPOLPYLKY| Xprjon yia TV oToia Ttpoopilovtat.
o Ta epyadeia mov amotedovvtat and ToAvpepn 1§ teplapBivouv
eapTipata amd ToAvpepy PIopody va amosTelpwOolv e atTpo.
Qot600, Sev eivat e€{oov avBeKTIKG He Ta avTioToya HETAAAKE
epyadeia. Eqv oL emupdveles twv ToAvpep®V Tapovotidouv
ev8eielg umepPoAKNG INILAG TNG ETLPAVELAS TOUG (T, PWYHES,
XaAPaYES 1) EEPAOVSIoNA), TTAPAUOPPWONG 1) £XOUV ERPAVES
oTpePAwOel Ba mpémel va avtikabiotavtal Emikovwviiote
UE TOV TOTIKO avTimpdowTo TnG DePuy yia Tig avdykes oog
og avTaAAaKTiKd eEapTrpata.
Zuviotdrtal n xp1ion eVIVIIK®OV TapaydvTwy Kal Tapayovtwy
kaBapiopov ovdétepov pH, oL omoiot va pnv k&vouv a@po,
yla TV emegepyacia EMAVAXPNOLLOTIOMOLLWY EPYAAELWV Kot
TIXPEAKOUEVWV.
AXkaAwkoi Tapdyovteg pe pH 12 1) xapunAdtepo emTpémetat va
xpnotpomowmBovv yia tov kKabaplopo epyadeiwv amd avoieldwto
XGAVBa Kat TTOAVEPT], OE XWPESG GTLG oTIolES amarteitat amd
vopoBeoia 1 amd TomkeS SlatdEels 1) dTav vTtapyeL avnovyio
yla voéooug tov o@eidovtal o€ poAvopatikés mtpwteives (prion),
OTwG 1 petadotiky omoyymdng eykeparomadeix (TSE) katn
vooog Creutzfeldt-Jakob (CJD). Eivat kpiowun 1 A png kat
ev8edexnG £50V8ETEPWON KL EKTTAVOT) TWV AAKAALK®OV
TAPAYOVTWV KABAPLoPoY ATo TIG GUGKEVEG, SLAQOPETIKE
umopel va tpokAn0ei aAdoiwon Tov O teplopiceL T
Sudprera {wng TG GVOKEVNG.

Y€ XWPEG OTLG OTIOLES OL ATALT OELS ETaveTEEEpYaTiag eival
TILO AVOTNPESG ATIO AUTES TTOV TIAPEXOVTAL OE AUTO TO £YYpa®o,
amotelel evBVVN TOV XP1OTN/TOV ATOLOV TIOV TPAYHATOTIOLEL TNV
eMELEPYATLA VO CUPHOPPWOEL PLE AVTOVE TOUG LOXVOVTES VOLOUG
KOL TG LoxVoVoEG SLATAEELS.
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Avtég oL 08nyieg emavenetepyaoiag éxouvv moTomOmMOEl WG
KATAAANAES YL TNV TIPOETOLLAGI{N ETTAVAYPTCLOTIOW| CLULWY
£pYOAELWV KAl TTAPEAKOPEV WV YL XELPOUPYLKT} Xpriom.

A TNPOEIAOIIOIHEZH Amotelei euBhvn Tov xpriotn/Tou
voookopeiov/Tov emayyeApatia vyeiag va Slao@adioet v
TpaypATOTO{MN O TNG ETAVETEEEPYATIAG [LE XPT)OT) TOU KATAAANAOL
£EOTALGLOY KAl TWV KATEAANAWY VAK®V, KaB®§ Kat 6TL To
TPOoWTILKO éxeL AdPeL emapkT ekmaiSevon, TPoKeLévoL va
emutevyBel to emBuuNTo amotédeopa. Autod cuvi|Bwe amattel
TULOTOTIO( 0N KAl TAKTIKI TapakoAovBnon tov eEomAlopov Kat
TV SLadIKAGLOV.

& MMPOEIAOIIOIHEZH Tuxdv mapékkAion Tov xprotn/Tou
voookopeiov/Tov emayyeApatio vyeiag amd autés Tig odnyieg

Ba pémeL va a§loAoYETAL WG TIPOG TNV ATOTEAECUATIKOTNTA TN,
TIPOKELUEVOU VAL ATIOTPATIOVV SUVNTIKES AVETILOVUNTES CUVETIELES.

OAHTIEX ENTANENEZEPTAZIAZ

Inpeio xpriong

Apaipéote Ta vtepBolika Blodoykd katdAotma amd Ta
epyaeia pe avadmotpo povtnAdkt. TomoBeToTE TIG CLUOKEVES
oe Soyelo pe ameotaypévo vepod kat KAAOYTE TG HE VOTIOPEVES
TIETOETEG,

AdBete voym: H epBdmtion o€ StéAvpa TpwTte0AVTIKOD
£VQUHOV TIOV £XEL TAPACKEVAGTEL CONPWVQ PE TIG 081yieg
TOV TAPACKEVAO T Bt SLEVKOAVVEL TOV KaBaplono,
WSaitepa o epyadeia pe 6OvOeTa TUNPATA, OTIWE AVAOVG,
AAANAOEQAPPOTOPEVEG ETLPAVELEG, TUPAEG OTIEG KL
owAnvickovg.

Edv ta epyadeia ev pmopodv va epfamtiotolv 1) va
StatnpnOovv vypd Ba Tpéme va kaBapilovtat To cuUVTOUdTEPO
SuvaTOV PETE TN XP1)ON TOUG, TIPOKELUEVOU VA EAAYLOTOTIOLELTOL
N TlavoTnTA EPAVONG oUGLWY TPV aTd TOV KABAPLERO.

ZuykpdTnon Kat peta@opd

o To xpnolpomonpéva epyaieia TPETEL v PETAPEPOVTAL
OTNV TEPLOYXT ATTOAVHAVONG Vi eTtegepyacia o€ KAELOTOVG
1 KAAUPPEVOUG TEEPLEKTES YL VA Ao TPATIE TUXOV pn avaykaiog
kiv8uvog poéAvveng.
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Mpostowpacia yix kabapiopd

o Ta epyadeia mov éxovy oxedlaotel HOTE va eival ATOCTIOREVR
TIPETIEL VX ATIOGUVAPIOAOYOUVTAL TIPLV ATtd TOV KaBapLopo
KoL TNV anoosteipwon. H amoouvappoddynon, 6mov xpedletal,
elvat yevika po@aviig. QoTtdoo, yia To epimioka epyadeia,
Tapéyovtat o8nyieg xpriong, ot omoieg TpémeL va akoAovBovvTal.

AdBete vTOYM: ‘'OAN 1) GUVIGTOPEVT ATIOGUVAPHOAGYTOT)
Ba eivat Suvati) pe Ta xépra. Mn xpnoLpomoLeiTe ToTE
epyadeia yla TV anocuvapprordynon TV EpyaAEimv
TEPQA ATO AVTA TIOV GUVIOTOVTAL

‘OAa T Stadvpata kabaplopov Ba pémet va tpoeToLuddovTat
otV apaiwon Kat oTn Beppokpacia Tov GUVIGTMOVTAL ATIO TOV
Tapackevaoth. Mmopel va xpnotpomowm el paiakd vepd Bpliong
yla v mpoetopacio Twv Stadvpdtwy kabaplopo.

AdBete vOYM: Oa TPETEL VA TAPACKEVATOVTAL QPECKA
Stadvpata kaBaplopot 6tav Ta vtapxovTa Stadvpata
KATaoToOV EPPavas poAvopéva (00Ad).

Brjpata pn autépatov kabapiopot

o Brjpa 1: Mapaockevdote éva SLGAVpa e TPWTEOAVTIKS £vupio,
cUIQWVA LE TG 081G TOU TapacKELATTY.

Brpa 2: Epfamntiote mAfpws ta epyadeia 0o eviupiko StéAvpa
KO VKLV OTE TA NTILA YL VA AQALPETETE TUXOV TIAYLEEVpEVES
@uoaliSes. Evepyomomote ta epyadeia pe appovg 1 kKivovpeva
HEPN, YLt VA SLALC@AALTETE TNV ETTAPT] TOV SLAAVPATOG Pe OAEG
TIG ETLPAVELEG. OL QUAOL, OL TUPAEG OTIEG Kol OL CWANVMOELG B
TIPETEL VAL EKTAEVOVTAL LE OUPLYYX YL VAL a@aLpeBovv TuxOV
QUOAALSES Kat va Sl @aALOTEL 1) ETOT) TOV SLOAVHLATOG e
OES TLG ETUPAVELES TWV EPYAAEiWV.

Brpa 3: Epfamntiote ta epyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
Katd ) Sitdpkela Tov UmoTiopo, TPIPTE TI§ EMUPAVELES
XPNOLLOTIOLOVTAS pia BovpToa pe paakés vadov Tpixes, péxpt
va a@atpefotv OAes oL opatég akabapaoies. Evepyomoujote
TOUG KIVOUHEVOUG UNYaVIoHOVS. Oa TipémeL va Shoete W8aitepn
TIPOCOY1| OE OXLOUES, APBPDOELS pe appovE, appovs TUToL box
lock, o8ovtmoelg epyadeiwv, Tpa)eleg EMUPAVELEG KaL TEPLOXES
He KvoOpeva ekaptipata 1} EAatipla. AUAOL TUPALG OTIEG Kat
owAnviokot Ba pémeL va kaBapiovtat pe xprjon oTPoyyvAng
BovpToag pe vadov Tpixes mov va e@appdlel kaAd. Eloaydyete
™ oTpoYYUAr BovpTon Tou va e@appdlel kadd péoa oTov auAd,
TNV TUPAT 0TI 1] GTO CWANVIOKO, LLE TIEPLOTPOPLKT Kivnon,
wOOVTAG ™V TapdAANAa péoa-£§w TOAAEG POpPES.
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AdBete vtoym: 'OLo To TpiYipo Oa pémeL va
TPAYHATOTIOLELTAL KAT®W QTO TNV EMUPAVELA TOV EVIVILKOU
SLAVpaToC, WoTE v EAayLotomomn el To ev8exOpevo
UETATPOT)G TOV HOAVGPEVOL SLaAD PTG 0 agpdAvpa.
Bijua 4: Apapéote Ta gpyadeia amd to eviupiko StéAvpa kot
eKTAOVETE Tat pe vepd Bpliong yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomoumote OAa Ta kivntd pépm kot ta pépn He appos Katd
v ékmAvon. EkmAvvete ev8edexms kat évTova Toug auAovs,

TI§ OTIEG, TOUG OWANVIOKOUG KAl GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.
Bijua 5: Tpoetopdote éva Aoutpd kabaplopol pe vtepixous
KOl ATIOPPUTIAVTIKG KAt EEAEPDTTE CUHPWVA HE TIG CUOTAOELS
Tov kataokevaoth. Epfantiote minpwg ta epyadeia oto
StdAvpa kKaBapLopol Kat avaKLvijoTe To L YL VO AQALPETETE
TUXOV Tty 18eupéves uoaiSes. Ot avdol, ot TUPAEG 0TéG Kat

0L OWANVMOOELG B TPETIEL VX EKTIAEVOVTAL LLE CUPLYY X YL VO
apatpeBoiv Tuxdv QuoadiSes kat va Slac@aiiotel ) emagn Tov
SLaAdvpaTog pe OAEG TIg EMLPAVELES TwV epyaleiwv. KaBapiote
Ta epyadeia pe vTEPXOVG 6T XpOvo, T Bepprokpacia kat

TN LXVOTNTA TIOV CUVIOTATAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU
££0TALOPOV Kot IOV g{vat BEATLOTA YLt TO ATIOPPUTIAVTIKO TIOU
XpnotpoToteital Zuviotwvtat tovddxtotov §éka (10) Aemtd.
INUELDOCELS:

o Awayxwpiote Ta epyadeia and avoieidwrto xdAvpa
a6 dAAa petaddikd epyaleia katd T Sitapkela tov
KABAPLOPOU LE VTEPXOVG VLU VX ATIOPUYETE TNV
nAekTpOAvON.

o Avoi§te MApw¢ Ta epyadeia pe appove.

e XpNooTou|oTe KAAGOLX pe cUPPAETIVO TAEY P
1} 8iokovug Tov eivar oxeSaopévor yua 6pyava
KaOapLopPoU e VTTEPTXOVG.

o TUVIGTATALT) TAKTIKY TIapakoAovdnon ¢ andédoong
TOV KAOAPLEPOV pE VTIEPTXOVGS PNECW EVOG AVLXVEUTT)
SpactnpLoTTag vtepnxwv, Sokung pe adovpvéxapto,
TOSI™ 1} SonoCheck™.

o Bijua 6: Apaipéote Ta gpyadeia amd to Aovtpd uTEpTXWV
KoL EKTAVVETE TaL pe KeKaBappévo vepod YL TOUAGXLoTOV
éva (1) Aemtd 1) péxpl va unv vtdpyet kapio év8eldn katadoinwy
amopputavtikoy 1} Blodoykadv kataloinwy. Evepyomoujote
OAQ T KT péPM Kot Tar HEPT HE ApPOVS KATA TNV EKTIAVOT).
ExmA0vete ev8eAex (s Kat EVTOVA TOUG AUAOVG, TIG OTIEG, TOUG
owANViokoug kat GAAEG SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.
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e Brjpa 7: Iteyvwote ta epyodeia pe kabapd, amoppopntikd mavi
oV 8ev aprvel xvovdL. Mmopel va xpnotpomom el kabBapog,
@UTPapLopéVog, TIETILEGPEVOS A€PAS Yia TV a@aipeon vypaciag
amd avAoVg, 0TEG, CWANVIOKOUS KAl SUGTIPOCLTEG TEPLOXES.

Bijpata 6uvduactikol pn autdpatov/autopatov kadapiopol

e Brjpa 1: Mapaockevdote éva SLGAVPA fE TPWTEOAVTIKS £vupo,
oUPQWVA LE TG 08NY(EG TOV TApACKELATTY.

e Brjpa 2: EpBamntiote mAfpws Ta epyadeia 0To eviupikd StéAvpa
KOL VKLV OTE TA T YL VA AQALPETETE TUXOV TIayL8eVpéVeES
@uoaliSes. Evepyoromote Ta epyaleia pe appovg 1) kKivovpeva
HEPN, YLt VA SLAo@aALTETE TNV ETTAPT] TOV SLAAVPATOG Pe OAES
TIG ETLPAVELES. OL QUAOL, OL TUPAEG OTIEG KOl OL CWANVMOELG B
TIPETEL VO EKTIAEVOVTAL E OUPLYYX YL VAL a@atpeBovv TuxOv
QUOAALSES Kat va SLo@aALoTel 1) ETagT) TOL SLAAVLATOG
UE OAES TLG ETULPAVELES TWV EPYAAELWV.

o Brjpa 3: EpBantiote ta epyodeia yia Tovddyiotov 10 Aemtd.
Tp{PTe TI§ EMUPAVELES XPNOLHOTIOLOVTAS L BoUpToa HE
HOAQKEG VALAOV TPIXES, HEXPL VA apatpeBOVV OAES OL 0pATES
akaBapoies. Evepyomou|oTte TOUG KWVOVHEVOUG PNXavLO OV,

Oa mpémeL va Soete W8aitepn TIPoooxt o€ OXLOHES, apBpDTELS
ne appovs, appovs Tomou box lock, o8ovtaoelg epyadeiwy,
Tpaxeleg EMUPAVELES KAL TIEPLOXEG LE KvoVpeva eEapThipata

1N edatipia. Avdoi, TuPAES oTég kKat cwAnviokot Oa TTpEmeL va
kaBapilovtal pe xpron oTpoyyvAng Bovptoag pe vatiov Tpixes
oL Vo e@appdlet kadd. Eloaydyete ™ atpoyyvn Bovptoa

1e véudov Tpixes Tov va eappdlel KaAd pEoa 6ToV AUAS, 0TV
TUPAN 0TI 1) 6TO CWANVIOKO, LLE TIEPLOTPOPLKT Kiviom, wBmVTAG
™V TapdAAnAa péoa-£Ew TOAAES POPES.

AdBete voYm: ‘OAo To TpiYipo Ba pémeL va
TIPAYHATOTIOLELTAL KATW ATO TNV ETPAEVELX TOV EVIVILKOU
SLaAVpatog, wote va EAaytotomom el To ev8exopevo
UETATPOTN)G TOV HOAVOPEVOL SLaAbpatog o€ agpdivpa.

Brpa 4: Agapéote ta epyadeia amd To eviupikd StéAvpa Kat
eKTAOVETE Tat e vepod Bpliong yia Touddylotov éva (1) Aemto.
Evepyomouote OAa T Kivntd pépm kot ta pépn He appovs Katd
v ékmAvon. EKAOveTe evBedeX®S Kat évTova TOug auAovs,
TIG OTIEG, TOUG CWANVIOKOUG KAl GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.
Bfjua 5: TomoBetriote Ta epyadeia o€ KaTGAANAn
TILOTOTIOWLEVT) GUOKELT) TTAUONG/GUOKELT) ATIOAVHAVOTG.
AxodovBioTe TI§ 08MYiES TOU KATAOKEVATTT TNG CUOKEVG
TAYONG/amoAbpavong yia T ToTob£Tnon Twv epyareinwy
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ya va eTtOXeTe To HéyLoTto xpovo Ekbeong, T.x. avoitte HAa
Ta epyadeia, TomoBeTote Ta Kolda epyadeia TAaylaoTd

1 avamodoyvpilopéva, xpnotpomomote kardbia 1y siokoug

oV elvat oXeSLACHEVOL Yot GUOKEVEG TTAVONG, TOTIOBETHOTE

Ta TILO BapPLE AVTIKEIHEVA 0TO KATW HEPOG TWV SIOKWV Kat
Twv KaAabuov. Eav 1 cuokeun mAbong/amoAvpavong Stabétet
£181k00§ Popels (LY. Yl awAo@opa epyadeia) XpnOLLOTIOWOTE
TOUG CURPVA KE TIG 081 YIEG TOU KATACKELAOTY.

Brjpa 6: Emefepyaoteite Ta epycdeia xpnopomoidvag évav
TUTILKO KUKAO TNG OLOKEVG TAVGTIG/GUOKEVTG ATTOAVHAVONG
yua epyadeia, cOp@mva pe TG 08nyies ToU KATAOKEVATTH.
ZUVIOTOVTAL OL TIAPAKATW EAGYLOTES TIAPAUETPOL KUKAOU TTAVONG:

KbkAog | Meprypaen

1 [poémAvon « Kpvo podakd vepd Bpong e 2 Aemtd

2 Evlupuké agpoAvpa kat epdmtion o Zeotd padakd
vepo Bplong e 1 Aemtd

3 ‘ExmAvon ¢ Kpvo padakd vepo Bpoong

4 [TAV0M pe amoppuTavTiko » Zeotd vepd Bpvong
(64-66 °C) » 2 AeTiTé:

5 'EkmAvon ¢ ZeoTo kekaBappévo vepd (64-66 °C)
o 1 Aemtd

6 Tréyvopa pe {eotd aépa (116 °C) » 7-30 Aemtd

INUELDOELG:

o OQa mpémeL va axoAovBovvTal o 081yieg Tov
KATAGKEVAGTY) TN GUOKEVTG TAVOT G/ amoAdpavong.

o Oa TPEMEL VO XPTOLUOTIOLELTAL GUGKEVT) TTAVGTIG/GUGKELT
ATMOAVPAVONG PHE ATIOSESELYHEVT) ATTOTEAECPATIKOTI T
(m.x- éykpron and tov FDA (Opyaviopod Tpo@inwv kat
Pappdkwv Twv H.ILA.) 1) mototompévn cUp@wva pe
7o mpdrumo ISO 15883).

e 0XpOVOG GTEYVOUATOC TTAPOVGLATETAL HE TT) HOPQT)
g0povg, eneldn efaptdrar and To péye0og Tov optiov OV
elvar TomoBeTuéVo 0T GVOoKELT) TAYET G/ ATIOAVHAVGTG.

o [M0AAOiL KATAOKEVAGTEG TIPOYPAPPATITOVY TIPOKATABOAKE
TLG 6VOKEVEG TTAVOTG/ATtOAVHavoT| TIoV SLaBETouV pe
TUTILKOVUG KUKAOUG KO puTtopel va ieplapdvouy pua

142



Ogp k) EKTIAVOT) ATIOAVPAVOTIG XAUNAOV ETUTTES OV
NETG and TV Ao pe anoppuTtavTikd. Oa TpéneL va
Tpaypatomoteital 0 kUKA0G Oeppkiig anoAbpavong
Y v enitevgn eAdyroTg Tipig A0 = 600 (. 90 °C
Y 1 Aemt6 oVp@wva pe to Tpdtumo ISO 15883-1) kat
0 omoiog va eivat supBatog pe Ta epyaieio.

o Edv eivau StaBéo106 £vag kUKA0G Aitaveng Katd Tov
oToio e@appdleTal vEATOSLIAVTO MTIAVTIKO OTIWG
70 Preserve®, Amavtikd XELpovpylk®v epyaieiwv
1) Ll608UVaPO VAKO IOV TIpoopIleTaL Yia EQApUOYT) 6E
LATPOTEXVOAOYLKG TIPOiOVTA Eivat aodekTh 1) Xp1ion Tov
o€ epyadeia, eKTOG £GV VTTOSEIKVUETAL KATL SLAQOPETIKO.

Brjpata pn autépatov kabapilopol TEPLEKT ATOGTEIPWOTG
Mapaokevdote éva SLaAvpa e amoppumavtikd pe ovdétepo pH,
OOPPOVA LLE TI§ CUOTAOELS TOV TTAPACKEVAOT).
Xpnopomotwvtag padakd o@ovyydpt 1 avi, kabapiote 6Aeg
TIG ETIPAVELEG TOU KATIAKLOV TOU TIEPLEKTT KAL TOUG S{oKOUG
epyoAeiwv.

ExmAUvete ev8edex (s Ta eEapTHHATA TOV TIEPLEKTN pE KaBapd
TpexoUpevo Ve, yia va aatpéoete OAa Ta KatdAoima
ATOPPUTIAVTLKOD.

TTEYV®OOTE EVEEAEXHDG TA EEAPTIHATA TOU TIEPLEKTT.

Bijpata avtopatov kafaplopol TEPLEKTI) ATOCTEPWONG

e [lapaokevdote éva SLEAVPA PLE ATTOPPUTIAVTIKG 1e 0USETEPO pH,
oUPOWVA LE TIG CUOTATELS TOU TIAPACKEVAOTI| TG CUOKEVTG
TAYONG.

TomoBetoTe Ta EEAPTHHATA TOV TIEPLEKTN PETK GTN) CUOKELT|
TAVONG pE TPOTIO TIOU VAL ATIOTPETIEL TN HETAKIVIOT) TOUG Kt
EervioTe Tov KUKAO.

Metd v 0AokApwon Tou KUKAOU KaBaplopol, apaipéote

Ta efapTpata Tov TepLEkTn kat BeBawwbdeite OtL eivat oteyva.
Edv mapatnpnBel vypaocia, oteyvmote T e§apThpata pe
kaBapd Tavid mov Sev a@ivouv xvoust.

AmoAvpavon

o Ta epyodeia Tpémel va vTTOBAAAOVTAL O€ TEALKI| ATOOTEPWOT
TPV atd TN Xprion. Asite Ti§ Tapakdtw 0dnyies amooteipwong.

o Mmopei va xpnotpomomei amodvpavon xauniot emmédov oto
TAaio10 evOg KUKAOV pE cUOKELT TTAVONG/aoAVpavong, aAAd oL
OUOKEVEG TIPETIEL ETI{OTG VAL ATIOCTELPOVOVTAL TEPLV ATLO TN XPTOT).
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ITéYVwpa

o TTEYVOOTE T epyaAeia e KabBapd, amoppo@nTLkd Tavi Tov
Sev aprjver xvoust. Mmopei va xpnotpomomBei kabapdg,
QUATPAPLOEVOG, TIETILETUEVOS AEPAS Y TNV apaipeon vypaoiag
amd auAovg, 0TEG, GWANVIoKOUS Kat SUCTIPOCLTES TIEPLOXES.

EmOswpnon kat £Aeyxog

Metd tov kaBaplopd, OAeg oL cUoKEVEG Ba TIpETEL va
emBewpovvTaL evEEAeXMS YL TUXOV BloAoykd KatdAotma

1 katdAoma amopputavtikov. Edv e§aicodovbel va umtapyet
woAvvon emavardBete ™ Stadkaoia kabaplopov.
EmiBewpr|oTe OTTIKA OAES TIG CUOKEVEG WG TIPOG TNV
TANPOTNTA TOUG, TV VTapén Iés ka vtep oAtk @Bopdg.
Edv mapatnpnBei nuid 1) ¢Bopd mov evSéyetat va SlakuBevoet
TN AELTOVPYIA TNG GUCKEUNG, UNV TG EMEEEPYATETTE TIEPALTEPW
KaL ETUKOW WV OTE HE TOV TOTIKO avTitpdowTo Tng Tecomet
YL QVTIKAXTAGTAOT).

Katd v embempnon Twv cUoKeL®OY EAEYXETE Ta €ENG:

o Oaxpés kommg Oa pémet va eivat EAeVOEPES ATIO EVTOES
Katva givat cuveyels.

e OLolaydveg kat oL 08ovtawoetg Oa Tpémet va evBuypappilovrat
OWOTA.

o Ta kwovpeva pépn Ba pémet va Aettovpyolv opadd kaBoAo
T0 TPOBAETIOLEVO EVPOG KV OT G TOUG.

e Oupunyaviopol ao@EAong Ba TPETEL VO OTEPEDVOVTAL HE
ao@alela kat va kKAeivouv evkoAa.

o Ta pakptd kat Aemtd epyadeia Sev Oa mpémet va elvat
Avylopéva 1 Tapapop®EVa.

e ‘OTav Ta epyadeia atOTEAOVV TUIHA HLAG LEYAAVTEPNS
Sudtagng, eAéyEte katd mooov Ta efapTipata ivat
StaBéoipa kat cuvappoAoyolvtat EVKOAN.

o OLEMPAVELEG TWV TTOAVUEPKDV SeV B TTPETEL VO
Tapovotdfouv ev8eielg uTEpBoALKN G INULES TG ETILPAVELLS
TOUG (TLY. pOYHES, XapayEés 1) Ee@AovSiopa), TapapdpPwong
1N va éxouv ep@avas otpePAwbel. Eqv to epyaleio éxet
vmootel {npd, O mpémel va avtikadiotatat

Almavon

o Metd tov kaBaplopd kat Tpwv ard v anooteipwon,
Ta epyadeia pe kvovpeva pépn (.. appovs, appovs TUTIou
box lock, cupdueva 1| TteploTpe@dpeva pépn) Oa pémet va
Aumtaivovtat pe v8aToSLALTO AtavTiko, 6TIWS To Preserve®,
ATV TLIKO XELPOVPYIK®V EPYAAEiwY 1) avTioTOL(O0 VAKO TIOU
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TpoopileTal yla EQapoyn o€ LaTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa.
AxolovBeite Tdvta TIg 08nyieg TOL TAPACKEVATTI TOU
AmavTiicol yio my apaiwaon, ) Stdpketa {wng kat ) pédodo
EQAPUOYNS.
ZuoKevaoia ylx anosteipwon
o Ta epyadeia kat o TeptékTng TPETEL v kaBapilovtal cwoTtd
TPV QT TNV ATOCTEPWOT.
TomoBetote Ta epyadeio oTnv avtiotoyn BEon evtdg Tou
OLOTNHATOG XOPNYNONG, CURPOVA LE TLG CIUAVOELG/ TNV
ETLONLAVOT) OTOV TIEPLEKTN.
Metd ™ @OpTwon Tov TEPLEKT, TOTIOOETHOTE TO KATIAKL Kart
ao@aioTe OAa T PAVTOAQ 1) TIG ACQPAAELES.
Ot HELOVWHEVEG CUOKEVES elvat SUVATOV VA CUOKELAGTOVV
o€ eykekpLpévn (Trx. eykexpévn amd tov FDA (Opyaviopd
Tpo@ipwv kat Pappdakwv twv H.ILA.) 1) ouppop@oluevn pe
o pdTuTo ISO 11607) O1KN 1) TEpLTOALYpa Ao TE(PWONG
LATPLKOV TUTIOV. O TIPETEL VL E[OTE TTPOGEKTIKOL KATA TN
ouokevaoia, MoTe va un oklotel ) O1KN 1) To TEPLTLALY M.
Ot ouokevés Ba ipémeL va iepLtudiyovTat pe xprion pedodov
SumAo¥ mepttuAiypatog i) avtiotoyng nedodov (avagopd:
katevBuvtiiples 0dnyieg twv AAMI ST79, AORN).
A&V GUVLOTOVTAL ETIAVAXPTCLLOTIOW GLILA TIEPLTUALY LOTCL.
o H 01K 1 0 8iokog TpEmeL va TUALYOVTAL [LE EYKEKPLLEVO
(Ttx. eykekpyévo amd tov FDA (Opyaviopd Tpogipwy kat
Dappaxwy twv HILA) 1| 6upop@OoULEVO LLE TO TIPOTUTIO
1SO 11607) TepttOALY o ATIOCTEIPWONG LATPLKOV TUTIOL,
axoAovBoVTag ™ pEBoSo SLmAov TEPLITUALYHaTOG 1] LooSUVauUn
(avagopd: katevBuvtiples 0dnyieg twv AAMI ST79, AORN).
o Ak0oAovBNOTE TIG CUGTACELS TOU KATACKEVAGTH TG ONKnG/
Tov 8lokov Yl T @OpTwon kat to B&pos. To cuVOAkd
Bapog g EpLTLALYpéVNS B1KNG 1) ToL S{okov Sev Ba TEpéeL
va vrepPaivel ta 11,4 kg.
Ta epyadeia elvat Suvatov va 6UCKEVAGTOVY GE EYKEKPLLEVO
(1. eyxexppévo amd tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kat
Dappdrwv Twv HILA.) 1) cuppop@ovpevo fe To TpdTLTIo
IS0 11607) cbotnpa dkapmtov eptéktn (dnAadh cvotipata
e @ittpa ) BaABideg) pali pe dAAeg CUOKEVES, GTIG TTAPAKATW
OUVONKEG:
o Oa TpémeL var akoAouBoVVTaL 0L CUGTACELS TOU KATAOKEVAOTH
TOV TIEPLEKTT) OXETIKA |LE TNV TIPOETOLHAGIQ, TN CLVTIIPNOT) KAl
™0 XP1|on TOU TEPLEKTN.
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o AevBetiioTe OAEG TIG CLUOKEVEG MOTE va efvat Suvaty
1 TPdGBAcT) TOL ATHOV OE OAEG TIG EMLPAVELES.
Avoite TIg CUOKEVES Pe apROVG KAL (PPOVTIOTE VoL TG
QATOCLVAPLOAOYNOETE, 4V CUVICTATAL

e AKOAOUBONOTE TIG CUOTATELS TOU KATAOKEVAOTI| TOU
TEPLEKTN YL TN @OpTwaon Kat To Bépog. To cuvoAud Bapog
TOU TANPWUEVOU CUGTAHATOG TEPLEKTN Sev Ba TTPETEL Vo
vmepPaivel ta 10 kg,

Amooteipwon

H amooteipwon pe vypr) Oeppotnta/atpd amotedel

™ ouvioTwpevn péBodo yua ta epyadeia.

TuvioTdtat n xprion evog eyKEKPLILEVOU XMILKOV Seiktn
(katnyopiag 5) 1) xnukov Seiktmg e€opoiwong (katnyopiag 6)
ue kaBe opTio amooTEpWONG.

Na cupBovAeteate kot va axolovBeite avta Tig 08nyieg Tou
KOTOOKEVOOTH TOV ATOCTELPWTH YLa T SLapdpwaon Tou poptiov
kat ™ Aertovpyla Tov e§omAtopov. O e§omAiolog amootelipwong Ba
TIPETEL VAL EXEL ATOSESELYPEVT ATOTEAETHATIKOTNTAL (TLY. £YKPLOT
amé tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwy kat @apudkwv twv HILA), 1
ouppop@ovpevo e to tpotuto EN 13060 1) EN 285). Emmpdobeta,
Ba TpETEL VL akoAOVHOVVTAL 0L GUGTAGELS TOU KATAOKEVAOTY YL
TNV EYKATAOTAON, TNV ETKOPWOT) KL TN GLVTHPNOT.

ZTOV TapaKATw Tivaka Tapatifevtal oL ToTomompévol

Xpovou kot Beppokpaocies £kBeong ya v emitevén emméSou
Slo@diiong otelpdTnTag (SAL) 10°.

Oa TpémeL va akoAovBoUvTat oL TOTIKES 1] oL £BVIKES TIpOSLaypapés
GTIOV OL ATIALTHOELS ATIOCTEIPWONG HE ATUO EivaL TiLO
CUVTNPNTLKEG ATTd QUTEG TTOL TtapatiBevTan o€ aUTOY TOV THivaka.

EAdxiotog EAdxioTog
Xp6vog Xp6vog
£xBeong OTEYVONATOG

EAdxiotn

TOmoGg kUKAoL e

TuvicT®peEVEG TapapeTpot yia Tig Hvwpéveg lMoAtteieg tng Apepuxig

TpokatapkTikd

A . , 132°C 4 Aemtd 30 Aemtd
KEVO/TAAPOG KEVOD

EAdxioT0G EAdxioTog
Xp6vog Xp6vog
£xBeong OTEYVONATOG

EAdxiotn

TOmog kUKkAOV e

ZuvioTOpEVEG TapapeTpol yia tnv Evpomm

MpokaTapkTKd

A . , 134°C 3 Aemtd 30 Aemtd
KEVO/TAAPOG KEVOD

1
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s poE
e 0 OUVIOTMONEVOG XPOVOG OTEYVAOUATOS YL EPYAAELX LE HOVO
TEPLTOALY P efvat 30 AETITE, EKTOG EQV ONPELWVETAL KATL

Stapopetikd oTig 08nyieg Tov eivat el8IKEG ya T cUGKELT.
o Tuviotdrtal xpovog Tapapovig avotkTrg g 00pag yia
15 Aemtd PETA TO OTEYVWHAL
o Tvviotdrtat eEAdxLoTtos xpovos YiEng Siépketag 30 Aemtmv
UETA TO OTEYVWHA, AAAE EVEEXETAL VA XPELAGTOVV
UEYAAVTEPOL XPOVOL OTEYVOHATOG AGYW SLALOPPWONS
@optiov, Beppokpaciag kat vypaciag TepBaArovtog,
oXe8{0V CUOKELNG KAl XPTOLLOTIOLOVHEVTG CUOKEVATIAG.
AdBete vTIOYM: OL TAPHPETPOL ATIOAVHAVOTIG/ATOCTEIPWOTG
He atpd Tov suvictwvTat and v lMaykdopa Opydvawon
Yyeiag (I.0.Y.) yix thv emaveneiepyacia epyadeiwv 6tav
undpxet aviovyia yia péAvven and vésoug TSE/CJD eivar
oL €€16: 134 °C yua 18 AeTrtd. AUTEG 0L GUOKEVEG Elval
oupPatég pe auTéG TIG TAPAPETPOVG,.

DOAaEn

o Edv xpnolpotoleite cUOTN A TEPLEKTAOV ATTOCTEIPWONG LLE TO
oet epyadeiwv woyiov I Matta, cupovAevteite Tig 08nyieg Tov
KATAOKELAOTY Yia TV TLOTOTIOM HéVN SLdpKeLa Statipnong g
OTEPOTNTAS.

Ta amootelpwpéva, cuokevacpéva epyaleia Ba mpémet

va QUAGocovTal o€ pia kaBoplopévn BEomn eploplopévng
TpdoPaong, 1 omoin aepileTal ETAPKDG KAL TA TIPOTTATEVEL
amo6 okovn, vypacia, EVTOpA, TPWKTIKE, KaB®MS Kat amd akpaieg
ouvBnkeg Bepprokpaciag kat vypaciog.

AdBete voym: EmBewpeite OAeg TIG GUGKEVAGIES TIPLY aTd
™ xpfon Y va Stac@adicete 4TL 0 @paypds Stao@diiong
amootelpwong (T.x. TepLTuAypa, O1Kn 1) @iktpo) Sev

£xeL okloTel 1) Slatpn el kan ev TapovoLdle evdeigelg
vypaciag ) tapaBiaong. EGv vidpyet onoladinote and
aUTEG TIG GUVONKEG, TOTE Ta TIEPLEXOpEVA BEWpPOVVTAL

un anooTEpWHEVA Kat Ba TTpETeL va vtoBaAdovTat

o€ enaveneiepyaocia pe kabaplopd, cuskevacia Kat
anocteipwon.
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ZOpBoAa IOV XP1GLUOTIOLOVVTAL 6TV ETLOT|HAVON

A [poooxn.
Mn amooTelpwpévo

H Opoomovdiaxn vopoBeaia twv H.ILA. eplopilet
2 TNV TOANON TG GUOKEUTG QUTHG HOVO OE LaATPOUG
1 KaTOTLY EVTOANG laTpoy

c € Inpavon CE!
Irjpavon CE kat aptpog Stakovwpévov opydvou

E&ovoioSompévog avtimpoéowtog otnv Evpwmaiin
‘Evwon

Kataokevaotig

] 8
& Sm

Huepopnvia kataokeung

,_
o
=

Kw8kog maptisag

X
m
L

ApBuds kataAdyou

Tuppovlevbeite Tig 08nyieg xpriong

latpotexvoloyiko Tpoibv

Xdhpa kataokevig

— MoodtnTa

NE B

'Avatpéte oy emionpavon Y tAnpo@opieg CE.
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I Magyar - HU I

Matta AA csipomiiszerkészlet
Hasznalati és ujrafeldolgozasi utasitas

Ezek az utasitdsok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak, és a kovetkezékre vonatkoznak:

¢ A DePuy-Synthes altal forgalmazott Matta AA
csip6miiszerkészlet tobbszor hasznalatos (nem steril A
kiszerelésii) miiszerei, amelyek egészségligyi 1étesitménybeli
hasznalatra és tjrafeldolgozasra szolgalnak. Minden miiszer
és tartozék biztonsagosan és hatasosan tjrafeldolgozhatd
a jelen dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt kézi/
automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalasi paraméterek
alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott miiszerhez mellékelt
utasitasok masképp rendelkeznek.

* To6bbszor hasznalatos tartorendszer (tokok, talcak és fedelek),
amelyek a Matta AA csipdmiiszerkészlet elhelyezésére,
védelmére, rendszerezésére, gézsterilizalasara és miitéti
teriiletre juttatdsara szolgalnak.

HASZNALATI UTASITAS

Anyagok és Korlatozas hatalya ala esé anyagok

A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.
Leiras

A Matta AA csipdmiiszerkészlet olyan orvosi miiszerek készlete,
amelyek a csipdarthroplastica eliilsé megkozelitési (Anterior
Approach, AA) technikdjahoz hasznalatosak. Az eszkozkészlet
eldsegiti a megjelenitést a miitét egésze folyaman, a combcsontfej
eltavolitasat és a combcsontreszeldk combcsontba torténd
behelyezését. A miiszerek tobbszor hasznalatosak, és tobbszor
ujrasterilizalhatok a kérhazakban és ortopédiai kozpontokban
kozvetleniil rendelkezésre allg, standard médszerekkel.
Rendeltetés

A Matta AA csipdmiiszerkészlet olyan orvosi miiszerek készlete,
amelyek a csipdarthroplastica eliilsé megkozelitési technikdjahoz
hasznalatosak. Az eszkozkészlet elGsegiti a megjelenitést

a miitét egésze folyaman, a combcsontfej eltavolitdsat és

a combcsontreszel6k combcsontba torténd behelyezését.
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A tartérendszerek (tokok, talcak és fedelek) a miiszerek
védelmére és rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a

miitéti teriiletre juttatas soran. A tartérendszerek (tokok és
talcak) kialakitasuknal fogva 6nmagukban nem tartjak meg a
sterilitast. Kialakitasuk megkonnyiti a sterilizalasi folyamatot,
amennyiben csomagoléanyaggal (az FDA altal jovahagyott
sterilizacios burkoléanyaggal) egyiitt hasznaljak ket. Ezenkiviil
csomagoldanyaggal (az FDA altal jévahagyott sterilizacios
burkoléanyaggal) egyiitt torténd hasznalat esetén meghatarozott
szliréses sterilizacios eljarasokat is megkénnyithetnek. A
csomagoldanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd
eltavolitasat, a g6z behatolasat/tavozasat (szaritas) és a belsd
komponensek sterilitdsanak fenntartasat.

Javallatok

A Matta AA csipdmiiszerkészlet olyan tobbszor hasznalatos
eszkozokbdl all, amelyek a csipdarthroplastica eliilsé megkozelitési
miitéti technikajahoz szolgalnak.

Ellenjavallatok

Ezek az ortopédiai miszerek vénykotelesek. A miiszereket
kizarolag képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
Ezek a m{iszerek nem hasznéalhaték mas sebészeti
megkozelitésekben, illetve mas anatomiai helyekhez.

A termékKel egyiitt torténé hasznalatra szolgalé tartozékok

és/vagy egyéb eszkozok

¢ Az iiregelészar az Actis, Corail, és Summit iiregel6rendszerekkel
kompatibilis.

o A dugbhuzok Hudson-csatlakozoéval rendelkeznek, amely motoros
kéziegységgel és/vagy a Hudson T-alakti szarral valé hasznalatra
szolgal.

YA

LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

o v Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
ajelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

¢ Akialakitas jellemzdi miatt az tiregel6szarak a megadottakon
kivil semmilyen gyarté implantatumrendszereivel nem
hasznalhatok.
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A nem steril kiszerelésii tobbszor hasznalatos miiszereket
és tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak
megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.

Szennyezett vagy potencialisan szennyezett m{iszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés
soran egyéni véddfelszerelést kell viselni.

Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
véddcsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt el kell
tavolitani a miiszerekrdl.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése soran
6vatosan kell eljarni.

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazo
sterilizalasi médszerek hasznéalata nem javasolt a tobbszor
hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott modszer

a g6zzel (nedves hével) torténd sterilizalas.

A fizioldgias séoldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

klér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fert6tlenitGszerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a biologiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkez6
l1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.
Nem biztos, hogy a mosogaté/fert6tlenité berendezéssel
torténd automatizalt tisztitds 6nmagaban hatasos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kantilokkel, illesztett feliiletekkel és mas bonyolult
részekkel rendelkezé miiszerek tisztitasahoz. Automatizalt
tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek ezeket a részeit
ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas soran nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszisagu
és méret(i puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A miiszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata keriilendé. A lagyitott csapviz
alegtobb oblitési feladat céljara felhasznalhato, azonban az
asvanyi lerakodasok megelGzésére a végsd oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen
140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer

feliilete sulyosan karosodhat.
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o A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

« Ahogy az 0sszes sebészeti miszer esetében, gy itt is gondosan

kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki ttlzottan

nagy erdt a miiszerre. Tulzottan nagy erd alkalmazasa esetén

a miszer tonkremehet.

A felhasznalo tapasztalata és a sebészeti eljarasokban vald

képzettsége hatarozza meg, hogy milyen miszereket hasznal.

Ezt a miiszert tilos a rendeltetésén kiviil mas célra hasznalni,

mert az ilyen hasznalat komoly hatassal lehet a termék

biztonsagossagara és miikodésére.

Az eszKkoz élettartama

o A Matta AA csipdmiiszerkészlet tobbszor hasznalatos
miiszerekbdl all. Az élettartam a miiszerek hasznalatanak
gyakorisagatol, valamint dpolasatol és karbantartasatol fiigg.
Azonban még rendeltetésszer(i kezelés, valamint megfeleld
apolas és karbantartas mellett sem varhato el, hogy a tobbszor
hasznalatos miiszerek 6rokké tartsanak.

Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a m{iszerek
nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott kopas jeleit
mutaté miiszereket nem szabad hasznélni.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett
ismételt feldolgozas minimalis hatassal van a fémbdl késziilt
tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra. A rozsdamentes
acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti miiszerek tizemi
élettartamanak végét altalaban a rendeltetésszerd mtéti
hasznalat miatt fellépd kopas és sériilés hatarozza meg.

A polimerekbdl 4116, vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazo6 miszerek gézzel sterilizalhatok, azonban nem olyan
tartésak, mint fémbdél késziilt megfelel6ik. Ha a polimerfeliiletek
talzott feliileti karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy
rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan
meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényével forduljon

a DePuy vallalat képvisel6jéhez.

A tobbszor hasznalatos miiszerek és tartozékok feldolgozasahoz
nem habzd, semleges pH-jii enzimes tisztitoszerek hasznalata
ajanlott.

A rozsdamentes acélbol és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitadsahoz legfeljebb 12-es pH-értékii ligos szerek hasznalhatok
azokban az orszagokban, ahol térvény vagy helyi rendelet
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ezt megkoveteli, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul

a fertz6 szivacsos agyvelGbetegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeldt-Jakob-kér (CJD)
veszélye. Alapvetd fontossagy, hogy a ligos tisztitoszerek
teljesen és alaposan semlegesitve legyenek, és le legyenek
oblitve az eszkozokrdl, mert ellenkezé esetben az eszkoz
lizemi élettartamat korlatozé degradacio torténhet.

Olyan orszagokban, ahol az tjrafeldolgozas kévetelményei
szigorubbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a felhasznalo/
feldolgozo személy felel6ssége, hogy betartsa az ott érvényes
torvényeket és eléirasokat.

A validalas soran ezeket az Ujrafeldolgozasra vonatkozd
utasitasokat alkalmasnak talaltak a tobbszor hasznalatos
miiszerek és tartozékok sebészeti hasznalatra valo elGkészitésére.

& VIGYAZAT A felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltatd
felelGssége, hogy a megfelel6 eredmény elérése érdekében az
ujrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfelel felszerelés

és anyagok hasznalatarol, valamint a személyzet megfelel6
képzettségérdl; ez altalaban megkoveteli a felszerelés és az
eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat.

A VIGYAZAT A felhasznalé/kérhaz/egészségiigyi szolgaltatd
ezen utasitisoktdl valo minden eltérését a hatékonysag
szempontjabol értékelni kell a lehetséges késébbi karos
kovetkezmények elkertilése érdekében.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat helyén

» Egyszer hasznalatos torl6kenddvel tavolitsa el a biologiai
szennyezddés nagy részét a miiszerekrdl. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmaz6 tartalyba, vagy takarja be nedves
torilkozokkel.

Megjegyzés: A gyarto utasitasainak megfelelden elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé aztatas megkonnyiti

a tisztitast, kiilonosen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliiletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.
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¢ Ha a miiszereket nem lehet beaztatni vagy nedvesen tartani,
akkor haszndlat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket,
hogy minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.

Elszigetelés és szallitas

o A hasznalt miszereket a fertdzés felesleges kockazatanak
megeldzésére zart vagy fedett tartalyokban
a szennyezésmentesitésre szolgalo teriiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitasra val6 el6készités

e A szétszedhetd miiszereket tisztitas és sterilizalas el6tt szét
kell szerelni. A szétszerelés, ahol sziikséges, altalaban magatol
értet6dd, azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati
utasitas van mellékelve, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.
Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel

elvégezhet6. Az ajanlottakon tul soha ne hasznaljon
semmiféle eszkozt a miiszerek szétszereléséhez.

Minden tisztitdoldatot a gyart6 altal javasolt higitasban és
hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitéoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhato.

Megjegyzés: Ha a meglévé tisztitéoldatok siilyosan
szennyezetté (zavarossd) valnak, friss oldatokat kell
késziteni.
A Kkézi tisztitas lépései
o 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyart6 utasitasai
szerint.
2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Gvatosan razogatva tavolitsa el a beszorult buborékokat.
A forgdcsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkezé
miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az
oldat az Gsszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket fecskendével kell kidbliteni
a buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara,
hogy az oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe lépjen.
3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig dztassa. Beaztatas
kozben puha nejlonszalas kefével surolja a feliileteket addig,
amig minden lathatd szennyezddést el nem tavolitott. Hozza
miikodésbe a mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell
forditani a résekre, a forgdcsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira,
amiiszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a mozgé
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alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo tertiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszked6 kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy kantilbe tgy,
hogy kézben tobbszor betolja és kihtzza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatbdol minél kevesebb
aeroszol képzddhessen.

4.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és oblitse

csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza

miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.

Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket

és egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

5. 1épés: Készitsen mosodszeres ultrahangos tisztitofiirdst,

és gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket

teljesen meritse bele a tisztitooldatba, és 6vatosan razogatva

tavolitsa el a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat
és kaniiloket fecskend6vel kell kiobliteni a buborékok
eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat

a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe 1épjen. Szonikalassal

tisztitsa a miiszereket a késziilék gyartoja altal ajanlott, valamint

a hasznalt mosodszerhez optimalis hémérsékleten, frekvenciaval

és idétartamon at. Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

Megjegyzések:

« Az elektrolizis elkeriilése céljabél kiilonitse el
arozsdamentes acélbél és az egyéb fémekb6l késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

« A forgocsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

« Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drotkosarakat vagy -talcakat.

¢ Az ultrahangos tisztitas teljesitményét
ajanlott rendszeresen ellendrizni ultrahangos
teljesitménydetektor, aluminiumfdlia-teszt, TOSI™
vagy SonoCheck™ segitségével.

 6.1épés: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bdl,
és Oblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig,
amig mar nincs nyoma mosészer vagy bioldgiai szennyezddés
lathaté maradékanak. Oblités kézben hozza miikédésbe az
Osszes mozgathato6 és forgocsapos alkatrészt. Alaposan és
erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket és egyéb
nehezen hozzaférhetd teriileteket.
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o 7.1épés: Tiszta, nedvszivo, nem foszlo, szalmentes torlkendGvel
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbdl és nehezen hozzaférhetd teriiletekrdl
vald eltavolitasahoz tiszta, sz{rt stritett levegé hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

o 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarto utasitasai
szerint.

o 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Gvatosan razogatva tavolitsa el a beszorult buborékokat.

A forgdcsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkezé
miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az
oldat az 6sszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni

a buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara,
hogy az oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe lépjen.

o 3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig dztassa. Puha
nejlonszalas kefével sirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe
a mozgathat6 szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani
arésekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira,

a miiszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a mozgé
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket szorosan illeszked kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek nejlonszélas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tigy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtuzza.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatb6l minél kevesebb
aeroszol képzdédhessen.

4.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és éblitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgocsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen o6blitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

5.1épés: Helyezze a miiszereket megfelel6, validalt mosogat6/
fert6tlenitd berendezésbe. Kovesse a mosogaté /fertdtlenitd
késziilék gyartojanak utasitasait arra vonatkozoan, hogyan rakja
be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan érintkezzenek
a tisztitooldattal: pl. nyissa szét az 6sszes miiszert, helyezze

a homort miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznalja
a mosogatogépekhez tervezett kosarakat és talcakat, és
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helyezze a nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba.

Ha a mosogatd/fert6tlenitd késziilék specialis tartokeretekkel
van felszerelve (pl. kantilalt miiszerek szamara), hasznalja ezeket
a gyarto utasitasai szerint.

6. 1épés: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard
miiszermosogat6/fertGtlenits ciklus felhasznalasaval a gyarto
utasitasai szerint. A kovetkez6 minimalis mosogatéciklus-
paraméterek hasznalata ajanlott:

Ciklus | Leiras
1 Elémosas « Hideg, lagyitott csapviz e 2 perc
2 Enzimes permet és aztatas « Meleg, lagyitott csapviz
¢ 1 perc
3 Oblités « Hideg, lagyitott csapviz
4 Mososzeres mosas ¢ Meleg (64-66 °C-0s) csapviz
¢ 2 perc
5 Oblités « Meleg (64-66 °C-0s) tisztitott viz « 1 perc
6 Forré (116 °C-os) levegds szaritas « 7-30 perc
Megjegyzések:
« Kovesse a mosogato/fertdtlenitd késziilék gyartéjanak
utasitasait.

« Bizonyitottan hatasos miikodésii (pl. az FDA [az USA
Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott
vagy validalt, az ISO 15883 szabvanynak megfelel)
mosogaté/fert6tlenitd berendezést kell hasznalni.

¢ A szaritasi idé tartomanyként van megadva, mivel fiigg
a mosogato/fertétlenitd késziilékbe helyezett miiszerek
mennyiségétol.

¢ Sok gyarté standard ciklusokkal programozza
a mosogato/fertétlenitd késziilékét, és ezekben
a mososzeres mosast meleg, enyhén fertétlenité
oblités kovetheti. A hovel végzett fert6tlenitési
ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a ciklust ugy
kell végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600 értéket
eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1
szabvanynak megfelel6en).

157



* Ha all rendelkezésre vizben oldhaté kenéanyaggal
- példaul Preserve® kendanyaggal, Instrument
Milk kenéanyaggal vagy ezzel egyenértékii, orvosi
miiszerekhez szolgalé anyaggal - végzett kenési ciklus,
akKor elfogadhaté azt alkalmazni a miiszereken,
amennyiben masként nincs jelezve.
A sterilizacios taroléedény kézi tisztitasanak lépései
o A gyarté ajanlasainak megfelelden készitsen semleges pH-ju
mosoészeroldatot.
o Puha szivaccsal vagy torlékendével tisztitsa meg a taroloedény
fedelének és a miiszertalcaknak az dsszes feliiletét.
« Tiszta folyoviz alatt alaposan 6blitse at a taroloedény
komponenseit, hogy a mosészer maradéktalanul tavozzon.
¢ Alaposan szdritsa meg a taroléedény komponenseit.

A sterilizacios taroléedény automata tisztitasanak lépései

¢ A mosogatoberendezés gyartoja ajanlasainak megfelelGen
készitsen semleges pH-ji mosészeroldatot.

Ugy helyezze a taroléedény komponenseit

a mosogatoberendezésbe, hogy ne tudjanak elmozdulni,

és inditsa el a ciklust.

A tisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a tarol6edény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szdrazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek taldlja, tiszta, szdlmentes torl6kendével
torolje szarazra.

Fertétlenités

¢ A miiszereket végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt.
A sterilizdlasi utasitasokat lasd alabb.

¢ Az alacsony szint(i fert6tlenités hasznalhat6 a mosogatd/
fert6tlenitd ciklus részeként, de az eszkozoket hasznalat el6tt
sterilizalni is kell.

Szaritas

o Tiszta, nedvszivd, nem foszld, szalmentes torlkenddvel
torolje szdrazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbdl és nehezen hozzaférhetd teriiletekrdl
vald eltavolitasahoz tiszta, sz(irt stritett levegé hasznalhato.
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Ellenérzés és proba

e Tisztitas utan minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni, hogy
nem maradt-e rajtuk bioldgiai szennyezddés vagy mosdszer. Ha
a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.
Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy épek-e
és nem mutatjak-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan
sériilés vagy kopas figyelheté meg, amely veszélyeztetheti
az eszkoz miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem
igényeljen cserét a Tecomet vallalat képvisel6jétdl.
o Az eszkozok vizsgalatakor figyeljen a kovetkezokre:
« Avagobéleken nem szabad kicsorbulasnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.
¢ A pofiknak és a fogaknak megfelelden egy vonalban kell
allniuk.
o A mozgo alkatrészeknek a teljes tervezett
mozgastartomanyban zokkenémentesen kell m{ikodnitk.
¢ A zarmechanizmusoknak biztonsagosan és konnyen kell
zarédniuk.
¢ A hosszu, vékony miiszereknek meghajlastél és torzulastol
mentesnek kell lenniiik.
¢ Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e
és konnyen 6sszedllithato-e.
¢ A polimerfeliiletek nem mutathatjak tulzott feliileti
karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas),
eltorzulds vagy lathat6 gorbiilések jeleit. Ha a miiszer sériilt,
ki kell cserélni.

Kenés

¢ A mozg6 alkatrészeket (pl. forgécsapokat, doboz zarjait, cstiszé
vagy forgo alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhatd kendanyaggal - példaul
Preserve® kendanyaggal, Instrument Milk ken6anyaggal vagy
ezzel egyenértékii, orvosi miliszerekhez szolgal6 anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kendanyag gyartéjanak higitasra,
eltarthat6ségi élettartamra és alkalmazasi médszerre vonatkozo
utasitasait.
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Sterilizalasra torténd becsomagolas

o Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroléedényt megfelel6en
meg kell tisztitani.

o Helyezze a miiszereket megfelel§ helyzetben a tartorendszerbe,
a taroléedényen szerepld jelzéseknek/cimkéknek megfelel6en.

o Ataroléedény megtoltése utan helyezze ra a fedelet, és zarja az

Osszes reteszt/zarat.

Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett

vagy az 1SO 11607 szabvany el6irasainak megfelel6), egészségiigyi

besorolasu sterilizaciés tasakokba vagy burkoléanyagokba

csomagolhatok. A csomagolas soran gondosan kell eljarni, nehogy

a tasak vagy a burkoldanyag elszakadjon. Az eszkozoket dupla

burkolassal vagy azzal egyenértékii médszerrel kell beburkolni

(lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).

Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

» A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA éltal
engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak
megfeleld), egészségiigyi besorolasu sterilizacios
burkol6anyagba kell csomagolni dupla burkolassal vagy azzal
egyenértékii modszerrel (Iasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).

» Kovesse a doboz/talca gyartéjanak ajanlasait a miiszerek
berakasara és a tomegre vonatkozdan. A beburkolt doboz
vagy talca teljes tomegének nem szabad meghaladnia
a 11,4 kg-ot.

o A miiszerek jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett vagy
az IS0 11607 szabvany eldirasainak megfelel6), merev falt
tarolérendszerekbe (szlir6kkel vagy szelepekkel rendelkezd
taroléedény-rendszerekbe) csomagolhatok mas eszkozokkel
egylitt, a kovetkezd feltételekkel:

o Be kell tartani a gyarto ajanlasait a taroloedény el6készitésre,
karbantartasra és hasznalatara vonatkozoan.

e Minden eszkozt gy helyezzen el, hogy a g6z minden
feliilethez hozzaférhessen. Nyissa szét a forg6csapos
eszkozoket, és szerelje szét az eszkozoket, ha ez javasolt.

o Kovesse a taroloedény gyartdjanak ajanlasait a toltetre és
a tomegre vonatkozdan. A megt6ltott taroldedény-rendszer
teljes tomegének nem szabad meghaladnia a 10 kg-ot.

Sterilizalas
¢ A miszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/gézzel torténd
sterilizalas.
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Minden egyes sterilizacios toltetben ajanlott egy jovahagyott
kémiai indikatort (5-6s osztaly) vagy kémiai emulatort

(6-0s osztaly) hasznalni.

A toltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére
vonatkozéan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalé késziilék
gyartéjanak utasitasait. A sterilizaléberendezésnek bizonyitottan
hatasos miikodéstinek kell lennie (pl. az FDA altal engedélyezett,
az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany eldirasainak megfelel6).
Ezenkiviil be kell tartani a gyarto beszerelésre, validalasra és
karbantartasra vonatkoz6 utasitasait.

A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkezd tablazatban vannak felsorolva.

A helyi vagy orszagos el6irasokat kell kovetni, amennyiben

az azokban szerepld gdzsterilizalasi kovetelmények
konzervativabbak az alabbi tablazatban szereplGknél.

(T hémérséklet | expozicios idé szaritasi id6
Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek
Elévakuum/
vakuum- 132°C 4 perc 30 perc
impulzus
Cikdus AT P Minimali
ticdus tipusa hémérséklet | expozicios idé szaritasi id6
Eurépaban ajanlott paraméterek
Elévakuum/
vakuum- 134°C 3 perc 30 perc
impulzus
Széritas és hiité

« Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkézokre
30 perg, ha az eszkoz specifikus utasitasaiban masként nem
szerepel.

o Szaritas utan 15 perces ajto-nyitvatartasi id6 ajanlott.

o Szaritas utan legalabb 30 perces lehiilési id§ ajanlott,
azonban az alkalmazott téltetkonfiguracié és csomagolas,

a kiils6 hémérséklet és paratartalom, valamint az eszk6zok
konstrukcidja miatt lehetséges, hogy hosszabb idére van
sziikség.
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Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
ajanlasa szerint a miiszerek tjrafeldolgozasara szolgalo
fertdtlenitési/gozsterilizaciés paraméterek olyan
helyszineken, ahol TSE/CJD fertézésre lehet szamitani,
a kovetkezok: 134 °C 18 percen at. Az eszkézok
kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.

Tarolas

¢ Ha sterilizalasi taroldedény-rendszert hasznal a Matta AA
csipémiiszerkészlethez, a sterilitas fenntartasanak validalt
id6tartamat a gyarto utasitasaban taldlja.

¢ A steril, becsomagolt miiszereket olyan, erre kijel6lt, korlatozott
hozzaférést teriileten kell tarolni, amely jo szell6zés(i, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az él6sdiek, valamint a
sz€lsGséges hdmérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden
csomagot annak ellendrzésére, hogy a steril védozar
(pl. burkoldanyag, tasak, sziir6) nincs-e elszakadva,
kilyukadva, nem latszik-e nedvesnek, és nem lett-e
manipulalva. Ha ezek barmelyike fennall, akkor a csomag
tartalmat nem sterilnek kell tekinteni és tjra végig kell
vinni a tisztitas, csomagolas és sterilizalas 1épésein.
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A cimkéken hasznalt szimbélumok!:

A

oNLY

Figyelem!

Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
ajelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesithetd

CE jelolés!

CE jelolés a bejelentett szervezet szamaval !

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Ko6zosségben

Gyarté

Gyartasi datum

Gyartasi tétel kodja

Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Orvosi eszkoz

Gyartasi orszag

Mennyiség

1A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciét lasd a cimkén.

163



| Polski - PL |

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta
do dostepu przedniego

Instrukcje uzycia i regeneracji

Instrukeje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotycza one:

« Narzedzi wielokrotnego uzytku z zestawu narzedzi
do stawu biodrowego Matta do dostepu przedniego
(dostarczanych w stanie niesterylnym) dystrybuowanych
przez DePuy-Synthes, ktdre sa przeznaczone do uzycia
i regeneracji w placéwce stuzby zdrowia. Wszystkie
narzedzia oraz akcesoria mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny
sposob regenerowane z uzyciem instrukeji dotyczacych
czyszczenia recznego lub potaczenia czyszczenia recznego
i automatycznego oraz parametrow sterylizacji zawartych
w niniejszym dokumencie, JESLI nie wskazano inaczej
w instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

» Zestaw podawania wielorazowego uzytku (kasety,
tace i pokrywy) obejmujacy zestaw narzedzi do stawu
biodrowego Matta do dostepu przedniego w celu
zapewnienia ochrony, organizacji, sterylizacji parowej
i podania w polu operacyjnym.

INSTRUKCJA UZYCIA

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.
Opis

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu przedniego
jest zestawem narzedzi medycznych uzywanym podczas stosowania
techniki wykorzystujacej dostep przedni podczas zabiegu
artroplastyki stawu biodrowego. Ten zestaw urzadzen jest pomocny
w wizualizacji podczas catego zabiegu, usuwaniu gtowy kosci
udowej i wprowadzaniu tarnikéw kosci udowej do kosci udowe;j.
Narzedzia moga by¢ ponownie uzyte i moga by¢ wielokrotnie
sterylizowane przy uzyciu standardowych metod, ktdre sa tatwo
dostepne dla szpitali i oSrodkéw ortopedycznych.
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Przeznaczenie

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego jest zestawem narzedzi medycznych uzywanym
podczas stosowania techniki wykorzystujacej dostep przedni
podczas zabiegu artroplastyki stawu biodrowego. Ten zestaw
urzadzen jest pomocny w wizualizacji podczas catego zabiegu,
usuwaniu glowy kosci udowej i wprowadzaniu tarnikéw kosci
udowej do kosci udowe;j.

Zestawy podawania (kasety, tace i pokrywy) sa przeznaczone do
ochrony i organizacji narzedzi podczas sterylizacji i podawania

w polu operacyjnym. Zestawy podawania (kasety i tace) nie sa
przystosowane do zachowania sterylizacji oddzielnie. Utatwiaja
one proces sterylizacji w potaczeniu z materiatem opakowaniowym
(owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez FDA). Moga by¢ one
réwniez uzywane do utatwienia okre$lonego procesu sterylizacji
za pomoca filtrowania, jesli s3 uzywane w potaczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez

FDA). Materiaty opakowaniowe umozliwiaja usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylnosci
wewnetrznych elementéw.

Wskazania do stosowania

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu

przedniego sktada sie z narzedzi wielokrotnego uzytku

przeznaczonych do artroplastyki stawu biodrowego stosowania

podczas zabiegu chirurgicznego artroplastyki stawu biodrowego.

Przeciwwskazania

Te narzedzia ortopedyczne s3 stosowane z przepisu lekarza.

Te narzedzia moga by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany

personel medyczny. Te narzedzia nie s3 przeznaczone do

stosowania w innych zabiegach chirurgicznych lub w innych

miejscach anatomicznych.

AKcesoria i (lub) inne urzadzenia przeznaczone do stosowania

w polaczeniu z produktem

o Uchwyt poglebiacza jest zgodny z systemami pogtebiacza Actis,
Corail i Summit.

» Korkociagi posiadaja ztacze Hudson, ktore jest przeznaczone do
stosowania z uchwytem z napedem i/lub uchwytem Hudson T.
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OSTRZEZENIA

°* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ze wzgledu na specyfikacje projektowa, uchwyty pogtebiacza nie
powinny by¢ uzywane z innymi systemami implantologicznymi
producenta niz te okreslone w specyfikacji.

Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku, ktére sg dostarczane
jako niesterylne @‘ przed kazdym uzyciem muszg zostac
oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z tymi instrukcjami.
Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub manipulowania
nimi nalezy uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢

z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s obecne.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie

z narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecana metoda
jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sél fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki,

jod lub jodki powodujg korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschnigcia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptyndw ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wytacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktérych obecne sg kanaty, wglebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywac metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materialy te uszkadzaja

powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do czyszczenia
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recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych szczotek

o miekkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach.
Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszczac¢
ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania

w wiekszo$ci mozna uzywac zmigekczonej wody z kranu, jednak
do koricowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej,

aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych z
polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych 140°C,
gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni polimeru.
Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkow
smarnych na bazie silikonu ani olejow.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywierac¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Doswiadczenie i przeszkolenie uzytkownika w zakresie
procedur chirurgicznych decyduje o sposobie uzycia

narzedzia. Nie uzywac narzedzia w zadnym celu niezgodnym

z przeznaczeniem, poniewaz moze to powaznie wplyna¢ na
bezpieczenstwo stosowania i funkcje produktu.

Czas eksploatacji urzadzenia

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego obejmuje narzedzia wielokrotnego uzytku.
Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego
uzytku zalezy od czestotliwosci uzywania, a takze od pielegnacji
i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy prawidtowym
obchodzeniu sie z narzedziami oraz poprawnej pielegnacji

i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze trwato$¢ narzedzi
wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod
katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi
z oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Ograniczenia regeneracji

» Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia
i akcesoria, o ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych
z uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.
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¢ Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru moga by¢ sterylizowane parg, jednak

nie s3 one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jesli na
powierzchniach z polimeru widoczne sa oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie), znieksztatcen
lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W sprawach dotyczacych
wymiany nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy DePuy.
Do regeneracji narzedzi i akcesoriéw wielokrotnego uzytku
zaleca sie stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych

i czyszczacych o obojetnym pH.

Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej moga by¢
uzywane do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej

i polimeréw w krajach, w ktérych jest to wymagane przez
przepisy lub lokalne zasady, lub w miejscach, w ktérych

nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jacoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe SrodKi czyszczace
zostaty calkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane z
narzedzi; w przeciwnym wypadku moze dojs$¢ do degradacji
skracajacej czas eksploatacji narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczgce regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw do zastosowan chirurgicznych.

& OSTRZEZENIE Uzytkownik/szpital/dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona
z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw, oraz za to, aby
personel byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia
pozadanego wyniku; zazwyczaj wiaze sie to z wymaganiem
zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego
monitorowania.

A OSTRZEZENIE Wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukeji
wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznos$ci

w celu unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.
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INSTRUKCJE REGENERAC]JI

Miejsce uzywania

» Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia
w pojemniku z wodg destylowanag lub przykryc¢ je wilgotnymi
recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, ulatwi czyszczenie, szczegélnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

¢ Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac¢ w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skazeniu i transport

« Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub przykrytych
pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

» Narzedzia, ktore da sie roztozy¢, nalezy zdemontowac przed
czyszczeniem i sterylizacja. Demontaz, jedli jest konieczny,
na ogot jest zrozumiaty sam przez sig, jednak w przypadku
skomplikowanych narzedzi dostarczane sa instrukcje, do ktorych
nalezy sie stosowac.
Uwaga: Wszelkie zalecane czynno$ci demontazu moga by¢
wyKkonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywac przyrzadoéw
do demontazu narzedzi w wiekszym zakresie, niz jest to
zalecane.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcienczenie

i temperature. Do przygotowania roztworéw czyszczacych
mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowac swieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego
o Krok 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.
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» Krok 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewnic kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykéow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Krok 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Podczas namaczania szorowa¢ powierzchnie za pomocg
miekkiej szczotki z nylonowym wtosiem do usuniecia wszystkich
widocznych zanieczyszczen. Poruszy¢ ruchomymi mechanizmami.
Nalezy zwroécic¢ szczegdlng uwage na szczeliny, potgczenia
zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz
obszary zawierajace ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty,
wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle dopasowanej
okragtej szczotki z nylonowym wiosiem. Wiozy¢ Scisle
dopasowana okragtg szczotke do kanatu, wgtebienia lub rurki,
ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywacé
pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢é mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Krok 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego

i sptukiwac je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute.
Podczas ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami
i elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Krok 5: Przygotowac ultradzwigkowa kapiel czyszczaca
zawierajaca detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé

wszelkie pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia
irurki nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu
usuniecia pecherzykow powietrza i zapewnienia kontaktu
roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢
narzedzia czyszczeniu ultradZwiekowemu, przestrzegajac
zalecen producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury

i czestotliwosci, optymalnych do uzywanego detergentu.

Zaleca sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.
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Uwagi:

¢ Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych
z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

o Calkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

o Uzy¢ drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do
myjni ultradzwiekowych.

e Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora
aktywnosci ultradzwiekéw, testu z folig aluminiowa,
TOSI™ lub SonoCheck™.

» Krok 6: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i sptukiwa¢
je oczyszczong woda przez co najmniej jedng (1) minute lub
do momentu, kiedy nie beda widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potgczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, rurki
iinne trudno dostepne obszary.

Krok 7: Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej
$ciereczki niepozostawiajacej wiokien. Do usuniecia wilgoci

z kanatéw, otwordw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw
mozna wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

» Krok 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Krok 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukaé za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Krok 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki

z nylonowym wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Poruszy¢ ruchomymi mechanizmami. Nalezy
zwréci¢ szczegdlng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe,
zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary
zawierajgce ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle dopasowanej okragtej
szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowana
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okragla szczotke z nylonowym wiosiem do kanatu, wgtebienia
lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja

i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywacé

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajgcego zanieczyszczenia.

Krok 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego

i sptukiwac je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute.
Podczas ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami

i elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Krok 5: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzegac instrukeji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposdb, aby
uzyska¢ maksymalnag ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢
wszystkie narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub
odwrdcone, uzy¢ koszykéw i tac przeznaczonych do myjni, umiesci¢
ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow. Jezeli myjnia/
dezynfektor jest wyposazona w specjalne statywy (np. do narzedzi
z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z instrukcjami producenta.
Krok 6: Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego

cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca si¢ zastosowanie nastgpujacych minimalnych
parametréw cyklu mycia:

Cykl Opis

Mycie wstepne ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu

1 .
¢ 2 minuty

Spryskiwanie roztworem enzymatycznym
2 i namaczanie w nim ¢ Goraca, zmiekczona woda
z kranu ¢ 1 minuta

3 Ptukanie ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu

4 Mycie detergentem e Goraca woda z kranu (64-66°C)
¢ 2 minuty

s Ptukanie  Goraca (64-66°C) woda oczyszczona
¢ 1 minuta

6 Suszenie gorgcym powietrzem (116°C) ¢ 7-30 minut
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Uwagi:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

Nalezy uzywa¢ myjni/dezynfektora o wykazanej
skuteczno$ci (np. zatwierdzenie FDA, walidacja zgodnie
znorma ISO 15883).

Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz
zalezy on od wielko$ci zaladunku umieszczonego

w myjni/dezynfektorze.

Myjnie/dezynfektory wielu producentéw s wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowac ptukanie termiczne stanowiace dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl dezynfekcji
termicznej powinien by¢ wykonywany w celu osiagniecia
minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90°C przez 1 minute
zgodnie z ISO 15883-1); jest on zgodny z narzedziami.
Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy
rozpuszczalnego w wodzie srodka smarujacego, takiego
jak Preserve®, Instrument Milk lub réwnowaznego
$rodka przeznaczonego do stosowania do wyrobéw
medycznych, mozna go zastosowac do narzedzi, o ile nie
podano inaczej.

Etapy czyszczenia recznego pojemnika do sterylizacji

Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym odczynie

pH zgodnie z zaleceniami producenta.

Za pomoca miekkiej gabki lub $ciereczki wyczysci¢ wszystkie

powierzchnie pokrywy pojemnika i tace narzedzi.

Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca woda,

aby usuna¢ pozostatosci detergentu.

Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Etapy czyszczenia automatycznego pojemnika do sterylizacji

¢ Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym odczynie
pH zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

¢ Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposéb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

» Po zakonczeniu cyklu czyszczenia wyjac elementy pojemnika
i sprawdzi¢, czy sg suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca Sciereczka.
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Dezynfekcja

¢ Narzedzia przed uzyciem musza zosta¢ poddane sterylizacji
kornicowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

¢ Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana
jako czes¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed
uzyciem réwniez poddac sterylizacji.

Suszenie

o Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej $ciereczki
niepozostawiajgcej widékien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia

pod katem pozostatodci zanieczyszczen biologicznych lub

detergentu. Jesli zanieczyszczenia s nadal obecne, nalezy

powtorzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem

kompletno$ci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne

sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie

urzadzenia, nie poddawac¢ go dalszym procesom i skontaktowac

sie z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.

Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwrdci¢ uwage na

nastepujace kwestie:

o Krawedzie tngce musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢
réwne.

o Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.

¢ Ruchome cze$ci muszg sie ptynnie porusza¢
w przewidywanym zakresie ruchu.

e Mechanizmy blokujace powinny sie pewnie blokowaé
i fatwo zamykac.

» Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.

» Jezeli narzedzia sa cze$cig wigkszego uktadu, nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sa dostepne i czy tatwo
je zmontowac.

» Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia
lub rozwarstwienie), znieksztatcen ani wypaczen.

Jezeli narzedzie jest uszkodzone, nalezy je wymienic.
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Smarowanie

Po wyczyszczeniu przed sterylizacjg nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki,
przesuwne lub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego

w wodzie $rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, Instrument
Milk lub réwnowaznego Srodka przeznaczonego do stosowania
do wyrobow medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi

o rozciefczenie, okres przydatnosci oraz sposéb naktadania.
Pakowanie do sterylizacji

Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.
Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w zestawie
podawania zgodnie z oznaczeniami/etykieta w pojemniku.

Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢
wszystkie zatrzaski i blokady.

Pojedyncze urzadzenia mozna pakowa¢ w dopuszczone

(np. zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki
lub owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego.
Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
rozedrze¢ torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac
metody podwdjnego owijania lub réwnowaznej metody
(odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

« Pojemnik lub taca musi by¢ owiniety dopuszczona
(np. zatwierdzong przez FDA lub zgodna z ISO 11607)
owijka sterylizacyjna przeznaczona do uzytku medycznego
zgodnie z metoda podwojnego owijania lub réwnowazna
metoda (odno$nik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

« Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika/tacy,
jesli chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga owinietego
pojemnika lub tacy nie powinna przekraczac 11,4 kg.

Narzedzia mozna pakowac¢ na dopuszczonych (np.
zatwierdzonych przez FDA lub zgodnych z ISO 11607) sztywnych
systemach pojemnikéw (tj. pojemniki z filtrami lub zaworami),
wraz z innymi urzadzeniami, przy zachowaniu nastepujacych
warunkow:

« Nalezy stosowac si¢ do zalecen producenta pojemnika,
jesli chodzi o jego przygotowanie, konserwacje i uzywanie.

¢ Utozy¢ wszystkie urzadzenia tak, aby umozliwi¢ dostep
pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sie, ze urzadzenia,
dla ktorych jest to zalecane, s3 rozmontowane.
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» Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika, jesli
chodzi o fadowanie oraz wage. Catkowita waga owinietego
systemu pojemnika nie powinna przekraczac 10 kg.

Sterylizacja

» Zalecang metoda sterylizowania narzedzi jest sterylizacja
parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

 Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego
(klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z kazdym
zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

 Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczacymi
konfiguracji zaladunku oraz obstugi sprzetu i stosowac sie do nich.
Sprzet do sterylizacji powinien mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np.
zatwierdzenie FDA, zgodno$¢ z EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo
nalezy sie stosowac do zalecen producenta dotyczacych instalacji,

zatwierdzania oraz konserwacji.

o Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiagnigcie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego

10 s podane w tabeli ponizej.

o Nalezy stosowac sie do lokalnych lub krajowych specyfikacji,
jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej s bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione w tabeli ponizej.

. Temperatura Ry Minimalny
Rodzaj cyklu s czas i
minimalna " czas suszenia
ekspozycji
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych
Préznia
wstepna 132°C 4 minuty 30 minut
/ Impuls
prézniowy
A Temperatura Ry Minimalny
Rodzaj cyklu L czas .
minimalna . czas suszenia
ekspozycji
Zalecane parametry dla Europy
Préznia
wstepna o . .
/ Impuls 134°C 3 minuty 30 minut
prézniowy
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s ie i styenieci
o Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka
wynosi 30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja
wyrobu podano inaczej.
¢ Po wysuszeniu zaleca sie pozostawienie otwartych drzwi
na 15 minut.
« Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia
30 minut, jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas,
ze wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature
i wilgotnos¢ otoczenia, konstrukeje urzadzenia oraz
uzywane opakowania.
Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO)
do regenerowania narzedzia, jesli istnieje ryzyko skazenia
prionami, TSE/CJD, to: 134°C przez 18 minut. Te urzadzenia
sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

Jesli z zestawem narzedzi do stawu biodrowego Matta

do dostepu przedniego stosowany jest system pojemnika

do sterylizacji, nalezy przestrzegac instrukcji producenta
dotyczacych potwierdzonego okresu utrzymania sterylnosci.
Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywac

w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed
kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci.

Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sig, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani sladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktores$ z wymienionych zjawisk, zawarto$¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie podda¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.
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Symbole uzywane na etykietach!:

oNLY

BB E 8 LEE[

Przestroga.

Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Oznaczenie CE!

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej *

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkeji

Kod serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Wyréb medyczny

Kraj wytworzenia

Tlos¢

'Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach.
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I Portugués - PT I

Conjunto de instrumentos para abordagem
anterior da anca Matta

Instrucgdes de utilizagao e reprocessamento

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664
e AAMI ST81. Aplicam-se a:

¢ Instrumentos reutilizaveis do conjunto de instrumentos
para abordagem anterior da anca Matta (fornecidos ndo
esterilizados) distribuidos pela DePuy-Synthes que se
destinam a utilizacdo e reprocessamento em institui¢des de
cuidados de satde. Todos os instrumentos e acessorios podem
ser reprocessados de forma segura e eficiente utilizando as
instrugdes de limpeza manual ou limpeza manual/automatica
combinadas e os parametros de esterilizagdo fornecidos
neste documento EXCETO se o contrario for indicado
nas instrug¢des anexas a um determinado instrumento.

¢ Sistema de colocacdo reutilizavel (caixas, tabuleiros e tampas)
que contém o conjunto de instrumentos para abordagem
anterior da anca Matta para prote¢do, organizagao,
esterilizagdo por vapor e colocagdo no campo cirtrgico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.
Descricao

O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca Matta
€ um conjunto de instrumentos médicos utilizados durante a técnica
de abordagem anterior de uma artroplastia da anca. Este conjunto de
dispositivos é 1til para auxiliar na visualizagdo ao longo da cirurgia,
retirando a cabega do fémur e inserindo os raspadores femorais no
fémur. Os instrumentos sdo reutilizaveis e podem ser reesterilizados
repetidamente com recurso a métodos padrdo imediatamente
disponiveis em hospitais e centros de cuidados ortopédicos.

Utilizagao Prevista

0 conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta é um conjunto de instrumentos médicos utilizados durante
atécnica de abordagem anterior de uma artroplastia da anca.



Este conjunto de dispositivos € util para auxiliar na visualizagao

ao longo da cirurgia, retirando a cabega do fémur e inserindo os
raspadores femorais no fémur.

Os sistemas de colocagdo (caixas, tabuleiros e tampas) destinam-
se a proteg¢do e organizagdo de instrumentos cirtrgicos durante

a esterilizagdo e colocagdo no campo cirtrgico. Os sistemas de
colocagdo (caixas e tabuleiros) ndo se destinam, por si s6, a manter
a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo de
esterilizagdo quando sdo utilizados em simultaneo com material
de invélucro (invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA).
Podem igualmente ser utilizados para facilitar um processo de
esterilizagdo filtrado especifico quando utilizados em conjunto
com um material do invélucro (invélucro de esterilizagdo aprovado
pela FDA). Os materiais do invélucro sdo concebidos para permitir
aremocdo do ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor (secagem) e
para manter a esterilidade dos componentes internos.

Indicagdes de utilizagdo
O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta é composto por dispositivos reutilizaveis concebidos

para serem utilizados durante uma artroplastia da anca quando
¢é utilizada uma técnica cirtrgica com abordagem anterior.

Contraindicagdes

Estes instrumentos ortopédicos estdo sujeitos a receita médica.
Os instrumentos s6 devem ser utilizados por pessoal médico
qualificado. Estes instrumentos ndo se destinam a ser utilizados
noutras abordagens cirtirgicas ou noutros locais anatémicos.
Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem
utilizados em conjunto com o produto

¢ 0 punho de mandril é compativel com os sistemas de mandril
Actis, Corail e Summit.

Os instrumentos com ponta espiralada tém uma conexao Hudson
destinada a ser utilizada com uma pega de mao elétrica e/ou
uma pega em “T” Hudson.

A\

AVISOS

e " Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescrigdo médica.
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Devido a especificagdes de design, os punhos de mandril ndo
devem ser utilizados com outros sistemas de implante do
fabricante para além dos especificados.
Os instrumentos e acessdrios reutilizaveis que sdo fornecidos
nao estéreis tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugdes antes de cada utilizagdo.
Use equipamento de prote¢do individual durante
o manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessérios
contaminados ou potencialmente contaminados.
Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.
Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos
e acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.
Os métodos de esterilizagdo por 6xido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo sao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor hiimido) é o método
recomendado.
Soro fisioldgico e agentes de limpeza/desinfegdo que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.
Nio permita a secagem de residuos biologicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza
e esterilizagdo subsequentes sdo facilitados ndo permitindo
a secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares
nos instrumentos utilizados.
Alimpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nao ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe
e outras caracteristicas complexas. Antes de qualquer processo
de limpeza manual, recomenda-se uma limpeza automatica
completa destas caracteristicas do dispositivo.
Nao utilize escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante
a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie
e 0 acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de
nylon de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos
e tamanhos como auxiliares da limpeza manual.
Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.
Devera evitar-se utilizar agua dura. Podera utilizar-se 4gua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagao de depdsitos de minerais.
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Nao processe os instrumentos com componentes poliméricos
a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

Nio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirtrgicos.

Tal como com qualquer instrumento cirtrgico, deve ter-se
muita aten¢do para garantir que ndo é exercida for¢a excessiva
sobre o instrumento durante a utilizagdo. A forga excessiva pode
resultar em falha do instrumento.

A utilizagdo do instrumento é determinada pela experiéncia do
utilizador e pela sua formagdo em procedimentos cirturgicos.
Nao utilize este instrumento para outro fim além da utilizagdo
prevista para o dispositivo, pois tal poderd afetar seriamente

a seguranga e funcionamento do produto.

Vida util do dispositivo

O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da
anca Matta é composto por instrumentos reutilizaveis. A vida
util depende da frequéncia de utilizagdo e do cuidado e da
manutengdo que os instrumentos recebem. Contudo, mesmo
com 0 manuseamento adequado, assim como os cuidados

e manutengdo corretos, ndo devera esperar que os instrumentos
reutilizaveis durem indefinidamente.

Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Limitagées do reprocessamento

0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes

tem um efeito minimo nos instrumentos e acessérios metalicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim da
vida 1til de instrumentos cirtrgicos de ago inoxidavel ou outros
metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirtrgica a que se destinam.

Os instrumentos constituidos por polimeros ou com componentes
poliméricos incorporados podem ser esterilizados com vapor,
embora ndo sejam tio duraveis como pegas homodlogas em metal.
Caso as superficies poliméricas demonstrem sinais de danos
excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento de fendas,
rachas ou delaminagio), de distor¢do ou deformacio visivel,
deverdo ser substituidas. Contacte o seu representante da DePuy
em relagdo as suas necessidades de substituigdo.
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* Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de

pH neutro, que ndo originem a formagao de espuma, para

o processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.
Poder4 utilizar-se agentes alcalinos com um pH igual ou inferior

a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com polimeros
nos paises em que tal seja exigido pela legislagdo ou regulamentos
locais ou em localizagdes em que doengas causadas por prides,
como a encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) e a
doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJD), constituam uma preocupagao.
E fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam
total e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos
dispositivos, ou podera ocorrer degradagio que limita a vida
util do dispositivo.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sao

mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com
alegislacao e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos reutilizaveis e acessoérios para
utilizagdo cirdrgica.

&AVISO E responsabilidade do utilizador/hospital /profissional
de satde garantir que o reprocessamento ¢é executado com

o equipamento e materiais adequados e que o pessoal recebeu

a formagdo correta para a obtengdo do resultado desejado; isto
requer normalmente que o equipamento e 0s processos sejam
validados e monitorizados regularmente.

AAVISO Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/
profissional de satide em relagdo a estas instrugdes deve ser
avaliado em relagdo a eficacia para evitar potenciais consequéncias
adversas.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
Objetivo da utilizagao
« Retire o excesso de residuos biolégicos dos instrumentos com

toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
de 4gua destilada e depois tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersiao numa solug¢io enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
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sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos
e canulas.

Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
himidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apds
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes
da limpeza.

Acondicionamento e transporte

¢ Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area
de descontaminagio para reprocessamento em recipientes
fechados ou tapados para evitar riscos de contaminagio
desnecessarios.

Preparacgao para a limpeza

o Antes da limpeza e da esterilizagio é necessario desmontar
os instrumentos concebidos para tal. A desmontagem, quando
necessaria, é geralmente evidente; contudo, para instrumentos
mais complicados dever-se-a seguir as instrugdes de utilizagdo
fornecidas.

Nota: Toda a desmontagem recomendada podera ser

feita a mao. Nunca utilize ferramentas para desmontar os
instrumentos além do que é recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na diluigdo
e temperatura recomendadas pelo fabricante. Podera utilizar 4gua
canalizada tornada macia para preparar solugdes de limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas quando
as existentes apresentarem contaminagio grosseira (turvas).

Passos da limpeza manual

¢ Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

¢ Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao

enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar

aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moéveis para assegurar o contacto da solugdo com todas as

superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem

ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar

o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.

Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo

10 minutos. Enquanto mergulhadas, escove as superficies

com uma escova de cerdas de nylon macias até que toda
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a contaminagdo visivel tenha sido removida. Acione os
mecanismos moveis. Deve prestar-se especial atengdo a fendas,
zonas articuladas, mecanismos de fecho com bloqueio, dentes
do instrumento, superficies rugosas e dreas com componentes
moéveis ou molas. Os ltimenes, os orificios cegos e as canulas
devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon redonda
justa. Insira a escova redonda justa no limen, orificio cego

ou canula com um movimento de rotagdo, puxando para fora

e empurrando para dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugio contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica

e enxague em agua canalizada durante no minimo um

(1) minuto. Acione todas as pegas moveis e articuladas durante
o0 enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
Iimenes, orificios, cAnulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solu¢do
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas

e assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Notas:

« Separe os instrumentos de aco inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrolise.

« Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas.

« Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros
concebidos para os dispositivos de limpeza ultrassénica.

+ Recomenda-se a monitorizacdo regular do desempenho
da limpeza sénica por intermédio de um detetor da
atividade ultrassénica, do teste de folha de aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

Passo 6: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e enxague

em agua purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que

ndo existam sinais de residuos bioldgicos ou de detergente. Acione
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todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo
e filtrado para remover a humidade de limenes, orificios,
canulas e dreas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas

« Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimadtica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou méveis para assegurar o contacto da solugdo com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo

10 minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas

de nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha

sido removida. Acione os mecanismos maéveis. Deve prestar-se
especial atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de
fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas
e dreas com componentes méveis ou molas. Os limenes, os
orificios cegos e as canulas devem ser limpos com uma escova
de cerdas de nylon redonda justa. Insira a escova de cerdas de
nylon redonda e justa no limen, orificio cego ou cdnula com um
movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacio da solugio contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica

e enxague em agua canalizada durante no minimo um

(1) minuto. Acione todas as pegas moveis e articuladas durante
o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
lumenes, orificios, cAnulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfecdo validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante

do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos
instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a limpeza;
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por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos
concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
adequados para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos
mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos. Se o aparelho
de lavagem/desinfecdo estiver equipado com suportes especiais
(por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os de acordo
com as instrugoes do fabricante.

Passo 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendacdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
parametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descricdo

1 Pré-lavagem o Agua canalizada tornada macia fria
¢ 2 minutos

2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e imersao
» Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto

3 Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente » Agua canalizada quente
(64 °C - 66 °C) 2 minutos

s Enxaguar e Agua purificada quente (64 °C - 66 °C)
¢ 1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) « 7 a 30 minutos

Notas:

« Deve seguir-se as instruc¢des do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfecao.

¢ Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfecio
com eficacia demonstrada (por exemplo, aprovacio pela
FDA ou validado segundo a norma ISO 15883).

« 0 tempo de secagem é apresentado como um intervalo,
uma vez que depende do tamanho da carga colocado no
aparelho de lavagem/desinfecao.

« Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos
de lavagem/desinfe¢io com ciclos padrio que poderio
incluir um enxaguamento com desinfe¢io térmica de
baixo nivel apés a lavagem do detergente. Deve executar-
se o ciclo de desinfegio térmica para se obter um valor
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A0 minimo = 600 (por exemplo, 90 °C durante 1 minuto,
de acordo com a norma ISO 15883-1), que é compativel
com os instrumentos.

o Se existir um ciclo de lubrificagdo que administre
lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente destinado
a aplicacdo em dispositivos médicos, é possivel utiliza-los
nos instrumentos, salvo indicagio em contrario.

Passos de limpeza manual do recipiente de esterilizaciao

Prepare uma solugio de detergente de pH neutro, de acordo com
as recomendacdes do fabricante.

Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da tampa do recipiente e tabuleiros de instrumentos.
Passe os componentes do recipiente por agua corrente de modo
aremover todos os residuos de detergente.

Seque bem os componentes do recipiente.

Passos de limpeza automatica do recipiente de esterilizacdo

¢ Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo com
as recomendacdes do fabricante do aparelho de lavagem.

¢ Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagéo e inicie o ciclo.

¢ Apos a conclusdo do ciclo de lavagem, remova os componentes
do recipiente e verifique se estdo secos. Se observar humidade,
seque os componentes com panos limpos que ndo larguem pelos.

Desinfe¢ao

¢ Os instrumentos tém de ser submetidos a uma esterilizagdo
final antes da utilizagao. Consulte as instrugdes de esterilizagdo
abaixo.

¢ Podera utilizar-se uma desinfe¢do de baixo nivel como parte do
ciclo do aparelho de lavagem/desinfe¢do, contudo, os dispositivos
tém também de ser esterilizados antes da utilizagao.

Secagem

 Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que ndo
largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, canulas e areas
de dificil acesso.

Inspecdo e testes

o Apos a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente
inspecionados relativamente a existéncia de residuos bioldgicos
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ou detergente. Se ainda existir contaminagdo, repita o processo
de limpeza.
Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta
completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo. Em caso
de observagdo de danos ou desgaste que possam comprometer
a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais e contacte
o representante da Tecomet para obter uma substitui¢do.
¢ Quando inspecionar os dispositivos, observe se:
¢ Os bordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um
bordo continuo.
¢ As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.
¢ As partes moveis funcionam sem problemas durante toda
a amplitude de movimento pretendida.
¢ Os mecanismos de fixagao devem ficar bem apertados
e fechar facilmente.
¢ Osinstrumentos finos compridos nao devem estar dobrados
nem distorcidos.
¢ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto
maior, verifique se todos os componentes estdo disponiveis
e prontos para a montagem.
¢ Assuperficies poliméricas ndo devem demonstrar sinais de
danos excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento
de fendas, rachas ou delaminagdo), de distor¢do ou estejam
visivelmente deformadas. Se o instrumento estiver danificado,
deve ser substituido.

Lubrificacdo

* Apos alimpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pegas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossoluvel, tal como
Preserve®, Instrument Milk ou material equivalente concebido
para aplica¢do em dispositivos médicos. Siga sempre as
instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a diluigao,
ao prazo de validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizacao

¢ Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

» Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no sistema de
colocagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente.

¢ Assim que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa
e prenda todos os fechos ou bloqueios.
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¢ Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa
ou invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados
(por exemplo, aprovagdo pela FDA ou em conformidade com a
norma ISO 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar que
a bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os dispositivos devem ser
envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
Nao se recomendam invélucros reutilizaveis.
¢ A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro
de esteriliza¢do de uso médico aprovado (por exemplo,
aprovagdo pela FDA ou em conformidade com a norma
IS0 11607), seguindo 0 método de invélucro duplo ou
o equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
¢ Sigaas recomendagdes do fabricante da caixa/tabuleiro
relativamente a carga e ao peso. O peso total da caixa ou
tabuleiro com invélucro ndo devera exceder 11,4 kg.
Os instrumentos podem ser embalados num sistema
(por exemplo, aqueles com filtros ou vélvulas) de recipiente
rigido aprovado (por exemplo, aprovagdo pela FDA ou em
conformidade com a norma ISO 11607) juntamente com outros
dispositivos nas seguintes condigoes:
* Devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante
do recipiente relativas a preparagdo, a manutengdo
e a utilizagdo do recipiente.
» Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados
e certifique-se de que os dispositivos estdo desmontados,
caso tal seja recomendado.
¢ Siga as recomendagdes do fabricante do recipiente
relativamente a carga e ao peso. O peso total de um sistema
de recipiente cheio ndo devera exceder 10 kg.

Esterilizacao

¢ A esterilizagdo por calor himido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos.

¢ Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

¢ Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragio da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagao
deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, aprovagdo pela
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FDA, conformidade com a EN 13060 ou EN 285). Além disso,
devem ser seguidas as recomendag¢des do fabricante relativas
a instalagdo, validagdo e manutengdo.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL)
sdo indicados na tabela seguinte.

As especificagdes locais ou nacionais devem ser seguidas
onde os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais
conservadores do que os listados nesta tabela.

Tempo Tempo de
. . Temperatura .
Tipo de ciclo AT minimo de secagem
exposici i

Parametros recomendados nos EUA

l,)re-vacuor/_ 132°C 4 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil
. . Temperatura '}'e_mpo fempolde
Tipo de ciclo e minimo de secagem
exposici -

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/

P P 134°C 3 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil

Secagem e arrefecimento

« 0O tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo
ser que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas
do dispositivo.

¢ Apds a secagem, recomenda-se que a porta seja aberta
durante 15 minutos.

* Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos ap6s a secagem, mas poderao ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da
carga, a temperatura e humidade ambiente, ao design
do dispositivo e a embalagem que esta a ser utilizada.

Nota: Os parametros de desinfe¢ido/esterilizagido por
vapor recomendados pela Organiza¢do Mundial de
Satide (OMS) para o reprocessamento de instrumentos
em situagdes em que exista preocupagdo acerca

da contaminacdo por TSE/CJD sdo: 134 °C durante

18 minutos. Estes dispositivos sio compativeis com

estes parametros.
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Armazenamento

e Se utilizar um sistema de recipiente de esterilizagdo com

o conjunto de instrumentos para abordagem anterior da

anca Matta, consulte as instrugdes do fabricante para o termo
validado da manutengdo da esterilidade.

Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas
e extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizagcdo para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro,
bolsa, filtro) ndo esta rasgada nem perfurada, niao apresenta
sinais de humidade nem parece ter sido adulterada.

Caso alguma destas situacdes esteja presente, o contetiddo

é considerado nio estéril e devera ser reprocessado através
da limpeza, embalagem e esterilizagao.
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Simbolos utilizados na rotulagem®:

A

oNLY

YEIWE KRR

Atencéo.

Nao estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo

a um médico ou mediante prescri¢do médica

Marcagdo CE!

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado !

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Cédigo de lote

Nimero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo médico

Pais de fabrico

Quantidade

!Consulte a rotulagem para obter informagao sobre CE.
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I Slovencina - SK

Suprava bedrovych nastrojov PP Matta
Navod na pouZitie a repasovanie

Tieto pokyny st v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahujt sa na:

« Opakovane pouzitelné nastroje zo stipravy bedrovych
nastrojov PP Matta (dodavaju sa nesterilné)
distribuované spolo¢nostou DePuy-Synthes, ktoré st urcené
na pouzitie a repasovanie v prostredi zdravotnickeho
zariadenia. VSetky néstroje a prislusenstvo mozno
bezpecne a ucinne repasovat podla pokynov na manualne
alebo kombinované manuélne/automatizované Cistenie
a parametrov sterilizicie uvedenych v tomto dokumente,
POKIAL nie je v pokynoch priloZenych ku konkrétnemu
nastroju uvedené inak.

e Opakovane pouZitelny prenosny systém (schranky, tacky
a vrchnaky) urc¢eny na uloZenie stipravy bedrovych
nastrojov PP Matta na ucely ich ochrany, usporiadania,
parnej sterilizacie a prenosu do chirurgického pola.

NAVOD NA POUZITIE

Materialy a obmedzené latky

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje obmedzen latku alebo
materidl Zivo¢iSneho povodu, ndjdete na oznaceni produktu.
Popis

Stiprava bedrovych néstrojov PP Matta je stprava lekarskych
nastrojov, ktoré sa pouzivaju pri artroplastike bedrového klbu
technikou predného pristupu (PP). Tato siiprava pomocok slazi
na pomoc pri vizualizacii pocas chirurgického zakroku, vyberani
femoralnej hlavice a zavadzani femoralnych raspli do stehennej
kosti. Nastroje st opakovane pouzitelné a mozno ich opakovane
sterilizovat pomocou $tandardnych met6d bezne dostupnych

v nemocniciach a ortopedickych klinikach.

Urcené pouzitie

Stiprava bedrovych nastrojov PP Matta je stprava lekarskych
nastrojov, ktoré sa pouzivaju pri artroplastike bedrového klbu
technikou predného pristupu (PP). Tato siiprava pomocok slizi
na pomoc pri vizualizacii pocas chirurgického zakroku, vyberani
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femoralnej hlavice a zavadzani femoralnych raspli do stehennej
Kkosti.

Prenosné systémy (schranky, tacky a vrchnaky) st ur¢ené na
ochranu a usporiadanie nastrojov pocas sterilizacie a prenosu do
chirurgického pola. Prenosné systémy (schranky a tacky) nie su
urcené na udrziavanie sterility samy osebe. Slizia na ulahcenie
procesu sterilizacie pri pouziti spolu s obalovym materialom
(steriliza¢ny obal schvéleny agenttirou FDA). MozZno ich pouzit’
aj na ulahcenie Specifikovaného procesu filtracnej sterilizacie pri
pouziti spolu s obalovym materialom (sterilizacny obal schvaleny
agenttirou FDA). Obalovy material umoZiiuje odstranenie vzduchu,
preniknutie/odcerpanie pary (susenie) a udrziavanie sterility
vnutornych komponentov.
Indikacie pouzitia
Suprava bedrovych nastrojov PP Matta sa sklada z opakovane
pouzitelnych pomdcok uré¢enych na pouzitie pocas artroplastiky
bedrového kibu pomocou chirurgickej techniky predného
pristupu (PP).
Kontraindikacie
Tieto ortopedické nastroje st uréené na pouzitie na predpis.
Tieto nastroje smie pouzivat' jedine kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Tieto nastroje nie st ur¢ené na pouzitie pri inych
chirurgickych pristupoch ani na inych anatomickych $truktirach.
PrisluSenstvo a/alebo iné pomédcKy urcené na pouzitie
v kombinacii s produktom
¢ Rukovit prenikaca je kompatibilna so systémami prenikaca
Actis, Corail a Summit.
» Vyvrtky maju spojenie typu Hudson, ktoré je urcené na pouzitie
s elektrickymi ru¢nymi pristrojmi a/alebo rukovatou v tvare
T typu Hudson.

AN

VAROVANIA

e ¥ Federalne zakony USA obmedzujui predaj tejto pomdcky
len na lekara alebo na jeho predpis.

e 7 dovodu konstrukénych Specifikacii sa rukovati prenikaca nesmu
pouzivat' s inymi implantaénymi systémami od akéhokolvek
vyrobcu, ako st $pecifikované.
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Opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, ktoré sa
dodavajt nesterilné A , sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat’ podla tychto pokynov.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencidlne
kontaminovanymi nastrojmi a prislusenstvom sa musia pouzivat
osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpe¢nostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy
material, ak st pritomné.

Pri manipulacii s ndstrojmi a prislusenstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, Spickami a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo utieran{
sa musi postupovat opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych nastrojov sa neodporica
pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO), plynovou
plazmou alebo suchym teplom. Odporucana metdda je sterilizacia
parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky

s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému,
bromidu, jédu alebo jodidu st Zieravé a nesmi sa pouzivat.

Na kontaminovanych zariadeniach nenechajte zaschniat'
biologické necistoty. Pri vietkych naslednych krokoch ¢istenia
a sterilizacie pomoZze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt Gi¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi
povrchmi a inymi zlozitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym Cistiacim procesom sa odportca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na zariadeniach.

Pri manudlnom ¢isteni sa nesmu pouzivat’ kovové kefky a brisne
vechte. Tieto materidly poskodia povrch a tipravu nastrojov.

Ako pomécku pri manuélnom cCisteni pouzivajte jedine kefky

s jemnymi nylonovymi §tetinami réznych tvarov, diZok a velkosti.
Pri spracovani instrumentov neklad'te tazké zariadenia navrch
na jemné inStrumenty.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmiakéent vodovodni vodu mozno
pouzit na vacsinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa
musi pouzit’ purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.

Nastroje s polymérovymi komponentmi nerepasujte pri teplotach
rovnych 140 °C alebo vyssich, pretoze dojde k zavaznému
poskodeniu povrchu polyméru.
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 Na chirurgické nastroje sa nesmi pouzivat olejové ani silikénové
mazadla.

e Tak ako pri kazdom chirurgickom nastroji je potrebné postupovat
velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala nadmerna sila pocas
pouzivania. Nadmerna sila moZe sposobit’ zlyhanie nastroja.

 Pouzitie nastroja zavisi od skusenosti a odbornej pripravy
pouzivatela v oblasti chirurgickych postupov. Tento nastroj
nepouzivajte na Ziadny icel mimo jeho urc¢eného pouZitia, pretoze
by to mohlo vazne narusit' bezpecnost a funkénost produktu.

Zivotnost pomdcky

e Suprava bedrovych nastrojov PP Matta sa sklada z opakovane
pouzitelnych nastrojov. O¢akavana zivotnost zavisi od frekvencie
pouZivania, ako aj od starostlivosti o nastroje a ich tdrzby. Ani
pri spravnej manipuldcii, starostlivosti a tidrzbe vSak nemozno
ocakavat, Ze opakovane pouzitelné nastroje vydrzia navzdy.

Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie

st poskodené a opotrebované. Instrumenty, ktoré preukazuji
znamky poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu
pouZzit.

Obmedzenia repasovania

» Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje a prisluenstvo, pokial
nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje

na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
uréeného chirurgického pouzitia.

Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujtice polymérové
komponenty mozno sterilizovat parou, no nie su také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy vykazuja
znamky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo
viditelné pokrivenie, musia sa vymenit. V pripade nutnosti
vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti DePuy.

Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva
sa odportca pouZit nepenové, enzymatické a Cistiace prostriedky
s neutralnym pH.

Na cistenie nastrojov z nehrdzavejticej ocele a polyméru mozno
pouzit alkalické prostriedky s pH 12 alebo menej v krajinach,
kde to vyzaduje zakon alebo miestne nariadenie alebo kde st
problémom priénové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba (CJD).
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Je dolezité, aby sa alkalické cistiace prostriedky uiplne
a dokladne neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak moze
dojst k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

V krajinach, kde st poziadavky na repasovanie prisnejsie nez

tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel’ /osoba
vykonavajtica repasovanie povinni dodrzat' tieto platné zakony
anariadenia.

Tieto pokyny na repasovanie boli overené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva na chirurgické
poutzitie.

A VAROVANIE Pouzivatel /nemocnica/poskytovatel zdravotnej
starostlivosti st povinni zabezpecit, aby sa repasovanie vykonalo

s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli pracovnici
riadne vyskoleni s cielom dosiahnut Zelany vysledok. To si zvycajne
vyZzaduje vybavenie a procesy, ktoré st overené a pravidelne

sa monitoruju.

A VAROVANIE Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/
poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa
musi vyhodnotit, ¢i je i¢inng, aby nedoslo k moznym neziaducim
dosledkom.

POKYNY NA REPASOVANIE
Bod pouzitia
¢ Nadmerné biologické necistoty odstraiite z nastrojov

jednorazovou handrickou. Zariadenia vlozte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vihkymi utierkami.

Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKku pripravenom podla vyrobcu poméze pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako si limeny,
povrchy zapadajice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.
Ak nastroje nemozno namocit ani udrzat vlhké, musia sa vycistit’
¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia
pred ¢istenim.
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Bezpecné uchovavanie a preprava

» Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného
priestoru na tcely repasovania v zatvorenych alebo krytych
nadobéch, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontamindcie.

Priprava na Cistenie

Rozoberatelné nastroje sa musia pred cistenim a sterilizaciou
rozobrat. Demontaz je obvykle zrejm4, ked' je potrebnd, no ku
komplikovanej$im nastrojom je dodany navod na pouzitie a musi
sa postupovat podla neho.

Poznamka: Ak sa odporiuca rozobratie, vidy ho mozno
vykonat rucne. Na rozoberanie nastrojov nikdy
nepouzivajte pomdcky, pokial sa to neodporica.

Vsetky Cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporica vyrobca. Na pripravu cistiacich roztokov
mozno pouzit zmdkcent vodovodni vodu.

Poznamka: Ked' sa existujiice roztoky hrubo znecistia
(st zakalené), musia sa pripravit Cerstvé Cistiace roztoky.

KroKy manualneho ¢istenia

» Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

¢ Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku
ajemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby
sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi
povrchmi néstroja.

o Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 minit. Ked' st nastroje
namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami drhnite ich
povrchy dovtedy, kym neodstranite vSetky viditelné necistoty.
Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnt pozornost
venujte $trbindm, pantovym kibom, poistnym pantom, zubom
nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi
komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory
a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujucej okrihlej kefky
s nylonovymi $tetinami. KriZivym pohybom zasuiite tesne
pasujicu okruhlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol'kokrat ju postvajte dnu a von.
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Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
mozZnost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte

vodou z vodovodu najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani

pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,

otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné oblasti dékladne

a prudko vyplachnite.

Krok 5: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kiipel so saponatom

a odplyiite ho podla odportcani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte

do cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili

vsetky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory

a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili

bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.

Nastroje o¢istite ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii

odportcanych vyrobcom zariadenia a optimalnych pre pouZity

saponat. Odporuca sa minimalne desat' (10) minut.

PoznamKy:

e Pri ultrazvukovom ¢isteni oddel'te nastroje
z nehrdzavejiicej ocele od inych kovovych nastrojov,
aby nedoslo k elektrolyze.

o Nastroje s pintami vplne otvorte.

» Pouzite koSiKky alebo tacky s drotenou sietkou urcené
pre ultrazvukové ¢isticky.

« Vykon ultrazvukového ¢istenia sa odporica pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

« Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipela a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minttu alebo
dovtedy, kym uz nevidiet znamky zvy$kov saponatu alebo
biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vSetkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalSie
tazko pristupné oblasti d6kladne a prudko vyplachnite.

Krok 7: Nastroje osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora
nepusta chipky. Na odstranenie vihkosti z limenov, otvorov,
kanyl a tazko pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany
stlaceny vzduch.

KroKky kombinovaného manualneho/automatizovaného

Cistenia

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.
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» Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku

a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby

sa odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi
povrchmi néstroja.

Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 minit. Nylonovou
kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie

je odstranena vsetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnt pozornost venujte Strbinam, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov, zdrsnenym povrchom
a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami.
Lumeny, nepriechodné otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou
tesne pasujucej okruhlej kefky s nylonovymi Stetinami. Krazivym
pohybom zasuiite tesne pasujtcu okrihlu kefku s nylonovymi
Stetinami do limenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly

a niekol'’kokrat ju posuvajte dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu najmenej jednu (1) mintatu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dékladne

a prudko vyplachnite.

Krok 5: Nastroje vloZte do vhodnej overenej dezinfekénej
umyvacky. Aby sa maximalizovala ¢istiaca expozicia, pri nakladani
nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte, vyduté nastroje
poloZte nabok alebo hore nohami, pouZite kosiky a tacky urcené
pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na dno tacok a kosikov. Ak je
dezinfekéna umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad
pre nastroje s kanylami), pouzite ich podla pokynov vyrobcu.
Krok 6: Nastroje repasujte pomocou $tandardného cyklu
dezinfekénej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odportcajui sa nasledujiice minimalne parametre na umyvaci
cyklus:
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Cyklus | Popis

Predbezné umytie ¢ studena zmékcéend voda
z vodovodu ¢ 2 mintty

Enzymatické postriekanie a namocenie e hortca
zmékeena voda z vodovodu ¢ 1 mintta

Oplachnutie ¢ studend zmékcéena voda z vodovodu

Umytie Cistiacim prostriedkom e hortica voda
z vodovodu (64 - 66 °C) ¢ 2 minuty

Oplachnutie e hortca purifikovana voda (64 - 66 °C)
¢ 1 minita

Susenie horticim vzduchom (116 °C) ¢ 7 - 30 minut

PoznamKy:

Musite postupovat’ podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky.

Musi sa pouzit' dezinfekéna umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvilena agentiirou FDA alebo
overena podla normy ISO 15883).

Cas susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od
vel'kosti nakladu vloZeného do dezinfek¢nej umyvacky.
Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuju standardné
cykly do dezinfekénych umyvaciek a medzi ne moze
patrit tepelné oplachovanie s nizkou tiroviiou
dezinfekcie po umyti saponatom. Musi sa vykonat'
cyklus tepelnej dezinfekcie kompatibilny s nastrojmi,

a to tak, aby sa dosiahla minimalna hodnota A0 = 600
(napr. 90 °C pocas 1 minity podla normy ISO 15883-1).
AK je k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®,
Instrument Milk alebo ekvivalentny material uréeny na
aplikaciu na zdravotnicke pomacKy, je prijatel'né pouzit
ho na nastroje, pokial nie je uvedené inak.

Kroky manudalneho ¢istenia sterilizacnej nadoby

 Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporacani
vyrobcu.

¢ Pomocou makkej Spongie alebo handricky vycistite vSetky
povrchy vrchnaka nadoby a tacok na néstroje.
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» Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou tecticou
vodou, aby sa odstranili v§etky zvy$ky saponatu.
¢ Dokladne osuste komponenty nadoby.

KroKky automatizovaného ¢istenia steriliza¢nej nadoby

e Pripravte roztok saponatu s neutralnym pH podla odporucani
vyrobcu umyvacky.

e Vlozte komponenty nadoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

» Po dokonceni ¢istiaceho cyklu vyberte komponenty nadoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty &istymi utierkami, ktoré nepastaja chipky.

Dezinfekcia

o Nastroje musia pred pouzitim prejst konecnou sterilizaciou.
Pozrite si niZsie uvedené pokyny na sterilizaciu.

¢ Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat'
nizkotroviiovi dezinfekciu, ale pomocky je nutné pred pouzitim
aj sterilizovat.

SusSenie

» Nastroje osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora nepusta
chlpky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit' ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kontrola a testovanie

Po vycisteni je nutné vSetky pomocky doékladne skontrolovat,
¢i neobsahuju zvysky biologického znecistenia alebo ¢istiaceho
prostriedku. Ak je kontaminécia stale pritomna, zopakujte
Cistiaci proces.
Kazdé zariadenie skontrolujte zrakom, ¢i je kompletné, ¢i nie
je poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak spozorujete
poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohlo zhorsit' funkciu
pomacky, dalej ju nerepasujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poziadajte o vymenu.
Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:
¢ Rezacie okraje nesmi byt nastrbené a musia mat' neporuseny
okraj.
o Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.
« Pohyblivé ¢asti sa musia hladko pohybovat v celom
zamys$lanom rozsahu pohybu.
¢ Poistné mechanizmy musia pevne zapadat' a lahko sa zatvarat.
o DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.
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o Ak su nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i st
vSetky komponenty dostupné a daji sa lahko zmontovat.

* Polymérové povrchy nesmu vykazovat znamky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny
alebo olupovanie), deformdcie ani byt viditelne pokrivené.
Ak je nastroj poskodeny, musi sa vymenit.

Mazanie

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi astami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo ekvivalentny
material urc¢eny na aplikaciu na zdravotnicke pomocky. Vzdy
dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajuce sa riedenia,
zivotnosti a spdsobu aplikacie.

Balenie na tcely sterilizacie

Nastroje a nddoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.
UloZte nastroje na prislusné miesto v prenosnom systéme podla
znaciek/stitkov na nadobe.

Ked' je nddoba naplnend, zalozte vrchnak a zaistite vSetky
zapadky alebo zamky.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit' do schvileného (napr.
agentuirou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho
steriliza¢ného vrecka alebo zabalu. Pri baleni sa musi
postupovat’ opatrne, aby sa vrecko alebo zabal neroztrhal.
Pomdcky sa musia balit pomocou metédy dvojitého zabalu alebo
ekvivalentnej (pozri normu AAMI ST79, usmernenia AORN).
Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporucaju.

 Schranka alebo tacka sa musi zabalit' do schvaleného
(napr. agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607)
zdravotnickeho sterilizacného zabalu pomocou metédy
dvojitého zabalu alebo ekvivalentnej (pozri normu
AAMI ST79, usmernenia AORN).

» Dodrziavajte odporucania vyrobcu schranky/tacky, pokial
ide o zataZenie a hmotnost. Celkovd hmotnost zabalenej
schranky alebo tacky nesmie prekrocit 11,4 kg.

Naéstroje mozno zabalit' s pouzitim schvaleného (napr. agenttrou
FDA alebo podla normy ISO 11607) systému pevnej nadoby
(napr. nastroje s filtrami alebo ventilmi) spolu s inymi pomdckami
za tychto podmienok:

¢ Musia sa dodrzat’ odporicania vyrobcu nadoby v stvislosti
s pripravou, udrzbou a pouzivanim nadoby.
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¢ Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup
ku vSetkym povrchom. Zariadenia s pantmi otvorte
a rozmontujte zariadenia, ktorych rozmontovanie sa
odporuca.

¢ Dodrziavajte odporticania vyrobcu nadoby, pokial ide
o zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost naplneného
systému nadoby nesmie presiahnut’ 10 kg.

Sterilizacia

Odporic¢ana metbda pre nastroje je sterilizacia vihkym teplom/
parou.

V kazdom sterilizacnom naklade sa odportca pouzit' schvaleny
chemicky indikétor (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6).
Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né vybavenie
musi mat preukdzanu tc¢innost (napr. schvélenie agenttiirou FDA,
stlad s normou EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat’ aj
odporucania vyrobcu na instalaciu, overenie a idrzbu.

Overené expozi¢né ¢asy a teploty na dosiahnutie urovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujucej
tabul'ke.

Ak st poZiadavky na sterilizaciu prisnej$ie ako v nasledujuicej
tabul'ke, dodrziavajte prislu§né miestne alebo vnitrostatne
Specifikacie.

Miniméalna el Minimalny ¢as
Typ cyklu = doba -
P pozicie
Odporicané parametre pre USA
Predvakuum/
pulzujice 132°C 4 minuty 30 minut
vakuum
P Minimalna Ao
Typ cyklu Minimalna doba Mlnllltalxl_y cas
teplota . suSenia
expozicie
Odporacané parametre pre Eurépu
Predvakuum/
pulzujice 134°C 3 mintty 30 minut
vakuum
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Sugeni hladeni

» Odporucany cas susenia jednotlivych zabalenych nastrojov
je 30 minut, pokial v $pecifikiciach pomdcky nie je uvedené
inak.

e Odporucany cas pri otvorenych dvierkach po su$eni je
15 minat.

» Posuseni sa odporuca chladnutie minimalne 30 minut, no
v zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vlhkosti,
dizajnu zariadenia a pouZitého obalu mézu byt potrebné
dlhsie casy.

Poznamka: AK pri repasovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/CJD, Svetova zdravotnicka organizacia
(SZ0) odporuca nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parni sterilizaciu: 134 °C na 18 minitit. Tieto pomdcky

su kompatibilné s tymito parametrami.

Uchovavanie

o Ak so stpravou bedrovych nastrojov PP Matta pouZzivate systém
steriliza¢nej nadoby, v pokynoch vyrobcu si pozrite schvaleny
termin Gdrzby na ucely sterility.

Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat' na ur¢enom
mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané

a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom,
Skodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouZzitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuti, nevykazuje znamky vlhkosti alebo
s fiou nebolo manipulované. Ak si pritomné ktorékolvek

z tychto podmienok, potom sa obsah povaZuje za nesterilny
a musi sa repasovat pomocou Cistenia, zabalenia

a sterilizacie.
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Symboly pouZité na oznaceni':

A

oNLY

R EELE]

Upozornenie.

Nesterilné

Federalne zdkony USA obmedzuju predaj tejto
pomocky len na lekara alebo na jeho predpis

Oznacenie CE*

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu *

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

Datum vyroby

Kod sarze

Katalégové cislo

Pozri navod na pouzitie

Zdravotnicka pomocka

Krajina vyroby

Mnozstvo

"Informacie o CE si pozrite na oznacent.
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I Svenska - SV I

Instrumentsats for Matta AA Hip
Bruksanvisning och ombearbetning

Dessa instruktioner dverensstimmer med ISO 17664 och
AAMI ST81. De giller for foljande:

o Ateranvindbart instrument i instrumentsatsen Matta AA Hip
(levereras osterila), A som distribueras av DePuy-Synthes,
dr avsedd for anvandning och omarbetning i sjukhusmiljé.
Alla instrument och tillbehor kan ombearbetas sakert
och effektivt med anvdndning av de instruktioner och
steriliseringsparametrar for manuell eller en kombination
av manuell/automatisk rengéring som tillhandahalls i detta
dokument OM INTE annat anges i de instruktioner som
medfoljer ett visst instrument.

o Ateranvandbart leveranssystem (fodral, brickor och lock)
som innehaller instrumentsatsen for Matta AA Hip for
skydd, organisering, angsterilisering och dverlamnande
till det kirurgiska falltet.

BRUKSANVISNING

Material och begrinsade &mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung: se produktmarkningen.

Beskrivning

Instrumentsatsen Matta AA Hip ar en sats med medicinska
instrument som anvands under den anteriora tekniken vid en
hoftplastik. Denna sats med enheter ar anvandbar for att underlitta
visualisering under kirurgi, borttagning av larbenshuvudet

och inférande av larbensrasparna i larbenet. Instrumenten ar
ateranvindbara och kan resteriliseras upprepade ganger med vanliga
metoder som dr lattillgéngliga for sjukhus och ortopedkliniker.
Avsedd anviandning

Instrumentsatsen Matta AA Hip dr en sats med medicinska
instrument som anvands under den anteriora tekniken vid

en hoftplastik. Denna sats med enheter dr anvandbar for

att underlatta visualisering under kirurgi, borttagning av
larbenshuvudet och inforande av larbensrasparna i larbenet.
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Leveranssystem (fodral, brickor och lock) ar avsedda for
skydd och organisering av instrumenten under sterilisering
och 6verlamnande till det kirurgiska féltet. Leveranssystemen
(fodral och brickor) ar inte konstruerade for att bevara
steriliteten pa egen hand. De ér konstruerade for att underlétta
steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans med
omslagsmaterial (FDA-godkant steriliseringsomslag). De kan
dven anvandas for att underlatta en specificerad, filtrerad
steriliseringsprocess nar de anvinds i samband med ett
omslagsmaterial (FDA-godkant steriliseringsomslag).
Omslagsmaterialen har konstruerats for att tillata lufttémning,
angpenetrering/-evakuering (torkning), och for att bevara
steriliteten hos de interna komponenterna.

Indikationer for anvindning

Instrumentsatsen Matta AA Hip bestdr av ateranvandbara enheter
som ar avsedda att anvdndas under en hoftplastik med anviandning
av den anteriora tekniken.

Kontraindikationer

Dessa ortopediska instrument ar for foreskriven anvandning.
Instrumenten ska endast anvindas av utbildad sjukvéardspersonal.
Dessa instrument dr inte avsedda for anvandning i andra
kirurgiska tekniker eller pa andra anatomiska stallen.

Tillbehor och/eller andra enheter avsedda att anvindas

i kombination med produkten

« Brotchhandtaget dr kompatibelt med Actis, Corail, och Summit
brotchsystem.

¢ Korkskruvarna har en Hudson-anslutning som ar avsedd
att anvandas med ett eldrivet handstycke och/eller Hudson
T-handtag.

YA

VARNINGAR

e * Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast siljas
av lakare eller pa lakares ordination.

» Pa grund av konstruktionsspecifikationer, bor brotchhandtagen
inte anvandas med nagra andra tillverkares implantatsystem dn
de som specificeras.
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o Ateranvandbara instrument och tillbehér som tillhandahalls
icke-sterila /.n,.“\ maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Personlig skyddsutrustning ska baras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument och tillbehor.

Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial,

om de finns, maste avldgsnas fran instrumenten fore den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av
instrument och tillbehdr med vassa eggar, spetsar och tander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma och torr
virme rekommenderas inte for sterilisering av dteranvandbara
instrument. Anga (fuktig varme) ir den rekommenderade metoden.
Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar friatande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvétskor och vavnadspartiklar inte
tillats torka pd anvanda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumens, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengéring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens yta
och ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuka borst
av olika form, langd och storlek for att underlitta den manuella
rengdringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kinsliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort kranvatten
kan anvandas for storre delen av skoljningen, men renat

vatten ska anvandas for den sista skéljningen for att forhindra
mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmorjmedel far inte anvindas pd kirurgiska
instrument.
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Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmadrksamhet iakttas for att sdkerstalla att instrumenten inte
utsitts for éverdriven kraft under anvindning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Instrumenten ska anvandas i enlighet med anvindarens
erfarenhet av och utbildning i kirurgiska ingrepp. Anvand

inte detta instrument for ndgot annat syfte dn dess avsedda
anvandning, eftersom det allvarligt kan paverka produktens
sdkerhet och funktionsduglighet.

Enhetslivslingd

Instrumentsatsen for Matta AA Hip bestar av dteranvandbara
instrument. Livslangden ar beroende pa anvandningsfrekvensen
och den vard och det underhall som tillignas instrumenten. Aven
om kirurgiska instrument hanteras pa ratt satt, skots korrekt och
utsatts for underhall bor det inte férvantas att dteranvandbara
instrument héller i evighet.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada
eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Begransningar for ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd dteranviandbara metallinstrument och tillbehor om inte
annat anges. Slutet av livsldngden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anvandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehaller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de &r inte
lika héllbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfér omfattande ytskador (t.ex. krackelering,
sprickor eller delaminering) eller férvrangning eller ar synbart
deformerade ska de bytas ut. Kontakta din DePuy-representant
angdende bytesbehov.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengoringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for bearbetning av ateranvandbara
instrument och tillbehér.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan

anvandas for att rengdra instrument av rostfritt stal och polymer
ilander dar sa kravs enligt lag eller lokala forordningar, eller om
prionsjukdomar, som transmissibla spongiforma encefalopatier
(TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), ar ett bekymmer.
Det dr av Kritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
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neutraliseras och skéljs bort grundligt och fullstindigt fran
enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning som
begrinsar enhetens livslingd.

I lander dar kraven avseende ombearbetning &r strangare an
de som ges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sadana gallande lagar och férordningar.

Dessa instruktioner fér ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda dteranvandbara
instrument och tillbehor for kirurgisk anvandning.

A VARNING Det dr anvdandarens/sjukhusets/
sjukvardsleverantorens ansvar att sakerstalla att ombearbetningen
utfors med lamplig utrustning, lampliga material och att personalen
har genomgitt tillborlig utbildning for att uppna det 6nskade
resultatet. Detta kraver normalt att utrustning och processer
valideras och rutinmissigt 6vervakas.

A VARNING Varje avvikelse som gors av anvandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedémas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella oonskade foljder.

OMBEARBETNINGSINSTRUKTIONER

Vid anvindning

« Avldgsna overskott av biologisk smuts fran instrumenten med
en engdngstork. Placera enheterna i en behéllare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.

OBS! Blotldggning i en 16sning av proteolytiskt enzym
som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhal

och kanyler.

Om det inte dr mojligt att blotlagga instrumenten eller halla dem
fuktiga bor de rengoras s snart som majligt efter anvandningen
for att minimera risken att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

¢ Anvinda instrument mdste transporteras till saneringsomradet
for ombearbetning i slutna eller 6vertickta behallare for att
forhindra onodig kontaminationsrisk.
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Forberedelse for rengoring

Instrument som utformats i flera delar maste tas isar fore
rengoring och sterilisering. Isartagningen, om en sadan ar
nodvandig, ar i allmédnhet sjalvklar, men for mer komplicerade
instrument tillhandahalls bruksanvisningar som ska f6ljas.

0BS! All reckommenderad isartagning ar méjlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isdr instrument utéver det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spadning och
den temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvéandas for att bereda rengéringslésningarna.

OBS! Firska rengéringslosningar ska beredas nar de
befintliga 16sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengoring

e Steg 1: Bered en l6sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsénk instrumenten fullstandigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor.
Mandgvrera instrument med svingtappar eller rorliga delar for
att sakerstalla att 1osningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta
for att avlagsna bubblor och sakerstalla att 1dsningen kommer
i kontakt med alla instrumentytor.

 Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blétlaggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
borst tills all synlig smuts har avldgsnats. Aktivera rorliga
mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
leder med svangtappar, boxlas, instrumentens tiander, strava ytor
och omraden med rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengéras med en langsmal rund borste
med nylonborst. For den langsmala runda borsten i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter
in den och drar ut den flera ganger.

OBS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta

for att minimera risken for att kontaminerad losning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymldsningen och skolj
med kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla
rorliga och svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola
lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt
och aggressivt.

213



o Steg 5: Bered ett bad for ultraljudsrengoring med
rengoringsmedel och avlufta det enligt tillverkarens
rekommendationer. Nedsank instrumenten fullstandigt
i rengoringslosningen och skaka dem forsiktigt for att avldgsna
inneslutna bubblor. Lumina, blindhél och kanyleringar ska
spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sdkerstalla
att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor. Rengér
instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och den
frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren och
som ar optimala for det rengéringsmedel som anvands. Minst tio
(10) minuter rekommenderas.

Observera:

o Separera instrument av rostfritt stal frin andra
metallinstrument under ultraljudsrengéringen for
att forhindra elektrolys.

« Oppna instrument med svingtapp fullstandigt.

» Anvind tradkorgar eller korgar avsedda for
ultraljudstvattar.

¢ Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengoringens
prestanda med hjilp av en detektor for ultraljudsaktivitet,
ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™
rekommenderas.

Stet 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skélj dem
med renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte
aterstdr ndgra tecken pa rester av rengoringsmedel eller biologisk
fororening, Mangvrera alla rorliga och svingtappsforsedda

delar medan du skéljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengoéring

Steg 1: Bered en l6sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymlosningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mandvrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sakerstalla att 1osningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhdl och kanyleringar ska spolas med en spruta
for att avlagsna bubblor och sdkerstalla att losningen kommer
i kontakt med alla instrumentytor.

214



o Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter.
Skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills
all synlig smuts har avldgsnats. Aktivera rorliga mekanismer.
Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med
svangtappar, boxlas, instrumentens tinder, strava ytor och
omraden med rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengoras med en langsmal rund
borste med nylonborst. Fér den langsmala runda borsten med
nylonborst i lumen, blindhélet eller kanylen med en vridrérelse
medan du skjuter in den och drar ut den flera génger.
0BS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad losning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymldsningen och skolj
med kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla
rorliga och svangtappsforsedda delar medan du skoljer.

Spola lumina, hél, kanyler och andra svaratkomliga omraden
grundligt och aggressivt.

Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad diskmaskin/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
diskmaskin/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten
for maximal rengéringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pé sidan eller upp och ned, anvind
korgar eller brickor avsedda for sddana maskiner, placera tyngre
instrument langst ned i brickor och korgar. Om diskmaskin/
desinfektionsmaskinen ar utrustad med specialstall (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvindas enligt tillverkarens
instruktioner.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fordisk  Kallt, mjukgjort kranvatten ¢ 2 minuter

Enzymsprej och blétlagg i enzymldsning  Varmt,

z mjukgjort kranvatten e 1 minut
3 Skolj ¢ Kallt, mjukgjort kranvatten
4 Tvétt med rengéringsmedel e Varmt kranvatten

(64-66 °C) » 2 minuter
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Cykel | Beskrivning

Skolj e Varmt renat vatten (64-66 °C) ¢ 1 minut

Varmluftstorkning (116 °C) e 7-30 minuter

Observera:

Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.

En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkinnande fran FDA (Food and Drug
Administration, amerikanska likemedelsmyndigheten),
validerad enligt ISO 15883) ska anvindas.

Torktiden visas som ett intervall eftersom den

ar beroende av vilken laststorlek som placeras

i diskmaskinen/desinfektionsmaskinen.

Manga tillverkare forprogrammerar sina
disk-/desinfektionsmaskiner med standardcykler

och de kan inkludera en skoljning for laggradig
viarmedesinfektion efter disken med rengéringsmedel.
Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett
minimiviarde A0 = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet
med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrumenten.
Om en smorjcykel finns tillganglig som anvinder
vattenlosliga smorjmedel som Preserve®, Instrument
Milk eller motsvarande material avsedda for
tillaimpning pa medicinska enheter kan den anvindas
pa instrument om inget annat anges.

Steg for manuell rengoring av steriliseringsbehallare

Forbered en l6sning av rengéringsmedel med neutralt pH enligt

tillverkarens rekommendationer.

Rengor alla ytor pa behallarlocket och instrumentbrickorna med

en mjuk svamp eller trasa.

Skolj behdllarens komponenter noggrant under rent rinnande

vatten for att avlagsna rester av rengoringsmedlet.

Torka behdllarens komponenter noggrant.

Steg for automatisk rengoring av steriliseringsbehallare

e Forbered en 16sning av rengoringsmedel med neutralt pH enligt
rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.
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 Placera behdllarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt
som kommer att forhindra att de forflyttas och starta cykeln.

o Nir rengoringscykeln ar klar avlagsna behéllarens komponenter
och verifiera att de ar torra. Om fuktighet observeras, torka
komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Desinfektion

« Instrumenten maste steriliseras slutgiltigt fére anvindning.
Se nedanstdende steriliseringsinstruktioner.

e Laggradig desinfektion kan anvindas som en del av en
diskmaskins-/desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa
steriliseras fore anvandning.

Torkning

o Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avldgsna fukt fran
lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

o Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt
avseende rester av biologisk fororening eller rengéringsmedel.
Om kontamination fortfarande foreligger ska
rengoringsprocessen upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sédkerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar nagra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan foérsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

« Titta efter foljande vid inspektionen av enheterna:

o Eggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

¢ Kaftar och tander ska vara korrekt inriktade.

¢ Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfanget.

« Lasmekanismer ska kunna fastas sikert och stingas enkelt.

¢ Linga, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgdr en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgangliga och
enkelt kan monteras ihop.

« Polymerytor ska inte uppvisa tecken pd alltfor omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering),
forvrangning eller synbar deformering. Om instrumentet
ar skadat ska det bytas ut.
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Smorjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. sviangtappar, boxlds, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenldsligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
Instrument Milk eller motsvarande material for tillampning

pa medicinska enheter. Folj alltid smorjmedeltillverkarens
instruktioner avseende spadning, lagringslivslangd och
appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Instrument och behéllare maste rengoras korrekt fore
steriliseringen.
Placera instrumenten i deras respektive position inom
leveranssystemet i enlighet med behallarens markningar/
etikettering.
Nar behallaren ar laddad, satt pa locket och sakra alla sparrar
och las.
Engangsenheter kan forpackas i en godkind (t.ex. FDA-godkand
eller ISO 11607-godkénd) steriliseringspése eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid férpackandet, sa att pasen
eller omslaget inte rivs sonder. Enheterna ska lindas in med dubbla
omslag eller en likvirdig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).
Ateranvandbara omslag rekommenderas inte.
» Fodralet eller brickan maste lindas in i ett godkant
(t.ex. FDA- eller ISO 11607-godkant) steriliseringsomslag
av medicinsk kvalitet genom att folja metoden med
dubbla omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79,
AORN-riktlinjer).
o Folj fodral-/bricktillverkarens rekommendationer avseende
laddning och vikt. Den lindade brickans eller fodralets totala
vikt far inte 6verskrida 11,4 kg.

« Instrumenten kan forpackas i ett godkant (t.ex. FDA- eller

SO 11607-godkant) styvt steriliseringsbehallarsystem (dvs. ett
med filter eller ventiler) tillsammans med andra enheter under
foljande forhallanden:

o Folj rekommendationerna fran tillverkaren av behallaren
avseende forberedelser, underhdll och anvandning av
behallaren.

e Ordna alla enheter sd att angan kan komma i kontakt med
alla ytor. Oppna enheter med svangtapp och se till att
enheterna tas isar om det rekommenderas.
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e Folj rekommendationerna fran tillverkaren av behallaren
avseende laddning och vikt. Det fyllda behallarsystemets
totala vikt far inte 6verskrida 10 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig virme/dnga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten.

Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5)

eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast
rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna frin tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska

ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godként, EN 13060- eller

EN 285-6verensstimmelse). Utver ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och
underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna
en garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande
tabell.

Lokala eller nationella specifikationer ska f6ljas nar kraven
pa dngsterilisering &r mer Konservativa dn dem som anges

i tabellen nedan.

Minsta Minsta

Cykeltyp Minimitemperatur TS torktid

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/

132°C 4 minuter 30 minuter
vakuumpuls

Minsta Minsta

Cykeltyp St et exponeringstid torktid

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/

134°C 3 minuter 30 minuter
vakuumpuls

Torkni hkylni

« Den rekommenderade torkningstiden for enskilda
inlindade instrument ar 30 minuter om inget annat anges
i instruktionerna for enheten.

¢ En 15 minuter lang tidsperiod med 6ppen dorr
rekommenderas efter torkning.
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» Enminsta kylningstid pa 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nodvindiga pa grund
av lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens utformning och den forpackning som anvants.

OBS! De parametrar for desinfektion/angsterilisering
som rekommenderas av Virldshéilsoorganisationen
(WHO) for ombearbetning av instrument for vilka
TSE-/CJD-kontamination dr ett bekymmer ar foljande:
134 °C under 18 minuter. Dessa enheter dr kompatibla
med dessa parametrar.

Forvaring

¢ Om ett steriliseringsbehallarsystem anvands med
instrumentsatsen for Matta AA Hip, se tillverkarens
anvisningar avseende validerad underhallperiod for sterilitet.
Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett markerat omrade
med begrénsat tilltrdde som ér vél ventilerat och ger skydd mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
fuktighetsvirden.

OBS! Inspektera varje forpackning fore anvandning for

att sikerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen eller
filter) inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar
tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nagot
av dessa forhallanden foreligger betraktas innehéllet som
icke-sterilt och det ska da ombearbetas genom rengoring,
forpackning och sterilisering.
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Symboler som anvinds vid miarkning!:

oNLY

Forsiktighet.

Icke-steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination

CE-marke!

CE-marke med nummer for anmalt organ *

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Batchkod

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsland

Kvantitet

Se markningen for CE-information.
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I Slovens¢ina - SL I

Komplet instrumentov za kolke Matta,
anteriorni pristop

Navodila za uporabo in ponovna obdelava

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:

« instrumente za ponovno uporabo v kompletu instrumentov
za kolke Matta, anteriorni pristop (dobavljene kot nesterilne),
ki jih distribuira DePuy-Synthes in so predvideni za
uporabo in ponovno obdelavo v okolju zdravstvene ustanove.
Vsi instrumenti in dodatki se lahko varno in u¢inkovito
ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano
ro¢no/samodejno ¢iscenje in sterilizacijskih parametrov,
navedenih v tem dokumentu, RAZEN ¢e je drugace doloceno
v navodilih, ki spremljajo specifi¢en instrument;

» dovajalni sistem za ponovno uporabo (kovcki, pladnji
in pokrovi), ki drzi komplet instrumentov za kolke
Matta, anteriorni pristop, za zascito, organizacijo, parno
sterilizacijo in dovajanje do kirurskega polja.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Opis

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, je komplet
medicinskih instrumentov, ki se uporabljajo pri tehniki anteriornega
pristopa za kol¢no artroplastiko. Ta komplet pripomockov

je koristen kot pomo¢ pri vizualizaciji skozi celotno operacijo,

za odstranjevanje femoralne glave in vstavljanje femoralnih rasp

v stegnenico. Instrumenti so za veckratno uporabo in jih je mogoce
veckrat ponovno sterilizirati z uporabo standardnih metod, ki so
hitro in enostavno na voljo v bolniSnicah in ortopedskih centrih.

Predvidena uporaba

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, je komplet
medicinskih instrumentov, ki se uporabljajo pri tehniki anteriornega
pristopa za kol¢no artroplastiko. Ta komplet pripomockov je koristen
kot pomo¢ pri vizualizaciji skozi celotno operacijo, za odstranjevanje
gezrgoralne glave in vstavljanje femoralnih rasp v stegnenico.



Dovajalni sistemi (kovcki, pladnji in pokrovi) so predvideni za

za$cito in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in dovajanjem

do kirurskega polja. Dovajalni sistemi (kovcki in pladnji) sami

niso zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani so za lazje

izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo v povezavi

z ovojnim materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega

doloci FDA). Uporabljajo se lahko tudi za lazje izvajanje doloCenega

filtrnega sterilizacijskega postopka pri uporabi v povezavi z ovojnim

materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega doloci FDA).

Ovojni materiali so zasnovani tako, da omogocajo odstranjevanje

zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (susenje) ter zagotavljajo

sterilnost notranjih komponent.

Indikacije za uporabo

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, sestavljajo

pripomocki za veckratno uporabo, predvideni za uporabo pri

kol¢ni artroplastiki, ko se uporablja kirurska tehnika anteriornega

pristopa.

Kontraindikacije

Ti ortopedski instrumenti so predvideni za uporabo na narocilnico.

Instrumente sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno

osebje. Ti instrumenti niso predvideni za uporabo pri drugih

kirurskih pristopih ali na drugih anatomskih lokacijah.

Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo

v kombinaciji z izdelkom

» Povrtalni rocaj je zdruzljiv s povrtalnimi sistemi Actis, Corail in
Summit.

« Spiralasti vijaki imajo povezavo Hudson, namenjeno za uporabo
s krmiljenim ro¢nikom in/ali T-ro¢ajem Hudson.

AN\

OPOZORILA

oM Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narodcilu.

Zaradi posebnosti zasnove povrtalnih rocajev ni dovoljeno
uporabljati z nobenimi drugimi vsaditvenimi sistemi proizvajalca,
razen z za to dolocenimi.
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Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni
nesterilni, je treba pred vsako uporabo ocistiti in sterilizirati
v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno
zascitno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim ¢is¢enjem
in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢iS¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov

z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna
previdnost.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo

in suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov
za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlazna vrocina).

Fizioloska raztopina in ¢istilna/razkuzevalna sredstva,

ki vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid,

jod ali jodid, so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se biolo$ka umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno ¢iS¢enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo uc¢inkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakrsnimkoli postopkom samodejnega
¢iscenja se priporoca temeljito ro¢no ¢iscenje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem ¢i$€enju ni dovoljena uporaba kovinskih $¢etk in
razmascevalnih blazinic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino
in zakljucni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri ro¢nem ¢is¢enju
uporabljajte samo najlonske S¢etke z mehkimi $¢etinami
razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za vecino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti precis¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali ve¢je od 140 °C, ker
bo prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.
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« Oljna sredstva ali silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati
na kirurskih instrumentih.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
cezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Za uporabo instrumenta so potrebne izku$nje uporabnika

in usposabljanje za kirurske posege. Tega instrumenta ne
uporabljajte za kakr$nekoli namen, ki odstopa od predvidene
uporabe pripomocka, saj to lahko resno vpliva na varnost in
delovanje izdelka.

Zivljenjska doba pripomocka

¢ Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop,
sestavljajo instrumenti za veckratno uporabo. Pri¢akovana
Zivljenjska doba je odvisna od pogostosti uporabe ter nege in
vzdrzevanja instrumentov. Vendar kljub pravilnemu rokovanju
ter ustrezni negi in vzdrzevanju ne gre pricakovati, da bodo
instrumenti za veckratno uporabo trajali vecno.

Instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe pred
vsako uporabo. Instrumentov, ki kaZejo znake poskodbe ali
Cezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Omejitve glede priprave na ponovno uporabo

o Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo,
razen Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splo$no
doloci glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, sestavljene iz polimerov, ali vklju¢ene polimerne
komponente je mogoce sterilizirati z uporabo pare, vendar ti
niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne povrsine
kaZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe (npr. rahlo pokanje,
razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja, jih je
treba zamenjati. V zvezi s potrebami glede zamenjave se obrnite
na predstavnika druzbe DePuy.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo se
priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in Cistilna sredstva.
Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo

za CiSCenje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov

v drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma
kjer obstajajo pomisleki glede predhodnih bolezni, kot sta

225



transmisivna spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeldt-
Jakobova bolezen (C]D). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo

s pripomockov, sicer lahko pride do razkroja, ki skrajsa
Zivljenjsko dobo pripomocka.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno uporabo
strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/
izvajalec obdelave odgovoren za upoStevanje zadevnih zakonov
in dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno uporabo so bila potrjena kot
primerna za pripravo instrumentov in dodatkov za veckratno
uporabo na kirursko uporabo.

& OPOZORILO Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se priprava na ponovno uporabo
izvede z ustrezno opremo in materiali in da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseZe Zeleni rezultat; obicajno se zahteva,
da so oprema in postopki validirani in se redno preverjajo.

A OPOZORILO Ce uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti
glede ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne neZelene posledice.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO UPORABO

Mesto uporabe

¢ Skrpo za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko umazanijo
z instrumentov. Pripomocke polozite v vsebnik z destilirano vodo
ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.
Opomba: Z namakanjem v proteoliti¢no encimsko raztopino,
pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olajsa ¢i$cenje,
$e posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so
svetline, povrsini, ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile.

Ce instrumentov ni mogoce namakati ali ohranjati vlazne,
jih je treba ocistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa

nevarnost zasusitve pred ¢iSenjem.

Vsebniki in transport
¢ Uporabljene instrumente je treba transportirati
v dekontaminacijsko obmocje za pripravo na ponovno uporabo
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v zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci nepotrebno
tveganje kontaminacije.

Priprava na ¢iScenje

« Instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba razstaviti
pred ¢iScenjem in sterilizacijo. Postopek razstavljanja, kjer
je to potrebno, je na splo$no samoumeven, vendar so za bolj
kompleksne instrumente priloZena navodila za uporabo, ki jih
je treba upostevati.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je mogoce
opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje
instrumentov, Ce se to ne priporoca.

o Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede red¢enja in temperature. Zmehc¢ana voda
iz pipe se lahko uporabi za pripravo Cistilnih raztopin.
Opomba: Ce obstojete raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti svezZe Cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega ¢iscenja

e 1.korak: Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

e 2.korak: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrs$inami instrumenta.

¢ 3.korak: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med
namakanjem podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi
$Cetinami, tako da je odstranjena vsa vidna umazanija.
Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost je treba
nameniti $pranjam, zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta,
grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami
ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti
z udobno, prilegajoco se in zaobljeno krtaco z najlonskimi
Scetinami. Udobno, prilegajoco se in zaobljeno krtaco vstavite
v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem
ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

227



¢ 4. korak: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
5.korak: Pripravite ultrazvocno Cistilno kopel z detergentom

in izvedite razplinjevanje v skladu s priporo¢ili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v Cistilno raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine
in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in
zagotovi stik raztopine z vsemi povrs§inami instrumenta. Zvo¢no
Cisc¢enje instrumentov izvedite v skladu s asom, temperaturo in
frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so optimalni
za uporabljeni detergent. Priporoca se minimalno deset (10) minut.
Opombe:

e Med ultrazvo¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.

¢ Popolnoma razprite zglobne instrumente.

o Uporabite Zi¢ne mreZne Kkose ali pladnje, zasnovane
za ultrazvocne Cistilnike.

* Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvo¢nega
¢iScenja z uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti,
testa z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

¢ 6.korak: Odstranite instrumente iz ultrazvocne kopeli in jih
spirajte s precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako
dolgo, da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali
bioloske umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne

in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine,
kanile in druge tezko dostopne predele.

7.korak: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne

pusca vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za
odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih
predelov.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢iS¢enja

¢ 1. korak: Pripravite proteoliti¢cno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

¢ 2. korak: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povr$inami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.
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3. korak: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, tako da

je odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premicne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam

in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline,
slepe odprtine in kanile je treba ocistiti z udobno, prilegajoco se
in zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Udobno, prilegajoco
se in zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami vstavite v svetlino,
slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjs$a
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

4. korak: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne
predele.

5.korak: PoloZite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med ¢iSCenjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali
obrnjene na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za
pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in koSev.
Ce je pralnik/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali
(npr. za kanilirane instrumente), jih uporabljajte po navodilih
proizvajalca.

6. korak: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega
cikla za instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih
proizvajalca. Priporocajo se naslednji minimalni parametri za
pralni cikel:

Cikel | Opis
1 Predpranje » Hladna zmehcana voda iz pipe ¢ 2 minuti
2 Encimsko prsenje in namakanje ¢ Vro¢a zmeh¢ana
voda iz pipe ¢ 1 minuta
3 Spiranje « Hladna zmehcana voda iz pipe
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Cikel | Opis

Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C)
¢ 2 minuti

Spiranje ¢ Vroca precisc¢ena voda (64-66 °C)
¢ 1 minuta

SuSenje z vro¢im zrakom (116 °C) » 7-30 minut

Opombe:

Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuzevalnika.

Uporabiti je treba pralnik/razkuZevalnik z dokazano
ucinkovitostjo (npr. opredelitev primernosti s strani
FDA ali validacija s standardom ISO 15883).

Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen od
koli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.
Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje
pralnike/razkuzevalnike s standardnimi cikli in lahko
po pranju z detergentom vkljuéijo tudi postopek
spiranja s toplotnim razkuzevanjem nizke ravni. Cikel
toplotnega razkuzevanja je treba izvesti za doseganje
minimalne vrednosti A0 = 600 (npr. 90 °C za 1 minuto

v skladu z ISO 15883-1), in je zdruZljiv z instrumenti.

Ce je na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, mle¢na raztopina
za instrumente ali enakovreden material, namenjen

za aplikacijo na medicinskih pripomockih, in se lahko
uporabi na instrumentih, razen ¢e je drugace navedeno.

Koraki ro¢nega ¢i$¢enja za sterilizacijski vsebnik

e Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,
v skladu s priporocili proizvajalca.

« Z mehko gobico ali krpo oistite vse povrsine pokrova vsebnika
in pladnje za instrumente.

« Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.

¢ Temeljito osusite komponente vsebnika.
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Koraki samodejnega ¢iS¢enja za sterilizacijski vsebnik

e Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH, v skladu
s priporocili proizvajalca pralnika.

« Komponente vsebnika poloZite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

¢ Ko je cikel ¢iS¢enja zakljucen, odstranite komponente vsebnika
in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlaZne,
jih osusite s ¢istimi krpami, ki ne pusc¢ajo vlaken.

RazkuZevanje

« Instrumente je treba na koncu sterilizirati pred uporabo. Glejte
navodila za sterilizacijo spodaj.

» RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/
razkuzevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.

Susenje

 Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje
vlage iz svetlin, odprtin, kanil in teZko dostopnih predelov.

Pregled in testiranje

Po ¢iScenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede
ostankov biologke umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija
$e vedno prisotna, ponovite postopek ¢i$¢enja.
Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe
in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in
se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.
Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:
¢ Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti
neprekinjeni.
o Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.
¢ Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmo¢ju premikanja.
e Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka zapreti.
¢ Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in
deformacij.
¢ Kjer instrumenti predstavljajo del vecjega sklopa, preverite,
ali so vse komponente na voljo in pripravljene za sestavljanje.
¢ Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov ¢ezmerne
povrsinske poskodbe (npr. rahlo pokanje, razpoke
ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja.
Ce je instrument poskodovan, ga je treba zamenjati.
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Lubrikacija

Po ¢is¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente

s premi¢nimi deli (npr. zglobi, zaklepi, drseci ali vrteci deli)
namazati z vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na
raztopina za instrumente ali enakovreden material, predviden
za aplikacijo na medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe
in metode aplikacije.

Pakiranje za sterilizacijo

Instrumente in vsebnik je treba pravilno ocistiti pred sterilizacijo.
Postavite instrumente v ustrezen poloZzaj znotraj dostavnega
sistema v skladu z oznacbami/oznakami v vsebniku.

Ko so v vsebnik naloZeni vsi predmeti, namestite pokrov in
pritrdite vse zapahe ali zaklepe.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en
kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski moSnjicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mosnjicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je treba
oviti z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI ST79,
smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

* Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolocen kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski ovoj ob upo$tevanju metode dvojnega ovijanja
ali enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

o Upostevajte priporocila proizvajalca kovckov/pladnjev glede
nalaganja in teZe. Skupna teZa ovitega kovcka ali pladnja ne
sme preseci 11,4 kg.

Instrumenti se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) rigidni vsebniski
sistem (to pomeni s filtri ali ventili) skupaj z drugimi pripomocki
pod naslednjimi pogoji:

» Upostevati je treba priporocila proizvajalca vsebnika glede
priprave, vzdrZevanja in uporabe vsebnika.

¢ Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop
do vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite,
da so pripomocki razstavljeni, Ce se to priporoca.

» Upostevajte priporocila proizvajalca vsebnika glede nalaganja
in teZe. Skupna teZa napolnjenega vsebniskega sistema ne
sme preseci 10 kg.
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Sterilizacija

» Priporocena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vrocino/parna sterilizacija.

Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja
(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.

Vedno glejte in upoStevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285).
Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca glede
namestitve, validacije in vzdrZevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat,
ko so zahteve glede parne sterilizacije stroZje od tistih, ki so
navedene v preglednici spoda;j.

Vrsta cikla Minimal e (e Minimalni
! temperatura | izpostavljenosti cas susenja
Priporoc¢eni parametri za ZDA
Predvakuumska/ 132°C 4 minute 30 minut
vakuumska faza
Minimal Minimalni & Minimalni
Vrsta cikla - . . cas_ . v .
peratura | izpostavlj i | cas j
Priporoceni parametri za Evropo
Predvakuumska/ 134°C 3 minute 30 minut
vakuumska faza
Sugenie in hlajeni

« Priporoceni ¢as su$enja za enojno ovite instrumente je
30 minut, razen Ce je drugace navedeno v specifi¢nih
navodilih pripomocka.

« PosuSenju se priporoc¢a 15-minutni ¢as odprtih vrat.

¢ Po suSenju se priporoc¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaZnosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.
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Opomba: Parametri za razkuZevanje/parno sterilizacijo,
ki jih priporoc¢a Svetovna zdravstvena organizacija (WHO)
za pripravo instrumentov na ponovno uporabo, kjer
obstajajo pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so:
134 °C za 18 minut. Ti pripomocki so zdruzljivi s temi
parametri.

Shranjevanje

« Ce uporabljate sterilizacijski vsebniski sistem s kompletom
instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, glejte navodila
proizvajalca glede validiranega obdobja vzdrzevanja sterilnosti.
Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati

v namenskem obmoc¢ju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in nudi zas¢ito pred prahom, vlago, insekti, Skodljivci
in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
filter) ni pretrgana, perforirana, ne kazZe znakov vlage

ali se zdi prepojena. Ce je prisotno katero od teh stanj,

se vsebina $teje za nesterilno in jo je treba ponovno
pripraviti na ponovno uporabo s ¢iS¢enjem, pakiranjem

in sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na nalepkah®:

A Pozor!
Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
onLY pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

c E Oznaka CE!

c € Oznaka CE s $tevilko priglasenega organa *
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave

Koda serije

Katalo$ka stevilka

Glejte navodila za uporabo

Medicinski pripomocek

Drzava proizvodnje

Koli¢ina

REE ELER

1Za informacije o oznaki CE glejte navodila.
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| BbJITAPCKH - BG |

KomnuiekT Ta306egpeHu MHCTpyMeHTH Matta AA
HHCTpyKIMY 3a ynoTpe6a ¥ NOBTOPHA 06pa6oTKa

Te3u uHCTPyKL MU ca B cboTBeTcTBHE € ISO 17664 1 AAMI ST81.
Te ce oTHacAT 3a:
¢ HWHCTpyMeHTH 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a B KOMILIEKTa
TazobepeHr HHCTpyMeHTH Matta AA (npesocTaBeHH
HeCTepPHJIHH) ¢ auctpubytop DePuy-Synthes, kouto
ca mpe/iHa3HAYeHH 3a U3M0JI3BaHe Y IIOBTOPHA 06paGoTKa
B Jle4e6HU 3aBe/ieHHs1. BCHUKH HHCTPYMEHTH 1 aKcecoapu
Morar /ia 6bAaT 6e30macHo U epeKTUBHO 06paboTBaHH
MOBTOPHO, KaTO Ce PHUJIAaraT MHCTPYKLUHTE 33 PHYHO
WJIM KOMOMHUPAHO PBYHO/aBTOMATU3UPAHO TOYHCTBAHE
Y TapaMeTpH Ha CTePHUJIN3ALMA, PeJ0CTaBeHN B
To3u lokyMeHT, OCBEH AKO He e oT6es1s13aHo Jpyro
B MHCTPYKIMUTE ChNPOBOKAALLY ONpe/ie/ieH UHCTPYMEHT.
o (CucreMa 3a IpeHacsHe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a (KyTHH,
Ta6JIM ¥ KalalK), KOSITO ChbPKa KOMILIEKTA Ta306eApeHH
MHCTPyMeHTH Matta AA, 3a 3a1uTa, opraHusanus, napHa
CTepUIU3aLys U IpeHacsiHe 10 XUPYPru4ecKOoTo ToJIe.

HUHCTPYKIUH 3A YIIOTPEBA
Marepua/iu ¥ OrpaHHYeHH 3a yNoTpe6a cy6cTaHIuu
3a MH/AMKALKS, Ye U3/ie/IMeTO ChbpKa OrpaHUyYeHa 3a yrnoTpeta

Cy6CTaHLll/IH WJIA MaTepUuaJsl OT )KUBOTUHCKU IIPOU3X0J, BUKTE
NPOAYKTOBUA €ETUKET.

Onucanue

KommiekTbT Ta306epeHr HHCTPyMeHTH Matta AA e KOMILIEKT
OT MeJMIIMHCKY HHCTPYMEHTH, U3M0JI3BaHH IPU TEXHUKa 3a
npeJieH NOAX0/ IPY apTPOIJIACTHUKA Ha Ta306epeHa CTaBa.
To3u KOMIJIEKT OT YCTPONCTBA € NoJie3eH NPHU BU3yaTu3aLst
npes LSJIOTO BpeMe Ha Jla/leHa onepaliys, U OTCTpaHsABaHe Ha
¢demMopasHaTa IJ1aBa ¥ BbBex/jaHe Ha peMOPAJIHU PaLIIHIN

B Ge/ipeHaTa KOCT. MIHCTpyMeHTHTe ca 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a
Y MOTaT /ja ce CTEPUIN3UPAT MHOTOKPATHO, KaTo Ce U3I0JI3BaT
CTAaHAAPTHUTE METOAHU, KOUTO Ca JIECHO JOCT'bIIHU B 6OJ'IHI/ILLMTE
Y OPTOIeJUYHHUTE LIeHTPOBE.
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l'lpe,aHa3Ha=leHne

KoMmieKTbT Ta306eipeHH HHCTPyMeHTH Matta AA e KOMILIEKT
OT MeAMLIMHCKY HHCTPYMEHTH, U3II0JI3BaHH IIPU TEXHUKA 3a
npeJieH MoJAXo/ IPY apTPOIJIaCTHKA Ha Ta3obeipeHa CTaBa.
To3M KOMIUIEKT OT yCTPONCTBA € MoJIe3eH NIPY BU3ya/In3alus
npes3 LisJIOTO BpeMe Ha JjajleHa olepaliys, U OTCTPaHsABaHe Ha
demopasHaTa I71aBa ¥ BbBeX/jaHe Ha peMOpa/IHH PallNUIn

B GeipeHaTa KOCT.

CucremMuTe 3a IpeHacsHe (KyTHH, TaGJIM U Karanu) ca
npeJHa3HA4YeHH 3a 3aLMTATA U OPraHU3ALMSATA HA HHCTPYMEHTHUTE
110 BpeMe Ha CTePUIM3alUsA U NPeHacsHe /10 XUPyPru4ecKoTo MoJIe.
CucreMuTe 3a IpeHacsIHe (KYyTHHU U Ta6JIM) He ca IPOEKTUPAHU
caMMTe Te Jia MOAAbPXKAT CTEPUIHOCT. Te ca IPOeKTUPaHHU Aa
YJIECHSAIT TIpolleca Ha CTePHJIM3alHsl, KOraTo Ce U3I0JI3BaT 3ae/JHO

C OIIAKOBBYEH MaTepHasl (CTepUIM3aLMOHHA 0GBUBKA, 0A06GpeHa
ot FDA). Te MoraT /ja ce U3M0JI3BAT U 3a /1a YJIECHSAT KOHKPETEeH
npolec Ha GUJIThPHA CTEPUIN3ALMSA, KOTaTO Ce U3MO0JI3BAT 3aeHO
C ONaKOB'bYEH MaTepHall (cTepu/In3aloHHa 06BHBKa, 0/j06peHa
ot FDA). OnakoBbYHUTE MaTepUaH ca MPOEKTHUPAHH TaKa, e

Jia IO3BOJIAT OTCTPaHsIBaHe Ha Bb3/yXa, IPOHUKBaHe/U3/IU3aHe

Ha napata (M3cylaBaHe) ¥ NoJ/bp)kaHe Ha CTEPUJIHOCTTA Ha
BBTPELIHUTE KOMIIOHEHTH.

Ioka3aHus 3a ynorpe6a

KommiekTsT Ta306e peHr UHCTYMeHTH Matta AA ce cbCTOM OT
yCTPOKCTBa 3a MHOTOKpaTHa yNOTpe6a, KOUTO ce U3M0I3BaT U
Tazo6eZpeHa apTPOIIACTHKA IIPY U3I10/I3BaHe HAa XUPYPrUyHa
TEeXHUKa Ha [IpeJieH MOAX0/,.

MpoTuBonoKa3aHus

Te3u opTonesuIHY HHCTPYMEHTH Ce U3MO0JI3BAT 110 NPe/NHUCaHHe.
WHcTpyMeHTTHTe TpsA6Ba /la Ce U3MO0JI3BAT CaMO OT KBATUDHUIIUPaH
MeJNLMHCKY epcoHall. Te3n HHCTPYMeHTH He TPsiGBa Aa

Ce U3MOJI3BAT NPH APYT XUPYPTrHYECKH MOAXO/ UJIH Ha JIPYTo
AQHATOMMYHO MSICTO.

JloMb/THUTE/THY NPUHAAJ/IEKHOCTH M /WU Apyro(u)

ycTpoiicTBo(a), npejHa3HAYeHH 3a ynoTpe6a B KOMGUHALMSA

C IpOAYKTa

 JIpbXKKaTa Ha CBpeJieJia € CbBMeCTHMa C IPOGUBHUTE CUCTEMHU
Actis, Corail u Summit.
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o Cpegenute umat Hudson cBbp3Ka, KOSITO € pe/jHa3HavYeHa
3a U3M0JI3BaHE C eJIeKTPUYeCcKa PbKOXBaTKA U/uin T-ApbKKa
Hudson.

YA

NPEAYNIPEXJAEHUA

. ‘,l,%, depnepantoro 3akoHogaTesncTBo Ha CALL| Hasara
orpaHUYeHHeTo Npojak6aTa Ha TOBA U3/ieJIHe Jja ce U3BbPLIBA
€aMo OT WJIU 110 IpeJiUCaHue Ha JieKap.

[lopaau oco6eHOCTH Ha jU3aliHa APBXKKUTE 3a CBPeZiesn

He Tps16Ba Jia Ce M3I0/I3BAT C UMIUIAHTHU CUCTEMH Ha
NPOU3BOAUTE, PA3/INUeH OT YTOYHEHUTE.

WHCTPyMeHTHTe U aKCecoapuTe 32 MHOTOKPaTHa yloTpe6a,
KOUTO Ce MPe0CTaBsT HECTEPUITHH, A TpsiGBa jia ce
MOYHCTBAT U CTEPUIU3UPAT B CbOTBETCTBHUE C T€3H HHCTPYKLUH
Npe/iu BCAKa yrnoTpeGa.

KoraTo GopaBuTe UM PaGOTHTE ChC 3aMbPCEHH WU
MOTEHLMATHO 3aM'bPCEHH HHCTPYMEHTH U aKCeCcoapH,

Tpsi6Ba J]a HOCUTE JIMYHO 3aLUTHO 060py/BaHe.
O6e3onacsaBaliMTe KanayKy U APYT 3alUTEH OMaKoBayeH
MaTepHas, ako UMa TaK1Ba, TPsA6Ba Jia ce CBAJIAT OT
HWHCTPYMEHTHTE NIPe/iU I'bPBOTO MOYMCTBAaHE U CTePUIN3ALHA.
CiieaiBa Jia ce BHUMaBa IIpU GopaBeHe, TOYMCTBAHEe UK
U3TPUBAHe Ha MHCTPYMEHTH U aKCECOAPH C OCTPH PeXely
pBOOBe, HAaKpaHUIM U 3BOLU.

MeTtoauTe 3a crepuau3anus ¢ etusneHo okcu (EO), ras niasma
Y HaropelleH Bb3/lyX He ce PenopBYBaT 3a CTepU/IM3UpaHe Ha
MHCTPYMEHTHTe 32 MHOTOKpATHa ynoTpe6a. [[penopbyuTe/IHUAT
MeTo/ e C Tapa (HaropellleH BJaXKeH Bb3/yX).

PU3HOJIOTMYHUAT PA3TBOP U MOYUCTBAIHUTE /Ie3NHPEKLOHHHUTE
CPeJICTBA, ChAbPXALLY A/IJEXU/H, XJIOPU/IH, aKTHBEH XJI0D, 6pOM,
6poMHUAH, Ko UK HOAMIH, Ca KOPO3UBHHU U He TPSAOBA Ja ce
W3I10/13BAT.

He ocraBgiiTe 610/10rM4HO 3aMbpPCABaHeE /A 3aCbXHe
BbPXY 3aMbpPCEHHU U3/e/IMA. Bcruku noce/iBaly CTbIKY 3a
MOYHCTBAHE U CTEPU/IN3ALUA Ce YIeCHSABAT KaTo He Ce 0CTaBs
KPBB, TeJIECHU TEYHOCTH U ThbKaHHU OCTATbLH Ja 3aCbXHAT
B'bpXY U3I0JI3BAaHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMAaTH3MpPaHO MOYUCTBAHE CaMO C YCTPOHCTBO 3a
u3MHBaHe/1e3uH(EKTOp MOXKe Aa He ObJie eGeKTHUBHO MPU
MHCTPYMEHTH C JIyMeHH, CJIETH OTBOPH, KaHIOJIH, CIBOEHH
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MOBBPXHOCTH U IPYTU KOMIJIEKCHU XapaKTePHUCTHKH.
IpenoppyBa ce MATEJHO PBYHO NOYHCTBAHE HA OJOGHU
0C06eHOCTH Ha U3/leJIMETO IPe/iN BCIKaKbB aBTOMAaTH3UPaH
Ipoliec 3a NOYUCTBAHE.

MeTasiHM YeTKHU U I'b6H 33 U3TBPKBaHe He TPsA6Ba Jla ce
M3M0JI3BAT NIPU PBYHO NoducTBaHe. Te3u MaTepuasy e
MOBPEJAT MOBBPXHOCTTA U IOKPUTHUETO HA MHCTPYMEHTHUTE.
HsnossBaiiTe caMo Ye€TKH C MEKH HAalJIOHOBH KOCMH C Pa3/IMYHU
bopMu, 'b/DKMHY U pa3MepH, KaTo IOMOLLHY CPeJiCTBA IPU
PBYHOTO MIOYHCTBAHE.

Korarto 06pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, He NOCTaBANUTE TEXKKHU
usjennd BbpXy YyNJIMBU HUHCTPYMEHTH.

H3noJi3BaHeTo Ha TBBPAA BoJa TPAGBa /a ce U36ATBA.

B no-ro/isiMara 4acT oT U3IJIaKBAaHETO MOXeE Jja Ce U3M0JI3Ba
OMeKOTeHa Bo/Ia OT YellIMaTa, HO 33 OKOHYATe/THOTO U3IIaKBaHe
TpsI6Ba Jla Ce U3M0/I3Ba TPEYHCTEHA BOJa, 3 /la Ce PeA0TBPaTH
OTJIaraHeTOo Ha MUHepaJIr.

He o6pa6oTBaiiTe HHCTPYMEHTH C IIOJJMMEPHH KOMIIOHEHTH
NpU TEMIIEPATYyPU paBHU Ha WK 110-BUCOKM 0T 140 °C, T
KaTo TOBA e JJ0Be/ie /10 TeXKO yBpex/aHe Ha TOBbPXHOCTTA
Ha rmosiuMepa.

MacJieHU UM CUJIMKOHOBH CMa3KU He TPAGBA Jja ce U3M0/I3BaT
BbPXY XUPypPTrUYeCKHU HHCTPYMEHTH.

KakTo npy BCHYKH XUPYypPrUYecKy HHCTPYMEHTH, TPsAGBa Jia ce
06pBllja cepy03HO BHUMaHMe Jla He ce NpuJjiara U3jI1LIHa CUIa
BbPXy MHCTPYMEHTa 110 BpeMe Ha ynoTpe6a. [IpecuBaHeTo
MOXKe /ia I0BeJie J10 IIOBPeX/AaHe Ha HHCTPYMEHTA.
H3no/13BaHeTO HA MHCTPYMEHTA ce Olpe/ieisd OT ONUTa Ha
OTPeGUTeS U 06y4eHUETO My B XMPYPrUueCKUTE MPOLEAYPH.
He u3nos3BaiiTe TO3M MHCTPYMEHT 3a HUKAKBa pyra LeJl
M3B'BH Ipe/JHa3HauYeHHEeTO Ha yCTPOHCTBOTO, 3alll0TO TOBA MOXe
CepUO3HO /1A 3acerHe Ge30MacHOCTTa U GYHKLUATA Ha IPOAYKTA.

’KMBOT Ha yCTPOHCTBOTO

¢ KoMmieKTbT Ta3o6epeHr HHCTpyMeHTH Matta AA ce CbCTOH OT
HMHCTPYMEHTH 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a. [Ipob/DKUTeTHOCTTa
Ha XMBOTA 3aBUCH OT YeCTOTaTa Ha yrnoTpebarta 1 rpukara

1 TIO/IAP'BKKATA, 10JI0KEHH 32 HHCTPYMeHTHUTe. Bbnpeku ToBa,
JIOpM U C IpaBUJIHA PaGoTa ¥ IPHKa U MOAAPBIKKA, He MOXKe Jja
Ce 0YaKBa MHCTPYMEHTUTE 32 MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a Aa TpadaAT
Heolpe/ie/IeHO BpeMe.

WHcTpyMeHTHTE TPsi6Ba Aa 6'bJAT NPOBePsIBAHHU 3a NOBpe/ia

Y U3HOCBaHe Ipe/iv BCAKA ynoTpe6a. MHCTpyMeHTH, KOUTO
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NOKa3BaT NPU3HALH Ha IOBPEX/jaHe M CUJIHO U3HOCBaHe,
He TpsiOBa /1a 6'b/IaT yNOTPeOsIBaHU.
OrpaHuYeHHUs NPU NOBTOPHATa 06pa6oTKa

 [loBTOpHaTa 06paboTKa CIOPe/ HACTOSIIUTE HHCTPYKIMN

MMa MUHHMaJleH eQeKT BbPXY MeTaTHUTE HHCTPYMEHTH

3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a U akCeCcoapuTe, OCBEH aKo He

e oT6esIsI3aHo Hello Apyro. KpasT Ha 1oJie3Hus )KUBOT Ha
XUPYPrudecKd HHCTPYMEHTH OT HepbXkK/jaeMa CTOMaHa Uiln
JIPYyTY MeTai 0OGUKHOBEHO Ce Ompe/iesisi OT U3HOCBAHETO

U [OBPEX/aHEeTO PUIUHEHO OT Npe/jHa3HaYeHaTa
XUpypruvecka ynorpeoa.

UHCTpyMeHTHTE, ChCTOSIM Ce OT MOJMMEPH UM BKIIOYBALLN
NOJIMMEPHU KOMIIOHEHTH, MOTaT Aa 6’bL[aT CTepUJIM3UPAHU

Ha 1apa, HO Te He ca TaKa yCTOWYHMBH KaKTO METaJHUTE UM
€KBHBaJIEHTH. AKO NI0JIMMEPHUTE NOB'bPXHOCTH NOKa3BaT
NPHU3HALM HA CHJIHO YBPEX/aHe Ha MOBBPXHOCTTA (Hamp.
HalyKBaHe, HallelIBaHe WJIM JielaMUHUpaHe), AebopMariuist Uin
ca BU/IMMO U3KPUBEHH, Te TPsiOBa Jja 6'bjjaT cMeHeHU. O6azieTe
ce Ha nipe/ictaBuTesisl Ha DePuy, 3a ja 6'b/ie CMEHEHO TOBA, KOETO
Bu e Heo6xoUMO.

Henenenu ce, c HeyTpasHo pH €H3MMHU ¥ TOYMCTBALM NPOAYKTH
ce MpernopbYBaT 3a 06paboTka Ha UHCTPYMEHTHUTE U aKCecoapuTe
3a MHOTOKpAaTHa yrnoTpe6a .

Ankanuute npoaykTH ¢ pH 12 v no-masko Morar Aa 6bAaT
M3I0JI3BaHH 33 IOYUCTBAaHe HAa MHCTPYMEHTH OT Hep'bKaeMa
CTOMaHa 1 l'lOJlI/IMepl/l B L[’bp)KaBMTe, KbJIETO TOBA Ce UBUCKBA
CBIJIACHO 3aKOHA UJIM MECTHHUTE Pa3nope/i0u; UIn KbAETO
HNPUYUHSBAHM OT IPUOHU 3a60JIsIBAHUS, KATO TPAHCMUCHBHATA
crniourudopmua enedanonarus (TSE) u 6osecTTa Ha
Kpoiindena-sko6 (CJD) npeacrassBat npo6ieM. U3BbHpeAHO
Ba)KHO € a/IKa/IHUTe NOYHCTBAILHU Cpe/JCTBa Aa GbAaT
HAIT'bJIHO M IATE/THO HeYyTPa/IM3UPaHH U U3IJIAKHATH OT
M3/e/IMATA, Thil KATO B IPOTHBEH CJIy4Yail MOXe Jja ce CTUTHE
/10 ierpajialys, OrpaHMYaBalla XKUBOTA HAa U3/l e/IUATA.

B AbpKaBHTE, B KOUTO U3MCKBAHHATA 32 TIOBTOPHA 06paboTKa
€a [0-CTPOTH OT JJa/IEHUTE B TO3H JIOKYMEHT, IOTPEGUTENAT/
onepaTopbT HOCH OTTOBOPHOCTTA /Jja ChOJII0/IaBa IeHCTBALLUTe
3aKOHH U Pa3nope/iou.

Te3u MHCTPYKLKK 32 TOBTOPHA 06paboTKa ca BalUfUPaHU
KaToO CIIOCOGHHU /ja IOATOTBAT 3a U3M0/I3BaHE HHCTPYMEHTHUTE
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1 aKCcecoapuTe 3a MHOTOKpaTHa yloTpe6a 3a XMpypruiHa
ynorpeba.

& NPEAYIPEXAEHHUE IoTpe6uTensaT/6onnunara/
JIOCTaBYMK'BT HAa MEJMIIUHCKH YCIYTH € OTTOBOPEH /ja OCUTYPU
[OBTOpPHATa 06pa6oTKa Ja CTaBa C MOAXOASIL0TO 060py/BaHe
1 MaTepHasy, KaKTO 1 ePCOHANIBT Aa GbJie aZleKBaTHO 0GyUYeH
3a [I0CTHTaHe Ha XKeJaHUTe Pe3yJITaTh; TOBAa 0GMKHOBEHO
M3KMCKBa 060PY/IBAHETO U POLECHTE Aa G'bJAT BalUUPAHI

U NMOCTOAHHO Ha6]l}OAaBaHI/l.

A NPEAYIPEXIEHUE Bcsiko oTK/I0HEHME Ha TOTpe6uTest/
6GoJIHMLATa/JOCTaBYMKaA HA MEAMLIMHCKHU YCJIYTH OT Te31
MHCTPYKIIMHU TPsAGBA Jja 6'b/ie OLieHeHO 3a epeKTHBHOCT,

3a Ja ce U30erHaT NO0TeHIMaJHUTE HeXXeJlaHU OC/Ie/ICTBUS.

MHCTPYKLIMH 3A IOBTOPHA OBPABOTKA
MsicTo Ha ynoTpe6a

OTcTpaHeTe eJipuTe CeAU OT 6HOJOTHYHO 3aMbPCABaHe OT
HMHCTPYMEHTHTE C KbpIIa 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a. [loctaBete
H3Je/IMSITa B CbJ] C AECTHIMPAHA BOAA UJIM M OKPUHTE

C BJIQXKHH KBPIIH.

3a6esiexxka: HakucBaHeTo B NPOTEO/IMTHYEH eH3UMEeH
Pa3TBOp, IPUrOTBEH CBIVIACHO YKa3aHUATA HA
NMPOM3BOAMTE/IS, y/IeCHSABA IOYMCTBAHETO, 0COGEHO Ha
HMHCTPYMEHTH € KOMILJIEKCHU XapaKTepPHCTHKH KaTo JIyMeHH,
CbhYeTaHU NOBbPXHOCTH, CJIENU OTBOPH ¥ KaHIOJIH.

AKO MHCTPYMEHTHTE He MOTaT a 6'bJJaT HAKUCHATH UK
MOA'bPIKAHHU BJIAXKHH, Te TPsI6BA Jja 6'bAAT NOYUCTEHU
B'b3MOXKHO Hal-CKOPO cJief] yoTpe6a, 3a a ce HaMaln
Bb3MOXHOCTTA OT 3aChbXBaHe Npe/y MOYHCTBAHE.

MepKH 3a H30/1aLMs1 ¥ TPAHCIOPTHPaHe

H3no/13BaHNTE HHCTPYMEHTH TPsiI6Ba ia 6bJAT TPAHCIOPTUPAHU
J10 30HaTa 3a ob6e33apassiBaHe 3a IOBTOPHA 06paboTKa

B 3aTBOPEHH HJIM IOKPUTH CB/I0BE, 32 Jla Ce IPeI0TBPATH
HEHYXXHUSIT PUCK OT 3aM’bpCSIBaHe.

IogroroBKa 3a NOYMCTBaHe

¢ MHCTpyMeHTHTe, NpOeKTHPaHH 3a pasriobsaBaHe, TpsAGBa
J/la ce pa3rIoGAT Npe/y NOYMCTBaHe U CTePpUIM3HpPaHe.
Pasri06s1BaHeTO, KbJETO € He06X0J1MO, 0GKHOBEHO He ce
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Hy’X/jae OT 065ICHEHHUSI, HO TIPH MO-CJIOKHUTE HHCTPYMEHTH

ca pe/joCTaBeH! HHCTPYKIMK 3a yIOTpe6a, KOUTO TpsibBa

Ja ObIaT CMa3BaHU.

3a6esiexkka: Besiko npenopbyaHo pa3rio6saBaHe Lie Moxe
Jia ce HaMpaBH Ha pbKa. HUKora He U3M0/13BaiiTe NOMOLHI
MHCTPYMEHTH, 32 Jia pa3io6sBaTe HHCTPYMEHTH N0BeYe
OT NPenopbYUTETHOTO.

BcHyKM OYKMCTBALLM PAa3TBOPH TPsiGBa Jja 6bJAT NPUTOTBEHN
3a ynorpe6a CbC CTelleHTa Ha pa3pesx/jaHe ¥ TeMIepaTypaTa,
NpenopbYaHu OT MPOU3BOAUTeIss. OMeKOTeHa BOZia OT YelIMaTa
MoXKe Jja 6'b/le M3110/13BaHa 3a MPUrOTBSIHE HAa MOYUCTBALLN
pa3TBOpPH.

3a6esexkka: KoraTo ChIecTBYBalUTe Pa3TBOPH C€ 3aMbPCAT
npeKoMepHo (CTaHaT MBbTHH), TPSI6BA A Ce NPUTOTBAT
NPEeCHU OYMCTBALIM PA3TBOPH.

CTBNKHM 32 PBYHO NOYHUCTBAHE

¢ Crpnka 1: [IpyuroTseTe pasTBOP Ha NPOTEOJIMTUYEH €H3UM
crnopeJ| yKa3saHUATa Ha NPOU3BOJUTENsA.

Crbnka 2: [loTonere Ha'bJIHO UHCTPYMEHTHUTE B eH3UMHHUS
Pa3TBOP M JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3 Jja Ce OTCTPAHAT 3a/[bpXKaHUTe
Mexyp4eTa. PasMbp/iaiiTe MFHCTPYMEHTHTE C INAPHUPH UK
JIBHDKEILM Ce YaCTH, 3a Jla OCUTYpPUTe KOHTAKT Ha pa3TBOpa

C BCUYKH IOBbPXHOCTH. JlyMeHH, C/1eny OTBOPHU M KaHIO/IaLU1
TpsAGBa Jla ce NPOMMBAT ChC CIPHHLOBKA, 32 JIa C€ OTCTPAHAT
MexypyeTara U Jja Ce OCUTYPH KOHTaKT Ha pa3TBOpa C BCUIKH
NOBBPXHOCTH Ha UHCTPYMEHTHTE.

Crobnka 3: HakucHeTe HHCTPyMeHTHTe 3a Hai-Masiko 10 MUHYTH.
JloKaTo ca I0ToNeHH, ThpKakTe NOBbPXHOCTHUTE C 4€TKa C MEKH
HallJIOHOBH KOCMM JI0KaTO LA/10TO BUAUMO 3aMbpCsiBaHe 6bjie
OTCTpaHeHo. 3a/|BuxKeTe NO/BUIKHUTE MeXaHH3MH. Oco6eHo
BHMMaHHe TPA6BaA Jla ce 0T/eJIs Ha lleNHAaTHHH, IIapHUPHH
BP'b3KHM, CBbp3Ballly LKUPTOBE, 361U Ha HHCTPYMEHTH, IpanaBy
MOBBPXHOCTH U 30HH C OJBUXKHM €JIEMEHTH UM NIPY>KUHH.
JlyMenu, cieny OTBOPH M KaHIOJIM TPsAGBA /la ce II0YKMCTBAT C
IUTBTHO NMpUJIATrallia KpbIvia YeTKa ¢ HaiJI0HOBU KocMH. BkapaiiTe
TUIBTHO NPUJIATaIlaTa KP'bIvia YeTKa C BbPTAILHM JIBHKEHUA

B JlyMeHa, C/leNksl OTBOP WJIM KaHI0JIaTa, KaTo s GyTaTe HanpeJ,

U [IbpIiaTe Ha3a/j MHOTOKPaTHO.

3a6esexxka: BcikakBo ThbpKaHe TPsAGBa Aa ce MPAaBH MO/,
NOBBPXHOCTTA HA €H3UMHHUs Pa3TBOP, 3a Ja ce CBeJie /0
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MHUHHMMYM NOTEHIIMATHOTO aepoJIM3MpPaHe Ha 3aMbpPCeHUs
pasTBop.

Crbnka 4: M3BazieTe MHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHMS Pa3TBOP U '

M3IUIaKHEeTe C BOZa OT YellIMaTa 3a Hai-Masiko ejjHa (1) MuHyTa.

Pa3Mbp/iBaiiTe BCHUKH O/BHXHU U LIAPHUPHO CBbP3aHU

YacTH J0KATO I'M u3miaksare. lllaTesHo 1 arpecHBHO MpoMHiiTE

JIyMEHUTE, IYNKUTE, KAHIOJIUTE U PYTUTE TPYAHH 32 JOCT'BI

MecTa.

Crbnka 5: [logroreTe ya1Tpa3ByKoBa GaHs 3a MOYHUCTBaHe

C IeTEPreHT U Jlera3upanTe ChIJIaCHO MPENOPbKUTE Ha

npousBoguTe . [loToneTe HabJIHO HHCTPYMEHTHTE

B IOYMCTBAIMs Pa3TBOP U JIEKO T'M pa3KJaTeTe, 3a /ia ce

OTCTPaHAT 3a/lbpXKaHUTe MexypyeTa. JlyMeHH, cienu 0TBOpH

1 KaHI0JIaLUMK TPsIOGBA Jia ce TPOMHUBAT ChC CIIPUHIIOBKA, 3a /1A ce

OTCTPaAHSAT MeXypyeTara U /ia Ce OCUTYPU KOHTAKT Ha pa3TBopa

C BCHUKHU NOBBPXHOCTH HAa HHCTPYMeHTHTe. [louncreTe

C YJITPa3ByK MHCTPYMEHTHUTE, CbOJII0aBalKH BpeMeTPAEeHETO,

TemnepaTypaTa W 4eCTOoTaTa, MpenopbiaHy OT NIPOU3BOAUTEJIA

Ha 060pyABAHETO U ONTUMAJHU 3 U3I10JI3BAHUS JE€TEPreHT.

MMHHMaJIHOTO NPEeNOPBYUTENHO BpeMe e feceT (10) MUHYTH.

3a6esIexKu:

¢ IIpu yITPasByKOBO NOYHCTBAHeE 0T/ e/IeTe UHCTPyMeHTHTe
OT HepBK/JjaeMa CTOMaHa OT OCTaHA/IUTEe MEeTATHH
HHCTPYMEHTH, 3a ]a U36erHeTe eJIeKTPOo/IN3a.

« OTBOpeTe HAI'b/IHO IIAPHUPHO CBbP3aHUTE HHCTPYMEHTH.

¢ MH3noJ3BaliTe KOLIHUIM OT TeJIeHA MpeKa UJIM TaBUYKH
npejHa3HaA4YeHH 3a YITPA3BYKOBU MOYHUCTBALLHA
ycTpoiicTBa.

o [IpenopbBYMUTEHO € peJOBHO MOHUTOPUPAHE
Ha y/ITPa3ByKOBOTO NOYHCTBAHE C JeTeKTOP Ha
y/ATpa3ByKOBaTa aKTUBHOCT, TECT C aJIyMUHUEBO ¢o.JiHo,
TOSI™ um SonoCheck™.

¢ CTbnka 6: M3BazieTe MHCTPYMEHTHTE OT yATPa3ByKoBaTa

6aHs ¥ I'M U3IJIAKHETe B IPeYUCTeHa BO/JA 3 Hal-MaJIKo

ezaHa (1) MUHyTa MM JOKATO U34e3HAT BCUYKH MPU3HALH

Ha OCTaTh4€eH JIeTePreHT WK GHOJOTHYHO 3aMbpCABaHe.
Pa3Mbp/BaliTe BCUYKHU NOABMIKHY U IIADHUPHO CBBP3aHU
YaCTHU JO0KATO ' U3IJIaKBaTe. U_[aTeJ'IHO W arpecuBHO l'[pOMHFITe
JIyMEeHUTe, AYIKHUTe, KAHIOJIUTe U APYTUTE TPYAHHU 33 AOCTBI
MecTa.

Crbnka 7: [lofcymeTe HHCTPYMEHTHTE C YUCTa, HEOT/e I1a
M'bX, abcop6upalla Kbprna 6e3 Bi1akHa. Moxe Ja ce U3nosi3sa
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YHUCT, (l)l’lJITpl/IpaH BB3YX [10/] HAJIATaHe 3a OTCTPAaHABaHe Ha
BJIara OT JIyM€HH, AYTIIKH, KAaHIOJIU U TPYAHO JOCT'bIIHK MeCTa.

CTbOKH 32 KOMﬁHHP[paHO p’b‘{HO/aBTOMaTHBHpElHO no4YucCcTBaHe

o Crbnka 1: [IpuroTBeTe pa3TBOp HA IPOTEONUTHYEH €H3UM
crope/] yKa3aHHUATa Ha MPOU3BOJUTENA.

Crbnka 2: [loToneTe HaI'b/IHO HHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUS
pasTBOP U JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3a Jja e OTCTPAHSAT
3a//bpXKaHHUTe MexypueTa. PasMbpaaiiTe HHCTPyMEHTHTE

C WAPHUPH WM JBIKELLH Ce YaCTH, 3a JjJa OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOPa C BCMYKHU NOBBPXHOCTH. JIyMeHH, C/IeNd OTBOPH

Y KaHIOJIaLlMHY TPsAGBA Jja ce TPOMUBAT CbC CIIPUHI[OBKA, 3a Jja ce
OTCTPaHSAT MexypueTaTa U ia Ce OCUT'ypH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKHU IOBBPXHOCTU Ha HHCTPYMEHTHTE.

Crbnka 3: HakucHeTe HHCTPYMeHTHTE 32 Hal-Masiko 10 MUHYTH.
TbpKaiiTe MOBBLPXHOCTUTE C YeTKa C MEKH HAHJIOHOBH KOCMH
JIOKaToO LJIOTO BUAKMMO 3aM’bpCsiBaHe 6'b/le OTCTPaHEHO.
3aaBMKeTe MOABIKHUTE MexaHW3MU. 0co6eHO BHUMaHHe Tpsi6Ba
Jla ce OT/ie/Id Ha IleMTHAaTHHY, IIapHUPHH BPB3KH, CBBP3BallU
MQTOBE, 3BOLM HA HHCTPYMEHTH, TPariaBy HOBbPXHOCTH U 30HU
C IIO/IBMIKHU €JIEMEHTH WJIN IIPY>KUHH. J]yme}m, CJIelIi OTBOPpU

U KaHIOJIM TPA6BA Jja ce MOYUCTBAT C IUI'BTHO NPUJIATAILA KP'bI/Ia
4eTKa C HalJIOHOBU KOCMH. BKapaiiTe IUI'bTHO NpuJisiramara
KpP'bIVIa YeTKa C HAHJIOHOBH KOCMH C BBPTALIM JIBHXKEHUS

B JIyMeHa, [JIyX¥sl OTBOP MJIM KaHI0J1aTa, KaTo s GyTaTe HAIpes,

U 'bpriaTe Ha3a/, MHOTOKPATHO.

3a6esiexxka: BcikakBo ThpKaHe TPsAGBa /a ce PaBH MO
NOBBPXHOCTTA HA EH3UMHMsI Pa3TBOP, 3a /1 Ce CBeJe /0
MHHHMYM NOTEHIMATHOTO aePOIM3UPaHe Ha 3aMbpPCEeHHs
pasTBop.

CrbiKa 4: M3BajJieTe HHCTPYMEHTHTE OT EH3UMHHUsI Pa3TBOD U '
U3IJIaKHeTe C BOJIa OT YellIMaTa 3a Hal-MaJIko efiHa (1) MuHyTa.
PasMbp/iBaliTe BCHYKHU NO/BXHU U IIAPHUPHO CBbP3aHU
4acTH JI0KaTo I'M u3MiakBaTe. lllaTe/IHO ¥ arpecMBHO NPpOMHATe
JIyMeHHTe, YNKHUTe, KaHIOJIUTE U PYTUTe TPYAHHU 3a JOCTBII
MecTa.

Crbnka 5: [TocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B MOAXOAAI0
BaJIMJUPAHO YCTPOKUCTBO 3a U3MUBaHe/ie3UHEKTOP.
CreziBaiiTe yka3aHHUsATA Ha TPOU3BOAUTEIS HA YCTPOHCTBOTO
3a U3MMBaHe//le3MHpeKTOpa OTHOCHO 3apex/jaHe Ha
WUHCTPYMEHTHTE 32 MaKCHMaJ/lHa eKCIO3ULYs 32 IOYUCTBAHE;
NPUMEPHO OTBOPETE BCHYKH HHCTPYMEHTH, IIOCTaBETE
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BJJ'bOGHATHTE HHCTPYMEHTH Ha e/{Ha CTPaHa UK 06'bPHATH
HAOII'bKH, U3I10JI3BaliTe KOLIHHULH U TABUYKH, Cb3/a/leHHU 3a
YCTPOKCTBA 3a U3MHUBaHe, IOCTAaBeTe MO-TeXKUTe HHCTPYMEHTH
Ha /bHOTO Ha TaBUYKUTE U KOUIHULUTE. AKO YCTPOHCTBOTO

3a U3MHBaHe/e3MHPEKTOP'BT e 060PYABAHO ChC CIeLHATHU
padToBe (Hamp. 32 KaHIOJIUPAHU MHCTPYMEHTH), U3I10JI3BalTe
I'M ChIVIACHO yKa3aHUsTA HA IPOU3BOAUTEIISL.

Crbnka 6: 06paboTeTe HHCTPYMEHTHTE CbC CTAHAAPTEH LUK'BJI

3a MHCTPYMEHTH B YCTPOICTBO 3a U3MHUBaHe //le3UHPEKTOD,
CBIVIACHO YKa3aHUsTA HA IPOU3BOAUTEIS. [[penopbunTesH
ca cJIelHUTe MUHMMAJIHY TapaMeTpH 3a OT/e/1eH LIUKBJI Ha

H3MUBaHe:
Huxsba | OnucaHue
1 Ilpesa-muene ¢ CTyzeHa oMeKOTeHa BOZa OT YelIMaTa
¢ 2 MUHYTH
2 HanpbckBaHe M HaKMCBaHe C eH3UM ¢ [opeina
OMeKOTeHa BoJja OT yelllMaTa » 1 MUHyTa
3 MsniakBaHe » CTyZeHa OMeKOTeHa BO/a OT YelIMaTa
4 W3muBaHe c setepreHT o [opera (64-66 °C) Boza
OT yewmara ¢ 2 MUHYTH
5 W3snakBaHe ¢ [opema (64-66 °C) npe4yucTeHa BoAa
¢ 1 MUHyTa
6 WscymaBane c ropem Bb3yx (116 °C) ¢ 7-30 MUHYTH
3a6es1e)KH:

Tps6Ba /Aa ce c/ieBaT yKa3aHUATA HAa IPOU3BOAUTE/IA
Ha yCTPOMCTBOTO 32 U3M /A dekxTopa.
TpsaGBa Aa ce U3M0/I3Ba YCTPOHCTBO 32 U3MHUBaHe/
Ae3uHdeKTop ¢ JeMOHCTHPaHa ePUKACHOCT (Hamp.
ono6peHno ot FDA, sBaanaupano no ISO 15883).
BpemeTo Ha nojcymaBaHe e JafleHO KaTo JHana3oH,
TBii KaTo TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO Ha 3apeeHUTe
B YCTPOICTBOTO 32 U3MHUBaHe/Je3nHPeKTOopa
HHCTPYMEHTH.

MHOro NpoM3BOAMTE N NPeIBAPUTETHO IPOrpaMupaT
TeXHHUTe YyCTPOICTBA 32 MU3MHUBaHe/Ae3UHPEKTOPH ChC
CTaH/AapTHH IMK/IM M MOXKe /1a BKJII0YBAT TEPMAJIHO,
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C HUCKO HMBO Ha Jle3MH(eKIMsA U3NJIaKBaHe cIej,
HM3MHMBaHETO C JeTepreHT. LIMKb/IbT Ha TEpMaJIHa
JAe3nHpeKknysa TPsAGBaA Aa ce U3BBPIIM C LeJ Aa ce
NMOCTUTHe MUHHMMAJIHA CTOMHOCT Ha AQ = 600 (Hamp.

90 °C 3a 1 MmuHyTa, ciopeA ISO 15883-1) u e cbBMecTUM
C UHCTPYMEHTHTe.

» AKo MMa IMKbJI Ha CMa3BaHe, KOITO ce mpusiara 3a
BOJHO-pa3TBOpPUMa cMa3Ka, KaTo Preserve®, Instrument
Milk nimn ekBUBaJIeHTeH MaTepHUaJl, NpeJHa3HaAYeH
3a NpUJIOKEHHEe HAa MeAMIMHCKH U3/e/Ius, JOIycKa
ce /ia ce U3M0JI3BAT 3a MHCTPYMEHTH, OCBEH aKo He
€ MoCcoYeHo JApyro.

CTBIKM 32 PBYHO NIOYHCTBAHE HA KOHTel‘;lHeep 3a cTepuinsanua

[IpuroTBeTe pa3TBOp OT AeTEPreHT ¢ HeyTpaaHa pH, cbriacHo
NpernopbKUTE Ha NPOU3BOJAUTEJIS.

Karo u3noJizBaTe MeKa I'b6a HJIM K'bpIia, T0OYUCTETE BCUYKU
MOBBPXHOCTH Ha Kallaka Ha KOHTeHHepa U TabIuTe 3a
HUHCTPYMEHTH.

U3nyiakHeTe 06M/IHO KOMIIOHEHTHUTE Ha KOHTEeHHepa 1oJ| YucTa
Tevallja BOJa, 3a /ja MpeMaxHeTe BCHYKHUS 0CTaHaJl IeTePreHT.
WU3cyiere Hal'bJIHO KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHepa.

CTBNKHM 32 ABTOMAaTHU3HUPAHO NOYHCTBAHE HA KOHTeﬁHeep 3a
crepuansanus

[IpuroTBeTe pa3TBOp OT A€TEPreHT C HeyTpasHa pH, cbrylacHO
NpenopbKUTe Ha MPOU3BOAMTEIS HA YCTPOUCTBOTO 32 U3BMUBAHe.
[locTaBeTe KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTelHHepa Taka, 4e Jia He MoraT
Jla ce IBIDKAT U CTapTUPATe LUKbJIA.

Cie; KaTO LIMK'BJI'BT Ha MOYMCTBAHE 3aBbPLIH, OTCTPaHeTe
KOMIIOHEHTHTe Ha KOHTel{Hepa U ce yBepeTe, ye ca CyxH. AKO UMa
BJIAra, U3cylieTe KOMIIOHEHTHUTE C YUCTH KbPIM Ge3 BIaKHa.

Jle3undekums

WHcTpyMeHTHTE TPsIGBA /1a GbAAT OKOHYATEHO CTEPHIN3HPAHH
npeau ynorpe6a. Bixkre HHCTPYKIMUTE 33 CTEPHU/IN3ALHS]
10-7{0J1y.

Mo2xe Jia ce M3110/13Ba HUCKO HUBO Ha Jie3MHEeKIUs KaTo 4acT
OT LMK'bJIA HA YCTPOICTBOTO 3a M3MUBaHe//ie3MHGEKTOPa, HO
us/JienuATa TPAGBA ChIIO Jja Ce CTePUIM3UPAT NPeAU yrnoTpeda.
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MNoacymasane

loAcyieTe HHCTPYMEHTHUTE C YUCTA, HEOTAEJISAIA MbX,
abcopbupalia Kbpia 6e3 BJakHa. Moxe /ja ce M3M0JI3Ba YHCT,
GUITPHUpPAH BB3AYX N0/ HA/IATaHe 32 OTCTPaHsIBaHe Ha BJIara
OT JIYMEHH, AYNIIKH, KaHIOJIK U TPYAHO JOCTBIIHU MeCTa.

IIpoBepKa 1 TecTBaHe

CJiefi mOYMCTBaHe BCUUKHU U3/ieJHsl TPsI6Ba Jja G'baT IATeJTHO
TNIPOBEPEHH 3a OCTATBIH OT GHOJ'IOI‘I/I'-IHO 3aM’bpCdBaHe HJIH
JleTepreHT. AKO Mpo/b/KaBa Jla MMa 3aM’bpCsBaHe, IOBTOPETE
npoieca Ha MoYMUCTBaHe.
Bu3yasiHO IpoBepeTe BCAKO U3/ieJIHe Jali ChAbpiKa BCHUKUTE
CH eJIEMEHTH, UMa JIM OBPe/IU HJIM IPU3HALM 32 IPEKOMEPHO
H3HOCBaHe. AKO ce yCTaHOBSAT NMOBpe/ia UJIM U3HOCBaHe, KOUTO
61xa MOIJIH JJa KOMIIPOMETHpAT paGoTaTa Ha yCTPOMCTBOTO,
TO He TpsiGBa 1a ce 06paboTBa, a TPsI6BaA Aa ce 06a/iUTe Ha
npezAcTaBuTess Ha Tecomet 3a cMsIHA.
Korarto npoBepsiBaTe U3/ie/1MsITa, BHUMaBaiTe 3a CI€IHOTO:
e OcrpueraTa He TpsiGBa Jja UMAT APACKOTHUHU U XI'bTBAHHUS
o pb6a.
e YestocTUTE U 3B6LKTE TPsIGBA /1a CbBNAJAT TOYHO.
e JIBI)KELMTE Ce 4aCTH TPsA6Ba Aa paboTAT 6e3npensTCTBEHO
B ONpe/ieJIeHHUs] IMana30H Ha JBIKeHHe.
¢ MexaHM3MHUTe 32 3aKJ/II0YBaHe TPsAGBa /la ce 3aKoM4aBaT
3/1paBO U JIECHO /ia Ce 3aTBApAT.
e JIbJruTe THHKM MHCTPYMEHTH He TPsi6Ba Jja ©MaT
OI'bBaHUA UJITH I/l3KpHBHBaHl/IH.
¢ KoraTo MHCTPYMEHTHTE Ca 4acT OT MO-TOJISIM YPes,
npoBepeTe Ja/Ii BCUYKHW KOMIIOHEHTHU Ca HaJlkle
U Cce CI/I065BaT JIECHO.
o [losiuMepHHUTE NOBBPXHOCTH He TPsiGBa /la IOKa3BaT
l'lpl/IBHaLU/l Ha CUJIHO premaaHe Ha l'lOB'prHOCTTa
(Hamnp. HamyKBaHe, HalleNBaHe WM JieJlaMUHUPaHe),
Jledopmalyisi MM ca BUAUMO U3KPUBEHH. AKO
HHCTPYMEHTBT e MOBpeJieH, TPSAOBA Ja ce CMEHH.

CmasBaHe

CJie; TOYMCTBAHe U IPeJy CTePUIN3aLHsl, HHCTPYMEHTHUTE

C IBIDKELH Cce YacTH (HampuMep LIapHUPH, CBbP3BaLLH

1 TOBE, MIb3TAlY Ce UM BBPTALIU Ce YacTH) TPA6Ba Ja
6'b/jaT CMa3aHK € BOAHO-Pa3TBOPUMa cMa3Ka, KaTo Preserve®,
Instrument Milk un exBUBaseHTeH MaTepHall 32 IPUJIOKEHHE
BBbPXY MeJJUIIMHCKH U3/ie/us. BUHary cnasBaiiTe yka3aHHMATa
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Ha NIPOM3BOAUTEJIA HA CMa3KaTa 3a pa3pex/iaHe, CpOK Ha
TOAHOCT X METO/] HA IPUJIOKEHHE.

OnakoBaHe 3a CTepuIn3anusa

¢ UHCTpyMeHTHTe 1 KOHTEHHePbT TPA6BA Ja GbAAT PABUIHO
NOYUCTEHH Npeik CTepUIn3anus.
¢ IlocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B CbOTBETHATA MO3ULIUA
B CHCTeMaTa 3a IpeHacsiHe B CbOTBETCTBHE C MAPKUPOBKaTa/
eTHKeTa B KOHTeHHepa.
¢ CsieJ; KaTo KOHTEHHePBT e 3ape/ieH, ToCTaBeTe Kalaka
U 3aKJII04€eTe BCUYKHU KJII0YaJIKH WM 3aK/II04YBaLY MeXaHU3MH.
o EJMHUYHY U3/le/1Ms MOXe Ja 6'b/JJaT ONaKoBaHH B 0fl0GpeHa
(nanp. ono6pena ot FDA niu otroBapsuia Ha ISO 11607) Top6a
WJIM OTNIAKOBKA 3a CTEePUJIM3ALIMA 110 MeJULMHCKH CTaHAAPTH.
[Ipy onakoBaHeTO TPsAGBa Jja Ce BHUMaBa TOp6aTa UM
06BHUBKATa Jia He ce pa3Kbcat. UspesusTa Tpsi6Ba fa 6bAaT
YBUTH CBIJIACHO METO/Ia 3a /IBOMHO 06BHBaHe UM eKBUBaJIeHTeH
Ha Hero (BwxTe YkazaHusita 3a AAMI ST79, AORN).
He ce npenopbyBaT MaTepuasy 32 06BHBaHe 3a MHOTOKpATHA
ynortpe6a.

¢ KyTusta uau TaBuyKarta Tpsi6Ba ja 6’b/jaT YBUTH
B of106peHa (Hanp. oo6peHa oT FDA uiu oTrosapsiia
Ha [SO 11607) onakoBKa 3a CTepHIU3aLHUs 10 MEJULUHCKU
CTaHJapTH, KaTo ce CbOJII0/jaBa METOABT 33 JBOMHO
OMaKoBaHe WJIM eKBUBaJIeHTEH Ha Hero (BIKTe YKa3aHHUATA
3a AAMI ST79, AORN).

e CrejBaiiTe mpenopbKUTE HA IPOU3BOJUTES HA KyTUATa/
TaBMYKaTa 3a 3apex/aHe U Ters10. O61I0TO TEI/IO HA yBUTA
KyTHs WM TaBUUYKA He TPsi6Ba Jia Ha/BUIuaBa 11,4 kr.

AHCTpyMeHTHTe MOXe /la G'b/laT ONAaKOBAaHM B 0fl06peHa
(Hamp. ono6peHa ot FDA niu orroBapsiia Ha SO 11607)
cucTeMa C TBbPJ, KOHTelHep (T.e. TakaBa ¢ GUJATHP WM KJIalnH),
Hape/ C APYTHY U3/ieJHs, IPH CIeIHUTE YCIOBUA:
 [lpenopbKUTe Ha IPOU3BOAMTEISI HA KOHTelHepa TPs6Ba Aa
ce cbOJII0IABAT M0 OTHOLIEHHE Ha MOAr0TOBKA, MOAPBXKKA
U ynorpe6a Ha KOHTelHepa.

¢ JlospeseTe BCUYKH M3/le/Us, TaKa Ye Jla OCUTYpUTe JOCTbI
Ha 1apara /{0 BCHYKH OBbPXHOCTH. OTBOpeTe lapHUPHUTE
H3JleJIVsl U Ce YBepeTe, Ye U3/Ie/IUsATa Ca PasmIoGeHH, ako
TOBA Ce NpenopbIBa.

o CieaBaiiTe NpenoOpPBKUTE HA TPOM3BOAUTES HAa KOHTeHHepa
3a 3apexxiaHe U Tero. OGILOTO TEIJIO Ha CUCTeMa
C HaIT'bJIHEH KOHTEHHep He Tps6Ba jja HajBuasa 10 Kr.
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Crepuamnsanus

o CTepusu3alys C HaropelleH BlaXKeH Bb3/yX/napa

€ [PenopbYUTENHUAT METO/ 32 UHCTPYMEHTUTE.

. l'lpenop'banenHo € Jla ce M3MoJ3Ba 0ﬂ06peH XUMHUYECKU

HMHAMKATOP (KJIac 5) WK1 XUMUYecKH emyJiatop (kJac 6)
C BCSIKO 3apeX/jaHe C HHCTPYMEHTH 3a CTePH/IN3aLIMA.

¢ BuHaru npaBeTe cripaBKa 1 Cb0J1I0JlaBaliTe HHCTPYKIMUTE

Ha IPOM3BOAUTEIS HA CTEPUIIM3ATOPa 32 KOHUTYpaLHsiTa

Ha 3apex/]aHeTo ¥ paboTaTa ¢ 06opyABaHeTo. 060pyABaHETO
3a cTepU/IM3aLMs TPAGBA Aa e JoKasano epUKacHOCT (Hamp.
on06peHo ot FDA, otrosapsiio Ha EN 13060 nin EN 285).

B omrb/iHeHMe, NpenopbKUTE Ha TPOM3BOAUTEISA 32 MOHTHPAHe,
Ba/IMJMpaHe U NOAAPBKKA TPsAGBA Aa ce CbOJII0/aBaT.
Ba]’lH}lMpaHI/lTe BpeMeHa U TeEMIIEpaTypH Ha EKCIMO3UL U 3a
[OCTHIaHe HAa rapaHTUPaHo HUBO Ha crepuiHoCT (SAL) 10 ca
“36pOEeHHU B cile/iBaliaTa TabauIa.

TaM, KbIeTO U3MCKBAHHUSTA 3a CTEPHUJI3ALMSA C Tapa ca
M0-KOHCePBAaTUBHHU OT U3GPOEHHUTE MO-A0Jy, TPA6BA Ja

Ce CIIa3BaT MECTHUTE U/IM HALMOHAJIHUTE clieluUKaLUKL.

MuHumaaIHo MuHuManHo
MunuMaaHa
Buj quKbI BpeMe Ha Bpeme 3a
TeMIeparypa
eKCNo3UIHs cylmieHe
Ilpenopbyanu napameTpu B CAILL
IIpen-Bakyym
/ myncupary 132°C 4 MUHYTH 30 MUHYTH
BaKyyM
MuHumMaaHo MunuManaHo
MuHuMaaHa
Buj HuKbI BpeMe Ha Bpeme 3a
TeMmeparypa
EeKCNO3UIHs cylmieHe
Ipenopbyanu napamerpu B EBpona
[Ipen-Bakyym
/ mynpcupaiy 134°C 3 MHHYTH 30 MUHYTH
BaKyyM
HacymagpaHe ¥ oxJaxjaHe

¢ [IpenopbyaHOTO BpeMe 3a U3CylIaBaHe 33 eJUHUYHO YBUTH
MHCTPYMeHTH e 30 MHHYTH, OCBEH aKO He € II0COYEHO JIpyTo
B MHCTPYKLMUTE 3a cieliGUKALMUTE Ha U3/Ie/IUETO.

e Ciep u3cylaBaHe ce penopbYBa BpaTUYKATa Ja ce 0CTaBH
OTBOpeHa 3a 15 MUHyTH.
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 IlpenoppyBa ce MUHUMAJIHO BpeMe Ha OXJIAK/aHe OT
30 MUHYTH CJle]] U3CylIaBaHe, HO MOXe Jja Ce HaJIOKU
1 TIO-NIPOIb/KUTEJIEeH epro/, TopaJy KOHUrypaLnuaTa
Ha 3apeX/aHeTo, OKOJIHaTa TeMIIepaTypa U BIaXHOCT,
JiM3aiiHa Ha M3/leJIMeTO U U3M0JI3BaHaTa OMIAaKOBKa.

3a6enexka: [lapamerpuTe 3a Je3uHPpeKIysA/cTepUIM3anms
c napa, npenopbyBaHu ot C30 3a NOBTOPHA 06pa6oTKa

Ha MHCTPYMEHTH IPY CbMHeHMe 3a 3apassaBane ¢ TSE/CJD
ca: 134 °C 3a 18 munyTH. Te3u ycTpoiicTBa ca CbBMECTUMH

C Te3W NapaMeTpH.

CbxpaHeHHe

¢ AKo M3MoJI3BaTe CHUCTeMa ChbC CTEPUIN3ALMOHEH KOHTeHHep

C KOMILJIEKTa Ta306e/ipeH! HHCTpyMeHTH Matta AA, HanpaBeTe
cnpaBKa B l/lHCprKLU/I]/lTe Ha NPpOU3BOAUTEJA 3a BA/IMJUPAHUTE
CpOKOBe 3a oA/ bpKaHe Ha CTEPUJIHOCT.

CTepuJIHO ONaKOBaHU MHCTPYMEHTH TPsiOBa /ia ce CbXpaHsBaT
B OIpe/ieJIEHO 3a 11eJITa MACTO C OTPaHUYeH JJOCTbII, KOETO

e 106pe MPOBETPEHO U OCUTyPsiBa 3al[UTA OT Npax, BJIara,
HAaCeKOMH, TapasuTH U MpeKaJeHOo BUCOKA UJIM HUCKA
TeMIepaTypa/BIaXKHOCT.

3a6eexkka: [lpesn ynorpe6a npoBepere BCsiKa ONAKOBKa,
3a /la ce yBepHTe, Ye CTepH/IHaTa 6apuepa (Hanp. 06BMBKa,
TOp6a Wu QUITHP) He e pa3KbCaHa, He e nepdopupaHa,
He NOKa3Ba NPU3HALY HA OBJIA’KHsABAaHe MJIM He U3IIeX/a
MaHMOY/IMPaHa. AKO Ca Ha/IUIe HAKOH OT Te3H ChCTOSTHUS,
ChAbPKAHUETO Ce CYUTA 32 HECTEPUJIHO U TPsIGBaA Aa 6bjae
NMOBTOPHO 06PaGoTEeHO Ype3 NOYHCTBaHe, ONaKoBaHe

M CTepHIN3ALMS.
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CHMBOJIH, U3110JI3BaHH BbPXY NPHAPYKaBalUTe
JAOKYMEeHTH/JIuTepaTypa':

A BuuMaHue.
on Hecrepuino

depepannoro 3akoHoAaresncTBo Ha CALLl Hasara
OrpaHHYeHHETO MPOAAKGATA HA TOBA U3/jeJHe a

Ce U3BbpIIBa CaMO OT WJIM 110 IIpe/iNMCaHKe Ha JieKap

CE€ CE mapkupoBKa'

b CE MapkupoBKa ¢c HOMep Ha HOTUGHUIMPAHUsI opraH

[=]=] YmeiHOMOLIEeH npejcTaBuTes 3a EBponeiickaTa
06IIHOCT

u [pousBoauTen

/JlaTa Ha NPOU3BO/CTBO

Koz na mapruga

Kartanoxen Ne

IpouyeTeTte YkazaHusATa 3a ynorpeta

Me/IMLIHHCKO U3/esne

CTpaHa Ha MPOXU3BOJACTBO

KonunuectBo

MR E D E

'BuxTe eTHKeTHTe 3a MH$opManus 3a CE.
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| Hrvatski - HR |

Komplet instrumenata za kuk Matta AA
Upute za uporabu i ponovnu obradu

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81.
Odnose se na:

¢ Instrumente za viSekratnu uporabu u kompletu instrumenata
za kuk Matta AA (isporucuju se nesterilni) @ tvrtke
DePuy-Synthes namijenjene za uporabu i ponovnu obradu
u zdravstvenim ustanovama. Svi instrumenti i pribor mogu se
sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama za ru¢no
ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢iS¢enje i parametrima
sterilizacije naznacenima u ovom dokumentu OSIM ako nije
drugacije naznaceno u uputama za konkretni instrument.
o Sustav za isporuku za viSekratnu uporabu (kutije, plitice
i poklopci) u kojem se komplet za instrumente Matta AA drzi
u svrhu zastite, organizacije, sterilizacije parom i isporuke
u kirursko polje.

UPUTE ZA UPORABU

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrZi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potrazite na oznaci proizvoda.

Opis

Komplet instrumenata za kuk Matta AA predstavlja komplet
medicinskih instrumenata koji se koriste u tehnici anteriornog
pristupa u okviru artroplastike kuka. Ovaj se komplet uredaja
uklanjanja glave bedrene kosti i umetanja raspi za bedrenu kost

u bedrenu kost. Instrumenti su viSekratni i mogu se ponovno
sterilizirati primjenom standardnih metoda koje su lako dostupne
u bolnicama i centrima za ortopedsku skrb.

Namjena

Komplet instrumenata za kuk Matta AA predstavlja komplet
medicinskih instrumenata koji se koriste u tehnici anteriornog
pristupa u okviru artroplastike kuka. Ovaj se komplet uredaja koristi

glave bedrene kosti i umetanja raspi za bedrenu kost u bedrenu kost.
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Sustavi za isporuku (kutije, plitice i poklopci) sluze za zastitu i
organiziranje instrumenata prilikom sterilizacije i isporuke u
kirursko polje. Sustavi za isporuku (kutije i plitice) nisu predvideni
za samostalno odrzavanje sterilnosti. Predvideni su za olakSavanje
postupka sterilizacije kada se koriste u kombinaciji s omotacima
(sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA). Takoder se mogu
koristiti za olakSavanje odredenog procesa sterilizacije filtriranjem
kada se koriste u kombinaciji s omotacima (sterilizacijski omotac
koji je odobrila FDA). Omotaci su dizajnirani tako da omoguce
uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare (susenje) i oCuvanje
sterilnosti unutarnjih komponenti.
Indikacije za uporabu
Komplet instrumenata za kuk Matta AA sastoji se od uredaja za
visekratnu uporabu namijenih za uporabu prilikom artroplastike
kada se koristi kirurska tehnika anteriornog pristupa.
Kontraindikacije
Ovi ortopedski instrumenti koriste se samo na recept. Instrumente
smiju koristiti samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Ovi
instrumenti ne smiju se koristiti za druge kirurske pristupe
ili na drugim anatomskim mjestima.
Pribor i/ili drugi uredaji namijenjeni za uporabu u kombinaciji
s ovim proizvodom
¢ Drska razvrtaca kompatibilna je s sustavima razvrtaca Actis,

Corail i Summit.
¢ Otvaraci imaju Hudsonov spoj koji je namijenjen za uporabu

s elektri¢nim ru¢nim uredajem i/ili Hudsonovom T-dr§kom.

AN

UPOZORENJA

° Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

S obzirom na specifikacije dizajna, dr$ke razvrtaca smiju

se koristiti iskljucivo s navedenim sustavima implantata.
Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu koji prilikom isporuke
nisu sterilni @‘ moraju se o€istiti i sterilizirati u skladu s ovim
uputama prije svake uporabe.
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Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za
osobnu zastitu.

Prije prvog ¢iS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu
zaStitnu ambalazu s instrumenata, ako su prisutne.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢iS¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vrué¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata

za viSekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom
(vlaznom toplinom).

Fiziolo$ka otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti susenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢i$¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina

i tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢iS¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
mozda nece biti u¢inkovito za instrumente s lumenima, slijepim
otvorima, kanilama, povr$inama koje se medusobno dodiruju

i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog postupka
automatskog ¢i$¢enja, preporuceno je temeljito rucno ocistiti
takve znacajke uredaja.

Tijekom ru¢nog ¢is¢enja ne upotrebljavati metalne Cetke

i grube spuzve. Ti ¢e materijali otetiti povrsinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razlicitih oblika, duZina i veli¢ina kao pomo¢ kod ruc¢nog ¢i$¢enja.
Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teske naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢i§¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove pri
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do
teskih oStecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Kao i kod svih kirur$kih instrumenata, posebice treba pripaziti
da se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika
sila. Prevelika sila moZe rezultirati kvarom instrumenta.
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e IskoriStavanje instrumenta odreduje iskustvo i obuc¢enost
korisnika u kirurskim postupcima. Ovaj se instrument mora
koristiti isklju¢ivo u svrhe navedene u namjeni uredaja, jer
se u suprotnom moze narusiti sigurnost i funkcija proizvoda.

Radni vijek uredaja

Komplet instrumenata za kuk Matta AA sastoji se od instrumenata
za viSekratnu uporabu. Ocekivani radni vijek ovisi o ucestalosti
uporabe te brizi i odrzavanju instrumenata. Medutim, ¢ak

i uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu i odrzavanje, ne moze

se oCekivati da Ce instrumenti za viSekratnu uporabu trajati
neograniceno.

Prije svake uporabe provijerite da instrument nije o$tecen
iistro$en. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.

Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan uc¢inak
na metalne instrumente i pribor za vi§ekratnu uporabu osim
ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih
instrumenata od nehrdajuceg celika ili drugih metala obicno se
utvrduje na temelju istro$enosti i oStecenja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove od
polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni nisu izdrzljivi
kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim povrSinama
ima znakova prevelikog povrsinskog ostecenja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja, treba
ih zamijeniti. Obratite se svom predstavniku tvrtke DePuy radi
zamjene.

Za obradu instrumenata i pribora za viSekratnu uporabu
preporucena su enzimska sredstva i sredstva za ¢i$¢enje
neutralnog pH koja ne pjene.

Alkalna sredstva ¢iji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za ¢iS¢enje
instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u zemljama

u kojima je to propisano zakonom ili lokalnim propisima; ili

u kojima postoji zabrinutost zbog prionskih oboljenja, kao $to

su transmitivna spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-
Jakobova bolest (C]D). Alkalna sredstva za ¢i$¢enje nuzno

je potpuno i temeljito neutralizirati i isprati s uredaja

jer u suprotnom moze doc¢i do degradacije koja smanjuje
Zivotni vijek uredaja.
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U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima i praksama.
Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za vi$ekratnu uporabu mogu pripremiti

za kirur$ku uporabu.

& UPOZORENJE Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege
koji ponavlja obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuce opreme
i materijala za vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je
osoblje ustanove za ponovnu obradu proslo potrebnu obuku kako
bi se postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru

i rutinski nadzor opreme i postupaka.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/pruZatelj zdravstvene njege
treba procijeniti uc¢inkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih
uputa kako bi se izbjegle moguce Stetne posljedice.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

¢ Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite vi$ak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaj u spremnik
s destiliranom vodom ili ga prekrijte vlaznim ru¢nicima.

Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat

Ce CiScenje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao $to su lumeni, vi§edijelne povrsine,
slijepi otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih odistiti $to prije nakon uporabe kako bi se mogucnost
su$enja prije ¢iS¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.
Izolacija i transport

¢ Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenom ili prekrivenom spremniku
kako bi se izbjegla nepotrebna opasnost od oneci$¢enja.

Priprema za ¢i$¢enje
« Instrumenti koji se mogu rasklopiti moraju biti rastavljeni prije

¢iS¢enja i sterilizacije. Postupak rastavljanja, gdje je nuzan,
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obicno je jasan sam po sebi; medutim, za sloZenije instrumente
ponudene su upute za uporabu kojih se treba pridrzavati.
Napomena: Sva preporucena rastavljanja moguca su ruc¢no.
Nikad ne upotrebljavajte alat za rastavljanje instrumenata
vi$e od preporucenog.

Sva sredstva za ¢i$¢enje treba pripremiti pri razrjedenju
i temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu

sredstava za Ci$¢enje moZe se koristiti omek$ana voda iz slavine.
Napomena: Kad postojeca otopina postane poprili¢no
oneciS¢ena (mutna) treba pripremiti svjeZu otopinu za
ciscenje.

Postupak ru¢nog cis¢enja

¢ 1.korak: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

2. korak: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu
ilagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa $arkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povr$inama
instrumenta.

3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom
namakanja, istrljajte povrSine mekanom cetkicom s najlonskim
vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necistocu. Pokre(ite sve
pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove
na Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave povrsine

i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom

s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku

u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok je istodobno uvlacite
i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila mogu¢nost
rasprsivanja oneci$¢ene otopine zrakom.

4. korak: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom

ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.

Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko

dostupna podrudja.

5.korak: Pripremite kupku za ultrazvucno ¢is¢enje

s deterdZzentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca.

Potpuno uronite instrumente u otopinu za ¢i$¢enje i lagano ih
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protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene,
slijepe otvore i kanalice treba isprati uz pomo¢ $trcaljke kako
bi se uklonili mjehurici i osigurao kontakt otopine sa svim
povrs$inama instrumenta. Ultrazvucno ocistite instrumente uz
vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac
opreme i koji su optimalni za kori$teni deterdZent. Preporuceno
je Cis¢enje od najmanje deset (10) minuta.

Napomena:

» Tijekom ultrazvué¢nog ¢iS¢enja odvojite instrumente od
nehrdajuceg celika od ostalih metalnih instrumenata
kako biste izbjegli elektrolizu.

* Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.

 Koristite Zi¢ane kosare ili plitice namijenjene uredajima
za ultrazvuéno ¢iScenje.

* Preporuceno je redovito pracenje ucinka ultrazvuc¢nog
CiS¢enja putem detektora ultrazvuc¢ne aktivnosti,
ispitivanja aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

¢ 6.korak: Izvadite instrumente iz ultrazvuéne kupke i ispirite

ih u procis¢enoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne
uklone sve naslage deterdZenta ili bioloska necistoca. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala teSko
dostupna podrudja.

7.korak: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne
ostavlja dlacice. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko
dostupnih podruéja mozete koristiti ¢isti filtrirani komprimirani
zrak.

Postupak kombiniranog ruénog/automatskog ¢iscenja

¢ 1.korak: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

2. korak: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu
ilagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehurici i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta.

3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, ohrapavljene povrsine
i podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
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otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom

s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku s
najlonskim vlaknima u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok
je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguc¢nost
rasprsivanja onecis¢ene otopine zrakom.

4. korak: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

5.korak: Postavite instrumente u odgovarajuci odobreni uredaj
za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju kako bi bili maksimalno
izloZeni tijekom CiS¢enja; npr. otvorite sve instrumente, konkavne
instrumente polozite na bok ili ih preokrenite naopako, koristite
kosare i plitice namijenjene uredajima za pranje, teZe instrumente
postavite na dno plitica i koSara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju
ima posebne stalke (npr. za kanulirane instrumente), koristite ih
prema uputama proizvodaca.

6. korak: Instrumente obradite standardnim ciklusom

u uredaju za pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca.
Preporuceni su sljede¢i minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

1 Pretpranje « Hladna omeksana voda iz slavine
¢ 2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje ¢ Vru¢a omeks$ana
voda iz slavine ¢ 1 minuta

3 Ispiranje ¢ Hladna omeksana voda iz slavine

4 Pranje deterdZentom e Vruca voda iz slavine (64-66 °C)
¢ 2 minute

s Ispiranje  Vruca proci$¢ena voda (64-66 °C)
¢ 1 minuta

6 Suhi vruéi zrak (116 °C) ¢ 7-30 minuta
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Napomena:

» Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju.

 Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane
ucinkovitosti (npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema
normi ISO 15883).

* Vrijeme suSenja prikazano je u obliku raspona
jer ovisi o koli¢ini instrumenata u uredaju za
pranje/dezinfekciju.

* Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne
cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a oni
mogu ukljucivati termalno dezinfekcijsko ispiranje niske
razine nakon pranja deterdZentom. Ciklus termalne
dezinfekcije treba izvesti radi postizanja minimalne
vrijednosti AO= 600 (npr. 90 °C tijekom 1 minute prema
normi ISO 15883-1) i kompatibilan je s instrumentima.

¢ AKo je dostupan ciklus podmazivanja koji se
odnosi na sredstvo za podmazivanje topivo u vodi,
kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili slicno
sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim
proizvodima, dopustena je primjena na instrumentima,
osim ako nije drukcije navedeno.

Rucno ciscenje sterilizacijskog spremnika

¢ Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzZenta prema uputama
proizvodaca.

¢ Pomocu meke spuzve ili krpe ocistite sve povrsine poklopca
spremnika i plitica za instrumente.

o Temeljito isperite komponente spremnika pod ¢istom tekuc¢om
vodom kako biste potpuno uklonili ostatke deterdzenta.

» Temeljito osusite komponente spremnika.

AutomatskKo ci$cenje sterilizacijskog spremnika

¢ Pripremite pH neutralnu otopinu deterdZenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.

o Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se ne
mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

o Nakon zavrsetka ciklusa Ci$c¢enja, izvadite komponente spremnika
i provjerite jesu li suhe. Ako primijetite da su vlazne, osusite ih
Cistim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.
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Dezinfekcija
« Instrumenti moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe.
Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.
 Dezinfekcija niske razine moze se koristiti kao dio ciklusa pranja/
dezinfekcije, ali proizvodi moraju biti takoder sterilizirani prije
uporabe.
Susenje
 Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i teSko
dostupnih podrudja mozete koristiti Cisti filtrirani komprimirani
zrak.
Provjera i ispitivanje
» Nakon ¢iS¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema
zaostale biolo$ke necistoce ili deterdZenta. Ako je oneciScenje
i dalje prisutno, ponovite postupak ¢is¢enja.
Vizualno provijerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oSte¢en
ili pretjerano istrosen. Ako primijetite znakove ostecenja ili
istroSenosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatrazite zamjenski uredaj od predstavnika
tvrtke Tecomet.
Tijekom pregleda instrumenata pripazite na sljedece:
* Rezni rubovi ne smiju biti o$teceni i trebaju imati
neprekinut rub.
o Celjusti zupci trebaju biti ispravno poravnati.
¢ Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar
zadanog raspona kretanja.
¢ Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pric¢vrscivati i lako
se zatvarati.
o Dugacki tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili iskrivljeni.
¢ Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu
li dostupni svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.
¢ Na polimerskim povrsinama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog oSte¢enja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja.
Ako je instrument oStecen, treba ga zamijeniti.

Podmazivanje

» Nakon ¢iS¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. Sarkama, zatvara¢ima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim
u vodi, kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no sredstvo
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namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima. Uvijek

se pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje

u pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka i na¢ina primjene.
Pakiranje radi sterilizacije

Instrumenti i spremnik moraju biti ispravno o¢i$¢eni prije
sterilizacije.

Stavite instrumente u odgovarajuci poloZaj unutar sustava za
isporuku prema oznakama/naljepnicama na spremniku.

Nakon umetanja spremnika stavite poklopac i fiksirajte sve reze
ili zatvarace.

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu

(npr. odobrenje FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost
normi ISO 11607) sterilizacijsku vreéicu ili omotacem za
medicinsku uporabu. Tijekom pakiranja treba pripaziti da

ne dode do pucanja vrecice ili omotaca. Uredaje treba omotati
koriste¢i postupak dvostrukog omatanja ili slicnu metodu

(ref: Udruga za unaprjedenje medicinskih instrumenata,

AAMI ST79, Smjernice AORN).

Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.

« Kutija ili plitica mora biti omotana odobrenim (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi ISO 11607) sterilizacijskim
omotacem za medicinsku uporabu koristec¢i postupak
dvostrukog omatanja ili slicnu metodu (ref: AAMI ST79,
Smjernice AORN).

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca
kutije/plitice. Ukupna masa omotane kutije ili plitice
ne smije prelaziti 11,4 kg.

e Instrumenti mogu biti zapakirani u odobreni (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi ISO 11607) kruti sustav spremnika
(npr. s filterima ili ventilima) zajedno s drugim uredajima pod
sljede¢im uvjetima:

» Pridrzavati se preporuka proizvodaca spremnika u pogledu
pripreme, odrzavanja i uporabe spremnika.

* Sve uredaje rasporedite tako da para moZe dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su
uredaji rastavljeni ako je to preporuceno.

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca spremnika.
Ukupna masa napunjenog sustava spremnika ne smije
prelaziti 10 kg.
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Sterilizacija

Preporucena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija
vlaznom toplinom/parom.
Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora
(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.
Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokazanu u¢inkovitost (npr. odobrenje
FDA, sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim toga, potrebno
je pridrzavati se preporuka proizvodaca za postavljanje, pustanje
urad i odrzavanje.
Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj tablici.
Lokalni i nacionalni propisi moraju se postovati u slu¢aju da su
ti zahtjevi za sterilizaciju paromstrozi od zahtjeva navedenih

u tablici u nastavku.

q Minimalna - L4 m
Vrsta ciklusa vrijeme vrijeme
temperatura A ih i i -
Preporuceni parametri za SAD
Predvakuumsko
/ vakuumsko 132°C 4 minute 30 minuta
pulsiranje
. Minimal Minimal
Vrsta ciklusa Iim vrijeme vrijeme
temperatura e < A
Preporuceni parametri za Europu
Predvakuumsko
/ vakuumsko 134°C 3 minute 30 minuta
pulsiranje
Sugenie 1 hladenj

* Preporuceno vrijeme susenja za pojedinacno omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je druk¢ije navedeno

u tehnickim uputama uredaja.

« Nakon su$enja preporuceno je vrijeme otvorenih vrata od

15 minuta.

« Nakon susenja preporuceno je minimalno vrijeme hladenja
od 30 minuta, ali moZda ¢e biti potrebno duZe vrijeme
ovisno o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i vlaZnosti
okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.
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Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija
(WHO) za ponovnu obradu instrumenata u slu¢aju
zabrinutosti glede TSE/CJD oneci$¢enja: 134 °C tijekom

18 minuta. Ovi su uredaji kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

» Ako se koristi sustav sterilizacijskog spremnika s kompletom
instrumenata za kuk Matta AA, potvrdeno trajanje odrzavanja
sterilizacijom potraZzite u uputama proizvodaca.

Sterilne, zapakirane instrumente treba pohraniti u za to
namijenjeno podrudje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca,
Stetocina i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.

Napomena: Provjerite svaki paket prije uporabe kako biste
bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotac, vrecica ili filtar)
nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova vlage ili
da njome netko nije manipulirao. Ako je prisutno bilo koje
od navedenih stanja, sadrzaj paketa smatra se nesterilnim

i treba ga ponovno obraditi u procesu ¢i$éenja, pakiranja

i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici':

A

oNLY

MR EEE]

Oprez.
Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

Oznaka CE!

CE oznaka s brojem ovlastenog tijela !

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Drzava proizvodnje

Koli¢ina

Proutite oznac¢avanje za informacije o europskoj ocjeni
sukladnosti (CE).
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| Eesti - ET |

Matta AA puusainstrumentide komplekt
Kasutamise ja taasto6tlemise juhend

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja
AAMI ST81. Need kehtivad jargmistele seadmetele:

« Matta AA puusainstrumentide komplekti korduvkasutatavad
instrumendid (tarnitakse mittesteriilselt) , edasimiitija
DePuy-Synthes, mis on mdeldud tervishoiuasutuses
kasutamiseks ja korduvtootlemiseks. Koik instumendid ja
lisatarvikud on ohutult ja t6husalt taastéodeldavad vastavalt
kaesolevas dokumendis toodud kasitsi voi kombineeritud
kasitsi/automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele,
KUI antud instrumendiga kaasas olevates juhistes pole
margitud teisiti.

o Korduvkasutatav paigutussiisteem (karbid, alused ja kaaned),
mis on mdeldud Matta AA puusainstrumentide komplekti
kaitseks, organiseerimiseks, auruga steriliseerimiseks
ja kirurgilisse valja asetamiseks.

KASUTUSJUHISED

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Seadmes sisalduvate piiratud ainete vdi loomse paritoluga materjali
kohta vt toote margistuselt.

Kirjeldus

Matta AA puusainstrumentide komplekt on meditsiiniliste
instrumentide komplekt, mida kasutatakse puusaliigese
artroplastika anterioorse lihenemistehnika (Anterior Approach, AA)
korral. Need seadmed aitavad operatsiooni ajal parandada
nagemisvalja, eemaldada reieluupead ja sisestada reieluurasplid
reieluusse. Instrumendid on korduvkasutatavad ning neid tohib
korduvalt steriliseerida, kasutades standardmeetodeid, mis
haiglates ja ortopeedilise ravi keskustes lihtsasti saadaval.
Kavandatud kasutus

Matta AA puusainstrumentide komplekt on meditsiiniliste
instrumentide komplekt, mida kasutatakse puusaliigese
artroplastika anterioorse lahenemistehnika korral. Need seadmed
aitavad operatsiooni ajal parandada ndgemisvilja, eemaldada

reieluupead ja sisestada reieluurasplid reieluusse.
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Paigutussiisteemid (karbid, alused ja kaaned) on moeldud
instrumentide kaitsmiseks ja organiseerimiseks steriliseerimisel
ja kirurgilisse valja paigutamisel. Paigutusstisteemid (karbid

ja alused) ei ole moeldud steriilsuse sailitamiseks. Need on
mdeldud steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks, kui neid
kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt heaks kiidetud
steriliseerimisiimbris). Lisaks voib neid kasutada ettendhtud
filtratsiooniga steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks, kui neid
kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt heakskiidetud
steriliseerimisiimbris). Umbrismaterjalid on ette nahtud
voimaldama 6hu eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist
(kuivamist) ning séilitama neis sisalduvate komponentide
steriilsust.

Ettendhtud kasutus

Matta AA puusainstrumentide komplekt koosneb
korduvkasutatavatest seadmetest, mis on méeldud kasutamiseks
puusaliigese artroplastikal, kui kasutatakse anterioorse
lahenemisega kirurgilist tehnikat.

Vastundidustused

Need ortopeedilised instrumendid on mdeldud arsti eeskirjal
kasutamiseks. Instrumente tohib kasutada vaid kvalifitseeritud
tervishoiupersonal. Neid instrumente ei tohi kasutada teiste
kirurgiliste protseduuride teostamiseks ega teistes anatoomilistes
piirkondades.

Tootega koos kasutamiseks méeldud lisatarvikud ja/v6i muud

seadmed

o Kammloikuri kdepide sobib kammléikurististeemidega Actis,
Corail ja Summit.

 Korgisteridel on Hudsoni iihendus, mis on mgeldud kasutamiseks
toitega kdepideme ja/vdi Hudsoni T-kdepidemega.

A\

HOIATUSED

e % USA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.

o Spetsiifilise disaini tottu ei tohi kammloikuri kdepidemeid
kasutada mitte tihegi muu tootja implanteerimissiisteemiga
kui need, mis on spetsiifiliselt lubatud.
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Korduvkasutusega instrumendid ja lisatarvikud tarnitakse
mittesteriilsena A ja need tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kidesolevatele juhistele.
Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute kasitsemisel ja nendega té6tamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment (PPE)).
Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt
vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.
Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi hammastega
instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel, puhastamisel voi
nende piihkimisel.

Korduvkasutusega kirurgiliste instrumentide steriliseerimiseks
ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma

ja kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod
on auru (niiske kuumuse) kasutamine.

Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiitdi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Valtige bioloogilise miairdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb viltida vere, kehavedelike

ja koejaakide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina
abil ei pruugi olla tohus valendike, siivendite, kaniitilide,
liigestuvate pindade jt keeruliste omadustega instrumentide
korral. Soovitatav on seadmete sellised kohad enne igasugust
automaatpuhastuse protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.
Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid voivad instrumentide

pinda ja kattekihti kahjustada. Kasutage kasitsi pesemisel
abivahenditena tiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega
pehmete harjastega nailonharju.

Instrumentide to6tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge toodelge poliimeerosadega instrumente temperatuuril
140 °C vdi iile selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaardeid.
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 Nii nagu kéikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb
hoolikalt jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset
joudu rakendada. Liigne joud voib pohjustada instrumendi torke.

¢ Instrumentide kasutuse maarab ara kasutaja kogemus ja viljadpe
kirurgiliste protseduuride alal. Arge kasutage seda instrumenti
ithelgi muul viisil peale seadme ettendhtud kasutusvaldkonna,
kuna see vdib toote ohutust ja funktsionaalsust tugevalt mojutada.

Seadme eluiga

Matta AA puusainstrumentide komplekt hlmab
korduvkasutatavaid instrumente. Oodatav eluiga séltub
kasutamissagedusest ja instrumentide hoolikast kasutamisest
ning hooldusest. Isegi digel kditlemisel ja korralikul hooldusel

ei kesta korduvkasutatavad instrumendid igavesti.

Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega
instrumente ei tohi kasutada.

Taastootlemise piirangud

 Kui teisiti pole margitud, on korduva tootlemise moju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele

ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust
metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt
madratud nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud
kirurgilise kasutuse jooksul.

Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on véimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise

(nt mdrade, pragude v&i delaminatsiooni), kéverdumise

voi nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada.
Poorduge vahetusosade saamiseks oma DePuy esindaja poole.
Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks
on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga
ensiimaatilisi puhastusvahendeid.

Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 vdi alla selle v6ib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda nduavad seadused voi kohalikud
ettekirjutused voi kus on prioonhaiguste, nagu naiteks nakkusliku
spongioosse entsefalopaatia (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) voi Creutzfeldt-Jakobi tove (CJD) probleem.
Olulise tahtsusega on leeliseliste puhastusvahendite tiielik
ja pohjalik neutraliseerimine ja seadmetest vilja loputamine
seadmete kasutusaega vihendavate kahjustuste viltimiseks.
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Riikides, kus nouded taastootlemisele on rangemad kiesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/t66tleja nende
ilimuslike seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised
tagama Tecomet, OEM Solutionsi korduvkasutusega instrumentide
ja lisatarvikute ettevalmistuse kasutamiseks.

A HOIATUS! Oigete seadmete ja materjalide kasutamise ning
personali nuetekohase koolituse tagamise soovitud tulemuste
saavutamise eest vastutab kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse
osutaja; see nduab tavaliselt vastava seadmestiku ja protsesside
valideerimist ja korralist jarelevalvet.

A HOIATUS! Kaiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende
tohususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.
TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

Eemaldage instrumentidelt iihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mairkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine vastavalt tootja
juhistele valmistatud proteoliiiitilises ensiiiimilahuses, seda
eriti keerulise ehitusega, nagu niiteks valendike, liigestuvate
pindade, siivendite ja kaniiiilidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole vimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist
nende kuivamisvéimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine

¢ Ebavajaliku saastumisohu valtimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta kas suletud
voi kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks

« Lahtivoetavad instrumendid tuleb enne puhastamist osadeks
votta. Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest mdistetav,
siiski on keerulisemad instrumendid varustatud kasutusjuhistega,
mida tuleb jargida.
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Mirkus. Koik soovitatavad lahtivotmised saab teha kasitsi.
Arge kunagi kasutage lahtivotmiseks téériistu, v.a soovitatud
maéadral.

Koik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja -temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Mirkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel (sogaseks
muutumisel) tuleb valmistada uued puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud

e 1.samm: valmistage proteoliiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

e 2.samm: sukeldage instrumendid iileni enstitimilahusesse
ja raputage neid drnalt kinni jdédnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede véi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, varjatud
siivendid ja kaniitilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada
mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi
koikidele pindadele.

¢ 3.samm: leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise
ajal kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu
ndhtava mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid
mehhanisme. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata lohedele,
hingedega liigenditele, siseliigenditele, hammastele, karestatud
pindadele ja liikuvate osade vdi vedrudega aladele. Valendikud,
varjatud stivendid ja kantiiilid tuleb puhastada tihedalt istuva
nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv timar hari
vadnava liigutusega valendikku, stivendisse voi kaniiiili ning
liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise valtimiseks peab
kogu kiilirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

4.samm: eemaldage instrumendid ensiiiimilahusest ja loputage

neid kraanivees vahemalt tihe (1) minuti jooksul. Liigutage

loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage

pohjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud, kaniitilid

ja muud raskesti juurdepaasetavad alad.

5.samm: valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-

puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja

soovitustele. Sukeldage instrumendid tileni puhastuslahusesse

ning raputage neid 6rnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.

Valendikud, siivendid ja kaniiiilid tuleb stistlaga ldbi loputada,

et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepéds instrumendi
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koikidele pindadele. Puhastage instrumendid ultraheliga

seadmete tootja soovitatud ning kasutatava puhastusvahendi

jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel.

Soovitatav kestus on vahemalt kiimme (10) minutit.
Mirkused.

« Elektroliiiisi valtimiseks eraldage roostevabast terasest
instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest.

¢ Avage hingedega instrumendid 16puni.

» Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette ndhtud
traatvorgust Korve voi aluseid.

* Soovitatav on regulaarselt jilgida ultrahelipuhastuse
kaiku ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi
testi voi testide TOSI™ voi SonoCheck™ abil.

e 6.samm: votke instrumendid ultrahelivannist vélja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul voi

kuni kdikide puhastusvahendi vdi bioloogilise saaste markide
kadumiseni. Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega
osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud,
kantiiilid ja muud raskesti juurdepaédsetavad alad.

7.samm: kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kaniitilidest ja raskesti juurdepdasetavatest piirkondadest

voib kasutada puhast filtreeritud suruéhku.

Kombineeritud Kasitsi- /automaatpuhastuse sammud

¢ 1.samm: valmistage proteoliiiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

2.samm: sukeldage instrumendid iileni enstitimilahusesse
jaraputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, varjatud
stivendid ja kaniitilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada
mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi
koikidele pindadele.

3.samm: leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiiiirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tahelepanu tuleb poorata 16hedele, hingedega liigenditele,
siseliigenditele, hammastele, karedatele pindadele ja vaikeste
osade voi vedrudega aladele. Valendikud, varjatud stivendid ja
kaniiiilid tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga.
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Sisestage tihedalt istuv timar nailonhari vadnava liigutusega
valendikku, varjatud siivendisse v6i kaniiili ning liikake seda mitu
korda edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu Kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

4.samm: eemaldage instrumendid ensiiiimilahusest ja loputage
neid kraanivees vdhemalt tihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pohjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud, kantitilid

ja muud raskesti juurdepaisetavad alad.

5.samm: asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis-
ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel
koiki pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid
maksimaalse puhastusvoimekuse saavutamiseks; nt avage koik
instrumendid, asetage ndgusad instrumendid kiilili voi tagurpidi,
kasutage pesemismasina jaoks ette nahtud korve ja kandikuid,
paigutage raskemad instrumendid korvide voi kandikute

pohja. Kui pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud
spetsiaalsete riiulitega (nt kaniiiilidega instrumentide jaoks),
kasutage neid vastavalt tootja juhistele.

6.samm: toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.

Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu ¢ Kiilm pehmendatud kraanivesi ¢ 2 minutit

2 Ensiiiimipihustus ja leotus ¢« Kuum pehmendatud
kraanivesi ¢ 1 minut

3 Loputus e Kiilm pehmendatud kraanivesi

4 Pesu pesuvahendiga ¢ Kuum kraanivesi (64-66 °C)
e 2 minutit

5 Loputus ¢ Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) » 1 minut

6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) ¢ 7-30 minutit
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Mirkused.

» Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja
juhiseid.

» Kasutada tuleb tdendatud téhususega (nt Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt
standardile ISO 15883) pesemis-/desinfitseerimismasinat.

» Kuna see sdltub pesemis- ja desinfitseerimismasina
laadungi suurusest, kuivatusaeg on niidatud
vahemikuna.

» Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu voib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus parast pesuvahendiga
pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600 saavutamiseks
tuleb teostada termiline desinfitseerimistsiikkel
(nt 90 °C 1 minut vastavalt ISO 15883-1), mis sobib
Tecomet, OEM Solutionsi instrumentidele.

» Kui saadaval on vesilahustuva mairdeainega sobiv
madarimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk voi
muu materjal, mis on mdeldud meditsiiniseadmetele,
siis voib seda Tecomet, OEM Solutionsi instrumentidega
kasutada juhul, kui ei ole maaratud teisiti.

Steriliseerimiskonteineri Kisitsi puhastamise sammud

« Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt tootja
soovitustele.

Puhastage pehme nuustiku voi riidega konteineri kaas ja
instrumentide alused.

Loputage konteineriosi pdhjalikult puhta jooksva veel all,

et jaakdetergent eemaldada.

Kuivatakse konteineriosad korralikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatse puhastamise sammud

¢ Valmistage neutraalse pH-ga detergendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

¢ Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kéivitage pesutstikkel.

 Pesutsiikli [oppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on mérjad,
siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist lappidega.
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Desinfitseerimine

e Instrumendid tuleb enne kasutamist 16plikult steriliseerida.
Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

¢ Madala taseme desinfitseerimist véib kasutada osana
pesemis-desinfitseerimistsiiklist, kuid seadmeid tuleb
enne kasutamist uuesti steriliseerida.

Kuivatamine

o Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniiiilidest ja raskesti
juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Ulevaatus ja testimine

K&ik seadmed tuleb parast puhastamist pohjalikult iile vaadata
bioloogilise saaste voi pesuvahendi jddkide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.
Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse, kahjustuste ja
iileméaarase kulumise suhtes. Seadmete t60d rikkuvate kahjustuste
voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine ja poorduge
oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.
Seadmete iilevaatusel poorake tdhelepanu jargmistele
momentidele.
* Loikeservad peavad olema pidevad ja sdlkudeta.
¢ Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.
o Liikuvad osad peavad t66tama sujuvalt kogu ettendhtud
liikumisulatuses.
¢ Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja kergesti
sulguma.
« Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud ega
kéverdunud.
¢ Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.
¢ Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise
(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise
voi ndhtava kooldumise ilmingutega. Kui instrument
on kahjustada saanud, siis tuleb see vélja vahetada.
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Maédrimine

o Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist
ja enne steriliseerimist médarida vees lahustuva maédrdeainega,
naiteks Preserve®, Instrument Milk v6i muu samavaarne
meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati méardeaine
tootja juhiseid lahustamise, kdlblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pohjalikult puhastada.
Asetage instrumendid paigutussiissteemi nendele vastavasse
asendisse konteinerile margistatud markeeringute/siltide
kohaselt.
Kui konteiner on tiis, siis asetage sellele kaas peale ning
lukustage koik riivid voi lukud.
Uksikseadmed voib pakendada heakskiidetud
(nt FDA heakskiiduga voi ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise
taseme steriliseerimiskotti vdi -mahisesse. Pakkimisel tuleb
hoolikalt jalgida, et kott vdi mahis ei rebeneks. Seadmete
méhkimiseks tuleb kasutada kahekordset mahkimist voi
samavaarset meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).
Korduvkasutusega méhised ei ole soovitatavad.
o Karp voi alus tuleb médhkida heakskiidetud
(nt FDA heakskiiduga voi ISO 11607 vastavusega)
meditsiinilise taseme steriliseerimismahisesse, jargides
kahekordse mahkimise véi samavaarset mahkimist
(vt AAMI ST79, AORN-i juhised).
¢ Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi voi kandiku kogukaal ei tohi iiletada 11,4 kg.
Instrumendid v6ib pakendada heakskiidetud
(nt FDA heakskiiduga vai ISO 11607 vastavusega) jdikadesse
pakendististeemidesse (st filtrite ja klappidega) koos teiste
seadmetega, kui tdidetud on jargmised tingimused:
» Jargida tuleb tootja soovitusi pakendististeemide
ettevalmistamise, hooldamise ja kasutamise osas.
 Paigutage kdik seadmed nii, et aur paaseks ligi kdikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jélgige,
et seadmed oleks lahti véetud, kui see on soovitatav.
o Jargige laadimise ja kaalu osas pakendisiisteemi tootja
soovitusi. Taidetud pakendisiisteemi kogukaal ei tohi
iiletada 10 kg.
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Steriliseerimine

» Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/
auruga steriliseerimine.

 Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).

¢ Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema toestatud tohusus (nt FDA luba, EN 13060 voi
EN 285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise,
valideerimise ja hooldamise kohta.

o Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud tootlemisajad ja
temperatuurid tagatud 10° steriilsusastme (SAL) saavutamiseks.

o Jargida tuleb kohalikke voi riiklikke spetsifikatsioone, kus
aurusteriliseerimise nduded on konservatiivsemad kui
allolevas tabelis toodud néuded.

T AT 1 Mini 1 ini 1
Tsiikditiiip temperatuur tootlemisaeg K g
USA-s soovitatavad parameetrid
Eelvaa.kum/ 132°C 4 minutit 30 minutit

vaakumimpulss
. [y B Mini . v 1
[=0iitiin temperatuur tootl g g
Euroopas soovitatavad parameetrid
Eelvaakum/ 134°C 3 minutit 30 minutit
vaakumimpulss
Kui ine ia ial .

o Uhekordselt massitud instrumentide soovituslik
kuivamisaeg on 30 minutit, v.a juhul, kui
seadmespetsiifilistes juhistes on margitud teisiti.

« Kuivamise jargselt on soovitatav avatud ukse aeg 15 minutit.

o Parast kuivatamist on soovitatav 30-minutine jahtumisaeg,
kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist, imbritsevast
temperatuurist ja niiskusest, seadme konstruktsioonist
ja kasutatud pakkimisest vGib vaja minna ka pikemat aega.
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Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastdéotlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi Korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Hoiustamine

o Kui kasutate Matta AA puusainstrumentide komplektiga
steriliseerimise konteinersiisteemi, siis vaadake steriilsuse
sdilitamise sobiva aja osas tootja juhiseid.

Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette
néhtud, piiratud juurdepadsuga hasti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja darmusliku temperatuuri/
niiskuse eest kaitstud kohas.

Mirkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjaér (nt mabhis, kott véi filter)
ei ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad
niiskuse mérgid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel
loetakse pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb
puhastades, pakendades ja steriliseerides uuesti
taastoodelda.
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Mairgistusel kasutatud siimbolid!

A

oNLY

REIWE ELEE

Ettevaatust.

Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel

CE-margis*

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga !

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootja

Valmistamiskuupaev

Partiikood

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade

Tootja riik

Kogus

Teavet CE-margise kohta vt margistusest.
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I Bahasa Indonesia - ID I

Set Instrumen Panggul AA Matta

Instruksi untuk Penggunaan dan Pemrosesan
Ulang

Instruksi ini sesuai dengan ISO 17664 dan AAMI ST81. Instruksi
tersebut berlaku bagi:

¢ Instrumen pakai ulang dalam Set Instrumen Panggul
AA Matta (disediakan dalam kondisi nonsteril) yang
didistribusikan oleh DePuy-Synthes yang ditujukan untuk
penggunaan dan pemrosesan ulang di lingkungan fasilitas
perawatan kesehatan. Semua instrumen dan aksesori
dapat digunakan untuk pemrosesan ulang secara aman dan
efektif mengikuti instruksi pembersihan secara manual atau
kombinasi manual/otomatis yang disediakan dalam dokumen
ini, KECUALI jika dinyatakan sebaliknya dalam instruksi
yang menyertai instrumen tertentu.

¢ Sistem pengantaran pakai ulang (kotak, baki, dan tutup)
yang menampung Set Instrumen Panggul AA Matta untuk
keperluan perlindungan, pengelolaan, sterilisasi uap, dan
pengantaran ke ruang bedah.

INSTRUKSI PENGGUNAAN

Bahan & zat terlarang

Untuk indikasi apakah perangkat mengandung zat terlarang atau
bahan yang berasal dari hewan, lihat label produk.

Deskripsi

Set Instrumen Panggul AA Matta adalah serangkaian instrumen
medis yang digunakan dalam teknik Pendekatan Anterior (Anterior
Approach, AA) untuk Penggantian Panggul. Set perangkat ini
berguna dalam menunjang visualisasi selama pembedahan,
mengangkat kepala femur, dan memasukkan femoral rasp (alat kikir)
ke dalam femur. Instrumen dapat digunakan kembali dan dapat
disterilkan berulang kali dengan menggunakan metode standar yang
sudah tersedia di rumah sakit dan pusat perawatan ortopedi.

Tujuan Penggunaan

Set Instrumen Panggul AA Matta adalah serangkaian instrumen
medis yang digunakan dalam teknik Pendekatan Anterior untuk
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Penggantian Panggul. Set perangkat ini berguna dalam menunjang
visualisasi selama pembedahan, mengangkat kepala femur, dan
memasukkan femoral rasp (alat kikir) ke dalam femur.

Sistem pengantaran (kotak, baki, dan tutup) ditujukan untuk
melindungi dan mengelola instrumen selama proses sterilisasi dan
pengantaran ke ruang bedah. Sistem pengantaran (kotak dan baki)
tidak dirancang untuk mempertahankan tingkat kesterilan sendiri.
Sistem tersebut dirancang untuk memfasilitasi proses sterilisasi
saat digunakan bersama dengan bahan pembungkus (pembungkus
sterilisasi yang disetujui FDA). Sistem ini juga dapat digunakan
untuk memfasilitasi proses sterilisasi filter khusus jika digunakan
bersama dengan bahan pembungkus (pembungkus sterilisasi yang
disetujui FDA). Bahan pembungkus dirancang untuk memudahkan
pengeluaran udara, penetrasi/evakuasi uap (pengeringan), dan
mempertahankan kesterilan komponen internal.

Indikasi Penggunaan
Set Instrumen Panggul AA Matta terdiri atas perangkat pakai ulang

yang ditujukan untuk digunakan dalam prosedur Penggantian
Panggul jika menggunakan teknik pembedahan Pendekatan Anterior.
Kontraindikasi
Instrumen ortopedi ini hanya untuk digunakan dengan resep dokter.
Instrumen ini hanya untuk digunakan oleh petugas perawatan
kesehatan yang berkualifikasi. Instrumen ini tidak untuk digunakan
dalam pendekatan pembedahan lainnya atau di lokasi anatomi
lainnya.
AKksesori dan/atau Perangkat lain ditujukan untuk digunakan
bersama dengan produk
» Handel Broach kompatibel dengan sistem broach Actis, Corail,
dan Summit.
o Corkscrews memiliki koneksi Hudson yang ditujukan untuk
digunakan bersama alat genggam bermotor dan/atau
handel-T Hudson.

AN\

PERINGATAN

e " Hukum Federal A.S. membatasi penjualan atau pemesanan
alat ini oleh dokter.
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Dikarenakan spesifikasi rancangannya, handel broach seharusnya
tidak digunakan bersama sistem implan dari produsen mana pun
selain yang telah ditentukan.

Instrumen dan aksesori pakai ulang yang disediakan dalam
kondisi nonsteril A harus dibersihkan dan disterilkan sesuai
dengan instruksi ini sebelum setiap kali digunakan.

Alat Pelindung Diri (Personal Protective Equipment/PPE)
sebaiknya dipakai bila menangani atau bekerja dengan
instrumen dan aksesori yang terkontaminasi atau kemungkinan
terkontaminasi.

Jika ada, tutup pengaman dan material kemasan pelindung

lain harus dilepas dari instrumen sebelum dibersihkan dan
disterilkan pertama kali.

Diperlukan kehati-hatian dalam menangani, membersihkan,
atau menyeka instrumen dan aksesori dengan tepian, ujung,
dan geligi pemotong yang tajam.

Etilen oksida (EO), gas plasma dan metode sterilisasi pemanasan
kering tidak direkomendasikan untuk sterilisasi instrumen
pakai ulang. Metode yang dianjurkan adalah menggunakan uap
(pemanasan lembap).

Garam dan agen pembersih/disinfeksi yang mengandung aldehid,
klorin, klorin aktif, bromin, bromid, iodin, atau iodid bersifat
korosif dan seharusnya tidak digunakan.

Jangan biarkan kotoran biologis mengering pada perangkat
yang terkontaminasi. Semua langkah pembersihan dan sterilisasi
berikut dilakukan dengan menghindari darah, cairan tubuh dan
sisa jaringan mengering pada instrumen yang digunakan.
Pembersihan otomatis hanya menggunakan mesin pencuci/
disinfektor mungkin tidak efektif untuk instrumen dengan
lumen, lubang buntu, kanula, bidang permukaan yang bergesekan
dan fitur kompleks lain. Pembersihan fitur perangkat semacam
itu secara manual dan cermat dianjurkan sebelum proses
pembersihan otomatis.

Jangan menggunakan sikat logam dan kertas gosok waktu
membersihkan secara manual. Material ini akan merusak
permukaan dan tekstur instrumen. Gunakan sikat nilon berbulu
halus dengan bentuk, panjang, dan ukuran berbeda untuk
memudahkan pembersihan manual.

Jika sedang memproses instrumen jangan meletakkan perangkat
berat di atas instrumen yang rapuh.

Penggunaan air sadah (mengandung banyak mineral) harus
dihindari. Air keran yang dilunakkan dapat digunakan untuk
kebanyakan langkah pembilasan tetapi air murni seharusnya
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digunakan untuk pembilasan terakhir guna menghindari
deposit mineral.

Jangan memproses instrumen dengan komponen polimer

pada suhu sama atau lebih tinggi dari 140 °C karena akan
menyebabkan kerusakan parah pada permukaan polimer.
Minyak atau pelumas silikon seharusnya tidak digunakan pada
instrumen bedah.

Seperti pada semua instrumen bedah, pastikan untuk tidak
memakai tenaga yang berlebihan waktu menggunakan instrumen.
Tenaga yang berlebihan dapat menyebabkan kerusakan instrumen.
Penggunaan instrumen ditentukan oleh pengalaman pengguna
dan pelatihan dalam prosedur pembedahan. Jangan menggunakan
instrumen untuk keperluan lain selain tujuan penggunaan
perangkat, sebab dapat berdampak serius terhadap keamanan
dan fungsi produk.

Umur Perangkat

Set Instrumen Panggul AA Matta tersusun atas instrumen pakai
ulang. Perkiraan umur pakainya bergantung pada frekuensi
penggunaan serta perawatan dan pemeliharaan instrumen.
Namun demikian, sekali pun sudah ditangani dengan baik serta
mendapatkan perawatan dan pemeliharaan yang tepat, instrumen
pakai ulang bukan berarti dapat digunakan tanpa batas.
Instrumen harus diperiksa apakah terdapat kerusakan atau
keausan sebelum setiap penggunaan. Instrumen yang rusak
atau menunjukkan keausan eksesif sebaiknya tidak digunakan.

Keterbatasan pada Pemrosesan ulang

Pemrosesan berulang sesuai instruksi ini mempunyai efek
minimal terhadap logam instrumen dan aksesori pakai ulang
kecuali bila dinyatakan sebaliknya. Masa pakai untuk instrumen
bedah terbuat dari stainless steel atau logam lain biasanya
ditentukan oleh keausan dan kerusakan yang terjadi selama
pembedahan.

Instrumen yang mengandung polimer atau komponen polimer
dapat disterilkan menggunakan uap; tetapi, instrumen ini tidak
seawet instrumen logam. Bila permukaan polimer menunjukkan
tanda kerusakan permukaan yang parah (misalnya remuk,
retak, atau lepasnya lapisan), distorsi atau terlihat bengkok,
maka permukaan polimer perlu diganti. Hubungi perwakilan
DePuy Anda untuk keperluan penggantian.
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o Agen enzimatik dan pembersih tidak berbusa dengan pH netral
dianjurkan untuk pemrosesan instrumen dan aksesori pakai
ulang.

Agen alkalin dengan pH 12 atau kurang dapat digunakan untuk
membersihkan instrumen stainless steel dan polimer di negara
di mana hal ini diwajibkan hukum atau peraturan lokal atau
jika terdapat kekhawatiran sehubungan penyakit prion seperti
Ensefalopati Spongioformis yang Menular (Transmissible
Spongioform Encephalopathy, TSE) dan Creuzfeldt-Jakob
Disease (CJD). Adalah sangat penting untuk menetralkan
dan membilas agen pembersih alkalin secara tuntas dan
sepenuhnya dari alat, karena kalau tidak degradasi yang
timbul dapat mengurangi masa pakai alat.

Di negara di mana tuntutan pemrosesan ulang lebih ketat dari
ketentuan yang disediakan dalam dokumen ini, menjadi tanggung
jawab dari pengguna/pemroses untuk patuh pada hukum dan
peraturan yang berlaku.

Instruksi pemrosesan ulang ini telah divalidasi sebagai mampu
menyediakan instrumen dan aksesori pakai ulang untuk keperluan
pembedahan.

& PERINGATAN Pengguna/rumah sakit/penyedia pelayanan
kesehatan bertanggung jawab untuk memastikan bahwa
pemrosesan ulang dilakukan menggunakan peralatan, material yang
sesuai, dan personil telah mendapat pelatihan yang cukup untuk
mencapai hasil yang diinginkan; hal ini biasanya membutuhkan
validasi dan monitor rutin peralatan dan semua proses.

A PERINGATAN Setiap penyimpangan instruksi oleh
pengguna/rumah sakit/penyedia pelayanan kesehatan harus
dievaluasi dampaknya untuk menghindari konsekuensi
merugikan potensial.

INSTRUKSI PEMROSESAN ULANG

Cara Penggunaan

Bersihkan sisa kotoran biologis dari instrumen dengan lap sekali
pakai. Letakkan alat dalam satu wadah berisi air suling atau tutup
dengan handuk yang lembap.

Catatan: Merendamnya dalam larutan enzim proteolitik
yang disiapkan sesuai dengan instruksi dari produsen akan
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memungkinkan pembersihan terutama untuk instrumen
dengan fitur kompleks seperti lumen, bidang permukaan
yang bergesekan, lubang buntu, dan kanula.

Bila instrumen tidak dapat direndam atau dijaga kelembapannya
maka instrumen harus dibersihkan sesegera mungkin setelah
digunakan untuk mengurangi potensi mengeringnya kotoran
sebelum dibersihkan.

Pemuatan dan Transportasi

¢ Instrumen yang telah digunakan harus ditransportasi ke area
dekontaminasi untuk pemrosesan ulang di wadah tertutup atau
terlindung untuk menghindari risiko kontaminasi yang tidak perlu.

Persiapan Pembersihan

Instrumen yang dirancang terdiri atas bagian-bagian terpisah
sehingga harus dibongkar sebelum dibersihkan dan
disterilisasi. Pembongkaran, bila perlu, biasanya mudah
dilakukan; tetapi, untuk instrumen yang lebih rumit, disediakan
instruksi yang harus diikuti.

Catatan: Semua pembongkaran yang dianjurkan dapat
dilakukan menggunakan tangan. Jangan pernah gunakan
perkakas untuk membongkar instrumen melebihi apa yang
dianjurkan.

Semua larutan pembersih harus disiapkan dengan pelarutan dan
suhu yang dianjurkan oleh produsen. Air keran yang dilunakkan
dapat digunakan untuk mempersiapkan larutan pembersih.

Catatan: Larutan pembersih yang baru harus disediakan
bila larutan yang ada telah sangat terkontaminasi (keruh).

Langkah Pembersihan secara Manual

Langkah 1: Siapkan larutan enzim proteolitik sesuai dengan

instruksi produsen.

Langkah 2: Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan

enzim dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan gelembung

yang terjebak di dalam. Gerakkan instrumen pada bagian engsel

atau bagian bergerak untuk memastikan semua permukaannya

terkena larutan. Lumen, lubang buntu dan kanula harus disiram

menggunakan syringe untuk menghilangkan gelembung

dan memastikan larutan mengalami kontak dengan seluruh

permukaan instrumen.

Langkah 3: Rendam instrumen minimum 10 menit. Selama

direndam, gosok permukaannya menggunakan sikat bulu nilon
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halus hingga semua kotoran yang terlihat telah terlepas. Gerakkan
mekanisme yang dapat digerakkan. Diperlukan perhatian khusus
untuk celah, sambungan berengsel, box lock, geligi instrumen,
permukaan kasar, dan area dengan komponen bergerak atau
pegas. Lumen, lubang buntu, dan kanula harus dibersihkan
menggunakan sikat berbulu nilon bulat dengan ukuran yang
rapat. Masukkan sikat bulat dengan ukuran yang rapat ke dalam
lumen, lubang buntu, atau kanula dengan gerakan memutar
sambil mendorong masuk dan keluar berulang kali.

Catatan: Semua penggosokan harus dilakukan di bawah
permukaan larutan enzim untuk memperkecil kemungkinan
pendispersian aerosol dari larutan terkontaminasi.

Langkah 4: Keluarkan instrumen dari larutan enzim dan bilas
dengan air keran minimum satu (1) menit. Gerakkan semua
bagian bergerak dan berengsel waktu membilas. Siram lumen,
lubang, kanula dan bidang lain yang sulit dijangkau dengan
cermat dan kuat.

Langkah 5: Siapkan bak pembersihan ultrasonik dengan

detergen dan keluarkan gas (de-gas) sesuai dengan rekomendasi

produsen. Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
pencuci dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan
gelembung yang terjebak di dalam. Lumen, lubang buntu

dan kanula harus disiram menggunakan syringe untuk

menghilangkan gelembung dan memastikan larutan mengalami

kontak dengan seluruh permukaan instrumen. Bersihkan
instrumen secara sonik pada waktu, suhu dan, frekuensi

yang dianjurkan pihak produsen peralatan dan optimal untuk

pemakaian detergen. Dianjurkan minimum sepuluh (10) menit.

Catatan:

* Pisahkan instrumen stainless steel dari instrumen logam
lain selama pembersihan ultrasonik untuk menghindari
elektrolisis.

* Buka sepenuhnya instrumen yang berengsel.

» Gunakan keranjang kasa kawat atau baki yang dirancang
untuk pembersih ultrasonik.

* Pemantauan rutin terhadap Kkinerja pembersihan sonik
dengan menggunakan detektor aktivitas ultrasonik, test
aluminium foil, TOSI™ atau SonoCheck™ dianjurkan.

o Langkah 6: Keluarkan instrumen dari mandi ultrasonik dan
bilas dengan air murni minimum satu (1) menit atau hingga
tidak terlihat sisa detergen atau kotoran biologis. Gerakkan
semua bagian bergerak dan berengsel waktu membilas. Siram
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lumen, lubang, kanula dan bidang lain yang sulit dijangkau
dengan cermat dan kuat.

¢ Langkah 7: Keringkan instrumen dengan kain bersih dan bebas
serabut yang mudah menyerap. Udara terkompresi yang bersih
dan sudah disaring dapat digunakan untuk menghilangkan
kelembapan dari lumen, lubang, kanula, dan bagian yang sulit
dijangkau.

Langkah Pembersihan Kombinasi secara Manual/Otomatis

e Langkah 1: Siapkan larutan enzim proteolitik sesuai dengan
instruksi produsen.

Langkah 2: Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
enzim dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan gelembung
yang terjebak di dalam. Gerakkan instrumen pada bagian engsel
atau bagian bergerak untuk memastikan semua permukaannya
terkena larutan. Lumen, lubang buntu dan kanula harus disiram
menggunakan syringe untuk menghilangkan gelembung

dan memastikan larutan mengalami kontak dengan seluruh
permukaan instrumen.

Langkah 3: Rendam instrumen minimum 10 menit. Gosok
permukaannya menggunakan sikat bulu nilon halus hingga semua
kotoran yang terlihat telah terlepas. Gerakkan mekanisme yang
dapat digerakkan. Diperlukan perhatian khusus untuk celah,
sambungan berengsel, box lock, geligi instrumen, permukaan
kasar, dan area dengan komponen bergerak atau pegas. Lumen,
lubang buntu, dan kanula harus dibersihkan menggunakan sikat
berbulu nilon bulat dengan ukuran yang rapat. Masukkan sikat
bulu nilon berbentuk bulat dengan ukuran yang rapat ke dalam
lumen, lubang buntu, atau kanula dengan gerakan memutar
sambil mendorong masuk dan keluar berulang kali.

Catatan: Semua penggosokan harus dilakukan di bawah
permukaan larutan enzim untuk memperkecil kemungkinan
pendispersian aerosol dari larutan terkontaminasi.

Langkah 4: Keluarkan instrumen dari larutan enzim dan bilas
dengan air keran minimum satu (1) menit. Gerakkan semua
bagian bergerak dan berengsel waktu membilas. Siram lumen,
lubang, kanula dan bidang lain yang sulit dijangkau dengan
cermat dan kuat.

Langkah 5: Tempatkan instrumen dalam mesin pencuci/
disinfektor yang sesuai dan sudah divalidasi. Ikuti instruksi
produsen pencuci/disinfektor untuk pemuatan instrumen
untuk paparan pembersihan maksimum; misalnya buka semua
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instrumen, tempatkan instrumen konkaf pada sisinya atau
terbalik, gunakan keranjang atau baki yang dirancang untuk
pencuci, letakkan instrumen yang lebih berat di dasar baki
atau keranjang. Bila pencuci/disinfektor dilengkapi dengan
rak khusus (misalnya untuk instrumen berkanula) gunakan

ini sesuai dengan instruksi produsen.

Langkah 6: Proses instrumen menggunakan siklus instrumen
pencuci/disinfektor standar sesuai instruksi produsen. Berikut
ini merupakan rekomendasi parameter siklus cuci minimal:

Siklus | Deskripsi

Prapencucian ¢ Air Keran Lunak Bersuhu Dingin

¢ 2 menit

Penyemprotan dan Perendaman Enzim e Air Keran
2 .

Lunak Bersuhu Panas ¢ 1 menit
3 Pembilasan e Air Keran Lunak Bersuhu Dingin
4 Pencucian dengan Detergen o Air Keran Panas

(64-66 °C) » 2 menit

5 Pembilasan ¢ Air Murni Panas (64-66 °C) ¢ 1 menit

Pengeringan dengan Udara Panas (116 °C)
¢ 7-30 menit

Catatan:

o Instruksi produsen pencuci/disinfektor harus diikuti.

¢ Mesin pencuci/disinfektor yang terbukti efektif
(misalnya pengakuan FDA atau validasi ISO 15883)
seharusnya digunakan.

¢ Waktu pengeringan ditunjukkan dalam rentang
karena ini bergantung pada besarnya muatan yang
ditempatkan di dalam mesin pencuci/disinfektor.

* Banyak produsen mem-pra-program mesin pencuci/
disinfektor dengan siklus standar dan mereka
dapat memasukkan bilasan disinfeksi level rendah
panas setelah pencucian dengan detergen. Siklus
disinfeksi panas harus dilakukan untuk mencapai nilai
A0 minimal = 600 (misalnya 90 °C selama 1 menit sesuai
1SO 15883-1) dan kompatibel dengan instrumen.
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o Jika siklus pelumasan tersedia yang berlaku untuk
pelumas larut air seperti Preserve®, Pelumas Instrumen,
atau bahan setara yang ditujukan untuk aplikasi pada
perangkat medis, maka diperbolehkan untuk digunakan
pada instrumen kecuali jika diindikasikan lain.

Langkah Pembersihan Manual terhadap Wadah Sterilisasi

e Siapkan larutan detergen pH netral menurut rekomendasi
produsen.

¢ Dengan menggunakan spons atau kain lembut, bersihkan semua
permukaan tutup wadah dan baki instrumen.

« Bilas komponen wadah dengan sempurna di bawah air mengalir
yang bersih untuk menghilangkan semua detergen yang tersisa.

o Keringkan komponen wadah dengan sempurna.

Langkah Pembersihan Otomatis terhadap Wadah Sterilisasi

e Siapkan larutan detergen pH netral menurut rekomendasi
produsen mesin pencuci.

¢ Tempatkan komponen wadah ke dalam mesin pencuci dengan
sedemikian rupa hingga tidak bergerak dan mulailah siklusnya.

« Setelah siklus pembersihan selesai, keluarkan komponen wadah
dan pastikan kondisinya sudah kering. Jika masih terlihat bagian
yang basah, keringkan komponen menggunakan lap bebas serabut.

Disinfeksi

¢ Instrumen harus disterilkan terakhir sebelum digunakan.
Lihat instruksi sterilisasi di bawah.

« Disinfeksi tingkat rendah dapat diterapkan sebagai bagian dari
siklus mesin pencuci/disinfektor tetapi perangkat juga harus
disterilkan sebelum digunakan.

Pengeringan

¢ Keringkan instrumen dengan kain bersih dan bebas serabut yang
mudah menyerap. Udara terkompresi yang bersih dan sudah
disaring dapat digunakan untuk menghilangkan kelembapan
dari lumen, lubang, kanula, dan bagian yang sulit dijangkau.

Pemeriksaan dan Pengujian

¢ Setelah pembersihan, semua perangkat harus diperiksa secara
cermat untuk sisa kotoran biologis atau detergen. Bila masih ada
kontaminasi, ulangi proses pembersihan.

e Periksa secara visual setiap perangkat untuk kelengkapan,
kerusakan dan keausan yang parah. Bila kerusakan atau
keausan yang terlihat diperkirakan akan membahayakan
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fungsi perangkat, jangan memproses lebih lanjut dan hubungi
perwakilan Tecomet Anda untuk penggantian.
« Bila memeriksa perangkat perhatikan hal-hal berikut:
o Tepian tajam harus bebas dari torehan dan memiliki tepian
yang kontinu.
» Jepitan dan geligi harus lurus.
¢ Bagian bergerak harus beroperasi lancar sepanjang jarak
gerakan yang ditempuh.
» Mekanisme penguncian harus terpasang secara aman dan
menutup dengan mudah.
e Instrumen tipis panjang harus tidak bengkok atau distorsi.
¢ Bilamana instrumen merupakan bagian dari instalasi yang
lebih besar, periksa apakah semua komponen sudah tersedia
untuk pemasangan segera.
¢ Permukaan polimer seharusnya tidak menunjukkan tanda
kerusakan permukaan yang parah (misalnya remuk, retak,
atau lepasnya lapisan), distorsi atau terlihat bengkok.
Jika instrumen rusak, maka harus diganti.

Pelumasan

o Setelah dibersihkan dan sebelum sterilisasi, instrumen dengan
bagian bergerak (misalnya engsel, box lock, bagian bergeser atau
berputar) harus dilumasi dengan pelumas yang larut air seperti
Preserve®, Pelumas Instrumen, atau bahan yang setara yang
ditujukan untuk aplikasi pada perangkat medis. Selalu patuhi
instruksi produsen pelumas dalam hal pelarutan, umur simpan,
dan metode aplikasi.

Kemasan untuk Sterilisasi

Instrumen dan wadah harus dibersihkan secara menyeluruh
sebelum disterilkan.

Tempatkan instrumen di posisinya masing-masing dalam sistem
pengantaran sesuai dengan penanda/label yang tertera di wadah.
Setelah wadah dimuat, pasang tutupnya dan kencangkan semua
selot atau kunci.

Perangkat tunggal dapat dikemas dalam kantung atau
pembungkus sterilisasi standar medis yang disetujui (misalnya
disetujui FDA atau mematuhi ISO 11607). Perhatikan waktu
mengemas bahwa kantung atau pembungkus tidak robek.
Perangkat harus dibungkus menggunakan pembungkus ganda
(ref: Pedoman AAMI ST79, AORN) atau metode setara.
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¢ Pembungkus pakai ulang tidak dianjurkan.

¢ Kotak atau baki harus dibungkus dalam pembungkus
sterilisasi standar medis yang disetujui (misalnya disetujui
FDA atau mematuhi ISO 11607) dengan mematuhi metode
pembungkusan ganda atau yang setara (ref: Pedoman
AAMI ST79, AORN).

¢ [kuti rekomendasi produsen kotak/baki untuk pengisian
beban dan berat. Berat total kotak atau baki terbungkus
seharusnya tidak melebihi 11,4 kg.

e Instrumen dapat dikemas dalam sistem wadah kokoh yang
disetujui (misalnya disetujui FDA atau mematuhi ISO 11607)
(yaitu sistem wadah yang dilengkapi filter atau katup) bersama
dengan perangkat lain dalam kondisi berikut ini:

¢ Rekomendasi produsen wadah harus dipatuhi terkait dengan
persiapan, pemeliharaan, dan penggunaan wadah.

o Atur semua perangkat sedemikian hingga semua
permukaannya dapat terkena uap. Buka perangkat berengsel
dan pastikan perangkat dibongkar jika memang dianjurkan.

¢ [kuti rekomendasi produsen wadah untuk pengisian beban
dan berat. Berat total sistem wadah yang sudah terisi
seharusnya tidak melebihi 10 kg.

Sterilisasi

o Sterilisasi uap/panas yang lembab merupakan metode yang
direkomendasikan untuk instrumen.

Dianjurkan untuk menggunakan indikator kimia yang disetujui
(kelas 5) atau emulator kimia (kelas 6) dalam masing-masing
muatan sterilisasi.

Selalu konsultasikan dan ikuti instruksi produsen alat sterilisasi
untuk konfigurasi muatan dan pengoperasian alat. Peralatan
untuk mensterilkan harus sudah menunjukkan efikasi (misalnya
disetujui FDA, mematuhi EN 13060 atau EN 285). Selain itu
rekomendasi produsen untuk instalasi, validasi, dan pemeliharaan
harus dipatuhi.

Waktu dan suhu paparan tervalidasi untuk mencapai tingkat
jaminan sterilitas 10 (Sterility Assurance Level/SAL)
dicantumkan dalam tabel berikut.

Spesifikasi lokal atau nasional harus dipatuhi jika persyaratan
sterilisasi uap lebih konservatif jika dibandingkan dengan yang
tercantum dalam tabel di bawah ini.
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Jenis Siklus

Suhu Minimal

Waktu
Paparan
Minimal

Waktu
Pengeringan
Minimal

Parameter yang Dianj

urkan Amerika Serikat

Pra-vakum/
Denyut 132°C 4 menit 30 menit
Vakum
Waktu Waktu
Jenis Siklus Suhu Minimal Paparan Pengeringan
Minimal Minimal
Parameter yang Dianjurkan Eropa
Pra-vakum/
Denyut 134°C 3 menit 30 menit
Vakum
P . lan Pendingi

e Waktu pengeringan yang direkomendasikan untuk instrumen
yang dikemas secara tunggal adalah 30 menit kecuali jika
dinyatakan lain dalam instruksi spesifikasi perangkat.

¢ Waktu buka pintu selama 15 menit direkomendasikan
setelah pengeringan.

e Waktu pendinginan minimum selama 30 menit
direkomendasikan setelah pengeringan tetapi waktu yang
lebih lama mungkin diperlukan karena konfigurasi muatan,
suhu dan kelembaban di sekeliling, desain alat dan, kemasan
yang digunakan.

Catatan: Parameter sterilisasi uap/disinfeksi yang
direkomendasikan oleh Organisasi Kesehatan Sedunia
(World Health Organization/WHO) untuk memproses
ulang instrumen bilamana terdapat kekhawatiran adanya
kontaminasi TSE/CJD adalah: 134 °C selama 18 menit.
Perangkat ini kompatibel dengan parameter ini.

Penyimpanan

¢ Jika menggunakan sistem wadah sterilisasi dengan Set
Instrumen Panggul AA Matta, baca instruksi produsen untuk
durasi terpeliharanya kesterilan yang telah divalidasi.

¢ Instrumen terkemas steril harus disimpan di tempat yang
ditentukan dengan akses terbatas yang mendapat ventilasi
cukup dan terlindung dari debu, basah, serangga, hama, dan
suhu/kelembapan ekstrim.
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Catatan: Periksa setiap kemasan sebelum menggunakan
untuk memastikan bahwa penahan steril (misalnya
pembungkus, kantung, atau filter) tidak robek, berlubang,
menunjukkan tanda lembap, atau tampak pernah dibuka.
Jika terdapat salah satu kondisi ini maka isi dianggap tidak
steril dan harus diproses ulang melalui pembersihan,
pengemasan, dan sterilisasi.
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Simbol yang Digunakan untuk Pelabelan:

A Perhatian.
Non-Steril

Hukum Federal A.S. melarang penjualan atau
onwy pemesanan alat ini oleh dokter

c € Tanda CE?

c € Tanda CE dengan Nomor Badan Standardisasi !
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa
Produsen

Tanggal Produksi

Kode Produksi

Nomor Katalog

Baca Instruksi Penggunaan
Perangkat Medis

Negara Produsen

Jumlah

EINERSLACIEN N°

!Lihat label untuk informasi CE.
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| Kazak Tizi - KK |

2Kamo6ac oraceiHa apHasiFaH Matta AA
KypaJsiJap *KUbIHTBIFbI

IaiiganaHy »koHe KaiiTa eHAey TypaJibl
HYCKay/1ap

Byn nyckaynap ISO 17664 sxone AAMI ST81 TanantapbiHa calikec
kesiesii. O1ap TeMeH/eriziepre apHaifaH:

¢ MeauImHaJIbIK MEKeMe XaF/jaiblH/la Nak/ja1aHy MeH
KaliTa enJieyre apHasraH, «DePuy-Synthes» komnanusicbt
TapaTaTblH )kaMbac oTacbiHa apHasFaH Matta AA Kypaazgap
JKUBIHTBIFBIH/IAFBI KOIl PeT KOJIlaHbLIaThIH Kypaaap
(6eiicTepunbai Kyie xeTkisinesi) . Besrisi 6ip
KypaJ/IMeH Gipre 6episireH HycKay/1apja 6ackaa
KOPCETIJIMETEH BOJICA, 6apJibIK Kypajijap MeH
KepeK-)XapaKTbl OCbI KYXKaTTa 6epi/ireH KoIMeH OpbIHAAIATbIH
HYCKay/1ap HeMece KOJIMEH 3dHe aBTOMAaTThI TYp/ie
OpBIH/A/IAThIH Ta3aj1ay HyCKay/lapbIHbIH KOMOHHALUSACH
apKpLIbI Kayincis api THiMZ] TypZe KaiiTa eHeyre Gosaibl.

o Kopray, peTke KesITipy, GyMeH CTepUIIfiey KoHe 0Ta ayMaFblHa
KETKI3y YIIiH )kaMbac oTacblHa apHaIFaH Matta AA Kypaazgap
KUBIHTBIFBI CA/IbIHATBIH KOl PeT KOJI/JaHbLIaThIH XeTKi3y
KyHeci (caybITTap, acTaysap *oHe KaKlakrap).

MAHJAJIAHY HYCKAY/IAPBI

MaTepnanaap JK9He ThIHbIM Ca/IbIHFaH 3aTTap

KypbUIFbIHbIH KypaMblH/{a ThIHbIM CaJIbIHFaH 3aTThIH HEMece
»KaHyap/jaH a/IbIHFaH MaTepHa/iblH 6ap->KOFbIH OHIMHIH
JKaIChIpMAChbIHAH KapaHbI3.

Cunarrama
YKamGac otacbiHa apHasiFad Matta AA Kypasiaap )KUbIHTBIFbI
— »aM6ac 6ybIHbI apTPOIIACTHKACHI Ke3iH/e a/libIHaH XaKbIHAAY
Taci/li 6apbIChIH/iA MallaNaHbLIaThIH MeIMLMHABIK KYPa/Jap/ibIH,
KUBIHTBIFbI. Kypblﬂf‘bl}]apﬂbl}{ OCBI )KMBIHTBIFbI OTa 63prCbIHAanI
BH3ya/IM3allMsHbI OPbIH/IAYFa, OPTaH XK IIOKIap6achlH alyFa
»K9He OpTaH XiJliKKke pacraTopJiapAbl Kipriyre keMeKTece/i.
Kypa/ngap/pl Ken peT naii/jaaHyFa xaHe aypyXaHajaap MeH
OpTONeAUAIbIK KOMeK OPTaJIbIKTaphbl KOJI KeTKi3e aJlaTblH
CTaH/JAPTTBI dJiCTEPMEH KalTasamn crepuieyre 60/1azbl.
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Ko/1izaHbIc MaKcaThbl

YKamb6ac oracbiHa apHasnFaH Matta AA Kypasnjap >KMBIHTBIFbI

— >kam6ac GybIHbI apTPOIJIACTUKACHI Ke3iH/le a/l/ibIHaH aKbIH/AY
TCiIi GapbICbIH/A Mak/Ja/IaHbIIATBIH MeJULMHAIBIK KypaJljap/iblH,
SKUBIHTBIFBL. KYPBLIFbIIAPABIH OChI )KUBIHTBIFBI 0TA GapbICBIH/AFBI
BU3Ya/IM3aLMsAHbl OPbIH/AYFA, OPTAH KK LOKTap6ackiH aayFa
MoHe OpTaH XiJiKKe pacnaTop/iap/bl Kiprisyre keMeKTece/i.
XKeTkisy xyhesepi (caybITTap, acTaysiap XoHe KaKnakTap)
CTepUIN3alst MeH 0Ta ayMaFbIHa XKeTKi3y GapbIChIHAA
KypaJlap/Aibl KOpFayFa jkoHe peTKe KeJITipyre apHa/raH. XeTkizy
xyHesiepi (caybITTap MeH actay/ap) e3 6eTiMeH CTePUIbTIKTI
cakTayfa apHaiMaraH. OJiap Kantay marepuasnbiMet (FDA
YHBIMBIHBIH, CTepUIIJIey KanTaMackl) 6ipre naijasaHbuiran

Ke3/le CTepuJIn3aliyaA NpoleciH )eHingeTyre apHaarad. Kanray
MaTepuasbiMeH (FDA yibIMBIHBIH CTEpUIIey KalTaMachl)

Gipre mai/jasaHbUIFaH Ke3/ie, 0J1ap/bl KOPCETireH cy3rii
CTepUIM3alMs MPOLeCiH XKeHIAeTY YIUiH /e naijanaHyFa
6os1azbl. KanTay MaTepuasapel ayaHbl KeTipyre, 6y/ibl
Kiprizyre/ketipyre (KypraTyFa) *oHe ilIKi KOMIOHEHTTEP/IH,
CTepUJIBALIITIH caKTayFa MyMKiH/iK GepeTiH/el eTin xkacasFaH.
MNaiiganaHyra 60/1aThIH KaFjaiiap

YKam6ac oraceiHa apHasFaH Matta AA Kypasap XHUbIHTBIFbI
aJI/{bIHaH XaKbIH/jay XUPYPTHUJIBIK TOCIIIHIH KeMeriMeH xambac
GybIHbI apTPOIIACTUKACh! 6apbIChIH/A NaijaNaHyFa apHaIFaH
KeIl peT KOJIJaHblJIATbIH KYPbUIFbI/IApAaH KypaJiFaH.
MNadiaananyra 60JIMaiThIH XKaFjanIap

Ocbl OpTONeMABIK Kypaljap perent GoibIHIIa NaiAataHbLIa/ibl.
Kypanzgapzpl Tek 6inikTi MeMLMHAIBIK IepCOHA MaiaaHy bl

Tuic. Bys Kypanjap 6acka XupyprusiblK Tacingep/e HeMece Gacka
aHATOMHUSAJIBIK XepJiep/ie Nak/jalaHyFa apHaIMaFaH.

Ocsbl GyiibIMMeH Gipre naiajaHyFa apHa/iFaH KepeK-Kapak,

’K9He/HeMece 6acKa KypbUIFbI(-/1ap)

¢ TapTaXkOHFBILI TYTKBIIBI Actis, Corail xxoHe Summit
TapTa’KOHFBILI XKyHeJsiepiMeH yineceni.

o lllTonopiap/ibIH, 3/1€KTPJIIK KeTeKT] YIITHIKIIEH XoHe /HeMece
T miwinai Hudson TyTKpIbIMeH Gipre naiasaHyfa apHaiFaH
Hudson KocbLibickl 6ap.

296



A\

ECKEPTYJIEP

e > AKII dpenepanabik 3aHbl 60AbIHIIA GYJT KYPBIJIFbIHBI

TeK JleHcayJIbIK CaKTay KbI3MeTKepJiepi Hemece oJlap/iblIH,
TaINChIPbICh GOMBIHILIA CAThIN ajyFa 60J1a/bl.

KoHcTpyKuus epekiiesikTepiHe 6aiIaHbICTbI TaPTAXKOHFBIII
TYTKBIIITAPbIH 6H/IpYIIiHIH KepceTireHHeH 6acka UMIJIAHTAT
JKyHesiepiMeH nmaijananyra 60Mai/ibl.

BelicTepuiji Typ/ie *KeTKi3iseTiH Kol peT KoJ1/JaHblJIaThIH
KypaJslZlap MeH KepeK-xapaKTap 9p KOJIJJAHBIC a/IZIbIH/IA
OCbI HYCKayJlapFa cail Tas3aslaHblIl, CTePUIIAEHY] THiC.

Kip HeMmece Kip 60J1ybl MYMKiH KypaJJapMeH XoHe KepekK-
’KapaKTapMeH »KyMbIC icTereH/ie HeMece oJlap/ibl yCTaFaH/a,
JKeKe KOPFaHbIC KypaJ/iJapblH KHIO Kepek.

AnFam Tazajay MeH CTepuJIZiey alZibIH/ia KypaJsjap/arbl
Kayincis/iik KasmaKTapblH )koHe 6acKa KOPFalThIH KanTaMa
MaTepHaJ/i/japblH IIellin any Kepek.

OTKip Ky3/epi, yurrapsl xkaHe TicTepi 6ap Kypasjap MeH
KepeK-)KapaKTap/ibl YCTaFaH/ia, Ta3aJaFaH/ja HeMece CypTKeH e
cak 60J1y Kepex.

Ken peT KoJiaHbLIATBIH Kypalap/Abl 3STUIEHOKCU/,

ra3 nJa3aMachl )koHe KYPFaK XblUIyMeH CTepuJey aicTepi
apKbLIbI CTePHJIieMereH K0H. ByMeH (bLIFa bl bICTBIK)
3apapChbI3laH/bIPFaH KO H.

Ty3 epiTiHzici )koHe KypaMbIH/A aIbJierH/, XJ0pH/j, GeceHAi
xJ10p, 6poM, 6poMuJ, oy HeMece MoK 6ap Tasasay/
Jle3sMHQeKIMsA Kacay KypaiAapbl KOpposus 6epesi, 01apAbl
naijasaH6aFaH JKeH.

Kip/aieHreH Kypanaapaa 6M0/10TUA/IBIK, KaAABIKTBIH KypFan
KeTyiHe »k0J1 6epMeHi3. KosiaHbLIFaH Kypanaap/sl KaH, eHe
CYHMBIKTBIKTApbI 3k0He TiH KaJZbIKTapbl Kelnei Typbl Tasasnay
JKOHE 3aJIaJIChI3/laH/bIpy OHAWBIPAK, 60J1a/ibl.

KysbicTaphl, TYHBIK TeCikTepi, KaHIoJs1apsl, 6ip-6ipiHiH imiHe
KipreH GeTTepi 6ap opi 6acka Kypzesi KypblIbIMbI KYpaJiiap/bl
TeK 3Kyy KypPbUIFbICBIMEH /3apapChI3/JaH/[bIPFBIIINEH aBTOMATThI
TasaJlay )KeTKiNiKTi 60/IMaybl MYMKiH. Ke3 Ke/ireH aBTOMATThI
TasaJiay npoLeciHeH 6YpPbIH OCbIH/ AN KYPBIIFbI CHIIATTapbIH
KOJIMEH MYKHAT Ta3ajay KeHeci 6epinesi.
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KosMeH Ta3anaraH/ia, TeMip IieTKasap MeH bICKbIIITAP/ibl
naijananyra 6osmaiibl. By Matepuanjap Kypajaaap/abiy
GeTiH 3aKpIMAai/Abl. KosiMeH Ta3asaraH Ke3/ie TeK XKyMcak,
KbLJI/bl, TYPJIi MILIiH/, Y3bIHABIKTBI XK9HE eJIeM/li HeHI0H
BICKBIILITAP/|bl Mal/1a/IaHbIHbI3.

Kypanzapzbl eHaeres e, Ha3ik Kypasjap/iblH YCTiHe aybIp
3aTTap KoMMaHpI3.

Ty3AbI cyabl Naiiaanan6araH »eH. llato yiin ke6iHece
JKYMCapTbUIFaH Cy Ky6bIpbI CybIH MalAa aHyFa 6osajibl, ajaiaa
MUHepaJ/Jap/iblH XHHaJIybIHA X0J1 6epMey YIlIiH COHbIH/A
JINCTUJIJIEHTeH CYMeH IIaiFaH XeH 60J1a/ibl.

[onumepaik Kypamzac 6eJtikrepi 6ap Kypaazgapzast 140 °C

He 0JlaH apTbIK TeMIlepaTypasia eHaeMeHi3. [lonumepiH 6eTi
KATTbl 3aKbIM/JaHa/(bl.

XupyprusiiblK, Kypaujapra Maiiap/ibl HeMece CUJIMKOH
Mal/IapbIH KaKIaFaH KeH.

XUpyprusijiblK KypanJjap/iblH Ke3 KeJreHiMeH )KyMbIC
icTereHzerizieH, KypaJsibl KoJIJaHFaH/1a OFaH KATThl KYLI
TycipMeyre eTe MYKUAT KOHiI 6es1y kepek. KaTThl Ky casca,
KypaJ icreMeli Kaybl MYMKiH.

KypasnabIH KoJ1JaHbICh] Tal/ja/laHy LIbIHBIH TOXipHGeci MeH
XUPYPTUAJIBbIK NpoLe/lypasap/bl OpPbIH/AI KaTThIFYbIHA cai
aHBIKTaJIa/ibl. Bys1 Kypasi/ibl KOJ1JaHbIC asiCbIHaH ThIC eLbip
MakcaTTa naiiasaHyra 6osMai bl ce6e6i 6yJ1 GYHbIMHBIH,
Kayincisziri MeH KpI3MeTiHe eJieyJ1i TypZe Tepic acep eTyi MyMKiH.

KypBLIFBIHBIH KbI3MET €Ty Mep3iMi

YKam6ac oraceiHa apHasFaH Matta AA Kypasiap XHUbIHTBIFbI
Kell peT KOJIZIaHbLIaThIH KypasiJapZaH Typa/bl. bomkanbl
KbI3MeT eTy Mep3iMi naiijasany xuisirine xoaHe Kypasajapra
’KacazaThIH KYTiM MeH KbI3MeTKe 6aiIaHbICThI 60J1a/ibl.
JlereHMeH, TiNTi AypbIC KOJIZJAHbLIFaH XoHe AYPbIC KYTiM MeH
KbI3MeT aca/IFaH XafAaibIH 63iH/e KeN peT KoJIJaHbIIaThIH
Kypa/iJiap LIeKci3 KbI3MeT eTefli ien KyTyre GoJIMaibL.

Op KOoJIlaHbICTaH OYPbIH KypasZiap/iblH 3aKbIM/JaHOGaFaHbIH
’K9He T036aFaHbIH TeKcepy KaeT. 3aKbIM/JaHy HeMece KaTThl
TO3y GeJrisiepi 6ap KypanJapZbl KoJ1JaHGaFaH XKeH.

KaiiTa eHaeyaiH mekreynepi

Backalua kepceTiziMereH 60Jica, 0Cbl HyCKayJIap 60HbIHIIA
KaiiTa eHJiey/iH KaiiTa KO JaHbUIATBIH TEMIp KypaijapFa
’K9He KepeK-)KapaKrapFa acepi 60/iMaiib! 60J1bI Kesesi. ToT
GacnaiThIH KYPBIIITHIH HeMece 6acKa TeMip XUPYPTHUsJIBIK,
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KypaJlZlap/iblH Naii/lajiaHy Mep3iMi 9/1eTTe MaKCcaTThl
XUPYPrUABIK KOJIZAHbIChI Ke3iH/le OPbIH ajIfaH TO3Y

KoHe 3aKbIM GOMBIHIIA aHBIKTAIA/bI.

MonumepsiepieH TypaThIH HeMece KypaMblH/ia oJIMMep
Kypamzac 6esikTepi 6ap Kypasnaap/bl 6yMeH 3a/1a/Ccbl3jaH/ bIpyFa
60J1abl, Gipak oslap TeMip KypaJiap CUSKThI TO3iM/i emec.
Monumepsik GeTTep/iiH KaTThl 3aKbIM/AHY Gesrisepi (Mbicasbl,
apbly, CBIHY HeMece KaTHapJaHy) KepiHce, niliHi kepiHeTiHgei
e3repce, oJ1ap/ibl aybICTbIPY Kepek. DePuy KoMnaHHUsACBIHBIH,
oKisliHe xabapJ1achlll, aIMacTbIPy GeJILIeKTePiH albIHbI3.

KaiiTa Ko/1laHbLIaThIH Kypasllap/ibl XaHe KepeK-KapaKTap/ibl
eH/ley YLIiH KebikTeH6enTiH, Geiitapan pH geHreiii depMeHTTIK
JKOHe Ta3aIalTbIH KypaJijap/ibl NaianaHy KeHeci 6epinesi.
3aHbl HeMece epriJiKTi epexeJiepi Tajan eTKeH esnfepe
HeMece TPaHCMUCCUBTIK ry6Ka Topi3/i saHuedanonaTus

xoHe Kpelinideba-Ako6 aypybl CHAKTBI IPHOH/BIK aypy/iap
MaceJieci Gap e/iiepAe, TOT 6aCaiThIH KyPBIIITHI HEMece
noJiuMepJiiK Kypangapas! pH fenreiti 12 He ogaH TeMeH
60JIaThIH CIITII KypasAapAbl MaiaIaHbln Ta3anayFa 601a/bl.
Cisrriuii Tazanay Kypa/sijapblH TOJBIKTal dpi MyKUAT TypAe
GeliTapanTaH/bIPbIN, KYPbIIFbIJIAPAAH LIAMbIN KeTipy Kepek,
9liTnece KYpbLIFbIHBIH Naiija/laHy Mep3iMiH IIeKTeHTiH
3aKbIM OPBIH aJIybl MYMKIiH.

Keii6ip ennep/e KaiiTa eHAey TajanTapbl 0Cbl KY»KaTTa
6epiireHHeH KaTaHay 60JIFaH XaFAai/ia, CoJl 3aHAapFa XKoHe
epexesiepre cail KaiTa eHJiey nai/ia/laHyLbIHbIH /O H/AeYILiHIH
JKayankepiiiringe 60abl.

Ochbl KaliTa 6H/ey HycKay/1apbl KalTa KOJ1JaHblIaTbIH
Kypasiiap/ibl ’koHe KepeK-KapaKTap/bl XUPYPTHUSIJIbIK,
KOJIZIaHbICKA JJaiibIH/jay YIUiH )KapaM/bl el MaKyJ/JaH/bl.

&AEAFUIAHBB KaxxeTTi HoTHKeETe KOJI 3KeTKi3y yiliH KalhTa
©H/iey Mpolieci THICTI Xab/[bIKThI, MaTepUajap/ibl MaiAaiaHbIIn
JKacasIFaHblH, COH/Ial-aK KbI3MeTKepJIepAiH THICTi Typze
OKBITBUIFAHBIH KAMTaMachl3 eTy Mai/jalaHy I bIHbIH,/aypyXaHaHbIH,/
JIeHCayJIbIK, CaKTay MaMaHbIHbIH, XayanKepLuliliriHae 6oabl.

&ABAI‘/'UIAH,I)B OpbIH a/1ybl MYMKiH 3ap/ianTtap/ibl 60/1ibIpMay
YIIiH nakaaHy I bIHBIH/aypyXaHaHbIH,/ JeHCAyJIbIK CAaKTay
MaMaHbIHbIH 0Cbl HYCKay/1ap/jaH aybITKy THIM/ALIIriH Garaiaral
JKOH.
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KAWTA OHJIEY TYPAJIbI HYCKAY/IAP

Kosgansic xepi

o BUOJIOTUSAIBIK K ABIKTBI Kypaljap/aH Gip peTTik opaMaiMeH
cypTin anbIHbI3. KypblIFbLIap/bl JUCTHIAEHTEH Cybl 6ap
KOHTelHepre ca/lblHbI3 HeMece JAbIMKBLI OpaMasjapMeH
YCTiH 3KaGbIHbI3.
EckepTne: OHAipymiHiH KeHeci 60libIHIIa AalibIHAAIFaH
NPOTEOJIMTUKAJIBIK epMeHT epiTiHAiciHe cabin xkibiTce,
KypaJsigapas! (acipece KybicTapsbl, 6ip-6ipiHe KipeTiH
GeTTepi, TYHBIK TecikTepi xKoHe KaHI0/IsA1apbl 6ap KypAesi
KYPBUIBIM/IbI KYPaJIAQpAbI) Ta3aiay OHAl 60/1a/bl.

o Epirtinzire cany HeMece JbIMKBLI ycTay MYMKiH GosiMaca,
TasasayziaH GYpbIH KebyiHe 01 6epMey YIIiH Kypa/gap/bl
nai/janaHy/iaH KeliH 6apblHLIA Te3 Ta3alay Kepek.

Kopray xk9He TaceiMangay

o KosijaHbUIFaH KypaapAbl aypy KYKThIPY/bIH KaJaHGaFaH
KayIiH aJIZIbIH aJly YLIiH )kabblK KOHTeHHepJiepre casblll, KaiiTa
OH/ley MaKcaTbIH/A Jie3aKTHBALMs aiMaFblHa TacbIMajljay
KepekK.

Tasanay ymin aaiibinaay

¢ BesexTeHyre apHasiFaH KypauJap/ibl TasaJay XaHe
CTepu/IN3anud NpoLeAypaiaphbl a/lbIH/a Ge/IeKTey
Kepek. besiliekTeHyi KaxeT xepJiep 9leTTe aHbIK KepiHeJi,
aJlaiAa Kyp/esisey KypaJjap yiliH Hyckaysap 6epinres,
oJlap/ibl KajlaFasay Kepek.
EckepTne: ¥CbIHBLIATBIH G6JIIEKTEY dKYMbICTAPbIHBIH,
69piH K0JIMEH OpPbIHAAY MYMKiH 60.1ab1. Kypangapasl
YChIHBIIFAHHAH 6acKa KypaJl-caiiMaHMeH ewGip >kaFaaiifa
GeJimeKkTeyre 6oJMaiAbl.

Tazanay epiTiHAiepiHiH GapJIbIFbIH OHAIPYI YChIHFAaH CYHBLITY
KOHLIEHTPALUSICI MEH TeMIIepaTypajia JalbIHAaFaH JKeH.
Tazasay epiTiHAiIepiH XKyMcapTbUIFaH Cy Ky6bIPbl CybIMEH
JlalbIH/AyFa 60J1a/bl.

Eckeprne: EpiTiHginep KaTTbl Kip/ieHreHae (TyH6a/IbI
6GoJIFaH/a), ’kaHa Ta3asiay epiTiHAiNepiH AalibIHAQY Kepek.

300



KoJsiMeH Ta3anayabiH, KagaMaapbl

e 1-Kajam: eHAipyIIiHiH HycKayJapbl GOMbIHIIA
NPOTEOJIMTUKABIK GpepMeHT epiTiH/iciH AalibIHAAHBbI3.

e 2-KajaM: KypajzapAbl GepMeHTTIK epiTiHAire TOJBIK,
6aTbIPBIHBI3 /13, AKbIPBIH CIJIKII KaJIbIN KOWFAH KemipIikTepAi
KeTipini3. Toncasapbl HeMece Ko3rasaTbIH GeJikTepi 6ap
Kypasap/ibl KO3Fa/ITbIIN epiTiH/AiHIH GapJIbIK 6eTTepre
THIOIH KaJlaFasaHbl3. KybicTap/bl, TYHBIK TecikTep/i xkoHe
KaHI0/Is1apAbl WNPUILTIEH WakblM KOMipuiKkTep/i KeTipy xoHe
epiTiH/iHiH 6apJbIK 6eTTepre THIOIH KaJjaranay Kepek.

e 3-KajgaM: Kypasap/pl epitingire keminge 10 MUHyTKa

6aTBIPBIHEI3. BaThIPBIN TYPHIN, KO3Te KepiHeTiH Ka/AbIKTap/ibIH,

69pi KeTKeHLIe 6eTTepA] XKYMCAK HEHJIOH KbUILIAKTBI LieTKaMeH
bICKbLIaHbI3. Ko3FasaThIH MexaHU3M/iep/ii KO3FaHbl3.
2KbIpBpIKTapFa, TOncaabl KOChLIbICTApPFa, OMbIK KyJ/IbINTapFa,

KypaJ TicTepiHe, Gy/ibIp 6eTTepre koHe KO3FaJaTblH

KOMIIOHEHTTepi HeMece cepinmesiepi 6ap aliMaKTapFa epexiie

KeHiJ1 66,1y KepeK. KybIcTap/ibl, TYHBIK TeCIKTepAi xaHe

KaHI0JIs1ap/ibl HbIFbI3/ja/laThbIH HEHJIOH KbUIZBI lOMaslak,

BICKBIILIIEH Ta3asay Kepek. HpIFbI3janaThiH J0MasakK bICKbIIIThI

KYybICKa, TYHBIK TeCiKKe HeMece KaHoJIsFa KiprisiHis Je,

alHaIABIPBIN GipHelle peT apbl-6epi ThIFbII, LIbIFAPbIHbI3.

Eckeprne: Kip/ieHreH epiTiHAiHiH ayaFa yiuy MyMKiHAIriH

GapbIHILIA a3aTY YIUiH BICKbLIAY 9peKeTTepPiHiH 6ap /IbIFbIH

epiTiHAiHiy ilWiHAe OpbIHAAY KepeK.

4-Kagam: Kypasugap/bl GepMeHTTIK epiTiHAieH WbIFapblI,

cy KyObIpbl cybIMeH KeMiHJe 6ip (1) MUHYT GOMbI LaHbIHbI3.

IllaiiraH/ia, KO3FalIaThIH XKoHe TOICAJIbI GOJIIKTep/iH 6apiH

KO3FalTbIHbI3. KybIcTap/bl, TecikTep/i, KaHo/s/1apAbl XKoHe

6acKa KOoJ1 )KeTyi KMbIH 2KepJiep/ii KaTThbl aKKaH CyMeH MYKHAT

aWbIHbI3.

5-KajaM: yJbTPaJblObICTBIK Ta3a/1ay BaHHACBIH JaibIH/al,

OHJipyLIiHiH KeHecTepi GONbIHIIA ra3CbI3AaHAbIPbIHbI3.

Kypaszap/bl Tazasnay epiTiHAiciHe TOJIBIK GaThIPbIHbI3

J1a, aKbIPbIH CIJIKiN KasIblll KOWFaH Ke3 KeJIreH KOMipuIiKTi

KeTipiHi3. KybicTapabl, TYHBIK TecikTep/i )kaHe KaHJIs1ap/ibl

LWINPULIEH WakbIN KeniplikTepAi KeTipy xoHe epiTiHAiHIH

6apJibIK GeTTepre THIOIH Kajaraay Kepek. XKababIk,

OH/ipyLIici YChIHFAH 9pi KOJIJaHbUIFAH Ta3aslay Kypa/blHa

OHTalJIbl 60JIaTBIH YaKbITTa, TEMIEpaTypa/ia KoHe XKHUiIiKTe

KYPaJJapAbl yIbTPa/bIObICTIEH Ta3anaHbI3. KeMinze on

(10) MUHYT yChIHBLIA/bL.
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EckepTnesep:

e JJIEKTPOJIM3 OPBIH a/IMayhl YIIiH YILTPAJbIGbICTBIK,
TasaJiay Ke3iH/e TOT 6acnaiiThiH KypbIlll Kypa/iiapblH
6ackKa TeMip Kypa/iaapaaH 6eJ1iHi3.

e Tomcasbl KypajgapAbl TOJbIK allbIHbI3.

e VABTPaAbIGHICTBIK, Ta3a/IaFbIIITAPFA ADHA/IFAH CbIM
TOpJIbI ceGeTTepAi HeMece acTay/lapAbl NaiiAaTaHbIHbI3.

¢ YIbTPaAbIGBICTBIK Ta3alayAblH OHIMALIIriH
YJIBTPAABIGBICTHIK, GeJICEeHAITIK aHbIKTaFbILIBIMEH,
asoMuHuii ¢posibra ceiHarbiMeH, TOSI™ Hemece
SonoCheck™ apKblibl Mep3iMAi TypAe 6aKbliay
YCBIHBLIAABI.

6-KajaM: KypajJap/bl YJIbTPaAbl6bICTHIK BAHHA/[AH MIbIFAPBIII,
JIUCTUJIJIEHTEeH CyMeH KeMiH/ie 6ip (1) MUHYT Goiibl HeMece
Tasasiay KypaJibIHbIH He GHOJIOTHSJIBIK KaJIIbIKTBIH i3] KeTKeHIle
waibIHbI3. [llaiiFan/ia, Ko3FasaThIH XKoHe TOTCAJIbI GeJTIKTepAiH
69piH KosrasnThIHbI3. KyblcTap/bl, TecikTepAi, KaHIs1ap/ibl
MoHe 6acKa KOJI KeTYyi KUbIH JKkepJiep/ii KaTThl aKKaH CyMeH
MYKHUAT LIAWBIHBI3.

7-kagam: Kypaszap/bl Tasa, CiHipril, TYK KaJaablpMalThIH
my6epeKmneH cypTiHis. Tasa, CbIFbIIFAaH ayaMeH KybICTap/bl,
TeciKTep/ii, KaHIJI1ap/ibl )KoHe KOJI XKeTYi KUbIH KepJiep/i
KypraTy¥fa 60J1a/{bl.

KoJ/IMeH >x9He aBTOMATThI Ta3ajiay KaJaMAapbIHbIH,
KOMGUHAIUSICBI

1-Kagam: eHipyLIiHiH HYCKaylapbl G0MbIHIIA
NPOTEOIMTHKANBIK pepMeHT epiTiHAiCiH JaibIHJaHbI3.
2-KajaMm: Kypanjap/bl GepMeHTTIiK epiTiH/ire TObIK
6aTbIPbIHBI3 /14, aKbIPbIH CIIKIN Kasbll KOWFaH KenipiikTepAi
KeTipiHi3. Toncanapbl HeMece Ko3FaslaTbIH 6eJikTepi 6ap
KypaJiap/ibl KO3FaJIThIN epiTiH/iHIH 6apJblK 6eTTepre

TUIOIH KaJjarajaHbl3. KybicTap/ipl, TYHBIK TeCiKTep/i xoHe
KaHI0JIs1ap/ibl IINPUIIIeH Wakbin KenipiikTepAi keTipy skoHe
epiTiH/AiHiH 6apJbIK 6eTTepre THIOIH KaJjaraiay Kepek.
3-KajaMm: Kypasjap/el epitingire keMinge 10 MUHYTKa
6aTbIpbIHbI3. Ke3re kepiHeTiH KalAbIKTapAbIH 69pi KeTKeHIIe
GeTTepAi XKyMcaK HelJIOH KbLIIAKTHI leTKaMeH bICKbIJIaHbI3.
KosranaTblH MexaHU3M/iepAii Ko3FaHpbI3. XKbIpbIKTapFa,
TOMCAJIbI KOCBUIBICTAPFa, OWBIK KYJ/IbINTApFa, Kypas TicTepiHe,
GYAbIPJIbI GeTTepre XoHe KO3FalaTblH KOMIIOHEHTTePi
HeMece cepinnesiepi 6ap aliMaKTapra epekiie KeHisi 6esty
Kepek. KybicTap/ibl, TYHbIK TeCIKTepAi XaHe KaHIoIsIapAbl
HBIFbI3/Ja/IaThIH HEHJIOH KbLJIZIbI JIOMaJIaK, bICKBILINEH Ta3alay
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Kepek. HbIFbI31anaThiH, J0MajlaK, HeHI0H Kbl/I/ibl bICKbIIIThI
KYbICKQ, TYHBIK TeCiKKe HeMece KaHIoJIsFa Kiprisinis ge,
alfHa/ABIPBIN GipHelle peT apbl-6epi THIFbII, IIbIFAPbIHbI3.
Eckeprne: Kip/ieHreH epiTiHAiHiH ayaFa yiuy MyMKiHJiriH
GapbIHILIA a3aHTY YIUiH BICKbLIAY 9peKeTTePiHiH 6ap IbIFbIH
epiTiHAiHiH ilIiHJe OpbIHjAY KepekK.

4-KajgaM: KypasaJapZbl GepMeHTTIK epiTiHAieH MbFaphbII,

cy KybbIpbI cybIMeH KeMiH/ie 6ip (1) MUHYT GOMbI IIAHbIHbI3.
aiiran/a, KO3FalaThbIH JKoHe TOICaslbl 6e/iKTepAiH 6apiH
KO3FasThIHBI3. KybIcTap/pl, TecikTepi, KaHIo/1A/1ap/ibl *koHe GacKa
KOJI XKeTyi KHbIH 3KepJiepAi KaTThl aKKaH CyMeH MYKHST IaHbIHbI3.
5-Kajam: KypasJap/bl MaKyJ/JaHFaH JAWbIKTbI XKyY
KYPBUIFBICbIHA/3apapChI3/JaHAbIPFBILIKA CA/IbIHBI3.
Kypangapbl 6apblHIIa ®aKCbl Taszazay MaKCaThIH/QA KYKTeY
YIIiH Kyy KYPBUIFBIChI/3apapchbl3/jaHAbIPFbILT OHipYLIiCiHiH
HYCKayJ/lapblH KaJlaFajlaHbI3. MbIcasibl, Kypaajap/blH 6apiH
alllbIHbI3, Kypasiap/bl 6yiipiHe HeMece TOHKepill KOWbIHbI3,
JKyy KypasijapblHa apHaJIFaH ce6eTTep/i )koHe acTay/1ap/ibl
Iai/lalaHbIHBI3, aybIpJIay KYpanapAbl ceGeTTepAiH

JKOHe acTayJ/Iap/blH aCTbIHFbI JKaFblHA casbIHbI3. 2Kyy
KYPBUIFBICBIH/A/3apapChI3laH/ibIPFBIIITA apHAlbI copesiep
60J1ca (MbICaIbl, KAHIOJIAJIBI Kypasliap YIiH), 0J1apAbl
OHJipyLIiHiH HycKay1apbl 60ibIHIIA MaiaJaHbIHbI3.
6-KajaM: KypaJijap/ibl eH/ipyIIiHiH HycKay1apbl 6oHbIHIIA
CTaH/JAPTTBI XKYy KYPBUIFbICHI/3apapChi3/jaHAbIPFBILT LIUKIIIH
naiziasaHbin eHAeHi3. ToMeHeri MUHUMaU/ibl XYY LUKJIHIH
napaMeTpJiepiH KaJjarasiay yCbIHbLIa/ibl:

uka | CumaTTama

AnpipiH ana xKyy ¢ KpaHHaH aFaThIH XKyMCapThUIFaH

1
CYBIK Cy ® 2 MUHYT

2 depMeHTTIK cripeii xaHe GaTbIpy » KpaHHaH aFaThIH
JKYMCAPTBLIFaH bICTBIK, Cy 1 MUHYT

3 Illato » KpaHHaH aFaTbIH XYMCAPTBLIFaH CYBIK CY

4 KyFpi KypanMeH xKyy ¢ KpaHHaH aFaThIH BICTBIK, Cy

(64-66 °C) ® 2 MUHYT

5 [llato e TazapTelIFaH bICTHIK Y (64-66 °C) ® 1 MUHYT

6 blcTbik ayamen Kypraty (116 °C)  7-30 MUHYT
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EckepTnesep:

* Kyy KypbUIFbIChI/3apapchi3JaHABIPFBIII OHAIPYIIiCiHiH,
HYCKay/IapblH OPbIH/Ay KepekK.

o Tuimainiri anbiKTasraH (Mbicabl, FDA pyKcaThl Hemece
ISO 15883 cTanapThl 60MibIHIIA TEKCEPi/reH) Xyy
KYPbUIFBICHIH /3apapChI3JaH/ bl PFILITHI NaiiAaIaHy
Kepek.

¢ KeGy yakpIThI ayKbIM peTiHAe KepceTinesi, ce6e6i
0J1 ’Kyy KYPbUIFbICBIHA/3apapChI3JaHAbIPFbIIKA
JKYKTeJITeH KeJieMre 6aiIaHbICThbI 60/1abl.

* OHpipywisepaiH ke6i e3epiHiH )Kyy KypblIFblIapbiHa/
3apapchi3AaHAbIPFBIIITAPbIHA CTAHJAPTTHI HUKIAEPAL
a/IbIH aJ1a OpHaTabl. Os1apAaFbl Ta3anay KypaibIMeH
2KyyJaH KeHiHri 3apapcei3jaH/bIpy albl TOMEH
JeHreii 60s1ybl MyMKiH. AO = 600 (Mbicasby, ISO 15883-1
TaJIanTapblHa cdlikec 1 MUHYT 60¥ibl 90 °C) MUHUMAaJIAbI
MOHiHe KeTy YIIiH XKbLIyMeH Ae3uHeKIus Kacay UKL
OpPBbIHAAJYDI THIC X9HE Kypa/IAapMeH yiiieceai.

o Preserve® cUsIKTBI CyZja €PUTIH JKaFapMaiira, CYT TIpi3Ai
KypaJl epiTiH/iciHe HeMece COFaH TeH, MeJUIMHAJIbIK,
KYPBUIFbLJIAPFa KOJIJAHYFa apHA/IFAaH MaTepHaJIFa
KOJIJaHbLJIAThIH Maii/1ay LUKJIi 6ap GoJica )KaHe e3re
JKarAai KepceTiiMereH 60Jica, OHbI Al ja/1aHyFa 60J1abl.

CrepunM3anys KOHTei{HepiH KoJIMeH Ta3asayAblH KaJAaM/Japbl

OHAipywinepiH keHecTepi 6oibiHIIA GeliTapan pH agexreiti
XYY KypaJIbIHBIH epiTiH/iCiH JaibIHAAHbI3.

Kymcak ry6kaHbl Hemece 11y6epeKTi naii/jasaHbii, KOHTeHHEp
KaKIaFbl MEH KypaJl acTayJIapbIHbIH 6apJiblK 6eTTepiH CYpTiHi3.
KoHTeliHep KOMIIOHEHTTEPIH aFbIl TYPFaH Ta3a CyMeH
MKAKChUIAT LWAKBII, Ky FbIII KYPaIAbIH KaJIABIKTapbIH KETipiHi3.
KoHTeliHep KOMIIOHEHTTEPIH KaKChlJIall KYPFaThIHbI3.

CrepuM3anus KOHTeHePiH aBTOMATThI TYpAe Ta3ajay
KajaMAaapbl

JKyFbll KypbUIFbI OH/IPYILIICIHIH KeHecTepi GolibiHIIA GefTapan
pH AeHreiii xyy KypaJbIHbIH epiTiHAICIH JaHbIHAAHbI3.
KoHTeiiHep KOMIOHEHTTEPiH XKYFbIII KYPbUIFbIFa
KO3FaJIMalThIH/al eTill caJbIHbI3 Ja, MK/ 6acTaHbI3.
Tazasay LUK/ OpbIH/AAJBIN 60JIFaH COH, KOHTEHHEP
KOMIIOHEHTTEPIH LIBIFapbII, 0J1apJblH KYPFaK eKeHiH
TeKcepiHi3. bluran 6aliKasca, KOMIOHEHTTEPAI Tasa, TYKCi3
my6epeKTepMeH KypFaThIIl CYPTiHi3.
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3apapchI3aHAbIPY

o Kypasap/isl KonaHyilaH 6YPbIH COHFBI PeT 3a/1a/IChI3/JaHABIPY
Kepek. 3a/1a/ICbI3JaHABIPY HYCKay/IapblH TOMEHHEH KapaHbI3.

 XKy¥Fblu1/3a1a/1ChI3/jaHABIPFBILT LUKIHIK 6ip 6esiri peTinge
TeMeH JleHreiili 3a/1a/ICbI3JaHABIPY/bI Ak jalaHyFa 601a/bl,
6ipak KypblIFbLIApABI MaijalaHy al/blH/A ja CTEPUIAEY
Kepex.

Kypraty

o Kypasgapzbl Tasa, ciHipriu, Tyk KaJAbIpMalThIH IyGepeKneH
cypTiHi3. Ta3a, CbIFbIJIFaH ayaMeH KybICTapAbl, TeCIKTEPA],
KaHIOJIAJIapAbl XK9HE KOJI XKeTyi KUbIH XKepJiepAi KypFaTyFa
60J1a/1bl.

Tekcepy >k9He CbIHAY

TazanaraHHaH KeliH, KypblUIFbIApABbIH 69piH Kapan
6HOJIOrHANBIK KaJI/IBIKTBIH, HeMece Ta3asay KypPaJbIHbIH,
KaJIMaFaHbIH Tekcepy Kepek. Kip a.1i e Gap GoJica, Tasanay
MpoleciH KalTalaHbI3.

Op KYPBLIFbIHBIH TOJNBIKTBIFbIH, 3aKbIM/IAHGAFaHBIH XaHe

KaTTbl TO36aFaHbIH Kapamn TeKcepiHis. KypblIFbIHbIH,

JKYMBICBIHA dCep eTeTiH 3aKbIM HeMece To3y i3i GaliKasca,

KypaJZibl apbl Kapaii eHJieMeHi3 xoHe Tecomet exisine

xa6apnaCbm AJIMACTBIPBII aJIbIHbI3.

¢ KypbuiFbliapa TeMeH/leriiepai Tekcepisis:

o Kecy xysgaepinje keprikTep 60sMaybl Kepek api o1 6ipTyTac
60JTybI Kepek.

¢ KpICKpIIITAp MeH TicTep AYPbIC TYPYhl Kepek.

¢ KosranarTblH 6eJikTep MaKcaTTbl KO3FaJbIC ayMarbl
6oibIHIIA Gip Ka/lbINTEI KO3Falybl KEpek.

o KysbinTay MexaHU3MJepi MbIKTaIl GeKiTiyi xoHe oHaii
abbLIybl THIC.

o Y3pIH, XKiHilIKe Kypajjap 6yrisvereH api mimini
e3repMereH 60J1ybl THiC.

¢ YiKeHipeK )KMHAKTBIH 6ip GeJiiri 6o1aThIH KypaaAapaa,
KypamJac 6eJiikTep/iiH 6api 6ap eKeHiH xkaHe OHakl
’KMHaJIaTbIHbIH TeKCepiHi3.

o [losumeptik GeTTep/ie KaTThl 3aKbIM/aHy 6esrinepi
(MbIcasbl, 2apblly, CbIHY HeMece KaTnapJiaHy) Kepinbeyi,
nimini kepiHeTiHAel e3repmeyi kepek. 3aKbIMAANFaH
KypaJi/ibl aybICTBIPY Kepek.
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Maiinay

¢ TasanaysiaH KeiliH xoHe 3a/1a/1CbI3laH/bIPyAaH OYPbIH,

KO3FaJIaThIH GestikTepi (MbICaJIbl, TONCA/IAP, OWBIK KYJIBIITAP,
ChIpFbIMaJIbl )KoHe aiiHa/IMasIbl GeJikTep) 6ap Kypaijap/bl
Preserve® cHSIKTBI Cy/ja €pUTIH KaFapMallMeH, CyT Topi3Ai
KypaJl epiTiHJiciMeH HeMece COFaH TeH, MeJULJUHAJIbIK
KYPbUIFbLIApFa KOJIJaHyFa apHa/IFaH MaTepruaJMeH Maiiay
Kepek. YKarapmail eH/IipyIIiciHiH CYHBIITY, CAaKTay XKoHe KaFy
afici GoiibIHILIA HYCKAY/IapbIH MIHAETTI Typ/ie OpbIH/AAY KepekK.

CTepnnnsaunﬂfa apHaJ/IFaH KanraMma

3apapchi3/laHAbIpyiaH GYPBIH KypanJapAbl )aHe KOHTeHHepAl
JKaKChLJIaIl Tasasay Kepek.

Kypanzapabl KoHTeliHeperi 6erisepre/TaH6anapra cai
JKeTKi3y »KyHeciHzeri THicTi OpbIHApbIHA CaJIbIHBI3.
KoHTeliHepre casbin 60/1FaH/ja, KAKIAKTbI JKayblIIl, THEKTeP/i
HeMece GeKiTIesep/i CabIHbI3.

Besiex KypblIFblIap MaKyianFaH (Mblcasbl, FDA pykcaT eTkeH
HeMece 1SO 11607 TasanTapbiHa COHKeC KeJIeTiH) MeJULMHAIBIK,
Jlapeske/ieri CTepUIM3aLUAIbIK Jop6aFra HeMece KanTaMara
casIbIHybl MYMKiH. KanTaraH Ke3/ie ThICTbIH HeMece KallTaMaHblH
JKBIPThIJIMaFaHbIH Ka/jaFanay Kepek. KypbuiFbliap/ipl exi peT
KarnTay a/liciMeH HeMece COFaH TeH, 9/liCIIeH KanTay Kepek
(aHbIKT.: AAMI ST79, AORN y#bIMBIHBIH, HYCKAYJIapbl).

KaiiTa Ko/1JaHBLIATBIH Kan'TaMaslap/ibl IaiijalaHGaFaH JKeH.

e CaybITTbl HeMece acTay/ibl MaKyJ/llaHFaH (MbICaJibl,

FDA pykcat eTkeH HeMece ISO 11607 TasanTapbiHa cait
KeJIeTiH) Me/JULIMHAJIBIK JJdpexe/ieri CTepUIN3aLHsAIbIK,
KalTaMaMeH eKi peT KanTay d/liciMeH KanTtay Kepek
(anbIKT.: AAMI ST79, AORN yiibIMBIHBIH HYCKay/1apbl).

o CayblT/actay eHJipyILiCiHIH )XYKTeMere XoHe /HeMece
ca/JIMaKKa KaTbICTbl KeHecTepiH opbIHAaHbI3. KanTanran
KOpaIThIH HeMece acTay/ibIH, xaJIbl canmarbl 11,4 kr
IIaMachblHaH acraybl THiC.

Kypangapasl makysnganraH (Mbicansl, FDA pykcat eTkeH
HeMece [SO 11607 TasanTapbiHa call KeJIeTiH) KaTThbl
KOHTelHHepJIep xKy#HeciHe (AFHHU cy3risepi HeMece K/1anaH/apbl
Gap >kyHesiepre) 6acKa KypblLIFbLIapMeH KeJleci kafaiiapaa
casyra 6oJslazibl:

¢ KoHTeliHep eHAipyLIiciHiH KOHTelHHepAl JalbIHAQY, KYTIMiH
JKacay »koHe naiijanany npoueypasapbiHa KaTbICTbI
KeHecTepi OpbIH/a/ybl THiC.
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o KypbLirbliap/isl 6y 6yKis 6eTTepre XeTeTiH eTin
OpHa/IACTBIPbIHbI3. YCHIHBLIFAH 60JICa, TONCAJIbI
KYPBUIFBLIAPAbI allIbIM, KYPBLIFbLIAP/bIH 66JIIeKTeHr eHiH
TeKCepiHi3.

« KoHTeliHep eHAipyLIiCiHiH *KYKTeMere xoHe/HeMece
ca/JIMaKKa KaTbICTbI KeHeCcTepiH OpbIH/aHbI3. ToJIbIN
TYpPFaH KOHTeHHepJiep )KyHeciHiH xaunbl caiMarbl 10 Kr
IaMacblHAH acnaybl THIC.

3as1a/IChI3JaHABIPY

o KypaJiiap yiliH yChIHBLIFAH 3a/1a/IChI3JaH/bIpy dAici
— BUIFAJIJibl BICTBIKIIEH /GYMeH 3a1a/IChbI3IaHABIPY.

¢ Op 3a/a/ICBI3JAH/IbIPY XKYKTeMeCiH/le MaKyJ/1JaHFaH XUMHAJBIK,
HMHAUKATOP/bI (5-K/1acc) HeMece XUMUSJIBIK AMYJISTOPAbI
(6-ks1acc) maiaaHFaH XKeH.

o JKykTey KoHUryparuschl MeH ab/bIK )KYMbIChI 60#bIHIIA
3aJ1a/IChI3/IaH/IbIPFbILI OHAIPYLIiCiHIH HYCKay1apblH MiHAETT]
Typ/ie KafiaraaaHbl3. CTepuIeHTiH )Ka6AbIKTbIH KOPHEeKi
Tuimgiiri (Mbicansl, FDA pykcartsl, EN 13060 nemece EN 285
TaJlanTapblHa COMKecTiK) 6oJybl THiC. ByFaH Koca, eHipyiHiK
OpHaTy¥a, TeKcepyTe XoHe TeXHUKAJIbIK KYTiM KacayFa
KaTbICTbl KEHeCTePiH OpbIH/AY Kepek.

e 3asaschI3JaHAbIPYABIH Keniii geHreitiniy 10° gopexeciHe
JKEeTY/IiH TeKcepilreH 3aaicbi3laHAbIPY YaKbIThl MEH
TeMIepaTypajapbl TEMeH/eri KecTe/ie GepiareH.

¢ ByMeH cTepusiZiey TajanTapbl TOMeH/leri KecTe/ie 6epireHHeH
repi KOHCepBaTHBTI GoJiFaH XKaFal/a, )eprijsikTi Hemece
YATTBIK clieliuGUKaLUsIap/Abl CAKTay Kepek.

Huxna Typi LA Tl 3a aE?b'l(;l;':{a bl EHK:::%
YP! Temneparypa papchbI3jaHAbIpY Kyprarty
YaKbIThI YaKBIThI
AKIII-Ta YCBIHBLIATBIH IapaMeTpJiep
DopBaKkyyM/BIK,
/ BaKyyM/BIK, 132°C 4 MUHYT 30 MUHYT
yJIbC
Lukna Typi LA RO 3a aE?bll(;l;':la bl EHK:;M
YP! TeMneparypa papchI3jaHAbIpY KypFraty
YaKbIThI YaKbITBI

Eypomnajia yChIHBUIATBIH IapaMeTpJiep

PopBaKkyyM/BIK,
/ BaKyyM/IbIK, 134°C 3 MHHYT 30 MUHYT
yJIbC
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Kyprarty »xoHe caJIKbIHAATY

» KypbuiFbl cieiidUKaIMACIHBIH, HYCKAy/IapbIHAA
e3relue KepceTiJiMece, 6ip peT KanTaJFaH KYpalJapAblH
YCBIHBIIFAH KYPFATy YaKbITbl 30 MUHYTTBI Kypa/bl.
o KypraryzaH KeldiH ecikTi 15 MUHYTKa allIbIK KaJIbIPFaH K6 H.
e KypraTyzaH KeliH, )KyKTey KOHQUTYypaUUACbIHA, KOpLIaFaH
OpTa TeMIepaTypachblHa, bIFAIABLIBIKKA, KYPBLIFbI HillliHiHE
JKoHe KOJIJaHbLIFAH KanTaMara 6ail/IaHbICThI KeMiHJle
30 MUHYT CaJIKBIH/IATY YaKbIThI K&KET 60JIybl MYMKiH.

EckepTne: TpaHCMHUCCUBTIK ry6Ka Tapi3ai sHuedasonaTus
»koHe Kpeiindenba-Ako6 aypy/1apbiH )KYKTbIpY

MaceJieci 6ap ;kepJiepje Kypaajap/bl KaiiTa eHAeyAiH
JlyHuexysinik leHcaynsik Cakray Yiibimbl (1/CY)
YCBIHFaH 3apapchbi3JjaH/bIpy/GyMeH 3a/1a/IChI3JaH/ibIpY
napametpJiepi: 134 °C, 18 MUHYT 60¥ibl. OCBI KYPbIJIFbLIap
oChbl IapamMeTpJiepMeH Yiliece icreiai.

Cakray

» )KamGac orackiHa apHasFaH Matta AA Kypasap )KUbIHTBIFbIMEH
cTepuaM3alus KOHTelHepJIepiHiH xKy#eci nalijananbuiFad
MaFAan/a, CTepUIbAIIKTI caKTayAblH MaKyJ/IJaHFaH Mep3iMiH
OH/pYLIiHIH HYCKay/lapblHaH KapaHbl3.

3asiaJichI3 TypAe KanTalfaH KypaiJapAbl XKaKChl XKeJlJeTieTiH,
COHJal-aK IaHHaH, bIJIFAJIIaH, XoH/IIKTep/ieH, KeMiprimTepieH
JK9He IIeKTEeH ThIC TeMIepaTypa/iaH/blIFaIlaH KOPFAaUThIH
apHaibl, pyKcaThl IeKTeysli ayMaKTa caKTay Kepek.

EckepTne: Op KanTaMaHbl Kapan 3a/1a/IChI3 KOPFaHbICTBIH,
(MbIcasibl, KanTama, 0p6a HeMece CY3Ti) KbIPpThI/IMaFaHbIH,
TeciJIMereHiH, bl/IFa/I/ibl eMeC eKeHiH HeMece e3repMereHiH
He allblIMaFaHbIH TeKCepiHi3. By xkaFgaiinapabiH ke3
KeJITeHi OpbIH aJIFaH 60.1ca, OH/A KanTaMaHbIH, KYpaMbl
3aJ1aJ/IChI3JaHGaFaH GOJIbIN ecenTeJie/ i, OHbI Ta3aJjay,
KamnTay >K9He 3a/1aJIChI3JaH/AbIPY apKbLIbI KaliTa 6HAEY
Kepek 60/1abl.
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3aT6esriiepje KoAaHbIIATBIH Gerinep':

A

oNLY

43
43

2797

MR IEHEEREE

A6aiinaHbi3.

3asiasicbi3iaHbaraH

AKII dpenepaniblk 3aHbl 60MbIHIIA GY/T KYPBUIFbIHBL
TeK JIeHCayJIbIK, CaKTay KbI3MeTKepJiepi Hemece

OJIap/iblH TANCBIPBICHI GOMBIHIIA CAThIN ajlyFa 60J1a/bl

CE Geurici*

CE TaH6achl skoHe xabap GepisreH opran Ne !

Eypomna KoFaM/acTbIFbIHAAFbI OKIT

OHAipywi

OHpipinren kyHi

TonTama KoAbl

Karasor HeMmipi

IMaitfanaHy HycKay/1apblH KapaHbi3

MeMLMHABIK KYPBIIFbI

OHpipywi en

CaHbl

ICE TypaJibl aKmapaTThl )KaNCbIPMaJiaH KapaHbl3.
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| Latviski - LV |

Matta PP giizas instrumentu komplekts
Noradijumi par lietoSanu un atkartotu apstradi

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.
Tie attiecas uz:

e Matta PP giizas instrumentu komplekta iek]autajiem atkartoti
lietojamajiem instrumentiem (kas piegadati nesterili),
ko izplata DePuy-Synthes un ko paredzéts lietot un atkartoti
apstradat veselibas apriipes iestadé. Visus instrumentus
un piederumus var drosi un efektivi atkartoti apstradat,
izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas vai kombinétas
manualas/automatiskas tirisanas noradijumus un sterilizacijas
parametrus, JA VIEN Konkrétajam instrumentam
pievienotajos noradijumos nav aprakstits citadi.

o Atkartoti lietojamo piegades sistému (kastém, paplatém
un vakiem), kura ietverts Matta PP gizas instrumentu
komplekts un kas paredzéta aizsardzibai, izkartosanai,
sterilizacijai ar tvaiku un piegadei uz kirurgisko lauku.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Materiali un aizliegtas vielas

Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Apraksts

Matta PP gtizas instrumentu komplekts ir giizas locitavas
endoprotezésanas priekséjas pieejas (PP) metodes laika izmantoto
medicinas instrumentu komplekts. Sis ieri¢u komplekts palidz
nodros$inat vizualizaciju kirurgiskas proceduras laika, kad tiek
iznemta ciskas kaula galvina un ciskas kaula tiek ievietotas ciskas
kaula skrapviles. Instrumentus var atkartoti lietot un sterilizét,
izmantojot slimnicas un ortopédiskas apripes centros pieejamas
standarta metodes.

Paredzéta lietoSana

Matta PP giizas instrumentu komplekts ir giizas locitavas
endoprotezésanas priekséjas pieejas metodes laika izmantoto
medicinas instrumentu komplekts. Sis ieri¢u komplekts palidz
nodrosinat vizualizaciju kirurgiskas proceduras laika, kad tiek
iznemta ciskas kaula galvina un ciskas kaula tiek ievietotas ciskas
kaula skrapviles.
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Piegades sistémas (kastes, paplates un vaki) ir paredzétas, lai

instrumentus aizsargatu un izkartotu sterilizacijai un nogadei

uz operacijas lauku. Piegades sistémas (kastes un paplates)

nav izstradatas t3, lai tas atseviski nodroSinatu sterilitati. Tas ir

izstradatas ta, lai sekmétu sterilizacijas procesu, kad tas izmanto

kopa ar iesainojuma materialu (FDA parbauditu sterilizacijas

ietinamo papiru). Tas var izmantot ari ar mérki sekmét konkrétu

filtrétas sterilizacijas procesu, kad tas izmanto kopa ar iesainojuma

materialu (FDA parbauditu sterilizacijas ietinamo papiru).

lesainojuma materials ir izstradats ta, lai varétu atsukt gaisu,

varétu iek]at/izk]it tvaiks (Zavéjot), un tiktu saglabata iekSéjo

sastavdalu sterilitate.

Lieto$anas indikacijas

Matta PP giizas instrumentu komplekta ir ietvertas atkartoti

lietojamas ierices, ko paredzéts izmantot giizas locitavas

endoprotezésanas laika, kad tiek lietota prieksgjas piekluves

kirurgiska metode.

Kontrindikacijas

Sie ortopédiskie instrumenti ir izmantojami péc arsta noradijuma.

Sos instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts veselibas

apriipes personals. Sos instrumentus nedrikst izmantot ar citaim

kirurgiskajam pieejam vai citas anatomiskajas vietas.

Piederumi un/vai ierices, ko paredzéts izmantot kopa ar $o

izstradajumu

¢ Urbja rokturis ir saderigs ar Actis, Corail un Summit urbju
sistémam.

e Spiralveida ekstraktoriem ir Hudson savienojums, ko paredzéts
izmantot ar piedzinas bloku un/vai Hudson T veida rokturi.

A\

BRIDINAJUMI

o Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Konstrukcijas specifikaciju dél urbja rokturus drikst izmantot
tikai ar noraditajam razotaja implanta sistémam.

Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati nesterili, pirms katras lietoSanas reizes ir janotira
un jasterilizé saskana ar Siem noradijumiem.
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Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami
piesarpotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto individualie
aizsardzibas lidzekli (IAL).

Pirms pirmas tiri$anas un sterilizacijas no instrumentiem janonem
drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja tadi ir.
Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem asmeniem,
galiem un zobiem, ka arT tirot vai slaukot tos, ir jaievéro piesardziba.
Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizacijas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizacijai. leteicama metode ir sterilizacija

ar tvaiku (mitru karstu gaisu).

Fiziologiskais $kidums un tiri$anas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodgjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izzat uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tirisanas un sterilizacijas
darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim, kermena $kidrumiem un
audu atliekdm nozit uz lietotajiem instrumentiem.

Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var but neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tirisanas
ieteicama ripiga $adu iericu daJu manuala tiriSana.

Manualas tirisanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiri$anas stiklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

Jaizvairas no cieta idens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu iidensvada tideni, tacu beigu
skalo$anai jaizmanto attirits tdens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatiira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai
silikona smérvielas.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lieto$anas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietosana
var izraisit instrumenta atteici.
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Instrumentu utilizaciju nosaka lietotaja pieredze un apmaciba
kirurgisko procediru veik$ana. Nelietojiet $o instrumentu
nekadiem citiem noliikiem, kas neatbilst ierices paredzétajam
pielietojumanm, jo tas var nopietni ietekmét izstradajuma drosibu
un funkciju.

Ierices ekspluatacijas laiks

Matta PP gizas instrumentu komplekta ir ietverti atkartoti
lietojami instrumenti. Ekspluatacijas laiks ir atkarigs no
lietoSanas biezuma un instrumentiem veiktas apkopes. Tacu pat
tad, ja atkartoti lietojamie instrumenti tiek pareizi lietoti un tiek
veikta pareiza apkope, nevajadzétu gaidit, ka tie kalpos bezgaligi.
Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.
Atkartotas apstrades ierobeZojumi

o Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus un piederumus,
ja vien nav noradits citadi. Nertiséjosa térauda vai cita metala
kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka
nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas kirurgiskas
lietoSanas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas
poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik
izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmeérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu DePuy parstavi.
Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiriSanas lidzekli.
Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neriiséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietéjie rikojumi vai ari kur pastav tadu prionu slimibu
ka transmisivas siiklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-
Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba un
ripigi neitralizét un noskalot no ierices sarmainos tirisanas
lidzeklus; pretéja gadijuma var pasliktinaties kvalitate un
saisinaties ierices ekspluatacijas laiks.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka
$aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs
par dominéjoso likumu un rikojumu ievérosanu.
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Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas
spéj sagatavot atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus
lieto$anai kirurgiskas proceduras.

A BRIDINAJUMS! Lietotajs/slimnica/veselibas apriipes
sniedzéjs ir atbildigs par to, lai nodroSinatu, ka atkartota apstrade
tiek veikta, izmantojot atbilstosu aprikojumu un materialus,

un personals ir atbilstosi apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu.
Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija

un regulara kontrole.

A BRIDINAJUMS! Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas
apriipes sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizverté
attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam
sekam.

NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

Lieto$anas vieta

Nonemiet parmérigo biologisko piesarpojumu no instrumentiem
ar vienreizgjas lietoSanas salveti. levietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.

Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas
sagatavots saskana ar raZotaja noradijumiem, atvieglos

instrumentu tirisanu, ipasi ar tadam sarezgitam dalam ka
limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

Ja instrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu nozisanas
iespéju pirms tirisanas.

Aizsargiepakojums un transportésana

e Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu atkartotai
apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai noveérstu nevajadzigu
piesarnojuma risku.

Sagatavosana tiriSanai

Instrumentus, ko paredzéts atdalit, pirms tiriSanas un
sterilizacijas ir jaizjauc. Izjauksana, ja tada ir nepiecieSama,
parasti ir pati par sevi saprotama, ta¢u sarezgitakiem
instrumentiem ir pieejami noradijumi, kuri jaievéro.
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Piezime: ieteikto izjaukS$anu visos gadijumos biis iespé&jams
veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus,

lai instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tiriSanas Skidumi ir jasagatavo razotaja ieteiktaja atSkaidijuma
un temperatiira. Lai sagatavotu tiriSanas Skidumus, var izmantot
mikstinatu iidensvada tideni.

Piezime: svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir loti piesarnpoti (dulkaini).

Manualas tiriSanas soli

» 1.solis: sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana
ar razotaja noradijumiem.
e 2.solis: pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.
3. solis: iemérciet instrumentus uz vismaz 10 minttém. Kamér
instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu neilona
saru suku, l1dz visi redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet
kustigos mehanismus. Ipa$a uzmaniba japievérs spraugam,
viru savienojumiem, sledzo$am viram, instrumentu zobiem,
nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai
atsperém. Liimeni, necaurejosas atveres un kanulas jatira,
izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru suku. Viegli
pagriezot, ievietojiet ciesi pieguloso, apalo suku limena,
necaurejo$aja atveré vai kanula, un vienlaikus vairakas reizes
virziet to iekSa un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

4. solis: iznemiet instrumentus no enzimu $kiduma un skalojiet

udensvada tideni vismaz vienu (1) miniti. Skalojot kustiniet visas

kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Riipigi un intensivi skalojiet

limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

5. solis: sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas

lidzekli un degazéjiet saskana ar raZotaja ieteikumiem.

Pilniba iegremdéjiet instrumentus tirisanas $kiduma un viegli

sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem burbuliem.

Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
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lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodro$inatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar
ultraskanu tik ilgi, tada frekvencé un temperatira, ko ieteicis
aprikojuma razotajs un Kas ir optimali izmantotajam tiriSanas
lidzeklim. Ieteicams vismaz desmit (10) mindtes.

Piezimes:

« lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas laika
nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita metala
instrumentiem.

« Pilniba atveriet instrumentus ar viram.

* Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplates, kas
paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

o leteicama regulara ultraskanas tirisanas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

e 6.solis: iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita iidenI vismaz vienu (1) miniti vai tik ilgi, kamér
nav redzamas mazgasanas lidzekla vai biologiska piesarnojuma
pazimes. Skalojot kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas
satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus, atveres,
kanulas un citas griiti aizsniedzamas vietas.

7. solis: nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu bezpliksnu
dranu. Lai atbrivotos no mitruma liimenos, atverés, kanulas

un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu
saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tirisanas soli

¢ 1.solis: sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana

ar razotaja noradijumiem.

2. solis: pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma

un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigdm
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.

3. solis: iemérciet instrumentus uz vismaz 10 minatém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipasa
uzmaniba japievérs spraugam, viru savienojumiem, slédzosam
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar
kustigam sastavdalam vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres
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un kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulosu, apalu neilona saru
suku. Viegli pagriezot, ievietojiet ciesi piegulo3o, apalo neilona
saru suku limena, necaurejo$aja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezime: visa ber$ana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

4. solis: iznemiet instrumentus no enzimu $kiduma un skalojiet
udensvada tdeni vismaz vienu (1) miniti. Skalojot kustiniet
visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Riipigi un intensivi
skalojiet lamenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas
vietas.

5. solis: ievietojiet instrumentus piemérota, apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu
ievieto$anu, lai panaktu maksimalu tiriSanu, pieméram, atveriet
visus instrumentus, novietojiet ieliektus instrumentus uz saniem
vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzétus
grozus un paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates
un groza apaks$a. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota
ar specialiem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

6. solis: apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana

ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.

Cikls Apraksts

1 Iepriek$éja mazgasana ¢ Auksts, mikstinats
udensvada tdens ¢ 2 minites

2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e« Karsts,
mikstinats idensvada tidens ¢ 1 miniite

3 SkaloSana e Auksts, mikstinats idensvada tidens

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ¢ Karsts
udensvada tdens (64-66 °C) ¢ 2 miniites

s Skalosana  Karsts, attirits Gdens (64-66 °C)
¢ 1 minite

6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) « 7-30 mindtes
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Piezimes:

» Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZotaja
noradijumi.

» Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam ISO 15883).

o Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir
atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota
apjoma izmériem.

» Daudzi razotaji ieprieks ieprogrammeé savas
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas standarta ciklus,
un tie var ietvert termalu zema limena dezinfekcijas
skaloSanu péc mazgasanas ar tiriSanas lidzekli.
Termalas dezinfekcijas ciklu var veikt, lai sasniegtu
minimalo vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C temperatiira
1 minuti saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

* Jair pieejams iee]loSanas cikls, kas attiecas uz iideni
SKkistosu smeérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu
pieninu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietoSanai
medicinas iericém, to var izmantot instrumentiem,
ja vien nav noradits citadi.

Sterilizacijas tvertnes manualas tiriSanas soli

Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzek]a skidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem.

Izmantojot mikstu stkli vai dranu, notiriet visas tvertnes vaka

un instrumentu paplasu virsmas.

Ripigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, teko3a tidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzekla atliekas.

Rupigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

Sterilizacijas tvertnes automatiskas tirisanas soli

Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzek]a Skidumu saskana
ar mazga$anas iekartas razotaja ieteikumiem.

levietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta ta, lai tas
nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.

Péc tirisanas cikla pabeig$anas iznemiet tvertnes sastavdalas
un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,
nosusiniet sastavdalas ar tiram bezpliksnu salvetém.
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Dezinfekcija

e Instrumentiem pirms lietoSanas javeic beigu sterilizacija. Skatit
noradijumus par sterilizaciju zemak.
 Ka da]u no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot
zema limena dezinfekciju, tacu ierices pirms lieto$anas ir ari
jasterilize.
Zavésana
» Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu bezpliksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma limenos, atvereés, kanulas un citas
griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu
gaisu.
Apskate un parbaude
» Péc tiriSanas visas ierices rapigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tirisanas lidzeklis. Ja joprojam
ir piesarnojums, atkartojiet tirianas procesu.
e Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums,
kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas apstradi
un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to nomainitu.
 Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu sekojosajam:
« asmeniem jabut bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;
¢ skavam un zobiem ir pareizi japiegul;
« kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona;
* noslédzosiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un jaaizveras
viegli;
¢ gari, smalki instrumenti nedrikst bt saliekti vai deforméti;
¢ jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet,
vai ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas.
¢ poliméra virsmam nedrikst biit parmérigi virsmas bojajumi
(piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas), deformacijas
vai redzams saliekums. Ja instruments ir bojats, tas ir
janomaina.

Iee]losana

o Péc tiriSanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, slédzoSam viram, slidosam vai rotéjosam
dalam) jaieello ar Gideni $kistoSu smérvielu, pieméram,
Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzvértigu vielu, kas
paredzéta lietoSanai medicinas iericém. Vienmeér ievérojiet
smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidiSanu, uzglabasanas
laiku un lietoSanas metodi.
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Sterilizacijas iepakojums

¢ Pirms sterilizacijas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.

« levietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas piegades sistéma
saskana ar tvertné esosajiem markéjumiem/apziméjumiem.

« Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
slégus vai fiksatorus.

o Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizacijas maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir
jaievéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices
ir jaietin, izmantojot divkarsanas ietiSanas vai lidzvértigu metodi
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

o Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

o Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a)
mediciniskaja sterilizacijas ietinamaja papira,
ievérojot divakarsas ietiSanas vai lidzvértigas metodes
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas) noradijumus.

o levérojiet kastes/paplates razotaja ieteikumus par
ievietoSanu un svaru. letitas kastes vai paplates kopéjais
svars nedrikst parsniegt 11,4 kg.

¢ Instrumentus var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilstos$a) stingras tvertnes sistéma
(t.., tvertneé ar filtriem vai varstiem) kopa ar citam iericém,
ievérojot talak noraditos nosacijumus.

e Jaievéro tvertnes razotaja ieteikumi par tvertnes
sagatavosanu, apkopi un lietoSanu.

» Izvietojiet visas ierices ta, lai tvaiks varétu pieklat visam
virsmam. Atveriet ierices, kuram ir viras, un parliecinieties,
ka izjaucamas ierices ir izjauktas, ja ieteikts to darit.

o Jevérojiet tvertnes razotaja ieteikumus par ievietoSanu un
svaru. Piepilditas tvertnes sistémas kopéjais svars nedrikst
parsniegt 10 kg.

Sterilizacija

¢ Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu
gaisu/tvaiku.

 Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).

« Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizacijas aprikojumam jabut
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apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un apkopi.

 Talak eso$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas
laiki un temperatiiras, lai panaktu garantéto sterilitates
limeni (GSL) 10°.

e Jair spéka tvaika sterilizacijas prasibas, kas ir konservativakas
par talak eso$aja tabula noraditajam, jaievero attiecigas vietéjas
vai valsts specifikacijas.

Cikla veids ten:xllln::;i{'?ra iedarbibas Zavésanas
P laiks laiks
Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri
Prevakuuma/
vakuuma 132°C 4 minites 30 minites
impulss
. . Minimala . & i
Cikla veids temperatiira iedarbibas Zavésanas
P laiks laiks
Eiropas ieteiktie parametri
Prevakuuma/
vakuuma 134°C 3 miniites 30 minites
impulss
Javes lzeses

« [eteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks ir
30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts

citadi.

e Péczavesanas ieteicams 15 miniites turét durvis atveértas.
o [eteicamais atdzeséSanas laiks péc zavésanas ir
30 minites, bet var bat nepiecieSams ilgaks laiks atkariba
no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiiras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.
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Piezime: dezinfekcijas/sterilizacijas ar tvaiku parametri,

ko Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) iesaka
instrumentu atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama
inficéSanas ar TSE/K]JS, ir $adi: 134 °C 18 miniites. Sis ierices
ir saderigas ar $adiem parametriem.

Uzglabasana

Ja ar Matta PP gizas instrumentu komplektu tiek izmantota
sterilizacijas tvertnes sistéma, informaciju par sterilitates
uzturéSanas apstiprinato terminu skatiet razotaja noradijumos.
Sterili iepakotie instrumenti jauzglaba noradita, ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiiram/mitrumu.

Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet katru iepakojumu,
lai parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais
papirs, maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats.
Ja ir kads no Siem stavokliem, saturs uzskatams par
nesterilu, un tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot
un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apzimé&jumi*

A

oNLY

MR EE]

Uzmanibu!

Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasitijuma

CE markéjums!

CE markéjums ar sertifikacijas iestades Nr. !

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

Izgatavos$anas datums

Partijas kods

Kataloga numurs

Skatit lieto$anas pamacibu

Mediciniska ierice

Razotajvalsts

Daudzums

1CE informaciju skatiet markéjuma.
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| Lietuviy - LT |

»,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinys
Naudojimo ir kartotinio apdorojimo instrukcijos

Sios instrukcijos atitinka standartus ISO 17664 ir AAMI ST81.
Jos taikomos:

¢ Daugkartinio naudojimo instrumentai ,Matta AA“ klubo
instrumenty rinkinyje (pateikiamas nesterilus),
platinamame ,DePuy-Synthes", kurie yra skirti naudoti
ir pakartotinai apdoroti sveikatos priezitros aplinkoje.

Visi instrumentai ir priedai gali bati saugiai ir veiksmingai
apdoroti pakartotinai, vadovaujantis rankinio ir miSraus
rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant
Siame dokumente pateiktus sterilizavimo parametrus,
NEBENT konkretaus instrumento naudojimo instrukcijoje
nurodyta Kitaip.

o Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklai, padéklai
ir dangteliai), kurioje yra ,Matta AA“ klubo instrumenty
rinkinys, skirta apsaugoti, tvarkyti, sterilizuoti garais ir
pristatyti | chirurgijos lauka.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Medziagos ir draudZiamos medZiagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamy arba gyvininés
kilmés medziagy, zr. produkto etikete.

Aprasymas

,Matta AA" klubo instrumenty rinkinys yra medicinos instrumenty
rinkinys, naudojamas taikant klubo sanario artroplastikos priekinio
priéjimo (angl. ,Anterior Approach’, AA) metoda. Sis prietaisy
rinkinys yra naudingas atliekant vizualizacijg visos operacijos
metu, pasalinant $launikaulio galvute ir jstatant $launikaulio dilde
i Slaunikaulj. Instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir gali biiti
pakartotinai sterilizuojami naudojant standartinius metodus,
lengvai prieinamus ligoninéms ir ortopedijos prieziiiros centrams.

Numatytoji paskirtis
,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinys yra medicinos instrumenty

rinkinys, naudojamas taikant klubo sanario artroplastikos priekinio
priéjimo metoda. Sis prietaisy rinkinys yra naudingas atliekant
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vizualizacija visos operacijos metu, pasalinant §launikaulio galvute
ir jstatant $launikaulio dilde j $launikaulj.

Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklai, padéklai

ir dangteliai) skirta apsaugoti ir organizuoti instrumentus

sterilizuojant ir pristatant j chirurgijos lauka. Tiekimo sistemos

(déklai ir padéklai) néra skirtos patiems palaikyti steriluma. Jos

yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesa, kai naudojamos

kartu su vyniojamaja medZiaga (FDA patvirtintas sterilizacijos

jvyniojimas). Jos taip pat gali biiti naudojamos palengvinti

nurodyta filtruotos sterilizacijos procesa, kai naudojamos kartu su

vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas sterilizacijos jvyniojimas).

Vyniojamoji medZiaga yra sukurta taip, kad baty galima pasalinti

org, prasiskverbti garams / pasalinti (iSdZiovinti) garus ir i$laikyti

vidiniy komponenty steriluma.

Naudojimo indikacijos

,Matta AA" klubo instrumenty rinkinj sudaro daugkartinio

naudojimo prietaisai, skirti naudoti klubo sanario artroplastikos

metu, kai taikoma priekiné chirurginé technika.

Kontraindikacijos

Sie ortopediniai instrumentai yra naudojami pagal recepta.

Prietaisus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos priezitiros

darbuotojai. Sie instrumentai néra skirti naudoti atliekant kitas

chirurgines procediiras ar kitose anatominése vietose.

Priedai ir (arba) Kiti prietaisai, skirti naudoti kartu su

gaminiu

¢ Pléstuvo rankena yra suderinama su ,Actis’, ,Corail” ir ,Summit*
pléstuvo sistemomis.

e Traukikliai turi ,Hudson” jungtj, kuri yra skirta naudoti su
elektriniu jrankiu ir (arba) ,Hudson T“ rankena.

AN

ISPEJIMAI

o Pagal JAV federalinius jstatymus, §j jtaisa leidZiama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Dél konstrukcijos specifikacijy, pléstuvo rankenos neturéty biti
naudojamos su jokiomis kitomis gamintojo implanty sistemomis,
i8skyrus nurodytas.
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Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami nesterilis, @‘ turi buti iSvalyti ir sterilizuoti pagal

Sias instrukcijas pries kiekvieng panaudojima.

Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus ir
priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos
priemones (AAP).

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty batina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.

Biikite atsargis tvarkydami, valydami ir Sluostydami instrumentus
ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais ar dantimis.
Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologiniams terSalams i§dziuti ant uZtersty
prietaisy. Neleisdami kraujui, kiino skys¢iams ir audiniy
liku¢iams i$dziiti ant panaudoty instrumenty sustiprinsime
visy vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy efektyvuma.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali

buti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
ertmémis, kanalais, sujungtais pavirsiais ir kitomis formos
ypatybémis. Rekomenduojama tokius prietaisus kruopsciai isvalyti
rankomis pries atliekant bet kokj automatinio valymo procesa.
Valant rankomis negalima naudoti metaliniy Sepeciy ir
$veitiantiy kempiniy. Sios medZiagos paZeis instrumenty
pavirsiy ir apdaila. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy
formuy, ilgiy ir dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.
Apdorodami neguldykite sunkiy prietaisy ant trapiy instrumentuy.
Nenaudokite kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite grynintg vandeni, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.
Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biiti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
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valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

Instrumenty naudojimo biidus lemia naudotojo patirtis

ir kvalifikacinis pasirengimas chirurginéms procedtroms.

Sio instrumento nenaudokite jokiais tikslais, kurie nenumatyti
pagal jo paskirtj, nes tai gali labai pakenkti gaminio naudojimo
saugumui ir funkcionalumui.

Prietaiso naudojimo trukmé

,Matta AA" klubo instrumenty rinkinys yra sudarytas

i§ daugkartinio naudojimo instrumenty. Tikétina tinkamumo
naudoti trukmé priklauso nuo instrumenty naudojimo daznio,
tvarkymo ir priezitros. Tac¢iau negalima tiketis, kad netgi tinkamai
naudojami, tvarkomi ir prizitrimi daugkartinio naudojimo
instrumentai tarnaus amzinai.

Kiekvieng karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

« Jei nenurodyta Kitaip, kartotinis apdorojimas daro minimaly
poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams.
Nerudijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy
instrumenty eksploatacijos pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas
ir paZeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine paskirtj.
Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie néra tokie
patvaris kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plyseliy, jtriukimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba

jis akivaizdziai persikreipes, komponentg biitina pakeisti.

Dél pakeitimo kreipkités j savo ,DePuy” atstova.

Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams

apdoroti rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus
pH fermentines ir valymo priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba kuriose
kelia nerima uzkre¢iama spongiforminé encefalopatija (TSE)

ir Creutzfeldt-Jakob liga (CJD), neriidijancio plieno ir polimerinius
instrumentus galima valyti $arminémis medziagomis, kuriy pH
lygus 12 ar maZesnis. Labai svarbu, kad $arminiai valikliai buty
visi$kai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisy skalaujant,
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kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir sutrumpinti ju
naudojimo trukme.

Salyse, kuriose galioja grieztesni kartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojimg atliekantys
asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy teisés akty ir potvarkiy.
Sios kartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti daugkartinio naudojimo instrumentams

ir priedams naudojimui chirurgijai.

A ISPEJIMAS Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra
atsakingi uztikrinti, kad kartotinis apdorojimas biity atliktas
tinkamai apmokyto personalo ir naudojant tinkama jranga bei
medziagas, kad pageidaujami rezultatai buity pasiekti; paprastai
tam butina patvirtinti ir nuolat stebéti jranga ir procesus.

& ISPEJIMAS Biitina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés ar
gydymo jstaigos kartotinio apdorojimo protokolo nukrypimus nuo
pateikty instrukcijy ir jy veiksminguma, kad biity galima iSvengti
nepageidaujamy pasekmiy.

KARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo vietoje

« Vienkartinémis $luostémis nuvalykite nuo instrumenty biologinés
kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite prietaisus j inda su
distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais ranksluosciais.
Pastaba: Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale
palengvins valyma, ypac sudétingos formos instrumenty
su spindZziais, sujungtais pavirsiais, ertmémis ir kanalais.

e Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégnais,
po naudojimo jie turi biiti kaip jmanoma grei¢iau nuvalyti,
kad buty sumazinta iSdziiivimo pries valyma tikimybé.

Izoliavimas ir transportavimas

¢ Naudoti instrumentai turi biiti perveZti j nukenksminimo
zong kartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad biity i$vengta nereikalingo uztersimo pavojaus.
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Paruosimas valymui

[Sardomus instrumentus bitina iSardyti prie$ valyma ir
sterilizavima. Instrumentai paprastai ardomi intuityviai,
kai biitina, tac¢iau sudétingesniy instrumenty ardymui biitina
vadovautis pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.

Pastaba: Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus
galima atlikti rankomis. Instrumentams iSardyti niekada
nenaudokite daugiau jrankiy nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus biitina paruosti
gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiiros.
Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg
vandentiekio vandeni.

Pastaba: Stipriai uZtersus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, buitina paruosti nauja valymo tirpala.

Rankinio valymo veiksmai

¢ 1veiksmas: paruoskite proteolizinj fermentinj tirpala pagal
gamintojo instrukcijas.

o 2 veiksmas: visi$kai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos Svelniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ar judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
SpindZius, ertmes ir kanalus bitina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

¢ 3 veiksmas: mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip
10 minuciy. Mirkydami trinkite pavir$ius Sepetéliu su minkstais
nailoniniais Seriais, kol visi matomi tersalai bus pasalinti. Judinkite
judancius mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite siauriems
plySiams, Sarnyriniams sujungimams, uZraktams, instrumento
dantims, Siurkstiems pavirSiams ir sritims su judanciais
komponentais ar spyruoklémis. SpindZius, ertmes ir kanalus bitina
iSvalyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais.
Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj j spindzius,
ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.
Pastaba: Visa grandyma bitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZzintuméte galimybe uZzterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

4 veiksmas: iSimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo
ir nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng
(1) minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas
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dalis. Itin kruops¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir
kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5 veiksmas: paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius burbuliukus.
Spindzius, ertmes ir kanalus butina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bty pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu isvalykite instrumentus, naudodami
jrangos gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui
optimalius trukme, temperatiirg ir daZnj. Rekomenduojama
trukmé ne trumpesné nei de$imt (10) minuciy.

Pastabos.

» Valydami ultragarsu atskirkite nerudijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty is kity metaly, kad
iSvengtuméte elektrolizés.

 Visiskai atidarykite lankstomus instrumentus.

» Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos
tinklo krepsius arba déklus.

* Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
efektyvuma ultragarso aktyvumo detektoriumi, atliekant
bandyma su aliuminio folija, naudojant TOSI™ arba
SonoCheck™.

¢ 6 veiksmas: iSimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly zenkly.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

7 veiksmas: nusausinkite instrumentus Svariu, drégme
sugerianciu, nesiptikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary
suspaustg orag drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

¢ 1veiksmas: paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

¢ 2 veiksmas: visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, ertmes ir kanalus bitina praplauti $virkstu, kad visi
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burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

3 veiksmas: mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip

10 minuciy. Trinkite pavirSius Sepetéliu su minkstais
nailoniniais Seriais, kol visi matomi tersalai bus pasalinti.
Judinkite judanc¢ius mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite
siauriems ply$iams, Sarnyriniams sujungimams, uzraktams,
instrumento dantims, pasiauStiems pavirsiams ir sritims su
judanciais komponentais ar spyruoklémis. SpindZius, ertmes

ir kanalus biitina ivalyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu
su nailono $eriais. Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly
Sepeteélj nailoninais Seriais j spindZius, ertmes ir kanalus

ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.

Pastaba: Visa grandyma butina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirs$iumi, kad sumazZintumeéte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

4 veiksmas: iSimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo

ir nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng

(1) minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas
dalis. Itin kruops¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kanalus

ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5 veiksmas: sudékite instrumentus j tinkamg, patvirtinta
plautuva / dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo /
dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip sudéti
instrumentus, kad valymo veiksmingumas bity maksimalus, pvz.,
atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus instrumentus
ant Sono arba apverstus, naudokite plautuvams skirtus krepsius ir
déklus, sudékite sunkesnius instrumentus apatiniuose krepsiuose
ir dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius apripintas specialiais
padeéklais (pvz., instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal
gamintojo instrukcijas.

6 veiksmas: apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
plovimo / dezinfekavimo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami Sie minimalis plovimo ciklo
parametrai:
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Ciklas | Aprasymas

Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio
vanduo ¢ 2 minutés

Nupurskimas ir mirkymas fermentuose ¢ Karstas
minkstintas vandentiekio vanduo ¢ 1 minuté

Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo

Plovimas skalbikliu  Kar$tas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) » 2 minutés

Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C)
¢ 1 minuté

Dziovinimas karstu oru (116 °C) e 7-30 minuciy

Pastabos.

Biitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis.

Biitina naudoti plautuva / dezinfekatoriy, kurio
veiksmingumas yra pademonstruotas (pvz., leistas

FDA arba patvirtintas pagal ISO 15883).

Dziovinimo trukmé nurodyta kaip verciy intervalas, nes
ji priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos
dydzio.

Daugelis gamintojy i$§ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje

gali buti terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas
po plovimo skalbikliu. Terminis skalavimas turéty

biti atliekamas norint pasiekti minimalia verte

A0 =600 (pvz., 90 °C 1 minute pagal ISO 15883-1) ir yra
suderinamas su instrumentais.

Jei yra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®”,
JInstrument Milk“ ar kitu lygiaverc¢iu tepalu, skirtu
medicinos prietaisams, jj galima naudoti instrumentams,
jei nenurodyta Kitaip.

Sterilizavimo konteinerio valymo rankiniu budu veiksmai

¢ Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus
pH ploviklio tirpala.
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» Minksta kempine ar §luoste nuvalykite visus konteinerio dang¢io
ir instrumenty padékly pavirsius.

» Kruopsciai nuskalaukite konteinerio komponentus po $variu
tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte visus ploviklio likucius.

¢ Kruopsciai i$dZiovinkite konteinerio komponentus.

Sterilizavimo konteinerio automatiniai valymo veiksmai

Pagal ploviklio gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus
pH ploviklio tirpala.

Konteinerio komponentus sudékite j plautuva taip, kad jie
negaléty judeti, ir pradékite cikla.

Baige valymo cikla, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite $variomis §luostémis, nepaliekan¢iomis pukeliy.

Dezinfekcija

e Instrumentai prie$ naudojima turi buti visiskai sterilizuoti.
7r. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

o Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet prietaisus taip pat bitina
sterilizuoti prie§ naudojima.

DZziovinimas

e I$dZiovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu,
nesipikuojanciu audeklu. Galite naudoti §vary suspaustg ora
drégmei i$ spindziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai pasiekiamy viety
pasalinti.

Apziiira ir bandymas

» Po valymo visus prietaisus biitina atidziai apziareti, ar neliko
biologiniy tersaly ir skalbiklio liekany. Jei tersaly liko, pakartokite
valymo procesa.

o Apzitreékite kiekvieng instrumentg, ar netriiksta sudeétiniy daliy,
jis nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy
ar nusidévéjimy, kurie gali trukdyti prietaiso darbui, nutraukite
apdorojima ir kreipkités j ,Tecomet” atstovg, kad prietaisa
pakeisty.

o Apzitrédami prietaisus atkreipkite démesj j Sias dalis:

« Pjovimo briaunos turi biti iStisinés, be jranty.
o Ziotys ir dantys turi biti tinkamai sulygiuoti.
« Judancios dalys turi sklandziai judéti visu numatytuoju
judéjimo intervalu.
o Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uzZsidaryti.
o llgiir ploni instrumentai turi biti nesulenkti ir nedeformuoti.
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 Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

» Polimero pavirsiuje neturéty biity smarkaus pavirsiaus
pazeidimo (pvz., kapiliariniy plySeliy, jtrikimy, atsilupusiy
sluoksniy), deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo
Zenkly. Jei instrumentas yra pazeistas, jj reikia pakeisti.

Sutepimas

Po valymo pries sterilizavima instrumentus su judanc¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uzraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) batina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®,  Instrument Milk” ar kitu lygiaverciu tepalu, skirtu
medicinos prietaisams. Visuomet vadovaukités tepalo gamintojo
instrukcijomis dél skiedimo, naudojimo termino ir tepimo biido.

Ipakavimas sterilizacijai

Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi biiti tinkamai
iSvalyti.

Padékite instrumentus j atitinkama padétj tiekimo sistemoje,
atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus / etiketes.
Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite visus
sklascius ar spynas.

Pavienius prietaisus galima supakuoti tinkamame (pvz.,

FDA patvirtintame arba ISO 11607 atitinkanciame) medicininés
klasés sterilizavimo maiselyje arba jvynioklyje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiSelj arba jvynioklj. Prietaisus biitina
jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda
(zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniokliy.

o Déze arba dékla butinai jvyniokite tinkamame (pvz.,

FDA patvirtintame arba ISO 11607 atitinkanciame)
medicininés klaseés sterilizavimo jvynioklyje, naudodami
dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda (zr. AAMI ST79,
AORN rekomendacijas).

o Vykdykite dézés / déklo gamintojo rekomendacijas dél
ikrovos ir svorio. Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris
neturi virSyti 11,4 kg.

Instrumentus galima supakuoti patvirtintoje (pvz., FDA
patvirtintoje arba ISO 11607 atitinkancioje) standziy konteineriy
sistemoje (t. y, su filtrais ar voZtuvais) kartu su kitais prietaisais
esant Sioms salygoms:

¢ Vadovaukités konteinerio gamintojo rekomendacijomis dél
konteinerio paruo$imo, prieziiiros ir naudojimo.
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¢ [3déliokite visus prietaisus taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visus prietaisus su lankstais ir
iSrinkite prietaisus, jei rekomenduojama.

¢ Vykdykite konteinerio gamintojo rekomendacijas dél
apkrovos ir svorio. Bendrasis pakrautos konteineriy
sistemos svoris neturi virsyti 10 kg.

Sterilizavimas

Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu /
garais.

Kiekvienoje jkrovoje rekomenduojama naudoti patvirtinta
cheminj indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy

(6 klasés).

Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
dél jkrovos konfigiiracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi biiti patvirtintas (pvz., FDA
patvirtinta, atitinkanti EN 13060 arba EN 285). Taip pat biitina
vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo,
patvirtinimo ir priezitros.

Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiiros, biitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.
Turi buti laikomasi vietiniy ar nacionaliniy specifikacijy, kai
taikomi sterilizacijos garais reikalavimai yra grieZtesni nei
iSvardyti Zemiau esancioje lenteléje.

Ciklo tipas t::ll:n:\:::;lia poveikio dziovinimo
P trukmeé laikas
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 132°C 4 minutes 30 minuiy
pulsuojantis
vakuumas
Ciklo tipas nr:z;::;a poveikio dziovinimo
P trukmé laikas
Europoje rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 134°C 3 minutes 30 minuéiy
pulsuojantis
vakuumas
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Diiovini R

» Rekomenduojama dziovinimo trukmé pavieniams jvyniotiems
instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta kitaip
prietaiso instrukcijos specifikacijose.

e Po dziovinimo rekomenduojama 15-kai minuciy atidaryti
duris.

» Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmé po dziovinimo
yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiiracijos, aplinkos
temperatiiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir naudojamo
ipakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba: Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja Siuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais
parametrus Kartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra
nerimo dél TSE/CJD tersaly: 134 °C 18 minuéiu. Sie prietaisai
suderinami su $iais parametrais.

Laikymas

« Jei naudojate sterilizavimo konteinerio sistema su ,Matta AA“
Kklubo instrumenty rinkiniu, skaitykite gamintojo instrukcijas

deél patvirtinto sterilumo palaikymo termino.

Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose, ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremaliy temperatiry
ir drégniy.

Pastaba: Apziurékite kiekviena pakuote pries naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvynioklis, maiselis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmeés ar
bandymo atidaryti poZymiu. Jei yra bent vienas $iu Zenklu,
pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi buiti pakartotinai
apdorotas atliekant valyma, jpakavima ir sterilizavima.
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Etiketéje naudojami simboliai:

A

oNLY

YREIwE EELEE

Démesio!

Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j jtaisa leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas!

CE atitikties Zenklas ir nuotifikuotosios jstaigos
numeris !

Patvirtintas atstovas Europos Bendrijoje

Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos kodas

Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné

Gamybos Salis

Kiekis

!Norédami perzitréti CE informacija, 7r. etikete.
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I Norsk - NO I

Matta AA-hofteinstrumentsett
Instruksjoner for bruk og reprosessering

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.
De angar fglgende:
¢ Gjenbrukbare instrumenter i Matta AA-hofteinstrumentsettet
(leveres ikke-sterile) distribuert av DePuy-Synthes,
som er ment for bruk og reprosessering i helseinstitusjoner.
Alle instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og effektivt
reprosesseres ved 3 fglge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk
rengjgring og steriliseringsparametrene som finnes
i dette dokumentet, MED MINDRE noe annet er oppgitt
i instruksjonene som fglger med et spesifikt instrument.
e Gjenbrukbart leveringssystem (esker, brett og lokk) som
holder instrumentene i Matta AA-hofteinstrumentsettet for
beskyttelse, organisering, dampsterilisering og levering til
det kirurgiske feltet.

BRUKSANVISNING

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et
stoff underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.
Beskrivelse

Matta AA-hofteinstrumentsettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under teknikk med anterior tilneerming
(Anterior Approach - AA) ved hofteartroplastikk. Dette settet er
nyttig for a bidra til visualisering gjennom hele operasjonen, ved
fjerning av femoralhodet og innsetting av femoralrasper i femur.
Instrumentene er gjenbrukbare og kan resteriliseres flere ganger
ved bruk av standardmetoder som er lett tilgjengelige for sykehus
og ortopediske behandlingssentre.

Tiltenkt bruk

Matta AA-hofteinstrumentsettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under teknikk med anterior tilneerming
ved hofteartroplastikk. Dette settet er nyttig for 4 bidra til
visualisering gjennom hele operasjonen, ved fjerning av
femoralhodet og innsetting av femoralrasper i femur.
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Leveringssystemer (esker, brett og lokk) er ment a beskytte og

organisere instrumentene under sterilisering og levering til det

kirurgiske feltet. Leveringssystemene (eskene og brettene) er

ikke laget for a opprettholde steriliteten av seg selv. De er laget

for a forenkle steriliseringsprosessen nar de brukes sammen med

et innpakkingsmateriale (FDA-klarert steriliseringsomslag). De

kan ogsa brukes til a forenkle en spesifisert steriliseringsprosess

nar de brukes sammen med et innpakkingsmateriale (FDA-klarert

steriliseringsomslag). Innpakkingsmaterialer er laget for a tillate

luftfjerning og damppenetrering/-fierning (tgrking) og opprettholde

steriliteten til komponentene pa innsiden.

Indikasjoner for bruk

Matta AA-hofteinstrumentsettet bestar av gjenbrukbare enheter

som er ment for bruk under hofteartroplastikk ved bruk av

kirurgisk teknikk med anterior tilnaerming.

Kontraindikasjoner

Disse ortopediske instrumentene er reseptpliktige. Instrumentene

skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Disse instrumentene

skal ikke brukes i andre kirurgiske tilnaeerminger eller pa andre

anatomiske steder.

Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk

i kombinasjon med produktet

 Det brede handtaket er kompatibelt med Actis-, Corail- og
Summit-brotsjsystemer.

o Korketrekkeren har en Hudson-kobling som er ment for bruk
med et strgmdrevet handstykke og/eller Hudson T-handtak.

AN

ADVARSLER

° ] henhold til faderal lov i USA kan dette utstyret bare selges
av eller etter forordning av en lege.
Pa grunn av designspesifikasjonene skal ikke de brede
brotsjhandtakene brukes med implantatsystemer fra noen
annen produsent, annet enn de som er spesifisert.
Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres ikke-sterile

, ma rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene
for hver bruk.
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Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjeereegger,
spisser og tenner.

Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

Ikke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter.
Alle pafglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar
ikke blod, kroppsvaesker og vevsrester har fatt tarke pd brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskemaskin/desinfektor
er kanskje ikke effektiv for instrumenter med lumen, blindhull,
kanyler, sammenfgyde overflater og andre komplekse egenskaper.
Det anbefales a grundig rengjgre slike instrumentegenskaper
manuelt fgr enhver automatisk rengjgringsprosess.
Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former,
lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.
Ikke plasser tunge gjenstander oppa gmtélige instrumenter nar
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for a unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa
kirurgiske instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
Instrumentbenyttelse beror pa brukerens erfaring og opplaering
i kirurgiske prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet til noe
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annet formal enn den tiltenkte bruken av enheten, da dette kan ha
betydelig innvirkning pa sikkerheten og funksjonen til produktet.

Enhetens levetid

Matta AA-hofteinstrumentsettet bestar av gjenbrukbare
instrumenter. Forventet levetid avhenger av bruksfrekvensen
og stellet og vedlikeholdet instrumentene far. Likevel, selv med
riktig handtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at
gjenbrukbare instrumenter varer evig.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang fgr
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje,
ma ikke brukes.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med
mindre noe annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som
regel ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp. De

er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter

i metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering), vridning eller
synlig skjevhet, skal de byttes ut. Kontakt din DePuy-representant
dersom du har behov for utskifting.

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes til

a rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer i land der det
kreves av lov eller lokale forordninger eller der prionsykdommer
som overfgrbar spongiform encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-
Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er svaert viktig at
alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig og grundig
ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det oppsta
forringelse som forkorter enhetens levetid.

Iland der kravene til reprosessering er strengere enn det som
er oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens
ansvar a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og
forordninger.
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Disse instruksjonene for reprosessering er validert som tilstrekkelige
til & klargjgre gjenbrukbare instrumenter og tilbehgr for kirurgisk
bruk.

A ADVARSEL Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets
ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr
og materiell, og at personalet har fatt riktig oppleering for a fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene
er validerte og overvédkes rutinemessig.

A ADVARSEL Ethvert avvik fra disse instruksjonene, av
brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for effektivitet
for & unnga mulige ugnskede konsekvenser.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted

Fjern stgrre mengder biologiske rester fra instrumentene med
en engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann
eller dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er
Kklargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,
seerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres sa snart som mulig etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

o Brukte instrumenter ma transporteres til
dekontamineringsomradet for reprosessering i lukkede eller
tildekte beholdere for & hindre risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

Instrumenter som er laget for & tas fra hverandre, ma
demonteres fgr rengjgring og sterilisering. Demonteringen

er stort sett selvforklarende nar det er ngdvendig. For mer
kompliserte instrumenter finnes det imidlertid bruksanvisninger
som skal fplges.
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Merk: All anbefalt demontering kan utfgres for hind. Bruk
aldri verktgy til 4 demontere instrumentene utover det som
er anbefalt.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved fortynningen og
temperaturen som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjores nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (uklare).

Trinn for manuell rengjgring

o Trinn 1: Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist
dem forsiktig for & fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede
instrumenter eller bevegelige deler for 4 sikre at alle overflatene
kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for a fierne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under
blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med myk
nylonbust til alt synlig smuss er fjernet. Beveg pd bevegelige
mekanismer. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede
ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og omrader
med bevegelige komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull

og kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund
bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten inn
i lumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse mens
du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll

med springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige

og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt

lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig

a komme til.

Trinn 5: Klargjer et ultralyd-rengjgringsbad med

rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens

anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i rengjgringslgsningen

og rist dem forsiktig for & fjerne eventuelle bobler som sitter

fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med en

sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
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kommer i kontakt med Igsningen. Rengjgr instrumentene sonisk
i den tiden, temperaturen og frekvensen som anbefales av
utstyrsprodusenten, og som er optimale for det rengjgringsmidlet
som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.
Merknader:
 Skill instrumenter i rustfritt stil fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for
& unngi elektrolyse.
« Apne hengslede instrumenter helt.
¢ Bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralyd-rengjgringsmaskiner.
» Regelmessig overviking av ytelsen til sonisk rengjoring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

¢ Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem
irenset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til
rester av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle
bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig
og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er
vanskelig 8 komme til.

¢ Trinn 7: Terk instrumentene med en ren, absorberende, lofri
Kklut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen,
hull, kanyler og omrader der det er vanskelig & komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for 4 sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for 4 fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
Igsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter.
Skrubb overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt
synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Veer
spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplser,
instrumenttenner, ru overflater, og omrader med bevegelige
komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull og kanyler skal
rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund bgrste med
nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten med nylonbust
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inn i lumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse
mens du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig

4 komme til.

Trinn 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskemaskin/desinfektor. Fglg anvisningene fra produsenten
av vaskemaskinen/desinfektoren for lasting av instrumentene
slik at de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. apne
alle instrumenter, plasser konkave instrumenter pa siden eller
opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner,
sett tunge instrumenter nederst i brettene og kurvene. Hvis
vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller
(f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold
til produsentens anvisninger.

Trinn 6: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskemaskinens/desinfektorens standard instrumentsykluser
i henhold til produsentens anvisninger. De fglgende
minimumsparametrene for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter

) Enzymspray og -blgtlegging » Varmt, myknet
springvann ¢ 1 minutt

3 Skylling ¢ Kaldt, myknet springvann

4 Vask med rengjgringsmiddel ¢ Varmt springvann
(64-66 °C) » 2 minutter

5 Skylling e Varmt, renset vann (64-66 °C) ¢ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) ¢ 7-30 minutter
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Merknader:

Anvisningene fra prod navva
desinfektoren skal folges.

En vaskemaskin/desinfektor med dokumentert
effektivitet (f.eks. FDA-Klarering eller validert i henhold
til ISO 15883) ber brukes.

Torketiden vises som et omrade fordi den avhenger av
stgrrelsen pa lasten som er plassert i vaskemaskinen/
desinfektoren.

Mange produsenter forhindsprogrammerer sine
vaskemaskiner/desinfektorer med standardsykluser,

og disse kan inkludere en termisk lavniva desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den termiske
desinfeksjonssyklusen skal utfgres for a oppna en
minimum AQ-verdi pa 600 (f.eks. 90 °Ci 1 minutt

i henhold til ISO 15883-1), og er kompatibel med
instrumentene.

Hvis en smgresyKlus er tilgjengelig som gjelder for
vannlgselige smgremidler, slik som Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for pafering pa
medisinske enheter, er det akseptabelt 4 bruke den pa
instrumentene, med mindre noe annet er angitt.

kinen/

Manuelle rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder
¢ Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral

pH i henhold til produsentens anbefalinger.

o Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa

beholderlokket og instrumentbrettene.

¢ Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende

vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

¢ Tork beholderkomponentene grundig.

Automatiske rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder
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Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral

pH i henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.
Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de ikke
kan bevege seg, og start syklusen.

Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de er véte,
ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.



Desinfisering

¢ Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk.
Se steriliseringsanvisninger nedenfor.
e Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en vaskemaskin-/
desinfektorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres fgr bruk.
Terking
¢ Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig & komme til.
Inspeksjon og testing
o Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenvaerende biologisk
smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring. Hvis det fremdeles
finnes kontaminering, gjentas rengjgringsprosessen.
Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje
som kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres
videre. Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.
Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

o Skjereegger skal vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

¢ Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.

« Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomrddet.

« Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

o Lange, tynne instrumenter skal vere fri for bgyning eller
vridning.

¢ Der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling,
skal det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige
og lett kan monteres.

« Polymeroverflatene skal ikke vise tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering) eller vridning
eller veere synlig skjeve. Hvis instrumentet er skadet, skal det
skiftes ut.

Smgring

o Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skapldser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som
Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt
for pafgring pa kirurgiske enheter. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og
pafgringsmetode.
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Emballasje for sterilisering

Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis fgr
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon
ileveringssystemet, i henhold til merkene/etikettene

i beholderen.

Nér beholderen er full, setter du pa lokket og fester alle l13sene.
Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose
eller -omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik

at posen eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved
bruk av metoden med dobbeltomslag eller tilsvarende metode
(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

o Esken eller brettet ma pakkes i et godkjent (f.eks.
FDA-klarering eller samsvar med ISO 11607) medisinsk
steriliseringsomslag ved a fglge metoden for dobbeltomslag
eller tilsvarende (ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

» Fglg anbefalingene fra produsenten av esken/brettet nar det
gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa den pakkede
esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

Instrumentene kan pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) stivt beholdersystem (dvs. de
med filtre eller ventiler) sammen med andre enheter under
folgende betingelser:

» Anbefalingene fra produsenten av beholderen skal fglges nar
det gjelder klargjgring, vedlikehold og bruk av beholderen.

 Plasser alle instrumentene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte hvis dette er anbefalt.

» Fplg anbefalingene fra produsenten av beholderen nar
det gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa et fylt
beholdersystem skal ikke overstige 10 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig varme / damp er den anbefalte metoden
for instrumentene.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
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Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar
med EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens
anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.
Validerte eksponeringstider og temperaturer for 4 oppna et 10
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i falgende tabell.

Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er mer konservative enn de som

er oppfert i tabellen nedenfor.

11 o - o Minimum Minimum
7 yp e eksponeringstid | torketid

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/

132°C 4 minutter 30 minutter
vakuumpuls

Minimum Minimum

Syklustype | Minimumstemperatur eksponeringstid| tgrketid

Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minutter 30 minutter
vakuumpuls
Torki kigli

¢ Den anbefalte torketiden for enkeltpakkede instrumenter
er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.
¢ Detanbefales a la dgren sta dpen i 15 minutter etter tgrking.
¢ Detanbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter etter
torking. Det kan ogsa veere ngdvendig med lengre tider
pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som
er brukt.
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Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering
som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)
for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter.
Disse enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

 Huvis et steriliseringsbeholdersystem brukes sammen med
Matta AA-hofteinstrumentsett, skal du se produsentens
instruksjoner for & finne den validerte perioden for vedlikehold
av sterilitet.

Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et eget omrade
med begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse
mot stgv, fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/
fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for & sikre at
den sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter) ikke
er revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller
ser ut til 4 ha blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse
tilstandene finnes, anses innholdet som ikke-sterilt og skal
reprosesseres ved rengjgring, pakking og sterilisering.
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Symboler som brukes pa merkingen*:

A Forsiktig!
Ikke-steril

I henhold til fgderal lov i USA kan dette utstyret bare
onLY selges av eller etter forordning av en lege

c E CE-merke!

c € CE-merke med nr. il teknisk kontrollorgan !
Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk enhet

Produksjonsland

Antall

R EELER

Se merkingen for CE-informasjon.

363



| Romani - RO |

Set de instrumente pentru sold Matta AA
(abordare anterioara)

Instructiuni de utilizare si reprelucrare

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81.
Ele se aplica pentru:

« Instrumentele reutilizabile din Setul de instrumente pentru
sold Matta AA (furnizate ca nesterile) A distribuite
de DePuy-Synthes care sunt concepute pentru utilizare
si reprelucrare in cadrul unei institutii medicale. Toate
instrumentele si accesoriile pot fi reprocesate sigur si
eficace utilizand instructiunile de curdtare manuald sau
manuald/automata combinata si parametrii de sterilizare
furnizati in acest document, CU EXCEPTIA cazurilor cand
se mentioneaza altfel in instructiunile care insotesc un
instrument specific.

 Sistem reutilizabil de livrare (cutii, tavi si capace) care cuprinde
Setul de insturmente pentru sold Matta AA pentru protectia,
organizare, sterilizarea la aburi i livrarea in cAmpul chirurgical.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatii privind faptul cd dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animala, consultati eticheta
produsului.

Descriere

Setul de instrumente pentru sold Matta AA este un set de instrumente
medicale folosite in timpul tehnicii de abordare anterioara pentru
artroplastia de sold. Acest set de dispozitive este util intrucat ajuta
vizualizarea pe parcursul operatiei, indepartand capul femural

si inserand raspelurile femurale in femur. Instrumentele sunt
refolosibile si pot fi resterilizate in mod repetat folosind metode
standard disponibile usor si rapid spitalelor si centrelor ortopedice.

Domeniu de utilizare

Setul de instrumente pentru sold Matta AA este un set de
instrumente medicale folosite in timpul tehnicii de abordare
anterioara pentru artroplastia de sold. Acest set de dispozitive este
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util intrucdt ajutd vizualizarea pe parcursul operatiei, indepartand
capul femural si inserand raspelurile femurale in femur.

Sistemele de livrare (cutii, tavi si capace) au rolul de protectie si
organizare a instrumentelor in timpul sterilizarii si livrarii la campul
chirurgical. Sistemele de livrare (cutii si tavi) nu sunt concepute
pentru a pdstra sterilitatea ca atare. Acestea sunt destinate facilitdrii
procesului de sterilizare atunci cand sunt utilizate impreuna cu

un material de ambalare (ambalaj de sterilizare aprobat de FDA).
Acestea pot fi, de asemenea, folosite pentru a facilita un proces de
sterilizare filtrata specificat, atunci cand sunt utilizate impreuna

cu un material de ambalare (ambalaj de sterilizare aprobat de

FDA). Materialele de ambalare sunt concepute pentru a permite
indepartarea aerului, penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si
pentru a mentine caracterul steril al componentelor interne.

Indicatii de utilizare

Setul de instrumente pentru sold Matta AA contine dispozitive

reutilizabile concepute pentru a fi folosite in timpul unei operatii

de artroplastie de sold atunci cand se foloseste tehnica chirurgicala

a abordarii anterioare.

Contraindicatii

Aceste instrumente ortopedice se utilizeaza cu prescriptie.

Instrumentele trebuie folosite doar de catre personal medical

calificat. Aceste instrumente nu trebuie utilizate n alte abordari

chirurgicale sau alte zone anatomice.

Accesoriile si/sau alt(e) Dispozitiv(e) menite a fi utilizate in

combinatie cu produsul

e Manerul tip brosd este compatibil cu sistemele de brose Actis,
Corail si Summit.

¢ Burghiele au un racord Hudson care este conceput pentru a fi
folosit cu o piesd de mana mecanizata si/sau maner in T Hudson.

AN

AVERTIZARI

e ¥ Legislatia federald din S.U.A. restrictioneazd comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre un
medic sau la comanda unui medic.
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Datorita specificatiilor de design, manerele tip brosa nu trebuie
sa fie utilizate cu sistemele de implant ale altui fabricant altele
decat cele specificate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate
non-sterile A trebuie curdtate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipuldrii sau lucrului cu instrumente

si accesorii contaminate sau potential contaminate.

Dacd sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale
ale ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe
instrumente fnainte de prima curdtare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curdtarea sau
stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii
taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu etilenoxid (EO), plasmad gazoasa

si caldurd uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile. Metoda cu abur (cdldura umeds,
adicd aer cald incdrcat puternic cu vapori de apd) este metoda
recomandata.

Solutiile saline si agentii de curdtare/dezinfectare care contin
aldehids, clorurd, clor activ, brom, bromurd, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curdtare si sterilizare
ulteriori sunt facilitati dacd nu se permite uscarea sangelui,
fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele
utilizate.

Curdtarea automata utilizind numai o masina de spalat/
dezinfectat este posibil sa nu fie eficace pentru instrumentele
prevazute cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete acuplate
si alte caracteristici complexe. Se recomanda o curatare manuala
temeinicd a acestor caracteristici ale dispozitivului tnainte de
orice proces de curdtare automata.

in timpul curatirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii de
metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata
si finisajele instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri moi din
nailon de forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a facilita
curdtarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu agezati dispozitive grele peste
instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru clatire;
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totusi, trebuie sd se utilizeze apa purificata pentru clatirea finalg,
in vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer utilizand
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriordri severe de suprafatd ale polimerului.
Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie sa fie
utilizati asupra instrumentelor chirurgicale.

La fel ca 1n cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebitd grijd pentru a nu se aplica o forta excesiva asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.

Utilizarea instrumentelor este determinata de experienta
utilizatorului si de instruirea in procedurile chirurgicale. Nu
utilizati acest instrument pentru niciun alt scop in afara utilizarii
urmarite a dispozitivului, Intrucat poate afecta serios siguranta
si functionarea produsului.

Durata de viata a dispozitivului

Setul de instrumente pentru sold Matta AA contine instrumente
reutilizabile. Durata estimata de viata depinde de frecventa

de utilizare si ingrijire si intretinerea de care beneficiaza
instrumentele. Cu toate acestea, chiar si cu o manevrare adecvatg,
precum si cu o ingrijire si intretinere corecte, nu este de asteptat
ca instrumentele reutilizabile sa aiba o durata de viata pe
perioada nedefinita.

Inainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventuale deteriorari si semne de uzurd.
Instrumentele care prezinta semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Limitari ale reprocesarii

Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are
un efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel. Sfarsitul
perioadei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel
inoxidabil sau alt metal este determinat, in general, de uzura

si deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicald intentionata.
Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente de polimer pot fi sterilizate utilizand abur;

totusi, acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor
metalice. Daca suprafetele din polimer prezintd semne excesive
de deteriordri de suprafatd (de ex., zgarieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau rasucire vizibild, acestea trebuie
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inlocuite. Contactati-1 pe reprezentantul dvs. DePuy pentru
necesarul de inlocuire.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile

se recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza
spumd si au un pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru
curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tarile
n care legislatia sau hotararile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibild (EST) si boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), constituie
un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curatare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.

in tarile in care cerintele de reprocesare sunt mai stricte decat cele
furnizate In acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
procesatorului sd se conformeze la respectivele legislatii

si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele si accesoriile reutilizabile
pentru utilizare chirurgicala.

A AVERTIZARE Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/
furnizorului de Ingrijire medicala sa se asigure cd reprocesarea se
efectueaza utilizand echipamentele si materialele corespunzatoare,
precum si cd personalul a fost instruit in mod adecvat pentru

a obtine rezultatul dorit; in mod normal, acest lucru necesita

ca echipamentele si procesele si fie validate si monitorizate

cu regularitate.

A AVERTIZARE Eficacitatea oricarei abateri a utilizatorului/
spitalului/furnizorului de ingrijire medicala de la aceste instructiuni
trebuie evaluata pentru a evita consecintele adverse potentiale.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
Punctul de utilizare

o Indepirtati excesul de impurititi biologice de pe instrumente
cu o lavetd de unica folosinta. Asezati dispozitivele intr-un
container cu apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.
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Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului,
va facilita curatarea, in special in cazul instrumentelor
cu caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete
acuplate, orificii infundate si canule.

e Daca instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate cat mai curand posibil
dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare fnaintea
curatarii.

Ambalarea si transportul

« Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de

decontaminare pentru reprocesare in containere inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.

Pregitirea pentru curitare

Instrumentele proiectate pentru a fi desfacute de utilizator
trebuie dezasamblate inainte de curatare si sterilizare.
Dezasamblarea, atunci cand este necesard, este, in general,
evidentd; totusi, pentru instrumentele mai complicate sunt
furnizate instructiuni de utilizare, care trebuie respectate.

Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate
pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a dezasambla instrumente.

Toate solutiile de curatare trebuie sa fie preparate la dilutia
si temperatura recomandate de producator. Pentru prepararea
solutiilor de curdtare se poate utiliza apa de la robinet dedurizata.

Notad: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curatare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala

 Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producdtorului.

o Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti
mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu
o seringd pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.
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Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum

10 minute. In timpul inmuierii, frecati suprafetele cu o perie

cu peri moi din nailon, pand cand toate impuritatile vizibile sunt
indepdrtate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebitd grija
la santuri, articulatii prevazute cu balamale, mecanisme de fixare
a balamalelor, caracteristici taioase, suprafete aspre si zone cu
componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate

si canulele trebuie curdtate utilizand o perie rotunda cu peri

de nailon potrivita. Introduceti peria rotunda potrivita in lumen,
orificiul infundat sau canulg, efectudnd o miscare de rasucire

in timp ce o Impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul
de aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimaticd si clatiti-le
cu apa de la robinet timp de minimum un (1) minut. Actionati
toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti
temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone
dificil de accesat.

Pasul 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomandarilor producdtorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa
pentru a indepdrta bulele de aer si a asigura contactul solutiei
cu toate suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele
la durata, temperatura si frecventa recomandate de cdtre
producatorul echipamentului si optime pentru detergentul
utilizat. Se recomanda o durata minima de zece (10) minute.

Note:

o Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza.

» Deschideti complet instrumentele prevazute cu balamale.

o Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sirma, concepute
pentru masinile de curatat ultrasonice.

¢ Serecomanda monitorizarea cu regularitate
a performantelor de curatare sonica cu ajutorul unui
test cu folie de aluminiu pentru detectarea activitatii
ultrasonice, TOSI™ sau SonoCheck™.
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o Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le
cu apd purificatd timp de minimum un (1) minut sau pana

cand nu mai exista semne de detergent rezidual sau impuritati
biologice. Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul
cldtirii. Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele
si celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbanta,
care nu lasa scame. Aerul comprimat curat, filtrat se poate utiliza
pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone
dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata

« Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.

Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti

mobile pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu

o seringd pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum

10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,
pana cand toate impuritdtile vizibile sunt indepartate. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
caracteristici tdioase, suprafete aspre si zone cu componente
mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele
trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon
potrivitd. Introduceti peria cu peri de nailon rotunda potrivita
in lumen, orificiul infundat sau canulg, efectudnd o miscare de
rasucire in timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul
de aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solufia enzimatica si clatiti-le
cu apa de la robinet timp de minimum un (1) minut. Actionati
toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti
temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone
dificil de accesat.

Pasul 5: Agezati instrumentele intr-o magina de spalat/
dezinfectat adecvata si validatd. Respectati instructiunile
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producatorului masinii de spalat/dezinfectat in ceea ce priveste
incdrcarea instrumentarului in vederea unei expuneri de
curatare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele, asezati
instrumentele concave pe partea lor laterald sau cu partea
superioard in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea

de jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spdlat/dezinfectat
este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Pasul 6: Procesati instrumentele utilizand un ciclu standard

al maginii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform
instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii
parametrii minimi ai ciclului de spalare:

Ciclu Descriere

1 Prespalare  Apd de la robinet dedurizata, rece
¢ 2 minute

2 Pulverizare cu si inmuiere in solutie enzimatica
¢ Apd de la robinet dedurizata, calda « 1 minut

3 Clatire » Apa de la robinet dedurizatd, rece

4 Spalare cu detergent ¢ Apd de la robinet, calda
(64-66 °C) » 2 minute

5 Cldtire » Apd purificata, calda (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Uscare cu aer cald (116 °C) ¢ 7-30 minute

Note:

» Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului
masinii de spalat/dezinfectat.

* Trebuie sa se utilizeze o masina de spalat/dezinfectat
cu eficacitate demonstrati (de ex., aprobare FDA sau
validata conform ISO 15883).

* Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece
acesta depinde de dimensiunea instrumentarului
incarcat in masina de spalat/dezinfectat.

¢ Numerosi producatori preprogrameaza masinile de
spdlat/dezinfectat la cicluri standard, care pot include
o clatire termica de dezinfectare la nivel redus dupa
spalarea cu detergent. Ciclul de dezinfectare termica
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trebuie sa fie realizat astfel incat sa se obtina o valoare
minima A0 = 600 (de ex., 90 °C timp de 1 minut, conform
IS0 15883-1) si sa fie compatibil cu instrumentele.

« Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special
conceput pentru instrumente medicale, se accepta
utilizarea acestuia pentru instrumente, cu exceptia
cazurilor cand se specifica altfel.

Pasii de curatare manuala a containerului de sterilizare
Pregatiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandadrilor producatorului.

Folosind un burete sau o laveta moale, curdtati toate suprafetele
capacului containerului si tavile cu instrumente.

Curatati temeinic componentele containerului sub jet de apa
pentru a indeparta toate reziduurile de detergent.

Uscati temeinic componentele containerului.

Pasii de curdtare automata a containerului de sterilizare
Pregdtiti o solutie de detergent cu pH neutru, conform
recomandarilor producatorului masinii de spalat.

Plasati componentele containerului in masina de spalat intr-un
mod care le va impiedica sa se miste si porniti ciclul.

Dupa terminarea ciclului de curdtare, indepartati componentele
containerului si verificati sa fie uscate. Dacd se observa
umezeald, uscati componentele cu lavete curate fara scame.

Dezinfectare

¢ Instrumentele trebuie sa fie sterilizate terminal inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

» Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizata ca parte dintr-un
ciclu al masinii de spalat/dezinfectat, dar dispozitivele trebuie,
de asemenea, sterilizate Tnainte de utilizare.

Uscare

Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbanta, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat se poate utiliza pentru
aindeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil
de accesat.

Inspectare si testare

» Dupa curatare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice
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sau detergent. Daca mai sunt prezente urme de contaminare,
repetati procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea dacd este
complet si a detecta deteriordrile si uzura excesiva. Daca

se observa deteriorari sau uzura care ar putea compromite
functionarea dispozitivului, nu continuati cu procesarea si
contactati-1 pe reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.
¢ Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

e Muchiile taioase trebuie sd nu prezinte fisuri si sa aiba
o margine continua.

o Deschizaturile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.

« Partile mobile trebuie sd se deplaseze fara obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

e Mecanismele de blocare trebuie s se fixeze sigur si sa se
inchida cu usurinta.

o Instrumentele lungi si subtiri trebuie sa nu prezinte indoiri
sau deformari.

e Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati daca toate componentele sunt disponibile
si se asambleaza usor.

o Suprafetele din polimer nu trebuie sd prezinte semne
excesive de deteriorari de suprafata (de ex., zgarieturi,
crdpaturi sau delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil
rasucite. Dacd instrumentul este deteriorat, trebuie inlocuit.

Lubrifiere

e Dupa curdtare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute
cu parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a
balamalelor, parti care gliseaza sau se rotesc) trebuie sa fie
lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apd, cum ar fi Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special conceput
pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna
instructiunile producdtorului lubrifiantului referitoare la dilutie,
perioada de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

¢ Instrumentele si containerul trebuie curatate bine fnainte de
sterilizare.

o Plasati instrumentele in pozitia lor corespunzatoare in sistemul
de livrare conform cu marcajele/etichetarile din container.

o Odata ce containerul este incdrcat, puneti-i capacul si fixati toate
trapele sau inchizatorile.
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¢ Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o pungd sau folie
de sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA
sau conforma cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel
ncat sd evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie
ambalate utilizand metoda de ambalare dubld sau o metoda
echivalenta (ref.: Orientarile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomandd ambalajele reutilizabile.

o (Cutia sau tavita trebuie ambalata intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobata (de ex., aprobatd de FDA sau conforma
cu ISO 11607) utilizand metoda de ambalare dubla sau
o metoda echivalentd (ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).

¢ Respectati recomandarile producdtorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a cutiei
sau tavitei ambalate nu trebuie sd depageascd 11,4 kg.

Instrumentele pot fi ambalate intr-un sistem tip container
rigid (cu filtre sau supape) aprobat (de ex., aprobat de FDA
sau conform cu ISO 11607) impreunad cu alte dispozitive,
in urmatoarele conditii:

¢ Trebuie respectate recomandadrile producatorului
containerului referitoare la pregatirea, intretinerea
si utilizarea containerului.

¢ Aranjati toate dispozitivele astfel incat sd permiteti accesul
aburului la toate suprafetele. Deschideti dispozitivele
prevdzute cu balamale si asigurati-vd ca sunt dezasamblate,
dacd acest lucru este recomandat.

« Respectati recomandarile producatorului containerului
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a unui
sistem tip container plin nu trebuie sd depaseasca 10 kg.

Sterilizarea

¢ Metoda cu cdldurd umedd/abur este recomandata pentru
instrumente.

¢ Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

 Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producdtorului
dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea
ncarcarii si operarea echipamentului. Echipamentele de
sterilizare trebuie sa aiba eficacitate doveditd (de ex., aprobarea
FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285). In plus, trebuie
respectate recomandarile producatorului referitoare la instalare,
validare si intretinere.
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o Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10° sunt prezentate
n urmatorul tabel.

« Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand
cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive decat cele
enumerate in tabelul de mai jos.

- Durata Durata
. . . Temperatura L P
Tipul ciclului P minima de minima de
minima
expunere uscare
Parametri recomandati in S.U.A.
Pulsatie 132°C 4 minute 30 minute
pre-vid/vid
- Durata Durata
. . . Temperatura L P
Tipul ciclului A minima de minima de
minima
expunere uscare
Parametri recomandati in Europa
Pulsatie 134°C 3 minute 30 minute
pre-vid/vid
U s

» Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele
ambalate individual este de 30 de minute, cu exceptia
cazului cand se specifica altfel in specificatiile dispozitivului.

e Dupa uscare se recomanda pastrarea usii deschise timp de
15 minute.

e Serecomanda un timp de racire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil si fie necesare intervale
mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului
si ambalajului utilizat.

Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) pentru reprocesarea instrumentelor atunci cand
exista motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/
BC] sunt: 134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt
compatibile cu acesti parametri.
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Depozitarea

Daci folositi un sistem de containere de sterilizare cu Setul

de instrumente pentru sold Matta AA, consultati instuctiunile
producatorului pentru perioada validata de pastrare a sterilitatii.
Instrumentele ambalate steril trebuie s fie depozitate intr-o
zond dedicatd, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita si sa ofere
protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor

si valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.

Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru

a va asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga sau filtru)
nu este rupta, perforata, nu prezinta semne de umezeala si
nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Daca sunt prezente
oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprocesat prin curatare,
ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare:

Precautie.

Nesteril

> P>

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand
comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

Marcaj CE*

Marcajul CE cu numarul organismului notificat *

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei

Cod lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical

BREDE LR RA w

Tara de fabricatie

Cantitate

!Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la
certificarea CE.
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Pyccxwii - RU |

KoMI/1eKT HHCTPYMEHTOB AJIsl
Ta306eJpeHHOro cycraBa Matta AA

WHCTpYKIMS N0 NPUMEHEHUI0 ¥ TOBTOPHOMU

06pa6oTKe

Hacrosuasa HHCTPyKIMsA COOTBETCTBYeT cTanapTam ISO 17664
1 AAMI ST81. OHa npuMeHseTcs K:

MHCTPYMEHTaM JJIsl MHOTOPa30BOT'0 HCMOIb30BaHHUS,
BXOJSAIIMM B KOMILIEKT HHCTPYMEHTOB Ji/11 Ta306€APeHHOr0
cyctaBa Matta AA (MOCTaBIAIOTCA HECTePHJIbHBIMH), A
KOTOpbIe pacnpocTpaHsTcs kKomnanuei DePuy-Synthes

1 Ipe/iHa3HayeHbl JJ15 UCI0JIb30BAHUS ¥ IOBTOPHOH
06paboTKH B yCJIOBUAX yUPEXAeHH 3/[paBOOXPAHEHHUL.

Bce MHCTPYMeHTBI ¥ IPUHA/JIEXKHOCTH MOXXKHO 6€3011acHO

1 3dPeKTHBHO 06pabaThIBaTh MOBTOPHO COIJIACHO
MHCTPYKLHAM 110 OYHUCTKE BPYYHYIO HJIM BPY4HYIO

B COYETAHUH C ABTOMATHYECKOH OUMCTKOM U apaMeTpam
CTepuIn3alivy, NpUBeAEeHHbIM B HACTOALLEM JOKYMEHTe,
ECJIY B conpoBOoAUTE/IbHO HHCTPYKLUU KOHKPETHOTO
HMHCTPYMEHTA He YKa3aHO HHOe.

CHCTeMe I0CTaBKM MHOTOPA30BOT0 UCI0JIb30BAHUS
(kopo6a, MoAJOHBI U KPBILIKH), B KOTOPYIO IOMELIAIT
WHCTPYMEHTBI, BXO/JAlllie B KOMIIJIEKT HUHCTPYMEHTOB

JU1s Tazo6eipeHHoOro cyctaBa Matta AA, /151 3alUTBI,
OpraHU3alLyy, CTepHIM3ALMH TapOM U A0CTABKH

B XUPYpruyecKoe mnoJe.

HUHCTPYKLHMA IO MPUMEHEHHIO

Marepuasbl 4 perylaMeHTHPOBaHHbIE BeleCTBa

YTo6bI y3HATB, YTO YCTPOHUCTBO COZEPIKUT PerlaMeHTHPOBAHHOE
BellleCTBO MJIM MaTepUaJl XXHBOTHOTO MPOUCXOXAEHHUS, CM.
3THUKETKY U3Je/Ins.

OnucaHue

KoMI1eKT HHCTPYMEHTOB JJis Ta306e/ipeHHoro cycTaBa Matta AA
npeJCcTaB/sieT CO60H KOMIUIEKT MeJULIMHCKUX HHCTPYMEHTOB,
HCTO0JIb3yeMbIX BO BpeMsl apTPOIJIAaCTUKH Ta306epeHHOr0
CyCTaBa C JOCTYNOM Cliepe/iu. ITOT KOMILIEKT HHCTPYMEHTOB
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UCIO/Ib3yeTCs /IS IONOJHUTE/IbHOM BU3yaIM3alMH B XO/ie
omneparlyy NpH yAaJeHUH TOJI0BKU GeJipa ¥ yCTaHOBKe
Ge/ipeHHBIX pacnaTopoB B 6e/po. JlonycKkaeTcss MHOTOKpaTHOe
HCIO0JIb30BaHNE HHCTPYMEHTOB, UX IOBTOPHAs CTEPUIN3aLHs
CTaHAAPTHBIMH METOAAMHU, UMEIOLMMHCS B 60JIbHULAX

Y poQUIBHBIX OPTONeANYECKHUX KIMHHUKAX.

Ha3HauyeHue

KoMIIeKT MHCTPYMeHTOB /IS Ta306eApeHHOro cycTaBa Matta AA
NpeJCTaBJIsieT COG0M KOMILIEKT MeULIMHCKUX HHCTPYMEHTOB,
UCI0/Ib3yeMBIX BO BpeMsl apTPOIIaCTHKH Ta306e/[peHHOr0
CycTaBa C JOCTYIIOM Criepe/id. ITOT KOMILIEKT HHCTPYMEHTOB
UCIO0JIb3YeTCs1 JIs1 IONIOJHUTE/IbHOM BU3yaIM3aLMH B X0/
ofneparyy pH yAaleHUH TOJI0BKHU GeJipa M yCTaHOBKe 6e/ipeHHbIX
pacnaTopos B 6eApo.

CucTeMbl J0CTaBKH (KOp06a, MOAJOHbI M KPBILIKH)
npe/iHa3HAY€eHbI [JIS1 3aLUThl U OPraHU3allui HHCTPYMEHTOB

NPH CTEPUJIM3ALMH U JOCTaBKe B XMpyprudeckoe nose. CUCTeMbl
JI0CTaBKH (Kopo6a 1 MO//J0HBI) CaMH 10 ce6e He NpeHa3Ha4YeHbI
J/1s1 IOAJePKaHUs CTepUIbHOCTH. OHU IIpeiHa3Ha4Y€eHbl AJIs
NpoBeJieHUA CTePUIU3aL U IIPU UCII0JIb30BAHHWH B COYE€TaHUU

C yIaKOBOYHBIM MaTepHasIoM (C 06epTKOH /1l CTePUIU3ALMH,
yTBepxeHHON FDA). OHM TaKkxe MOTYT UCIOJIb30BAThHCS IPU
CTepU/IM3alMu GUIBTPOBAHHEM B COYETAHUH C 06€PTOYHBIM
MarepuasioM (c yTBepx/eHHo# FDA 06epTKoi AJisl CTepUIU3alum)
B XO/le yKa3aHHOTo npolecca. 0GepTOYHbIe MAaTePHAIIbI
CMOCOGCTBYIOT y/la/leHUIO BO3/yXa, TPOHUKHOBEHHIO ¥ 9BaKyalluu
napa (BBICBIXaHHIO) U NO/I/iepXKaHHUI0 CTEPUIBHOCTH BHYTPEHHHX
KOMIIOHEHTOB.

Ioka3saHusa Kk NpUMEeHEeHHUI0

KoMmmieKT MHCTPyMeHTOB AJisl TazobejpeHHOro cycTaBa Matta AA
COCTOMT U3 MEAUIMHCKHUX HHCTPYMEHTOB, IIpeJHa3Ha4Y€HHbIX
JIJIs UCII0JIb30BAHUsI BO BpeMsi apTPOIJIACTUKY Ta306eJpeHHOr0
CycTaBa C JOCTYIIOM Cllepe/iy.

IlpoTuBONOKa3aHUs

ITH opToNeAHYeCcKHe HHCTPYMEHThI OCTABJIAITCA 10

penenty. ToJibKo KBaIMGUIHMPOBAHHbBI MeJULIMHCKUH

IIepPCOHAJ MOXET M0JIb30BAThCS STUMH HHCTPYMEHTAMH.

He pomyckaeTcs HCMO/Ib30BaHKeE 3THX HHCTPYMEHTOB IIPH JII0GOM
JIpyrOM XUPypriudecKoM JOCTyIe UK NPy paboTe Ha APYrHUX
y4acTKax cKeJleTa.
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TIpuHA/IeXKHOCTH U (MJIM) IpoYHe YCTPOKCTBa,
npeAHa3HaYeHHbIE JJIs HCII0/Ib30BAHUS C U3/ie/IHeM

PykosiTka 6ypaBa coBMecTUMa ¢ GypaBaMu cucTeM Actis,
Corail 1 Summit.

Y BuHTOBOTO 6ypaBa MMeeTcs pazbeM Hudson fis
HCIO0JIb30BAHMS € 3JIeKTPUPULIUPOBAHHON PyYKOH U (MJ1H)
¢ T-o6pasHoii pykosiTkoi Hudson.

AN

NPEAYNIPEXAEHUA

v denepanbHbli 3akoH CIIIA paspelaeT npojaxy sToro
YCTPOKCTBA TOJIBKO 110 3aKa3y HJIM Ha3HAuYeHHIo Bpaya.

ITo NpUYMHAM, CBA3AaHHBIM C KOHCTPYKIIHOHHBIMH
XapaKTePUCTUKAMH, PYKOSITKH 6ypPaBOB HeJIb3s1 HCII0JIb30BaTh
HH C KaKMMH JAPYTHMHU UMIIJIAHTAllUOHHBIMU CHCTEMaMH
M3rOTOBUTEJIf, KpOMe YKa3aHHBIX.

WHCTpyMEHTBI M NPUHA/JIEKHOCTH MHOTOPa3oBoro
HCIO0JIb30BaHMs, IOCTABJIsIeMble HECTEPUIbHBIMI ,
Heo6X0/[MO TepeJ] KaX/[bIM TPUMeHeHHeM OUHIaTh

1 CTepHJIM30BaTh B COOTBETCTBHH C HACTOALIEH HHCTPYKIHEH.
[Ipu o6GpaleHuH Win paboTe ¢ 3arpsI3HeHHbIMH MK
HOTEHLMA/IbHO 3arps3HEHHBIMU HHCTPYMEHTaMHU

Y NIPUHA/JIeXXHOCTIMU HEO6X0ANMO HOCUTb HH/IMBU/Ya/IbHbIE
Cpe/iCTBa 3alHTHI.

[lepe/; nepBoil OUMCTKOM U CTepUINU3ALMEN C UHCTPYMEHTOB
Heo6X01MO YAAIUTb NPe0XPAHSIOIIIEe KOJIIAYKU 1 IPOYHe
3aIUTHBIE YITAKOBOYHbIE MaTePHAJIbI TPU X HAJTUYHH.

Ipu o6paleHnH ¢ MHCTPyMeHTaMH Y IPHHA/IIeXHOCTAMH,
06J1a1al0 UMK OCTPBIMH PEXYLIMMH KPOMKaMHU, KOHYHKaMU
1 3yGbsIMH, a TAKXKe IIPU OYMCTKE U BbICYLIMBAHUU TaKUX
HMHCTPYMEHTOB CJIe/lyeT NPOSIBIATH OCTOPOXKHOCTb.

MeTozbl CTepUIN3aLMK OKCHAOM 3THIeHa (03), ra3oBoit
IJ1a3MOH ¥ CyXHM TeIVIOM He peKOMEHYeTCs HCI0JIb30BaTh
IPY CTEPUIN3AL U HHCTPYMEHTOB MHOTOPa30BOr0
HCIO0JIb30BaHUs. PEeKOMeH/lyeMbIM METO/[OM fBJISETCS
CTePUI3ALMY NapOM (BJIKHBIM TEIJIOM).
Du3nos0ruyecKuit pacTBoOp U MOIOLIME UK JIe3UHOULMPYIOLe
Cpe/ICTBa, COAePIKALLMe a/IbAETH/Ibl, XJI0PU/IbL, aKTUBHBIH XJ10D,
6pomM, 6poMu I, Ko, MM HOAM/ABI ABAIOTCA KOPPO3UHHBIMH,

¥ UX IPUMEHATH HeJIb34.
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¢ He ponyckaiiTe BbICBIXaHHA GH0JIOTMYECKUX MaTepUAIOB
Ha 3arpsA3HeHHbIX yCTpocTBax. HejonyieHne BbICbIXaHUS
KpPOBH, OHOJIOTMYECKUX XKU/IKOCTEH U PparMeHTOB TKaHU Ha
UCIO0/Ib30BAHHBIX HHCTPYMEHTAX 06JIeryaeT BbINOJIHEHHE BCEX
Toc/Ie/[yI0IIMX IeHCTBUH 10 UX OYHCTKE U CTePHU/IM3AINH.
CaMa 110 ceGe aBTOMaTHYeCKasl 0YUCTKA C IPUMEHEHHEM
MOEYHOH /Ae3MHHULHMPYIOLel MallMHbl MOJKET He 0Ka3aThCsl
3¢ deKTUBHON IpU 06PAGOTKE MHCTPYMEHTOB C IPOCBETAMH,
CJIellbIMUA OTBEPCTUAMM, KAaHIOJIAMHU, CONPAXKEHHbIMU
MOBEPXHOCTSAMH H IPYTUMH CIOKHBIMU KOHCTPYKTHBHBIMHU
ocobeHHOCTAMU. [lepe/; BbINOJIHEHUEM JII0GOT0
ABTOMATU3HMPOBAHHOTIO IpoLecca OYMCTKU PEKOMEeHyeTCs
OYHCTHUTD 0/J06HbIE KOHCTPYKTUBHBIE 0COGEHHOCTH BPYYHYIO.
o [Ipy OYMCTKe BPYYHYIO HeJb3s1 HCIO0/Ib30BATh META/LIMYECKHe
IeTKH ¥ MOYaJIKH. ITH MaTepHaJibl MOBPEX/IAI0T HOBEPXHOCTh
Y OTZEJIKY UHCTPYMEHTOB. [Ip1 04MCTKe BPyYHYIO NOJIb3yHTECh
HeHJIOHOBBIMH LeTKAMM Pa3JIM4HbIX pa3MepoB, pOpMbI

U AJIMHBI C MAATKOM € THHOMH.

[Ipu 06pa6oTKe MHCTPYMEHTOB He KJIaJJUTe TshKeJible
YCTPOKCTBa HAa TOHKHE MHCTPYMEHTHI.

CieayeT uséeratb MCNO/Ib30BAHMSA XKECTKOM BOJbI.

B 60JIBIIMHCTBE C/IyyaeB NPH ONOJAaCKUBAaHUU MOXKHO
HCTO0JIb30BaTh YMATYeHHYIO0 BOAOIPOBOJHYIO BOAY, OAHAKO
IPY OKOHYATeIbHOM OIOJIACKMBAHUHU CJIeJlyeT UCIO0Ib30BaTh
OYHIIEHHYI0 BOAY, 4TOOBI U36€XKaTh MHHEepaJIbHbIX OTJIOKEHUH.
He o6pa6aTbIBaliTe HHCTPYMEHTBI C IOJMMEPHBIMU
KOMIIOHEHTaMHU [IpY TeMIlepaTypax, JOCTUTAIOLUX WX
npesbliarmux 140 °C, Tak Kak 3TO MOXKeT NPUBECTH

K TsDKeJIbIM II0BPEX/AeHUSAM I0BEPXHOCTH NOJHUMepa.

Mac/1a u1M KpeMHHHOpraH1u4yeckre cMa3oyHble MaTepHasIbl
HeJIb351 HCI0/Ib30BaTh Ha XMPYPrUYeCKUX HHCTPYMEHTaX.

Kak ¥ B ciiyuae J1106bIX XUPYyPrU4eCKUX HHCTPYMEHTOB,
c/le/lyeT caMbIM TIATeJbHbIM 06pa30oM H36eraTh NpuMeHeHHs
4Ype3MepHON CUJIbI K HHCTPYMEHTY B X0Jie €ro IPUMEeHEeHHUsI.
UpesmepHasi cHJla MOXKET NPUBECTH K OTKa3y HHCTPYMeHTa.
Hcnonb3oBaHMe HHCTPYMEHTOB 3aBUCHT OT OIBITA
I0JIb30BATeIsl U NI0JIy4€HHOT0 UM 06Gy4eHHUsI IPOBEAEHUIO
XUPYPrudeckux npoueAyp. He ncrnosbsyite aTOT MHCTPYMeHT
JLJIS KAKUX-JTUGO LieJiel, BBIXOAAIIMX 32 PaMKH Ha3Ha4eHUs
YCTPONCTBA, TaK KaK 3TO MOXKeT IPUBECTHU K CEpbe3HOMY
HapyIIeHHIo 6e30MacHOCTH U GYHKIOHA/TbHOCTH U3/e/Hs.
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Cpok c/1y:k6b1 ycTpoiicTBa

¢ B cocTaB KOMIIEKTa HHCTPYMEHTOB [/l Ta306e/[peHHOT0
cycraBa Matta AA BXOAST MHCTPYMEHTbI MHOIOPa30BOIo
HCN0J1b30BaHuA. CPOK CIyKO6bl HHCTPYMEHTOB 3aBUCUT

OT 4aCTOTHI MX HCIIOJIb30BAHU, YX0/ia 32 HUMH 1 HX
o6cyxurBanust. TeM He MeHee, Jaxe NIPU YCIOBUU IPABUIBHOTO
o6pallieHHs, Ha/l/IeXallero yxo/a 1 06CIyXUBaHHUsA Helb3s
0KHJJaTh BEYHOH IOZAHOCTH MHOTOPAa30BbIX HHCTPYMEHTOB.
Tlepe/; KaXKAbIM MPUMEHEHHEM UHCTPYMEHTbI HE0OX0AUMO
0CMOTpETB Ha pe/IMeT MPU3HAKOB MOBPEX/eHHI UM H3HOCA.
MHCTpYMeHTBI € MPU3HAKAMU NIOBPEXAEHUH UM YPe3MEPHOro
M3HOCA MCII0/Ib30BaTh HeJlb3sl.

OrpaHuyeHus NOBTOPHOM 06PaGOTKHU

 [loBTOpHast 06paboTKa B COOTBETCTBUU C HACTOSIIL N
MHCTPYKIMel OKa3bIBaeT MUHHMaJIbHOE BJIMSHHE Ha COCTOSHHE
MeTa/UIN4eCKUX HHCTPYMEHTOB ¥ IPHHA/JIeXHOCTENH
MHOT0Pa30BOTr0 UCIOJIb30BAHHS, €CJIM B CONPOBOANUTENBHOM
JIOKyMeHTalMHU He yKa3aHo HHoe. CPOK CIIyKGbl XMPYPruiecKux
HMHCTPYMEHTOB U3 Hep)KaBelolllel CTalu 1 APYyruX MeTalIoB
0GBLIYHO ONpe/ie/IsIeTCsl 0 Ha/MYUI0 H3HOCA U OBPeXAeHNH,
BbI3BaHHBIX UCI0JIb30BAHUEM HX 10 MEAULIUHCKOMY
HasHa4yeHHIo.

WHCTPYMEeHTBI, COCTOSILIME U3 TIOJIMMEPOB HJTH COAeprKalliie
H0JIMMePHbIe KOMIIOHEHTBI, MOXKHO CTEPH/IN30BATh IapoM,
O/IHAKO CPOK X CJIYKObI He CTOJIb POJJOJDKUTEIEH, KaK

y MeTa/UIM4eCcKUX MHCTPYMeHTOB. EC/li Ha TOBEPXHOCTAX
[0JIMMEPOB HAaGJIIOAAIOTCsl IPU3HAKU Ype3MEPHOT0
OBEPXHOCTHOTO H3HOCA (HanpuMep, MayTHHHBIE TPEeLUHEI,
TPELMHbI WU paccjoeHue), fedopMaliys, UM XKe UMeeTCst
BH/IHOE€ HEBOOPYKEHHBIM I7Ia30M UCKPHUBJIEHHE, TAKUE
HMHCTPYMEHTBI HE06X0/JMO 3aMeHHUTb. [10 MOBO/Y HEO6XOJMMBIX
3aMeH oGpalaiTech kK cBoeMy NpeJiCTaBUTe 0 KoMnaHuu DePuy.
IIpu 06paboTKe MHCTPYMEHTOB U MPUHA/IEXHOCTeH
MHOTr'0pPa30BOro UCIO/Ib30BaHHUsI PEKOMEH/YeTCs IPUMEHSATh
HeMneHsMecs 9H3UMHbIe YUCTSALIMe CPe/CTBA ¢ HeHTpasbHbIM pH.
lesno4nble cpesicTBa ¢ pH 12 ¥ HMXKe MOXKHO HCIIO/Ib30BaTh
npy 06paboTKe HHCTPYMEHTOB U3 HepxKaBelollei cTann

1 TI0JIMMEPOB B TeX CTPAHAX, I/ie 3TOT0 TPe6YIOT 3aKOH UK
MeCTHBbIe yJIOKEeHHs], a TAKXKe TaM, I/je CyLeCTBYeT ONacHOCTb
NPUOHHBIX 3a60JIeBAaHHH, TAKUX KaK TPAHCMUCCUBHAs
ry6uaTooGpasHas aHuedpasonatus u 6osesns Kpeindenbga-
fxo6a. Ype3BbIYAIHO BaXKHO TIIATE/ILHO H B NOJTHOM
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o06GbeMe HEHTPAIN30BaTh Ie/I0YHbIe YHCTSIHe CPe/CTBA
M CMBITh HX C IOBEPXHOCTH YCTPOMCTB, YTOOBI H36€XkKaTh
KOPPO3UH, COKpAlaloIeii CPOK CJIYKGbI yCTPOHCTBA.

B cTpaHax, rje Tpe6oBaHHA K TOBTOPHOH 06paboTKe ABAAIOTCA
GoJiee CTPOTMMH, YeM NPUBE/IeHHbIE B HACTOAIEM JIOKYMEHTe,
10/1b30BaTe b UM OPraHU3aLMs, BBINOIHAIOIIASA 06paGoTKy,
OTBEYAloT 3a cO6JII0/leHHe JIeHCTBYIOIMX 3aKOHOB U YJI0KeHHUH.

JleicTBEHHOCTb HaCTOSALeH MHCTPYKIUH IO TOBTOPHOM
06paboTKe NPH NOATOTOBKE HHCTPYMEHTOB U NIPUHA/JIEXHOCTEH
MHOT0pPa30BOT0 HCIO/Ib30BAHUSA K XUPYPrU4eCKOMY IPHMEHEHHUI0
anpoGupoBaHa.

& NMPEAYNPEXJIEHUE YToO6bI MOYYUTDb TpeGyeMbli
pe3yJibTaT NOBTOPHON 06pabOTKH, 10J1b30BaTe b, 60JIbHULA

WY y4pex/ieHHe 3/ipaBOOXpaHeHUs 06513aHbl 06eCIIeYnTh
NpHUMeHeHHe HaJJlexalliero o60pyA0BaHuUs, MaTePHUaJIOB, a TAKKe
COOTBETCTBYIOLlee 06ydeHHe epcoHata. Kak npaBuso, npy aToM
Heo6X0MMbl apoGaLisi U Pery/spHbIil KOHTPOJIb IPUMeHsIeMbIX
060py/0BaHHUS 1 IIPOLECCOB.

A NPEAYNPEXAEHUE Jlto6ble OTKJIOHEHHS OT 3THX
HHCTPYKIMI I0JIb30BaTeieM, 60JIbHULeH UK yIpexKTeHneM
3/ipaBOOXpaHEeHUs CIelyeT OLleHUBaTh Ha peAMeT

3¢ peKTHBHOCTH BO H36exaHHe HexeNaTeIbHbIX OCJAe/[CTBUH.

WHCTPYKLMA 10 TOBTOPHOU OBPABOTKE

B mecTe ucnoJib30BaHUSA

¢ YianuTe C UHCTPYMEHTOB U3JIMIIHEE KOJTUYEeCTBO
6MO0JIOTHYECKUX 3arPsI3HEHUH C TOMOLIbIO 0JHOPA30BbIX
candeTok. [loMecTUTE yCTPONCTBA B KOHTEHHEP
C JUCTHUJJIMPOBAHHOM BOJOH MJIU IOMECTHUTE UX B JIOTOK
)4 HaKpOllee BJIQXKHBIMH I10JIOTEHLIAMH.

IpuMeyaHue: 3aMauMBaHMe B PacTBOpe NPOTEOJIUTHYECKOTO
¢epMeHTa, NOATOTOBJIEHHOTO COIVIACHO PEKOMEHAALMAM
M3rOTOBUTEIS, CIOCOGCTBYET Jy4lllell 0YHCTKe, B
0COGEHHOCTH B C/Ty4Yae HHCTPYMEHTOB CO CJIOXKHBIMHU
KOHCTPYKTHUBHBIMH 0COGEHHOCTAMH, TAKMMH KaK NPOCBETHI,
conpsKeHHbIe IOBEPXHOCTH, cJieNble 0TBEPCTHSA U KaHIOJIH.

Eciv MHCTpYMeHTBI Heslb34 3aMadynBaTh UK iepKaTb
BJIQXHBIMH, UX C/IeJyeT OYUCTUTDH KaK MOXXHO CKOpee rnocJie
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N pUMEHEeHuH, YTOOBI CBECTH K MUHUMYMY BEPOATHOCTb
BbICbIXaHUH Iepe] OUYHCTKOH.

YnakoBKa M TPAaHCIIOPTHPOBKA

Hcnonb3oBaHHbIE HHCTPYMEHTBI C/le/lyeT TPaHCIOPTHPOBaTh
K MeCTy /IleKOHTaMHMHAIMM B 3aKPbITBIX MM HAKPBITBIX
KOHTelHepax, 4T0Gbl IPeJJOTBPATUTb PUCK CIy4alHOIO
3arpsi3HEeHHUsL.

IlogroToBKa K 04MCTKe

o MHCTpyMeHTbI, KOHCTPYKLHUs KOTOPBIX IpeflycMaTpuBaeT
pa3GopKy, He06X0MMO pa306paTh nepe/; 04YMCTKOH
M cTepuIn3anueil. Paz6opka, Korja oHa He06X0AUMa,
06BbIYHO He TpeGyeT KaKUX-JT1M60 N0sCHeHUH, 0/IHAKO B Clly4yae
6oJ1ee CJI0XKHBIX HHCTPYMEHTOB UMEIOTCS HHCTPYKIIUU
110 TPUMEHEHHUI0, KOTOPBIM HY)XHO CJIe/J0BATb.
IpumeyaHnue. Bce BBl peKOMeH/AyeMbIX onepanuit
1o pa36opKe HHCTPYMEHTOB MO>KHO MPOU3BOAUTDH
Bpy4Hy10. [Ipu pa36opKe HHCTPYMEHTOB HUKOTAA He
HCNOJIb3YHTe NPUCTIOCO6IeHN A pa36OPKH, eI
3TO He peKOMEH/J0BaHO.

Bce YUCTALLHE PAaCTBOPBLI C/eyeT NoATr0TaBJINBATH

B COOTBETCTBHH C KOHIL|eHTpalell 1 TeMIIepaTypoi,
PEKOMEeH/J0BAaHHbIMH U3TOTOBUTEJIEM. le/l IoAroToBKe
YHCTAIMX PACTBOPOB MOKHO HCI0JIb30BaTh yMATYEHHYIO
BOZIOIIPOBO/JHYIO BOAY.

IIpumeyanue: Koraa paHee NoAroToB/IeHHbIE YUCTALLTE
PacTBOPBI CTAHOBATCS CePbe3HO 3arpsA3HEeHHbIMU
(MyTHBIMH), C/IeAyeT NOATOTOBUTDb HOBBIE.

OYHCTKA BPYYHYIO

e Illar 1: moAroToBBETE PaCTBOP NPOTEOJUTHIECKOTO GepMeHTa
COIVIaCHO PeKOMeH/JallusIM U3rOTOBUTEIS.

IIar 2: noJHOCTBIO NOTPYy3UTe UHCTPYMEHTBI B paCTBOP
dbepMeHTa U OCTOPOXKHO NMOTPACHTE UMH, YTOOBI BLICBOGOAUTD
3axBayeHHble Ny3bIpbKH Bo3Ayxa. [IpuBeuTe B BIKEHHE
HMHCTPYMEHTBI C NeT/IAMH WU lIapHUPaMH, YTOGBI 06eCrednTh
KOHTaKT PacTBOPA CO BCEMH NTOBEPXHOCTAMM. [IpocBeThl, ciienble
OTBEPCTUA U KaHIOJIU HeO6XOAI/IMO NPOMBITb C IOMOLbIO
IINPHUIIA, YTOOBI Y/IAIUTh My3BbIPBKH BO3/yXa U 06eCedUuTh
KOHTaKT PacTBOPA CO BCEMH MI0BEPXHOCTAMU UHCTPYMEHTa.
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Iar 3: 3aMo4YMTe UHCTPYMEHTBI 110 MeHbIIel Mepe Ha

10 muHyT. [Ipy 3aMayvBaHUH OYUCTHUTE IOBEPXHOCTH MATKOH
I[ETKOH C HeHJIOHOBOH LIeTHHOH /10 MOJIHOTO yAaJeHUs

BCeX BU/IUMBIX 3arpsisHeHUH. [IprBeiuTe B ABMKEHHE
ABUXKYLIMECd MeXaHU3MBbl. Oco6eHHOe BHUMaHUE ciaenyer
VAENUTD LieJISIM, IIapHUPHBIM COeIHHEHNUS, 3aMKaM, PeXyLIUM
3JIeMeHTaM, LIePOXOBATHIM IOBEPXHOCTSIM U 06J1aCTAM,
CoZieprKalliMM JIBHXKYLIMeCs JieTald U NpyKuHbL. [IpocBeTsl,
cJlenble OTBEPCTHSA U KaHIOJH HEO6X0AUMO OYUCTHTD TECHO
npuJierawlei Kpyrion 1eTKo! ¢ HelJIOHOBOH 1€ THHOH.
BBesMTe B IPOCBET, CJIEN0e OTBEPCTHE MM KaHIOMIO

TEeCHO NPUJIEralollylo KPYIIYo LeTKy BPallaTeJbHO-
NOCTynaTeJbHbIM IBUXEHUEM Ty/ia U 06paTHO HECKOJIbKO pas.

IlpumeyaHue: Bcio 06paGoTKy WIETKO# c/1eAyeT NPOBOJUTD
[0/ MOBEPXHOCTHIO PacTBOpa pepMeHTa, YTOGBI CBECTH

K MUHMMYMY BEpPOSITHOCTh 0GpPa30BaHusA a3P 0301
3arpsi3HeHHOTO pacTBopa.

IIIar 4: u3BJI€KUTE HHCTPYMEHTBI U3 pacTBOpa pepMeHTa

Y OTOJIOCHHTE MX BOJONIPOBO/HOM BO/IOH B TeYeHHe He
MeHee 0iHO# (1) MuHyThL [Ipy onoJlacKUBaHUY IPUBOJUTE

B IBUXKEHUE BCe ABMXKYLIHECHd YaCTHU U 4aCTH, COeJUHEHHbIe
LAapPHUPHBIMU coeIMHeHUAMH. TIaTeIbHO U HHTEHCHBHO
MPOMOMTE NPOCBETHI, OTBEPCTHS, KAHIOJIHU U NPOYHe 06J1aCTH
C 3aTPY/IHEHHBIM JI0CTYTIOM.

Iar 5: noAroToBbTE BaHHY /ISl YIbTPA3BYKOBOH YHMCTKH

C MOIOIIMM CPeJICTBOM U OYHCTHUTE ee OT ra30B COIJIaCHO
peKoMeH/lalluAM U3roToBHUTeJIA. [I0JIHOCTBIO Torpy3uTe
WHCTPYMEHTBI B YUCTSALUN PaCTBOP U OCTOPOXKHO MOTPSACUTE
MMH, YTOOBI BLICBOGOJUTD 3aXBaueHHbIe My3bIPbKU BO3/yXa.
[IpocBeTEl, cJIelble OTBEPCTHS U KaHIOJIH HEO6XO0[MMO IPOMBITh
C IIOMOUbIO WIMPHULIA, YTOOBI YAAJIATh My3bIPbKX BO3yXa

1 06ecreynTh KOHTAKT PacTBOPa CO BCEMH MIOBEPXHOCTAMHU
UHCTpYMeHTa. OUUCTUTE MHCTPYMEHTHI YJIbTPa3ByKOM

NPH NPO/IO/DKMTEIbHOCTH, TEMIIEPaType U 4acToTe,
peKoMeH/I0BaHHbIMU U3TrOTOBUTEIEM U ONTUMa/bHbIMH

JJ1s1 JAHHOTO MOIoLLero cpejcTBa. PekoMeHyeTcs ounLaTh
WUHCTPYMEHTHI B TeUeHHe He MeHee JiecATH (10) MUHYT.

IpumeyaHus:

¢ [lpu yn1bTpa3ByKOBOM 0YUCTKE OTJe/IsIMTe HHCTPYMEHTDI
U3 HepKaBeloLeil CTaIi OT MPOYHMX MeTa/UTHYeCKUX
HMHCTPYMEHTOB, YTOGbI U36€KaTh 3J1eKTPO/IN3a.
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¢ T0/IHOCTBIO PaCKpOWTe HHCTPYMEHTHI C IAPHUPHBIMH
coeAMHEeHUsAMU.

¢ IlpuMeHAiiTe NIPOBO/I0YHbIEe KOP3UHKH WU NOAJOHBI,
npejHa3HaYeHHbIE JJIs YIbTPa3BYKOBOH OYHCTKH.

¢ PekomeHAyeTCA NPOBOAUTDL Pery/isipHble MIPOBEPKHU
KayecTBa y/IbTPa3ByKOBOW OYMCTKH C IOMOIIbIO
JeTeKTOpa yILTPa3ByKOBOil aKTUBHOCTH,
amomMuHueBoi ¢osbry, TOSI™ uiu SonoCheck™.

Illar 6: ©3BJIEKUTE HHCTPYMEHTBI U3 YILTPa3ByKOBOM GaHU

1 OTOJIOCHUTE UX OYMIIEHHOM BOJOM B TeueHHe MUHUMYM
0ZiHOM (1) MHHYTBI MJIH /10 TOJIHOTO KCYE3HOBEHUS BUJMMBIX
NPU3HAKOB HAJIMYMUSI OCTATKOB MOIOLIEr0 CPE/ICTBA UK
610JI0OTHYeCKHX 3arpsi3HeHUH. [Ipu onoslackuBaHUM IPUBOAUTE
B JIBUKEHHE BCe ABIKYIIMECs YaCcTH U YacTH, COeJUHEHHbIe
APHUPHBIMU coeJUHeHUsIMU. TIIaTe/IbHO U HHTEHCUBHO
MPOMOKTE MPOCBETHI, OTBEPCTHS, KAHIOJIH U TPOUYHe 06/1aCTH
C 3aTPY/HEHHbBIM JJOCTYNOM.

IIar 7: BeICYIINTE MHCTPYMEHTbI YUCTOH BIUThIBAIOLIEH
6e3BOPCOBOM TKaHbIO. B IieJIsIX yiaIeHns BJIark U3 NpoCcBETOB,
OTBEPCTHH, KaHIOJIb U 06J1acTel € 3aTPy/JHEHHBIM JOCTYTIOM
MOXXHO MCI0JIb30BATh YUCTbIH MPOPUILTPOBAHHBIN CXKATBIN
BO3/YX.

Ouucrka BPY4YHYIO B COYE€TAHUH C aBTOMATUYE€CKOM 0YHCTKOM

Illar 1: 1oAroTOBbETE PaCTBOP NPOTEOIUTHIECKOTO GepMeHTa
COIJIaCHO peKOMeH/aluaM U3TOTOBUTEIS.
Illar 2: HoJIHOCTBIO NIOrPY3UTe HHCTPYMEHTHI B PACTBOP
dbepMeHTa ¥ OCTOPOXXKHO OTPSCUTE UMH, YTOGBI BLICBOGOAUTD
3axBay€HHbIE NIy3bIPbKHU BO3yXa. le/lBe[[]/lTe B IBUXKEeHHWEe
MHCTPYMEHTHI C IeT/IAMU HJIM ITAPHUPAMH, YTOGBI 0GeCeYUTh
KOHTAaKT PacTBOpa CO BCEMHU II0BEPXHOCTSIMU. [IpOCBETEI, C/Ienble
OTBEPCTHUSA ¥ KaHIOJIM HEOGXOANMO IPOMBITB C TIOMOIIbIO
LINPHULA, YTOGB! YAATUTD NY3bIPbKU BO3/yXa U 06€CeYnUTh
KOHTaKT PacTBOpPa CO BCEMH MTOBEPXHOCTSIMU HHCTPyMeHTa.
Ilar 3: 3aMo4YMTe HHCTPYMEHTHI 110 MeHblIel Mepe Ha 10 MUHYT.
OuuCTHTE NOBEPXHOCTH MATKOH 1eTKOHM C HEHJIOHOBOM
I[ETHHOH 10 MOJTHOTO y/la/IeHHs BCeX BUAMMBIX 3arpA3HEeHUH.
I[puBesyTe B JBMXKEHME JBIDKYIIeCs MeXxaHU3Mbl. OcoGeHHOe
BHUMAaHHUe Cc/leayeT YAeJUTh LeJIAM, LIapHUPHBIMA
coe/INHEHUSM, 3aMKaM, PEXXYII[HM 3/1eMeHTaM, IepOXOBaThIM
OBEPXHOCTSIM U 06/1aCTSM, COJEPKALUM JBIKYyLHecs AeTall
WY IPYXUHEL [IPOCBETBI, CIeTble 0TBEPCTHA U KAaHIOIN
Heo6X0AMMO OYHCTUTb TECHO NPUJIeTalollel KpyTIoi
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I[eTKOW ¢ HEHJIOHOBOH I[eTUHOM. BBeiuTe B MpocBeT, cienoe
OTBEPCTHE UJIM KAaHIOJII0 TECHO MPUJIETAIOLLYI0 KPYIJIYIO IIETKY
C HEHJIOHOBOH LIeTUHOM BpPalaTeNbHO-TIOCTYIaTebHbIM
JIBUXKEHHMEM TY/la U 06paTHO HECKOJIbKO pas.

Ipumeyanue: Bco 06pa6oTKy 1ETKOM c/1eyeT IPOBOJUTh
1o/, MOBEPXHOCTHIO pacTBOpa ¢pepMeHTa, YTOGbI CBECTH

K MUHHMYMY BE€pPOSTHOCTb 06pa30BaHUs a3P0O30Jist
3arpsA3HeHHOTro pacTBopa.

Illar 4: u3BJIeKHTE MHCTPYMEHTHI U3 pacTBopa GepMeHTa

U OII0JIOCHHUTE MX BOZONPOBO/HOI BO/Oii B TeUeHHe He
MeHee 0/iHO# (1) MuHYTBL [TpH OMOJIaCKUBAaHUU TPUBOAUTE
B /{BIDKEHHE BCE /IBIDKYIMECs YaCTH U YaCTH, COeANHEHHbIe
neTJeBbIMU COEJUHEHUSAMHU. TH_[aTeJ'leO YU AUHTEHCUBHO
MIPOMONTE IPOCBETBI, OTBEPCTHS, KAHIOIH U POYHe 06J1acTH
C 3aTPyAHEHHBIM JOCTYIIOM.

Illar 5: noMecTHTe HHCTPYMEHTbI B MOAXO/SILYIO [JIs STOH
1eJ11 anpo6UPOBAHHYI0 MOEYHO-Ae3HHPUIMPYIOLLYI0 MAIIKHY.
[Ipu 3arpyske HHCTPYMEHTOB B MOEYHO-/1€3UHPULMPYIOLLYIO
MalIHHY Cle/lyiTe PeKOMeHALUsIM U3TOTOBUTEJIS, YTOObI
06ecrneYnTb OYMCTKY BCeil TOBEPXHOCTH HHCTPYMEHTOB:
paCKpoﬁTe BC€ HHCTPYMEHTBI, IOMECTHUTE BOTHYTbIe
HMHCTPYMEHTBI Ha GOK HMJIM JIMIEBO# OBEPXHOCTbIO BHU3,
HOJ[bByPITer KOp3WHaMH Y NIOJI0HAMH, ITpeJHAa3HAYeHHbIMHU
U151 MOEYHBIX MaLlMH, ¥ KJIafuTe 6oJiee TsKeble
HMHCTPYMEHTBI Ha JIHO NOA/J0HOB U KOp3uH. Eciin MoedHo-
Jle3MHQUIMpYolas MallMHA CHAaGXKeHa CrelHalbHbIMU
cTeJulaXKaMu (HanpuMep, /sl HHCTPYMEHTOB C KaHIOJISMHU),
110/1b3YHTECh HMH COIVIACHO PEKOMEH/AL{MsIM H3TOTOBUTEIS.
Iar 6: o6pabaTbiBaliTe MHCTPYMEHTBI C IPUMEHEHHEM
CTAHAAPTHOTO LHUKJIa MOMKHN/Ae3HHEeKI N MHCTPYMEHTOB
COIJIACHO PEKOMEH/ALMSM U3rOTOBUTE ISl PeKOMeHAyeTCsl
MPUMEHSTh CJIeAyIolie MUHUMA/IbHbIE TapaMeTpbl MOEYHOT0
LHKJIa:

LI ¢ OnucaHnuve

IIpeBapuTeNbHAs MOKKa * X0JI0AHAst yMsArYeHHas
BOZIONPOBO/IHASA BOJiA ® 2 MUHYTEHI

O6pbIsrUBaHKe 3H3MMaMHU U 3aMayrBaHHe
2 « [opAyas ymMmaAryeHHas BOJ0NpOBO/iHasA BOZA
¢ 1 MUHyTa
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Iukn | OnucaHue

OmnoJiackuBaHue » X0JI0AHas yMsr4eHHas1
BO/IONPOBO/HAs BOJA

Moiika ¢ MowoLMM cpeicTBOM ¢ [opsyas
BOJIONPOBO/IHAsA BoZia (64-66 °C) ¢ 2 MUHYTBI

OnoslackuBaHue ¢ [ops4as o4UIleHHas BoJa
(64-66 °C) » 1 MuHyTa

BricyimnBanue ropstuum Bo3zayxom (116 °C)
¢ 7-30 MUHYT

Ipumeyanus:

Heo6xoauMoO cJ1e0BaTh peKOMEHAALMAM U3rOTOBUTEIS
MOEYHO-e3UHPUIMpYoLIeii MalIMHBbIL.

CneayeT UCNOJIb30BaTh MOEYHO-Ae3UHPUIMPYIOILYI0
MaLIWHY, NpU3HaHHYI0 3¢ deKTHBHOI (HanpuMep,
006pEHHYI0 ypaBJIeHHeM 110 KOHTPOJII0 KayecTBa
NPOAYKTOB MMTaHUsA M JIeKapCTBeHHBIX cpeAcTs CIIA
[FDA] nsi1 anpo6upoBaHHyIo coriacHo 1SO 15883).
BpeMms cyIIKM IPpUBeAEHO B BU/ie AMaNa30Ha 3HaY€eHUii,
MOCKOJIbKY OHO 3aBHCHT OT Harpy3Ku MOe4Ho-
Ae3nHpUIUpyoIeil MallUHbI.

MHorue U3roToBUTE/IM MOEYHO-Ae3UHPUIMPYIOLINX
MaLIUH CHaGXKaloT UX peABapUTEbHO
3anporpaMMUpOBaHHBIMH CTAaHAAPTHHIMHU [UKJIAMH,
KOTOpbIe MOTYT BK/IIOYATh Ae3MHPULUpYIOLLee
0N0JIACKMBAaHHE HU3KOT0 YPOBHSI IPH NOBBIIIEHHOM
TeMIiepaType nocje MOMKHU C NPpMMeHeHHeM MOIIero
cpeacTBa. Heo6xX04UMO BBINOJIHUTD LIMKJI TEPMAJIbHOM
Ae3nHdeK Uy, 06ecneynBawIui MUHUMaIbHOE
3HayeHue A0 = 600 (Hanmpumep, 90 °C B TeueHHe

1 MuHYTHI cortacHo ISO 15883-1) u coBMeCcTHUMBbIH

C MHCTPYMEHTaMH.

Ec/i1 BO3MOXKeH UK/ CMa3KH ¢ NPMMEHeHHeM TaKuX
BOZOPACTBOPUMBIX CMa304YHBIX MaTePHAJIOB, KaK
Preserve®, Instrument Milk niu1 sKBUBaJIEeHTHBI
MaTepuaJl, npeAHa3HAYeHHbIN A1 MeAMIMHCKUX
HHCTPYMEHTOB, €r0 MOXKHO BBbINOJIHUTD, €C/IH He
yKa3aHo MHoe.
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JleficTBMA N0 Py4HOI 0YHCTKe CTEepU/IM3aHOHHOr0
KOHTeliHepa

T[IpUroTOBBLTE PaCTBOP MOIOILIErO CPE/ICTBA C HEUTPaNbHBIM
pH cornacHo pekoMeH/[alMAM U3TrOTOBHUTEIIA.

Msrko# ry6Koi niM TKaHbIO OYUCTHTE BCe TOBEPXHOCTH
KPBIIIKY KOHTeHHepa U JIOTKOB /|/1s HHCTPYMEHTOB.
TiaTe/IbHO ONOJIOCHUTE KOMIIOHEHThI KOHTeiHepa YuCToi
BOJIONPOBO/IHOM BOJIOM /1/151 y/la/leH sl OCTAaTKOB MOIOIIEro
cpejcTBa.

TiiaTe/ bHO BBICYLINTE KOMIIOHEHTBI KOHTeHHepa.

JlelicTBUA N0 aBTOMATU3UPOBAaHHOM 0YUCTKe
CTepU/IN3alHOHHOT0 KOHTelHepa

[IpUroToBbTE PaCTBOP MOIOLIETO CPEACTBA C HEHTpaNbHbIM pH
COIVIAaCHO peKOMeHallsAM U3TrOTOBUTE/IA MOEUYHOU MallluHBbI.
[loMecTHTE KOMIIOHEHTBI KOHT€elHepa B MOEYHY0 MalllMHY TaK,
YTOObI npeoTBPATUTh UX CMelleHWe, U 3allyCTUTe UK.

ITo 3aBepIIEHHUH [IMKJIA OYUCTKH U3BJIEKUTE KOMIIOHEHTBI
KOHTelHepa U y6eJuTech B TOM, 4TO OHHU cyxue. Ecin
o6GHapy»KeHa BJara, BbICyLIMTe KOMIIOHEHTbI YUCTOH
6e3BOPCOBON TKaHBIO.

JlesauHdekums

o [lepes npuMeHeHHEM UHCTPYMEHThI HEO6X0AUMO
OKOHYATeJIbHO MPOCTePUIN30BaTh. CM. MHCTPYKLUIO
0 CTEPUJIU3ALUH, TPUBEIEHHYIO HIKE.

o Jle3anHpEKIHMI0 HU3KOT0 YPOBHA MOXXHO MCIOJIb30BATh
B KaueCTBe COCTaBHOM 4acTH MKJIa Motollle-Zie3uHPUIMpYIoLei
MallKHBI, HO TIPU 3TOM YCTPOKCTBA [JOJDKHbI GbITh 06513aTE/IbHO
MPOCTePHIM30BaHbI epe/; TPUMEHEHHEM.

Cymka

BrIcymnTe HHCTPYMEHTBI YUCTOM abcopOupyrouteit
6e3BOPCOBO# TKaHbIO. B 11eJ1SX yia/IeH!s BJIar U3 NpoCcBEeTOB,
OTBEPCTHIA, KaHIOJIb U 06J1aCTel € 3aTPYJHEHHBIM JOCTYIIOM
MOKHO MCMOJIb30BATh YUCThIA MPOUIBTPOBAHHbIH CKATbIH
BO3/YX.

HHCcneKuus v UCbITAaHUSA

[Toc/ie OYMCTKH BCe YCTPOUCTBA C/Ie/yeT TIATeJbHO OCMOTPETh
Ha NpeJiMeT HaJIMYMsi OCTaTKOB GHOJIOTMYeCKHX 3arps3HEeHH
WM MololLero cpeAcTBa. Ec/i o6Hapy»eHbl 0CTaTKU
3arpsi3HeHus], NOBTOPHUTE POIIECC OUUCTKH.
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e OcMOTpHTE Kas/[0€ YCTPOHCTBO Ha Mpe/iMeT IeJI0OCTHOCTH,
HOBpeX/IeHU#1 1 Ype3aMepHOro uaHoca. Ecjin o6HapyskeHb!
MOBPEXK/IeHUS UM U3HOC, CIOCOGHBIE MOBJIMATD HA
GYHKI[MOHABHOCTb YCTPOKCTBA, He IIPOBOJIUTE €ro
JlabHeHIy0 06pa6oTKy ¥ 06paTUTeCh K BalleMy
npe/icTaBUTeI0 KoMnaHuu Tecomet /1 3aMeHbl yCTPOHCTBa.

e [Ipu ocMOTpe yCTPOMCTB 0GpalaiiTe BAUMaHKe Ha Clleflylolee:

L4 Pemyume KPOMKH JJOJIXKHBI 6bITh HenpepbIBHbIMH,
6e3 3a3y6pHUH.

e BpaHuu 1 3yGbs J0DKHBI HalJIeXaluM 06pasoM
COBMeNaThCs.

e JIBIOKyLIMecs YaCTH J0J/DKHBI IJIABHO NepeMelaThCs
Ha [IPOTAXKEHHUH BCEro paﬁoqero JAuana3oHa JBUXeHUd.

¢ dukcupyouie MeXaHU3Mbl JO/DKHBI CLENIATLCA HaJIe)KHO
1 JIETKO 3aKPbIBAThCH.

¢ JIIMHHbBIE TOHKHE HHCTPYMEHTbI He JI0/DKHbI ObITh
M30THYTbI UJIX UMEThb KaKHe-JIMG0 HCKaXKeHHs GOPMBbI.

e Eciu UHCTPYMEHTBI ABJAKTCA YaCTAMU COCTAaBHOI'O
MO/Iy/isl, IPOBEpPbTe, UMEIOTCS JIK B HAJIUYMH BCe
KOMIIOHEHTBI U JIETKO JI OHU COBUPAIOTCS B MOJIYJIb.

e Ha TMOBEPXHOCTAX MOJIMMEPOB HE JOJ/IKHbBI Haﬁf[lo}laTbCH
NPHU3HAKH YPe3MePHOro OBEPXHOCTHOIr0 U3HOCa
(HanpuMep, HayTUHHbIE TPELIUHBI, TPELIHHbI
WY paccioenye), AeGopManHu UK e BUHbIe
HEBOOPY>KeHHBIM IJ1a30M UCKpHUBJIeHHUS. [loBpesx/ieHH bl
HMHCTPYMEHT He06X0UMO 3aMEHUTb.

Cmaska

e [locJie YUCTKY U Nlepe]; CTepu/In3aleld HHCTPYMEHTbI
Cc ABPDKyl.LU/lMl/I YacTaMH (Hanpnmep, NneTJAsMHU, 3aMKaMH,
C/IBUTAIOIMMHUCS MM BPALAIOIMMHCS YaCTAMU) ClIe/lyeT
cMasaTb BOJOPACTBOPUMBIM CMAa304YHbIM CPE/ICTBOM, TAKMM KaK
Preserve®, Instrument Milk 1 3KBHBaJIEeHTHBIM MaTepUaioM,
npeaHasHa4Y€HHbIM IJIs MeJUIIUHCKUX I/IHCprMeHTOB. Bcema
cefyiTe peKoMeH/JallusIM U3TrOTOBUTEJIS CMa304HOTO
Cpe/icTBa OTHOCUTEJIbHO pa3Be/ieHus], CPOKA FOJHOCTH
1 MeTO0/ja HaHeCeHH .

YnakoBKa /151 cTepu/Inu3anuu

e [lepes cTepunsaneil HHCTPYMEHTBI U KOHTeHHep
Heo6X0[MMO HaJlJIeXKalliM 06pa3oM OYHCTHTD.

o [loMecTHTE HHCTPYMEHTBI B Ipe/jHa3HaYeHHbIE [JIs HUX
MecTa CUCTeMbI JOCTaBKH COTJIACHO MapKUPOBKE U SIPJIbIKaM

Ha KOHTelHepe.
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¢ [locusie 3arpy3ku KoHTel{Hepa 3aKpoOHTe ero KpbIKoOH

Y 3aKpOoiTe BCe 3allleIKH WM 3aMKH.

OT/ie/IbHBIE YCTPOHCTBA MOXKHO YIIAKOBATb B yTBEPK/|eHHbIE
(Hanpumep, oj06peHHbIe FDA MM COOTBETCTBYOLIME
crangapty 1SO 11607) crepun3alioHHble MELIKH HIH
06epTKH MeJULTHCKOT0 KadecTBa. [Ipy yriakoBKe HEOGXOAUMO
NPOABJIATH OCTOPOXXHOCTb, YTOGBI HE NOBPEJUTD IIAKeT UJINA
06epTKy. YcTpo#CTBa clieflyeT 06epThIBaTh COTJIACHO METOAY
JIBOMHOU 06€pTKU UJIM SKBUBAJIEHTHOMY (/151 CIPaBKH:
AAMI ST79, Pexomenpaunu AORN).

[IprMeHeHHe 06ePTOK MHOTOPa30BOro UCI0Ib30BaHUS

He PeKOMeH/yeTCsl.

e Kopo6 uiu 10TOK He06X0AMMO 06EpPHYThH
anpo6UpoBaHHBIMU (HaNpUMep, 0A06pEHHBIMU
FDA sy cOOTBETCTBYIOLWMMHU cTaHAapTy 1SO 11607)
CTepUIN3aLIOHHBIMU 06epTKaMU MeAUIIMHCKOT0 KayecTBa
COIJIACHO METO/Y [IBOIHOI 06epPTKU HJIM 9KBHUBAJIEHTHOMY
(mns cpaBku: AAMI ST79, Pexomenanun AORN).

o CrenyiiTe peKOMeHJALMSM U3TOTOBUTEJIS KOPOGA UIIH JIOTKA
OTHOCHTEJIbHO 3arpy3Ku 1 Macchl. O61ast Macca 06epHyTOro
KopoGa WJIM MOAJJ0HA He JJ0JDKHA MpeBblath 11,4 kr.

WHCTpYMeHTbI MOXHO YIIaKOBATh B alpOGHPOBAHHYIO
(nanpumep, ofo6peHHyI0 FDA niu cOOTBETCTBYIOLIYIO
crangapry 1SO 11607) »ecTKyr0 KOHTEHHEPHYI0 CUCTEMY
(T. e. cHaGXeHHY0 UIBTPAMU WJIM KJIAallaHAMK) BMecTe
C IpyTUMH yCTPOHCTBAMH NPH C/Ie/IYIOLIHX YCIOBUSAX:

o CiiefyeT BBINOJIHATh PEKOMEHJALUI U3TOTOBUTEIS
KOHTelHHepa OTHOCHUTEJIbHO MOArOTOBKH, 06CTy»KMBaHHS
Y UCTO0JIb30BaHNs KOHTeHHepa.

» PacrnosioxuTe Bce yCTPONCTBA TaK, YTOGHI ap
GecrnpenATCTBEHHO JOCTUTa BCEX MOBEPXHOCTEH.
PackpoiiTe ycTpoHCTBa € lIaPHUPHBIMU COEJUHEHUSIMU
1 y6einTeCh, 4TO BCe YCTPOUCTBA Pa306paHbl, €CJIH UX
pa3bopka peKOMeHAYeTCs.

o CrepyiiTe peKOMeHALUsAM HU3TOTOBUTEJIsl KOHTeHHepa
OTHOCHTEJIbHO 3arpy3KH M Macchl. O61as Macca
HaIoJIHeHHOH KOHTeHHepHOH cucTeMbl He J0JKHa
npesbiaTh 10 Kr.

Crepunusanusa

. PeKOMeHﬂyeMbIM METOZO0M CTEPUJIN3ALMH UHCTPYMEHTOB
SABJISETCA CTEPUIN3ALUS BJIAXKHBIM TENJIOM (l'lap()M).
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¢ B Kax/10/ NapTHH 3arpy’KeHHBIX B CTEPUIM3AaTOP HHCTPYMEHTOB
peKOMEeH/YeTCsl UCIO0/Ib30BaTh aiPOGHPOBAHHbIH XUMUYECKU I
MH/MKaTOp (KJs1acc 5) WK XMMUYeCKU# amMyJisTop (ksacc 6).
Bcera usy4aiiTe U co6I0aiiTe MHCTPYKIIMU U3TOTOBUTEIS
CTepHIM3aTopa B TOM, YTO KacaeTcsi KOHGUIypaluy Harpy3Ku

1 3KCIUTyaTalMu o6opyAoBaHus. Clie/lyeT HCIOJIb30BaTh
CTepHIM3ALHOHHOE 060PYJ0BaHHE, TPU3HAHHOE 3 PEKTUBHBIM
(nampumep, ofo6peHHoe FDA un anpoGUpoBaHHOE COTJIACHO
EN 13060 usu EN 285). Kpome Toro, cieiyeT BbIIONHATh
peKOMeH/IALMI U3TOTOBHUTEJISI OTHOCUTE/IbHO YCTAaHOBKH,
anpoGUpPOBaHUs U 06CTY)KUBAHHSL.

AnpoGupoBaHHble 3HaYeHHsI TPOAOKUTEIBHOCTH

Y TeMIlepaTyphbl CTEPUIU3ALMH A8 JOCTHKEHUSA
rapaHTHPOBAHHOI'O YPOBHsI CTEPHILHOCTH 10 mpuBe/ieHbI

B CJIe/lytolel Tab iuie.

CrieiyeT MpUAEPKUBATHCS JeHCTBYIOLIMX B PeTHOHE WM CTPaHe
TpeGOBaHUH K CTepH/IM3allUK 1IAPOM, €CJIU OHU ABJIAIOTCA 6oJlee
CTPOrHMH, 4eM NIPUBeJieHHbIEe B TA0/INLIE HUXKE.

NbHAS NbHAS

MuHuMaIbHAsA
Tvn HUKIa resmeparypa | P HOCTB | np. Te/ILHOCTh
PatyP 06paGoOTKH CYIIKH
MapameTpel, p ayemble ajis C IlITaToB
C

Npe/iBAPUTENbHBIM

BaKyyMHUpOBaHHEM 132°C 4 MHHYTBI 30 MunyT

/ MyJIbCHUPYIOIUM

BAaKyyMOM
NbHas NbHas
MuHHMMaIbHAsA
Tun uukIa TeLHOCTh TeLHOCTH
PR 06pa6oTKH CymKa
TapameTpsl, peKkomMenayemsie 415 EBponst
C

npe/IBapUTeIbHBIM

BaKyyMHpOBaHHEM 134°C 3 MMHYTBI 30 muHyT

/ Ty/IbCHUPYIOLHM

BaKyyMOM

¢ PexoMeH/iyeMoe BpeMsl CyIIKU HHCTPYMEHTOB B OZAUHAPHOM
o6epTke coctapJisieT 30 MUHYT, eC/IM B TEXHUYECKUX
XapaKTePUCTHKAX yCTPOHCTBA He YKa3aHO HHOe.

o Tloc/e cymKy peKOMeH/yeTcsl OCTaBUTh ABEPIY OTKPLITON
Ha 15 MUHYT.
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e [locse cymKy peKOMeH/IyeTCs BbliepXKaTb MUHUMYM
30 MUHYT J/151 OXJIQX/IeHH s, HO B 3aBUCUMOCTH
0T KOHQUTYpALK HATPY3KH, TeMIIEPATyPhl U BJQKHOCTH
OKpY»Kalollel cpe/ibl, KOHCTPYKLMH YCTPOUCTBA
Y YNaKOBKH JJIs OXJIQXK/A€HHST MOXKET MIOHAZA06UThCS
6oJiee MPOJJOKUTENbHOE BpeMsl.

Ipumeyanue: B ci1y4ae yrpossl 3apakeHus
TPaHCMUCCUBHOM ry64aTooGpa3Hoii snnedanonaruei

M 60J1e3HbI0 Kpeiindenbaa-fko6a BcemupHas opranusanus
3ApaBooxpaHeHud (BO3) pekoMeHyeT NPUMEHATh
ceayloluye nap TpPbI dexuyn/crepunusaguu
napoM MHCTpyMeHTOB: 134 °C B TeyeHue 18 MUHYT.

ITH yCTPOICTBA COBMECTHMBI C 3TUMHU IapaMeTpPaMH.

XpaHeHHe

o [Ipy MCIIO/Ib30BAaHUH CUCTEMBI CTEPUIN3ALIOHHbIX
KOHTeﬁHepOB C KOMIIJIEKTOM HHCTPYMEHTOB JJIA
Ta306e/ipeHHOro cycTaBa Matta AA cM. HHCTPYKIHIO
W3rOTOBHUTEJISI OTHOCUTEbHO allpo6HPOBAaHHOTO CPOKA
NoAJiepXKaHUsA CTePHIbHOCTH.

CTepuJIbHbIE YIAKOBAHHbIE HHCTPYMEHTBI CJIe/lyeT XPaHHUTh

B ClleqyaIbHO BbIJI€JIEHHOM MeCTe C OrpaHUYeHHbIM 10CTYIIOM,
C XOpollel BeHTHJIALMEN U 3allUIIEHHOM OT MbLIH, BJIATH,
HACEeKOMBIX, 1apa3UTOB U KPAHHUX 3HaYeHUH TeMIepaTypbl

1 BJIQXKHOCTH.

Ilpumeyanue: [lepe] npuMeHEeHUEM OCMOTPUTE KOXKIYI0
YNaKOBKY, YTOGbI y6e AUTHCSA B TOM, YTO CTePUJIbHbIN Gapbep
(HanmpuMmep, 06epTKa, NaKeT WK GUIBTP) He MOPBaH, He
NMPOKOJIOT, He UMeeT NPU3HAKOB IPOHNKHOBEHHS BJIarH
MJIM J)Ke HECAaHKIIMOHMPOBAHHOI0 BMelaTeabcTBa. [Ipu
Ha/IMYHMH JII06OTr0 U3 BhIIIEeNepPeYrCIeHHbIX IPU3HAKOB
CO/iep;)KUMOe YIAaKOBKH CYMTAETCS HeCTePHIbHBIM

M NPOLECC er0 0YMCTKH, YIAKOBKH U CTEPUIN3ALMHU
He06X0JUMO OBTOPHTH.
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CHUMBOJIBI, HCMoJib3yeMble Ha MapKuponKel:

A IpesocTepexenue.

on HecrepusibHo

slERle

R denepanbHblil 3akoH CIIA paspeniaeT mpojasy 3Toro
oNLY YCTPOMCTBA TOJILKO 110 3aKa3y MJIM Ha3HA4YeHMIO BpaJa
c E EBponelickuii 3HaK COOTBETCTBHSA'
c € 3nak CE (3Hak cOOTBETCTBUS €BPONEHCKUM

JIMPEeKTHBaM Ka4eCTBa) C HOMEPOM

2797 !
HOTHHIMPOBAHHOTO OpraHa

YnosHoMo4eHHBIN NpeAcTaBUTe b B EBponelickom
CoobiecTBe

HsroroBuTenn

,ZlaTa HU3TOTOBJIEHHUA

LE

Kop napruu

KaranoxxHblit HOMep

CM. HHCTPYKIMIO [0 TPUMEHEHHUI0

MeMLMHCKOE YyCTPOUCTBO

CTpaHa-Npon3BOJUTENb

KosnuectBo

MR E D E

!CBeseHus o MapkupoBke CE cM. Ha aTHKeTKe U3/enusl.
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Matta AA Kalcga Aletleri Seti
Kullanim ve Yeniden isleme Talimati

Bu talimat ISO 17664 and AAMI ST81 ile uyumludur. $unlar i¢in
gecerlidir:

* Saglik tesisi ortaminda kullanim ve yeniden isleme amagh
DePuy-Synthes tarafindan dagitilan Matta AA Kalga Aletleri
Seti'ndeki (steril olmayan olarak saglanan) yeniden
kullanilabilen aletler. Tiim aletler ve aksesuarlar belirli
bir aletle gelen talimatta AKSi BELIRTILMEDIKCE bu
belgede saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik
temizlik talimati ve sterilizasyon parametreleri kullanilarak
gtivenli ve etkin bir sekilde tekrar islenebilir.

» Matta AA Kalga Alet Seti aletlerini koruma, organize etme,
buhar sterilizasyonu ve cerrahi sahaya iletme i¢in tutan tekrar
kullanilabilir iletme sistemi (kutular, tepsiler ve kapaklar).

KULLANMA TALIMATI

Malzemeler ve kisitlanmis maddeler

Cihazin kisitlanmig bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigine dair gésterge icin {irlin etiketine bakin.

Tanim

Matta AA Kalga Aletleri Seti, Kalga Artroplastisinin On Yaklasim
(Anterior Approach, AA) teknigi sirasinda kullanilan bir dizi tibbi
alettir. Bu cihaz kiimesi ameliyat boyunca gorsellestirmeye yardimci
olmak, femur kafasini ¢ikarmak ve femur raspalarini femur i¢ine
yerlestirmek i¢in kullanighdir. Aletler yeniden kullanilabilir ve
hastanelere ve ortopedik bakim merkezlerine kolayca erisilebilen
standart yontemler kullanilarak tekrar tekrar sterilize edilebilir.

Kullanim Amaci

Matta AA Kalga Aletleri Seti, Kalga Artroplastisinin On Yaklagim
teknigi sirasinda kullanilan bir dizi tibbi alettir. Bu cihaz kiimesi
ameliyat boyunca gorsellestirmeye yardimci olmak, femur kafasini
¢ikarmak ve femur raspalarini femur igine yerlestirmek i¢in
kullanighdir.

iletme sistemlerinin (kutular, tepsiler ve kapaklar) sterilizasyon
ve cerrahi sahaya iletme sirasinda aletlerin korunmasi ve organize
edilmesi i¢in kullanilmas1 amaglanmugtir. {letme sistemleri
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(kutular ve tepsiler) kendi baslarina steriliteyi korumak tizere
tasarlanmamigtir. Bir ambalaj malzemesi (FDA izinli sterilizasyon
sargisi) ile birlikte kullanildiginda sterilizasyon islemini
kolaylastirmak i¢in tasarlanmigtir. Bir ambalaj malzemesi (FDA
izinli sterilizasyon sargisi) ile birlikte kullamldiginda belirli bir
filtre uygulanmis sterilizasyon islemini kolaylastirmak i¢in de
kullanilabilirler. Ambalaj malzemeleri hava ¢ikarmayr miimkiin
kilmak, buhar penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili
bilesenlerin sterilitesini korumak tizere tasarlanmigslardir.

Endikasyonlar:

Matta AA Kalga Aletleri Seti, Anterior Yaklasim cerrahi teknigini

kullanirken Kalga Artroplastisi sirasinda kullanilmasi amaglanan

yeniden kullanilabilir cihazlardan olugur.

Kontrendikasyonlar

Bu ortopedik aletler regeteyle kullanilir. Bu aletler sadece vasifli

saglik personeli tarafindan kullanilacaktir. Bu aletler diger cerrahi

yaklagimlarda veya diger anatomik yerlerde kullanim i¢in degildir.

Uriinle kombinasyon halinde kullanilmas1 amaglanmig

Aksesuarlar ve/veya diger Cihaz(lar)

¢ Bros Sapi, Actis, Corail ve Summit bros sistemleri ile uyumludur.

e Tirbusonlar, elektrikli bir el aleti ve/veya Hudson T-sapi ile
kullanilmasi amaglanan bir Hudson baglantisina sahiptir.

A\

UYARILAR

° A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

Tasarim spesifikasyonlari nedeniyle, bros saplari, belirtilenler
digindaki higbir iireticinin implant sistemleriyle kullanilmamalidir.
Steril olmayan bir sekilde saglanan tekrar kullanilabilir
aletler ve aksesuarlar her kullanimdan énce bu talimata uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
¢alisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmahdir.

ilk temizlik ve sterilizasyon dncesinde aletlerden mevcutsa
giivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmaldir.
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Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve
aksesuarlari kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli
olunmalidir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yontemleri
tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu i¢in dnerilmez.
Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yéntemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin ¢iiriitiiciidiir ve
kullanilmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Bir tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen
yiizeyleri ve diger karmasik 6zellikleri olan aletler igin etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci 6ncesinde bu
tiir cihaz ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi 6nerilir.
Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmasi i¢in
sadece ¢esitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde yumusak
killi naylon firgalar kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlari narin aletlerin iizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanilmasindan kagimilmalidir. Yumusatilmig musluk
suyu ¢ogu durulama igin kullanilabilir ama mineral kalintilarini
onlemek icin son durulamada aritilmis su kullanilmalidir.
Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya iizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢linkii polimerde siddetli

ylizey hasar1 olusur.

Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullanilmamahidir.

Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 gii¢
uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli olunmalidir.

Asiri giic, alet arizasina yol agabilir.

Alet kullanimi kullanicinin cerrahi islemler konusundaki
deneyimi ve egitimiyle belirlenir. Bu aleti cihaz kullanim amaci
disinda herhangi bir amagla kullanmayin ¢iinkii irtiniin giivenlik
ve islevini 6nemli 6l¢iide etkileyebilir.
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Cihaz Omrii

Matta AA Kalga Aletleri Seti tekrar kullanilabilir aletlerden
olusur. Omiir beklentisi, kullanim sikhig1 ve aletlerin gérdiigi
bakima baglidir. Ancak uygun muamele ve dogru bakimla
bile tekrar kullanilabilir aletlerin sonsuza kadar dayanmasi
beklenmemelidir.

Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular1 gosteren
aletler kullanilmamalidir.

Tekrar isleme Sinirlamalari

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin aksi belirtilmedikge
metal tekrar kullamlabilir aletler ve aksesuarlar tizerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi
aletler i¢in yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olugan asinma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler igeren aletler
buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklar:
kadar dayanikli degillerdir. Polimer yiizeyler asir1 ylizey hasar1
(6rn. ¢atlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgulari veya
distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan
DePuy temsilcinizle irtibat kurun.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak i¢in
kopiik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlari
onerilir.

pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulasici Stingerimsi
Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
ve Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) gibi prion hastaliklarinin
bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz ¢elik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice notralize edilip durulanmasi
¢ok onemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan degradasyon
olusabilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kat1
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati tekrar kullanilabilir cerrahi aletleri

ve aksesuarlari kullanima hazirlamak agisindan yeterli olarak
dogrulanmistir.
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A UYARI Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyal
kullanilarak yapilmasi ve istenen sonucu elde etmek tizere
personelin uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/
hastane/saglik personelinin sorumlulugundadir; bu durum
normalde ekipman ve islemlerin dogrulanip rutin sekilde
izlenmesini gerektirir.

A UYARI Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan bu
talimattan herhangi bir sapma, olas1 advers sonuglardan kaginmak
icin etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

TEKRAR iSLEME TALIMATI

Kullanma Noktasi1

o Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla ortiin.
Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,

kor delikler ve Kkaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylagtirir.

Aletler sviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire i¢inde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Kullanilmis aletler tekrar isleme i¢in dekontaminasyon bolgesine,
gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek agisindan kapali veya
kapakl kutular iginde tasinmalidir.

Temizlik i¢in Hazirhk

Pargalarina ayrilmak tizere tasarlanmis aletler temizlik ve
sterilizasyon dncesinde sokiilmelidir. Gerekli durumlarda
sokiilmenin nasil yapilacag genellikle bellidir ancak daha
karmasik aletler i¢in kullanma talimati saglanmistir ve
izlenmelidir.

Not: Tiim 6nerilen sokme elle miimkiin olacaktir. Aletleri
asla aletleri 6nerilenin 6tesinde sokmek i¢in kullanmayin.

Tim temizlik soliisyonlart tireticinin 6nerdigi diliisyon ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini hazirlamak
icin yumusatilmig musluk suyu kullanilabilir.
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Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde taze temizlik soliisyonlar1 hazirlanmahdir.

Manuel Temizlik Adimlar1

o Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun

tliim alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya
daldirirken, yiizeyleri tiim goriiniir kir giderilinceye kadar
yumusak naylon killi bir fircayla fir¢alayin. Hareket ettirilebilir
mekanizmalari ¢alistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli
menteseler, alet disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler
veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler,
kér delikler ve kaniiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir firca
kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak fir¢ayi liimen,
kor delik veya kaniil igine dondiirme hareketiyle yerlestirirken,
ayni zamanda birkag kez igeri itip disar1 ¢ekin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmalidir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bélgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin
ve {ireticinin 6nerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklari
gidermek lizere hafifce sallayin. Liimenler, kér delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun tiim
alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman iireticisinin 6nerdigi siire,
sicaklik ve siklikla ve kullanilan deterjan i¢in optimum sekilde
sonikasyona tabi birakin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.
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Notlar:

¢ Paslanmaz gelik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak icin diger metal aletlerden
ayirin.

¢ Menteseli aletleri tamamen a¢in.

o Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmis tel ag sepetler
veya tepsiler kullanin.

¢ Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik
aktivite detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya
SonoCheck™ ile diizenli olarak izlenmesi dnerilir.

¢ Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve aritilmis suda
minimum bir (1) dakika boyunca veya kalinti1 deterjan ya da
biyolojik kir belirtisi kalmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket
ettirilebilir ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket
ettirin. Limenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger
bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 7: Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Adimlar:

o Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim
sollisyonu hazirlayn.
e Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun
tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.
Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri
tiim gortntr kir giderilinceye kadar yumusak naylon killy
bir fircayla fir¢alayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalar1
calistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet
disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler veya yaylari olan
bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve
kantiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir firga kullanilarak
temizlenmelidir. Siki oturan naylon killi fircay: limen, kor delik
veya kaniil icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken, ayni
zamanda birkag kez iceri itip disar1 ¢ekin.
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Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Aletleri uygun onaylanmis bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri temizlige maksimum sekilde maruz kalmalar1
icin y1kayici/dezenfektor treticisinin talimatini izleyin; 6rnegin
tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlar tizerine veya ters koyun,
yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin, daha
agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina yerlestirin. Yikayici/
dezenfektor ozel raflarla (6rn. kaniile aletler igin) donatilmigsa
bunlari tireticinin talimatina gore kullanin.

Adim 6: Aletleri treticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongtisii kullanarak islemden gegirin.
Asagidaki minimum yikama dongtisii parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tanim

1 On yikama ¢ Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu

e 2 dakika

2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak
Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika

3 Durulama ¢ Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu

4 Deterjanli Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C)

2 dakika

5 Durulama e Sicak Aritilmis Su (64-66 °C) 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) ¢ 7-30 dakika
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Notlar:

» Yikayicil/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gereKir.

o Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilag Dairesi)
izni veya ISO 15883 uyarinca dogrulanmis) bir yikayici/
dezenfektor kullanilmalhidir.

» Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen
yiik biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak
gosterilir.

» Birc¢ok iiretici y1kayic1/dezenfektorlerini standart
dongiilerle 6nceden programlar ve deterjan
yikamasindan sonra bir termal diisiik diizey
dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
dezenfeksiyon dongiisii minimum A0 = 600 elde edecek
sekilde (6rn. 90 °C, 1 dakika, ISO 15883-1 uyarinca)
yapilmal ve aletlerle uyumlu olmahdir.

» Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara
uygulama amach benzeri materyal gibi suda ¢oziiniir
bir kayganlastirici i¢cin gecerli bir kayganlastirma
dongiisii mevcutsa, aksi belirtilmedikge aletler iizerinde
kullanilmasi kabul edilebilir.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlik Adimlar1

Ureticinin énerilerine gére nétr pH degerine sahip bir deterjan
soliisyonu hazirlayin.

Yumusak bir siinger veya bez kullanarak kutu kapag ve alet
tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

Tim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini akan
su altinda iyice durulayin.

Kutu bilesenlerini iyice kurulayn.

Sterilizasyon Kutusunun Otomatik Temizlik Adimlar1

Yikayict iireticisinin 6nerilerine gére nétr PH degerine sahip
bir deterjan soliisyonu hazirlayin.

Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini dnleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve déngiiyii baglatin.

Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayn.
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Dezenfeksiyon

e Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmalidir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

« Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor
dongtisiiniin bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica
kullanimdan 6nce sterilize edilmelidir.

Kurutma

o Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmig hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
acisindan iyice incelenmelidir. Halen kontaminasyon varsa
temizlik stirecini tekrarlayin.

Her cihazi tam olmalari, hasar ve asir1 asinma agisindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek

hasar veya aginma gozlenirse daha ¢ok isleme yapmayin

ve degistirmesi i¢in Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.
Cihazlari incelerken sunlara bakin:

¢ Kesici kenarlarda ¢entik olmamali ve kenarlari stirekli
olmaldir.

¢ Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmalidir.

« Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin
sekilde calismalidir.

¢ Kilitleme mekanizmalari sikica tutulmali ve kolayca
kapanmalidir.

o ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamalidir.

o Aletler daha biiyik bir tertibatin bir pargasi oldugunda tiim
bilesenlerin hazir oldugunu ve kolayca kuruldugunu kontrol
edin.

« Polimer yiizeyler asir1 ylizey hasari (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar
ve delaminasyon), bulgulari veya distorsiyon gostermemeli
veya goriiniir sekilde biikiilmiis olmamalidir. Alet hasarliysa
degistirilmelidir.
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Kayganlastirma

« Temizlikten sonra ve sterilizasyondan once hareketli kisimlari
(6rn. menteseler, kilitli menteseler, kayan veya dénen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda ¢6ziiniir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmis
esdeger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastirici treticisinin diliisyon, raf mrii ve uygulama
yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

e Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

Aletleri, iletme sistemindeki ilgili konumlarina, kutudaki
isaretlere/etiketlere uygun olarak yerlestirin.

Kutu dolduruldugunda kapag takin ve tiim kapak siirgtilerini
veya kilitlerini sabitleyin.

Tekli cihazlar, onayl (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)
tibb1 sinif sterilizasyon poseti veya sargisi icinde paketlenebilir.
Poset veya sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda
dikkatli olunmahdur. Cihazlar ¢ift sargi veya esdeger bir yontem
kullanilarak sarilabilir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu
Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayith Hemsire
Dernegi) Kilavuz Ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

« Kasa veya tepsi su ¢ift sargl yontemi veya esdegeri
(ref: AAMI ST79, AORN Kilavuz [lkeleri) izlenerek onayh
(6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif
sterilizasyon sargisi i¢ine sarilmaldir.

» Yiikleme ve agirlik i¢in kasa/tepsi tireticisinin onerilerini
izleyin. Sarili kasa veya tepsinin toplam agirhgi 11,4 kg
iizerinde olmamalidir.

Aletler asagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte bir
onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) bir sert kutu
sisteminde (yani filtreli veya valfli) paketlenebilir:

o Kutunun hazirlanmasi, bakimi ve kullanimiyla ilgili olarak
kutu iireticisinin onerileri izlenmelidir.

e Tiim cihazlar tiim ytizeyleri buhar erismesini miimkiin
kilacak sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlar1 agin ve
cihazlarin 6nerilmisse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

e Yikleme ve agirlik i¢in kutu tireticisinin onerilerini izleyin.
Dolu bir kutu sisteminin toplam agirhig1 10 kg tizerinde
olmamalidir.
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Sterilizasyon

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu aletler i¢in 6nerilen yontemdir.
Her sterilizasyon yiikiiyle onayli bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (smif 6) kullanilmasi 6nerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢aligmast i¢in daima sterilizator
tireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica iireticinin montaj,
dogrulama ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 107 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
tizere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Asagidaki tabloda liste halinde verilenlerden daha konservatif
olduklarinda buhar sterilizasyonu gereklilikleri i¢in yerel veya
ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.

- Mini
Déngil Tipi “g‘l'c';'l“d‘l‘l'(“ Maruz Kalma Kuruma
Siiresi Siiresi
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler
On vakum / o . .
Vakum Puls 132°C 4 dakika 30 dakika
JR Minimum e
Dongii Tipi Sicaklik Maruz Kalma Kuruma
Siiresi Siiresi
Avrupa'da Onerilen Parametreler
On vakum / o . .
Vakum Puls 134°C 3 dakika 30 dakika
Kurutma ve Sogutma

o Tek sarili aletler i¢in 6nerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtiimedikge 30 dakikadir.

¢ Kurutma sonrasinda 15 dakikalik bir agik kapi stiresi
onerilir.

¢ Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siiresi
onerilir ama yiik konfigilirasyonu, ¢evre sicakligl ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha uzun
siireler gerekebilir.
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Not: TSE/CJD kontaminasyonu agisindan bir endise
oldugunda aletleri tekrar isleme koymak icin Diinya
Saglik Orgiitii'niin (DSO) énerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika 134 °C.
Bu cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Saklama

Matta AA Kalga Aletleri Setli bir sterilizasyon kabi sistemi
kullaniyorsaniz, tireticinin gegerli sterilite siiresi i¢in talimatina
bakin.

Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirh erisimli,
iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asiri
sicaklik/nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalhdir.

Not: Her paketi kullanimdan énce steril bariyerin

(6rn. sargl, poset veya filtre) yirtik veya delik olmadigindan,
nem bulgular gostermediginden veya kurcalanmis gibi
goriinmediginden emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin
herhangi biri mevcutsa icerigin steril olmadig: kabul edilir
ve temizlik, paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar
islenmesi gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller*:

A

oNLY

MR EEE]

Dikkat.

Steril Olmayan

A.B.D. Federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE Isareti’

Onaylh Kurum Numarasiyla CE Isareti !

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Uretici

Uretim Tarihi

Parti Kodu

Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina bagvurun

Tibbi Cihaz

Uretildigi Ulke

Miktar

1CE bilgileri i¢in etikete bakiniz.
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I Ykpaincekoro - UK I

Ha6ip incTpymenTiB g I1/] 50 KyJ1b1I0OBOro
cyrio6a Matta

IHCcTpyKLii i3 3acTOCyBaHHA Ta MOBTOPHOIL
06pOGKHM i BUKOPHCTaHHS

i incrpykuii BignosizatoTe SO 17664 i AAMI ST81.
Bonu crocyoTbcs:

¢ [HCTpyMeHTIB AJ1s1 GaraTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS B HaGOpi
iHcTpyMeHTiB A [1/1 o KysbioBoro cyrio6a Matta
(HaZAThCA HECTEPUILHUMH), A 110 MTOCTa4arThCA
kommnanieto DePuy-Synthes i npusHaueHi /11 BUKOPUCTAaHHS
Ta I0BTOPHOI 06po6KH B yMOBaX MeJIMUHOT0 3aKJIazy.

Yci iHCTpYMeHTH Ta A0TOMiDKHI 3ac061 MOXKYTb HaJ{iHHO

i epeKTUBHO MiZJABaTHCS MOBTOPHIN 06po61ii Ha OCHOBI
iHCTPYKLiH 3 py4yHOro YK KOMGIHOBAHOTO (pyyHe +
aBTOMATHU30BaHe) OUUIIEHHS Ta apaMeTpiB cTepuJizaLii,
HazlaHux y upoMy fokyMenTi, AKIIO TI/IbKH HE 3a3HayeHo
1OCh iHIIe B iIHCTPYKUifX /1 IEBHOr0 iHCTPyMeHTa.

e CucreMa I0CTaBKH /i1 6araTopa3oBOro BUKOPUCTaHHS
(koHTelHepH, JIOTKHU Ta KPUIIKH), 1110 MiCTUTh Habip
iHcTpymeHTiB auist [1/1 o KysbinoBoro cyrio6a Matta,

JIJl 3aXUCTY, yIaKyBaHH#A, MapoBoi cTepuJisanii
Ta JI0CTABKHM /10 XipypriyHoro noJs.

IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHA

Marepia/iu Ta peryiaMeHTOBaHi pe4OBUHU

[IpouynTaiiTe eTUKETKY PUCTPOIO i Ai3HaNTECH, YU HOT0 BMICT
Mae perlaMeHTOBaHY Pe4OBUHY a60 MaTepiaJl TBApMHHOTO
MOXO/PKEHHS.

Onuc

HaGip incTpymenTiB s I1/] 1o KyaboBoro cyrio6a Matta

— Ile Habip MeINYHHX IHCTPYMEHTIB, 1[0 BUKOPHCTOBYIOTbCS

i/l Yac BUKOHAHHSA METOAUKHU nepeanboro gocrymny (I1/1) npu
apTPOINIACTHUI Ky/IbLIOBOrO Cyro6a. Lle# HaGip mpucTpois
JloroMarae miji yac Bisyasisanii npoTsarom xipypriyHoro BTpy4yaHHs,
IpY BU/IaJIeHHI TOJIIBKM CTerHOBOI KiCTKH Ta BBe/IeHHI CTETHOBOIO
pacrapaTopa B CTerHo. [HCTpyMeHTH € 6araTopa3oBUMH, i ix MOXKHa
MOBTOPHO CTepPHJIi3yBaTH, BAKOPUCTOBYIOYHM CTaHJAPTHI METO/H,
JIOCTYMHI /1151 likapeHb Ta OPTONeJUYHUX MeJUYHUX LeHTPIB.
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MepeadayeHe BUKOPHCTAHHS

Ha6ip incTpymenTiB A [1/] fo Kysnbiosoro cyrio6a Matta

— 1e HaGip MeIMYHHX iIHCTPYMEHTIB, 1110 BAKOPHUCTOBYIOTbCS

i/ 4yac BUKOHAHHS METOAMKH nepeHboro goctyny () npu
apTPOIJIACTHL Ky/IbIIOBOTO cyrio6a. Leit HaGip mpucTpois
JlonoMarae niz yac Bisyasisanii npoTsrom Xipypriusoro
BTPYYaHHS, IPU BUJA/NIEHHI TOJIIBKY CTETHOBOI KiCTKH

Ta BBe/J|eHHI CTerHOBOr0 pacrnapaTopa B CTErHO.

CucTeMH 0CTaBKHU (KOHTeHHepH, IOTKU Ta KPUILIKH) IPU3HAYeH]
JUIS1 3aXMCTY U yIlaKyBaHHsI iHCTPYMEHTIB Iiji 4ac crepuJizanii Ta
JIOCTABKH JI0 XipypriqHoro nmosisi. CUCTeMH 10CTaBKH (KOHTeHHepH
Ta JIOTKK) caMi cO600 He IpU3HaYeHi /151 36epexeHHs
cTepu/IbHOCTL. BOHUM po3po6iieHi AJis noJierueHHs mpoLecy
cTepuJisanii Mpyu BUKOPUCTaHHI Pa3oM 3 06rOPTKOBUM MaTepiasioM
(ounieHa crepustisaniiina o6roprtka, yarogxena 3 FDA). Bonu
TaKO0X MOXYTb BUKOPUCTOBYBATHCA JIJIAl I0JIETTIEHHSA BKa3aHOT 0
nporecy GibTpoBaHoi cTepuIlizanii Ipyu BUKOPUCTAHHI CIIIBHO 3
06ropTKOBUM MaTepiajioM (04MIileHa cTepuIizaliiiHa 06roprka,
y3aro/xena 3 FDA). O6ropTkoBi MaTepiaiu po3po6JieHi /s TOro,
11106 3a6e3Me4nTH Bi/iBeJieHHs NOBITPsl, MPOHUKHEHHS | eBaKyaliiio
nap# (CyuKy) Ta 36epexeHHsI CTepUJIbHOCTI BHYTPILLIHIX
KOMIIOHEHTIB.

ITokasaHH: 0 3aCTOCYBaHHA

Habip inctpymenTiB g [1/1 1o KysbloBoro cyrio6a Matta
CKJIa/JA€ThCA 3 IPUCTPOIB JJisl GaraTopasoBoro BUKOPUCTaHHS,
NpU3HaYeHMX /ISl 3aCTOCYBaHH MiJ| 4ac apTPONJIaCTUKH
KYJIBLIOBOTO CyrJ106a 3a J0NOMOT0I0 XipypriuHoi METOAUKHI

3 nlepe/iHiM JI0CTYTIOM.

IlpoTunokasaHHsa

Lli opToneuyHi iHCTPyMEHTH BUKOPUCTOBYIOTHCH

3a Npu3HayeHHsAM Jikaps. i iHcTpyMeHTH NOBUHHI
BHUKOPHCTOBYBATHCA JIMIIe KBaTipiKOBaHUM MeUYHUM
nepcoHasioM. Lli iHCTpyMeHTH He IpU3HAYeHi J/151 BAKOPUCTAHHS
J14 iHIUX XipypriYHUX JOCTYNiB a60 B iHIIMX aHATOMIYHUX
JiNSTHKaXx.

JlonomixHi 3aco6u Ta/a60 iHWIi NpucTpoi, NpU3HaYeHi J1a
BHKOPHMCTAHHS Pa3oM i3 UM BUPOGOM

¢ Pyyka po3ropTku CyMmicHa i3 cicTeMaMHu po3ropTKu Actis,
Corail Ta Summit.
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[ITonopu MaloTh 3'¢/HaHHA Xa/ICOHA, IKe MPU3HAYEHE /IS
BUKOPHCTAHHS 3 HAKOHEYHUKOM i3 CUJIOBUM NIPUBOJOM Ta/abo
T-pykosTKo10 Xa/icoHa.

YA

TNMONEPENXEHHA

Y desepasbHe 3akoHoAaBcTBO CIIIA 06Mexye nmpojax Lboro
NPHCTPOIO JIKLIE JiKapAM a60 3a IXHiM 3aMOBJIEHHSAM.
BHacsilok CBOiX TEXHIYHHMX XapaKTEPUCTHK PYYKH PO3TOPTKH
He MO>XHa BUKOPUCTOBYBATH Pa3oM i3 cucTeMaMH iMIIaHTaLii
iHIIOr0 BUPOGHHKA, OKPiM 3a3HaYeHHUX.

JlonomixkHi 3ac06M 1 iIHCTPYMEHTH A/l 6araTopa3oBoro
BUKOPUCTAHHSA, AKi HaJaloTbCA HECTEPHUJIbHUMH, A
HeoOXiJHO epe/i KOXKHUM BUKOPHUCTAHHSAM OYHMILATH

Ta CTepPUJIi3yBaTH BiANOBIIHO 10 LUX IHCTPYKIiH.

ITiz yac 06po6KK YK poGOTH i3 3a6PyJHEHUMHU a60 MOTEHIIHHO
3a6py;|,HeHuM14 iHCprMeHTaMl/I Ta [[OHOMi)KHl/IMH 3acobamu
CJ1iJy HaigraTy 3aco6u inuBiayanpHoro 3axucty (313).

[lepes nepimKM OYMIEHHAM i cTepHi3allielo Tpe6a 3HATH

3 IHCTPYMEHTIB 3aXMCHi KOBMAYKH I iHLII 3aXMCHI maKyBaabHI
MaTepia/iy, KIL0 BOHH €.

[MoTpi6Ha 06epexHicTb Mt yac 06PO6KH, OYULIEHHS YU
BUTHPaAHHS iHCTPYMEHTIB i J0MOMIXKHUX 3aC06iB i3 roCTpUMH
piXKyYMMH KpaiiKaMu, KIHUMKaMH Ta 3yOLAMH.

Jlnd crepunisanii iHCTpyMeHTIB AJ1s1 GaraTopa3oBoro
BUKOPHUCTAHHS He peKOMeHAYEeThcA eTuieHokcuauuii (EO),
rasoBUH, J1Ia3MOBUH i cyxoxapoBU MeTOAM cTepuisalii.
PexoMeH/J0BaHMM MeTO/IOM € Mapa (BOJIOTe TeIIo).
diziosoriynuit po3uunH i Mutodi (Ae3nHdikyioui) 3acobu,

1[0 MiCTATDb a/lb/eTifiM, XJOPU/H, aKTUBHUH XJ10p, GPOM,
6pomiau, oz abo Hoauu, € KOPO3iMHUMY, i IX He CJIij,
BUKOPHCTOBYBATH.

He no3BosigiiTe 6io10riunoMy 6pyay BUCHXaTH Ha
3a6pyAHEeHUX NPUCTPOSAX. Yci HACTYIHI eTany O4YUILeHHs

Ta CTepuJIi3alii NoJIeruyoThCs, KO0 He J03BOJIATH KPOBI,
GiosIorivHMM piZiMHaM i 3a/IMIIKaM TKAaHUH BUCHXAaTH Ha
BUKOPHMCTAHHUX iHCTPyMeHTax.

ABTOMaTH30BaHe OYHMILEHHS 3a JONOMOr0I0 JIM1Ie MUYl
MalllHY 44 Je3iHdeKuiiiHoro anapaTa Moxe He GyTH
edeKTUBHUM JIJIs IHCTPYMEHTIB i3 IPOCBiTaMH, IIyXUMHU
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0TBOpaMH, KaHIOJIAAMH, CIIPSKEHUMH TIOBEPXHAMM M iIHIIMMH
CKJIaJHUMU XapaKTepUCTUKaMHU. PekoMeH/lyeThcsl TOBHE
py4dHe O4HMIIleHHs TaKHX 0COGJIMBUX eJleMeHTIiB IPUCTPOIB
nepes 6y/b-IKHM aBTOMaTH30BaHUM IPOLIECOM OYHUIIEHHS.
ITij yac py4HOro OYHMILEHHSA He MOXKHa BUKOPUCTOBYBATH
MeTaJieBi IiTKHU Ta OuMIaoyi ryoku. Lli MaTepiaau nomkoasaTh
MOBEPXHIO Ta OKPUTTA iHCTPyMeHTiB. BukopucToByiiTe nuLIe
M'sIKi IiTKH 3 HeHJIOHOBOIO LETHHOIO, 1110 MalOThb Pi3HY dpopmy,
JIOBXKMHY Ta po3MipH, 106 JOMOMOITH c06i Mif 9ac pyyHOro
OYMILEeHHS.

Iy 9ac 06po6KH iHCTPYMEHTIB He KJIa/iTh BaXKKi MpUCTPOI

Ha TeHJITHI IHCTpyMeHTH.

Cnij yHMKaTH BUKOPUCTAHHSA )XOPCTKOI BoAM. /I/141 6isbiol
YaCTHHU NPOLeCy M0J0CKaHHA MOXHA BUKOPUCTOBYBATH
NoM'sIKIIeHy BOJONPOBIHY BOAY, OJHAK JJISl 3aKJIIOYHOT0
MO0JIOCKAHHA CJ1iJi BAKOPUCTOBYBATH O4HUIIlEHY BOAY, 106
3ano06irTv MiHepaJbHUM BiIK/Ia/IeHHAM.

He 06po6uisiiiTe iHCTPyMeHTH 3 NOJIiIMEPHUMH KOMIIOHEHTaMHU
3a Temneparypu 140 °C a6o Bulle, OCKIIbKY BiiGYAEeThCS TSIKKE
MOIIKO/KeHHs I0BEPXHi NoJiMepy.

Ipu po6oTi 3 XipypriyHMMH iHCTpyMeHTaMu He Cij,
BUKOPHUCTOBYBATH 0JIi0 UM CUJIIKOHOBI 3MalllyBa/IbHI MaTepiau.
Sk i gais1 6yb-siKoro XipypriqyHoro iHCTpyMeHTa, NOTpi6Ha
0co6J1MBa yBara AJis 3aGesneyeHHs BiiCyTHOCT] MPUK/IalaHHSA
HaJMipHOI CHJIM 10 iIHCTPYMeHTA MiJl yac HOro BUKOPUCTAHHS.
HazmMipHa cusia Moxe mpU3BeCTH /10 BiZIMOBM iHCTpyMeHTa

B pOGOTi.

BukopucTaHHA iHCTpyMeHTa BU3HAYAETbCA A0CBiJOM
KOpHUCTyBaya Ta ioro kBasiikauieio o0 XipyprivHux
npoueayp. He BUKOpUCTOBY#iTe el iHCTPYMEHT 3 iHII0I0
MEeTO10, OKpiM nepesi6aueHOro BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO,
OCKIJIbKH Ile MOXKe Cepi03HO BILIMHYTH Ha 6e3Me4HicTh

Ta GYHKI{OHA/IBHICTb BUPOGY.

CTpPOK CJIYK6H IPUCTPOIO

Ha6ip incTpymenTiB g 1] 10 Ky/ibLoBoro cyrio6a
Matta cKJ1aZla€TbCA 3 IHCTPYMEHTIB J1/1 6araTopa3oBoro
BUKOPHCTaHHs. CTPOK C/Iy»K6U 3a/1eXKUTh BiJl 4aCTOTH
BUKOPHCTaHHS, AOMIA/Y Ta TEXHIYHOTO 06CIyroByBaHHS
iHcTpyMeHTiB. OZIHAK HaBiTh NPU PABUJIbHOMY [TOBO/PKEHHI,
a TAaKOX MPH HAJIEXKHOMY JIOTJIA/] i TEXHIYHOMY 06C/IyrOBYBaHHi,
He CJ1i/ 04iKyBaTH, 1110 iIHCTPYMEHTH /Il GaraTopasoBoro
BUKOPHUCTAHHA CIIYXKUTUMYThb HeCKiHYeHHO JAOBIO.
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I[lepes; KOXXHUM BUKOPUCTAHHAM {HCTPYMEHTH CJIif TepeBipATH
Ha MOIIKO/PKEHHSA Ta 3HOIYBAaHHSA. [HCTPYMEHTH 3 03HaKaMu
MOLIKO/PKEHHS Y1 Ha/IMipHOTO 3HOLIYBaHHs He CJIiJ
BHMKOPHCTOBYBAaTH.

OG6MeKeHHs NOBTOPHOI 06POGKH Ta BUKOPHCTAHHSA

[ToBTOpHA 06pOGKa Ta BAKOPUCTAHHSA BiJIOBIAHO 10 IMX
IHCTpYKLiH MiHIMaJIbHO BIUIMBAIOTh Ha MeTaJeBi iIHCTPYMeHTH
JU1s1 GaraTopasoBOro BUKOPUCTAHHS, AKILO TIIbKK He 3a3Ha4eHO
iHute. TepMiH c1y»KGH XipypridHUX iHCTPYMEHTIB i3 HepkaBiloyoi
crasli a6o iHIIKMX MeTasliB 3a3BUYall 00yMOBJIEHUH 3HOLYBAHHSAM
i IOIIKO/PKEHHSAM, 1[0 BUHUKAIOTh MiJ 4ac nepe/i6aueHoro
XipyprivHoro BUKOPUCTAHHS.

[HCTpPYMeHTH, 5IKi CK/IafaloThCs 3 MoJIiMepiB abo MaloTh
noJiiMepHi KOMIOHEHTH, MOXXHa CTE€PUJIi3yBaTH 3a JJ0NOMOT 010
nap, 0/lHaK BOHU He HAaCTiJIbKU MillHi, K IxHI MeTaseBi
BiZiNOBiAHMKH. K0 MONiMepHi MOBEPXHi 1IeMOHCTPYIOTh
03HaKH Ha/IMipHOT0 NOIIKO/KEHHs TOBEPXHi (Hamp., BOJIOCHI
TPIiLMHHY, UIIMHU Y4 pO3IIAPOBYBaHHS), BUKPUBJIEHHS a60
SBHO JlepopMOBaHi, ix c1ii 3aMiHUTH. BifjHOCHO cBOiX MOTpe6
110710 3aMiHM 3BepTaiiTecs /0 npeAcTaBHUKa KomnaHii DePuy.
/I 06po6KH JONOMIXKHUX 3ac06iB Ta iHCTpyMeHTIiB

JIJ1s1 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHS pEKOMEHAYIOTh
HeniHoyTBoOpIotoYi, depMeHTHI (3 HelTpasbHUM pH)

i MHI04i 3aC06H.

JlyxHi 3aco6u 3 pH 12 a60 MeH1ile MOXKHA BAKOPUCTOBYBATH JJIs1
OYMILEHHS IHCTPYMEHTIB i3 HeprkaBilo4oi cTaJi Ta noJimepis y
THX KpaiHaX, /ie 1le BUMarae 3aKoHO/IaBCTBO Y1 MiCl|eBi IpaBHJIa;
a6o Jie npo6sieMy CTaHOBJISAAT NPiOHHI 3aXBOPIOBaHHS, TaKi

SK TpaHCMiCHMBHa ry64acronoziona enuedanonaris (TTE) Ta
xBopo6a Kpeittudenbaa-fkota (XK). Baxingo, mo6 JyxHi
MHUI0Yi 32c06M GY/IM IOBHICTIO Ta peTe/IbHO HelTpasti3oBaHi
Ta 3MUTI 3 NPUCTPOIB, 60 iHaKILIe Moxe BigGyTHCA
JAeCTPyKLif, Ika 06MeKy€e TePMiH CJIy:KGU IIPUCTPOIO.

Y Tux KpaiHax, ie BUMOTH /10 IOBTOPHOI 06p0o6KH Ta
BUKOPHUCTaHHA CyBODIlll, HXX Y LIbOMY JIOKYMEHTi, KOPHCTYBa4
(06po6GHHK) BiZNOBiZIA€ 32 BUKOHAHHS TUX NPUIHSATHX 3aKOHIB
i mpaBuiI.

LIi incTpykuii 3 HOBTOpHOI 06POGKH Ta BUKOPHUCTAHHS
3aTBep/pKeHi AK Taki, 1[0 34aTHi JOMOMOI'TH IPH MiATOTOBI
JIOIIOMIXKHUX 3ac06iB Ta iHCTPyMeHTIB JJ1s1 6araTopasoBoro
BUKOPUCTAHHA.
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A MONEPEIXKEHHA Kopucrysay, JikapHs a60 MeAUIHUI
npauiBHUK Bi/[IOBiZIal0Th 3a 3a6e3Me4eHHs TOTOo, 1110 IOBTOPHA
06po6Ka Ta BUKOPUCTAHHS BUKOHYIOTbCS 3a ZJONIOMOT 010
BiZMOBiZHOTO 06J1a/JHAHHSA Ta MaTepiasiB, a TAKOX 3a aZleKBaTHY
MiZAFOTOBKY IepCoHasy, iKa J03BOJISIE JOCATaTH GaKaHUH
pe3yJ/bTaT; 3a3BUYaH Iie BUMAarae 3aTBep/pKeHHs 00J1aJHaHHS
Ta NPOLECIB | PEryJIIPHOTO CTEXKEHHS 32 HUMH.

&. TNONEPEMKEHHA 11106 yHUKHYTH NOTEHLiHHUX
HeCHPUSTIMBHUX HACIAKIB, C/1i/l OLliHIOBATH Ha eeKTUBHICTh
6y/Ab-sKe BiXHJIEHHS Bifi MX iHCTPYKLiH, 3po6iieHe
KOpHCTYBayeM, JiKapHeto Yd MeiJMYHUM NpPaLiBHUKOM.

IHCTPYKIIIi 3 TOBTOPHOI OBPOBKH TA BUKOPUCTAHHSA

Micne BUKOpHCTaHHA

* 3a I01I0OMOT0I0 0HOPA30BUX CEPBETOK BUAAJITD 3 IHCTPYMEHTIB
3aiBuii 6iostoriunui 6pya. [loMicTiTh mpucTpoi B KOHTElHep i3
JIICTUIBOBAHOI0 BOJIOI0 Y OKPHHTE BOJIOTMMHU CepBeTKaMH.

IIpumiTKa: 3aMo4yBaHHA B IPOTEOJTITUYHOMY pepMeHTHOMY
PO34MHi, NPUTrOTOB/IEHOMY 3Ti/JHO 3 peKOMeHAALisIMU
BHPOGHMKA, OJIETIUTh OYHILEeHHS, 0COG/IMBO iHCTPYMEHTIB
3i CK/IaiHUMH XapaKTepPUCTHKaMH, TAKUMH K NPOCBiTH,
CIpsKeHi NoBepXHi, IVIyXi 0OTBOPH Ta KaHIOJIi.

SIKI110 iIHCTPYMEHTH He MOXKHA 3aMOYUTH a60 3a/ULIUTH
BOJIOTHMH, TOJI IX Tpe6a OuHMIaTH SIKHalcKopille mic/s
BHMKOPHCTAHHS, 106 MaKCHMaJIbHO 3MEHIIUTH MOTEHI[iHHY
MOXKJIMBICTb BUCHXaHHS 10 OYHILIEHHSI.

CTpUMyBaHH#A PO3MOBCIO/)KEHHA KOHTaMiHAHTIB

i TpaHCcnopTyBaHHA

e 11106 3anm06irTy HenoTpiGHOMY PU3UKY 3a6pPY/JHEHHS,
BHUKOPHCTaHI IHCTPYMEHTH HeOOXiZIHO TPAHCIIOPTYBATH A0
30HHM Je3iHdeKii /15 MOBTOPHOI 06PO6KH B 3aKPUTHX a60
3axMILeHUX KOHTeHHepax.

MMiaroroBKa 10 OYHUIEHHS

¢ IHCTpyMeHTH, TpU3HaYeHi AJ1A po3'eiHaHHs, HeO6XiZHO mepes,
OYMILIEHHAM i cTepuIti3ani€lo po3i6paTy Ha YaCTHHU.
Po36upaHHs, je BOHO HeoOXiZiHe, € 3BU4allHO CAMOOYeBU/JHUM,
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OJIHaK JIJIfl CKJIa/IHIIIMX iHCTPYMEHTIB HaZlaHOo iHCTPYKIil
i3 3acTOCyBaHHS, IKUX TPe6a J0TPUMYBATHCh.

IpumiTka: Yci pekoMeH/J0BaHi po36MpaHHsA MOXKHA
BUKOHATH Bpy4Hy. Hiko/11 He BUKOPUCTOBYHTE NPUCTPOI
JJI pO3GUPaHHS IHCTPYMEHTIB, 1[0 He Ha/IeXaTh

/10 peKOMEH/J0BaHHX.

Yci MU0 PO34YMHH CJIiJ IPUTOTYBATH 3 PO3BEAEHHAM

Ta TeMIepaTypolo, peKOMeH/J0BaHUMH BUPOGHUKOM. [lisi
NPUrOTYBaHHA MHUIOUHMX PO3YHHIB MOXKHa BUKOPUCTOBYBATH
MOM'SIKILIEHY BOJONPOBI/{HY BOAY.

INpumitka: Kosm icHy104i po34nHH CTalOTh HAaJ3BUYAHHO
3a6pyAHeHMMHM (KaJlaMyTHUMHU), CJIi/i IPUTOTYBATH CBiXKi
MHUIOYi DO3YMHH.

ETanu py4Horo o4MuieHHs

e Etan 1: [IpuroTyiiTe mpoTeoliTHUHUN GepMEeHTHUH PO3YnH
3ri/{HO 3 iHCTPYKLiIMU BUPOGHHUKA.

Etan 2: TloBHicTIO 3aHypTe iHCTPYMEHTH B epMEeHTHUH
PO3UHH i 06epexKHO MOTPSACITS iX /IS BUAATEHHS IPUXOBAHUX
Gysb6aiok. Hagakte pyxy iHCTpyMeHTaM i3 mapHipamMu yn
PYXOMHMH YaCTHHAMH, 11106 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3UHHY 3i
BciMmu nosBepxHaMu. [IpocBiTy, r1yxi 0oTBOpHU Ta KaHIOAALIT c1if
NPOMHUBATH 3a JJONIOMOT0I0 INPHUIA, 106 BUAATUTH GyNIb6aIIKU
Ta 3a6e3MeYUTH KOHTAKT PO34MHY 3 yciMa I0BEPXHAMHU
IHCTpYMEHTIB.

Etan 3: 3amouiTh iHcTpyMeHTH MiHiMyM Ha 10 xBusuH. I1ig
Yyac 3aMOYyBaHHSA YUCTbTe MOBEPXHI 3a ZJ0MOMOTr0I0 M'KOI
IITKY 3 HEHJIOHOBOIO LI THHOI, IOKH He Gy/ie BU/aJIeHO BeCh
BUAUMUH 6pyz. [IpUBOABTE B Aito pyxoMi MexaHisMu. Oco6IMBY
yBary cJij NpuAisaTy WikuHaM, lepIlaBUM 0BEePXHSM,
IIApHipHUM 3'€JHAHHAM, BHYTPIillIHIM 3aMKaM, 3y61sM
iHCTPYMEHTA, a TAKOK 30HaM i3 PyXOMUMH KOMIIOHEHTaMH 41
npy>kuHaMu. [IpocBiTH, ryxi 0TBOpHM Ta KaHI0JI CI1ijl O4MLIaTH
3a JIONOMOTro10 I06pe NPUrHAHOI KPYIVIOl IiTKH 3 HEHJIOHOBOIO
wiTHHOW. 06epTa/bHUM PyXOM BCTPOMITb 06pe NPUTHAHY
KpyTJly LITKY B TPOCBIT, IIyXHii OTBip a60 KaHI0JIIO,
GaraTopa3oBo LITOBXAK4U BCepeJUHY Ta BUTATYIOYH Ha3a.

INpumiTka: 1l[06 MaKCUMa/IbHO 3MEHIIUTH MOTEHIiHY
MOK/IUBICTh aep030J1i3alii KOHTaMiHOBaHOTO PO3YMHY,
CJIi; BUKOHYBATH BCi YMILIEHHS Mi/| IOBEPXHEI0
¢pepMeHTHOTrO pO3YHUHY.
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e Etan 4: BuiiMiTbh iHCTpyMeHTH 3 pepPMEHTHOI0 PO3UHHY

Ta IPOMHUITE Y BOAONPOBIAHINA BOAI MPOTAroM MiHIMyM ofjHiel
(1) xBuauHu. ITij yac nosiocKaHHS HalalTe Pyxy BCIM PyXOMUM
i IapHipHUM YacTuHaM. PeTesbHO Ta eHepriiiHo npomMuiiTe
MPOCBITH, OTBOPH, KaH0J1i Ta iHIIi BaXKKOAOCTYIHI 30HU.

Etan 5: IIpuroTyiiTe yJpTpa3ByKOBY BaHHOUKY JI/Ifl OYHIIlEHHS
3 JleTepreHTOM i lerasyiTe 3rifjHO 3 peKOMeH/jallifsMH
BUPOGHHKA. [I0BHICTIO 3aHYpTe IHCTPYMEHTH B MUIOUHI
PO34HMH i 06epeXHO NOTPSACITH IX /151 BUjATEeHHs GY/ib-

SIKUX TPUXOBAHUX OysbOaLIoK. [IpocBiTH, myxi 0TBOpH

Ta KaHIJALIT ¢/l NPOMMBATH 3a J0NOMOr0I0 MINPHIA,

11106 BU/JaJIUTH GyIb6allKy Ta 3a6e3ne4UTH KOHTaKT

PO3uMHY 3 yciMa MOBepXHAMH iHCTpyMeHTiB. OuMIiaiTe
IHCTPYMEHTH yJIbTPa3BYKOM i3 TPUBaJiCTIO, TeMIIepaTypoIo

Ta YaCTOTOI0, peKOMeH/{0BaHUMHU BUPOGHUKOM 06J1aJHAHHSA
Ta ONTUMaJIbHUMH [1/15 I€TEPTEHTY, 1[0 BUKOPUCTOBYEThCS.
PexoMeHyeTbCs MiHIMYyM fecsAThb (10) XBUJIMH.

IMpumitku:

o 1106 yHUKHYTH eJIeKTPOJIi3y, i/ Yac yITPa3ByKOBOI0
0YMILEeHHS BiJOKpeMJII0iiTe iHCTPyMEHTH 3 HepKaBilo4oi
cTaJsli Bij| iIHIIKX MeTa/IeBUX IHCTPYMEHTIB.

« [loBHicTI0 BiAKpUBaiiTe MapHipHi iHCTPyMeHTH.

¢ BuKoOpHUCTOBYiiTe JPOTAHI KOIMMKH YH JIOTKH,
NpHU3HaYeHi A1 YIbTPa3ByKOBUX OYMCHHUKIB.

¢ PeKoMeHAYETbCA peryIsipHU MOHITOPUHT BUKOHAHHS
AKYCTUYHOTO OYHIIeHHS 3a J0NI0MOroI0 AeTeKTopa
Y/ABTPa3BYKOBOI aKTUBHOCTI, TECTY 3 a/IIOMiHi€EBOIO
dosbroro, TOSI™ a6o SonoCheck™.

e ETan 6: BuiiMiTb iHCTpyMeHTH 3 y/IbTPa3BYKOBOI BAHHOYKHU
Ta MPOMUITE B OUHLIEHIH BOJi MpoTAroM MiHiMyM ofHiel

(1) xBUJIMHHU a60 MOKU He 3HUKHYTb 03HAKH 3aJIUIIKY
JleTepreHTy 4u GioJsioriyHoro 6pyay. [1ig yac nosockanHs
HajalTe pyxy BCiM pyXOMMM i IapHipHUM yacTHHaM. PeTesibHO
Ta eHepriiHo NpoMUITE NPOCBITH, OTBOPH, KaH0Ji Ta iHII
BaXXKO/OCTYIHI 30HU.

ETtan 7: BuUTpiTh HacyXo iHCTPyMEHTH YUCTOI0 aGCOPOYI0Y0I0
6e3BOPCOBOI0 TKAHWHOIO, 1[0 He 3a/IMIIAE BOPCUHOK.

Jlns BU/jasieHHs BOJIOTH 3 TPOCBITIB, OTBOPIB, KaHI0/Ib

i B&XKKOZIOCTYIHUX 30H MOXKHA BUKOPHCTOBYBAaTH YHUCTe
dinbTpoBaHe CTHUCHYTE MOBITPSI.
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ETanu KoM6iHOBaHOro (py4He + aBTOMaTH30BaHe) OYHLIEHHS

e Etan 1: [IpuroTyiiTe mpoTeoiTHUHUN GepMEeHTHUH PO3UnH
3ri/{HO 3 iHCTPYKLiAMU BUPOGHUKA.

Etan 2: IloBHicTI0 3aHypTe iHCTPyMeHTH B pepMeHTHHUI
PO3UHH i 06epexKHO MOTPACITS iX /I BUAATEHHS IPUXOBAHUX
6ysb6aiiok. HagalTe pyxy iHcTpyMeHTaM i3 wapHipaMmu yu
PYXOMHMH YaCTHHAMH, 11106 3a6e3MeYUTH KOHTAKT PO3UHHY 3i
BCiMU oBepXHAMM. [IpoCBiTH, I1yXi OTBOPH Ta KaHIOJIALIT CJ1ijg
MPOMMBATH 3 JJONIOMOTr'010 INPHLA, 106 BUAAIUTH Gy/IbOAIIKH
Ta 3a6e3MeYUTH KOHTAKT PO34YMHY 3 yciMa OBEPXHAMHU
IHCTPYMEHTIB.

Etan 3: 3amouiTk iHcTpyMeHTH MiHiMyM Ha 10 XxBUIMH. YKcTbTe
MOBEPXHI 3a JOIOMOT0X0 M'SIKOI IiTKY 3 HEHJIOHOBOIO IETHHOIO,
HOKH He Gy/ie BUJaJIeHO BeCb BUAUMUM Gpya. [IpuBojbTe B Ait0
pyxoMi MexaHi3Mu. OcO6JIMBY yBary CJIiji MPUAIATH LIiIMHAM,
IIeplIaBUM OBEPXHAM, IIapHiPHUM 3'€/JHAHHAM, BHYTPIilIHIM
3aMKaM, 3y6LIM iHCTPYMEHTA, a TAKOXK 30HaM i3 pyXOMHUMHU
KOMIIOHEHTaMH UM Npy>KMHaMHu. [IpocBiTy, riyxi oTBOpHM Ta
KaHI0JIi CJIiJ| 04MILATH 32 ONOMOTr00 06pe MPUrHAHOI Kpy 1ol
I[ITKM 3 HEHJIOHOBOIO IiTHHO0. 06epTasbHUM PYXOM BCTPOMITh
Jlo6pe MPUTHaHYy KPYIJIy IITKY 3 HEHJIOHOBOIO I[ITHHOIO

B IIPOCBIT, INIyXUH OTBip 260 KaHI0J110, 6araTopasoBo IITOBXAYH
BCEpe/IMHY Ta BUTATYIOUH Ha3a/.

IpumiTka: 11106 MaKcMMa/IbHO 3MEHIIUTH NOTEeHLiIHY
MOXK/IMBICTh aep030J1i3alii KOHTaMiHOBaHOT0 PO3YMHY,
CJIi; BUKOHYBATH BCi YMILIEHHS Mi/| IOBEPXHEI0
¢pepMEeHTHOTrO0 pO3YHUHY.

Etan 4: BUHAMITB iHCTPYMEHTH 3 GepMEHTHOr0 PO3YHHY Ta
NPOMUHTE Yy BOAONPOBiHIH BOAI MpOTAroM MiHIMyM oziHiel

(1) xBuuHwm. Ilij yac nosockaHHA HaJjalTe pyxy BCiM PyXOMUM
i mapHipHUM YacTHHaM. PeTesbHO Ta eHepriiiHo mpoMuiiTe
MPOCBITH, OTBOPH, KaHI0J Ta iHIII BaXKKOAOCTYIHI 30HU.

Etan 5: IToMicTiTh iHCTPYMEHTH B MiIXOAA1ILY 3aTBEP/PKEHY
MUIOYY MalINHY YU Je3iHpeKLiiHUH anapar. /11 MaKCUMaJIbHOTO
BILIMBY OYHIIeHHA JOTPUMYHTECh IHCTPYKLiH BUPOGHHKA MHIOUOT
MalllMHH YH Je3iHeKI[iiHOro anapara Io/i0 3aBaHT&KEeHHS
iHCTpYMeHTIB; Hamp., BiIKpUKTE BCi iHCTPYMEHTH, IOMICTITh
YBirHyTi iHCTPyMeHTH Ha GiK UM JOrOPH JHOM, BUKOPHCTOBYHTE
KOIIMKH H JIOTKH, TPU3HAYeHi J/1 MUI0YMX MaIlHH, TOMICTiTh
Ba)K4i iHCTPYMEHTH Ha HU3 JIOTKIB i KOIIMKIB. K110 MUIOYa
MallliHa Y4 Ae3iHeKLiiHu# anapaT 06/1aiHaHi creljiabHUMA
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cToWKaMH (Hamnp., /11 KAHI0JIbOBAHUX iHCTPYMEHTIB),
BHUKOPHCTOBY#Te IX BiZIMOBI/{HO /10 IHCTPYKLiA BUPOOGHUKA.

e Etan 6: OGpo6.isiiTe iHCTPYMEHTH, BAKOPHUCTOBYIOUH
CTaHJAPTHUH LMK/ MUI0Y0i MallMHU Y4 Je3iHdeKuiiiHoro
amnapara 1 iHCTPyMeHTiB, 3Ti/{HO 3 IHCTPYKLiAMU BUPOGHHKA.
PexoMeHnAy0ThCA Taki MiHiMaJIbHI TapaMeTpH LUKy MUTTS:

Hukn | Omuc

[lonepeaHe MUTTs » X0JI0/1HA TOM AIKILIEHA
BOJIONIPOBI/IHA BO/A ® 2 XBUJIMHU

3aMo4yBaHHA i 06NMPUCKyBaHHA GepMeHTHUM
2 po34ynHOM ¢ [apsda oM 'siKuIeHa BOAONPOBifHa
BoJia * 1 XBUJIMHA

[IpomMuBaHHs » X0J10/1HA TOM'sIKILIEHA BOJONPOBijHA

3
BOZla

4 MuTTA fleTepreHTOM ¢ ['apsAya BOAONPOBiiHA Boja
(64-66 °C) » 2 XBUJIMHU

s [IpomuBaHH#  lapsiya ouniieHa Boja (64-66 °C)
¢ 1 xBUJIMHa

6 BucyuyBanus rapsiaum nositpsim (116 °C)
¢ 7-30 XBUJIMH

IMpumitku:

e Cnig AOTPUMMYBATHCh IHCTPYKIii BUPOGHUKA MUIOYOT
MaLIVHU Y4 Je3iHdeKuiliHoro anapara.

¢ Cn1i BUKOPHCTOBYBATH MUIOYY MAIIMHY Y1
AesindekuiiiHuii anapar i3 npoAeMOHCTPOBAHOIO
edeKTHBHicTIO (Hamp., y3romxeHHs 3 FDA a6o
3aTBep/KeHH: 3rifHo 3 ISO 15883).

¢ Yac BUCHMXaHHS NOKa3aHUM SIK Aiana3oH, OCKiJIbKU BiH
3aJIEXKUTD BiJ] 06'€My 3aBaHTaK€HHA B MUI0YY MAllIMHY
yu ge3iHdeKuiiHui anapaT.

« bBaraTo BUpOGHHKIB nonepeAHbO NPOrpaMyoTh
CBOI MHI0Yi MAalIMHU YU Ae3iHdeKuiini anapaTu 3i
CTaH/JaPTHUMH IUK/IAMH, | BOHM MOXKYThb BK/IIOYaTH
HU3bKOPI TeIJIOBE J, ¢ekuniiiHe NoJ0CKaHHA

nmicJist MUTTA AeTepreHTamMu. Lluk TepmiyHoi

Aesindekuii c1ig npoBoAUTH A0 AOCATHEHHSA
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MiHiMasIbHOTO 3HaYeHHA A0 = 600 (HanpukJaz, 90 °C
npotarom 1 xBuauHu 3rigHo 3 ISO 15883-1), i Bin Mmae
OGYyTH CyMiCHMIA 3 iIHCTpyMeHTaMHu.

o fIKINO € HMKJI 3MaIyBaHHS, KOJIH 3aCTOCOBYIOThCS
BOAOPO34YMHHI 3MallyBa/IbHI MaTepiay, Taki AK
Preserve®, Instrument Milk a6o anasioriysi maTtepianu,
NpHU3HaYeHi /151 3aCTOCYBaHHA AJIs MeJUYHUX
NPHCTPOIB, HOro NPUITHATHO BUKOPHCTOBYBAaTH
JJIS1 IHCTPYMEeHTIB, K0 He 3a3Ha4YeHO iHIue.

ETanu py4yHoOro oYuileHHsA KOHTeiHepiB A5 crepuisanii

[IpuroTyiTe po34yuH JieTepreHTy 3 HEUTPAJIbHUM

pH BiznoBigHO 10 peKoMeHAaLil BUPOOGHHUKA.

3a 101oMorow M’sKoi I'y6KHY YU TKAaHUHHU OYMCTITh yCi oBepxHi
KPHUIUIKM KOHTeHHepa Ta JIOTKIB A1 iIHCTpyMeHTiB.

PeTesbHO NpoMUITE KOMIIOHEHTH KOHTeHHepa IiJi YUCTOI
MPOTOYHOI0 BOJIO0, 11106 BUJJAJINTH BCi 3aJIMILKHU JIeTEPreHTY.
PeTesIbHO BUCYILITH KOMIIOHEHTH KOHTeHHepa.

ETanu aBTOMaTH30BAaHOTO OYMIIEHHS KOHTEHHEePiB AJist
crepuaisanii

[IpuroTyiiTe po34MH jileTepreHTy 3 HelTpaabHUM pH
BiZMOBi/IHO Z10 peKOMeH/aLil i BUPOGHMKA MUIOYO] MAllIMHH.
[ToMicTiTh KOMIIOHEHTH KOHTEHHepa B MUIOYY MallKHY TakK,
1106 3an06irTH ix nepeMilleHHIo, Ta 3aMyCTiTh UK.

[Tic/is1 3aBeplIeHHS UMKILY OUMIEHHS] BUUMITh KOMIIOHEHTH
KOHTelHepa Ta nepeKoHanTecs, 1[0 BOHHU cyXi. fKIL0 € BoJIOTi
YaCTHHH, BUTPITh KOMIIOHEHTH HACyX0 YUCTUMH 6€3BOPCOBUMHU
cepBeTKaMHu.

Jesindexnisa

[lepe/s; BUKOPUCTAHHAM iHCTPYMEHTH NOBHHHI IPOXOAUTH

KiHLeBy cTepuJizanito. JJuBiTbCA HIDKYe iIHCTPYKLIT 3

cTepuJizauii.

¢ Sk yacTHHA LMKJy MUIOYOI MAlIMHU YU Ae3iHpeKiiiiHoro
arnapaTta MoXxe BAKOPUCTOBYBATHCS Jie3iHdeK1lis HU3bKOro
piBHS, aJie nepeJi BUKOPUCTAHHAM IPUCTPOI TAKOXK NOTPiGHO
CTepuJli3yBaTH.

CywiHHA

¢ BUTpiTh HAacyXo iHCTPyMEHTH YHCTO0 aGCOPGYI0YOI0
6e3BOPCOBOI0 TKAHMHOIO, 110 HE 3a/IUIIAE BOPCHHOK.
Jlns BU/la/ieHHs BOJIOTH 3 TPOCBITIB, 0TBOPIB, KaHI0/Ib
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i BaXXKOJOCTYITHHUX 30H MOXXHAa BUKOPHUCTOBYBATH YHCTE
dinbTpoBaHe CTHCHYTE MOBITPSI.
IlepeBipka Ta TecTyBaHHA

e [lic/1g ouMIeHHSA BCi NPUCTPOI CJ1ij] peTesIbHO nepeBipuTH
Ha 3a/IMIIKK 6i0JIoTiYHOrO0 6pPy/Ay UM AeTepreHTiB. Ko

3a6py/JHEHHS BCe Ile HasiBHE, MOBTOPITh NPOLeC OYUILIeHHS.

BisyasibHO nepeBipTe KOXKHUH NpUCTpiii HA TOBHOTY,
NIOIIKO/KEeHHs Ta Ha/IMipHe 3HOLIyBaHHA. SKII0
CIOCTepiraeThes MOIKO/PKEHHSA Y4 3HOIIYBaHHS, 1[0 MOXe
MOCTABUTH MiJ 3arpo3y GyHKILiOHAIbHICTb MPUCTPOIO,

He 06po6JisiiiTe HOro Jjazi Ta 3BepHIThCSA /10 pe/iCTaBHUKA
kommnanii Tecomet /151 3aMiHU NPUCTPOIO.

e [lepeBipAr04YM NPUCTPOI, AUBITECA HA TaKe:

o Jle3a MawTb 6yTH 6e3 3a3y06JiMH i 3 6e3nepepBHUM KPaEM.

o Illiyku Ta 3y6ui cai cymimaTy HaJIeKHUM YUHOM.

¢ PyXoMMM 4acTHHaM CJIiJ Ha/laBaTH PyXy IJIaBHO, Y BCbOMY

nepesi6auyBaHOMY Jliania3oHi pyxy.

o bBuokyroui MexaHi3Mu CJ1i/Jf 3aMUKaTH Ha/IiHO Ta 3aKpUBATH

JIETKO.
o JloBri TOHKI iHCTpyMeHTH MalOThb 6y TH Ge3 3rHHaHb
i BUKPHBJIEHD.

o Koun iHCTpyMeHTH GOPMYIOTH YaCTHHY 6i/b1I0T 360PKH,

nepeBipTe, 44 BCi KOMIIOHEHTH HasIBHI Ta JIerko 36MparoThCs.
¢ [losnimMepHi NoBepxHi He MOBUHHI MaTH 03HAaKH Ha/IMipHOT'0

MOLIKO/KeHHH (Hamp., BOJIOCHI TPIIMHY, IITUHU YK

po31IapoByBaHHs), BUKPUBJIEHHs a60 siIBHUX AedopMaliid.

SAK110 iHCTPYMEHT NMOILIKO/KEeHUH, HOro C/1ifl 3aMiHUTH.

3mauyBa/bHMIA MaTepia

e [licaig ouMIlEHHA Ta NepeJ, CTepUIli3ali€ro iIHCTPyMeHTH
3 PyXOMUMH YaCTHHAMH (HaIp., lapHipaMy, BHYTPilIHIMH
3aMKaMHM, KOB3HUMU Y1 06ePTOBUMH YaCTHHAMM) CJIiJ
3Ma3yBaTH BOJAOPO3YMHHHUM 3MalllyBaJlbHUM MaTepiaiom,
TakuM sk Preserve®, Instrument Milk a6o aHasoriyHuMu
MaTepianaMM, NpU3HAYEHUMHU /J151 3aCTOCYBAHHA JJIsd
MeZIMYHUX MPUCTPOIB. 3aBKAH AOTPUMYHTECH IHCTPYKLiH
BMPOGHMKA 3MalllyBaJIbHUX MaTepiaiB 1100 Po3Be/ieHH ],
TepMiHy MPUAATHOCTI Ta CMOCOGY 3aCTOCYBaHHS.

YnakoBka J/151 crepuizanii
e [lepex cTepuisali€o iHCTPYMEHTH Ta KOHTEHHEP MOBUHHI
GYTH HaJIeKHUM YHHOM OYHMILEeHi.

¢ Po3MicTiTh iHCTPpyMe@HTH y BiANOBIZIHOMY I10JIOKEHHI B CHCTeMI

JIOCTaBKH 3TiJJHO 3 MiTKaMM/MapKyBaHHSIM y KOHTelHepi.
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o [licag 3aBaHTaXeHHS KOHTeHHepa HaKpUiTe HOro KpUIIKO0
Ta 3adikcyiiTe BCi 3aCyBKM a60 3aMKH.

OkpeMi IpUCTPoOi MOXKHa NTAaKyBaTH B 3aTBEPKEHUN
(Hanpuksaz, yaromxenui i3 FDA a6o cymicHuit 3 1SO 11607)
cTepuizanifHUi Mille4yok a6o 06ropTKy AJisl MeJUUHOT0
3aCTOCYBaHHA. YIIaKOBYBATH CJlij| 06epexHo, 1106 He
posipBartu Mimeyok a6o o6roptky. [Ipuctpoi ciig o6ropratu
3a JI0TIOMOT010 METOAY MO/ABIHHOI 06TOPTKH YK PiBHOLIHHOTO
Metoay (mocunanHs: AAMI ST79, kepiBHuiTBa AORN).
O6ropTKM NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS HE PEKOMEHAYIOThCS.

o KoHTelHep 41 JJOTOK HEO6XiJHO 06ropTaTH B 3aTBEPPKEHY
(nanpukJiag, ysromxkeny 3 FDA a6o cymicny 3150 11607)
cTepusisaliliHy 06roOpTKY /15 MeJM4HOTO0 3aCTOCYBaHHSA
3 I0/la/IbIIIMM BUKOPUCTAHHAM MeTO/ly NMO/BiHHOI 06ropTKH
YU piBHOL[iHHOTO MeToAy (nocunanus: AAMI ST79,
kepiBHuLTBa AORN).

e JloTpuMyHTecs peKoMeH/jalild BUpO6HUKA KOHTelHepa
YU JIOTKA CTOCOBHO 3aBaHTAXKYBaHHs Ta Bary. 3arajbHa
Bara o6ropHyTOro KOHTelHepa 4u JIOTKa He IOBUHHA
nepesuiyBaty 11,4 kr.

[HCTpyMeHTH MOXHa TaKyBaTH B 3aTBep/KeHy (HalpUKIaz,
yaropkeHy 3 FDA a6o cymicHy 3 ISO 11607) cicTeMy )K0pCTKOTO
KOHTelHepa (To6TO TaKy, ika Ma€ GisbTpu ab0 KJ1anaHu) pa3oM
3 IHIIMMM IPUCTPOSMHU 3a TAKUX YMOB:

e Cuij foTpuMyBaTHCA PeKOMeH/alii BUpOGHMKA
KOHTeHHepiB CTOCOBHO Mi/IrOTOBKH, 06CIyTOByBaHHS
Ta BUKOPHCTAHHSA KOHTelHepa.

¢ PosTamoByiiTe BCi NpUCTPOI B TAaKOMY NOPSAKY, 1106
JI03BOJIMUTH Napi OTPUMATH JOCTYI A0 BCiX TOBEPXOHb.
BiakpuiiTe wapHipHi npuctpoi Ta 3a6e3neyre, 1106
npucTpoi 6y/11 po3iGpaHi, AKILO Lje PeKOMeH0BaHO.

e JloTpuMyiiTecs peKoMeHAaLi BUpoGHHKA KOHTeHepa
CTOCOBHO 3aBaHTaXXyBaHHHA Ta Bary. 3arajbHa Bara
3all0BHEHOI CUCTEMH KOHTelHepa He OBUHHA
nepesuitysatu 10 Kr.

Crepuisanis

o CTepuJisallis BOJOIMM TeNJIoM aGo Naporo - Le
peKoMeH/[0BaHU# MeTo/ cTepuisalii iHcTpyMeHTiB.

¢ PeKxoMeH/yETbCS BUKOPMCTAHHSA CXBaJI€HOTO XiMiYHOTO
inankaTopa (ksac 5) aGo xiMiuHOro eMyssaTopa (ksac 6)
B MeKax KOXKHOI'0 3aBaHTa>KeHHs /151 CTepuJIisalil.
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3aBK/U CIIPABJIANHTECS B IHCTPYKLisIX BUDOGHHKA
cTepuiizaTopa 1040 GOpMH 3aBaHTaXKEHHS Ta pO6OTH
o6J1aZiHaHHSA | JOTPUMYHTEC IUX iIHCTPYKIiH, Ciz
BUKOPHUCTOBYBATH 00J1a/iHAHHS JIIsl cTeputizanil

3 IPO/IeMOHCTPOBAHOI epeKTUBHICTIO (HaIp., y3ro/pKeHHS
3 FDA, Bignosignicts EN 13060 a6o EN 285). Kpim Toro,
CJlifL JOTPUMYBATHCS peKoMeH/jalliil BAPOOGHHUKA 1[0/[0
BCTaHOBJIEHHS, IePeBiPKH Ta TeXHIYHOTO 0GCyrOByBaHHS.
Y TabuLi HUXKYe epepaxoBaHO 3aTBePpKeH] nepioan
06po6KH Ta 3HAYEHHS TeMIepaTypH JJisl JOCATHEHHS PiBHA
rapaHTyBaHHs cTepusbHOCTI 107

Heo6xizHo foTpUMyBaTHCS MiclieBUX a60 Hal[iOHAJIbHUX
TEeXHIYHUX XapaKTEpPUCTHUK TaM, /ie BAMOTH O HapOBO'l'
crepuiisalii € KOHcepBaTUBHIIII NOPIBHAHO 3 BUMOraMy,
nepepaxoBaHMMH B TaBJIMIi HHXKYeE.

. Minimanbaui | MiHiManbHMI
MinimaneHa q 5
Tun DMKy reMmenaTypa nepiog nepiop
patyp 06poGKHU CyLIiHHA
P JoBaHi nap Tpu B Cnostyyenux lllTaTrax AMepuku
IepeaBakyym
a60 BakyyMHa 132°C 4 XBUJIMHU 30 XBUJIMH
nysbcanis
o TbHUH iHIMaIbHUI
TN BUKIY LI V) nepioz nepion
Temneparypa 06po6GKHU CyLIiHHA
F l0BaHi map Tpu B EBpomni
[lepegBakyym
a60 BakyyMHa 134°C 3 XBUJIMHU 30 XBUJIMH
nyJbcanis
Cymi "

¢ PexoMeHsi0BaHUM Nepioj cyliHHA A/ OKPEMO 3arOPHYTHX
iHCTpyMeHTIB cTaHOBUTb 30 XBUJIMH, KO iHLIe He
3a3HA4Y€HO B IHCTPYKI{AX L0/J0 TEXHIYHUX XapaKTePUCTHK
NPUCTPOIO.

o [licas cymiHHA peKOMeHAYEThCA BiAKPUTH JiBepLsATa Ha
15 XBHJIMH.

o [licas cywinusa pekoMeHyeTbcs 30-XBUIMHHUI
MiHiMa/IbHUH epiof 0X0JI0/KeHHS, IpoTe yepe3 popMy
3aBaHTa)KeHHs, HABKOJIMIIHIO TeMIepaTypy Ta BOJIOTiCTb,

443



KOHCTPYKILil0 IPUCTPOIB i BUKOpHCTaHe yaKyBaHHSA MOXe
6yTH HEOOXiZIHUM GisbIIKE Yac.
INpumitka: lapameTpu Ae3indekuii (crepuisanii napoo),
pexkoMeHA0BaHi BcecBiTHBOIO opraHi3anieio oXxopoHu
3/10pOB'sl J1/151 HIOBTOPHOI 0GPOGKH iHCTPYMEHTIB, KOJIU
€ 3aHeNnoKO€EHHA BiiHocHO KoHTaMmiHailii TTE a6o XKf, Taki:
134 °C npoTsarom 18 xsusmH. Lli npucTpoi cymicHi 3 numu
napaMeTpaMH.

36epiraHHsa

¢ Y pasi BUKOPUCTaHHS CUCTEMHU KOHTeHHepiB J/1s1 cTepuItizanii
3 HabopoM iHcTpyMeHTIB A5 [1/] 10 KyJ/IbIIOBOroO Cyr106a
Matta o3HalloMTecs 3 IHCTPYKLiIMU BUPOGHHUKA CTOCOBHO
3aTBeP/PKEHOTr0 TepMiHy MiITPUMaHHS CTePUIBbHOCTI.
CTepusibHi ynakoBaHi iHCTpyMeHTH c1ij 36epiraTu B
NpHU3HAYeHOMY JJIA IIbOTO MiCIii 3 06MeKEeHHM JIOCTYIIOM, sIKe
Jl06pe NPOBITPIOETHCS TA MAE 3aXUCT Bifl MHJLY, BOJIOTH, KOMax
i mapasuTiB, a TaKOXk eKCTpeMaJ/IbHUX 3Ha4eHb TeMIepaTyp1
Ta BOJIOIOCTI.

IpumiTka: llepe s BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe KOXKHY
YNaKOBKY, 1106 MepeKOHaTHCS, Lo 6ap'ep CTEPUIbHOCTI
(Hanp., 06ropTKa, Mime4ox, ¢pinbTp) He po3ipBaHMil YU
neppopoBaHuUii, a yIaKOBKa He MAa€ 03HAK BIIMBY BOJIOTH
Ta He BUIVISJA€ HeliIicHo0. K10 HasiBHI 6yAb-Ki 3 IMX
YMOB, TOAi BMiCT BBaXKa€ThCSl HECTEPU/ILHUM i Ma€ 6yTH
NMOBTOPHO 06P0G/IEHUM IIJIAXOM OYHMIeHHH, yIaKyBaHHA
Ta cTepuJi3anii.
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CHMBOJIH, 1110 BUKOPHCTOBYIOThCS IPU MapKyBaHHi:

£
i [>

oNLY

43

2797

LE

MR E L E

3acTepeKeHHs.

HecrepuibHe

depepanbHe 3akoHogaBcTBo CLIA o6Mexye
MPOAAXK LIbOTO MPUCTPOIO JIMLIE JiKapsaM a6o
3a iX 3aMOBJIEHHAM

MapkyBanHs €C!

MapxyBanHs CE 3 HOMepoM yroBHOBaXKeHOT0 opraHy

YroBHOBa)<eHMH Npe/ICTaBHUK B EBporneicbKoMy
CMiBTOBapUCTBI

BupoGHuk

[laTa BUT'OTOBJIEHHA

Kop maprii

Homep y kaTanosi

3BepTaiTecs Ao iHCTPYKIil 3 BAKOPUCTAHHSA

MeU4YHMI TPUCTPIK

Kpaina-BUpOGHUK

Kinpkictb

Indopmatito npo BignoBigHicTh BuMoram gupekTuB €C AuB. Ha
MapKyBaHHi.
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| Tiéng viét - VI |

B6 dung cu phau thuat khé'p hang bang
PMQLT Matta
Hwéng dan sir dung va tai xir ly

C4c huéng dan nay phi hgp theo ISO 17664 va AAMI ST81. Cac
hwéng dan nay &p dung cho:

o Cac dung cu c6 thé tai str dung trong B dung cu phau thuat
thay khop hang bang dwong mé qua 18i trudc (DMQLT) Matta
(dworc cung cip & dang khong vo trang) do DePuy-
Synthes phan phdi, dwoc thiét ké dé st dung va tai xi Iy tai co
s& chidm soc stre khoe. TAt ca cac dung cu va phu kién c6 thé
duoc tai xi Iy an toan va hiéu qué bang cach st dung huéng
dan lam sach bang tay hoic két hop bing tay/tw dong va cac
thong s6 vo tring dwoc cung cip trong tai liéu ndy TRU KHI
c6 nhitng ghi chti khac trong hwéng dan kém theo mot
dung cu cu thé.

o Hé théng cung cap c6 thé tai st dung (cic hop dung, khay
va nép) gilt Bo dung cu phau thuét khép hdng bang DMQLT
Matta dung dé bao vé, t6 chic, tiét trung bing hoi nwéc va
giao dén noi phau thuat.

HU'ONG DAN ST DUNG

Cac vat liéu va chat bi han ché

Dé biét dau hiéu thé hién ring thiét bi c6 chira cht bi han ché hoic
vat liéu c6 ngudn gdc dong vat, hiy xem nhin san phdm.

Mo ta

B¢ dung cu phau thuat khép hang bang PMQLT Matta 1a mot bo
dung cu y khoa dwoc str dung trong ki thuat Chinh hinh khép hang
bang Pudng mo qua 16i trieére (DPMQLT). Bd dung cu nay hitu ich
trong viéc hé trg bac si phau thuat nhin thay ré khép hang trong
sudt qud trinh phau thuat, cit chém xwong dui, va 1ap 6ng tiy
xwong dui vao xwong dui. Cac dung cu nay c6 thé tai st dung va cé
thé tiét trung nhiéu lan bing cac phwong phép tiéu chun dé dang
va nhanh chéng c6 dworc tai cac bénh vién va trung tdm cham séc
chinh hinh.

Muc dich str dung

B6 dung cu phiu thuat khép hang bing PMQLT Matta la mot bo dung
cuy khoa dwoc str dung trong Chinh hinh khép hang bang k§ thuat
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Pudng mé qua l6i trwére. Bo dung cu ndy hiru ich trong viéc hd trg bac
s phau thuat nhin thay rd khép hdng trong sudt qua trinh phau thuat,
c4t chém xwong dui, va 13p 6ng tiy xwong dui vao xwong dui.
Cac hé thong giao hang (cac hop dung, khay va nap) dwoc thiét ké
dé bao vé va sip xép cac dung cu trong qud trinh tiét trung va giao
dén noi phau thuat. Cac hé théng cung cap (cac hop dwng va khay)
khéng dwoc thiét ké dé duy tri su vo tring chi bing cach st dung
chiing. Chiing dworc thiét ké dé tao dieu kién dé dang cho quy trinh
tiét trang khi dwgc str dung két hop véi mot vat liéu bao boc (gidy
g0i tiét trang dwoc FDA chdp thuin). Chiing cling c6 thé dwoc
dung dé tao diéu kién thuén lgi cho mot quy trinh tiét tring c6 loc
cu thé khi dwoc str dung két hop véi mot vét liéu bao boc (gidy goi
tiét trang dwoc FDA chdp thun). Cac vat liéu bao boc duoc thiét
ké nham cho phép loai bd khong khi, thAm nhap/thoét hoi nwéc
(sdy kho) va duy tri trang théi vo trung ctia cac thanh phan bén
trong.
Chi dinh st dung
B6 dung cu phau thuét khép hdng bing PMQLT Matta gom c6 cac
dung cu c6 thé tai st dung dworc thiét ké dé dung trong Chinh hinh
khép hang khi stt dung ki thuat phiu thuat Pudmg mé qua 16i truér.
Chéng chi dinh
Nhitng dung cu chinh hinh nay dwoc st dung khi c6 chi dinh. Chi
c6 nhan vién y té du trinh do dwoc phép st dung nhirng dung cu
nay. Khong st dung nhitng dung cu nay trong cac ki thuat tiép can
phau thuat khac hodc & cac vi tri gidi phau khac.
Céc phu kién va/hodc dung cu khac dwoc thiét ké dé sir dung
két hgp véi san pham nay
e Tay cAm doa twong thich véi cac hé thong doa Actis, Corail va
Summit.
e Chét vdn c6 mot dau ndi Hudson duwoc thiét ké dé st dung véi
mdt tay khoan chay dién va/hodc Tay cAm chit T Hudson.

YA

CANH BAO

e ¥ Ludt phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép bac si dwgc ban
hoac ddt mua dung cu nay.
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Do cac dic diém thiét k&, khong dwoc st dung tay cdm doa véi
bAt ky hé théng ciy ghép ctia nha sdn xuit nao khac vdi cac hé
théng dwoc quy dinh.

Cac dung cu va phu kién c6 thé tai str dung dwoc cung cip khong
v0 tring phai dwoc 1am sach va tiét trung theo cac huwdng
dan nay trwdc khi st dung.

Cén phai dung cic dung cu bao h ci nhin (PPE) khi xtr ly hodc
lam viéc véi cac dung cu va phu kién c6 kha nang bi nhiém ban
hodc bi nhiém ban.

Néu c6, phai bé cac np an toan va cic vat liéu déng géi bao vé
khac ra khoi dung cu trwdce 1an 1am sach va tiét trang d4u tién.
Cén thén trong khi x 1y, 1am sach hodc lau chui cic dung cu va
phu kién c6 lu@i cit, du nhon va rang.

Cac bién phép tiét trung bang ethylene oxide (EO), plasma khi
va nhiét kh6 khéng dwgc khuyén nghi dé tiét trung céc loai
dung cu c6 thé tai str dung. Hoi nwéc (nhiét &m) la bién phap
dwgc khuyén nghi.

Nwée mudi sinh 1y va cic chit khiy tring/lam sach c6 chira
aldehyde, chlorine, chlorine hoat tinh, bromine, bromide, iodine,
hoac iodide c6 tinh an mon va khong nén st dung.

Khong dwgc dé chit ban sinh hoc khé di trén cac dung cu bi
nhiém ban. Tao diéu kién thuan loi cho tat ca cac buéc tiét trung
va lam sach tiép theo bang cach khong dé& mau, cac loai dich tiét
cla co thé va manh mo kho di trén dung cu da st dung.

Lam sach tw dong bang cach st dung riéng mdy rira/mdy khir
tring c6 thé khéng hiéu qua véi cac dung cu cé cac long 6ng, 16
bit, 6ng thong do, bé mat lién két va cac ddc diém phic tap khac.
Nén lam sach kj cac dic diém d6 cia dung cu bang tay trwéc khi
thuc hién bit ¢t quy trinh 1am sach ty dong nao.

Khong duwoc dung ban chai va miéng co rira bang kim loai trong
qué trinh 1am sach béng tay. Cac vat liéu ndy s& lam hu t6n bé
mat va lép hoan thién ctia dung cu. Chi st dung ban chai c6 long
bang nylon mém c6 hinh dang, chiéu dai va kich thwéc khac nhau
dé hd tro 1am sach bang tay.

Khi xt ly dung cu khong dwgc dé dung cu ndng 1én trén dung cu
dé vé.

Cén tranh st dung nwéc cirng. C6 thé siv dung nwdc mém & voi
nwéc dé rira sach hau hét cac dung cy, tuy nhién, nén st dung nwéc
tinh khiét rira sach lan cu6i cting dé tranh ldng dong chit khoang.
Khong dwoc xtr Iy dung cu c6 cac bd phan 1am bing polyme & nhiét
d6 tir 140°C trér 1én vi sé lam hw t6n nang bé mét bing polyme.
Khéng nén dung cac chit bdi tron ¢ silicone hodc cac loai dau
cho c4c dung cu phiu thuat.
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o Nhu vé6i bat ctr dung cu phau thuat nao, can phai can than dé
dam bao rang khong dit luc qua manh 1én dung cu trong qua
trinh st dung. Lwc qua manh c6 thé lam héng dung cu.

e Viéc str dung dung cu dwoc quyét dinh béi kinh nghiém va sy
rén luyén clia nguoi ding trong cac quy trinh phau thuat. Khong
st dung dung cu nay cho bt ky muc dich nao ngoai muc dich st
dung ctia dung cu, vi c6 thé anh hwdng nghiém trong dén tinh an
toan va chirc nang ctia san phdm.

Tudi tho ctia dung cu

B0 dung cu phau thuét khép hang bing PMQLT Matta gom c6 cac
dung cu c6 thé tai st dung. Tudi tho du kién phu thudc vao tan
suit st dung va chdm s6c va bao tri cic dung cu nhan dugc. Tuy
nhién, ngay ca khi thao tac ding cling nhw cham séc va bao tri
dung cach, khong nén mong doi cac dung cu cd thé tai sr dung sé
bén v6 thoi han.

Can kiém tra dung cu dé xem ¢4 bi hw tn va bi mon khong trudc
mdi 1an st dung. Khong nén st dung dung cu cé cac dau hiéu hw
t6n hodc bi mon qua mic.

Cac gi&i han khi tai xi ly

o Xtr 1y lai theo hwéng dan nay sé it c6 tdc dong dén dung cu va phu
kién bang kim loai c6 thé tai str dung, trir khi cé nhitng ghi cht
khéc. Thori gian hét tudi tho di vi dung cu phau thudt bing thép
khong gi hodc bing kim loai khac thwong dwoc x4c dinh bing do
hao mon va hu t8n trong qué trinh str dung dé phau thuit.

o Cac dung cu dwgc 1am bing polyme hodc cac bd phén c6 b6 sung
thém polyme c6 thé dwoc tiét tring bing cach st dung hoi nwéc,
tuy nhién, chiing khong bén nhw cac dung cu twong tw bing kim
loai. Can phai thay thé dung cu néu cac bé mit bing polyme cho
thdy cac d4u hiéu bi hw tén bé mit qua nhiéu (vi du: cac vét ran,
nit, hoac bi tach thanh 16p), bi méo mé hoac bi vénh rd rang.

Hay lién hé v&i ngudi dai dién ctia DePuy dé cho ho biét cac nhu

cau thay dung cu ctia quy khach.

Nén str dung cac chit 1am sach c6 enzym, d6 pH trung tinh, khong

tao bot dé xt Iy cac dung cu va phu kién c6 thé tai st dung.

C6 thé stv dung cac chat kiém c6 pH tir 12 tré xudng dé lam sach

cac dung cu lam béng thép khéng gi va polyme & cac quéc gia

ma ludt phap hoac quy dinh dia phwong cé quy dinh, hodc & noi

c6 mdi lo ngai vé bénh prion nhw 12 bénh nio thé x8p truyén
nhiém (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE) va bénh

Creutzfeldt-Jakob (Creutzfeldt-Jakob Disease, CJD). Piéu t&i

quan trong la cac chat 1am sach cé tinh kiém dwgc trung hoa
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va rira sach hoan toan va triét d€ khoi dung cu néu khong co
thé xay ra xuéng cip lam giam tudi tho cia dung cu.
O’ nhirng quéc gia noi ma cac yéu cau vé viéc tai xi Iy nghiém ngit
hon nhitng yéu ciu cung cip trong tai liéu nay, ngudi dang/nguoi
xtt Iy phai chiu trach nhiém tuén thi theo luat phap va quy dinh
hién hanh dé.
Céc huéng dan tai xir 1y ndy da duoc phé chudn 12 c6 thé chuén bj
cac dung cu va phu kién c6 thé tai st dung dé dung trong phau thuat.

A CANH BAO Nguoi ding/bénh vién/nha cung cip dich vu
cham sdc sirc khde c6 trach nhiém ddm bao ring viéc tai xt ly dwoc
thuc hién bang cach st dung dung cy, vat liéu thich hgp va nhan
vién da duogc dao tao thich hop dé dat dugc két qua mong mudn;
thong thuong, viéc nay cin phai cé dung cu va quy trinh dwgc phé
chuén va theo ddi thuwong xuyén.

& CANH BAO Cin phai danh gia tinh hiéu qua ctia bat ky sai
léch nao véi hwéng dan nay do ngudi dung/bénh vién/nha cung
cép dich vu chdm séc stec khoe dwa ra dé tranh kha nang xay ra
nhitng hdu qué bat lgi.

HU'ONG DAN TAI XU LY

Diém sir dung

Loai bé chat ban sinh hoc qua mttc khéi dung cu bang khan lau
dung mot lan. Cho dung cu vao chiu rira c6 nwdc cit hodc pht
bang khin 4m.

Lwu y: Ngdm trong dung dich enzym phin giai protein da
chuén bi theo hwéng din ciia nha san xuat sé tao diéu kién
thuén lgi cho viéc lam sach, nhit la cac dung cu cé cac dac
diém phirc tap nhw c6 cac 1ong 6ng, cic bé mat lién két, cac
16 bit va cac 6ng thong do.

Néu khong thé ngdm dung cu hodc duy tri d6 &m, thi cdn phai
lam sach dung cu cang sé'm cang tot sau khi st dung dé 1am gidam
thiéu kha nang bi khé di trwdc khi lam sach.

Do chira dwng va van chuyén

 Phdi van chuyén cac dung cu da st dung téi khu viec khir nhiém
dé tai xtx 1y trong cac thung dung kin hodc c6 day nip dé tranh
nguy co nhiém ban khéong can thiét.
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Chudn bi dé l1am sach

e Cac dung cu dugc thiét ké dé dirng riéng phai dwoc thao roi
trwére khi lam sach va tiét trung. Thio roi, khi cin, nhin chung
12 hién nhién, tuy nhién véi cac dung cu phirc tap hon, hwéng
dan st dung dwoc cung cAp va can phai thyc hién theo.

Lwu y: Sé c6 thé thywe hién moi hoat ddng thao roi dwgc
khuyén nghi bing tay. Khéng bao gior st dung cong cu dé
théo roi dung cu virg't qua nhirng gi dwg'c khuyén nghi.

Nén chudn bj tit ca cac dung dich lam sach & dang pha lodng va
nhiét do theo khuyén nghi ctia nha san xuét. C6 thé st dung nuwéc
mém & voi dé€ pha dung dich lam sach.

Lwu y: Nén pha ché dung dich lam sach méi khi dung dich
hién c6 qua ban (duc).

Cac bwérc 1am sach béang tay

e Bwdc 1: Pha ché dung dich enzym phén giai protein theo huéng
dn ctia nha san xut.

Bwdrc 2: Nhiing chim hoan toan dung cu trong dung dich enzym
va lac nhe dé loai bo bot khi bi bdy trong dung cu. Kich dong
dung cu bang cac khép néi hodc cac bo phan chuyén dong dé
dam bao cho tit ca cac mat déu tiép xtic véi dung dich. Nén ding
xi-lanh x4 sach cac 1ong 6ng, cac 10 bit, cdc 6ng thong do dé loai
b6 céc bot khi va ddm bdo cho tit ca cic mit ctia dung cu déu
tiép xtic véi dung dich.

Bwdrc 3: Ngdm dung cu trong t6i thiéu 1 10 phut. Trong khi
ngam, co rira cic mit bang cach st dung ban chai c6 16ng bang
nylon mém cho dén khi thay tat ca cac chit bin da dwoc loai bo.
Kich dong cac co ciu c6 thé chuyén dong. Can dic biét than trong
voi cac ké ho, khép ban 18, khoa hop, ring dung cu, cic bé mat
nham va cac khu vuc c6 cac thanh phan chuyén dong hodc 10 xo.
Nén lam sach cac long 6ng, cac 16 bit, cAc 6ng thong do bang cach
str dung ban chdi c6 16ng bang nylon tron vira khit. Ludn ban chai
tron vira khit vao long 6ng, 16 bit hozic 6ng thong do, vira ddy vao
va ra nhiéu lan ciing véi dong tac xoin.

Lwu y: Tat ca qua trinh rira can phai thwc hién dwéi bé

mat dung dich enzym d€ giam thiéu kha niang dung dich bi
nhiém ban tao sol khi.

Bwdrc 4: Ldy dung cu ra khéi dung dich enzym va riva sach dudi
voi nudce trong t6i thidu la mot (1) phat. Kich dong tit ca cac bd
phén c6 thé di chuyén dwoc va c6 khép ndi trong quad trinh riva.
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Xa sach kj va manh céc long 6ng, cac 16, 6ng thong do va cac khu
vue kho tiép can.

Bwdérc 5: Chudn bj bé siéu am lam sach béng chat tdy rira va loai bo
khi theo khuyén nghi ctia nha san xuit. Ngdm ngap hoan toan dung
cu trong dung dich 1am sach va lac nhe dung cu dé loai bo hét bot
khi bi bay trong dung cu. Nén dung xi-lanh xa sach cac long ng, cac
16 bit, cAc 6ng thong do dé loai bé cac bot khi va ddm bao cho tat ca
cac m3t cta dung cu déu tiép xuc voi dung dich. Lam sach dung cu
bang siéu &m véi thoi gian, nhiét do, tan suat theo khuyén nghi ctia
nha san xudt thiét bi va tdi wu cho chit tiy rira dwoc siv dung. Nén
thyc hién trong thoi gian t8i thiéu 1a muoi (10) phat.

Lwuy:

« Dériéng cac dung cu lam bing thép khong gi ra xa cac
dung cu bang kim loai khac trong qua trinh 1am sach
béng siéu Am dé tranh hién twgng dién phan.

e M¢ hoan toan cac dung cu c6 khép néi.

o Dung ré lwéi thép hodc khay dwgc thiét ké cho thiét bi
lam sach bing siéu am.

 Nén dinh ky kiém tra hiéu qua 1am sach bang siéu 4m
béng cach str dung may do hoat dong siéu am, kiém tra
1a nhém, TOSI™ hodc SonoCheck™.

Bwéc 6: Liy dung cu ra khoi bé siéu 4m va riva sach trong nwéc
c4t trong thoi gian t6i thiu 1a mot (1) phit hodc cho dén khi
khong 6 ddu hiéu sét lai chat tiy rira hodc chit ban sinh hoc.
Kich dong tat ca cac bd phan c6 thé di chuyén dwoc va c6 khop
néi trong qud trinh riva. Xa sach ki va manh céc long 6ng, cac 19,
Ong thong do va cac khu vuc kho tiép can.

Buwérc 7: Lau kho dung cu béng khan lau thdm hut, khéng c6 xo
vai, khong rung 16ng, sach. C6 thé dung khi nén di loc sach dé
loai bd &m hoi &m ra khéi cac long 6ng, cac 16, cac 6ng thong do,
va c4c khu vye kho tiép can.

Két hop cac bwéc 1am sach bang tay/tw dong

Bwdc 1: Pha ché dung dich enzym phan gidi protein theo huwéng
dan clia nha san xuét.

Bwérc 2: Nhiing chim hoan toan dung cu trong dung dich enzym va
l4c nhe dé loai bé bot khi bi bdy trong dung cu. Kich déng dung cu
bang cac khép ndi hodc cac bd phan chuyén dong dé ddm bao cho
tat ca cic mt déu tiép xtc v6i dung dich. Nén dung xi-lanh xa sach
c4c long 6ng, cac 16 bit, cac 6ng thong do dé loai b cac bot khi va
dam bao cho tt ca cdc mit cia dung cu déu tiép xtic voi dung dich.
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Bwdérc 3: Ngdm dung cu trong t6i thifu 1a 10 phut. Co rira cac mit
bang cach st dung ban chai c6 16ng bing nylon mém cho dén khi
théy tAt ca cac chit ban da dwoc loai bo. Kich dong cac co ciu co
thé chuyén dong. Can dic biét than trong véi cac ké hé, khép ban
18, khéa hop, rang dung cy, cic bé mdt nham va cac khu vuc c6
cac thanh phéan chuyén dong hodc 10 xo. Nén 1am sach cac long
6ng, cac 16 bit, cac 6ng thong do bing cach st dung ban chai c6
16ng béng nylon tron vira khit. Ludn ban chdi bing nylon tron
vira khit vao long 6ng, 16 bit hodc 6ng thong do, vira ddy vao va ra
nhiéu lan cting véi dong tac xoan.

Lwu y: Tat ca qua trinh rira can phai thwc hién dwéi bé

mat dung dich enzym d€ giam thiéu kha niang dung dich bi
nhiém ban tao sol khi.

Buwdérc 4: Liy dung cu ra khoi dung dich enzym va riva sach dwéi voi
nudc trong t6i thiéu 1a mot (1) phat. Kich dong tat ca cic bd phén c6
thé di chuyén dwoc va ¢ khop ndi trong qué trinh riva. Xa sach kj va
manh cac 1ong 6ng, cac 16, dng thong do va cac khu virc kho tiép can.
Bwérc 5: it dung cu vao may rira/may khit tring phuthop da
dwgc phé chuan. Thyc hién theo hwéng dan ctia nha san xuat
mady rira/may kht triing vé cach cho dung cu vao dé tiép xic tdi
da v&i qua trinh 1am sach; vi du: mé tat ca cac dung cy, dit cac
dung cu 16m & vi tri ndm nghiéng hodc p xudng, st dung rd va
khay dworc thiét ké cho may rira, ddt dung cu nang hon & day cia
khay va ré. Néu mdy riva/mdy kh trang dwoc trang bi gia dé
dung cu dic biét (vi du: cho cac dung cu c6 6ng thong do), hay st
dung gia theo hwéng dan ctia nha san xuat.

Buwérc 6: Xt ly cac dung cu béing cach st dung chu trinh dung cu
clia may rira/may khir tring tiéu chuén theo hwéng dan clia nha
san xuit. Nén dung thong s cia chu trinh rira tdi thiéu dudi day:

Chu | Mota

trinh
1 Rira so' by  Nwdc mém lanh & voi « 2 phut
2 Xit va ngdm enzym ¢ Nu¢c mém néng & voi » 1 phit
3 Trang riva « Nu¢c mém lanh & voi

Rira béng chit tiy rira e Nuéc néng & voi (64-66°C)
« 2 phiit

5 Trang rira « Nwéc tinh khiét ndng (64-66°C) « 1 phit

6 S&y bang khong khi néng (116°C) « 7-30 phut
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Luuy:

o Nén thyc hién theo hwéng din ctia nha san xuat may
rira/may khir trung.

o Nén sir dung may rira/may Khir trung c6 tinh hiéu qua
da dwgc chirng minh (vi du: phé chudn cta FDA, da dwgc
phé chuan theo I1SO 15883).

o Thoi gian sdy kho dwgc thé hién trong mot pham vi vi né
phu thudc vao c& tai dit trong may rira/may Khir triung.

 Nhiéu nha san xuét 1ap trinh trwéc cac chu trinh tiéu chuin
cho may rira/may Khir triing ctia ho va cac chu trinh d6
c6 thé bao gom trang rira khir trung mitc thap bang nhiét
sau khi rira bang chat ty rira. Can thwc hién chu trinh khir
trung bing nhiét dé dat dworc gia tri toi thiéu A0 = 600 (vi
du: 90°C trong 1 phiit theo ISO 15883-1) va twong thich véi
cac dung cu.

o Né&u c6 chu trinh béi tron 4p dung cho chit béi tron hoa
tan trong nwéc nhw Preserve®, Chat béi tron dung cu,
hodc vat liéu twong dwong danh cho thiét bi y té, c6 thé
str dung chiing cho cac dung cu trir khi dwgc chi dinh
Kkhac di.

Cac bwérc 1am sach thung tiét tring bang tay

Chuén bi dung dich chat tiy rira pH trung tinh theo khuyén nghi
ctia nha san xuit.

Dung khin lau hodc miéng bot bién mém dé lam sach tAt ca cac
bé mit ctia ndp thing va khay dwng dung cu.

Rira k§ cac bd phan cta thung dwdi voi nwde sach dé loai bo hét
chit ty riva sot lai.

Lam khd hoan toan cac b phén ctia thung.

Cac bwdc lam sach thung tiét trung tw dong

Chu&n bi dung dich chat tdy rira pH trung tinh theo khuyén nghi
clia nha san xuit mdy riva.

Dt cac bd phan cua thung vao mdy rira sao cho chiing khdng di
chuyén va bat dau chu trinh.

Sau khi hoan thanh chu trinh 1am sach, 14y cac bo phén ctia thung
ra va xac minh réng chiing da kho. Néu thdy wét, lau khd cac bo
phan d6 bang khin lau sach, khong cé xo vai.
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Khir trung

e Phai tiét trang cac dung cu & giai doan cudi trudc khi st dung.
Xem hwéng dan tiét trung dudi day.

e C6 thé str dung cach tiét truing mic thip nhw mot phén chu trinh
clia may riva/may khitr triing nhung cling phai tiét trung cac dung
cu trwde khi st dung.

Lam kho

o Lau kho dung cu bang khin lau tham hut, khong cé xo vai, khong
rung 16ng, sach. C6 thé dung khi nén da loc sach dé loai bo 4m
hoi 4m ra khéi cac long 6ng, cac 16, cac 6ng thong do, va cac khu
vuee kho tiép can.

Kiém tra va thir nghiém

Sau khi 1am sach, nén kiém tra ky tit ca cac dung cu dé xem cd

chét ban sinh hoc hodc chét tiy rira con sét lai hay khong. Néu

vAn con nhiém ban, 13p lai quy trinh 1am sach.

Kiém tra mdi dung cu biing mét thwdng dé xem c6 hoan chinh,

bi hw t6n va bi mon nhiéu hay khong. Néu quan sat thdy c6 phan

bi hw t&n hodc bi mon c6 thé 1am &nh hwdng dén chirc ning ctia
dung cy, khong dwogc xt ly cac phan d6 va lién hé voi dai dién

Tecomet dé thay thé.

Khi kiém tra dung cy, cAn xem céac phan sau:

o Ludi cdt khong bi mé va cé b ludi lién tuc.

o Rang va ham can phai thing hang véi nhau mdt cach thich hop.

e Cacbd phan c6 thé di chuyén dwoc can phai hoat dong tron
tru sudt pham vi vin dong theo du tinh.

o Co cdu khoa can phai that chit va déng dé dang.

o Cac dung cu dai, méng khéng bi cong hodc bi xodn.

o O chd nio c6 dung cu lam thanh b phan ctia mét cum dung
cu lém hon, kiém tra tit ca cic b phan d6 xem c6 thé st
dung dwoc va thao roi dé dang hay khéng.

o Cacbé mit bang polyme can khong cho thay cac ddu hiéu bi
hw tén bé mit qua nhiéu (vi du: cc vét ran, nirt hodc bi tich
thanh 16p), bi méo mé hodc bi vénh rd rang. Néu dung cu bi
hw t6n thi cdn dugc thay thé.
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Boi tron

¢ Sau khi lam sach va trwéc khi tiét trung, dung cu c6 cac bd phan
di chuyén (vi du: cac khép néi, khéa hop, cic bo phan truot hodc
xoay) can phai dwgc bdi tron bing chat boi tron tan trong nudc
nhuw 1 Preserve®, Chat boi tron dung cu phau thuat, hodc vat liéu
twong dwong danh cho thiét bi y t&. Luén lam theo hwéng dan
ctia nha san xuit chat bdi tron vé cach pha lodng, han st dung va
phwong phap st dung.

Pong goi dé tiét trung

¢ Phai lam sach dung cu va thung dwng theo cach thich hop truéc
khi tiét trung.

o Dit cdc dung cu vao vi tri twong Gng clia chling trong hé théng
cung cap theo cac ddu hiéu/nhan trong thung dung.

o Sau khi x&p dung cu vao thiing, day ndp va cd dinh tit ca cac chét
hodc khoa.

o Cac dung cu riéng 1é c6 thé dwoc dong géi trong tdi hodc gidy goi
tiét truing loai dung trong y t& (vi du: dwoc FDA chép thuin hodc
tuan tha tiéu chuin ISO 11607). Can than trong khi déng goi dé
bao va gidy géi khong bi rach. Can boc dung cu bang cach st dung
gidy goi gdp doi hodc bién phap twong dwong (tham khao: Hudng
dan AORN, AAMI ST79).

o Khong nén st dung cic gidly goi c6 thé tai st dung.

e Hop dung hodc khay phai dwoc boc trong gidy goi tiét triung
loai dung trong y t& (vi du: dwgc FDA chdp thuin hoic tudn
tht tiéu chuén ISO 11607) bang cich st dung gidy goi gip
d6i hodc bién phap twong dwong (tham khao: Hwéng dan
AORN, AAMI ST79).

e Lam theo khuyén nghi ctia nha san xudt hop dung/khay vé
céach x€p dung cu va trong lwgong. Téng trong lwgng cia hdp
dung hodc khay da dwoc boc khong nén vuot qua 11,4 kg.

o Cac dung cu c6 thé dwoc dong goi trong mot hé thong thung chira
ctng dwoc phé duyét (vi du: dwoe FDA chép thudn hodc tuén tha
tiéu chuéin ISO 11607) cung véi cac dung cu khéac & nhirng diéu
kién sau:

e (an tuan tha cdc khuyén nghi ctia nha san xuft thang chira
veé cach chuén bi, bdo trl va st dung thiing chta.

o X&p tit ca cic dung cu sao cho hoi nuwdc 6 thé tiép can véi
tt ca cac bé mit dung cu. M cac dung cu c6 kKhép ndi va
dam béo thao roi cac dung cy, néu dwogc khuyén nghi.

o Lam theo khuyén nghi ctia nha san xuét thung chiva vé cach xép
dung cu va trong lwong. Téng trong lwgng clia mot hé thdng
thing chira sau khi x&p dung cu khéng dwge virgt qua 10 kg.
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Tiét tring

Tiét trung bang nhiét &m/hoi nwéc 12 bién phap dwgc khuyén
nghi cho cac dung cu.

Khuyén nghi stt dung cac chat chi thi héa hoc (nhém 5) hodc chat
mo phong héa hoc (nhém 6) da dwoc phé duyét trong pham vi
mdi tai tiét trung.

Lu6n tham khao va thyc hién theo hwéng din clia nha san xuét
mdy tiét tring vé c&u hinh clia tai va vin hanh thiét bi. Thiét bi
tiét trung cin c6 hiéu lwc da dwoc ching minh (vi du: dwoc FDA
phé duyét, tuan thi tiéu chuén EN 13060 hodc EN 285). Ngoai ra,
can tuan thi cac khuyén nghi ctia nha sn xuat vé cach 1ap dat,
phé chuin va bao tri.

Thoi gian va nhiét do tiép xic da phé chuin dé dat mic ddm bao
tiét trung 10°° (SAL) dworc liét ké trong bang dwéi day.

C4n tuan thi cac tiéu chudn ky thuat ctia dia phwong hodc qudc
gia noi cac yéu cau veé tiét trung bing hoi nwéc nghiém ngit
hon cic yéu ciu liét ké trong bang dwdi day.

Nhiét do t6i Thoi gian tiép | Thoi gian sdy

Loai chu trinh thigu xic téi thidu t6i thiéu

Thong sd khuyén nghi tai Hoa Ky

Xung tién chan
khong/chan 132°C 4 phut 30 phat
khong

Nhiét do t6i Thoi gian tiép | Thoi gian sdy

Loai chu trinh thiéu xic téi thidu t6i thiéu

Théng s6 khuyén nghi tai chau Au

Xung tién chan

khong/chan 134°C 3 phut 30 phut
khong
Sy khé va 13 Py

o Thoi gian sdy kho khuyén nghi cho cac dung cu dugc boc
riéng 1é 1a 30 phut trir khi dwoc ghi ro khac di trong hwéng
dan vé thong s6 ky thuat ctia dung cu.

e Khuyén nghi thoi gian cira mé sau khi sdy kho 13 15 phit.

o Khuyén nghj thoi gian 1am ngudi t8i thiéu 1a 30 pht sau khi
sdy kho, nhwng c6 thé can phai dé thoi gian 1au hon vi ciu
hinh clia tai, nhiét d6 va do &m clia moi trwdng xung quanh,
thiét ké ctia dung cu va bao bi di st dung.
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Lwu y: Cac thong s6 khir trung/tiét trung bang hoi nwéc do
T& chirc Y t& Thé gi¢i (World Health Organization, WHO)
Kkhuyén nghi dé tai xir ly dung cu & noi c6 mdéi lo ngai vé
nhiém ban TSE/CJD la: 134°C trong 18 phiit. Nhitng dung cu
nay twong thich véi nhirng thong sé nay.

Bao quan

o Né&u str dung hé thong thung chia tiét trung véi B dung cu phiu
thuat khép hdng bing PMQLT Matta, tham khao hwéng dan cia
nha san xudt vé thoi han duy tri tinh v6 tring da dwoc phé chuin.
Cén phai bdo quan dung cu d3 dong géi vo trung & khu virc han
ché tiép can da duoc chi dinh, thodng khi va khong bi bui ban,
hoi &m, con trang, siu bo va nhiét do/do &m qua cao.

Lwu y: Kiém tra moi bao bi trwéc khi str dung dé€ dam bao rao
can vo trung (vi du: gidy géi, bao tui, bd loc) khong bi rach, bi
thiing, cho thdy cac d4u hiéu bi 4m hodc bi mé ra. Néu c6 bat
ci¥ tinh trang nao trong sd cac tinh trang nay, thi cac thanh
phan bén trong dwgrc xem nhw khong vé trung va cin phai tai
xtr ly thong qua qua trinh 1am sach, dong gai va tiét trung.
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Cac ky hiéu dwgc str dung trén nhin':

A

oNLY

REEELER

Than trong.

Khong vo trung

Ludt phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép bac si dugc
ban hodc dat mua dung cu nay

D&u CE!

DAu CE v&i ma s6 t6 chire chirng nhan !

Pai dién dwogc dy quyén tai Cong ddng chau Au

Nha san xuit

Ngay san xuit

Ma 16

S6 danh muc

Tham khao Huéng din st dung

Thiét bi y t&

Nudre san xudt

S6 lwong

Tham khéo nhan dé biét thong tin vé CE.

459



| FIASGH - JA |

Matta fiij /57 7" —F IR BI i 25 Hzy
B KO L5 T4
AFIIHIZ ISO 17664 35X U AAMI ST81 ICHEM L TV E T,
DIFc#AEh 9,
« DePuy-Synthes 7559 % Matta iij /77 7 "1 —F F B4
fiigg Bty b GRERETHRAD ICEENZFFIHATRE
IR AT, ERIRE COMM L L Z HINE LTV ED,
TRTOHEBLCNEMG, FEOd ICRENENT
WAHHHCSIRENTOEVIRD, ASHECRE I
TR ATV G TIGE / AEtne A e D
FIEHOHILICHE AT A—=2ZHNT, Zah
DRI LI ZITH LM TEET,
* Matta §ii /57 7"0—F FARBIfT# 22y M2 4RRF9 2 Bl
HFHERT VN =V ZT L (F—A, hLA, BRUE)
T, (R, B RSO, BRUOFME\ER T 27
HOWGFHTT,

BEMiE
RS LTI

ALEICHIRME X7 HR O RN EEN TSN ES
PDOZRCHLTE, BTNV 2B TTEE N,

G

Matta fif/5 7 70— F R BE T2 Bty M, AN LR B 6
WO 7 7 a—FHIF T T2 EHREEOEY R T, &
Wiy M, T ORFEZS, KIEFEHORZE, KR
TIAT OKREENOTANRTEE T, Ads FE R AT R
T, WEBEPBIEARER L > 2 — TR ICHI T E 2 HEN 7%
JETHOBELTHRE S BTN TEXT,

B HY

Matta fif/5 7 7 00— FIR BRI Bty Ma, AN TR B
W7 7 a—F I TR 2 EHRBEO Y F T, &
iy ME, FihORREZES, KIEFFORRZE, K
HIAT DRBENDOFFAIALBET,

460



FTUNY—=V AT L (F—A, LA, BXRUE) & WEHE
J:U%'—mﬁf\@ﬁuél?k%%a@{% H S KU LD Tz DIl
TBHIEEAMNELTVET, TUNV=VZTL (F—ZABLT
kL) Li TNOAKR TR ZHERF T 2 X0 Ic&EI Eh T
FH A, AR (FDAKGRIFAE T Yy ) LOFAL, A
Mﬁ%a%kﬁéio‘“uléhfb‘iﬁ”o F/oaZEMR (FDA

RIBRE T T) LHHHT 2L, FE D70V Z—l L
%ﬁ%bﬁTiiTo CLEEM RN 22K BR L, ZRSURE / R (B2
1) ZAHEIC L, NIy R—3 > O MEZ #EFF T 5 K51
HEENTOET,

S

Matta iii /77 70 —F FIRBAi 2R By M, w57 7 a—F

SMRH 2 {9 2 BR oo N TR BI ST E ki 5 2 L %
H& Uiz iR T RE G2 E THERE N TV E T,

CNHEDORIENRH O EIE, WTERNEE T BT,

MEZEROHZEFMFEDOAHDMEFITEET, ThHDHR

Hid, thossin 7 7 a—F- DR HI 2SI i c &

FH Ao

ARG ZHNE T EMBRT / £1dZ

DA DHE

o JU—F NV RIVE, Actis, Corail, Summit D7 H—F X
TLEHEGENHOET,

o VI AT 2—ICiE Hudson DRI HD, EEIN FE—
ABXT F7zld Hudson T- NV RIVEGIRT B 282 HINE
LTWVETD,

YA

I

=

o B opmusmsosimickn, AERREROE A EIR
BT EEE A

et EOHAICED, AT a—F NV RVIE, KEDRGESE
BLUNDA TS b AT LITE R TEE A,

461



C HIEENTOEWDIRE TRt N 2 TR T RE R IR BB L O
MRS o\, BRI ARSI > T B L O %
1o TLIEEY,

HREINTa B E 2B RSN e O H S 2 E B K OF
JB OB E T PR IO, WAFBE (PPE)
BT BENETT,

Loy T ROT OISR D B B0 5. FIEE
W B X Ol 2 175 TS A A DI AT BB B D
ES

BRI K, EUBXOHEG T 51 AB I CHEROIY
V. ST IE R EID BT o TV B I EA R ETY,
IFLUAFYAR (BO) WMEE HATIXRME LB K
CHHBGRIEE. R TRE R 3 B AR X N E A, 7
KGR WHEEHEELE T,

TUFUR, k. LR, BE. Bk, IvREs
FIAE ST RIS X O WSS 2T
HHOT, WALTIAEDEEA,

BRSNS TSR LTS L& SicL
TR, MU R, Ailds X O Ts it
BRL TR LAWK SICT 3L, ROBEHHE K O TN
WATAET,

=R, IEEOR, Hoa—L. HbEEBIOMOEMS
B2 AT 2 MEICEO TR, ABEY SRR V2 E
B OB TR TR EVEADBIET, AFikE
FIORIC, YR O3 e I T TR S 5 C L e st
LET,

T RITIRNE. BB S BIURHES Sy e LA
WTLEE, ChEOMEIC XD BREDEHBIUH: LAY
WRETCENBOET, MTFALDT VLIS, TBIR
EXBIUOCYAXDEELZEZLEMINF ATV HDET S DR
EIFILTIEE,
SEEOMEERIE, BRSO FIC R E AR AT
EE,

BRI BRETEBHVFRA, TTEEFIFLALD
BT IRIUKO KGR E BT 5T L A TEE TN, SEk
BRI, 0T T ISR T 20BN S
DES

o RUS—HEARAETHIEZ 140 CLLETRMLEVTLE
T, KU —OEBE LT 5L ABOET,

462



o FfiggRICAOVERE ) aVlEANEERA L CdwITE
Ao

o IANTOTFigz B Mk, MAIciRRISEED 172 AN
BOESTERETBNETY, WEOHENTFBL, SR
ERCLIE = AN LE S

o I OSRFI ORER IS K TR X D a7 B R 72 ) i
LEY, AIEZ RSO HMICIIMEALENTIEED,
W OZ VRS KU RRRICEL 82 5.2 2 WTREED HY
ESERS

WLy

* Matta i /57 70 —F FR B2 Bty M&. R A THES
METHKENTOET, Hid, FHHOKEES, 3REICH
SNBFANEAYTFVAICKOEDOET, YRR,
MR T ANERAYTF U RAEToIELTE, BRI AT AR
BRI NEZ B EDTIEHEL Ao

o BREICHRG B X OB RO S MIFTNCH T ML TR
TV, REOBIRE 2B DEREN RSN S AR H AL
TRNTLIEEN,

FHLPRORRYY

o RACWIDDIRWIRD, AFHIAFICHE > CTRALIIZ DR L TH
TH, WA RS SRR Bs KU Eaic U2z
FNRICHIZ B LN TEE Y, Sl ATV LAHPZOM
OB o HMIE, BV N3 Fill itk
WELB RN S P ENEJ,

RV —MBS FTE R — DA EN TS HE
BARKE N ATHE T, REAEEEMAE DD FE
Ao RUS—KITBEDIREG (CUHN, BH fEEL),
EH, FRBHICAAZEMND 25T, Thbeseid
BLREMBOET, LRI G, Depuy HYEET
BIVEDELIZE L,

TR T RE 3 Bl KON R O MBI, pH A kD
FEILDBEARIEH A Z AL L F 9,
FEHEIIHTRANC IO BIESNTOBE, K723 sde ki
FIRIGAE (TSE) /1w 7z)Vh - va7ys (CJD) Dk
BTVAEMREENBE T, pH12 LLRD7 IV AVEH]
AT Y L AFPRR R — B B OV TEEX S, TV
AV RSTTRAIEE, WEPSLoADET VT TL

463



AHETY, CELRFNIHEMRIY, HEOAmHIRE
NZBNHHVET,

AFICRLHENTOENAE XD LI O T KD RS 7 FIC
BOTE, —RAVRETHERT B L3 —5— / WiED
HIETY,

ARFHLER T, R AT S g B KO R N T T
HTELIICHEAFTE DT LM R ENTVE TS

N e ) 7 B s X O PEVE (8 L C LT, ¢
FLWHERZEENDE XA Ry T ICBEF TS L3,
D PR BRI ORHE T, AT,
BEBECIHARAEL, EHICEE 3L RIS,

AN w0 PR RS S TN B O R
SRS BB, TTRENE DD S H I 4E B b 5 72,
HER T LR U TR E A

WL ik

B
o IR TR Y B A SRR A LET, &

BUKIS A > T BRI S AN B, filoTe R AL TR
wOET,
VEA ¢ B S ORISR T LT 2 o S PR R 22
PRI E B, V—R>, BbE. ILED7, Hhoa—
L DX 1 KM B2 4792 B EL RS PR VA 53 T
DET,

. BEFIGE LD T IRIER RO T EN T EE N A,
VETRIC WA S B T REPE SR NS § B 7, (IR C %
B RS ZRETT,

I X O

o RIS HEEIL . A E g S A A T
FF5 1 OERRETY 7ML, R E R ERO R
EVBERBOET,

464



POl

« ORTEHESICRAE NI, Fe K MBI
SHRUTRIEEN, M, ST B (T 5T d 75,
KOHIHEE B OB AR BT A TS N T D, 2
NSOHERICHESTIEEL,
Vil : 9 B IRET NTTERTIAE Y, MIEMIIL
THES S BHIMDL LI BRI LIS TRIERL,

o FRTOVEREIIE, BEEHDHEES B (L s
THEGTLTLIZEN, BOKDIKGE JET LTIt et
THIENTEET,

Tl : B OV B LR GRID LTUBISE,
BEE VR A B B B E T,

MRV O TR

o T 1 : BLEEFORURFIAEIICHE ST, X\ iR EE
RIFR IR LU E T,

o T 2 : BERIATICAR B 52 RICIRIEES Y., HCELLT
WESKEEIOBREE T, Lo IMEREGENEZHTS
MEZEH L, R TN TSHIARD ML TWB e %
ERRLET, IL—A IEEOR AZa—LEZI )TV TTTY
AL TRKIEZEIORRE, ST RTORMICIATRA LT
WBHTERERLET,

e T3 : MAXRMK 10 PHIRIELE T, RELENS, F
AAVBIDFET T ERHHLUTHICHZAZENDTRTIRE
INZECRMmMABEET, AEEELrEMLET, K, ©
VUME, RyrAxaw s th M, ATERREEZIE AT
T DHBEMIIFHCEE LU TLIEE W, =R, 1EED
RBIOHZa—LIE, Uo7eh& T4y M5 a3
BORADOHLRET T2 HEMLUTIIELTIEE N, Jb—
A0 IEEOREIHZa—LICT 2720 T 4y R BALAD
H57 53 RQLHEENBIHAL, LD Wbz
EIFRRAYES
Al - 7Y LHE AR O W HENE 2 i RIS 5 728,
JEIHTIZ A S RERIAIR DK R CTIToTRIEEW,

465



o T4 BERADSIREZEOHL, RAK 1 700, KEk
TIITEEY, AJIpe ey IHETXTHHLENE, T
HWLET, =R, N, AZa—LBICMO 77t A K
IR AR DREHINC T Ty a LE T,

o TIN5 : BELEEZOHEFICH ST, B IRTHFIMCERIE A
N, PRZITVET, VEEERICI B2 7Z 2T 8. &
MFES L CRESTATaEOREE T, V—A 1EFDIN,
AZa—L BV TCTIvya LTRIEZIRDRE, AT
NTORMICTTEED ML TS ZERLE T, HEiEas
FHEEDHESET ZRER, RE LS, BXURMEARHITIRE
RGN LE T, BRI 10 Mg 3 e 2 HERLET,

T
o BRNRZMF S8, BEWIEIIE R TV L AGR

MALOS)ERIRAEELTITZEN,

o BUINEDORAZERICHEET,

o BEPHRTHOIAY—BD Ay TNy b EZIZ L
AZMEHLET,

s WHWTITAET AN TIVI T A AV ik,
TOSI ™MZE 7zl SonoCheck ™MZ{fifH LT, 5 Pkt
DIEGEZ E WIS R T 5 L 2 HERELE T,

e T 6 : EBHWABRMLBALIOML, R 1 2R, F/z
K OFREL BN AN A 75 5B ECTHEUKTT &
P LET, Al Ly VEHETXCEHNLEDS, i
LET, b—A2, K. hZa—LBXOMO 77 & AWk
T BN DERIC T Ty 2 LET

o T 7 WHRCHRINED E R T DTN TR EDOKE
ERHEROET, W—A> R Aza—L., T EARE
HoE. TV A= B U E R R TR R T g S 8528
ETEET,

MTUEE / AR 2R G bR T B 0T T

o T 1 : BLEEZORURSIHTICHES T, X\ B o iR
RIARZHENRLE T,

o T 2 : BERVAICAREZ L RICRIEI Y., HcELLT
WESTRAEROBREE T, Lo IMELEAEREETS
Az, RiETRTICHERAERDERL TS L7
ERRLE T, =AUV IEEOR AZa—L 2TV TTTY
2aLTRUAZIOBRE, 2RI X TORMICTARD AL T
WBHTERMERLET,

466



e T3 : BEZRM 10 0 MIZELET, Frur#loORE
TV ERFERLT, HICRAZENDTRTREINDZETE
HZEEET, AfEEREEAENLET, M. VT, .
M, Ry rZxay s, TR E I IE ATV T DB
IR EL TSV, =R, IR0 BE A= a—
LiE, Uoizbe Ty b9 57 aylOMEWALADS S
ETIVERMHUTHEHLTIZE W, V=R, (kD&
EH=a—LICU>7E0 74w b2 HDHZHF A DFE
TV ERESHEMNSIHAL, MLIEDE W02 8RR T
WET,

il ¢ 7Y O URI SR O nTHENE & o DRI S B 72,
JEIHTIZ A S RERTAIR ORI FTIioTIEE W,

FIi 4 BERAEDHIREZEOHL, RAK 1 700, 7Kk
TYIEET, MHE LI TXTHALELD, T
WUET, =R, I HZa—LBICMOT 74 A K
TR AR DENINC T Sy v a LET,

T 5 : YR N T = 3 A E BT B E I AR R
FRELET, INTOREEHE, MEOH5HIIUTA
% RIS %S FISHT TR, P f oA
TR L AZEHL, EOERIERL ANy O
ICEHT B0 E, AN XSICaEZ KT 5700,
FE A G i 7 2 1 2 3 O BRI A e > TLIEE W,
Bl s E IR R Ty 7 (1 a— LA EEREMA L)
MEMENTOBIEEE, BUEEEORURSIH I/ > T
HLUTLIZE N,

TR 6 BLEEZORERFIHIICH ST, HBTE A E
DFEHER IR A 7 )V AU CIREERRLE T, HERENhD
RIKVEES A DI ISTA—=2ELL SO IO TT -

467



P2V | S
1 TR o HHIUKDIKGETK o 2 53
2 FELOWETZEL IR » WOKDKGEKDIE « 1 73
3 TGE o IHHUKDIKIEIK

4 ?ﬁ%gtl‘;%%@ o JKiKkDFsHE (64 ~ 66 C)
« 257

5 T9E  FEHKDIBY (64 ~66C) 15
6 BRI LB (116 °C) » 7~ 30577

il
. _il@Jiﬁﬁiﬁ%%ﬁiﬁﬁfé#o)ﬂxm%ﬁH)]é.*-b:??ﬁo‘(<7’5
W,

o AAED RSN TOS HBITET A (FDA K325
F, ISO 15883 ifillifdr/xE) ZMHILTIIZE L,

. EQH}L?‘%YIE]#'H‘ AT Y 7 R O A TR UL Y oY

AR T RENTOET,

. §<0)i1a%|’é%0)El@f]()uﬁ*ﬁ*l¢””ﬁkti$@@ﬂ‘471bh‘5
SHLHTTT T LEINTEY, WANCK B RICIILE
HHHRICEZMATTEETENTOET, BlHY AL
&, M A0 = 600 (BilAZiE, 1S015883-1 ICHEL 7=
90 C /194 °F 157D ZiEKTHIIICHML, AH
IGHEF LI OZ T 20BN HDET,

e Preserve® Instrument Milk, F7=ziPEpedsiE o)

Th7E & O/RIETEMHTANCEH SN ST A 2V DRI T
%%fi?%kt RO, AR A L T8
HVFELA,

WHA SO FRPAT YT

o BHESEHOHEICNEST, At pH BRI ZAE L X9

¢ REMVARYVEIHZfli>T, AROBEBITHEEN
A DX R CEVNET,

s ENVARWIK T CREBOIAVR—X Y M T d T &,
VA DIEATT N TZBRELE T,

o ARMOAVKR—2 Y e T E e xd,

468



PRI FIBh T T

o YL LG EE OHESISHE > T, Tk pH PRI HE G L
ESED

e ROV R—FR Y MBI EVK S R 5L T aRcay
K=V MElEL, YAV ERGLE T,

o YEETATIVINTE T Lich, AdaY R—3x 2 MeHOERE,
WU TV B TERIERLET, BN TWRIEAE. MR
LT OHBEWHTAY R—3 2 Mg X e £,

HEE

o AT B A RAEIRE L TLEE WV, UFOE TIEE S
L TLIZE N,

s KLV FIE. HENESHE FEEOY A 2V D—E L
THHTEETH, EEBAEHIICHELTIIZE N,

L7

o TR TINED WAL T DO TRV T B DK Z R EHL
DET, V=AU K, HZa—L, 77 AREERERIIE, T
JVR—T2 il LT RIS AR A CH R SR 5 T8 TEE T,

MIRB L ORI

o Petg. EYARTEYIRUERI O NR O, TARTOEE
ZZLoMmDERMRLTLIEE N, ZREENMIELTODEE
IZiE, VRO UATOVE D,

o FHEOEEM, B, BEOREREAHTHEMUET, 3
EOMEREIC D B ATHEME D H 2 HED R iR S NI
IiE, SN EIEE T, 072 Tecomet #hDHY
HETTHHETZEW,

o BEEOSMRZITOBNE, LUNO S EERLTLEE N

Al HTEND R ADERIL TSN T35 TE,

SHE D Y)ICHY S TnWBTE,

AIEFRISET A RL, WHMMCEIKTE,

Ty ZHERSE D LoD L EETE, WHMICHCSTEM

TEBHTL,

o HIEWEEHSEIR A RN L,

o REGHNIBREDSRZBMEDOEHE. TXTOMMD
H0. BITHBHLTEND LR R LTSN,

o RUR—REISREORE (CUEIN., B2, HEEL).,
EBH, FRIGEICHZZEIMASH>TIRDEGA, e
WG ST AR, NIV E T,

469



HER
e iR B XUMERIC, FEE (e RvrAxmv s,
ATA T4V T, MliEERRE) OHBAREICIE, Preserve®
%> Instrument Milk 72 E O/KIAMEIEA], £zl ke
DFEFFHTHE LTI, MHAARE. RERBRT
HEATTIE ., o0 d T S 2 OB F I > T2
W,
A IR
o IR B HiICaR L AR YN T 2 0N HDE T,
e WD —2 / FN)VILHES T, SEZETUNY—Y AT LN
DZFNZFNOMBEITEIELTIIEEN,
Aaho—REnizs, HE2MMF, §XTOITvFory sk
[EELET,
FEEEIE, EKRENT (FDA H&GRE H £ 721 1SO 11607 12
HEL) EEEH O/ ST F-0Ty T CaET LN TEET,
T B, ST FRTY T DN O KINCTHEENRET
T, ZHEIY T SAEREAFED L (B 0 AAMI ST79,
AORN HA RSA>) 72 IO TEEEZ LTI,
F'ﬁ'JJﬂTﬁEtw W THER L E A,
r—XEI LA, KR ENTz (FDA AKGRIE HE 72 1E
ISO 11607 ICHE) [EHT L—ROWE Ty T BT
7 REFEFEFED 7 (B 0 AAMI ST79. AORN 7
ARTAY) Iit>TaETEHTL,

o MEBIUERICOWVWTIRYY —A /M 85EEE OH#E
TS T, WEINIZT =XKL A DRERD
11.4 kg ZE#BLANTE,

A, DUTORMTT, &iBENe (FDA KRR A ETIE
ISO 11607 ICHEML) WPEDRII AT L (TxbBT 1)V 2—
RIVVT DN RIRS AT L) IS EE —HIicE®T
EEXM

o RAROUEN, RSF. BXOMAICHLTIE, Ao
FOHESERIICES T,

o REITANTICELDEMTZIICHEEIETZTE,
HERENTVBEEIE, oI EDEERIVTEEE
T RFET BT,

o WEHZHERICDOWTIX, AdERE ORI TL,
FHEINTRBI AT LOBERD 10 kg Z#E LN
Z&,

470



RIF

o A FNCIdRE / KGRI 2 HER L& T

o BB AR IR ENTALEINA > T r—2— (JF X 5)
FMEENTIaL—% (VTR 6) 2T 5Lz HEs
LEY,

o WA HETRS K OB OIS DD TR S IR TG
OHIRFHIEZ IR, RIS TEE, JHEKEED
A3 (FDA KGR . EN 13060 F7zid EN 285 (CHEHL)

ARG TEMRETT, THUTIAT, AT, MREB XU
PRFICBIL T, BOEEE OS> TTEE W,

o 10° OMEPELRFEKIE (SAL) 1T A MBI B &L T
I TRDEBDTY !

o Bl 7213 E OSSO EAE D AR DOTMAB XD IR
a3, R EE ORI > TR E W,

Vo | mdGE | s | s
KIHOHE $5 2 —%

i ELZE /
2V A

YA 7V ORI r{lietys IR | R
PR DHESE 3T A—2

132°C 49 304>

134 °C 39 304>

IR B KT

o BEHEBEOFIHTHIFHICRIREIN TOARVIRED, —&EIZTY
T ENTAREICHERE S N B HZ IR 30 3T

o WZMEIRIC 15 7M. R7EBWIZERICU T EEHER
LXd,

. éali%&@ﬁ&ﬂ%?ﬂ#?ﬂbi 30 EMERELE T, #ATE
e, HHEBIOESK BEOTHI, HHINTVS
’J%wa'mi 30 ﬂxkﬁ%&%%b%@im

sl @ TSE/CJD DGR NS TR, FHLBLFIIC

FOTH R LR (WHO) LA F i ez / 285K E /85 A—

ZZHERLTOET 1 134 °CT 18 1l ThHoEiichs

DINTGA—=RLEALET,

471



E3E

* Matta #7577 7" —F HIRBIEIRE BAzy MR AR AT L
G B0, ME TR O AR R 2 G2
DOFPIEZBIRUTITZE,

o R WA FIE AR RIRE NI DO BV, B EA

R, EMRE 3 MR / MR T AR E i R
LTLIEELY,
TEad T AEININS SN TOWEZ NBL, MENYT (T,
INTF TV R—72E) DIENTDRDFAVTDLTOHRWD,
WD HBNES . FEHBEDEONES D ZIERLET,
B OWT N DRDENTLIFITIE, WA AR
THHEEALN, YT WEBICHEETNTZIETIN
ETY,

472



FNIVEHEMNENTVSa S

A

oNLY

43

NE T EIELE[R

'CEHHICDOVTE, FNVESIRLUTZE N,

[EFSS

BN

KEHIREDHIEIC LD, AR RO SN R

NEHGETEEEA

CE v—/!

FEERERY ID &5 & CE v —2!

WA IERREE

Ny Fa—F

NEOTEHE

RGBT EY

473



u Manufactured by:
TECOMET ¢¢ ¢

®29

Legal Name:

Symmetry Medical Manufacturing, Inc.
486 West 350 North

Warsaw, IN 46582 USA

Phone: +1 574 267 8700
www.tecomet.com

Distributed by:

DePuy Ireland UC
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork

Ireland

Phone: +353 214914278
www.depuy.com

7070 Rev D (05/26/2021)

European Representative:
Symmetry Medical Polyvac S.A.S
Parc d’Activités du Moulin

139, Avenue Clément Ader
Wambrechies

59118

France

Phone: +33 3 28 09 94 54

(9) DePuySynthes



