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(MoBTOpHA) OOpPabOTKa HAa XMPYPru4eCKN UHCTPYMEHTHU
Ha Spierings Orthopaedics BV B cboTBeTcTBME C ISO 17664

bg

NMPEAMET

MoumcTBaHE ¥ CTEPUNM3ALIVA HA HECTEPUITHU MEOVLIMHCKM
n3pgenus Ha Spierings Orthopaedics. Ako onpeaeneHmn
MeAMLIMHCKN U3Lenus ca U3KnioyeHu, Toea e 6bae
NOCOMEHO B YKasaHusiTa 3a ynotpeba Ha MEANULIMHCKOTO
nsgenve.

NMPEAYNPEXAEHWUE

e Hue we oTkaxeM BCsiIKakBa OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLEHWE Ka4eCTBOTO Ha UHCTPYMEHTUTE, aKo
Te ca U3Non3BaHW Npu naumeHTU ¢ 6onect Ha
Kponudena-Ako6 unu c HIV nndekums.

e 3ambpceHUTe MeAULMHCKW U3aenus HAMa aAa
6bAaT NOYNCTEHU B MSICTOTO Ha 3aKpernBaHe CbC
CUNMKOHOBHTE (HMKCATOPM, KOraTo MHCTPYMEHTUTE
ca nocTaBeHU B CTEPUNM3aLMoOHHaTa TaBa no
BpeMe Ha NOYUCTBAHETO.

e AKO ycrnoBusiTa He NO3BONSIBaT MEAULMHCKUTE
usgenuss ga 6bAar  MNOYUCTEHUM WU3BBLH
cunukoHoBUTe dmKcaTopu, noTpedGuTenaT
Tpsi6Ba Aa ce yBepu, Ye MEOULIMHCKUTE u3genus
Ca YMCTU B TOYKUTE Ha 3aKpenBaHe, npeau aa
6'bAaT NnocTaBeHU 3a cTepunusaums.

e Hwukora He usnonsBanTe MeTanHU YeTKU UNn
CTOMaHeHa BbJIHa Npu No4YncTBaHe.

e o Bpeme Ha noBTOpHaTa o6pab6oTka He
HaABulaBanTe Temnepartypa 140 °C.

e [MpoAbnXKMTENHOTO NoTansiHe Ha M3AENNeTo B
pa3TBop Ha HaTpueB xnopua (NaCl) moxe aa
NpUYnHK obpasyBaHe Ha BANBLOHATUHM Unu
CTPeCc-Kopo3us.

e [IpekaneHo BUCOKOTO HansiraHe, MU3BUBaHETO UM
HenoaxoaswaTa ynorpe6a Ha Me4UMLMHCKOTO
u3genve Moxe Aa ro noBpeasT.

o Hukora He U3non3aeaiite NOBpeAeHN MeAULIMHCKU
n3penuA. PeMOHTM MoraT ja ce U3BbpLUBAT CaMo
oT npousBoauTensi. PEMOHTUTE, U3BBbPLUEHN
OT HSAKOW [Apyr, OTMEHAT rapaHuusaTa W
CE-mapkupaHeTo.

e M3non3saHeTo Ha napadMHOBU Macrna Bbpxy
niacTMacoBw (4acTy OT) U3aenusl Moxe Aa aoseae
A0 abcopbums Ha napaduH B U3AenmeTo, KOeTo
BOAM [0 pa3fdyBaHe Ha YacTuTe.

e PaspeluaBa ce 06HOBsIBaHe Ha U3eNNeTo camo
OT NpousBoAuUTENsS.

OBLO

3a fa ce cBefe 40 MUHUMYM PUCKBT 3a MauueHTa,
Te3u MHCTPYKUMK TpsibBa Aa ce cnassart BHAMATENHO.
MpaBunHoTo NpuroxeHve, ynotpebaTa Ha NOAXOAsLLO
o6opyaBaHe, NpaBuUH1Te NpoLieaypy 1 U3MbITHEHNETO
oT kBanuduumpaH 1 ageksaTHO obydyeH mepcoHarn
NpeacTaBnsBaT U3Usno OTTOBOPHOCT Ha NOTpeduTens.
Te3an WMHCTpykuun 3a ynoTpeba ca BanuaupaHu B
cwoTeeTcTBUe ¢ ISO 17664. MeauumMHCKOTO 3aBeaeHue
HOCM OTFOBOPHOCT 3@ OCUIyPSIBAHETO Ha M3BbpLLBaHe Ha
npoueaypara ¢ noMoLLyTa Ha oGopyaBaHe, MaTepmanu
1 nepcoHan B onpefernieHa 3a LenTa 30Ha M 3a
M3MTbITHEHWETO Ha XKeraHuTe uavickBaHus, ToBa BKtouBa
BanuaypaHe u pyTMHHO HabroaeHue Ha npoueaypara.
Mo nogo6eH HauMH BCSKO OTKIIOHEHWE OT onucaHuTe
npoueaypu oT CTpaHa Ha U3BbpLUBaLLMA obpaboTkaTa
creqsa aa 6bae OLEHEeHO 3a ePEKTUBHOCT Y EBEHTYaHN
HebrnaronpusaTHU nocneanum.

e [loBTOpHaTa ob6paboTka TpsibBa Aa 3ano4He
HenocpeacTBeHo creq ynotpe6a.

Mpouenypa

1. TlpeaBapuTenHo noymcTeaHe

2. ABTOMaTMYHO NOYMCTBaHE N Ae3nHekuuns
3. WHcnekumst n TecteaHe
4

OnakoBaHe
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5. Crtepunusaums

6. CbxpaHeHue

1. "APEABAPUTEINHO
NMOYUNCTBAHE

e [loBTOpHaTa ob6paboTka TpsibBa Aa 3ano4He
HemocpeacTBeHo crieq ynotpeba, 3a ga ce
npenoTepat! MKCUpPaHeTo Ha GenTbLUmM 1 Apyru
3aMbpcuUTenu.

e AKO € NMPUIIOKMMO, MEAVLIMHCKUTE 13nenus Tpsioea
na 6baat pasrnobeHn cbrmacHo XupyprudHara
TexHvka Ha Spierings Orthopaedics BV.

e TpsiGBa ga ce usnonaear AetepreHTy 6e3 echekT Ha
chukcmpaHe Ha 6enTbumuTe. Cnassaiite ykasaHuaTa
Ha NPOV3BOAUTENS Ha AeTepreHTa.

e l3non3BariTe Camo ynTpasByKoBW YCTPOMCTBA, KOUTO
ca npepHasHaveHu 3a ynotpeba ¢ MeaULMHCKU
nsgenus.

1. ToBbPXHOCTHOTO 3aMbpcsiBaHe TpsibBa Aa 6bae
OTCTpaHeHo Mnoj Tevalla Boga.

2. TlocTaBeTe AETEpreHT BbpXy LisinaTa NoBbpXHOCT Ha
MEAMLIMHCKOTO M3enme, KaTo U3nonasare crepuriHa
yeTka. MeavumHCcK/Te M3nenisi C LapHpm Tpsitea aa
Ce NOYMCTBAT B OTBOPEHO W 3aTBOPEHO MOMOXEHNE.
3a no4mncTBaHe Ha BbTPELUHOCTTa Ha TECHUS NyMEH
TpsiGBa Aa ce M3Mnon3saT NOAXOAALLM YETKU.

3. [pbXTe MeOuUMHCKOTO u3fdenue non Tevalla
BOAA W M3NMakHeTe LWaTenHo, 3a TeCHNUSA NyMeH
n3non3seaiiTe cnpuHUoOBKa. ToBa TpsibBa Oa ce
NOBTOPW HSAKOMNKO NMbTU.

e B crnyvaii Ha TeceH NyMeH Unu crenu oTeopu e
HEoBXOAMMO NOCTIEABALLIO YITTPA3BYKOBO MOYMCTBAHE.

YNnTpa3sBykOBO NOYNCTBaHE

4. 3arpeiiTe NpenBapuUTENHO yNTpa3BykoBaTa BaHa 40
Temnepartypara, npenopbyBaHa oT NPoM3BoANTenNs
Ha JeTepreHTa (ako usnonssaTe TakbB).

5. ToTonete M3uANO MeOWUMHCKOTO u3genve B
noYmncTBaLLiaTa TeHHOCT. TecHuTe nymenm u cnenure”
oTBOpM TpsibBa Aa 6bAAT HAMbMHEHW C TEYHOCT.
KaTto nouncTBalla Te4HOCT TpsibBa Aa ce u3nonasa
BOJa, MOXeE Aa Ce M3MOon3Ba U AeTEPreHT.

6. [louncrere MeaMLMHCKOTO 13aenue B ynTpassykosara
BaHa.

7. TlpomwiiTe BbHLUHATa NOBBPXHOCT, & CbLLO TECHUTE
nymMeHu u ,cnenute” oTBOpW, Kato usnonasare
cnpuHLOBKa ¢ Boaa. ToBa Tpsibea Aa ce NoBTopyU
HSKOJKO MbTWU.

2. ABTOMATU3UPAHO
NOYUCTBAHE U
OE3NHOEKLUUA

e [letepreHt: Neodisher MediClean (forte) Ha
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
lepmanusi, nmn nogobHo, 2—10 mi/l (0,2—1,0 %).

e HeobxognmMo e yCTPOMCTBO 3a W3MMBaHE W
[Ee3UHMEKLUMSI, OTFOBapSALLO Ha M3UCKBaHUATA Ha
1ISO 15883 unu ekBBaneHTeH ctaHaapT.

1. MeauuuHcknTe U3nenus ¢ LWwapHupy Tpsibea fa ce
MOCTaBSAT C OTBOPEHY NaHTW. MeavumHckuTe uanenus
C TECHWU NYMEHW 1 ApYrn MEAULIMHCKN U3AENUs C
TPYOHO AOCTBIHM UK ,crnenu” oTBopu TpsibBa Aa
6baaT NOCTaBEHM B TakoBa MOSIOXKEHMWE, Ye BodaTta
[a Teye npes LANoTo MeanLUMHCKO n3genuve u aa
ce noanomMara U3To4BaHeTo M.

2. UukbnbT TpaAGBa pa  BKOYMBA  UMKBI  Ha
npeaBapuTenHo U3nnakBaHe CbC CTyaeHa Boga,
n3ammuBaHe npu 40—60 °C B npoabikeHne Hau-
masnko Ha 10 MUHYTW, U3nnaksaHe CbC CTyAeHa
npeyncTeHa Bofda (Hanpumep Boga,, nonyyeHa
upes obpaTHa ocmo3a).

3. [HesuHdekunparite npu 90 °C B npoabrmkeHne
Han-Marnko Ha 5 MUHyTK.

4. Topacywete c ropew, Bb3gyx npu 99 °C B
npoabiKEHVe Hai-Marnko Ha 35 MUHYTH.

5. TpoBepeTe MEOVLIMHCKOTO U3aene, 0cobeHo TECHNSI
nyMeH u ,cnenuTe” 0TBOPW, 3a Aa ce rapaHTupa,
Ye ca NPaBUIHO MOYNCTEHN. AKO He ca, NoBTOpeTe
npoweca Ha NoYMCTBaHE U Ae3MHAEKLUS UK n
MOYMCTETE PBYHO/YNTPa3BYKOBO, MPEaV Aa MOBTOpUTE
aBTOMaTU3NPaHOTO MOYUCTBAHE U Ae3NHAEKLNS.

3. NoAAPDBXKA U TNPOBEPKA

MposepeTe aanu dhopmara v pyHKUMSITa Ha UHCTPYMEHTa
He ca ce BnOLUMNW BCNEACTBME Ha NOBTOpHa ynotpeba
1 NoBTOpHa obpabotka. MegnumHckuTe nanenvst psiéea
[Oa GbaaT NpoBEpeHU, 3a a ce NpUeMe, Ye BCUHKM YacTu
ce ABWXaT npaBunHo. Pa3pelueHo e BbpXy NnaHTUTe Aa
Ce 13nonsBa Manko KonmM4yecTBO BUCOKOKaYecTBeHa
cmaska. Tasa cmaska TpsioBa aa 6bae pusnonornyHo
6e3onacHa (Hanp. TeveH napaduH cbrmacHo DAB 8 Ha
Ph. Eur. unn USP XX). U3non3saHeTo Ha napacvHOBM
Macna Bbpxy NnacTMacoBU (YacTu OT) U3LENnUa MoXe
na noseae o abcopbuusi Ha napadvH B U3genneTo,
KOETO BOAM 10 pasayBaHe Ha yactute. MegmumHCKoTo
n3genvie Tpsibea Aa 6bae NpoBepeHo BU3yasnHo, 3a
Oa ce BUANM fanu nma nospean. Besko meamumHcko
n3genve, KOETo NpeacTaBnsiBa vYacT OT ronsam Habop,

Tpsi6Ba Aa 6bae NPOBEPEHO C BCUYKM APYIY YacTy.

4. ONAKOBKA

MHouBuayanHa:

Moxe fa ce nanonssa cTaHAapTU3MPaH ONakoBbYEH
maTtepuan (Hanp. EN 868). M3bsareaiite BcsikakBo
HanpexeHue BbpXy ONakoBbYHUS MaTepuan, Korato
e 3anevaraH.

Ha6opu:

Beviv MeavumHekm uanenivis Tpsibea fa 6baar onakosaHm
B MHOMBWAYarHoO npurogeHa Tabna 3a ctepunuaauys.

5. CTEPUNTU3ALUNA

Crepunmauparire C BNiaxHa TonnvHa CbinacHo cTaHaapTa
EN ISO 17665 npu 134 °C c BpemMe Ha ekcnoauyus
Hal-manko 3 MUHyT! (MEOULMHCKOTO U3AENne MoXe
0a W3ObpXu CTepunusauus C NPOABIKUTENHOCT
0o 18 MuHyTM). AKO ce M3non3eaT Apyru mMetoam
3a crepunusaumsi, TpsibBa ga ce CBbpXKeTe CbC
Spierings Orthopaedics BV 1 To3v meTop TpsibBa aa
6bae BanuaupaH oT CTepunmuavpalLaTa UHCTUTYLWS.
W3penveto Tpsibea Aa Gbae NpoBEPEHO NO BpeEME Ha
cTepunusaumsTa 3a UHaMKaummn 3a BroLuaBaHe, KoeTo
MOXe [la KOMMPOMETUPa rOAHOCTTa U hyHKUMSITA MY.
Tesn uHaMKaumMmn BKIKOYBAT: YacTH, KOUTO Ca CHYMNEHH,
[nedopMrpaHmn Unv He NaceaT Ha CbOTBETHATa Apyra YacT,
Hannuue Ha kopo3wsi, 3aryba Ha OCTpOTa, HEPaBHOCTU 1
nsHocaaHe. B cnyyain Ye nma npusHaum Ha BrioLLaBaHe
Ha XxapaKkTepucTukuTe, usgenueto Tpsbea aa 6bae
M3BafleHo OT ekcnnoataums. Cnen ctepunusauusta
npoBepeTe BCMYKN OMAaKOBKW 3@ MOBPEAM 1 CyxoTa 1
MHAOVKATOPWTE 3a CTEPUITHOCT 3a NpaBuIHa NpoMsiHa
Ha uBerta.

6. CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe CTEPUNM3NPAHITE MEAVNLIMHCKA U30enis
B 3aTBOPEHY LLIKAghOBE WU B XEPMETU3MPAHU LKadhose,
3alUMTEHN OT Npax, Brara v TeMnepaTypHu MPOMEHM.
MaKcMManHUsT CPOK Ha CbXxpaHeHue npeau ynotpeba
TpsioBa Aa Gbae onpenerieH ot BCAKO 3ApaBHO 3aBedeHIe.
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Priprava chirurgického nastrojového vybaveni

Spierings Orthopaedics BV k opakovanému pouziti podle normy ISO 17664

PREDMET

Cisténi a sterilizace nesterilnich zdravotnickych prostredk(i
Spierings Orthopaedics. Pokud se tyto pokyny na nékteré
konkrétni zdravotnické prostfedky nevztahuji, bude to
v prislusném navodu k pouziti uvedeno.

POZOR!

e Vpripadé, ze byly nastroje pouzity na pacientech
s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo s infekci
virem HIV, zfikame se veskeré odpovédnosti
za jejich kvalitu.

o Kdyz jsou nastroje béhem ¢isténi umistény
ve sterilizaénim kosi, zlistanou znedisténé
zdravotnické prostiredky v mistech upnuti v
silikonovych uchytech nevy¢isténé.

o Jestlize podminky neumoziuji Cistit zdravotnické
prostiedky vné silikonovych uchytu, je véci
uzivatel zajistit, Ze budou tyto prostiredky pred
zahajenim sterilizace Cisté i v mistech upnuti.

o K cisténi nikdy nepouzivejte kovové kartacky
ani kovovou draténku.

e Béhem pripravy neprekracujte teplotu 140 °C.

e Pokud je prostiedek dlouhodobé ponoreny
v roztoku chloridu sodného (NaCl), mlze to
vyvolat vznik dilkové nebo napétové koroze.

e Nadmérnym tlakem, krutem nebo nevhodnym
pouzitim se zdravotnicky prostiedek muze
poskodit.

e Pokud je zdravotnicky prostiedek poskozeny,
nepouzivejte jej. Opravy smi provadét pouze
vyrobce. Pokud opravu provede kterakoliv jina
osoba, pozbude zaruka i zna¢ka CE platnosti.

e Pouziti parafinovych olejli na plastové prostiedky
(nebo jejich dily) mtize vést k absorpci parafinu
do takového prostiedku a tim zpUsobit zvétSeni
objemu.

e Renovaci prostredku smi provadét pouze vyrobce.

VSEOBECNE INFORMACE

K minimalizaci ohroZeni pacientu je tfeba tyto pokyny
pro pfipravu peclivé dodrZzovat. Plnou odpovédnost
za zajisténi spravné aplikace, pouziti vhodného
vybaveni, dodrzovani spravnych postupd a provadéni
kvalifikovanym a nalezité vySkolenym personalem nese
uzivatel. Tyto pokyny k pouzivani byly schvaleny jako
platné v souladu s normou ISO 17664. Odpovédnosti
zdravotnického zafizeni zlistava zajistit, aby pfiprava byla
provadéna s pouzitim vybaveni, materialt a personalu
ve vyhrazeném prostoru a aby jeji vysledek splfioval
stanovené pozadavky. To zahrnuje i schvaleni platnosti
a rutinni sledovani celého procesu. Jakoukoli odchylku
osoby provadéjici pfipravu od uvedenych postupt je
tfeba provérit s ohledem na uc€innost a veskeré mozné
nepfiznivé dusledky.

e Pripravu je tfeba zahaijit ihned po pouziti.

Postup

Predbézné ¢isténi

Automatické ¢isténi a dezinfekce
Kontrola a zkouSeni

Baleni

Sterilizace

o g~ 0w =

Uchovavani

1. PREDBEZNE CISTENI

e S predbéznym cisténim je tfeba zacit ihned po
pouziti, aby se predeslo fixaci proteini a dal$ich
kontaminantd.

e Pokud je zdravotnicky prostfedek rozebiratelny,
je tfeba uplatiiovat postupy chirurgické techniky
spole¢nosti Spierings Orthopaedics BV.

REP-MOI005-10 cs

e Jetieba pouzivat takove detergenty, které nefixuiji
proteiny. Ridte se navodem vyrobce.

e Pouzivejte pouze ultrazvukové pfistroje uréené k
pouziti se zdravotnickymi prostfedky.

1. Povrchové necistoty odstrarite pod tekouci vodou.

2. Cistym kartatkem naneste gistici prostfedek na cely
povrch zdravotnického prostfedku. Zdravotnické
prostfedky s klouby se Cisti v oteviené i zaviené
poloze. K ¢isténi vnittku Uzkych prisvitd a dutin
pouzijte vhodné kartacky.

3. Proplachnéte zdravotnicky prostfedek dikladné
pod tekouci vodou. K proplachu tzkych prisvitd
pouzijte injekéni stfikacku. Tento krok je tfeba
nékolikrat zopakovat.

e Pokud ma zdravotnicky prostfedek Uzké prusvity a
slepé prostory, je tfeba pouzit ultrazvukové Cisténi.

Ultrazvukové Gisténi

4. Predehfejte ultrazvukovou lazeri na teplotu
doporucenou jejim vyrobcem nebo vyrobcem
pfipadné pouzitého detergentu.

5. Zdravotnicky prostfedek do Cistici kapaliny zcela
ponoite. Dbejte, aby uzké prisvity a slepé prostory
byly kapalinou zcela naplnéné. Jako Gistici kapalinu
pouzijte vodu, pfipadné s pfidavkem detergentu.

6. Zdravotnicky prostfedek v ultrazvukové lazni
vyCistéte.

7. Oplachnéte vnéjsi povrch a injekéni stfikackou s
vodou proplachnéte Uzké prisvity a slepé prostory.
Postup nékolikrat zopakuijte.

2. AUTOMATICKE CISTENI A
DEZINFEKCE

o Cistici prostfedek: Neodisher MediClean (forte),
vyrobek firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert &
CO.KG, Hamburg, Némecko, nebo podobny, 2-10
ml/l (0,2-1,0 %).

e Zavazné je nutno pouzivat dezinfekéni myci
prostfedek splnujici pozadavky normy ISO 15883.

1. Kloubové zdravotnické prostfedky je tfeba do pfistroje
vkladat se zavésy otevienymi. Zdravotnické prostredky
s Uzkymi prlsvity a dal$i zdravotnické prostfedky
s téZko pfistupnymi nebo slepymi prostorami se
musi umistit tak, aby voda mohla zdravotnicky
prostfedek dlikladné proplachnout a snadno odtéci.

2. Cyklus musi zahmovat pfedoplach studenou vodou,
myti pfi 40-60 °C po dobu alespori 10 minut a
oplach studenou ¢isténou vodou (napf. RO vodou).

3. Déle musi zahrnovat alespori 5Sminutovou dezinfekci
pfi 90 °C.

4. Nasleduje horkovzdusné suseni pfi 99 °C po dobu
alespori 35 minut.

5. K zajisténi dokonalého vycisténi zdravotnicky
prostfedek prohlédnéte a presvédcte se, Ze jsou
uzké prisvity a slepé prostory dokonale ¢isté. Pokud
tomu tak neni, Cistici a dezinfekéni postup zopakuite,
pfipadné pred opakovanym automatickym mytim a
dezinfekci uplatnéte ruéni nebo ultrazvukové ¢isténi.

3. UDRZBA A PROHLIDKY

Zkontrolujte, zde v disledku opakovaného pouziti a
pfipravy nastroju nedos$lo ke zhorseni jejich funkénosti
a tvarové bezchybnosti. Zdravotnické prostredky je
tfeba zkontrolovat a pfesvédcit se, Zze se vSechny
jejich soucasti pohybuji spravné. Na zavésy se smi
pouzit malé mnoZzstvi vysoce kvalitniho, fyziologicky
bezpecného oleje (napf. parafinovy olej podle DAB 8
Evropského lékopisu nebo USP XX). PouZiti parafinovych
oleju na plastové prostifedky (nebo jejich dily) mize
vést k absorpci parafinu do takového prostfedku a
tim zpusobit zvétSeni objemu. Vizudlni prohlidkou
je tfeba se presvédgit, Ze je zdravotnicky prostfedek
neposkozeny. Kazdy zdravotnicky prostfedek, ktery je
soucasti vétSiho celku, se musi zkontrolovat spole¢né

se vSemi ostatnimi ¢astmi.

4. BALENI
Individualni:
Lze pouzit standardizovany obalovy material (napf.

podle normy EN 868). Dbejte, aby pfi zatavovani
nenastalo v obalu pnuti.

Sady:

V8echny zdravotnické prostfedky je tfeba ulozZit v
pouzivaném sterilizacnim koSi na spravné misto.

5. STERILIZACE

Sterilizuje se vihkym teplem podle normy EN ISO 17665
pfi 134 °C po dobu alesport 3 minut (zdravotnické
prostiedky snaseji sterilizaci po dobu az 18 minut).
Pokud se ma pouzit jina sterilizaéni metoda, je tfeba
kontaktovat spole¢nost Spierings Orthopaedics BV,
pri¢emz metoda musi byt sterilizacni instituci ovérena.
Béhem sterilizace zdravotnickych prostfedkd je nutno
provadét prohlidky zjistujici znamky zhorSeni jejich
stavu, jeZ by mohlo narusit bezchybnost a funkénost
daného prostfedku. Znamkami takového zhor$eni
jsou: praskliny, deformace, nespravné dosedani na
protikus, koroze, ztrata ostrosti, otfepy na okrajich a
opotfebeni. Pokud se jakékoli znamky zhorSeni stavu
objevi, musi byt zdravotnicky prostfedek vyfazen z
pouzivani. Po sterilizaci zkontrolujte vSechny obaly,
zda jsou neposkozené a suché a zda doslo ke spravné
zméné barvy indikatoru sterility.

6. UCHOVAVANI

Sterilizované zdravotnické prostfedky uchovavejte v
uzavienych nebo utésnénych skfinich chranénych pred
prachem, vlhkosti a zménami teploty. Maximalni dobu
uloZeni pred pouZitim stanovi dané zdravotnické zafizeni.



Behandling og oparbejdning af kirurgisk instrumentarium
fra Spierings Orthopaedics BV i henhold til ISO 17664
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EMNE

Renggring og sterilisering af ikke-sterilt medicinsk udstyr
fra Spierings Orthopaedics. Hvis specifikt medicinsk
udstyr er udelukket, vil det blive naevnt i brugsanvisningen
til det medicinske udstyr.

ADVARSEL

e Vi fraskriver os ethvert ansvar med hensyn
til instrumenternes kvalitet, hvis de er blevet
anvendt til patienter med Creutzfeldt-Jakobs
sygdom eller HIV-infektion.

e Snavsede medicinske instrumenter vil ikke blive
rengjort pa de steder, hvor de sidder fastklemt
i fastspaendingsstrips, mens instrumenterne er
anbragt i steriliseringsbakken under rengering.

e Hvis forholdene ikke tillader, at medicinske
instrumenter rengores uden for
fastspandingsstederne, skal brugeren
kontrollere, at de medicinske instrumenter
er rene ved fastspandingsstederne, for
steriliseringsprocessen pabegyndes.

e Brug aldrig metalbarster eller staluld til rengering.

e Temperaturen ma ikke overstige 140 °C under
oparbejdning.

e Laengerevarende nedsankning af udstyret i en
natriumchloridoplgsning (NaCl) kan forarsage
grubedannelse eller spandingskorrosion.

e For stor belastning, vridning eller
uhensigtsmassig brug af det medicinske
udstyr kan beskadige det.

e Brug aldrig beskadiget medicinsk udstyr.
Reparationer ma kun udfgres af producenten.
Reparationer foretaget af andre ugyldigger
garantien og CE-markningen.

e Brug af paraffinolie pa plastudstyr eller dele
heraf kan medfere absorbering af paraffin i
udstyret, hvilket resulterer i opsvulmede dele.

e Istandsattelse af udstyret er kun tilladt for
producenten.

GENERELT

For at minimere risikoen for patienten skal disse
instruktioner folges ngje. Brugeren har det fulde
ansvar for korrekt anvendelse, brug af egnet udstyr,
de rigtige procedurer, og at de udferes af kvalificeret
og behgrigt uddannet personale. Disse instruktioner for
brug er valideret i henhold til ISO 17664. Det er stadig
facilitetens ansvar at sikre, at proceduren udfgres med
udstyr, materialer og personale i et saerligt omrade og
opfylder de gnskede krav. Dette omfatter validering
og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes
skal der foretages en evaluering af effektiviteten og
eventuelle negative konsekvenser af enhver afvigelse
fra de beskrevne procedurer fra behandlerens side.

e Oparbejdningen skal pabegyndes umiddelbart
efter brug.

Fremgangsmade
Forrengering

Renggring og desinfektion
Eftersyn og testning
Emballage

Sterilisering

I

Opbevaring

1. FORRENG@RING

e Forrenggringen skal pabegyndes umiddelbart efter
brug for at forhindre fiksering af proteiner og andre
forurenende stoffer.

e Huvis det er relevant, skal det medicinske udstyr
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skilles ad i henhold til den kirurgiske teknik anvist
af Spierings Orthopaedics BV.

o Der bgr anvendes vaske- og renggringsmidler
uden proteinfikserende virkning. Folg producentens
anvisninger for at ggre dette.

e Brug kun ultralydsudstyr, der er beregnet til brug
med medicinsk udstyr.

1. Fjern overfladedebris under rindende vand.

2. Pafer rengeringsmidlet over hele overfladen af
det medicinske udstyr ved hjeelp af en ren bgrste.
Medicinsk udstyr med led skal renggres i en aben
og lukket position. Brug passende bgrster til at
rengere indersiden af smalle hulrum og blinde
huller.

3. Hold det medicinske udstyr under rindende vand,
og skyl det grundigt. Brug en sprgijte til at skylle
smalle hulrum. Dette bgr gentages flere gange.

o | tifeelde af smalle hulrum eller blinde huller er
efterfalgende ultralydsrensning pakreevet.

Ultralydsrenser

4. Forvarm ultralydsbadet til den temperatur, der
anbefales af fabrikanten af ultralydsbadet eller
renggringsmidlet (hvis anvendt).

5. Nedszenk det medicinske udstyr helt i
renggringsvaesken. Smalle hulrum og blinde huller
skal fyldes med vaesken. Vand bgr anvendes som
renggringsvaeske, et renggringsmiddel kan ogsa
anvendes.

Renger det medicinske udstyr i ultralydsbadet.

Skyl den ydre overflade samt de smalle hulrum
og blinde huller med en sprgjte med vand. Dette
ber gentages flere gange.

2.AUTOMATISKRENG@RINGOG
DESINFEKTION

e Renggringsmiddel: Neodisher MediClean (forte) af
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Tyskland eller lignende, 2-10 mi/l (0,2-1,0 %).

e Der skal anvendes en vaskedesinfektor, som
opfylder kravene i ISO 15883.

1. Medicinsk udstyr med led skal placeres med
haengslerne abne. Medicinsk udstyr med smalle
hulrum og andet medicinsk udstyr med blinde huller,
der er sveere at na ind i til, skal placeres pa en
sadan made, at vand kan lgbe grundigt igennem
det medicinske udstyr og sa det kan dreene af igen.

2. Cyklussen skal omfatte: forskyllecyklus med koldt
vand, vask ved 40-60 °C i mindst 10 minutter, skyl
med koldt renset vand (f.eks. RO-vand).

Desinficer ved mindst 90 °C i mindst 5 minutter.
Tor med varm Iuft ved 99 °C i mindst 35 minutter.

Kontroller det medicinske udstyr, isser smalle hulrum
og blinde huller, for at sikre korrekt rengering. Hvis
ikke, gentages rengerings- og desinfektionsprocessen
eller der rengeres manuelt/med ultralyd, fer man
gentager den automatiske rengering og desinfektion.

3.VEDLIGEHOLDELSE 0oG
EFTERSYN

Det skal kontrolleres, at instrumentets form og funktion ikke
er forringet som falge af gentagen brug og oparbejdning.
Det medicinske udstyr skal kontrolleres for at sikre, at
alle dele bevaeger sig korrekt. Det er tilladt at bruge en
drabe olie af hgj kvalitet pa haengsler. Denne olie skal
veere fysiologisk sikker (f.eks. paraffinolie i henhold til
DAB 8 i Ph. Eur. eller USP XX). Brug af paraffinolie pa
plastudstyr eller dele heraf kan medfere absorbering af
paraffin i udstyret, hvilket resulterer i opsvulmede dele.
Der skal foretages en visuel kontrol af det medicinske
udstyr for eventuelle skader. Hvert medicinske instrument,
der er en del af et starre saet, skal kontrolleres sammen

med alle de andre dele.

4. EMBALLAGE

Enkeltvis:

Et standardiseret emballagemateriale (f.eks. EN 868)
kan anvendes. Undga belastning af emballagematerialet,
nar det er forseglet.

Seet:

Alt medicinsk udstyr skal anbringes korrekt i en tilpasset
steriliseringsbakke.

5. STERILISERING

Steriliseres med fugtig varme i overensstemmelse med
EN ISO 17665 ved 134 °C med en eksponeringstid pa
mindst 3 minutter (det medicinske udstyr kan modsta
sterilisering i op til 18 minutter). Hvis der anvendes
andre steriliseringsmetoder, skal Spierings Orthopaedics
BV kontaktes, og denne metode skal valideres af
steriliseringsfaciliteten. | forbindelse med steriliseringen
skal udstyret efterses for tegn pa forringelse, som kan
pavirke udstyrets pasmal og funktion. Disse tegn omfatter
knaekkede dele, deformering, at dele ikke passer i deres
tilherende dele, korrosion, tab af skarphed, grater og
slitage. | tilfeelde af tegn pa forringelse skal udstyret tages
ud af drift. Efter sterilisering kontrolleres al emballage for
eventuelle skader og terhed og sterilitetsindikatorerne
for den rigtige farveaendring.

6. OPBEVARING

Opbevar steriliseret medicinsk udstyr i lukkede
eller forseglede skabe, beskyttet mod stev, fugt og
temperatureendringer. Den maksimale levetid for

brug skal fastseettes af den enkelte sundhedsfacilitet.



Aufbereitung/Wiederaufbereitung von chirurgischem Instrumentarium
der Spierings Orthopaedics BV gemaR ISO 17664
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GEGENSTAND

Reinigung und Sterilisation von nicht sterilen
Medizinprodukten von Spierings Orthopaedics. Wenn
bestimmte Medizinprodukte ausgeschlossen sind, wird
dies in der Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes
erwahnt.

ACHTUNG

e Wir lehnen jede Haftung fiir die Qualitit der
Instrumente ab, wenn sie bei Patienten mit
der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder einer
HIV-Infektionskrankheit eingesetzt wurden.

e Verunreinigte Medizinprodukte werden am
Klemmpunkt mit den Silikonfixierungsstreifen
nicht gereinigt, wenn sich die Instrumente
wahrend der Reinigung im Sterilisationsbehalter
befinden.

e Wenn die Umstinde eine Reinigung der
Medizinprodukte auBerhalb der Silikonfixierung
nicht zulassen, muss der Anwender
sicherstellen, dass die Medizinprodukte an den
Fixierungspunkten sauber sind, bevor sie in
den Sterilisationsprozess gelangen.

e Verwenden Sie niemals Metallbiirsten oder
Stahlwolle zur Reinigung.

e Die Temperatur darf wahrend der
Wiederaufbereitung 140 °C nicht liberschreiten.

e Langfristiges Eintauchen des Medizinprodukts
in einer Salzlésung (NaCl) kann zu Loch- und
Spannungskorrosion fiihren.

e UbermiBige Kraftanwendung, Torsion oder
unsachgeméBer Gebrauch des Medizinprodukts
kann zu Schiaden am Medizinprodukt fiihren.

e Verwenden Sie niemals beschéadigte
Medizinprodukte. Reparaturen diirfen
ausschlieBlich vom Hersteller durchgefiihrt
werden. Reparaturen, die von einer anderen
Partei durchgefiihrt werden, fiihren zum Erléschen
der Garantie und der CE-Kennzeichnung.

e Die Verwendung von Paraffindlen auf
Kunststoffprodukten oder Teilen von
Kunststoffprodukten kann zur Absorbierung
von Paraffin im betreffenden Produkt fiihren,
was ein Anschwellen von Teilen bewirken kann.

o Die Aufbereitung des Produkts ist ausschlieflich
dem Hersteller vorbehalten.

ALLGEMEINES

Zur Minimierung des Risikos flir den Patienten sind diese
Anweisungen genauestens zu befolgen. Die korrekte
Anwendung, die Verwendung geeigneter Instrumente,
korrekte Arbeitsmethoden und die Ausfiihrung durch
qualifiziertes und entsprechend geschultes Personal
liegen in der vollen Verantwortung des Anwenders. Diese
Gebrauchsanweisung wurde gemaR der ISO 17664
validiert. Es liegt in der Verantwortung der jeweiligen
Institution, dafiir zu sorgen, dass das Verfahren mit
Instrumenten, Material und Personal in einem dafir
vorgesehenen Bereich erfolgt und die gewlinschten
Anforderungen erflillt. Dazu gehdéren auch die Validierung
und die routinemaRige Uberwachung des Verfahrens.
Entsprechend ist auch jegliche Abweichung seitens
des Bearbeiters von den vorgeschriebenen Verfahren
in Bezug auf die Effektivitdt und jegliche potenzielle
negative Folgen zu validieren.

e Die Wiederaufbereitung muss sofort nach der
Verwendung beginnen.

Prozedur
1. Vorreinigung

2. Maschinelle Reinigung und Desinfektion
3. Inspektion und Priifung
4. Verpackung
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5. Sterilisation

6. Lagerung

1. VORREINIGUNG

e Die Vorreinigung muss sofort nach der Verwendung
beginnen, um die Fixierung von Proteinen und
andere Kontamination zu verhindern.

e Medizinprodukte sollten, falls zutreffend, gemaR der
chirurgischen Technik von Spierings Orthopaedics
BV demontiert werden.

e Es sollten Detergenzien ohne Proteinfixierungseffekt
verwendet werden. Beachten Sie die Anweisungen
des Detergenzienherstellers.

e Verwenden Sie nur Ultraschallgerate, die fir die
Reinigung von Medizinprodukten vorgesehen sind.

1. Entfernen Sie Oberflachenverunreinigungen unter
flieBendem Wasser.

2. Tragen Sie das Reinigungsmittel mit einer Blirste
auf die gesamte Oberflache des Medizinprodukts
auf. Medizinprodukte mit Scharnieren in sowohl in
geoffneter und als auch in geschlossener Position
reinigen. Verwenden Sie geeignete Biirsten, um die
Innenseite von engen Offnungen und Sackléchern
zu reinigen.

3. Halten Sie das Medizinprodukt unter flieRendes
Wasser und spiilen Sie die engen Offnungen
grindlich mit einer Injektionsspritze aus. Dies
muss mehrmals wiederholt werden.

e Bei engen Offnungen oder Sackléchern ist eine
Ultraschallreinigung erforderlich.

Ultraschall

4. Sie solliten das Ultraschallbad auf die vom Hersteller
des Ultraschallbades oder des Reinigungsmittels
(falls verwendet) empfohlene Temperatur vorheizen.

5. Tauchen Sie das Medizinprodukte vollstandig ein.
Enge Offnungen und Sackllécher miissen mit der
Fllssigkeit gefilllt sein. Verwenden sie Wasser als
Reinigungsfllssigkeit, ein Reinigungsmittel kann
dazu auch verwendet werden.

6. Reinigen Sie das Medizinprodukt in einem
Ultraschallbad.

7. Sowohl die AuRenfliche als auch die engen Offnungen
und Sacklécher mit einer Injektionsspritze und Wasser
spllen. Dies muss mehrmals wiederholt werden.

2. MASCHINELLE REINIGUNG
UND DESINFEKTION

e Reinigungsmittel: Neodisher MediClean (forte) der
Chemischen Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Deutschland oder dhnlich, 2-10 ml/l (0,2-1,0%).

e Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat, das
die Anforderungen der ISO 15883 oder einer
vergleichbaren Norm erfiillt, ist erforderlich.

1. Medizinprodukte mit Scharnieren missen
bei geoffneten Scharnieren gereinigt werden.
Positionieren Sie Medizinprodukte mit engen
Offnungen oder schwer zugénglichen Sackléchem so,
dass das Wasser durchflieen und gut ablaufen kann.

2. Der Zyklus muss Folgendes umfassen: Vorsplilen
mit kaltem Wasser, Waschen bei 40-60 °C fir
mindestens 10 Minuten, Nachspilen mit kaltem,
gereinigtem Wasser (z.B. RO-Wasser).

Mindestens 5 Minuten lang bei 90 °C desinfizieren.

Mindestens 35 Minuten lang mit Warmluft bei einer
Temperatur von 99 °C trocknen lassen.

5. Uberpriifen Sie das Medizinprodukt, insbesondere
enge Lumen und Sacklécher, um eine
ordnungsgemafe Reinigung sicherzustellen.
Bei unsachgemaRer Reinigung wiederholen Sie
den Reinigungs- und Desinfektionsprozess oder
reinigen Sie manuell/ultraschallgesteuert, bevor
Sie die maschinelle Reinigung und Desinfektion
wiederholen.

3. WARTUNG UND INSPEKTION

Prifen Sie, dass Form und Funktion des Instruments
durch wiederholte Benutzung und Aufbereitung nicht
beeintrachtigt wurden. Die Medizinprodukte sollten
Uberprift werden, um sicherzustellen, dass sich alle
Teile korrekt bewegen. Es ist erlaubt, einen Tropfen
hochwertiges Ol auf die Scharniere aufzutragen. Dieses
Ol muss physiologisch einwandfrei sein (z.B. Kerosindl
nach DAB 8 der Ph. Eur. oder USP XX). Die Verwendung
von Paraffindlen auf Kunststoffprodukten oder Teilen von
Kunststoffprodukten kann zur Absorbierung von Paraffin
im betreffenden Produkt fiihren, was ein Anschwellen
von Teilen bewirken kann. Das Medizinprodukt ist einer
Sichtpriifung auf Beschadigungen zu unterziehen.
Jedes Medizinprodukt, das Teil eines grofRen Sets
ist, sollte in Kombination mit den anderen Teilen des

Sets Uberpriift werden.

4. VERPACKUNG

Einzelverpackung:

Verwenden Sie Standardverpackungsmaterial (z. B.
nach EN 868). Vermeiden Sie jegliche Spannung auf
das Verpackungsmaterial, wenn es versiegelt ist.

Sets:

Alle Medizinprodukte mussen in der korrekten Position
eines kundenspezifischen Sterilisationscontainers
platziert werden.

5. STERILISATION

Sterilisation mit feuchter Hitze gemaR EN ISO 17665
bei 134 °C mit einer Einwirkungszeit von mindestens 3
Minuten (die Medizinprodukte kénnen einer Sterilisation
von bis zu 18 Minuten standhalten). Wenn andere
Sterilisationsmethoden verwendet werden, sollte
Spierings Orthopaedics BV kontaktiert werden und diese
Methoden miissen von der Sterilisationsorganisation
validiert werden. Das Produkt muss wéhrend der
Sterilisation inspiziert werden, um Anzeichen einer
Verschlechterung festzustellen, welche die Passform
und Funktion des Produkts beeintrachtigen kénnte.
Solche Anzeichen sind unter anderem: Riss, Verformung,
keine Passung in Gegenstlick, Korrosion, Verlust der
Scharfe, Grate und Verschleil3. Bei jeglichem Anzeichen
einer Verschlechterung ist das Produkt auf3er Betrieb
zu setzen. Uberpriifen Sie nach der Sterilisation alle
Verpackungen auf Beschadigungen und Trockenheit
sowie die Sterilitatsindikatoren auf den korrekten
Farbwechsel.

6. LAGERUNG

Lagern Sie sterilisierte Medizinprodukte in geschlossenen
oder versiegelten Schranken, geschitzt vor Staub,
Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen. Die maximale
Haltbarkeitsdauer vor der Verwendung sollte von jeder
Gesundheitseinrichtung festgelegt werden.
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(EtTrav)etregepyaoia XEIPOUPYIKWYV EPYOUAEiWV
TnG Spierings Orthopaedics BV cup@wva pe 1o ISO 17664

OEMA

KaBapiopdg kal ammooTeipwaon Pn ammooTEIPWUEVWY
10TPIKWY  epyoAeiwv Tng Spierings Orthopaedics.
e TePITTWON €&aipeong 10TPIKOU epyaAgiou, auTd
QAVAPEPETAI OTIG OdNYIEG XPrIONG TOU CUYKEKPIUEVOU
1aTPIKOU EPYAAEiOU.

NPOEIAOMOIHZH

e H eraipeia arrotroleital kGBe euBUVNG 600V agopd
TNV TOIOTNTA TWV EPYOAEiWYV, OE TTEPITITWON
moU éXouv Xpnoipotroindei oe aoBeveig pe
vooo Creutzfeldt-Jakob | pe péAuvon amré
véaoo Tou HIV.

o Ta Agpwpéva laTpikd epyaleia 5e Oa kabBapifovTal
oTn 6éon Tou onpeiou GUOWPIENG HE TIG TAIVIEG
otepéwong amé olAIkévn OTav Ta epyaleia
TOTTOBETOUVTAI OTO BiOKO ATTOOTEIPWONG KATA
Tn Si1dpKeia Tou kaBapiouoU.

e Edv o1 ouvBnkeg Bev eMITPETTOUV TA 10TPIKG
gpyaAeia va kaBapifovral £§w aTrd To OTEPEWTIKA
o1AIkOVNG, 0 XPNOTNG TIPéTrel va Slao@alioel
OTI TO IOTPIKA EpyaAEia gival kaBapd oTa onueia
oTEPEWONG TTPIV TOTTOBETNBOUV yia TN Siadikaoia
ATTOOTEIPWONG.

e lorté pn xpnoiyotrolgite peTaAAikég BoupToeg
A oUPUA YIa TOV KOBAPICHO.

o Kard Tnv emaveme§epyacia unv utrepPaivere
Tn Beppokpacia Twv 140 °C.

e H maparerapévn eufubion Tou epyaleiou o€
SiaAupa xAwpiouxou varpiou (NaCl) prropei
va TpokaAéoel TOmKA SidBpwon i didBpwon
1o OTPEG.

e Hmaparerapévn mrieon, cucTpo®r) i) akaTtdAAnAn
XPNON TOU 10TPIKOU gpyaAgiou pTTOpPEi VO
mpokaAéoel BAARN Tou epyaAeiou.

e [oTé pun XpnoiYoTrolEiTe 10TPIKA EpyaAEia TTOU
&€xouv utrooTei BAARN. O1 eTTIOKEVEG TIPETTEI VO
EKTEAOUVTAI ATTOKAEIOTIKA Kol MOVO OTTO TOV
KOTAOKEUOOTH). ETTiokeuég TToU Sev ekTeAoUvTal
Q1T TOV KOTAOKEUOOTH, OKUPWVOUV TNV £yyUnon
Kai Tn ofpavon CE.

e H xpion mapa@ivéAaiwv oTa TTAACTIKG (HéPN)
TWV EPYAAEiWV PTTOPET VO €XEl WG ATTOTEAETHO
TNV amopPOPNaCN TUPAPIiVNG, OdNYWVTAG OE
SI0YKWON TWV JEPWV.

e MOVO O KOTOOKEUOOTAG EMITPETETAI Va
TPOYHUOATOTIOIEI  EPYOOIEG OTTOKATACTAONG
oTa gpyaAsia.

FENIKA

MNa ehaxioTotoingn TnG TEPITITWONG KIVOUVOU yia
Tov 000¢evr, akoAoUBEiTE TTPOCEKTIKA TIG TTAPOUCES
odnyieg. H owaoTn gpappoyn, n xpion katdAAnAou
€€OTTAIOPOU, 0 CWOTEG DIAdIKATIEG Kal N eKTEAEDN
ammd  €EEIDIKEUPEVO  Kal KATAAANAQ  EKTTAIBEUMEVO
TTPOCWTTIKG, aTTOTEAEI ATTOKAEIOTIK €UBUVN TOU XProN.
O1 0dnyieg xpPAoNG £Xouv ETTIKUPWOEI CUPPWVA PE TO
mpdTuTio ISO 17664. Mapapével eubuvn TNG povadag
va diac@aAioel 611 n dladikaoia yivetal Ye Tn Xprion
€EOTTAIOPOU, UNIKWV KaIl TIPOOWTTIKOU O€ EVOEDEIYUEVO
XWPO Kal OTI AVTATTOKPIVETAI OTIG ETTIBUUNTEG ATTAITACEIG.
EuBuvn Tng povadag atroTeAe €TrioNg n €TTKUpWON
Kal n TapakoAolBnon poutivag TG diadikaoiag.
Oupoiwg, otroladATIoTE TTAPEKKAION Tou UTTEUBUVOU
emeCepyaoiog aTmo TG avaypapopeveg SIOBIKAOIEG TTPETTE!
va agloAoyeiTal wg TTPOG TNV OTTOTEAEGUATIKOTNTA KAl
10 TOavE avetmBuunTa aTroTEAéGUATE TNG.

o H emavemegepyaaia TPETTEl va EEKIVAOEI AUECWG
META TN XPriON.

Aiadikaoia
1. MpokaTtapKTIKOG KABAPIoUOG

2. AutopaTtog kaBapioudg kal aTroAUpavon
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EmBewpnon kai éAeyxog
YuoKeuaoia

ATmooTeipwaon

o o ~ow

ATmobrikeuon

1. MIPOKATAPKTIKOZ
KAOGAPIZMOZ

o O TTPOKATOPKTIKOG KABAPIOPOG TTPETTEI VO EEKIVA
QUECWG PETA TN XPAON, WOTE VA aTroPeUyETal N
KOBOAAWON TWV TTPWTEIVWYV Kal GAAWV pUTTWV.

o E@doov epapudleTal, Ta IOTPIKG EPYOAEIR TIPETTEI
Va ATTOOUVAPPOAOYOUVTal CUNPWVA PE XEIPOUPYIK
TEXVIKN TNG Spierings Orthopaedics BV.

e Mrropei va yivel Xprion OTTOPPUTIAVTIKWY XWPIg
KaBAAWON TwV TTPWTEIVWV. AKOAOUBHOTE TIG 08N Yieg
XPAONG TOU KATOOKEUQTTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

o XPnOIUOTIOIEITE YOVO OUOKEUEG UTTEPAXWY TTOU
TTPOOPIfoVTal VIO XPrON HE IaTPIKG EPYAAEia.

1. ATTOPOKPUVETE TUXOV UTTOAEIUUATO OTNV ETTIQAVEIQ
KATW atréd TPEXOUUEVO VEPOD.

2. ATAWOTE TO OTTOPPUTTAVTIKO O€ OAOKANPn TNV
ETMPAVEIQ TOU IATPIKOU EPYAAEIOU, XPNOIUOTTOIWVTAG
kaBapry Bouptoa. loTpikG epyoAcia pe onueia
ouvévwong TPETTEl va kaBapidovTal o€ avoixTr
Kal KAEIOTH B€on. XpnoIWOTIOIEITE TIG KATAAANAEG
BoupToeg yia Tov KaBapIoPd TOU ECWTEPIKOU TV
OTEVWV BIOTOUWY KAl TWV TUGAWV OTTLV.

3. KparoTe 10 1aTpIKd pyaAeio KATw attd TPEXOUUEVO
vePS Kal EETTAUVETE EKTEVWIG, XPNOIUOTIOIEITE OUPIYYQ
VIO TIG OTEVEG DIATOPEG. AUTO TIPETTEN VO ETTAVOANPOET
QPKETEG POPEG.

®  3TIG OTEVEG BIATOMEG Kal OTIG TUPAEG OTTEG QTTAITEITAI
€TTITTA0V KABAPIOPOG PE UTTEPAXOUG.

KaBapiopdg pe umreprxoug

4. TpoBepuaiveTe To AOUTPO UTTEPHXWY OTN BEPOKpaaTia
TIOU GUVIOTATAI ATTG TOV KATOOKEUOOTH TOU AOUTPOU
UTTEPAXWV 1 TOU QTTOPPUTTAVTIKOU (£pOooV
XpnoiyoTtroigitai).

5. EpPBubidete TARpwg Ta 10TPIKG €pyaleia aToO
KaBapioTikd uypo. MpPETTEl va TTPAYUATOTIOIEITAI
TIAQPWON TWV OTEVWV SIATOUWY Kal TWV TUPAWYV
OTTWV PE To uypd. Q¢ kaBapIoTIKG UYPO TIPETTEI
VO XPNOIYOTIOIEITal VEPO, EVW ETTIONG PTTOPEI va
XPNOIUOTIOIEITAI KOl ATTOPPUTTAVTIKO.

KaBapioTe To 10mpIkd EPYAAEIO JIE TO AOUTPO UTTEPAXWV.

Z€TTAUVETE TNV ECWTEPIKI ETTIPAVEIR KABWG KA TIG
OTEVEG DIOTOUES KAl TIG TUPAEG OTTEG XPNOIMOTIOIVTAG
oUplyya pe vepd. Autd TTpETTEl va eTTavaAn@Oei
QPKETEG POPEG.

2. AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ
KAI AMOAYMANZH

o KabapioTikd: Neodisher MediClean (duvatd)
g Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Germany i mapoépolo kaBapIoTIkG,
2-10 mi/l (0.2-1.0%).

e  YuvIoTATal N XPAON TTAUVTNPIOU OTTOAUPAVGNG TTOU
TTANPOI TIG aTaitioelg Tou TrpoTUTTou ISO 15883 1y
QavTiOTOIXOU TTPOTUTTOU.

1. latpikd epyaleia pe onueia ouvévwong TIPETTE VO
TOTTOBETOUVTAI LE TIG APOPWOEIG AVOIXTEG. Ta IOTPIKG
epyaieia pe oTeEVEG dIATOPEG KAl AAAES 1ATPIKES
OUOKEUEG PE TUPAEG OTTEG 1 onueia dUOKOANG
TpdoBaong TPETTEl va ToTroBeToUvVTal KATd TPOTTO
WOoTe va gival duvaTn n ekTevig dIEAEUOT TOU vEPOU
uéoa atTod To 1aTPIKO EPYAAEio Kal va JIEUKOAUVETaI
n amooTPAyyIon.

2. O kUkhog Tmpémel va  TrepIAapBAver:  KUKAO
TIPOEKTTAUCNG PE KPUO vEPO, TTAUVETE aTOUG 40-60
°C yia 10 AeTTT@ TOUAGXIOTOV, EETTAUVETE pE KPUO
KOoBapd vePO (T1.X. VEPO avVACTPOPNG WOAPWONG).

AtroAupdvere otoug 90 °C yia 5 AeTTTé TOUAGXIOTOV.

STeyvwoTe Pe (eoTd aépa Beppokpaaiag 99 °C yia
35 AeTITA TOUAGYIOTOV.

5. EAéyxete 10 10TpIKO €pyaAgio, €IOIKA TIG OTEVEG
OIOTONEG KAl TIG TUPAEG OTTEG, WOTE va DIOOPANIOTET
0 OwOoTOG KaBapIopds. Av dev Exouv KaBapIOTEl
owoTd, emavaidBete Tn dladikacia kabapiopou
Kal aTmmoAUpavong f kabapioTe xelpokivnTa/pe
UTTEPRXOUG TTPOTOU €TTAVOAGBETE TOV QUTOUATO
KaBapiouo kal TV amoAlpavon

3. ZYNTHPHZH KAI ENIGEQPHZH

BeBaiwBeite &1 n op@r kai n Aemoupyia Tou epyaieiou dev
£xouv aMoIwBEi Adyw TnG ETTAVAAAUBAVOUEVNG XPHONG Kal
NG ETTAVETTEEEPYOTIOG TOU. MPETTEl VO TIPAYUATOTIOIETOI
EAEYXOG TWV IATPIKWV EPYOAEIWV WOTE vVa agIwveETal OTI
OAa Ta pépn KivouvTal owoTd. EmTpémeTan n xprion
HIKPAG TTOoOTNTAG AadIOU EEQIPETIKAG TTOIOTNTAG OTOUG
HEVTEOEDEG. To AAdI aUTO TTPETTEN Va Eival PUOIOAOYIKG
aoQAAEG (TT.X. TTapagivéAalio, cUPewva pe To DAB 8
Tou Ph. Eur. 4 USP XX). H xprion TrapagivéAaiwy ota
TAQOTIKG (PEPN) TwV ePyalEiwv PTTOPE va £xEl WG
ATTOTEAECHA TNV ATTOPPAPNOT TTAPAPIVNG, 0ONYWVTAG
o€ OI0YKwaon Twv PepWwv. MpETTEl va TTpayUOTOTTOIEITal
OTITIKAG €A€YX0G TOU 10TPIKOU EPYaAEiou yia Tnv UTTapgn
TUXOV BAGBNG. KdBe 1aTpIkd £pyaleio TTOU aTToTeAE
HEPOG €VOG peydAou ouvoAou, TTPETTEI va EAEYXETAI
padi pe 6Aa Ta GAAa pépn.

4. 2YZKEYAZIA
Atopikn:

Mtropei va  xpnoiyotroinBei  TUTTOTIOINUEVO  UAIKO
ouokeuaaiag (m.x. EN 868). ATropelyeTe TO TEVIWHPA
TOU UAIKOU TNG OUOKEUQTiag Katd Tn o@pdyion.

2ET:

‘OAa 1a 1aTpIKd epyaleia TTPETTEl VO GUOKEUAOVTal O€
ATOMIKOUG BiOKOUG OTTO0TEIPWONG.

5. AMIOZTEIPQZH

ATrooTelpwiveTe pe uypr BepudTNTa CUPPWVA PE TO
mpoTuTio EN ISO 17665 oToug 134 °C o€ xpoévo €kBeang
TOUAGIOTOV 3 AETTTWV (Ta 1ATPIKG EPYOAEia uTTOPOUV
va avTEEOUV O€ amoaTeipwon £wg Kal 18 AeTrTd). Av
xpnoipotroloUvTal GAAeG uéBodol aTTooTEIPWAONG, TIPETTEN
va TMKOIVWVACETE Pe Tnv Spierings Orthopaedics BV kai
N OUYKEKPIYEVN UEBODOG va ETTIKUPWOET aTTO TN Jovada
armooTeipwong. Katéd Tnv atmoaoTeipwaon 1o epyaAeio
TIPETTEl VO ETMOEWPEITAI YIa EVOEIGEIS aAoiwang TTou
Ba pmopoloav va €TNPEGOOUV TNV KATOAANASTNTO
Kal TN A€IToupyIKOTNTG Tou. TETOIEG €VOEigelg eival
HETAgU AAAWV o1 €EAG: Bpalaon, TTaPAPOPPWOTN, KAKA
£Qapuoyn We avTioTolXa eEapTAPaTA, JIGRPWON, OTTWAEIX
aUNPEOTNTAG, YPEQ! Kal PBOPA. ZE TTEPITITWOT EPPAVIONG
evdeitewv aloiwaong, To epyaleio TTPETTEl va TiBETaI
ekTOG AeiToupyiag. MeTd Tnv atrooTeipwon eAéyETe T
oguokeuaaia yia Tuxév @Bopd Kal EnpdtnTa, Kabwg
KOl TOug BEiKTEG OTEIPATNTAG OTOV aPopd TN CWaTH
aAayf XpWHaToG.

6. PYAA=H

DUAGOCETE T ATTOCTEIPWHEVA 10TPIKG €PYaAEia o€
KAEIOTO 1] OPPAYIOUEVO VIOUATTI, TTPOCTATEUUEVA OTTO
N oKV, TNV Uypacia Kai Tig aAAayég Beppokpaaiag.
H péyiotn didpkeia {whg Tou TTPOIGVTOG TTPETTEI Va
KaBopigetal aTrd TO IdPUUA UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAYNG.
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(Re)processing of surgical instrumentation
of Spierings Orthopaedics BV according to ISO 17664

SUBJECT

Cleaning and sterilization of non-sterile medical devices
of Spierings Orthopaedics. If specific medical devices
are excluded it will be mentioned in the instructions
for use of the medical device.

WARNING

o We refuse any liability regarding the quality
of the instruments if they have been used on
patients with Creutzfeldt-Jakob disease or HIV
infection disease.

e Soiled medical devices will not be cleaned at the
position of the clamping point with the fixation
strips when the instruments are placed in the
sterilization tray during cleaning.

e If the conditions do not allow medical devices
to be cleaned outside the fixation, the user must
ensure that the medical devices are clean at
the fixation points before they are placed in
the sterilization process.

o Never use metal brushes or steel wool for cleaning.

e Do not exceed a temperature of 140 °C during
reprocessing.

e Prolonged immersion of the device in a sodium
chloride solution (NaCl) may cause pitting or
stress corrosion.

e Excessive pressure, twisting or inappropriate
use of the medical device can damage it.

o Never use damaged medical devices. Repairs
must only be made by the manufacturer. Repairs
made by anyone else, void the guarantee and
CE marking.

e The use of paraffin oils on plastic (parts of)
devices may cause absorption of paraffin into
the device resulting in swollen parts.

e Refurbishing of the device is only allowed by
the manufacturer.

GENERAL

To minimize the risk for the patient, these instructions
should be carefully followed. The correct application,
the use of suitable equipment, the right procedures
and the execution by qualified and properly trained
personnel, is the full responsibility of the user. These
instructions for use have been validated in accordance
with ISO 17664. It remains the responsibility of the
facility to ensure that the procedure is performed using
equipment, materials and personnel at a designated area,
and achieves the desired requirements. This includes
validation and routine monitoring of the process. Likewise,
any deviation by the processor from the described
procedures should be evaluated for effectiveness and
any potential adverse consequences.

e Reprocessing must start immediately after use.

Procedure
Pre-cleaning

Automated cleaning and disinfection
Inspection and testing
Packaging

Sterilization

IS o

Storage

1. PRE-CLEANING

e Pre-cleaning must start immediately after use to
prevent fixation of proteins and other contaminants.

e Ifapplicable medical devices should be disassembled
according to the Surgical Technique of Spierings
Orthopaedics BV.

e Detergents without protein fixing effect should
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be used. Follow the detergents manufacturer’s
instructions.

e Only use ultrasonic devices which are intended
for use with medical devices.

1. Remove surface debris under running water.

2. Apply the detergent to the complete surface of
the medical device, using a clean brush. Medical
devices with joints have to be cleaned in an open
and closed position. Use appropriate brushes for
cleaning the inside of narrow lumen and blind holes.

3. Hold the medical device under running water and
rinse thoroughly, use a syringe for narrow lumen.
This should be repeated several times.

e In case of narrow lumen or blind holes subsequent
ultrasonic cleaning is required.

Ultrasonic cleaning

4. Preheat the ultrasonic bath to the temperature
recommended by the manufacturer of the ultrasonic
bath or detergent (if used).

5. Completely immerse the medical device in the
cleaning liquid. Narrow lumen and blind holes must
be filled with the liquid. Water should be used as
a cleaning liquid, a detergent may also be used.

Clean the medical device in the ultrasonic bath.

Flush the outer surface as well as the narrow lumen
and blind holes using a syringe with water. This
should be repeated several times.

2. AUTOMATED CLEANING AND
DISINFECTION

e Cleaning agent: Neodisher MediClean (forte) of
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Germany or similar, 2-10 ml/l (0.2-1.0%).

e A washer-disinfector meeting the requirements
of ISO 15883 or equivalent standard is required.

1. Medical devices with joints must be placed with
the hinges open. Narrow lumen medical devices
and other medical devices with hard to get or blind
holes must be positioned in a way that water is
able to run thoroughly through the medical device
and assist drainage.

2. The cycle must include: pre-rinse cycle with cold
water, wash at 40-60 °C for at least 10 minutes,
rinse with cold purified water (e.g. RO water).

Disinfect at 90 °C for at least 5 minutes.
Dry using hot air of 99 °C for at least 35 minutes.

Check the medical device, especially narrow lumen
and blind holes, to insure proper cleaning. If not,
repeat the cleaning and disinfection process or clean
manual/ultrasonic before repeating the automated
cleaning and disinfection.

3. MAINTENANCE
INSPECTION

Verify that the instrument’s form and function have not
deteriorated due to repeated use and reprocessing.
The medical devices should be checked to assume
that all parts are moving correctly. It is allowed to use
a droplet of high quality oil on hinges. This oil must
be physiologically safe (e.g. paraffin oil according to
DAB 8 of Ph. Eur. or USP XX). The use of paraffin oils
on plastic (parts of) devices may cause absorption of
paraffin into the device resulting in swollen parts. A
visual check should be done on the medical device
to see if there is any damage. Each medical device
that is part of a large set, should be checked with all

the other parts.
4. PACKAGING

Individual:

AND

A standardized packing material (e.g. EN 868) can
be used. Avoid any tension on the packaging material
when it is sealed.

Sets:

All the medical devices must be placed in the correct
location of a customized sterilization tray.

5. STERILIZATION

Sterilize using moist heat in accordance with EN ISO
17665 at 134 °C with an exposure time of at least 3
minutes (the medical devices can withstand sterilization
up to 18 minutes). If other sterilization methods are used,
Spierings Orthopaedics BV should be contacted and this
method must be validated by the sterilization institution.
The device should be inspected during sterilization for
indications of deterioration which could compromise
the fit and function of the device. These indications
include: broken, deformed, does not fit in counterpart,
corrosion, loss of sharpness, burrs, and wear. In case
any indications of deterioration are present, the device
must be taken out of service. After sterilization check
all packaging for any damage and dryness and the
sterility indicators for the right colour change.

6. STORAGE

Store sterilized medical devices in closed cabinets
or sealed cabinets, protected against dust, humidity
and temperature change. A maximum shelf life before
use should be defined by each health care facility.
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(Re)procesado del instrumental quirargico
de Spierings Orthopaedics BV conforme a ISO 17664

OBJETO

Limpieza y esterilizacién del instrumental médico no
estéril de Spierings Orthopaedics. En caso de haber
instrumentos especificos que son excluidos, se hara
mencion de ello en el manual de uso del instrumento
médico en cuestion.

ADVERTENCIA

e Spierings Orthopaedics BV rechaza cualquier
responsabilidad por la calidad de los instrumentos
después del uso de los mismos en pacientes
con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o
infectados con el VIH.

e Cuando los instrumentos sucios se colocan en la
bandeja de esterilizacion durante el proceso de
limpieza y se sujetan con las barras de silicona, no
se limpiaran las superficies de los instrumentos
que estan en contacto con las barras.

e Si las circunstancias no permiten limpiar los
instrumentos médicos fuera de las barras de
silicona, el usuario debera procurar que las partes
de los instrumentos médicos que se coloquen
en las barras de sujecién sean limpias antes de
introducirlas en el proceso de esterilizacion.

e Nunca utilice cepillos metalicos o lana de acero
para la limpieza.

e Latemperatura durante el reprocesado no debe
exceder los 140 °C.

e La inmersion prolongada del instrumento
en una solucién salina (NaCl) puede causar
puntos de corrosién por picadura o corrosion
por tenso-fisuracion.

e Una presion excesiva, torceduras o el uso
incorrecto del instrumento médico pueden
danarlo.

e No use nunca instrumentos médicos dafiados. Las
reparaciones deben ser realizados tinicamente
por el fabricante. En caso de no respetarse
esta condicion, la garantia y el marcado CE
perderan su validez.

e El uso de aceites de parafina sobre (partes
del) instrumental de plastico puede provocar
que la parafina se absorba en el instrumento,
haciendo que partes de él se hinchen.

e Cualquier reacondicionamiento debera ser
efectuado exclusivamente por el fabricante.

GENERAL

Con el fin de minimizar el riesgo para el paciente, se
deberan seguir escrupulosamente estas instrucciones.
La aplicacion correcta de estas instrucciones, el uso
de equipos apropiados, los procedimientos correctos y
la ejecucién de los mismos por personas cualificadas
y debidamente entrenadas, son plena responsabilidad
del usuario. Estas instrucciones de uso han sido
validadas de acuerdo con la norma ISO 17664. Sera
completamente responsabilidad del centro sanitario
el asegurar que el procedimiento se realice utilizando
equipos, materiales y personal en un lugar indicado,
asi como de que cumpla los requisitos deseados. Eso
incluye la validacion y la monitorizacion periédica del
proceso. Asimismo, se debera evaluar la efectividad y
las potenciales consecuencias adversas de cualquier
procedimiento realizado por el procesador que se desvie
de lo descrito aqui.

e El reprocesado debe empezar inmediatamente
después del uso.

Procedimiento
1. Limpieza previa
2. Limpieza automatizada y desinfeccion
3. Inspeccion y pruebas
4

Envase
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5. Esterilizacion

6. Almacenamiento

1. LIMPIEZA PREVIA

e Lalimpieza previa debe empezar inmediatamente
después del uso para evitar que se fijen las proteinas
y otros contaminantes.

e Si se aplica, los instrumentos médicos deben
desmontarse conforme a la técnica quirdrgica
de Spierings Orthopaedics BV.

e Use productos de limpieza sin efecto de fijacion de
proteinas. Respete las instrucciones especificadas
por el fabricante del producto de limpieza.

e Use Unicamente maquinas de ultrasonidos
disefiadas especialmente para la limpieza de
instrumental médico.

1. Elimine la suciedad de la superficie bajo un chorro
de agua corriente.

2. Use un cepillo limpio para aplicar el detergente
en toda la superficie del instrumento médico.
Limpie los instrumentos médicos articulados en
posicion abierta y cerrada. Utilice cepillos adecuados
para limpiar el interior los canales estrechos y las
aberturas ciegas.

3. Coloque el instrumento bajo chorro de agua y
enjuaguelo bien; utilice una jeringa para los canales
estrechos. Este procedimiento debe repetirse varias
veces.

e Encasode que haya canales estrechos o aberturas
ciegas, se requiere una posterior limpieza por
ultrasonidos.

Limpieza por ultrasonidos

4. Precaliente el bafio de ultrasonidos a la temperatura
recomendada por el fabricante de la cubeta de
ultrasonidos o el producto de limpieza (si se esta
utilizando alguno).

5. Sumerja completamente el instrumento médico
en el liquido limpiador. Los canales estrechos y
las aberturas ciegas deben llenarse con el liquido.
Debe usarse agua como liquido limpiador; también
puede utilizarse un producto de limpieza.

6. Limpie el instrumento médico en el bafio de
ultrasonidos.

7. Enjuague la superficie exterior, asi como todos los
canales estrechos y aberturas ciegas, utilizando
una jeringa con agua. Este procedimiento debe
repetirse varias veces.

2. LIMPIEZA AUTOMATIZADAY
DESINFECCION

e Producto de limpieza: Neodisher MediClean (forte) o
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburgo
(Alemania) o similar, 2-10 ml/l (0,2-1,0%).

e Se requiere un equipo de lavado y desinfeccién
que cumpla los requisitos de la norma 1ISO 15883
u otra equivalente.

1. Losinstrumentos médicos articulados deben colocarse
en posicion abierta. Si un instrumento médico tiene
canales estrechos o aberturas ciegas o de acceso
dificil, coléquelo de tal forma que el agua pueda
correr por todas partes y ayudelo a que escurra.

2. El ciclo debera incluir: ciclo de preenjuague con
agua fria, lavado a 40-60 °C al menos durante 10
minutos y enjuague con agua purificada fria (p.
ej., agua sometida a 6smosis inversa).

Desinfecte a 90 °C al menos durante 5 minutos.

Seque por medio de aire caliente a 99 °C al menos
durante 35 minutos.

5. Revise el instrumento médico, especialmente los
canales estrechos y las aberturas ciegas, para
asegurar que esté bien limpio. En caso de que no lo
esté, repita el proceso de limpieza y desinfeccién o
ejecute una limpieza manual/por ultrasonidos antes
de repetir la limpieza automatizada y desinfeccion.

3. MANTENIMIENTO E
INSPECCION

Compruebe que la forma y el funcionamiento del
instrumento no se hayan deteriorado debido al uso y
reprocesado repetidos. Se deben comprobar todos
los instrumentos médicos para asegurar que todos los
componentes se muevan correctamente. Se permite
el uso de una gota de aceite de alta calidad en las
bisagras. Este aceite debe ser fisioldgicamente seguro
(por ejemplo, aceite de parafina segin DAB 8 de Ph.
Eur. o USP XX). El uso de aceites de parafina sobre
(partes del) instrumental de plastico puede provocar
que la parafina se absorba en el instrumento, haciendo
que partes de él se hinchen. Efectiie una inspeccion
visual del instrumento médico para comprobar que no
presente dafios. Cualquier instrumento médico que
forme parte de un conjunto debe ser inspeccionado en

combinacién con los otros componentes del conjunto.

4. ENVASE

Individual:

Se puede usar un material de envase estandar (p.ej.
EN 868). Evite someter a tensiones el material de
embalaje cuando esté sellado.

Conjuntos:

Se debe crear una bandeja de esterilizacion a la medida
que contenga todo el instrumental médico, y luego se
debe envasar este conjunto.

5. ESTERILIZACION

Esterilice usando calor himedo conforme a la norma
EN ISO 17665 a 134 °C con un tiempo de exposicién
de al menos 3 minutos (los instrumentos médicos
pueden soportar hasta 18 minutos de esterilizacion). Si
se usan otros métodos de esterilizacion, consulte con
Spierings Orthopaedics BV y haga validar el método
en cuestion por el servicio de esterilizacion. Durante la
esterilizacion se debera inspeccionar el instrumental en
busca de indicios de un deterioro que pudiera poner en
peligro su idoneidad y funcionamiento. Estos indicios
incluyen: rotura, deformacion, falta de encaje con su
contrapieza, corrosion, desafilado, rebabas y desgaste.
En caso de constatarse cualquier indicio de deterioro
se debera poner el instrumental fuera de servicio.
Después de la esterilizacion, inspeccione todos los
envases para detectar los dafos o sequedad que pueda
haber, y verifique si los indicadores de esterilizacion
han cambiado al color correcto.

6. ALMACENAMIENTO

Los instrumentos médicos en envase estéril deben
almacenarse en armarios cerrados o sellados, protegidos
del polvo, la humedad y los cambios de temperatura.
Cada centro sanitario debera definir un periodo de
conservacion maximo antes del uso.
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Kirurgiliste instrumentide (taas)tootlemine
Spierings Orthopaedics BV vastavalt standardile ISO 17664

EESMARK

Spierings Orthopaedicsi mittesteriilsete meditsiiniseadmete
puhastamine ja steriliseerimine. Kui teatud
meditsiiniseadmete kohta siintoodu ei ki, mainitakse
seda vastava meditsiiniseadme kasutusjuhendis.

HOIATUS

e Me keeldume igasugusest vastutusest
instrumentide kvaliteedi eest, kui neid on
kasutatud Creutzfeldt-Jakobi tobe voi HIV-
infektsiooni pddevatel patsientidel.

e Saastunud meditsiiniseadmeid ei puhastata
silikoonribade kinnituskohtadelt, kui instrumendid
on puhastamise ajal steriliseerimiskandikule
asetatud.

e Kui tingimused ei voimalda meditsiiniseadmeid
puhastada silikoonist fiksaatorite kohalt, peab
kasutaja tagama, et meditsiiniseadmed oleksid
kinnituskohtadelt puhtad enne, kui need
steriliseerimise labivad.

o Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharja
voi terasvilla.

e Toodtlemise ajal ei tohi temperatuur tiletada 140 °C.

e Seadme pikaajaline hoidmine naatriumkloriidi
(NaCl) lahuses voib pohjustada materjali
hérenemist vo6i stresskorrosiooni.

e Liigne surve meditsiiniseadmele, selle vadnamine
voi ebadige kasutamine véivad seda kahjustada.

e Arge kunagi kasutage kahjustatud
meditsiiniseadmeid. Parandustéid tohib teha
vaid tootja. Kellegi teise poolt tehtud parandust66d
tiihistavad garantii ja CE-margise.

e Parafiindlide kasutamine plastseadmetel (osadel)
voib pohjustada parafiini imendumist seadmesse,
mille tulemuseks on osade paisumine.

e Seadme renoveerimine on lubatud ainult

tootja poolt.

ULDIST

Patsiendile mdjuvate riskide minimeerimiseks tuleb
kaesolevaid juhiseid hoolikalt jargida. Kasutaja taielikul
vastutusel on juhiste dige rakendamine, sobiva varustuse
kasutamine, digete protseduuride ning kvalifitseeritud ja
hastikoolitatud personali kasutamine. Need kasutusjuhised
on valideeritud vastavalt standardile ISO 17664. Rajatis
vastutab selle eest, et to6tlemine toimuks soovitud
tulemuse saavutamiseks maaratud alal seadmeid,
materjale ja personali kasutades. See hdlmab protsessi
valideerimist ja rutiinset jalgimist. Samuti tuleks iga
todtleja poolt kirjeldatud protseduuridest kérvalekaldumise
tdhusust ja vdimalikke negatiivseid tagajargi hinnata.

e Todo6tlemine peab algama vahetult parast instrumendi
kasutamist.

Protseduur
Eelpuhastus

Automatiseeritud puhastamine ja desinfitseerimine
Ulevaatus ja testimine
Pakendamine

Steriliseerimine

I

Hoiustamine

1. EELPUHASTAMINE

e  Eelpuhastamist tuleb alustada kohe parast kasutamist,
et valtida valkude ja muude saasteainete fikseerumist.

e Kui see on kohaldatav, tuleb meditsiiniseadmed
koost lahti votta vastavalt ettevotte Spierings
Orthopaedics BV juhendile “Kirurgiline meetod”.

e Kasutada tuleb selliseid puhastusvahendeid, mis ei
koaguleeri valke. Jargige puhastusvahendi tootja
juhiseid.
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e Kasutage vaid neid ultraheliseadmeid, mis on
mdeldud kasutamiseks meditsiiniseadmetega.

1. Eemaldage pinnajaégid voolava vee all.

2. Kandke puhastusvahendit puhta harjaga
kogu meditsiiniseadme pinnale. Liigenditega
meditsiiniseadmeid tuleb puhastada nii avatud kui
ka suletud asendis. Kitsaste valendike ja halvasti
nahtavate kohtade puhastamiseks kasutage sobivaid
harju.

3. Hoidke meditsiiniseadet voolava vee all ja loputage
hoolikalt, kasutage kitsa valendiku jaoks sistalt.
Seda tuleb teha korduvalt.

e Kitsaste valendike ja halvasti ndhtavate kohtade
korral on vajalik jargnev ultraheliga puhastamine.

Ultraheliga puhastamine

4. Kuumutage ultrahelivanni temperatuurini, mida on
soovitanud ultrahelivanni vdi puhastusvahendi (kui
seda kasutatakse) tootja.

5. Kastke meditsiiniline seade taielikult
puhastusvedelikku.  Kitsad valendikud ja
halvasti nahtavad kohad tuleb vedelikuga taita.
Puhastusvedelikuna tuleks kasutada vett, samuti
voib kasutada puhastusvahendit.

Puhastage meditsiiniline seade ultrahelivannis.

7. Loputage valispind, kitsad valendikud ja halvasti
nahtavad kohad sustla abil veega. Seda tuleb
teha korduvalt.

2. AUTOMATISEERITUD
PUHASTAMINE JA
DESINFITSEERIMINE

e Puhastusvahend: Neodisher MediClean (forte),
mille on tootnud Chemische Fabrik Dr. Weigert
& CO.KG, Hamburg, Saksamaa Germany vms,
2-10 ml/l (0,2-1,0%).

e Kohustuslik on ISO 15883 v&i samavaarse standardi
nduetele vastav pesur-desinfitseerija.

1. Liigenditega meditsiiniseadmed tuleb masinasse
asetada avatud hingedega. Kitsa valendikuga
meditsiiniseadmed ning muud oma kuju téttu
raskesti puhastatavad tuleb asetada nii, et vesi
jookseks labi kogu meditsiiniseadme ja et soodustatud
oleks aravool.

2. Tslikkel peab sisaldama jargmist: eel-loputustsiikkel
kiilma veega, peske temperatuuril 40-60 °C véahemalt
10 minutit, loputage kilma puhastatud veega (nt
RO-veega).

Desinfitseerige vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C.
Kuivatage véahemalt 35 minutit 99 °C kuuma 6hu abil.

Korraliku puhastamise tagamiseks kontrollige
meditsiinilist seadet, eriti kitsaid valendikke ja
halvasti nahtavaid kohti. Kui ei, siis korrake
puhastamist ja desinfitseerimist voi puhastage kasitsi
/ ultraheliga enne automatiseeritud puhastamise
ja desinfitseerimise kordamist.

3. HOOLDUS JA ULEVAATUS

Veenduge, et instrumendi vorm ja funktsioon ei oleks
korduva kasutamise ja imbert66tlemise tottu halvenenud.
Meditsiiniseadmed tuleb lle vaadata ning kontrollida,
kas kdik osad liiguvad 6igesti. Liigenditel on lubatud
kasutada vaheses koguses korgekvaliteedilist maardedli.
Oli peab olema fiisioloogiliselt ohutu (nt parafiindli vastavalt
standardile DAB 8 of Ph. Eur. voi USP XX). Parafiindlide
kasutamine plastseadmetel (osadel) voib pbhjustada
parafiini imendumist seadmesse, mille tulemuseks on
osade paisumine. Meditsiiniseade tuleb kahjustuste
suhtes lle vaadata. K&ik meditsiiniseadmed, mis on
osa suuremast komplektist, tuleb koos kdigi teiste
osadega Ulle vaadata.
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4. PAKENDAMINE
Uksikpakend:

Kasutada voib standardiseeritud pakkematerjali (nt EN
868). Valtige suletud olekus pakendimaterjali pingsust.

Komplektid:

Kdik meditsiiniseadmed tuleb pakkida kohandatud
steriliseerimisalusel.

5. STERILISEERIMINE

Steriliseerige niiske kuumusega vastavalt standardile
EN ISO 17665 temperatuuril 134 °C kokkupuuteajaga
vahemalt 3 minutit (meditsiinilised seadmed
taluvad steriliseerimist kuni 18 minutit). Muude
steriliseerimismeetodite kasutamisel tuleb ihendust
votta ettevdttega Spierings Orthopaedics BV ning meetod
tuleb steriliseerivas asutuses valideerida. Seadet tuleb
steriliseerimise ajal kontrollida, et nédha ega see ei ole
kahjustunud, mis vdib kahjustada seadme sobivust ja
funktsiooni. Need margid hélmavad jargmist: katki,
deformeerunud, ei sobi vastasosaga, korrosioon,
teravuse kadu, slivendid ja kulumine. Kui ilmnevad
kahjustumise margid, tuleb seade kasutusest kdrvaldada.
Parast steriliseerimist kontrollige pakendit kahjustuste ja
kuivuse suhtes ning vaadake, kas steriilsuse indikaatori
varv on dige.

6. SAILITAMINE

Sailitage steriliseeritud meditsiiniseadmeid
suletud vodi pitseeritud anumates tolmu, niiskuse ja
temperatuurimuutuste eest kaitstult. Enne kasutamist
peaks iga tervishoiuasutus maaratlema maksimaalse
kolblikkusaja.



Spierings Orthopaedics BV:n

fi kirurgisten instrumenttien (uudelleen)kasittely ISO 17664:n mukaisesti
AIHE e Kayta puhdistusaineita, joilla ei ole proteinia 4, PAKKAUS

o L e kiinnittdvaa vaikutusta. Noudata puhdistusaineiden . .
Spierings Orthopaedicsin ei-steriilien Iaakinnallisten Yksittaispakkaus:

laitteiden puhdistus ja sterilointi. Mikali tama ei koske
tiettyja ladkinnallisia laitteita, se ilmoitetaan kyseisen
laitteen kayttdohjeessa.

VAROITUS

o Emme ole vastuussa instrumenttien laadusta, jos
niitd on kaytetty potilailla, joilla on Creutzfeldt-
Jakobin tauti tai HIV-infektio.

e Likaiset ladkinndlliset laitteet eivat puhdistu
kiinnitysliuskojen puristuskohdasta, jos
instrumentit ovat sterilointitarjottimella
puhdistuksen aikana.

o Jos olosuhteet eivat salli Iadkinnallisten laitteiden
puhdistusta kiinnitysmekanismin ulkopuolella,
kayttiajan on varmistettava, etta ladkinnalliset
laitteet ovat puhtaita kiinnityskohdista ennen
niiden siirtdmista sterilointiprosessiin.

o Ali koskaan kiyti puhdistukseen metalliharjoja
tai terasvillaa.

e Lampdtila ei saa olla uudelleenkdsittelyn aikana
yli 140 °C.

e Laitteen pitkdaikainen upottaminen suolaliuokseen
(NaCl) saattaa aiheuttaa pistesyopymista tai
jannityskorroosiota.

e Liiallinen voimankaytto, ladkinnéllisen laitteen
vaantaminen tai asiaton kaytto voivat aiheuttaa
vahinkoja.

o Al koskaan kéyti vahingoittuneita ldkinnallisia
laitteita. Korjaukset saa tehda vain valmistaja.
Takuu ja CE-merkki eivat ole voimassa, jos
korjaukset tekee joku muu osapuoli.

e Parafiinidljyjen kayttd muovisten laitteiden
tai niiden osien puhdistukseen voi aiheuttaa
parafiinin imeytymisen laitteeseen, mista aiheutuu
osien turpoaminen.

e Vain valmistaja saa kunnostaa laitteen.

YLEISTA

Naita ohjeita on noudatettava tarkasti, jotta potilaalle
koituva riski olisi mahdollisimman vahainen. Kayttaja
on kokonaan vastuussa ohjeiden asianmukaisesta
noudattamisesta, tarkoituksenmukaisten laitteiden
kaytosta, oikeista menettelyistd ja siitd, ettd tyon
suorittaa pateva ja riittdvan koulutuksen saanut
henkilostd. Nama kayttdohjeet on vahvistettu ISO
17664 -standardin mukaisesti. On laitoksen vastuulla
varmistaa, ettéd menettely suoritetaan kayttéen laitteita,
materiaaleja ja henkil6stéa asianmukaisella alueella
ja etta taytetaan toivotut vaatimukset. Tahan sisaltyy
prosessin validointi ja rutiiniseuranta. Vastaavasti on
arvioitava tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset,
jos kasittelija ei noudata kuvattuja menettelyita.

e Uudelleenkasittely tulee aloittaa heti kayton jalkeen.

Menettely
Esipuhdistus

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi
Tarkastus ja testaus
Pakkaus

Sterilointi

o ok~ wbdh =

Sailytys

1. ESIPUHDISTUS

e Esipuhdistus tulee aloittaa heti kayton jalkeen
proteiinien ja muiden epapuhtauksien kiinnittymisen
ehkaisemiseksi.

e Laakinnallisten laitteiden mahdollinen purkaminen on
suoritettava Spierings Orthopaedics BV:n kirurgisen
tekniikan mukaisesti.
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valmistajien ohjeita.

e Kayta vain ultradanilaitteita, jotka on tarkoitettu
laakinnallisten laitteiden puhdistukseen.

Poista pinnoille kertynyt lika juoksevalla vedella.

2. Kayta puhdasta harjaa ja levitad puhdistusainetta
ladkinnallisen laitteen koko pintaan. Nivelletyt
laakinnalliset laitteet on puhdistettava avatussa
ja suljetussa asennossa. Kayta sopivia harjoja
ahtaiden onteloiden ja aukkojen puhdistukseen.

3. Huuhtele Iadkinnallinen laite huolellisesti juoksevalla
vedella. Huuhtele ahtaat ontelot ruiskua kayttamalla.
Tama vaihe tulee toistaa useita kertoja.

e Jos laitteessa on ahtaita onteloita tai aukkoja, sille
on suoritettava ultradanipuhdistus.

Ultradanipuhdistus

4. Esilammitd ultradénihaude puhdistusaineen
(jos kaytdssa) tai ultradanihauteen valmistajan
suosittelemaan lampétilaan.

5. Upota ladkinnallinen laite kokonaan
puhdistusnesteeseen. Ahtaiden onteloiden ja
aukkojen on taytyttdvéd kokonaan nesteella.
Puhdistusnesteena tulee kayttaa vetta. Voit kayttaa
my0s puhdistusainetta.

Puhdista laakinnallinen laite ultradanihauteessa.

Huuhtele laitteen ulkopinta ja kaikki ahtaat ontelot
ja aukot vedella ruiskua kayttamalla. Tama vaihe
tulee toistaa useita kertoja.

2. KONEELLINENPUHDISTUSJA
DESINFIOINTI

e Puhdistusaine: Neodisher MediClean (forte),
valmistaja Chemische Fabrik Dr Weigert & CO.KG,
Hampuri, Saksa, tai vastaava, 2—10 mi/l (0,2-1,0 %).

e Suosittelemme ISO 15883 -standardin tai vastaavan
standardin vaatimukset tayttdvan pesu- ja
desinfiointikoneen kayttoa.

1. Nivelletyt laakinnalliset laitteet tulee asettaa
koneeseen saranat avattuina. Ladkinnalliset laitteet,
joissa on ahtaita onteloita tai vaikeapaasyisia aukkoja,
tulee asettaa siten, etté vesi paasee kaikkialle ja
poistuu helposti.

2. Jakson tulee sisaltaa seuraavat vaiheet: esihuuhtelu
kylmalla vedella, pesu 40-60 °C:n lampdtilassa
vahintddn 10 minuutin ajan ja huuhtelu kylmalla
puhdistetulla vedella (esim. kaanteisosmoosilla
puhdistettu vesi).

3. Desinfioi 90 °C:n lampdtilassa vahintaan 5 minuutin
ajan.

4. Kuivaa 99 °C:n kuumalla ilmalla vahintaan 35
minuutin ajan.

5. Tarkista, ettd ladkinnallinen laite on puhdas.
Kiinnitd huomiota erityisesti ahtaisiin onteloihin ja
aukkoihin. Jos laite ei ole puhdas, toista puhdistus- ja
desinfiointiprosessi tai suorita manuaalinen puhdistus
/ ultradénipuhdistus ennen koneellisen puhdistuksen
ja desinfioinnin suorittamista uudelleen.

3. HUOLTO JA TARKASTUS

Varmista, ettd instrumentin muoto ei ole muuttunut
ja toiminta huonontunut toistuvan kaytén ja
uudelleenkasittelyn vuoksi. Ladkinnallisten laitteiden
kaikkien osien asianmukainen toiminta tulee tarkistaa.
Nivelten voiteluun on sallittua kayttda pieni maara
korkealaatuista 6ljya. Kaytettdvan oljyn tulee olla
fysiologisesti turvallista (esim. DAB 8-, Ph. Eur.- tai USP
XX -standardien mukainen parafiinidljy). Parafiiniljyjen
kayttd muovisten laitteiden tai niiden osien puhdistukseen
voi aiheuttaa parafiinin imeytymisen laitteeseen, mista
aiheutuu osien turpoaminen. Laakinnallinen laite tulee
tarkistaa visuaalisesti vahinkojen varalta. Jokainen
laakinnallinen laite, joka on sarjan osa, tulee tarkistaa
yhdessé sarjan muiden osien kanssa.
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Pakkaamiseen voidaan kayttaa standardien mukaista
pakkausmateriaalia (esim. EN 868). Varmista pakkausta
sulkiessasi, ettei pakkausmateriaaliin kohdistu jannitysta.

Sarjat:

Kaikki Iaakinnalliset laitteet tulee asettaa oikeille paikoilleen
mittojen mukaan valmistetulle sterilointitarjottimelle.

5. STERILOINTI

Steriloi hdyrylla EN ISO 17665 -standardin mukaisesti 134
°C:n lampétilassa vahintaan 3 minuutin ajan (Iaékinnalliset
laitteet voivat kestaa enintdan 18 minuutin steriloinnin). Jos
kaytetdan muita sterilointimenetelmia, on otettava yhteys
Spierings Orthopaedics BV -yhtiéon ja sterilointilaitoksen
on validoitava kaytettdva menetelma. Steriloitaessa laite
on tarkastettava, ettd sen kunto ei ole huonontunut, mika
voisi vaarantaa sen sopivuuden ja toiminnan. Merkkeja
tasta ovat muun muassa: rikkindinen, vaantynyt, ei sovi
vastakappaleeseen, korroosio, tylsynyt, epatasaisuuksia
ja kulumia. Mikali laadun huonontumisen merkkeja
esiintyy, laite on poistettava kaytosta. Tarkista steriloinnin
jalkeen, etté pakkaus on vahingoittumaton ja kuiva ja
etta sterilointi-indikaattorien vari on oikea.

6. SAILYTYS

Sailyta steriloidut 1aakinnalliset laitteet suljetuissa tai
tiivistetyissa kaapeissa suojattuina polylta, kosteudelta
ja lampdtilan vaihtelulta. Terveydenhuollon laitoksen
tulee maarittaa, kuinka pitkaan laitteita voidaan sailyttaa
ennen kayttoa.



Traitement (et retraitement) des instruments chirurgicaux
de Spierings Orthopaedics BV selon ISO 17664

fr

SUJET

Nettoyage et stérilisation des dispositifs médicaux
non stériles de Spierings Orthopaedics. Si un certain
dispositif est exclu, cela figure sur la notice d'utilisation
du dispositif médical.

AVERTISSEMENT

e Nous déclinons toute responsabilité pour la
qualité des instruments aprés leur utilisation
sur des patients atteints de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob ou contaminés par le VIH.

e Lorsqu'ils sontinsérés dans les fixations du panier
de stérilisation, les dispositifs médicaux souillés
ne peuvent pas étre nettoyés a I'emplacement
des points de fixation.

e Siles conditions ne permettent pas de nettoyer un
dispositif médical hors des fixations, I'utilisateur
doit s’assurer que le dispositif médical est propre
a 'emplacement des fixations, avant son entrée
dans le processus de stérilisation.

e Nutiliser en aucun cas de brosses métalliques
ou de laine d’acier pour le nettoyage.

e Latempérature de retraitement ne doit en aucun
cas dépasser 140 °C.

e L’immersion de longue durée d’un dispositif
dans une solution saline (NaCl) peut provoquer
une corrosion par piqdre ou une corrosion de
contrainte.

e Toute pression ou torsion excessive ou toute
utilisation inappropriée du dispositif médical
peut entrainer son endommagement.

e N'utiliser en aucun cas un dispositif médical
endommagé. Les réparations doivent étre
effectuées exclusivement par le fabricant.
Toute réparation effectuée par un tiers annule
la garantie et la conformité CE.

e L'utilisation d’huiles de paraffine sur des (parties
de) dispositifs en plastique peut entrainer
I'absorption de paraffine dans le dispositif,
provoquant un gonflement de certaines parties.

e Le fabricant est seul autorisé a remettre le
dispositif en état.

GENERALITES

Pour réduire au minimum les risques pour le patient,
il convient de suivre attentivement le présent mode
d’emploi. Lutilisateur est entierement responsable
de I'application correcte, de I'utilisation d’équipement
adéquat, du choix des procédures adaptées et de leur
exécution par un personnel qualifié et suffisamment
formé. Ce mode d’emploi a été validé conformément
a la norme ISO 17664. Il incombe a I'établissement
de veiller a ce que la procédure soit effectuée a l'aide
de I'équipement, du matériel et du personnel requis
dans une zone désignée, et a ce qu’elle réponde aux
exigences souhaitées. Cela inclut la validation et le
contrdle de routine de la procédure. De méme, tout écart
par rapport aux procédures décrites doit étre évalué
en ce qui concerne l'efficacité et les conséquences
négatives potentielles.

e Le retraitement doit commencer immédiatement
aprés I'utilisation.

Procédure

Pré-nettoyage

Nettoyage et désinfection en machine
Inspection et test

Emballage

Stérilisation

o ok~ wbd =

Stockage
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1. PRE-NETTOYAGE

e Le pré-nettoyage doit commencer immédiatement
apres I'utilisation, en prévention de la fixation de
protéines et d’autres salissures.

e Le cas échéant, les dispositifs médicaux doivent
étre démontés en suivant la Technique Chirurgicale
de Spierings Orthopaedics BV.

e Utiliser des produits de nettoyage sans effet fixateur
de protéines. Suivre les instructions du fabricant
des produits de nettoyage.

e Utiliser exclusivement des appareils a ultrasons
congus pour le nettoyage de dispositifs médicaux.

1. Eliminer les impuretés de surface a I'eau courante.

2. Appliquer le produit de nettoyage sur toute la surface
du dispositif médical a l'aide d’une brosse propre. Les
dispositifs médicaux articulés doivent étre nettoyés
en position ouverte et fermée. Utiliser des brosses
adéquates pour nettoyer l'intérieur des canules
étroites et trous borgnes.

3. Maintenir le dispositif médical sous I'eau courante et
rincer a fond, utiliser une seringue pour les canules
étroites. Répéter cette opération plusieurs fois.

e Les canules étroites et les trous borgnes exigent
un nettoyage aux ultrasons additionnel.

Nettoyage aux ultrasons

4. Préchauffer le bain a ultrasons a la température
recommandée par le fabricant du bain a ultrasons
ou du produit de nettoyage (le cas échéant).

5. Immerger entierement le dispositif médical dans le
liquide de nettoyage. Les canules étroites et trous
borgnes doivent étre remplis du liquide. Le liquide
de nettoyage doit étre de I'eau, éventuellement
additionnée d’un produit de nettoyage.

Nettoyer le dispositif médical dans le bain a ultrasons.

Rincer a I'eau I'extérieur du dispositif médical, et
utiliser une seringue pour les canules et les trous
borgnes. Répéter I'opération plusieurs fois.

2.NETTOYAGE ET
DESINFECTION EN MACHINE

e Agentde nettoyage : Neodisher MediClean (forte) de
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hambourg,
Allemagne, ou équivalent, 2-10 ml/l (0,2-1,0 %).

e Le laveur-désinfecteur utilisé doit répondre aux
exigences de la norme ISO 15883 ou d’'une norme
équivalente.

1. Les dispositifs médicaux articulés doivent étre
nettoyés charnieres ouvertes. Positionner les
dispositifs médicaux avec des canules étroites
et autres dispositifs médicaux avec des trous
borgnes difficiles d’accés de fagon a permettre a
I'eau de passer partout dans le dispositif médical
et a faciliter 'égouttage.

2. Le cycle doit comprendre: un cycle de pré-ringage
a l'eau froide, un lavage a 40-60 °C de 10 minutes
au minimum, un ringage a I'eau froide purifiée (par
exemple, par osmose inverse).

Désinfecter a 90 °C pendant au moins 5 minutes.

Sécher a l'air chaud a 99 °C pendant 35 minutes
au minimum.

5. Veérifier la propreté du dispositif médical, en particulier
des canules étroites et des trous borgnes. Si
besoin est, répéter le processus de nettoyage et
désinfection, ou bien effectuer un nettoyage manuel
/ par ultrasons avant de répéter le nettoyage et la
désinfection en machine.

3. ENTRETIEN ET INSPECTION

Vérifier si la forme et le fonctionnement de l'instrument
ne se sont pas détériorés en raison d’une utilisation et
d’un traitement répétés. Vérifier si toutes les parties du
dispositif médical bougent correctement. Il est permis
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de lubrifier les charniéres avec une goutte d’huile de
haute qualité. Il doit s’agir d’'une huile non toxique
(exemple : huile de paraffine selon la norme DAB
8 de Ph. Eur. ou USP XX ). L'utilisation d’huiles de
paraffine sur des (parties de) dispositifs en plastique
peut entrainer 'absorption de paraffine dans le dispositif,
provoquant un gonflement de certaines parties. Controler
visuellement le dispositif médical pour détecter toute
détérioration éventuelle. Lorsqu’un dispositif médical
est constitué de plusieurs parties, contréler la totalité

des éléments qui le composent.

4. EMBALLAGE

Individuel :

Utiliser un emballage standard (exemple : EN 868).
Eviter toute tension du matériau d’emballage aprés
sa soudure.

Ensembles :

Placer tous les dispositifs médicaux aux emplacements
corrects sur un plateau de stérilisation de taille adaptée.

5. STERILISATION

Stériliser a la vapeur conformément a EN ISO 17665, a
134 °C, pendant 3 minutes au minimum (les dispositifs
médicaux peuvent résister a une stérilisation de 18 minutes
au maximum. En cas d'utilisation d’autres méthodes de
stérilisation, priere de contacter Spierings Orthopaedics
BV et de faire valider la méthode employée par l'instance
responsable de la stérilisation. Le dispositif doit étre
inspecté au cours de la stérilisation afin de déceler tout
signe de détérioration susceptible de compromettre
I'adaptation et le fonctionnement du dispositif. Ces signes
sont notamment les suivants : cassure, déformation,
insertion impossible dans la contrepartie, corrosion,
perte de tranchant, bavures et usure. En cas de signes
de détérioration, le dispositif doit étre mis hors service.
Apres stérilisation, controler I'état et la sécheresse des
emballages ainsi que la bonne couleur des indicateurs
de stérilisation.

6. STOCKAGE

Un dispositif médical stérilisé doit étre stocké dans une
armoire fermée ou scellée, protégeant son contenu
contre la poussiére, 'humidité et les variations de
température.Une durée de conservation maximale
avant utilisation doit étre fixée par chaque établissement
de soins de santé.
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(Ponovna) obrada kirurskih instrumenata
tvrtke Spierings Orthopaedics BV u skladu s ISO 17664

PREDMET

Ciséenje i sterilizacija nesterilnih medicinskih proizvoda
tvrtke Spierings Orthopaedics. Ako je odredeni medicinski
uredaj izostavljen, bit ée spomenut u uputama za upotrebu
medicinskog uredaja.

UPOZORENJE

e Mi se odricemo svake odgovornosti po pitanju
kvalitete instrumenata koji su upotrijebljeni na
pacijentima oboljelim od Creutzfeldt-Jakobove
bolesti ili zarazenima virusom HIV.

e Prljavi medicinski uredaji stegnuti silikonskim
priévrsnim trakama nece biti o¢iSéeni ako se
instrumenti nalaze u ladici za sterilizaciju
tijekom ¢ciscenja.

e Ako uvjeti ne dopustaju ¢iS¢enje medicinskih
uredaja bez priévrsnih nosaca, korisnik se mora
pobrinuti da su medicinski uredaji koji su stegnuti
priévrsnim trakama €isti prije pocetka sterilizacije.

e Za ciS¢enje nikada nemojte upotrebljavati
metalne ¢etke ili ¢elicnu vunu.

e Ne prelazite temperaturu od 140 °C tijekom
postupka ponovne obrade.

e Ako je uredaj dulje vrijeme uronjen u otopinu
natrij-klorida (NaCl) to moze izazvati tockasto
korodiranje ili koroziju uz naprezanje.

e Medicinsku opremu moze ostetiti pretjerani tlak,
savijanje ili nepravilna upotreba.

o Nikada ne upotrebljavajte oSte¢enu medicinsku
opremu. Popravke smije obavljati samo
proizvodac. Popravci koje je obavio netko drugi
ponistavaju jamstvo i CE oznaku.

e Upotreba parafinskog ulja na plasticnim
proizvodima (ili njihovim dijelovima) moze
dovesti do njegove apsorpcije u proizvod te
uzrokovati Sirenje dijelova.

e Obnavljanje proizvoda smije provoditi samo
proizvodac.

OPCENITO

Kako bi se minimalizirala opasnost za pacijenta, ove se
upute trebaju pazljivo slijediti. Korisnik je u potpunosti
odgovoran za ispravnu primjenu, koriStenje odgovarajuce
opreme, pravilnost postupka te angaZiranje kvalificiranog
i pravilno obucenog osoblja za izvodenje postupaka. Ove
su upute za upotrebu uskladene s normom ISO 17664.
Odgovornost je ustanove osigurati da osoblje provodi
postupak pomocu opreme i materijala na odgovaraju¢em
podrucju kako bi zahtjevi bili ispunjeni. To ukljucuje
provjeru i rutinski nadzor procesa. Takoder, bilo kakvo
odstupanje od opisanih postupaka tijekom procesa
mora biti procijenjeno radi u€inkovitosti i bilo kakvih
potencijalnih nezZeljenih posljedica.

e Ponovna obrada mora zapoceti odmah nakon
upotrebe.

Postupak

Predcis¢enje

Automatsko ¢iS¢enje i dezinfekcija
Pregled i ispitivanje

Pakiranje

Sterilizacija

I

Pohranjivanje

1. PREDCISCENJE

e PredciS¢enje mora zapoceti odmah nakon upotrebe
kako bi se sprijecilo fiksiranje bjelan¢evina i drugih
oneciscenja.

e Ako je moguce, medicinsku opremu treba rastaviti

u skladu s kirurSkom tehnikom tvrtke Spierings
Orthopaedics BV.
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e Treba upotrebljavati deterdZzente bez ucinka fiksiranja
bjelan¢evina. Slijedite upute proizvodaca deterdZenta.

e Upotrebljavajte samo ultrazvuéne uredaje koji su
namijenjeni za upotrebu s medicinskom opremom.

1. Uklonite povrsinske ostatke tekuéom vodom.

2. Pomocu sterilne Cetke nanesite deterdZent na cijelu
povrsinu medicinske opreme. Medicinska oprema
sa zglobnim spojevima treba se Cistiti u otvorenom
i zatvorenom polozZaju. Upotrijebite odgovarajuée
Cetke za CiSc¢enje unutradnjosti uskog lumena i
slijepih rupa.

3. Medicinsku opremu drzite ispod tekuce vode i
temeljito je isperite, za uski lumen upotrijebite
Strcaljku. Ovaj postupak treba ponoviti nekoliko
puta.

e U slucaju uskog lumena ili slijepih rupa potrebno
je naknadno ultrazvuéno ¢iSéenje.

Ultrazvuéno Eis¢enje
4. Zagrijte ultrazvuénu kupku na temperaturu koju

preporucuje proizvodaé ultrazvuéne kupke ili
deterdzZenta (ako se upotrebljava).

5. Medicinsku opremu potpuno uronite u tekucinu
za Cis¢enje. Uski lumen i slijepe rupe moraju se
ispuniti teku¢inom. Za tekuéinu za ¢iS¢enje moze
se upotrijebiti voda, a i deterdzent.

Medicinsku opremu o€istite u ultrazvuénoj kupki.

Isperite vanjsku povrsinu te uski lumen i slijepe
rupe $trcaljkom punom vode. Ovaj postupak treba
ponoviti nekoliko puta.

2. AUTOMATSKO CISCENJE I
DEZINFEKCIJA

e Sredstvo za ¢i$¢enje: Neodisher MediClean (forte)
tvrtke Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Njemacka ili sli¢no, 2 —10 mi/l (0,2 — 1,0 %).

e Potrebno je sredstvo za pranje i dezinfekciju koje
ispunjava zahtjeve norme ISO 15883.

1. Medicinska oprema sa zglobnim spojevima mora se
postaviti tako da su zglobovi u otvorenom poloZaju.
Medicinska oprema uskog lumena i ostala medicinska
oprema s teSko dostupnim ili slijepim rupama moraju
se postaviti u polozaj koji omogucuje protok vode
kroz opremu i odvodnju.

2. Ciklus mora ukljucivati: ciklus prethodnog ispiranja
hladnom vodom, ispiranje na 40 — 60 °C najmanje
10 minuta, ispiranje hladnom pro¢i§éenom vodom
(npr. voda procis¢ena obrnutom osmozom).

Dezinficirajte na 90 °C najmanje 5 minuta.
Osusite vru¢im zrakom na 99 °C najmanje 35 minuta.

Provjerite medicinsku opremu, posebno uski lumen
i slijepe rupe, kako biste osigurali pravilno ¢iScenje.
Ako ne mozete to uciniti, ponovite postupak ¢iséenja
i dezinfekcije ili o€istite ru¢no/ultrazvu¢no prije
ponavljanja automatiziranog ¢i$¢enja i dezinfekcije.

3. ODRZAVANJE | ISPITIVANJE

Provjerite da nije doslo do propadanja oblika i funkcije
instrumenta zbog ponovljene upotrebe i obrade.
Medicinsku opremu treba provjeravati kako biste bili
sigurni da se svi dijelovi ispravno pomi¢u. Dopustena
je upotreba male koli¢ine ulja visoke kvalitete na
zglobovima. Ovo ulje mora biti fiziolo$ki sigurno (npr,
parafinsko ulje u skladu s DAB 8 Ph. Eur. ili USP XX).
Upotreba parafinskog ulja na plasti¢nim proizvodima (ili
njihovim dijelovima) moze dovesti do njegove apsorpcije
u proizvod te uzrokovati Sirenje dijelova. Medicinsku
opremu treba i vizualno pregledati kako biste vidjeli
postoje li o$teéenja. Svaki dio medicinske opreme
dio je veéeg kompleta i treba se pregledati sa svim
ostalim dijelovima.
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4. PAKIRANJE
Pojedina¢no:

Moze se upotrebljavati standardni materijal za pakiranje
(npr. EN 868). Izbjegavaite napinjanje materijala pakiranja
kada je pakiranje zatvoreno.

Kompleti:

Sva medicinska oprema mora se pakirati u prilagodene
ladice za sterilizaciju.

5. STERILIZACIJA

Sterilizirajte viaznom toplinom u skladu sa standardom
EN ISO 17665 na 134 °C s vremenom izlaganja od
najmanje 3 minute (medicinska oprema moze izdrzati
sterilizaciju do 18 minuta). Ako se koristi neki drugi
nacin sterilizacije, treba kontaktirati s tvrtkom Spierings
Orthopaedics BV, a taj nacin sterilizacije mora potvrditi
ustanova za sterilizaciju. Tijekom sterilizacije potrebno
je ispitati uredaj kako bi se otkrili znakovi propadanja
koji bi mogli ugroziti oblik i funkciju uredaja. Ti znakovi
ukljucuju uredaj koji je slomljen ili izoblien, ne odgovara
drugim dijelovima te koji je hrdav, nedovoljno ostar,
neravan ili istroSen. U slu€aju prisutnosti bilo kojeg od
znakova propadanja uredaj treba povuéi iz upotrebe.
Nakon sterilizacije provjerite na svim pakiranjima ima li
ostecéenja, jesu li suha i jesu li se pokazatelji sterilnosti
promijenili u odgovaraju¢u boju.

6. POHRANJIVANJE

Steriliziranu medicinsku opremu pohranite u zatvorene
ili zabrtvljene ormarice, zasti¢ene od prasine, vlage i
promjene temperature. Svaka zdravstvena ustanova
treba definirati maksimalni rok trajanja prije upotrebe.
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A Spierings Orthopaedics BV

sebészeti miiszereinek (ujra)elékészitése az ISO 17664 szerint

TARGY

A Spierings Orthopaedics nem steril orvosi miiszereinek
tisztitasa és sterilizalasa. Ha valamely orvosi eszkdzre
ez az eljaras nem vonatkozik, ez kiilén emlitése kertl
az adott orvosi eszkdz hasznélati utasitasaban.

FIGYELMEZTETES

e A miiszerek minéségéért nem vallalunk
felel6sséget, amennyiben azokat Creutzfeldt-
Jakob-kérban szenved6é vagy HIV fert6zott
betegeknél hasznaltak.

o Amennyiben a szennyezett miiszerek a tisztitas
alatt a sterilizal6 talcara helyezve maradnak, a
szilikonos rogzitépantok csatlakozasi pontjainal
1évo részek nem tisztithaték meg.

e Ha a koriilmények nem teszik lehet6vé, hogy
az orvosi eszkozoket ki lehessen venni a
szilikonos rogzitésbél, a felhasznalonak
gondoskodnia kell arrél, hogy az orvosi eszk6z6k
az érintkezési pontoknal tisztak legyenek, miel6tt
a sterilizalashoz a talcara helyezné 6ket.

e Soha ne hasznaljon fém keféket vagy acélgyapotot
a tisztitashoz.

o Akezelés soran a hémérséklet nem haladhatja
meg a 140 °C-ot.

o Ha az eszkozt hosszan aztatjak natrium-klorid
(NaCl) oldatban, az pont- vagy stresszkorréziot
okozhat.

e A tulsagosan nagy nyomas, csavaras vagy a
helytelen hasznalat karosithatja az orvosi eszkozt.

e Soha ne hasznaljon sériilt orvosi eszkdzoket.
A javitast kizardlag a gyarté végezheti el. Ha
a javitast mas végzi, akkor a garancia és a CE
jelzés érvényét veszti.

e Ha a mianyag késziilékeken (vagy azok
alkatrészein) paraffinolajat hasznal, a paraffinolaj
beivodasa a késziillékbe az alkatrészek
megduzzadasat okozhatja.

o A késziilék felujitasa csak a gyarté szamara
megengedett.

ALTALANOS TUDNIVALOK

Abeteggel szembeni kockazat minimalizalasa érdekében
ezeket az utasitasokat gondosan be kell tartani. A
felhasznalo kizardlagos felelésségi korébe tartozik, hogy
mindent megfeleld végzettségli szakszemélyzet, pontosan,
alkalmas eszk6zokkel és helyes eljarasmodokkal
hajtson végre. Ezeket a hasznalati utasitasokat az
ISO 17664 szabvanynak megfeleléen hitelesitették. A
létesitmény feleléssége marad annak biztositasa, hogy
a kivant kdvetelmények elérése érdekében az eljarast a
kijelolt terlileten lév6 berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel végezzék. Ebbe beletartozik a folyamat
hitelesitése és rutinszerli monitorozasa is. Hasonlé
maodon, leirt eljarastol az elékészitést végzd szemeély altali
barmely eltérés esetén ki kell értékelni a hatasossagot
és a lehetséges karos kdvetkezményeket.

o Akezelést a haszndlat utan azonnal meg kell kezdeni.
Eljaras

Elétisztitas

Gépi tisztitas és fertétlenités

Ellen&rzés és vizsgalat

Csomagolas

Sterilizalas

I

Tarolas

1. ELOTISZTITAS

o Afehériék és mas szennyez6dések rogzilésének
elkerilése érdekében az elbtisztitast kdzvetlenil
a hasznalat utan el kell kezdeni.
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e Ha szikséges, akkor az orvosi eszkozoket a
Spierings Orthopaedics BV. m{téti utasitasaban
foglaltak szerint szét kell szerelni.

o Fehérjefixald hatassal nem rendelkezé mososzereket
kell hasznalni. A mosészer gyartéjanak hasznalati
utasitasait be kell tartani.

e Kizardlag orvosi eszkdzok tisztitasara szolgald
ultrahangos készilékeket hasznaljon.

Afellleti szennyezddést folyovizzel kell eltavolitani.

2. Ontsdn mosdszert az orvosi eszkozre, és egy tiszta
kefével oszlassa szét az egész felllleten. Az orvosi
eszkdzok csatlakozasait nyitott és zart helyzetben
is meg kell tisztitani. A szlk Uregek és vakfuratok
tisztitdsahoz megfeleld keféket kell hasznalni.

3. Aledblitéshez tartsa az orvosi eszkdzt folyoviz ala
és alaposan oblitse le. A szik Uregekhez hasznaljon
fecskendét. Ezt tobbszor ismételje meg.

e  Sz(k Ureg vagy vakfurat esetén ezt kovetd ultrahangos
tisztitas is szlkséges.

Ultrahangos tisztitas
4. Hahasznal mososzert, melegitse fel az ultrahangos

fird6t a mososzer gyartdja altal javasolt
hémérsékletre.
5. Meritse bele teljesen az orvosi eszkdzt a

tisztitooldatba. A sziik Uregeknek és vakfuratoknak
teljesen fel kell toltédnitk a folyadékkal. Tisztitd
folyadékként vizet vagy tisztitdszert hasznaljon.

6. Tisztitsa meg az orvosi eszkdzt az ultrahangos
flrdében.

7. Fecskend6t hasznalva vizzel 6blitse le a kilsé
fellleteket, valamint blitse ki a sz(ik Uregeket és
vakfuratokat. Ezt tobbszor ismételje meg.

2. GEPITISZTITAS ES
FERTOTLENITES

e Tisztitoszer: Neodisher MediClean (forte) (gyarto:
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Németorszag) vagy hasonld, 2-10 ml/l (0,2-1,0%).

e Az |[SO 15883 vagy azzal egyenértékl szabvany
kévetelményeinek megfelelé moso-fertétlenitd
berendezés hasznalata sziikséges.

1. Az dsszecsukhato orvosi eszkdzoket kinyitva kell
behelyezni. A szlik ureggel rendelkezd, illetve nehezen
elérhet6 helyeket vagy vakfuratokat tartalmazé
orvosi eszkdzoket ugy kell elhelyezni, hogy az
orvosi eszkdz alaposan megtisztithato legyen és
az elhelyezés el6segitse a folyadék elvezetését.

2. A ciklusnak tartalmaznia kell a kdvetkezoket:
eléoblitési ciklus hideg vizzel, mosas 40-60 °C-on
legalabb 10 percig, 6blités hideg tisztitott vizzel
(pl. forditott ozmozissal tisztitott vizzel).

Fert6tlenités 90 °C-on legalabb 5 percig.
Forré leveg8s szaritas 99 °C-on legalabb 35 percig.

A megfelel6 megtisztitas biztositasara ellenérizze
az orvosi eszkozt, kiildndsen a szlk Uregeket és
vakfuratokat. Ha a tisztitds nem megfeleld, ismételje
meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast vagy végezzen
manualis/ultrahangos tisztitast, mielétt a gépi tisztitast
és fert6tlenitést megismételné.

3. . KARBANTARTAS
FELULVIZSGALAT

Ellenérizze, hogy a miszer épsége és mikodése
nem romlott-e az ismétlédé hasznalat és el6készités
kovetkeztében. Az orvosi eszkdzoket ellendrizni kell,
hogy minden alkatrészik megfeleléen mozog-e.
Kis mennyiségli, magas minéségl olaj hasznalata
megengedett. Ennek az olajnak biologiai szempontbdl
biztonsagosnak kell lennie (pl. a Ph. Eur. DAB 8 vagy az
USP XX szerinti paraffinolaj). Ha a miianyag készulékeken
(vagy azok alkatrészein) paraffinolajat hasznal, a
paraffinolaj beivodasa a készllékbe az alkatrészek
megduzzadasat okozhatja. Szemrevételezéssel ellendrizni

ES

14

kell, hogy az orvosi eszkdz nem sérlilt-e meg. Nagyobb
készlet részét képez6 orvosi eszkdzoknél azokat az

Osszes tobbi résszel 6ssze kell probalni és ellendrizni.

4. CSOMAGOLAS
Egyedi:

Standardizalt csomagoléanyag (pl. EN 868) hasznalhato.
Ugyeljen ra, hogy a lezaraskor a csomagoléanyagok
ne fesziljenek.

Szettek:

Minden orvosi eszkézt egyedileg meghatarozott sterilizalo
talcara kell csomagolni.

5. STERILIZALAS

IA sterilizalast az EN ISO 17665 szabvany szerinti
nedves hével kell végezni 134 °C-on, legalabb 3
perces expoziciés id6vel (az orvosi eszkdzok max.
18 percnyi sterilizélast birnak ki). Ha mas sterilizald
eljarast hasznal, vegye fel a kapcsolatot a Spierings
Orthopaedics BV céggel; a modszert a sterilizalé
intézménynek validalnia kell. A készlléket a sterilizalas
soran felul kell vizsgalni olyan allapotromlasi jeleket
keresve, melyek a készilék épségét és mikddését
befolyasolhatjak. llyen jelek lehetnek tébbek kozott a
kovetkezok: torés, deformalddas, az ellendarabba vald
illeszkedés hianya, korrozio, életlenség, sorja, kopas.
Az allapotromlas barmely jele esetén a késziiléket ki
kell vonni a hasznalatbdl. Sterilizalas utan ellendrizze,
hogy a csomagolas nem sériilt-e, megfeleléen szaraz-e
és a sterilitas jelzék az el6irt szinvaltozast mutatjak-e.

6. TAROLAS

A steril orvosi eszkdzoket csukott vagy lezart
szekrényekben, a portél, nedvességtél és
hémérsékletvaltozastol védve kell tarolni. A maximalis
eltarthatésagot minden egyes egészségligyi intézménynek
maganak kell meghataroznia.



Riprocessamento della strumentazione chirurgica

it della Spierings Orthopaedics BV ai sensi della norma ISO 17664

OGGETTO

Pulitura e sterilizzazione dei dispositivi medici non sterili
di Spierings Orthopaedics. Qualora specifici dispositivi
medici siano esclusi dal campo di applicazione cio sara
menzionato nelle istruzioni per l'uso del dispositivo medico.

AVVERTENZE

e Decliniamo ogni responsabilita in relazione alla
qualita dei dispositivi se utilizzati su pazienti
colpiti dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob o con
infezioni da HIV.

e | dispositivi medici sporchi non saranno puliti
nei punti di contatto con le strisce di fissaggio
quando gli strumenti vengono messi nel vassoio
di sterilizzazione durante la pulitura.

e Se le circostanze non consentono di pulire gli
strumenti dopo averli staccati dai punti di contatto
dei fissaggi I'utilizzatore deve assicurarsi che
i dispositivi vengano puliti in corrispondenza
dei punti di fissaggio prima di essere immessi
nel processo di sterilizzazione.

o Non usare spazzole di metallo o lana d’acciaio.

e Non superare la temperatura di 140 °C durante
il riprocessamento.

e Una prolungata immersione del dispositivo in
una soluzione di cloruro di sodio (NaCl) puo
causare vaiolatura o tensocorrosione.

e Una pressione eccessiva, la torsione o I'uso
improprio del dispositivo medico possono
danneggiarlo.

e Non utilizzare mai dispositivi medici danneggiati.
Le riparazioni devono essere effettuate
esclusivamente dal costruttore del dispositivo.
Riparazioni effettuate da altri soggetti invalidano
la garanzia e la marcatura CE.

e L’uso di oli di paraffina su dispositivi in materia
plastica (o loro parti) puo6 causare I'assorbimento
di paraffina da parte del dispositivo con
conseguente rigonfiamento delle parti interessate.

e lIricondizionamento del dispositivo & consentito
solo al fabbricante.

GENERALITA

Per ridurre al minimo i rischi del paziente, & necessario
seguire scrupolosamente le presenti istruzioni. La
corretta applicazione, I'utilizzo di adeguate attrezzature,
le procedure piu idonee e I'esecuzione da parte di
personale qualificato e adeguatamente formato sono
requisiti che ricadono sotto I'esclusiva responsabilita
dell'utilizzatore. Le presenti istruzioni per I'uso sono
state omologate in conformita alla norma ISO 17664. E
comunque responsabilita della struttura che utilizza lo
strumentario garantire che la procedura di riprocessamento
sterile venga eseguita con attrezzature, materiali e
personale in un’area appositamente designata e che
incontri i requisiti richiesti. Cio include la convalida e
il monitoraggio di routine del trattamento. Allo stesso
modo, qualsiasi deroga dalle procedure descritte fatta
da chi effettua il trattamento deve essere valutata per
verificarne I'efficacia e le potenziali conseguenze negative.

e |l riprocessamento deve avviato

immediatamente dopo I'uso.

essere

Procedura
Prelavaggio

Pulitura e disinfezione automatizza
Controlli e prove
Imballaggio

Sterilizzazione

IS

Stoccaggio
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1. PRELAVAGGIO

e |l trattamento deve essere avviato immediatamente
dopo l'uso per evitare il fissaggio di materiale proteico
e di altri agenti contaminanti.

e Se applicabile i dispositivi medici devono essere
smontati attenendosi alla Tecnica Chirurgica di
Spierings Orthopaedics BV.

e Utilizzare detergenti che non causano fissazione
di materiale proteico. Seguire le istruzioni fornite
dal produttore delle sostanze adottate.

e Utilizzare solo apparecchi per lavaggio ad ultrasuoni
specificatamente ideati per la detersione dei
dispositivi medici.

1. Contaminazione e detriti sulle superfici devono
essere rimossi con acqua corrente.

2. Applicare il detergente su tutta la superficie del
dispositivo medico, usando una spazzola pulita. |
dispositivi medici con articolazioni/cerniere devono
essere puliti in entrambe le posizioni, aperta e
chiusa. Utilizzare apposite spazzole per pulire
I'interno degli interstizi e le cavita cieche.

3. Tenere il dispositivo medico sotto 'acqua corrente e
risciacquarlo accuratamente, detergere gli interstizi
stretti usando una siringa. L'operazione va ripetuta
piu volte.

e Nel caso diinterstizi o cavita cieche particolarmente
anguste € necessaria una successiva pulitura con
lavaggio a ultrasuoni.

Lavaggio ad ultrasuoni

4. Illbagno ad ultrasuoni deve essere preriscaldato alla
temperatura consigliata dal produttore del sistema
di pulitura ad ultrasuoni o del detergente (se usato).

5. Idispositivi medici devono essere completamente
immersi nel liquido di pulitura. Interstizi stretti e
cavita cieche devono essere riempite con il liquido
detergente. Utilizzare acqua come liquido per la
pulitura, eventualmente impiegare anche un
detergente.

Lavare il dispositivo medico nel bagno ad ultrasuoni.

Sciacquare le superfici esterne nonché tutti gli
interstizi stretti e le cavita cieche usando una siringa
con acqua. L'operazione va ripetuta piu volte.

2. PULITURAE
STERILIZZAZIONE
AUTOMATIZZATA

e Agente detergente: Neodisher MediClean (forte)
oppure Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Amburgo, Germania o prodotto simile, 2-10 ml/|
(0.2-1.0%).

e E necessario I'utilizzo di un termodisinfettore che
risponde ai requisiti della norma ISO 15883 o di
una norma equivalente.

1. | dispositivi medici con giunti devono essere
posizionati con le cerniere aperte. | dispositivi
medici con interstizi stretti e altri dispositivi medici
con cavita cieche o punti difficili da raggiungere
devono essere posizionati in modo che I'acqua
possa scorrere a fondo attraverso il dispositivo e
agevolare il drenaggio.

2. llciclo deve comprendere: ciclo di pre-risciacquo
con acqua fredda, lavaggio a 40-60 °C per almeno
10 minuti, risciacquo con acqua fredda purificata (ad
es. acqua trattata con Osmosi Inversa).

Disinfettare a 90 °C per almeno 5 minuti.
Asciugare con aria calda a 99 °C per almeno 35 minuti.

Controllare il dispositivo medico, in particolare gli
interstizi stretti e le cavita cieche, per assicurare
una pulizia adeguata. In caso contrario, ripetere
il processo di pulizia e disinfezione o pulire
manualmente/ad ultrasuoni prima di ripetere la
pulitura e la disinfezione automatizzata.
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3. MANUTENZIONE E ISPEZIONE

Verificare che forma e funzionamento dello strumento
non siano stati alterati o deteriorati dall'uso e dal
riprocessamento ripetuti. Verificare che il dispositivo
medico funzioni in modo corretto in tutte le sue parti.
E consentito utilizzare nei giunti qualche goccia di
lubrificante di buona qualita, rispondente a requisiti
fisiologici (ad esempio olio di paraffina secondo
DAB 8 di Ph. Eur. oppure USP XX). L'uso di oli di
paraffina su dispositivi in materia plastica (o loro parti)
pud causare I'assorbimento di paraffina da parte del
dispositivo con conseguente rigonfiamento delle parti
interessate. Deve essere effettuato un controllo visivo
del dispositivo medico allo scopo di individuare eventuali
danneggiamenti. Ciascun dispositivo medico facente
parte di un assieme, deve essere controllato insieme

a tutte le altre componenti.

4. IMBALLO

Articolo individuale:

Si puo utilizzare del materiale da imballaggio di tipo
standard (ad esempio EN 868). Evitare che il materiale
imballante sia soggetto a tensione dopo averlo sigillato.

Set di articoli:

Tutti i dispositivi medici devono essere sistemati nella
giusta posizione all'interno dello specifico vassoio di
sterilizzazione.

5. STERILIZZAZIONE

Sterilizzare con calore umido secondo EN ISO 17665
a 134 °C con un tempo di esposizione di almeno 3
minuti (i dispositivi medici possono resistere alla
sterilizzazione fino a 18 minuti). Qualora siano utilizzati
altri metodi di sterilizzazione occorre contattare Spierings
Orthopaedics BV, inoltre il metodo usato deve essere
convalidato dalla struttura di sterilizzazione. Il dispositivo
deve essere ispezionato durante la sterilizzazione per
individuare eventuali indicazioni di deterioramento che
potrebbero compromettere I'accoppiamento ad altre
parti e il funzionamento del dispositivo. Tali indicazioni
includono: rottura, deformazione, imprecisione di
accoppiamento, corrosione, perdita di affilatura, bave
e usura. In presenza di una qualsaisi indicazione di
deterioramento, il dispositivo deve essere messo
fuori uso. Dopo la sterilizzazione controllare tutti gli
imballaggi per individuale eventuali danni e che siano
asciutti, assicurarsi che gli indicatori di sterilita abbiano
assunto il giusto colore.

6. STOCCAGGIO

Conservare i dispositivi medici sterilizzati all'interno di
armadi chiusi o sigillati, al riparo dalla polvere, dall'umidita
e dagli sbalzi di temperatura. La durata massima di
conservazione prima dell'uso deve essere stabilita da
ogni struttura sanitaria.
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Chirurginiy instrumenty (pakartotinis) apdorojimas
Spierings Orthopaedics BV pagal to ISO 17664

TEMA

Nesteriliy ,Spierings Orthopaedics” medicinos prietaisy
valymas ir sterilizavimas. Jei konkretls aparatai ¢ia
nejtraukti, jie bus paminéti medicinos aparaty nau-
dojimo instrukcijose.

DEMESIO

e Mes neatsakome uz instrumenty kokybe, jei
jie buvo panaudoti pacienta'ms sergantiems
Kroitsfildo Dziakobo liga arba ZIV infekuotiems.

e Jeigu instrumentai paliekami sterilizavimo dékle
valymo metu, neSvarumai nebus pasalinti nuo
prietaiso viety, kurios glaudziasi prie silikoninio
laikiklio juosteliy.

e Jeigu néra galimybés valymo metu iSimti
medicinos prietaisus i$ silikoninio laikiklio,
naudotojas turi uztikrinti, kad medicinos prie-
taisai pries pradedant sterilizacija yra Svaris
ju prilaikymo vietose.

e Valymui niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy
ar plieno vatos.

e Perdirbant nevirsykite 140 °C temperatiiros.

e Perilgai mirkant jrenginj natrio chlorido (NaCl)
tirpale gali atsirasti jtrakimy radziy.

e Naudojant per didelj slégj, sukinéjant ar
naudojant ne pagal paskirtj galima sugadinti
medicininj aparata.

o Niekada nenaudokite sugadinto medicininio
aparato. Taisyti gali tik gamintojas. Jei aparata
taiso ne gamintojas, gali biti nutraukta garantija
ir panaikintas CE zenklinimas.

e Naudojant parafino alyvas ant plastikiniy prietaisy
(ju daliy), alyvos gali jsigerti j prietaisg ir jo
dalys gali iSsipusti.

e Atnaujinti prietaisg leidziama tik gamintojui.

BENDRA

Siekiant sumazinti rizikg pacientui, reikia kruopsciai
laikytis Siy instrukcijy. Uz tinkama, tinkamos jrangos ir
procedry atlikima, kai jas atlieka kvalifikuotas ir tinkamai
apmokytas personalas visigkai atsako naudotojas. Sios
naudojimo instrukcijos patvirtintos pagal ISO 17664.
|staiga lieka atsakinga uztikrinti, kad apdorojimas baty
atliekamas naudojant jrangg, medziagas ir darbuotojus
tam skirtoje vietoje ir atitikty norimus reikalavimus. Tai
apima proceso patvirtinimg ir jprastine stebéseng. Be
to, bet koks apdorojimg atliekancio asmens nukrypimas
nuo aprasyty proceddry turéty bati vertinamas dél
veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.

e Perdirbti reikia pradéti nedelsiant po naudojimo.

Procediira
Paruo$iamasis valymas

Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas
Apzidra ir testavimas
Pakavimas

Sterilizavimas

o o~ wbd =

Laikymas

1. PARUOSIAMASIS VALYMAS

e ParuoSiamajj valyma reikia pradéti nedelsiant po
naudojimo, kad neprilipty baltymai ir kiti ter$alai.

bati iSrenkami pagal ,Spierings Orthopaedics BV”

naudojimo instrukcijoje nurodomus chirurginius
metodus.

e Naudojamos valymo priemonés turi bati be baltymy
prikibimo poveikio. Vadovaukités valymo priemoniy
gamintojo instrukcijomis.
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e Naudokite tik su medicininiais aparatais naudoti
skirtus ultragarso jrenginius.

1. Nuplaukite pavirSinius neSvarumus po tekanciu
vandeniu.

2. Visg medicininio aparato pavirSiy valykite naudodami
aparatai su lankstais turi bati valomi tiek atidaryti,
tiek uzdaryti. Siauriems spindziams ir aklinosioms
skyléms valyti naudokite tinkamus Sepetélius.

3. Laikykite medicinos aparatg po tekanciu vandeniu
ir kruopsc€iai nuskalaukite, siaurg spindj plaukite
8virkstu. Sis veiksmas turi bati pakartotas kelis
kartus.

e Jeigu yra siauras spindis arba aklinyjy skyliy, po
to reikia valyti ultragarsu.

Ultragarsinis valymas

4. |kaitinkite ultragarso vonele iki ultragarso vonelés
ar valymo priemonés (jeigu naudojama) gamintojo
rekomenduojamos temperataros.

5. VisiSkai panardinkite medicinos aparatg valymo
skystyje. Siauras spindis ir aklinosios skylés turi
bdti pripildyti skys¢io. Kaip valymo skystis turi bati
naudojamas vanduo, taip pat galima naudoti valymo
priemone.

Valykite medicinos aparatg ultragarso voneléje.

7. Praplaukite iSorinj pavirSiy bei siaurg spindj ir
evzklinqsias skyles vandeniu, naudodami Svirkstg.
Sis veiksmas turi bati pakartotas kelis kartus.

2. AUTOMATIZUOTAS VALYMAS
IR DEZINFEKAVIMAS

e Valymo priemoné: ,Neodisher MediClean (forte)",
pagaminta ,Chemische Fabrik Dr. Weigert &
CO.KG*, Hamburge, Vokietijoje arba panasi,
2-10 ml/l (0,2-1,0 %).

e Bitina naudoti ISO 15883 arba lygiavercio stand-
arto reikalavimus atitinkantj plautuva-dezinfekavimo
prietaisa.

1. Medicininiai aparatai su jungtimis turi bati laiko-
aparatai ir kiti aparatai su sunkiai pasiekiamomis
ar aklinosiomis skylémis turi bati taip pakiSami po
vandens srove, kad vanduo gerai iSplauty visg
prietaisa ir gerai nutekéty.

2. Ciklas turi apimti: paruo$iamojo plovimo ciklg Saltu
vandeniu, plaukite 40—-60 °C temperatiroje bent
10 minuciy, nuskalaukite Saltu, grynintu vandeniu
(pvz., RO vandeniu).

Dezinfekuokite 90 °C temperattroje bent 5 minutes.

DzZiovinkite kar$tu oru 99 °C temperatiroje ne
trumpiau kaip 35 minutes.

5. Patikrinkite medicinos prietaisa, ypa¢ siaurg spindj
ir aklingsias skyles, ar tinkamai iSvalyti. Jeigu ne,
pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa arba
valykite rankomis / ultragarsu , prie$ kartodami
automatizuotg valyma ir dezinfekavima.

3. PRIEZIURA IR TIKRINIMAS

Patikrinkite, ar dél pakartotinio naudojimo ir pakartotinio
apdorojimo prietaiso baklé ir veikimo funkcija nepablogeéjo.
Jsitikinkite, kad visos medicininio aparato dalys juda kaip
turéty. Vyriams galima panaudoti laSelj kiekj aukstos
kokybeés alyvos. Si alyva turi biti fiziologiskai saugi
(t. y. parafino aliejus pagal DAB 8 i$ Ph. Eur. ar USP
XX). Naudojant parafino alyvas ant plastikiniy prietaisy
(jy daliy), alyvos gali jsigerti j prietaisa ir jo dalys gali
iSsipusti. Reikia apzidréti medicininj aparatg siekiant
isitikinti, kad néra pazeidimy. Bet kuri medicininio
aparato dalis, kuri yra didesnio rinkinio dalis turi bati
patikrinta su kitomis dalimis.
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4. PAKAVIMAS

Individuali:

gali bati naudojama standartizuota pakavimo medziaga
(pvz., EN 868). Uzsandarinus stenkités netempti jokios
pakavimo medziagos.

Rinkiniai:

individualiai pritaikytus sterilizavimo déklus.

5. STERILIZAVIMAS

Sterilizuokite drégnu kar$¢iu pagal EN ISO 17665
134 °C temperataroje, laikydami ne trumpiau kaip 3
minutes (medicinos priemonés gali biti sterilizuojamos
ne ilgiau kaip 18 minuciy). Jei naudojami kiti sterilizavimo
metodai, turite susisiekti su ,Spierings Orthopaedics
BV* ir metodas turi bati patvirtintas sterilizavimo insti-
tucijos. Sterilizavimo metu prietaisa reikia patikrinti, ar
néra gedimo pozymiy, kurie galéty pakenkti prietaiso
tinkamumui ir funkgijai. Sios indikacijos apima: suliize,
deformuoti, j gretima dalj netelpantys, apradije, atSipe,
su atplaiSomis ir nusidévéje elementai. Jei yra kokiy
nors gedimo pozymiy, prietaiso naudojimas turi bati
nutrauktas. Baige sterilizavima, patikrinkite visas pak-
uotes ar nesuplySo, ar yra sausos, ar sterilizavimo
indikatoriai pasikeité j reikiamg spalva.

6. SAUGOJIMAS

Sterilizuotus medicininius aparatus saugokite uzdarose
arba uzantspauduotose spintelése, apsaugotose nuo
dulkiy, drégmes ir temperattros pokyc¢iy. Kiekviena
sveikatos priezidros jstaiga turi nustatyti maksimalig
laikymo trukme prie$ naudojima.



(Her)verwerking van chirurgisch instrumentarium

nl van Spierings Orthopaedics BV volgens ISO 17664
ONDERWERP 1. VOORREINIGEN 3. ONDERHOUD EN INSPECTIE
Het reinigen en steriliseren van niet-steriele medische o  Voorreinigen dient direct na gebruik gestart te  Verifieer dat de vorm en functie van het instrument
hulpmiddelen van Spierings Orthopaedics. Indien worden, om aanhechting van eiwitten en andere  Niet verslechterd zijn door herhaaldelijk gebruik en
specifieke medische hulpmiddelen uitgesloten zijn, besmettingen te voorkomen. behandelingen. Het medische hulpmiddel dient
wordt dit vermeld in de gebruiksaanwijzing van het oo e hot medisch hulpmiddel, indien van gecontroleerd te worden om zeker te zijn dat alle
medische hulpmiddel. - . ! ’ > onderdelen correct bewegen. Het gebruik van een

toepassmgl, volgens de instructies van Splerlngs druppel hoge kwaliteit olie op de scharnieren is

Orthopaedics BV. toegestaan. Deze olie dient fysiologisch veilig te zijn

WAARSCHUWING e Gebruik reinigings-/desinfectiemiddelen zonder  voor gebruik (bijv. parafine olie conform DAB 8 van
e Wij accepteren geen aansprakelijkheid voor de proteinebindende werking. Volg de aanwijzingen ~ Ph. Eur. of USP XX). Het gebruik van paraffine olie
kwaliteit van de instrumenten wanneer deze van de fabrikant van deze middelen. op plastic (delen van) hulpmiddelen kan absorptie van
gebruikt zijn bij patiénten met de ziekte van o Gepuik alleen ultrasoon apparaten welke bedoeld paraﬁ|ne|||n hzt Tulpn\wllddel verogrzar en, wat :gsu!teert

Creutzfeld-Jacob of een hiv-besmetting. . dische hulpmiddelen te reinigen. In gezwollen delen. Voer een visuele Inspectie uit om

Zljn om me P g na te gaan of het medische hulpmiddel beschadigd is.

e Wanneer de instrumenten in het sterilisatienet ¢ Verwijder oppervlaktevuil met stromend water. leder medisch hulpmiddel, dat onderdeel is van een

worden geplaatst tijdens het reinigen, worden grote set, dient in combinatie met de andere onderdelen
verontreinigde medische hulpmiddelen niet 2. Breng met een schoonmaak borstel het econtroleerd te worden

gereinigd ter plaatse van klempunten met de reinciiginisr:nilddgldadarl] C:_f het geht;l_e Oﬁpif\fak }éa(jn lhet g :

bevestigi ips. medisch hulpmiddel. Reinig medische hulpmiddelen

gings strips . . met scharnieren in open en gesloten toestand. 4. VERPAKKEN
* War:‘ne_er ‘t"e °m5:a"%'9_red§"th‘:t '?I'?t t;)elaﬁn Gebruik geschikte borstels voor het reinigen aan  Individueel:

om de instrumenten buiten het sterilisatienet te ; ; i

reinigen, dient de gebruiker zeker te stellen dat cgi:t:rl]rfnenkant van nauwe openingen of blinde Stand_aard verpakklngsmatgrlaal (bijv. EN 868) kan

de instrumenten gereinigd zijn op de klempunten gebrwkt_ worden. ‘Vermud iedere spanning op het

voordat deze het sterilisatie proces ingaan. 3. Houd het medische hulpmiddel onder stromend  verpakkingsmateriaal wanneer deze verzegeld is.

e Gebruik nooit metalen borstels of staalwol
om te reinigen.

o De temperatuur gedurende de behandeling mag
140 °C niet overschrijden.

e Langdurige onderdompeling van het hulpmiddel
in een zoutoplossing (NaCl) kan put- en
spanningscorrosie veroorzaken.

e Buitensporige kracht, verdraaiing of oneigenlijk
gebruik van het medisch hulpmiddel kan
beschadiging veroorzaken.

e Gebruik nooit beschadigde medische
hulpmiddelen. Reparaties mogen alleen uitgevoerd
worden door de fabrikant. Bij afwijking hiervan
vervallen garanties en CE markering.

e Het gebruik van paraffine olie op plastic (delen
van) hulpmiddelen kan absorptie van paraffine
in het hulpmiddel veroorzaken, wat resulteert
in gezwollen delen.

e Het reviseren van het hulpmiddel mag alleen
door de fabrikant uitgevoerd worden.

ALGEMEEN

Om het risico voor de patiént te minimaliseren dienen
deze behandelinstructies zorgvuldig te worden gevolgd.
De juiste toepassing, het gebruik van geschikte
apparatuur, de juiste werkwijzen en uitvoering door
gekwalificeerd en de voldoende getraind personeel,
valt volledig onder de verantwoordelijkheid van de
gebruiker. Deze instructies zijn gevalideerd volgens
ISO 17664. Het blijft de verantwoordelijkheid van de
faciliteit om ervoor te zorgen dat de procedure wordt
uitgevoerd met behulp van apparatuur, materialen en
personeel op een aangewezen plaats, en dat aan de
gewenste eisen wordt voldaan. Dit omvat validatie en
routinematige monitoring van het proces. Daarnaast
moet iedere afwijking van de hier genoemde procedures
op effectiviteit en eventuele negatieve gevolgen
geévalueerd worden.

e Behandeling dient direct na gebruik gestart te worden.

Procedure
Voorreinigen

Geautomatiseerd reinigen en desinfecteren
Inspectie en testen
Verpakken

Sterilisatie

o ok~ wbdh =

Opslag
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water en spoel grondig af, gebruik een injectiespuit
voor het spoelen van nauwe openingen. Herhaal
dit meerdere keren.

Bij een nauwe openingen of blinde gaten is vervolgens
ultrasone reiniging vereist.

Ultrasone reiniging

4.

2,

Het ultrasoon bad voorverwarmen zoals aanbevolen
door de fabrikant van het ultrasone bad of
reinigingsmiddel (indien toegepast).

Dompel het medische hulpmiddel volledig onder
in de reinigingsvloeistof. De nauwe openingen
en blinde gaten dienen gevuld te worden met de
vloeistof. Gebruik water als reinigingsvloeistof, een
reinigingsmiddel mag ook gebruikt worden.

Reinig het medisch hulpmiddel in het ultrasone
bad.

Spoel het buitenoppervlak met water en gebruik
een injectiespuit om de nauwe en blinde holtes te
spoelen met water. Herhaal dit meerdere keren.

AUTOMATISCHE REINIGING

EN DESINFECTIE

Schoonmaak middel: Neodisher MediClean (forte) van
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Duitsland of vergelijkbaar, 2-10 mi/l (0.2-1.0%).

Het gebruik van een desinfecterende wasmachine,
welke voldoet aan de eisen opgesteld in ISO 15883
of in een equivalente standaard is noodzakelijk.

Plaats medische hulpmiddelen met scharieren met
geopende schamieren. Medische hulpmiddelen met
nauwe holtes en andere medische hulpmiddelen
met moeilijke bereikbare of blinde gaten dienen zo
geplaatst te worden dat het water grondig door het
medische hulpmiddel kan spoelen en afgevoerd
kan worden.

De cyclus moet bestaan uit: voorspoelen met koud
water, minstens 10 minuten wassen op 40-60 °C,
spoelen met koud gezuiverd water (bijv. RO water).

Minstens 5 minuten desinfecteren op 90 °C.

Laat minstens 35 minuten drogen met behulp van
warme lucht van 99 °C.

Controleer het medische hupmiddel, vooral in
nauwe holtes en blinde plekken, om zeker te
stellen dat het voldoende is gereinigd. Mocht dit
niet het geval zijn, herhaal dan het reinigings- en
desinfectie proces of reinig handmatig/ultrasoon
voor het herhalen van de automatische reiniging
en desinfectie.
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Set:

Plaats alle medische hulpmiddelen in de juiste locatie
van het op maat gemaakte sterilisatienet.

5. STERILISATIE

Steriliseer met behulp van vochtige hitte conform EN
ISO 17665 op 134 °C met een blootstellingsperiode van
minstens 3 minuten (de medische hulpmiddelen zijn
bestand tegen tot 18 minuten steriliseren). Raadpleeg
Spierings Orthopaedics BV indien gebruik wordt gemaakt
van andere sterilisatie methoden en laat de sterilisatie
methode valideren door de sterilisatie-instelling. Controleer
het hulpmiddel tijdens sterilisatie voor indicaties van
verslechtering die de vorm en functie van het hulpmiddel
kunnen aantasten. Deze indicaties zijn onder meer:
defect, vervormd, past niet in het tegendeel, corrosie,
verlies van scherpte, bramen en slijtage. Indien er
indicaties van verslechtering aanwezig zijn, moet het
hulpmiddel buiten gebruik gesteld worden. Controleer
na steriliseren alle verpakkingen op beschadigingen
en droogheid en de sterilisatie-indicatoren op de juiste
verkleuring.

6. OPSLAG

Sla gesteriliseerde medische hulpmiddelen op in gesloten
of verzegelde kasten, beschermd tegen stof, vocht en
temperatuurswisselingen. De houdbaarheidsdatum dient
vastgesteld te worden door iedere gezondheidszorg
instantie.
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(Re)prosessering av kirurgiske instrumenter
fra Spierings Orthopaedics BV i henhold til ISO 17664

EMNE

Rengjering og sterilisering av ikke-sterile medisinske
enheter fra Spierings Orthopaedics. Hvis spesifikt
medisinsk utstyr er ekskludert, vil dette vaere oppgitt
i instruksjonene for bruken av den medisinske enheten.

ADVARSEL

e Vi fraskriver oss alt ansvar for instrumentenes
kvalitet hvis de er blitt benyttet pa pasienter med
Creutzfeldt-Jakobs sykdom eller HIV-infeksjon.

o Tilsglt medisinsk utstyr vil ikke bli rengjort ved
fikseringsstripsenes klempunktsposisjon nar
instrumentene er plassert pa steriliseringsbrettet
under rengjoring.

e Huvis forholdene ikke muliggjer at medisinsk
utstyr kan rengjeres utenfor fikseringen, ma
brukeren sorge for at de medisinske enhetene
er rene ved fikseringspunktene for de plasseres
i steriliseringsprosessen.

e Bruk aldri stalberster eller stalull til rengjoring.

o Ikke overskrid en temperatur pa 140 °C under
reprosessering.

e Forlenget nedsenkning av enheten i en natri-
umkloridigsning (NaCl) kan fere til gropforming
eller spenningskorrosjon.

e Overdrevent trykk pa, vridning av eller uriktig
bruk av det medisinske utstyret kan skade det.

o |kke bruk edelagt medisinsk utstyr. Reparasjoner
skal kun utferes av produsenten. Reparasjoner
som er utfort av andre vil ugyldiggjere garantien
og CE-merkingen.

e Bruk av parafinoljer pa (deler av) plastenheter
kan fore til absorpsjon av parafin inn i enheten,
noe som resulterer i oppsvulmede deler.

e Deter kun produsenten som kan reparere enheten.

GENERELT

For & redusere risikoen for pasienten ma disse instruks-
jonene falges ngyaktig. Korrekt applikasjon, bruk av riktig
utstyr, riktige prosedyrer og gjennomfgring av kvalifisert
og tilstrekkelig oppleert personell er brukerens hele og
fulle ansvar. Denne bruksanvisningen er validert i henhold
til ISO 17664. Det er alltid institusjonens ansvar a sikre
at prosedyren utfares ved bruk av utstyr, materialer og
personell pa et anvist omrade, og at @nsket resultat
oppnas. Dette omfatter validering og rutineovervakning
av prosessen. Pa samme mate skal alle avvik av den
som behandler fra de beskrevne prosedyrene vurderes
for effektivitet og eventuelle negative konsekvenser.

e Reprosessering ma starte umiddelbart etter bruk.

Prosedyre

For-rengjaring

Automatisert rengjering og desinfeksjon
Inspeksjon og testing

Innpakking

Sterilisering

I

Oppbevaring

1. FOR-RENGJQRING

e For-rengjering ma startes umiddelbart etter bruk for &
hindre fiksering av proteiner og annen forurensning.

e Hvis det er relevant skal medisinsk utstyr demonteres
i henhold til Spierings Orthopaedics BVs kirurgiske
teknikk.

e Det skal benyttes rengjgringsmidler som ikke har
proteinfikserende effekt. Falg rengjeringsmiddel-
produsentens instruksjoner.

e Bruk kun ultrasonisk utstyr som er beregnet for
bruk med medisinsk utstyr.
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Fjern overflatetilskitning under rennende vann.

2. Pafar rengjeringsmiddelet pa hele det medisinske
utstyrets overflate, ved bruk av en ren barste. Medis-
insk utstyr med ledd ma rengjgres i bade apen og
lukket posisjon. Bruk riktige barster for rengjering
av innsiden av sma lumen og blindhull.

3. Hold det medisinske utstyret under rennende vann
og skyll grundig, bruk en sprgyte for sma lumen.
Dette ma gjentas flere ganger.

e Huvis det finnes smale lumen eller blindhull er det
pakrevd med ultrasonisk rengjering.

Ultrasonisk rengjgring

4. Forvarm det ultrasoniske badet til den temperaturen
som anbefales av produsenten av det ultrasoniske
badet eller rengjgringsmiddelet (hvis slikt brukes).

5. Senk det medisinske utstyret helt ned i rengjarings-
vaesken. Smale lumen og blindhull ma fylles med
vaesken. Vann skal brukes som rengjgringsveeske,
et rengjeringsmiddel kan ogsa brukes.

6. Rengjor det medisinske utstyret i det ultrasoniske
badet.

7. Skyll bade de ytre overflatene og smale lumen og
blindhull med vann ved bruk av en sprgyte. Dette
ma gjentas flere ganger.

2.AUTOMATISERTRENGJQRING
OG DESINFEKSJON

e Rengjgringsmiddel: Neodisher MediClean (forte) av
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Tyskland eller lignende, 2-10 mi/l (0,2-1,0%).

e Det er obligatorisk & bruke en vasker/desinfiserer
som oppfyller kravene i ISO 15883.

1. Medisinsk utstyr med ledd ma plasseres med hengs-
lene apne. Medisinsk utstyr med smale lumen og
annet medisinsk utstyr med punkter som er vans-
kelige & na eller blindhull, ma posisjoneres pa en
slik mate at rikelig med vann kan renne gjennom
det medisinske utstyret og assistere drenering.

2. Syklusen ma inkludere: forskyllingssyklus med kaldt
vann, vask ved 40-60 °C i minimum 10 minutter,
skylling med kaldt renset vann (f.eks. reversert
osmose-vann).

Desinfiser ved 90 °C i minst 5 minutter.

Terk ved bruk av varmluft ved 99 °C i minst 35
minutter.

5. Kontroller det medisinske utstyret, spesielt smale
lumen og blindhull, for & forsikre deg om at det
er grundig rengjort. Hvis ikke, gjenta rengjgrings-
og desinfeksjonsprosessen eller rengjgr manuelt/
ultrasonisk fgr automatisert rengjering og desin-
feksjon gjentas.

3. VEDLIKEHOLD
INSPEKSJON

Kontroller at instrumentets form og funksjon ikke har blitt
darligere pa grunn av gjentatt bruk og reprosessering.
Det medisinske utstyret skal kontrolleres for & sjekke at
alle deler beveger seg som de skal. Det er tillatt & bruke
en drape av hgykvalitetsolje pa hengsler. Denne oljen
ma veere fysiologisk trygg (f.eks. parafinolje i henhold
til DAB 8 i Ph. Eur. eller USP XX). Bruk av parafinoljer
pa (deler av) plastenheter kan fere til absorpsjon av
parafin inn i enheten, noe som resulterer i oppsvulmede
deler. En visuell kontroll av det medisinske utstyret ma
utfgres for & se om det finnes skader. Alt medisinsk
utstyr som er en del av et sett skal sjekkes sammen

med alle de andre delene.

4. INNPAKKING

Individuelt:

oG

Det kan benyttes standardisert innpakkingsmateriale
(f.eks. EN 868). Unnga eventuell spenning pa innpak-
kingsmaterialet nar det forsegles.
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Sett:

Alt det medisinske utstyret ma plasseres pa korrekt
sted pa et spesiallaget steriliseringsbrett.

5. STERILISERING

Steriliser ved bruk av fuktig varme i samsvar med EN ISO
17665 ved 134 °C med en eksponeringstid pa minst 3
minutter (det medisinske utstyret taler sterilisering i opptil
18 minutter). Hvis andre steriliseringsmetoder benyttes,
ma Spierings Orthopaedics BV kontaktes, og denne
metoden ma valideres av steriliseringsinstitusjonen.
Enheten bar inspiseres under sterilisering for tegn pa
forringelse som kan kompromittere enhetens passform
og funksjon. Disse tegnene inkluderer: gdeleggelse,
deformering, passer ikke i tilhgrende del, korrosjon,
tap av skarphet, ruhet og slitasje. Hvis det oppdages
tegn pa forringelse skal enheten tas ut av bruk. Etter
sterilisering skal all innpakking kontrolleres for even-
tuelle skader og terrhet, og sterilitetsindikatorene for
korrekt fargeskifte.

6. OPPBEVARING

Oppbevar sterilisert medisinsk utstyr beskyttet mot
stov, fuktighet og temperaturendringer i lukkede skap
eller forseglede skap. Maksimal holdbarhetstid far bruk
skal defineres av hver helseinstitusjon.
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Regeneracja narzedzi chirurgicznych
firmy Spierings Orthopaedics BV wedtug ISO 17664

TEMAT

Czyszczenie i sterylizacja niejatowych wyrobdéw medy-
cznych firmy Spierings Orthopaedics. W przypadku
wytaczenia specyficznych wyrobéw medycznych jest
to podane w instrukcji uzywania wyrobu.

OSTRZEZENIE

e Firma Spierings Orthopaedics BV nie ponosi
odpowiedzialnosci za jako$¢ instrumentéw po
uzyciu u pacjentéw z choroba Creutzfeldta-
Jakoba lub zakazonych wirusem HIV.

e Zanieczyszczone wyroby medyczne, ktére
podczas czyszczenia sg umieszczone w tacy
sterylizacyjnej, nie sa czyszczone w miejscach
kontaktu z silikonowymi zaciskami.

e Jezeli warunki nie pozwalajq na czyszczenie
wyrobéw medycznych w inny sposéb niz w
silikonowych zaciskach, woéwczas uzytkownik
powinien upewnic sie, ze wyroby medyczne sa
czyste w punktach kontaktu z zaciskami przed
oddaniem ich do procesu sterylizacji.

e Do czyszczenia nie wolno nigdy uzywac szczotek
metalowych ani welny stalowej.

o Podczas regeneracji temperatura nie moze
przekraczaé 140 °C.

e Dlugotrwate zanurzenie wyrobu medycznego
w roztworze soli (NaCl) moze spowodowaé
korozje wgtebna i naprezeniowa.

o Nadmierna sita, skrecenie lub niewlasciwe uzycie
wyrobu medycznego moga doprowadzi¢ do
jego uszkodzenia.

e Nigdy nie uzywa¢ wyrobéw uszkodzonych.
Wszelkie naprawy moga by¢ przeprowadzane
wylacznie przez producenta. Nieprzestrzeganie
tego warunku spowoduje uniewaznienie gwa-
rancji i znaku CE.

e Stosowanie olejow parafinowych na plastikowych
powierzchniach wyrobéw lub ich cze$ci moze
prowadzi¢ do pochtaniania parafiny przez wyréb,
powodujac pecznienie jego czesci.

e Odnawianie wyrobu moze przeprowadzaé
wylacznie producent.

INFORMACJE OGOLNE

W celu zminimalizowania ryzyka dla pacjenta nalezy sta-
rannie przestrzega¢ podanych instrukgji. Odpowiedzialno$¢
za ich wtasciwe zastosowanie, uzycie odpowiedniego
sprzetu, poprawne procedury i zlecenie wykonania
wykwalifikowanemu i odpowiednio przeszkolonemu
personelowi spoczywa w peini na uzytkowniku. Instrukcja
uzywania zostata zweryfikowana zgodnie z normg ISO
17664. Placdwka medyczna ma obowigzek zapewnic, ze
procedura odbywa sig przy uzyciu sprzetu i materiatéw
i przeprowadzana jest przez personel w wyznaczonym
miejscu oraz ze spelnia pozadane wymagania. Dotyczy to
rowniez weryfikacji i rutynowego monitorowania procesu.
Wszelkie odstepstwa od opisanych procedur powinny
byé oceniane pod katem skutecznosci i ewentualnych
negatywnych konsekwenciji.

e Regeneracja musi rozpoczg¢ sie bezposrednio
po uzyciu.

Procedura
Czyszczenie wstepne

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja
Kontrola i sprawdzenie funkcjonowania
Opakowanie

Sterylizacja

o ok~ wbdh =

Przechowywanie
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1. CZYSZCZENIE WSTEPNE

e Czyszczenie wstepne musi rozpoczaé¢ sie
bezposrednio po uzyciu, aby zapobiec utrwaleniu
biatek i innych zanieczyszczen.

e Jesli ma to zastosowanie, wyréb medyczny nalezy
zdemontowaé zgodnie z opracowaniem pt. Surgical
Technique (Technika chirurgiczna) firmy Spierings
Orthopaedics BV.

e Uzywac $rodkéw czyszczacych niewigzgcych
protein. Przestrzega¢ instrukcji podanej przez
producenta detergentéw.

e Uzywac tylko urzadzen ultradzwigkowych prze-
znaczonych do czyszczenia wyrobdéw medycznych.

1. Usuna¢ zabrudzenia powierzchniowe pod biezagca
woda.

2. Na calg powierzchnig wyrobu medycznego nanie$¢
czysta szczotkg $rodek czyszczacy.Wyrdb z zawi-
asami oczysci¢ w pozycji otwartej i zamknietej.
Uzywac¢ szczotek odpowiednich do czyszczenia
waskich kanatéw i zagtebien.

3. Przytrzymac¢ wyréb pod biezacg wodg i doktadnie
przeptukaé, stosujac strzykawke w przypadku waskich
kanatow. Czynnosc te nalezy powtérzy¢ kilkakrotnie.

e W przypadku waskich kanatéw lub zagtebien wyma-
gane jest pozniejsze czyszczenie ultradzwigkowe.

Czyszczenie ultradzwiekowe

4. Podgrzacé taznie ultradzwigkowg do temperatury
zalecanej przez producenta tazni ultradzwigkowej
lub detergentu (jesli jest uzywany).

5. Catkowicie zanurzy¢ wyréb medyczny w ptynie
czyszczacym. Waskie kanaty i zagtebienia muszg
zostac wypetnione cieczg. Jako ptyn czyszczacy
nalezy zastosowac wode, mozna tez uzy¢ detergentu.

6. Wyrdb czysci¢ w fazni ultradzwigkowe;j.

7. Powierzchnie zewnetrzng wyrobu oraz wszystkie
waskie kanaty i zagtebienia przeptuka¢ wodg za
pomocag strzykawki. Czynno$¢ te nalezy powtdrzy¢
kilkakrotnie.

2. AUTOMATYCZNE
CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

o Srodek czyszczacy Neodisher MediClean (forte)
firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Niemcy lub podobny, 2—10 mi/l (0,2—1,0%).

e Zaleca sig¢ uzywanie myjki-dezynfektora zgodnego
z normg I1SO 15883 lub jej odpowiednikiem.

1. Wyréb medyczny z zawiasami nalezy czyscié,
ustawiajgc zawiasy w pozycji otwartej. Ustawic¢
wyrdb, w ktérym sg waskie kanaty lub trudno dostepne
zagtebienia, w taki sposéb, aby woda mogta wszedzie
przeptynac¢ oraz aby utatwic¢ jej odptyw.

2. Cykl musi obejmowac: cykl ptukania wstepnego
wodg zimng, mycie w temperaturze 40-60 °C
przez co najmniej 10 minut, ptukanie zimng wodg
oczyszczong (np. wodg RO).

3. Dezynfekowa¢ w temperaturze 90 °C przez co
najmniej 5 minut.

4. Suszy¢ gorgcym powietrzem o temperaturze 99
°C przez co najmniej 35 minut.

5. Sprawdzi¢ wyréb medyczny, zwtaszcza waskie
kanaly i zagtebienia, aby upewnic sie, ze zostat
prawidtowo wyczyszczony. W razie potrzeby nalezy
powtdrzy¢ proces czyszczenia lub oczysci¢ wyréb
recznie/ultradzwiekowo przed powtdrzeniem auto-
matycznego czyszczenia i dezynfekcji.

3. KONSERWACJA | KONTROLA

Sprawdzi¢, czy forma i funkcja narzedzia nie ulegty
pogorszeniu z uwagi na wielokrotne uzytkowanie i
regeneracje. Sprawdzi¢ wyréb medyczny pod katem
prawidtowego funkcjonowania. Na zawiasach mozna
zastosowac krople wysokiej jakosci oleju. Olej musi
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by¢ fizjologicznie bezpieczny (np. olej parafinowy
zgodny z DAB 8, Ph. Eur., lub USP XX). Stosowanie
olejéow parafinowych na plastikowych powierzchniach
wyrobdw lub ich czesci moze prowadzi¢ do pochtaniania
parafiny przez wyréb, powodujac pecznienie jego czesci.
Przeprowadzi¢ kontrole wizualng wyrobu pod katem
ewentualnych uszkodzen. Kazdy wyréb wchodzacy w
sktad zestawu powinien by¢ sprawdzany w potaczeniu

z pozostatymi czesciami.

4. OPAKOWANIE

Jednostkowe:

Stosowac standardowy materiat opakowaniowy (np.
EN 868). W trakcie zgrzewania unika¢ naciggania
materiatu opakowaniowego.

Zestawy:

Wszystkie wyroby medyczne nalezy umieszcza¢ na
wykonanej na wymiar tacy sterylizacyjne;j.

5. STERYLIZACJA

Sterylizowaé wilgotnym cieptem, zgodnie z normg
EN ISO 17665, w temperaturze 134 °C, przy czasie
ekspozycji wynoszacym co najmniej 3 minuty (wyroby
medyczne znoszg sterylizacje trwajaca do 18 minut).
W przypadku zastosowania innej metody sterylizacji
nalezy skonsultowac sie z firma Spierings Orthopaedics
BV i zleci¢ przeprowadzenie walidacji metody przez
zaktad sterylizacji. Wyréb nalezy sprawdza¢ podczas
sterylizacji pod katem oznak zuzycia, ktére mogtyby
negatywnie wptywac na stan i dziatanie wyrobu. \Wskazania
obejmuja: ztamanie, odksztatcenie, niedopasowanie
do odpowiednika, korozje, utrate ostrosci, zadziory
i zuzycie. W przypadku obecnosci oznak pogorsze-
nia stanu wyréb musi by¢ wycofany z eksploataciji.
Po sterylizacji sprawdzi¢ opakowania pod katem
uszkodzen i osuszenia, a wskazniki sterylizacji pod
katem wtasciwego zabarwienia.

6. PRZECHOWYWANIE

Sterylnie opakowany wyréb medyczny nalezy
przechowywaé w zamknietej lub zapieczetowanej
szafce, w sposob zapewniajgcy ochrone przed kurzem,
wilgocig i wahaniami temperatury. Maksymalny okres
trwato$ci przed uzyciem powinien zosta¢ zdefiniowany
przez kazda placéwke ochrony zdrowia.
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(Re)processamento de instrumentagao cirurgica
da Spierings Orthopaedics BV de acordo com ISO 17664

ASSUNTO

A limpeza e esterilizagdo de dispositivos médicos
nao esterilizados da Spierings Orthopaedics. Quando
determinados dispositivos médicos estejam excluidos,
isso sera indicado nas instrugdes de utilizagdo do
dispositivo médico.

ADVERTENCIA

e Spierings Orthopaedics BV nao aceita qualquer
responsabilidade relativamente a qualidade
dos instrumentos ao serem estes utilizados
em pacientes com a doenca de Creutzfeldt-
Jakob ou infegao HIV.

e Os dispositivos médicos contaminados nao
sdo limpos nas areas correspondentes aos
pontos de aperto com a strip de fixagdo de
silicone quando os instrumentos sao colocados
na bandeja de esterilizagdo durante a limpeza.

e Quando as circunstincias ndo permitem a limpeza
dos dispositivos médicos fora da fixagdo de
silicone, o usuario deve assegurar-se de que
os dispositivos médicos estejam limpos nos
pontos de fixagao antes de serem submetidos
ao processo de esterilizagdo.

e Nunca use escovas de metal ou palha de ago
para limpar.

e Nao ultrapasse a temperatura de 140 °C durante
o reprocessamento.

o Uma imersao prolongada do dispositivo numa
solucgao de cloreto de sédio (NaCl) pode provocar
corrosao pontiforme ou corrosao sob tensao.

e O dispositivo médico pode ser danificado pela
aplicagéo de forga excessiva, torgdo ou o uso
indevido deste.

o Nao use jamais dispositivos médicos danificados.
As reparagoes devem ser sempre efetuadas
pelo fabricante. Reparagées feitas por outros,
invalidam a garantia e a marcagao CE.

e O uso de 6leos de parafina em (partes de) dis-
positivos de plastico pode causar a absorgao
de parafina no dispositivo, resultando em partes
dilatadas.

e O recondicionamento do dispositivo s6 é per-
mitido pelo fabricante.

OBSERVAGAO GERAL

Para minimizar o risco para o paciente, estas instrucées
devem ser seguidas cuidadosamente. A aplicagéo correta,
a utilizagao de equipamento apropriado, os procedimentos
adequados e a execugdo por pessoal qualificado e
devidamente treinado, sdo da plena responsabilidade
do utilizador. Estas instru¢des de uso foram validadas
de acordo com a ISO 17664. E responsabilidade da
unidade de saude garantir que o procedimento seja
realizado utilizando equipamentos, materiais e pessoal
em uma area designada e atenda aos requisitos dese-
jados. Isto inclui validagdo e monitoramento de rotina
do processo. Da mesma forma, qualquer desvio por
parte do processador dos procedimentos descritos deve
ser avaliado quanto a eficacia e quaisquer potenciais
consequéncias adversas.

e O reprocessamento deve ser iniciado imediatamente
apos a utilizagdo.

Procedimento

Pré-limpeza

Limpeza e desinfegdo automatizadas
Inspecgéo e teste

Embalagem

Esterilizagao

o ok~ w2

Armazenamento
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1. PRE-LIMPEZA

e Apré-limpeza deve comegar imediatamente apds
0 uso para evitar a fixagdo de proteinas e outros
contaminantes.

e Caso seja aplicavel, os dispositivos médicos devem
ser desmontados de acordo com a Técnica Ope-
ratéria de Spierings Orthopaedics BV.

e Detergentes sem efeito de fixagdo de proteinas
devem ser utilizados. Siga as instru¢des do fabri-
cante de detergentes.

e Utilize somente dispositivos ultrassénicos que
sdo destinados a ser utilizados na limpeza de
dispositivos médicos.

1. Remova os detritos da superficie em dgua corrente.

2. Aplique o detergente a toda a superficie do dis-
positivo médico, utilizando uma escova estéril.
Limpe os dispositivos médicos com charneiras
tanto na posigéo aberta como na posigao fechada.
Utilize escovas apropriadas para limpar o interior
de cavidades estreitas e orificios cegos.

3. Mantenha o dispositivo médico sob a agua cor-
rente e enxague abundantemente, use uma seringa
para cavidades estreitas. Repita este procedimento
varias vezes.

e No caso de uma cavidade estreita ou orificios
cegos, € necessaria uma limpeza ultrassonica
subsequente.

Limpeza ultrassénica

4. Pré-aquega o banho ultrassénico até a tempera-
tura recomendada pelo fabricante do banho ou
detergente (se usado).

5. Mergulhe completamente o dispositivo médico no
liquido de limpeza. Cavidades estreitas e orificios
cegos devem ser preenchidos com o liquido. Aagua
deve ser usada como um liquido de limpeza, um
detergente também pode ser usado.

Limpe o dispositivo médico no banho ultrassénico.

Enxague a superficie externa e as cavidades
estreitas e orificios cegos usando uma seringa
com agua. Isso deve ser repetido varias vezes.

2. LIMPEZA E DESINFEGAO
AUTOMATIZADAS

e Agente de limpeza: Neodisher MediClean (forte)
da Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Ham-
burgo, Alemanha ou similar, 2-10 ml/l (0,2-1,0%).

e E necessaria uma lavadora-desinfetadora que
atenda aos requisitos da ISO 15883 ou padréao
equivalente.

1. Os dispositivos médicos com charneiras devem
ser limpos com as charneiras abertas. Os dispo-
sitivos médicos com cavidades estreitas e outros
dispositivos médicos com lugares de dificil acesso
ou orificios cegos devem ser posicionados de forma
a permitir que a agua flua abundantemente através
de todo o dispositivo medico e auxilie na drenagem.

2. O ciclo deve incluir: ciclo de pré-lavagem com
agua fria, lavagem a 40-60 °C por pelo menos
10 minutos, lavagem com agua purificada a frio
(por exemplo, agua Ol).

Desinfete a 90 °C por pelo menos 5 minutos.

Seque com ar quente de 99 °C por pelo menos
35 minutos.

5. Verifique o dispositivo médico, especialmente cavi-
dades estreitas e orificios cegos, para garantir
uma limpeza adequada. Caso contrario, repita
o processo de limpeza e desinfegdo ou faga a
limpeza manual/ultrassénica antes de repetir a
limpeza e desinfegdo automatizada.

3. MANUTENGAO E INSPECAO

Verifique se a forma e a fungdo do instrumento néo se
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deterioraram devido ao uso repetido e ao reproces-
samento. Os dispositivos médicos devem ser subme-
tidos a controlo para se assegurar que todas as pegas
se movam corretamente. E permitido o uso de uma
gota de dleo de alta qualidade nas charneiras. Este
dleo deve ser fisiologicamente seguro (p.ex. éleo de
parafina segundo DAB 8 de Ph. Eur. ou USP XX). O
uso de 6leos de parafina em (partes de) dispositivos
de plastico pode causar a absorgdo de parafina no
dispositivo, resultando em partes dilatadas. Realize
um controlo visual do dispositivo médico para verificar
se ha algum dano. Cada dispositivo médico que é
parte de um conjunto grande, deve ser controlado em

combinacéo com todas as outras partes.

4. EMBALAGEM

Individual:

Pode-se utilizar material de embalagem padrao (p.ex.
EN 868). Evite qualquer tensdo no material da emba-
lagem quando o mesmo estiver selado.

Conjuntos:

Todos os dispositivos médicos devem ser embalados
numa bandeja de esterilizagao personalizada.

5. ESTERILIZAGAO

Esterilize usando calor humido de acordo com a EN
ISO 17665 a 134 ° C com um tempo de exposigao de
pelo menos 3 minutos (os dispositivos médicos podem
suportar esterilizagao por até 18 minutos). Caso outros
métodos de esterilizagao forem utilizados, a Spierings
Orthopaedics BV deve ser contactada e esse método
deve ser validado pela instituicdo de esterilizagéo.
O dispositivo deve ser submetido a controlo durante
a esterilizagdo em busca de indicagbes de deteri-
oragdo que possam comprometer o seu ajuste e o
funcionamento. Essas indicagbes incluem: quebra,
deformagao, ndo encaixe na contraparte, corrosao,
perda de afiacdo, rebarbas e desgaste. Caso haja
algum indicio de deterioragéo, o dispositivo devera ser
retirado de servigo. Apds a esterilizagéo, assegure-se
de que toda a embalagem esteja livre de danos e
seca e que os indicadores de esterilidade tenham a
mudanga de cor correta.

6. ARMAZENAGEM

Armazene dispositivos médicos esterilizados em
armarios fechados ou selados, protegidos contra poeira,
humidade e mudanga de temperatura. O prazo de
validade maximo antes do uso deve ser definido por
cada unidade de saude.
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(Re)procesarea instrumentarului chirurgical
al Spierings Orthopaedics BV in conformitate cu ISO 17664

SUBIECT

Curatarea si sterilizarea dispozitivelor medicale nesterile
ale Spierings Orthopaedics. Daca anumite dispozitive
medicale sunt excluse, acest lucru va fi mentionat in
instructiunile de utilizare ale dispozitivului medical.

AVERTIZARE

e Nu ne asumam nicio responsabilitate cu privire
la calitatea instrumentelor in cazul utilizarii ace-
stora la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob
sau cu boala infectioasa HIV.

e Dispozitivele medicale murdare nu vor fi curatate
in pozitia punctului de prindere cu benzile de
fixare atunci cand instrumentele se afla in tava
de sterilizare in timpul curatarii.

e in cazul in care conditiile nu permit curitarea
dispozitivelor medicale in afara benzilor de fixare,
utilizatorul trebuie sa se asigure ca acestea
sunt curate in punctele de fixare inainte de a
fi introduse in procesul de sterilizare.

¢ Nu utilizati niciodata perii de metal sau sarma
de parchet pentru curéatare.

e Nu depasiti o temperatura de 140 °C pe durata
reprelucrarii.

e Scufundarea o perioada lunga de timp a dispo-
zitivului intr-o solutie de clorura de sodiu (NaCl)
poate duce la formarea petelor de coroziune
sau coroziune sub tensiune.

e Apadasarea excesiva, rasucirea sau utilizarea
necorespunzatoare a dispozitivului medical
pot duce la deteriorarea acestuia.

o Nu utilizati niciodata dispozitive medicale
deteriorate. Reparatiile trebuie efectuate numai
de producator. Reparatiile efectuate de oricine
altcineva anuleaza garantia si marcajul CE.

o Utilizarea de uleiuri parafinice pe (parti din)
dispozitive din plastic poate cauza absorbtia
parafinei in dispozitiv, conducand la umflarea
partilor respective.

e Reconditionarea dispozitivului este permisa
doar de catre producator.

GENERALITATI

Pentru a reduce la minimum riscul pentru pacient,
aceste instructiuni trebuie urmate cu atentie. Utilizatorul
raspunde in intregime de aplicabilitatea corecta, utilizarea
de echipament potrivit, procedurile corecte si executia
efectuata de personal calificat si bine instruit. Aceste
instructiuni de utilizare au fost validate in conformitate
cu ISO 17664. Unitatea ramane responsabila sa se
asigure ca procedura este efectuata utilizand echipa-
mente, materiale si personal in spatiul desemnat si ca
intruneste cerintele vizate. Aici sunt incluse validarea
si monitorizarea de rutina a procesului. De asemenea,
orice abatere a personalului de procesare de la proce-
durile descrise trebuie evaluata din punct de vedere al
eficacitatii si al oricaror potentiale consecinte adverse.

e Reprelucrarea trebuie sa inceapa imediat dupa
utilizare.

Procedura
Curatarea preliminara

Curatarea si dezinfectarea automata
Inspectarea si testarea
Ambalarea

Sterilizarea

IS

Depozitarea

REP-MOI005-10 ro

1. CURATAREA PRELIMINARA

e Curatarea preliminara trebuie sa inceapa imediat
dupa utilizare pentru a preveni fixarea proteinelor
si a altor agenti de contaminare.

e Daca este cazul, instrumentele medicale trebuie
demontate in conformitate cu tehnica chirurgicala
a Spierings Orthopaedics BV.

e Trebuie utilizati detergenti fara efect de fixare a
proteinelor. Respectati instructiunile producatorului
detergentilor.

e Utilizati numai dispozitive cu ultrasunete care sunt
destinate utilizarii cu dispozitive medicale.

1. Tndepértati murdéria de la suprafata cu apa de
la robinet.

2. Aplicati detergentul pe toata suprafata dispozitivu-
lui medical, utilizand o perie curata. Dispozitivele
medicale cu articulatii trebuie curatate in pozitie
deschisa si inchisa. Utilizati perii corespunzatoare
pentru curatarea interiorului lumenului ingust si al
gaurilor oarbe.

3. Tineti dispozitivul medical sub apa de la robinet si
clatiti bine, utilizati o seringa pentru lumenul ingust.
Aceasta procedura trebuie repetata de cateva ori.

o In cazul unui lumen ingust sau al gaurilor oarbe,
este necesara curatarea ulterioara cu ultrasunete.

Curatarea cu ultrasunete

4. Preincalziti baia cu ultrasunete la temperatura
recomandata de producatorul baii cu ultrasunete
sau de producatorul detergentului (daca este utilizat).

5. Scufundati in intregime dispozitivul medical in lichidul
de curatare. Lumenul ingust si gaurile oarbe trebuie
umplute cu lichid. Apa trebuie utilizata ca lichid de
curatare; de asemenea poate fi utilizat un detergent.

Curatati dispozitivul medical in baia cu ultrasunete.

Spaélati suprafata exterioard, precum si lumenul
fngust si gaurile oarbe utilizand o seringa cu apa.
Aceasta procedura trebuie repetata de cateva ori.

2. CURATAREA SI 5
DEZINFECTAREA AUTOMATA

e Agent de curatare: Neodisher MediClean (forte)
produs de Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Germania sau un agent de curatare
similar, 2-10 ml/l (0,2-1,0 %).

e Este necesar un spalator-dezinfector care intruneste
cerintele ISO 15883 sau ale unui standard echivalent.

1. Dispozitivele medicale cu articulatii trebuie asezate
cu balamalele deschise. Dispozitivele medicale cu
lumen ingust si alte dispozitive medicale cu puncte
greu accesibile sau gauri oarbe trebuie pozitionate
n asa fel incat apa sa poata curge in intregime
prin dispozitivul medical si sa faciliteze evacuarea.

2. Ciclul trebuie sa includa: un ciclu de clétire preliminara
cu apa rece, spalare la 40-60 °C timp de cel putin
10 minute, clatire cu apa distilata rece (de exemplu,
apa obtinuta prin osmoza inversa).

Dezinfectati la 90 °C timp de cel putin 5 minute.

Uscati utilizand aer cald la 99 °C timp de cel putin
35 de minute.

5. Verificati dispozitivul medical, in special lumenul
ngust si gaurile oarbe, pentru a asigura curatarea
corespunzatoare. In caz contrar, repetati procesul
de curatare si dezinfectare sau curatati manual/
cu ultrasunete Tnainte de a repeta curatarea si
dezinfectarea automata.

3. INTRETINERE $I INSPECTIE

Verificati daca forma si functia instrumentului nu s-au
deteriorat din cauza unei utilizari si reprocesari repe-
tate. Dispozitivele medicale trebuie verificate pentru
a fi siguri ca toate componentele se misca in mod
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corespunzator. Este permisa utilizarea unei picaturi
mici de ulei de Tnalta calitate pe balamale. Acest ulei
trebuie sa fie sigur din punct de vedere fiziologic (de
exemplu, ulei de parafina in conformitate cu DAB 8 din
Ph. Eur. sau USP XX). Utilizarea de uleiuri parafinice pe
(parti din) dispozitive din plastic poate cauza absorbtia
parafinei in dispozitiv, conducand la umflarea partilor
respective. Trebuie efectuatd o verificare vizuala a
dispozitivului medical pentru a vedea daca exista orice
fel de deteriorari. Fiecare dispozitiv medical ce face
parte dintr-un set mai mare, trebuie verificat cu toate

celelalte componente.

4. AMBALAREA

Individuala:

Poate fi utilizat un material de ambalare standardizat
(de exemplu EN 868). Evitati orice solicitare asupra
materialului de ambalare atunci cand acesta este sigilat.

Seturi:

Toate dispozitivele medicale trebuie ambalate intr-o
tava de sterilizare personalizata.

5. STERILIZAREA

Sterilizati utilizand caldura umeda in conformitate cu
standardul EN ISO 17665 la 134 °C; timpul de expunere
trebuie sa fie de minimum 3 minute (dispozitivele medicale
pot rezista timp de maximum 18 minute la sterilizare).
Daca se utilizeaza alte metode de sterilizare, Spierings
Orthopaedics BV trebuie contactata si aceastd metoda
trebuie validata de institutia de sterilizare. Dispozitivul
trebuie inspectat in timpul sterilizarii pentru a se depista
semne de deteriorare care ar putea compromite starea
si functia dispozitivului. Aceste semne includ: compo-
nente rupte, deteriorate, dispozitivul nu se potriveste in
echipamentul omolog, coroziune, pierderea ascutimii,
bavuri si uzura. In cazul in care sunt prezente orice
semne de deteriorare, dispozitivul trebuie scos din
functiune. Dupa sterilizare verificati toate ambalajele
pentru orice fel de urma de deteriorare si uscare,
precum si indicatorii de sterilitate pentru schimbarea
corespunzatoare a culorii.

6. DEPOZITAREA

Depozitati dispozitivele medicale sterilizate in cabi-
nete inchise sau sigilate, protejate impotriva prafului,
umiditatii si modificarilor de temperatura. Perioada de
valabilitate maxima fnainte de utilizare trebuie sa fie
definita de fiecare unitate medicala.
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npousBoacTBa Spierings Orthopaedics BV cornacHo ctaHpapTty ISO 17664

TEMA

YucTka n cTepunm3sauys HeCTEPUIbHBLIX MEAVLIMHCKUX
ycTpoiicT Spierings Orthopaedics. Ecnu otgensHoe
YCTPOMCTBO HE OTHOCUTCS K TOMY Knaccy, 06 atom
[IOMKHO BbITb YNOMSIHYTO B MHCTPYKLIAW MO MPUMEHEHMIO
[aHHOTO MEANLIMHCKOrO YCTPOMCTBA.

NMPEAYNPEXAEHWUE

e MbI He HeceM Kakon-NM6GO OTBETCTBEHHOCTU
3a Ka4eCTBO MHCTPYMEHTOB, €CIIM OHU Gblnn
WUCMOMNb30BaHbl y MauUUEeHTOB C GornesHbio
KpenTudenbaa-Ako6a unu BUY-uHcekumen.

e Ecnu nomecTutb VHCTPYMEHTbI Ha
CTePUNU3aLIMOHHbIN MOAHOC BO BPEMS OHYUCTKM,
3arpsisHeHHble MeAULMHCKNe YCTPOMCTBA He
6yAyT ouMLLEHbI B MECTaX 3aXKMMa CUITMKOHOBLIMU
PUKCUPYIOLLIMMU NONOCKAMMU.

e Ecnu ycnoBusi He MO3BOMSAIOT OYUCTUTb
MeAULUMHCKMEe YCTPOMCTBA CHapyXu OT
cunukoHoBoro cukcaTopa, nonb3oBaTenb
[0IMKeH y6eauTbCsl, YTO YCTPOWUCTBA OYULLIEHbI
B MecTax cpmKcaumm, nepen noMmeweHMeM Mx
Ha cTepunusaumio.

e 3anpewjaeTcsi UCNonb30BaTb MeTannnyeckme
LEeTKN U MeTansimyeckne Moyarikm grns oO4YUMCTKu.

e [pu noBTOpHOW O6GpaboTke 3anpeljaeTcs
ucnonb3oBaTh TeMmrnepaTypHble YCNoBus
Bbiwe 140 °C.

e [InuTenbHOe NOrpyxeHue yCTPOMCTBA B pacTBOP
xrnopuaa HaTpus (NaCl) moxeT cTaTb NpMynMHOM
NOSIBNEHUS NMUTUHIOBOW UMW MeXaHW4eCcKOoW
Koppo3uu.

e MU36bITOyHOE AaBneHue, CKpyuMBaHUe WU
HeHapanexallee UCnonb3oBaHe MeaULMHCKOro
YCTPOWCTBA MOFYyT CTaTb MNPUYUHON ero
NoBpeXAeHUs.

e lcnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE MeaULMHCKMUe
WHCTPYMEHTbI 3anpeljaetcA. PeMOHTHble
MeponpusiTUSS MOTyT NPOBOAUTBLCA TONbKO
npousBoauteneM. MpoBeaeHne pPeMOHTHbIX
paboT NobbIM APYrvM NTMLIOM I OpraHu3aLumen
AABNSIETCA NPUYNHON aHHYNTMPOBAHUS rapaHTUMn
U cooTBeTCTBUA MapkupoBke CE.

e MWcnonb3oBaHMe napacuHOBLIX Macen Ha
NNacTUKOBbIX (4aCTAX) YCTPOMCTBAX MOXET
NpPUBECTU K BMUTbIBaHUK napadumHa B
YCTPOMCTBO, YTO NPUBEAET K B3AYTUIO AeTarneu.

e BoccraHoBneHue yCTpOﬁCTBa MoXxeT
OCyLeCTBNATb TONbKO NpousBoaAnTenb.

OBLWUE NONOXEHNUA

YToObl CBECTM K MWHUMYMY PWUCK ANsi MauueHTa,
cnepyeT TlaTenbHO cobniofaTh AaHHbIE MHCTPYKLWN.
Monb3oBaTenb HeceT MOMHY OTBETCTBEHHOCTb
3a npaBWnbHOE MNPUMEHEHWE, UCMONb30BaHUE
noaxopasiero o6opyaoBaHuUs, NpaBuIbHbIX Npouenyp
1 UX BbINOMHEHNE KBanudULIMPOBaHHbIM U JOMKHBIM
obpasoMm o06y4yeHHbIM nepcoHanom. Hacrtosiwue
MHCTPYKUMM NO NPUMEHEHNo Gbinv yTBEPXAEHbI B
COOTBETCTBUM CO cTaHaapTom ISO 17664. Mpennpusitue
no-nNpexHeMy HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a obecneveHue
TOro, YTo6bI 0B6PabOTKa BLIMOIHANACH C UCMONB30BaHNEM
obopyaoBaHs, MaTepUaros 1 NnepcoHara B crnewyansHo
OTBEeleHHOM MEeCTe U COOTBETCTBOBAMa >KeflaeMbiM
TpeboBaHuaM. ITo BkoYaeT B cebst Banuaaumo n
PYTUHHBIA MOHUTOPUH MpoLiecca. AHaNom4HbLIM 06pasoMm,
TtoBoe OTKIoHEHVIe 06paboTyMKa OT ONMCaHHBIX NPoLIeayP
[OIMKHO OLeHMBATLCA Ha npeaMeT 3EKTUBHOCTU U
THOBbIX NOTEHLMArTbHBIX HEGNArONPUSTHBIX NOCIEACTBUN.

e [lpoLiecc NOBTOPHOW 06PaBOTKN JOMKEH HAYMHATHLCS
cpasy nocre Ucnonb3oBaHUst UHCTPYMEHTa.
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Mpoueaypa
I'Ipe,qBapMTeanaﬂ O4YNCTKa

ABTOMaTMYECKas o4ncTKa N Ae3nHdekums
OcMoTp 1 npoBepka
YnakoBka

Crepunusauus

o o~ w b=

XpaHeHuve

1. MIPEABAPUTENbHAA
OYUCTKA

o  [penBapuTernbHyH 04MCTKY HEOBXOAMMO NPOBOAUTL
HeMeAeHHO MNocrie UCToNb30BaHNs, YToObI 13bexaTb
OTNOXEHWUI BENKOB 1 APYIMX 3arpsi3HEHUI.

e [lpn HeoBGXOAMMOCTU MEAMLMHCKUE YCTPOMNCTBA
cnenyet pasbupaTtb, NPUMEHSIA XUPYPIUYECKYIO
TexHuKy Spierings Orthopaedics BV.

o HeobxoauMo 1cnonb3oBaTh YUCTSLLME CPeacTBa,
He wuMelowme addekTa 3acTbiBaHUs GenkoB.
Cobniogante  WHCTPYKUMW  Mpou3BoauTenew
YNCTSALLMX CPEeaCTB.

e llcnonb3yinTe TONbKO yNbTpa3ByKoOBbIE NPUGOPHI,
npeaHasHaYeHHbIe A MPUMEHEHNS C MEAVLIMHCKUMM
ycTponcTBaMu.

1. CMoliTe 3arpsi3HEHMs1 C MOBEPXHOCTUN NPOTOYHOW
BOOW.

2. 3areMm 06paboTaliTe BCHO MOBEPXHOCTb MEANLIMHCKOTO
WHCTPYMeHTa MOIOLLMM CPEACTBOM NPU MOMOLLM
yncTom LUeTkn. OYMCTKY MEAULIMHCKUX YCTPONCTB,
VMEIOLLIMX COEAMHEHUS, HEOBXOAMMO MPOBOAUTL B
OTKPbITOM M 3aKPbITOM MONOXEHWUW. Micnonbayiite
NoAXoOsALLUME LLETKU A51S OYUCTKU OTBEPCTU U JTYHOK
V3HYTPU.

3. YoepxuBawite MeOMUMHCKOE YCTPOWCTBO MOA
NPOTOYHOW BOAOW W TLATENBbHO CMOMOCHUTE
ero. [insi NpoMbIBKM OTBEPCTUSA Marioro AMameTpa
ncnonb3yinTe Wwnpuu,. 3To Npouecc HeobxoaMmo
NOBTOPSATb HECKOMBKO pas.

e Ecnu B mMeanuUMHCKOM YCTpOWCTBE €CTb y3kue
OTBEPCTUS UNK NMYHKK, TpeByeTcs nocneaytoLas
O4MCTKA YNBTPa3BYKOM.

Ounctka yNnbTPasByKOM

4. PagorpeiiTe ynbTpasByKoByHO BaHHY [0 TeMnepaTypebl,
PEKOMEHA0BaHHOM NPOV3BOAUTENEM YITPa3BYKOBOM
BaHHbl WNW YUCTALLEro cpeactsa (ecnm OHO
ncnonb3yeTcs).

5. TMonHOCTbIO NOrpy3nTe MeaULIMHCKOE YCTPOCTBO
B YNCTSLLYIO KUAKOCTb. Y3K1e OTBEPCTUS 1 MYHKM
[[OMKHbI BbITh 3aMONHEHbI XXMOKOCTLIO. B kayecTBe
YMCTALLEN XXUOKOCTM CrieayeT UCMosb30BaThb Boay.
Takke MOXHO 1CMOSb30BaTh YUCTSILLEE CPEACTBO.

6. Ouwuctute MeauLUHCKoe
yNbTPa3ByKOBOW BaHHE.

YCTPOWUCTBO B

7. OnonocHWTe BHELLHWNE NMOBEPXHOCTY BOAOW. Y3kue
OTBEPCTUSA U NTYHKN NPOMONTE BOAOM C MOMOLLbHO
wnpuya. JTo npoLiecc HeobxoaMMo NOBTOPSATb
HEeCKOIbKO pas.

2.ABTOMATUYECKAAOYUNCTKA
M OESUHPEKUNA

e Yucrawwee cpeactso: «Neodisher MediClean (forte)»,
npoussoauTtens: Chemische Fabrik Dr. Weigert &
CO.KG, Mambypr, lepmaHus, unm aHanormyHoe
cpencteo, 2—10 mn/m (0,2—1,0 %).

e TpebyeTcs MotoLLIEe ¥ Ae3VHULMPYLOLLIEE CPeaCTBO,
COOTBETCTBYHOLLEE TpeboBaHusM cTaHaapTa ISO
15883 nnu akBMBanNeHTHOro cTaHaapTa.

1. MeanumHckue yCcTponcTBa, MMELoLLME COeaNHEHMS,
[OMKHbI Pa3MeLLaTbCS C LIapPHUPamm B OTKPbITOM
nonoxeHun. MeguuuHckne yCTponcTea € y3kumu
OTBEPCTUAMM 1 NPOYMe MEeAMLIMHCKME YCTpoCcTBa
C TPYAHOAOCTYMHLIMX MecTamMu W MONOCTAMU
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HeobxoAuMmo pacnonaratb Tak, 4ToObl Boaa
MOMHOCTBIO MpOMbIBanNa Bce YCTPOMCTBO WU
cBOBOAHO CTeKana.

2. Uwkn pomkeH BknoyaTb: npegBaputenbHoe
ononackuBaHue XONMOZHOW BOAOW, MOWKY npw
Temnepatype 40-60 °C B TeueHue He meHee 10
MUWHYT, OMONackMBaHWe OYMLLEHHOW XONOAHOMN
BOAOW (HanpuMep, BOAOW, OYMLLEHHON C MOMOLLbIO
npoueaypbl 06paTHOro ocmoca).

3. [Oe3uHdekums npu Temnepatype 90 °C B TeyeHue
He MeHee 5 MUHYT.

4. Cyluka ropsiuim Bosgyxom npum Temnepatype 99 °C
B TeYeHne He meHee 35 MUHYT.

5. TlpoBepbTe MEAULIMHCKOE YCTPOMCTBO, 0COBEHHO
y3KMEe OTBEPCTUSI U NyHKW, YTOObl ybeanTbes B
Haanexallei oumcTke. MNpu HeyaoBNETBOPUTENBHOM
O4VICTKe MOBTOPYTE MPOLIECC OHMCTKY M Ae3MNHEKLMN
VMW O4UCTUTE MEAMLIMHCKOE YCTPOWCTBO BPYUHYto/
ynbTpa3ByKoM nepes NoBTOPHOW aBTOMaTU4ECKon
OYMCTKOW 1 Ae3nHpeKumen.

3.TEXHUYECKOE
OBCNYXUBAHUE U OCMOTP

Y6eautecb, 4To hopma U YHKLMM YCTPOWCTBA He
yXyOWWNUCb U3-3a MHOFOKPATHOMO WCMONb30BaHUst
1 NOBTOPHOW 06paboTkv. MeauumMHckne ycTponcTea
HeobXoOMMO NPOBEPSITL Ha MPaBUITBHOCTL NepeMELLIEHNS
BCEX KOMMOHEHTOB. Pa3peLLiaeTcsi cMasblBaThb LLIAPHUPbI
HeBOMbLLIMIM KONMHECTBOM BbICOKOKAUYECTBEHHON CMa3ki.
OTa cma3ka fomkHa 6bITb 6e3onacHon Ans 300poBbst
(Hanpumep, napadmHoBoe Macro B cooTBeTcTaun ¢ DAB
8 EBponeiickoi ®apmakonev unmn apmackonen CLLA).
Vcnonb3oBaHre napadmHOBbLIX Macesn Ha NNacTUKOBbIX
(4acTsax) yCTPOMCTBaX MOXET NPUBECTU K BMIUTLIBAHUIO
napacuHa B YCTPOMCTBO, YTO NpuBeAET K B3OYTUIO
nertanei. [Mytem BU3yanbHOro ocmMotpa Heobxoanmo
y6eauTLCS, YTO Ha MEAMLIMHCKOM YCTPOWCTBE OTCYTCTBYHOT
nospexaeHunsi. Kaxgoe mMeauuMHCKOe YCTPOWCTBO,
ABMsiIOLLEECH YacTbio GonbLuoro Habopa, HeobxoarMo

npoBepuTb BMeCTe C APpYrMMn KOMMNOHEHTaMW.

4. YNNAKOBKA

WHguBuayanbHas:

MoxeT ncnonb3oBaTbCst CTaHAAPTHBIV YNAKOBOYHbI
matepuan (Hanpumep, EN 868). Mpu 3aneyatbiBaHnm
nsberaiite HaTSHKEHWS1 yNakOBOYHOTO MaTtepuana.

Habopbl:

Bce meanumHckme ycTpoicTBa HeO6X0AMMO YNOXUTb
Ha cneumnanbHbIA CTePUNU3aLnoHHbIA NOSHOC.

5. CTEPUNTIU3ALUA

WcnonbayiiTe cTepunmsaumio napoM B COOTBETCTBUN
¢ EN ISO 17665 npu Temnepatype 134 °C, Bpemsi
BbIAEPKKM He MeHee 3 MVHYT (MeaVLIMHCKVE YCTpOiCTBa
BbIAEPXVBAIOT CTEPUNMU3aLmMio C BblAEPXKOA [0
18 MuHyT). lMpy npuMeHeHuM [pyrux MeTodoB
cTepunusaLmm HeobxoaMMOo CBSI3aTbCs C KOMMNaHWen
Spierings Orthopaedics BV. NMpeanonaraembin metog,
cTepunusaumm JomkeH 6blTb NPOBEPEeH 1 paspeLleH
yupexaeHVem, CreLanvavpyoLLIMMCA Ha CTepunmaaLiyn.
Mocne cTepunuaaummn NnpoBepsTe YNakoBKy Ha Hanuime
NOBPEXAEHNI 1 CTeneHb CyxocTu; ybeanTech, YTo LBeT
MHOMKaTOPOB CTEPUNBHOCTN NPaBUNBbHO M3MEHUICS.

6. XPAHEHUE

XpaHuTb CTepurbHbIE MEAVLIMHCKME YCTPOViCTBa CreayeT
B 3aKPbITbIX UMW OneYaTaHHbIX Lkadax, 3almLLeHHbIX
OT NbInw, Brarv 1 konebaHni Temnepatypbl. Bo Bpemsi
cTepunusaummn ycTponcTBO criedyeT NpoBepuTb Ha
Har4ve NpraHakoB 3HOCA, KOTOPbIE MOTYT HAPYLLUWTL €r0
NPUrogHOCTb U OyHKLMOHMpOoBaHWe. K Takim npusHakam
OTHOCATCA: NOMNOMKa, AechopMaLsi, He COOTBETCTBME
aHarnory, Kopposusi, noTepsi OCTpOTbl, 3ayCeHLbl 1
nsHoc. Mpy HannuuM kaknx-nmbo NpuU3HakoB M3Hoca
YCTPOWCTBO HEOOXOAMMO BbIBECTY M3 BKCNyaTaLun.
MakcmmanbHbI CPOK XpaHEHWs nepes UCTonb30BaHNeEM
YCTaHaBMNBAETCA KaXO0W MEAULIMHCKON OpraHn3aLmen.



Recyklacia opakovatel’ne pouzitelného chirurgického vybavenia
spoloénosti Spierings Orthopaedics BV podla ISO 17664
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PREDMET

Cistenie a sterilizacia nesterilnych lekarskych nastrojov
znacky Spierings Orthopaedics. Ak su vylicené Specifické
lekarske nastroje, uvedie sa to v navode na pouZitie
lekarskeho nastroja.

UPOZORNENIE

e Odmietame akukolvek zodpovednost za
kvalitu nastrojov, ak boli pouzité u pacientov
s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou alebo s
infekénym ochorenim HIV.

o Ked pocas Cistenia umiestnite nastroje do
sterilizacného podnosu, $pinavé zdravotnicke
pomaocky sa nevygistia v polohe upeviiovacieho
bodu s pasikmi silikbnového upevnenia.

e Ak podmienky neumoziuji cCistenie
zdravotnickych pomécok mimo silikonové
upevnenie, pouzivatel musi zaistit, ze sa
zdravotnicke zariadenia vy¢istia vo fixaénych
bodoch pred ich umiestnenim do procesu
sterilizacie.

o Na cistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy
ani ocelovu vinu.

e Pri recyklacii neprekracujte teplotu 140 °C.

e DiIhSie ponorenie nastroja do roztoku chloridu
sodného (NaCl) méze sposobit’ jamkovu alebo
napat'ovu koréziu.

o Nadmernym tlakom, kratenim alebo nevhodnym
pouzitim sa moze lekarske naradie poskodit'.

o Nikdy nepouzivajte poSkodené lekarske naradie.
Opravy smie vykonat’ iba vyrobca. Opravy
vykonané inymi osobami budu viest k strate
zaruky a oznacenia CE.

e Pouzivanie parafinovych olejov na plastové casti
nastrojov moze sposobit’ absorpciu parafinu
do vybavenia a v désledku toho vydutie €asti.

e Renovacia vybavenia je povolena len vyrobcom.

VSEOBECNE

Na minimalizaciu rizika pre pacienta sa musi tento
navod dosledne dodrziavat. Spravna aplikacia, pouZitie
vhodného vybavenia, spravne postupy a vykonanie
kvalifikovanym a riadne vyskolenym personalom je pine
v kompetencii uzivatela. Tento navod na pouzitie bol
schvaleny v sulade s ISO 17664. Zariadenie samotné
zodpoveda za vykonanie postupu pomocou vybavenia,
materialov a pracovnikmi v stanovenej oblasti a spifia
Zelané poziadavky. Patri sem zaroveri schvalovanie a
rutinné sledovanie procesu. Pri akokolvek nedodrzani
postupu sa musi posudit G€innost a mozné neziaduce
dosledky.

e Recyklacia sa musi zacat ihned po pouziti.

Postup
Predbezné Cistenie

Automatické Cistenie a dezinfekcia
Kontrola a testovanie
Balenie

Sterilizacia
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Uskladnenie

1. PREDBEZNE CISTENIE

e Predbezné Cistenie treba zacat ihned po pouziti
s ciefom zabranit zachytavaniu proteinov a inych
zngistujucich latok.

e Ak treba prislusné lekarske nastroje rozobrat),
postupuijte podla operaéného postupu od spolo¢nosti
Spierings Orthopaedics BV.

e Pouzivajte Cistiace prostriedky bez fixatného ucinku
na proteiny. Postupujte podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.

REP-MOI005-10 sk

e Pouzivajte iba ultrazvukové zariadenia, ktoré su
uréené na pouzitie s lekarskymi nastrojmi.

1. Povrchové necistoty odstrarite pod tecdcou vodou.

2. Nacely povrch lekarskeho nastroja naneste pomocou
sterilnej kefky Cistiaci prostriedok. Lekarske nastroje
s kibmi treba vygistit v otvorenej aj zatvorenej polohe.
Na distenie vnutra Uzkej dutiny a nedostupnych
otvorov pouzivajte vhodné kefky.

3. Drzte lekarsky nastroj pod teicou vodou a dokladne
vyplachnite, na Uzke dutiny pouzite striekacku.
Toto treba niekolkokrat opakovat.

e V pripade Uzkej dutiny alebo nedostupnych otvorov
sa vyzaduje nasledné Cistenie ultrazvukom.

Cistenie ultrazvukom

4. Ultrazvukovu varu treba predhriat na teplotu
odporu¢anu vyrobcom ultrazvukovej vane alebo
Cistiaceho prostriedku (ak sa pouziva).

5. Lekarske nastroje treba Uplne ponorit do Cistiacej
kvapaliny. Uzke dutiny a nedostupné otvory treba
naplnit kvapalinou. Na umyvanie by sa mala pouzivat'
voda, mdze sa pouzit aj Cistiaci prostriedok.

Vycistite lekarsky nastroj v ultrazvukovom kupeli.

Preplachnite vodou vonkaj$i povrch, Uzke dutiny
a nepristupné otvory pomocou striekacky. Toto by
sa malo opakovat niekolkokrat.

2. AUTOMATICKE CISTENIE A
DEZINFEKCIA

o Cistiaci prostriedok: Neodisher MediClean (forte) od
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Germany alebo podobny, 2—10 ml/l (0,2 - 1,0 %).

o Dezinfekéna umyvacka musi spifiat poziadavky
normy ISO 15883 alebo podobne;j.

1. Lekarske nastroje s kibmi treba umiestnit otvorené
(vyklopené). Lekarske nastroje s zkou dutinou a
iné lekarske nastroje s tazko dostupnymi alebo
nedostupnymi otvormi sa musia umiestnit tak, aby
cez lekarsky nastroj mohla poriadne tiect voda
a dobre odtiect.

2. Cyklus musi zahffiat: cyklus predbezného
vyplachovania studenou vodou, umyvanie na
40 — 60 °C pocas aspon 10 minut, oplachovanie
studenou ¢istenou vodou (napr. RO vodou).

Dezinfikujte na 90 °C aspor poc¢as 5 minut.

Suste horucim vzduchom na 99 °C aspori pocas
35 minut.

5. Skontrolujte lekarsky nastroj, najma uzke dutiny
a nedostupné otvory s cielom zabezpedit riadne
vyCistenie. Ak je to potrebné, zopakujte proces
Cistenia a dezinfekcie alebo vygistte ruéne/utrazvukom
este pred zopakovanim automatického Cistenia
a dezinfekcie.

3. UDRZBA A KONTROLA

Skontrolujte, ¢i sa nezmenil tvar a nezhorsila funkcia
nastroja z dévodu opakovaného pouzivania a Cistenia.
Pri lekarskych nastrojoch treba skontrolovat, ¢i sa vSetky
&asti spravne pohybuiju. Na kiby méZete pouzit kvapoku
velmi kvalitného oleja. Tento olej musi byt fyziologicky
neskodny (napr. parafinovy olej podla DAB 8 z Ph.
Eur. alebo USP XX). Pouzivanie parafinovych olejov
na plastové ¢asti nastrojov méze spdsobit absorpciu
parafinu do vybavenia a v désledku toho vydutie ¢asti.
Lekarsky nastroj musite vizualne skontrolovat, aby
ste zistili, ¢i nedoslo k nejakému poskodeniu. Kazdy
lekarsky nastroj, ktory je sucastou velkej sady, treba
skontrolovat so vSetkymi ostatnymi ¢astami.

4. BALENIE

Samostatné:

Da sa pouzit Standardizovany obalovy material
(napr. EN 868). Prdchadzajte akémukolvek napatiu
pri uzavere vrecka.
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Sady:

VSetky lekarske nastroje treba dat do upraveného
sterilizacného podnosu.

5. STERILIZACIA

Sterilizujte v autoklave v sulade s EN 1SO 17665 pri
teplote 134 °C s ¢asom expozicie aspofi 3 minuty
(lekarske nastroje vydrzia sterilizaciu pocas 18 minut).
Pri pouziti inych sterilizacnych metéd treba kontaktovat’
spolo¢nost’ Spierings Orthopaedics BV a prislusnu
sterilizacni metddu musi schvalit institlcia, ktora
schvaluje metddy sterilizacie. Na zariadeni sa musia
pocas sterilizacie kontrolovat znamky poskodenia, ktoré
by mohli negativne ovplyvnit’ spravne nasadenie a jeho
funkénost. Tieto znamky zahfriaju: zliomenie, deformaciu,
nemoznost spravneho nasadenia, koréziu, stratu ostrosti,
vystrbenia a opotrebenie. V pripade znamok poskodenia
sa zariadenie musi vyradit. Po sterilizacii skontrolujte,
¢i sa nejaky obal neposkodil a &i su vSetky suché a
tiez skontrolujte, €i sa na sterilizacnych indikatoroch
spravne zmenila farba.

6. USKLADNENIE

Sterilizované lekarske nastroje skladujte v uzatvorenych
alebo uzavretych kabinetoch chranenych pred prachom,
vihkostou a zmenou teploty. Maximalna uchovatelnost’
vyrobku pred jeho pouzitim by malo stanovit kazdé
zdravotnicke zariadenie.



(Ponovna) obrada hirurskih instrumenata

sr prema Spierings Orthopaedics BV u skladu s ISO 17664
PREDMET e Ako je moguce, medicinska sredstva treba rastaviti - 4, PAKOVANJE
u skladu s hirurSkom tehnikom kompanije Spierings Pojedinagno:

Ciséenje i sterilizacija nesterilnih medicinskih sredstava
kompanije Spierings Orthopaedics. Ukoliko su odredena
medicinska sredstva isklju¢ena, ona ¢e biti pomenuta u
uputstvima za upotrebu medicinskog sredstva.

UPOZORENJE

e Ne priznajemo nikakvu odgovornost po pitanju
kvaliteta instrumenata ukoliko su oni kori$¢eni na
pacijentima sa Creutzfeldt-Jakobovom boles¢u
ili bole$¢u izazvanom HIV infekcijom.

e Ako se instrumenti postave u posudu za
sterilizaciju tokom ¢i$¢enja, necisti medicinski
uredaji nece biti o¢iS¢eni na delu na kojem su
pritegnuti silikonskim trakama za fiksiranje.

e Ako uslovi ne dopustaju da se medicinski uredaji
ociste van silikonskih fiksatora, korisnik mora
da osigura ¢istocu medicinskih uredaja na delu
na kojem su pritegnuti fiksatorima pre nego sto
ih postavi u posudu radi zapocinjanja postupka
sterilizacije.

e Nikada ne koristite metalne cetke ili celiénu
vunu za ¢iSéenje.

e Tokom ponovne obrade nemojte prekoracivati
temperaturu od 140 °C.

e Produzeno natapanje sredstva u rastvoru
natrijum-hlorida (NaCl) moze dovesti do nastanka
udubljenja ili korozije naprezanjem.

e Prekomenni pritisak, uvrtanje ili neodgovaraju¢a
upotreba medicinskog sredstva mogu da ga
ostete.

e Nikada nemojte koristiti oSte¢eno medicinsko
sredstvo. Popravke mora obavljati iskljuc¢ivo
proizvodac. Popravke koje obavi bilo ko drugi
ponistavaju garanciju i CE oznaku.

e Upotreba parafinskih ulja na plasti¢nim (delovima)
uredaja moze dovesti do apsorpcije parafina
u uredaj, sto dovodi do bubrenja odredenih
delova uredaja.

e Remont uredaja vr§i se samo uz dozvolu
proizvodaca.

OPSTE INFORMACIJE

Da biste smanijili rizik za pacijenta, pazljivo sledite ovo
uputstvo. Pravilna upotreba, kori§¢enje odgovarajuce
opreme, ispravne procedure i njihovo obavljanje od
strane kvalifikovanog i odgovarajuce obuc¢enog osoblja
je u potpunosti na odgovornosti korisnika. Ovo uputstvo
za upotrebu validirano je u skladu sa standardom ISO
17664. Ustanova je duzna da postupak vrsi koris¢enjem
opreme, materijala i osoblja na za to predvidenom
prostoru u skladu sa Zeljenim potrebama. Ovo ukljucuje
validaciju i rutinsko pracenje procesa. Isto tako, svako
odstupanje obradivaca od opisanih procedura treba
proceniti kako bi se utvrdila delotvornost i eventualne
Stetne posledice.

e Ponovna obrada se mora zapoceti neposredno
nakon upotrebe.

Procedura

Pripremno ¢iSéenje

Automatizovano cis¢enje i dezinfekcija
Pregledanije i testiranje

Pakovanje

Sterilizacija
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Skladistenje

1. PRIPREMNO CISCENJE

e Pripremno ¢iS¢enje se mora zapoceti neposredno
nakon upotrebe da bi se sprecilo vezivanje proteina
i drugih kontaminanata.

REP-MOI005-10 sr

Orthopaedics BV.

e Treba koristiti deterdZzente bez efekta vezivanja
proteina. Pratite uputstva proizvodaca deterdZzenata.

e Koristite isklju¢ivo ultrazvuéne uredaje koji su
namenjeni upotrebi sa medicinskim sredstvima.

1. Uklonite ostatke sa povrsine pod teku¢om vodom.

2. Nanesite deterdzent na ¢itavu povrsinu medicinskog
sredstva upotrebom Ciste Cetke. Medicinska sredstva
sa zglobovima treba ocistiti u otvorenom i zatvorenom
polozaju. Za ¢iS¢enje unutrasnjosti uzanog lumena
i slepih rupa treba koristiti odgovarajuce Cetke.

3. Drzite medicinsko sredstvo pod teku¢om vodom
i temeljno ispirajte; koristite Spric za uzani lumen.
Ovo treba ponoviti nekoliko puta.

e U slu€aju uzanog lumena ili slepe rupe, potrebno
je naknadno ultrazvuéno ¢iSéenje.

Ultrazvuéno CiS¢enje

4. Prethodno zagrejte ultrazvu¢nu kadu do temperature
koju preporuéuje proizvodac¢ ultrazvuénog kupatila
ili deterdzenta (ako se koristi).

5. U potpunosti potopite medicinsko sredstvo u te¢nost
za c¢iS¢enje. Uzani lumen i slepe rupe moraju da
se napune te¢nosc¢u. Voda treba da se koristi
kao te€nost za CiS¢enje; takode se moze koristiti
deterdzent.

Ocistite medicinsko sredstvo u ultrazvuénom kupatilu.

Isperite spoljasnje povrsine kao i uzane lumene i
slepe rupe koriSéenjem Sprica sa vodom. To treba
ponavljati nekoliko puta.

2.AUTOMATIZOVANOCISCENJE
| DEZINFEKCIJA

e Sredstvo za ¢i$¢enje: Neodisher MediClean (forte)
kompanije Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Nemacka ili sli¢no, 2-10 mi/l (0,2—1,0%).

e Preporucuje se koris¢enje uredaja za pranje i
dezinfekciju koji ispunjava zahteve standarda
ISO 15883.

1. Medicinska sredstva sa zglobovima se moraju
postaviti sa otvorenim Sarkama. Medicinska sredstva
sa uzanim lumenom i druga medicinska sredstva
sa teSko pristupacnim ili slepim rupama se moraju
postaviti tako da voda moze da temeljno protie
kroz medicinsko sredstvo i da se omoguci isticanje.

2. Ciklus mora da obuhvati sledece: ciklus pripremnog
pranja hladnom vodom, pranje na 4060 °C najmanje
10 minuta, ispiranje hladnom pro¢i§¢enom vodom
(npr. RO vodom).

Dezinfikujte na 90 °C tokom najmanje 5 minuta.

Susite vru¢im vazduhom na 99 °C tokom najmanje
35 minuta.

5. Proverite medicinsko sredstvo, naro¢ito uzan lumen
i slepe rupe, da biste osigurali ispravno ¢is¢enje.
Ako to nije slu€aj, ponovite proces ¢iSéenja i
dezinfekcije ili o€istite ruéno/ultrazvuéno ponavijanjem
automatizovanog cis¢enja i dezinfekcije.

3. ODRZAVANJE | PREGLED

Proverite da li je doslo do pogor$anja oblika i funkcije
instrumenta usled ponovljene upotrebe i ponovne obrade.
Medicinska sredstva treba proveriti kako bi se potvrdilo da
se svi delovi pomeraju pravilno. Dozvoljena je upotreba
male koli¢ine ulja visokog kvaliteta na $arkama. Ovo
ulje mora biti fizioloski bezbedno (npr. parafinsko
ulje u skladu s DAB 8 Ph. Eur. ili USP XX). Upotreba
parafinskih ulja na plasti¢nim (delovima) uredaja moze
dovesti do apsorpcije parafina u uredaj, $to dovodi do
bubrenja odredenih delova uredaja. Treba vizuelno
proveriti medicinsko sredstvo kako bi se videlo da li
postaji bilo kakvo oste¢enje. Svako medicinsko sredstvo
koje je deo velikog kompleta treba proveriti zajedno

s drugim delovima.
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Moze se koristiti standardizovano pakovanje (npr. EN
868). Izbegavajte zatezanje materijala za pakovanje
kada se zapecati.

Kompleti:

Sva medicinska sredstva se moraju zapakovati u
prilagodenu kadicu za sterilizaciju.

5. STERILIZACIJA

SteriliSite koriS¢enjem vlazne toplote u skladu sa
standardom EN ISO 17665 na 134 °C uz vreme
izlaganja od najmanje 3 minuta (medicinska sredstva
mogu da izdrze sterilizaciju do 18 minuta). Ako se
koriste drugi metodi sterilizacije, treba kontaktirati
Spierings Orthopaedics BV, a dati metod mora biti
ocenjen od strane institucije za sterilizaciju. Uredaj
treba pregledati tokom sterilizacije kako bi se utvrdie
naznake eventualnog pogorSanja koja bi mogle da
ugroze pogodnost za upotrebu i funkciju uredaja. Ove
naznake ukljucuju: slomljen, deformisan uredaj, uredaj
koji se ne uklapa sa ostalim delovima, korozija, gubitak
ostrine, neravnine i habanje. U slucaju bilo kakvih
naznaka pogorsanja, uredaj se ne sme upotrebljavati.
Nakon sterilizacije proverite sva pakovanja po pitanju
bilo kakvih oStec¢enja i suvoce, a indikatore sterilnosti
proverite po pitanju promene boje.

6. SKLADISTENJE

Cuvaite sterilisana medicinska sredstva u zatvorenim
ormari¢ima ili zape€acenim ormari¢ima, zasti¢ena od
prasine, vlage i promena temperature. Maksimalni
rok trajanja pre upotrebe treba da definiSe svaka
zdravstvena ustanova.



SV

(Re)konditionering av kirurgiska instrument
fran Spierings Orthopaedics BV enligt ISO 17664

ANGAENDE

Rengoring och sterilisering av icke-sterila medicintekniska
produkter fran Spierings Orthopaedics. Om specifika
medicinska instrument ar undantagna, anges detta i
handledningen till det medicinska hjalpmedlet.

VARNING

e Vi ar inte ansvariga for instrumentens kvalitet
efter anvandning pa patienter med Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom eller HIV-smitta.

e Fororenade medicinska hjdlpmedel rengors inte
vid klampunktens lage med fixeringsremsorna
om instrumenten placeras i steriliseringsnétet
under rengoringen.

e Om forhallandena inte tillater att de medicinska
hjalpmedlen rengors utanfor fixeringen, maste
anvandaren se till att de medicinska hjialpmedien
ar rena vid fixeringspunkterna innan de placeras
i steriliseringsprocessen.

e Anvand aldrig metallborstar eller stalull under
rengdringen.

e Temperaturen far inte dverskrida 140 °C under
hanteringen.

e Om hjalpmedlet ar nedsankt i en saltlésning
(NaCl) under en léngre tid kan det medfora
grop- eller spanningskorrosion.

e For hog kraft pa, eller vridning eller felaktig
anvandning av det medicinska hjalpmediet kan
medféra skador.

e Anvand aldrig skadade medicinska hjdlpmedel.
Reparationer ska endast utforas av tillverkaren.
Vid avvikelse fran detta forfaller garantier och
CE-markningar.

e Anvandningen av paraffinolja pa plastenheter
(eller delar darav) kan vara orsak till att enheten
absorberar paraffin vilket leder till expanderade
delar.

e Enheten far endast renoveras av tillverkaren.

ALLMANT

For att minimera riskerna for patienten ska dessa
instruktioner féljas noga. Ansvaret for ratt tillampning,
anvandning av Iamplig utrustning, ratt arbetsmetod och
att enbart kvalificerad och tillrackligt utbildad personal
anvander hjalpmedlet, ar helt och hallet anvandarens
ansvar. Dessa anvandarinstruktioner har validerats
enligt ISO 17664. Det forblir anlaggningens ansvar att
sakerstélla att proceduren utférs med hjalp av utrustning,
material och personal i ett angivet omrade, och uppnar
det dnskade resultatet. Detta kraver validering och
rutinmassig 6vervakning av processen. Likasa bor alla
awvikelser fran processorn fran de angivna procedurerna
utvarderas vad géller effektivitet och eventuella negativa
konsekvenser.

e Rengdringen maste inledas omedelbart efter
anvandning.

Forfarande
Grovreng0ring

Automatisk rengoéring och desinficering
Kontroll och test
Forpackning

Sterilisering

I

Lagring

1. GROVRENGORING

e Grovrengdringen maste inledas omedelbart efter
anvandningen for att forebygga att proteiner och
andra fororeningar fastnar.

e Om det ar tillampligt ska medicinska hjalpmedel
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demonteras i enlighet med Spierings Orthopaedics
BVs kirurgiska tekniker.

e Rengdringsmedel utan proteinfixerande verkan ska
anvandas. Folj instruktionerna for rengdringsmedlet.

e Anvand endast ultraljudsapparater som &r avsedda
att anvandas med medicinska hjalpmedel.

1. Avlagsna ytféroreningar under rinnande vatten.

2. Anbringa rengdringsmedlet pa det medicinska
hjalpmedlets hela yta med hjalp av en ren borste.
Medicinska hjalpmedel med gangjam ska rengdras
bade i Oppet och stangt 1age. Anvand lampliga
borstar for rengoring inuti tranga éppningar och
blindhal.

3. Hall det medicinska hjalpmedlet under rinnande
vatten och skolj noggrant, anvand en spruta i trdnga
oppningar. Detta ska upprepas flera ganger.

e Om det finns tranga 6ppningar eller blindhal kravs
aven ultraljudsrengdring efter grovrengéringen.

Ultraljudsrengdring

4. Foérvarm ultraljudsbadet till den temperatur
som rekommenderas av ultraljudsbadets eller
rengoringsmedlets (om sadant anvands) tillverkare.

5. Sank ned hela det medicinska hjalpmedlet i
rengoringsvatskan. Tranga éppningar och blindhal
maste fyllas med vatskan. Vatten ska anvandas som
rengoringsvatska. Dessutom far ett rengéringsmedel
anvandas.

Rengdr det medicinska hjalpmediet i ultraljudsbadet.

Skolj bade utsidan och tranga Oppningar och
blindhal med en spruta med vatten. Detta ska
upprepas flera ganger.

2. AUTOMATISK RENGORING
OCH DESINFICERING

e Rengodringsmedel: Neodisher MediClean (forte) fran
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Tyskland, eller liknande, 2-10 ml/l (0,2-1,0 %).

e Disk och spoldesinfektorer som uppfyller kraven
enligt ISO 15883 erfordras.

1. Medicinska hjalpmedel med gangjarn ska rengdras
med gangjarnen Oppna. Placera medicinska
hjalpmedel med tranga Oppningar och andra
medicinska hjalpmedel med svaratkomliga 6ppningar
eller blindhal pa ett sadant satt att vattnet kan
strdmma igenom &verallt och underlatta draneringen.

2. Cykeln maste omfatta: en forskéljningscykel med kallt
vatten, tvatt vid 40-60 °C under minst 10 minuter,
skoljning med kallt renat vatten (som t.ex. renats
genom omvand osmos).

Desinficera vid 90 °C i minst 5 minuter.
Torka med hetluft pa 99 °C i minst 35 minuter.

Syna det medicinska hjalpmedlet, sarskilt dess
tranga 6ppningar och blindhal, for att se till att det
har rengjorts ordentligt. Upprepa annars rengérings-
och desinficeringsprocessen eller rengér manuellt/
med ultraljud innan den automatiska rengéringen
och desinficeringen upprepas.

3.UNDERHALL OCH INSPEKTION

Kontrollera att instrumentets form och funktion inte
har férsamrats pa grund av upprepad anvandning
och rekonditionering. De medicinska hjalpmedlen ska
kontrolleras sa att alla delar ror sig korrekt. En droppe
olja av hog kvalitet far anvéndas pa gangjarnen. Denna
olja maste vara fysiologiskt saker (t.ex. paraffinolja
i enlighet med DAB 8 eller Ph. Eur. eller USP XX).
Anvandningen av paraffinolja pa plastenheter (eller
delar darav) kan vara orsak till att enheten absorberar
paraffin vilket leder till expanderade delar. Syna det
medicinska hjélpmedlet pa eventuella skador. Varje
medicinskt hjalpmedel som ingar i en storre sats ska

kontrolleras i kombination med de évriga delarna.
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4. FORPACKNING

Individuellt:

Standard forpackningsmaterial (t.ex. EN 868) kan
anvandas. Undvik spanning pa férpackningsmaterialet
nar det forseglas.

Satser:

Alla medicinska hjalpmedel méaste placeras pa ratt
plats i ett specialanpassat steriliseringsnat.

5. STERILISERING

Angsterilisera enligt EN ISO 17665 vid 134 °C med
en exponeringstid pa minst 3 minuter (de medicinska
hjalpmedien klarar sterilisering i upp till 18 minuter). Om
en annan steriliseringsmetod anvands ska Spierings
Orthopaedics BV konsulteras och metoden maste valideras
av steriliseringsinstitutionen. Enheten ska inspekteras
under sterilisering for indikationer pa férsamring som
kan aventyra enhetens passform och funktion. Dessa
indikationer inkluderar: defekt, deformerad, passar inte
motparten, korrosion, forlust av skarpa, nétningar och
slitage. Om det finns indikationer pa férsdmring, maste
enheten tas ur drift. Kontrollera efter sterilisering att
forpackningarna ar torra och oskadade och att
steriliseringsindikatorerna anger ratt farg.

6. FORVARING

Forvara sterilt forpackade medicinska hjalpmedel i
ett stangt eller forslutet skap, skyddat mot damm,
fukt och temperaturvaxlingar. Maximal hallbarhet
fére anvandningen ska faststallas av varje vardenhet.



Spierings Orthopaedics BV cerrahi cihazlarinin

tr ISO 17664 esaslari dogrultusunda (yeniden) isleme tabi tutulmasi

KONU

Spierings Orthopaedics'in steril olmayan tibbi cihazlarinin
temizlenmesi ve sterilizasyonu. Ozel tibbi cihazlar harig
tutulmus oldugunda, bu husus tibbi cihaz kullanim
talimatlari iginde belirtilmelidir.

UYARI

e Creutzfeldt-Jakob hastasi veya HIV enfeksiyon
hastasi olanlar lizerinde uygulanan tibbi cihazlar
ile ilgili kalite sorumlulugu iistlenilmez.

e Cihazlar temizleme sirasinda sterilizasyon
tepsisine yerlestirildiginde kirli tibbi cihazlarin
silikon sabitleyicilere takildigi noktalar
temizlenmeyecektir.

e Sartlar tibbi cihazin silikon sabitleyicilerin
disinda temizlenmesine izin vermiyorsa, kullanici
sterilizasyon iglemine baglamadan 6nce tibbi
cihazlarin baglanti noktalarindaki kisimlarinin
temizlendiginden emin olmalidir.

e Temizlik igin asla metal firgca veya bulasik teli
kullanmayin.

o Uygulama sirasinda sicaklik seviyesi 140 °C
lizerine gtkmamahidir.

e Tibbi cihazin uzun siire sodyum klorit ¢6zeltisi
(NaCl) iginde tutulmasi karincalanma veya gerilim
korozyonuna yol agabilir.

e Tibbi cihazlar iizerine uygulanacak asiri basing,
burma veya uygunsuz kullanim hasara yol agabilir.

o Hasarl tibbi cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir.
Tibbi cihaz onarimi sadece imalatgl firma
tarafindan yapilmalidir. Bir baskasi tarafindan
yapilacak onarim garanti ve CE marka
uygulamasina aykindir.

e Parafin yaglarin cihazlann plastik parcalari
lizerinde kullaniimasi parafinin cihaz tarafindan
emilimine sebep olabilir, bu da parcalarda
sismeye yol acar.

e Cihazin yenilestirilmesini sadece Uretici yapabilir.

GENEL

Hasta igin risk duzeyini asgari tutmak amaciyla, bu
talimatlara harfiyen uyulmalidir. Dogru uygulama, uygun
donanim kullanimi ve islemlerin dogru yapilmasi ile
kalifiye ve iyi egitim almis personel uygulamasi timiyle
kullanici sorumlulugunda olacaktir. Bu talimatlarin
gecerliligi 1ISO 17664 uyarinca kabul edilmistir. islemin
ekipman, malzeme ve personel kullanilarak belirlenen
alanda gergeklestiriimesi ve istenilen gereksinimlere
ulasiimasini saglamak tesisin sorumlulugunda olacaktir.
islemin dogrulanmasi ve rutin olarak takip edilmesi
de buna dahildir. Benzer sekilde, isleyicinin agiklanan
proseddrlere gore farkl sekilde yaptiklari etkinligi ve
olasi olumsuz sonuglari agisindan degerlendirilmelidir.

e Yeniden isleme kullanim sonrasinda derhal
baslamalidir.

Prosediir
On temizleme

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
Kontrol ve testler
Ambalaj

Sterilizasyon

o ok~ wbdh =

Saklama

1. ON TEMIZLEME

e Proteinlerin ve diger bulagkanlarin fiksasyonunu
onlemek amaciyla 6n temizleme kullanimdan hemen
sonra baslamalidir.

e Mimkinse, tibbi cihazlar Spierings Orthopaedics
BV Cerrahi Tekniklerine gore sokilmelidir.
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e Herhangi bir protein tutma &zelligi olmayan deterjanlar
kullaniimalidir. Deterjan ureticisinin talimatlarina
uyulmahdir.

e Sadece tibbi cihazlar igin kullanilimak icin tasarlanmig
ultrasonik cihazlar kullaniimahdir.

Yizey kirlerini akan suyun altinda temizleyin.

2. Tibbi cihaz ylzeyi temiz bir firga ile boydan boya
deterjan ile ovulur. Mafsalli tibbi cihazlar hem agik
ve hem de kapall konumda temizlenmelidir. TUplerin
i¢ kisimlari ve kor delikler uygun firgalar kullanilarak
temizlenir.

3. Tibbi cihazi akan suyun altinda tutun ve iyice
durulayn, tuplerin i¢ kisimlari igin siringa kullanin.
Durulama islemi gerektigi kadar tekrarlanmalidir.

e Tuplerin ic kisimlar ve kér delikler igin bunun
ardindan ultrasonik temizleme gereklidir.

Ultrasonik temizleme

4. Ultrasonik banyoyu deterjan veya ultrasonik banyo
Ureticisinin talimatlari dogrultusunda 6n isitma
islemine tabi tutun.

5. Tibbicihazi temizleme sivisinin igine timuyle daldirn.
Cihazin tlplerin i¢ kisimlari ve kor delikler sivi ile
dolmalidir. Temizleme sivisi olarak su kullaniimalidir,
deterjan da eklenebilir.

Tibbi cihazi ultrasonik banyo icinde temizleyin.

Dis yuizeyleri, tiplerin i¢ kisimlarini ve kor delikleri
siringa kullanarak su ile yikayin. Durulama islemi
gerektigi kadar tekrarlanmalidir.

2. OTOMATIK TEMIZLEME VE
DEZENFEKSIYON

e Temizleme maddesi: Chemische Fabrik Dr. Weigert
& CO.KG, Hamburg, Almanya Uretimi Neodisher
MediClean (forte) veya benzeri, 2-10 ml/l (%0,2-1,0).

e |SO 15883 veya benzeri bir standardin gereksinimlerini
karsilayan  yikama-dezenfeksiyon = maddesi
kullaniimalidir.

1. Mafsalli tibbi cihazlar menteseler agik konumda
yerlestirilmelidir. Tibbi cihazlarin tiiplerinin i¢ kisimlari
ve erigimi zor ya da kor deliklere sahip diger tibbi
cihazlar suyun tibbi cihazin her yanindan rahatlikla
akabilecegdi ve bosaltmaya yardimci olacak sekilde
yerlestiriimelidir.

2. Dongu sunlari icermelidir: soguk su ile 6n durulama
donguist, 40-60 °C sicaklikta en az 10 dakika yikama,
saf su (6rn. RO su) ile soguk durulama.

90 °C sicaklikta en az 5 dakika dezenfekte edin.
99 °C sicaklikta kuru hava ile en az 35 dakika kurutun.

Temizligin dogru sekilde yapildiindan emin olmak
icin tibbi cihazi, 6zellikle tplerin i¢ kisimlarini ve kor
delikleri kontrol edin. Temizlik dogru yapiimamissa,
temizleme ve dezenfeksiyon prosesini tekrarlayin ya
da otomatik temizleme ve dezenfeksiyon dncesinde
elle/ultrasonik temizleme yapin.

3. BAKIM VE KONTROL

Tekrarlanan kullanim ve yeniden isleme sebebiyle cihazin
formunda ve islevinde bir bozulma olmadigindan emin
olunmalidir. Tibbi cihazlarin normal galismakta oldugunu
teyit iin kontrol edilmeleri gerekir. Menteselerde bir damla
yuksek kalitede yag kullanilabilir. Bu yagin fizyolojik
olarak gtivenli olmasi gerekir (6rnegin, Ph. Eur.’'un DAB
veya USP XX tipi parafin). Parafin yaglarin cihazlarin
plastik pargalari tizerinde kullaniimasi parafinin cihaz
tarafindan emilimine sebep olabilir, bu da pargalarda
sismeye yol agar. Tibbi cihaz ylzeyinde herhangi bir
hasar olup olmadigi gézle kontrol edilir. Daha buyuk bir
grup icinde bir parca niteligindeki her bir tibbi cihazin
diger pargalarla uyumlulugu kontrol edilir.

4. AMBALAJ
Tek tek:

Standart ambalaj malzemesi (6megin EN 868) kullanilabilir.

27

Kapatildiginda ambalaj malzemenin geriimemesine
dikkat edin.

Setler:

Butin tibbi cihazlarin 6zel sterilizasyon tepsisi icine
yerlestirilerek ambalajlanmasi gerekir.

5. STERILIZASYON

EN ISO 17665 uyarinca 134 °C sicaklikta nemli isi
kullanarak en az 3 dakika sterilize edin (tibbi cihazlar
18 dakikaya kadar sterilizasyona dayanabilir).Bir
baska sterilizasyon ydntemi kullaniliyorsa, bunun
icin Spierings Orthopaedics BV'ye basvurulmali ve
s0z konusu yontem sterilizasyon kurumu tarafindan
onaylanmalidir. Cihaz sterilizasyon sirasinda cihazin
uygunlugunu ve iglevini etkileyebilecek bozulmalara
karsi kontrol ediimelidir. Bozulma belirtileri sunlari igerir:
kirik, deforme olmus, karsilik gelen pargaya oturmayan,
korozyon, keskinligini kaybetmis, capakli ve aginmis.
Herhangi bir bozulma emaresi oimasi durumunda, cihaz
hizmet disina alinmalidir. Sterilizasyon sonrasinda yapilan
paket Gizerinde herhangi bir hasar ve kuruma ve steril
renk gostergelerinin normal oldugu kontrol edilmelidir.

6. SAKLAMA

Sterilize edilmis tibbi cihazlar kapali dolaplar veya
muhirle dolaplar igine yerlestirilmeli, toz, nem veya
sicaklik degismelerine karsi korunmus olmalidir. Her
saglik kurulusu tarafindan, kullanim éncesi maksimum
raf dGmri tanimlanmahdir.
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