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MoBTOpHa 06paboTKa Ha XMPYPrUYHU MHCTPYMEHTM 3a MHOFOKpaTHa ynoTpeba
Ha Spierings Orthopaedics BV, cbrnacHo ISO 17664

NPEAMET

TMO4MCTBAHE 1 CTEPUII3ALINA Ha HECTEPUITHI MEAVLIHCKA
u3nenvs 3a MHorokpatHa ynotpeGa CE-knac 1 Ha
Spierings Orthopeadics. Ako onpeaeneHu MeauLMHCKN
M3nenvs ca UKNIYeHM, Tosa e Gb/e NoCoYeHO B
yKa3aHWsiTa 3a ynoTpe6a Ha MeaMLIMHCKOTO U3aenve.

NPEAYNPEXOEHUE

e Hue we oTkaxeM BCsIKakBa OTTOBOPHOCT MO
OTHOLLEHWE KaYECTBOTO Ha MHCTPYMEHTHUTE, aKo
Te ©€a M3NON3BaHY NpM NauneHTy ¢ Gonect Ha

6 unu c HIV

® 3amMbpceHUTe MeANLIMHCKM N3AeNnus HAMa Aa
6bpar B Ha cbC

Ca nocTaBeHM B CTepMNM3auMoHHaTa Tasa no
BpeMe Ha NoYMCTBaHeTo.

e Aoy Ta He Te
n3genus Aa  6bAaT MOYUCTEHM U3BBH
CUMMKOHOBUTE (hMKCaTopy, MoTpeGUuTenaT

TpsiGBa a Ce YBEpY, Ye MEAVLIMHCKUTE N3aenus
€a YMCTH B TOUKMUTE Ha 3aKpenBaHe, Npeav Aa
G'bﬂaT NnocTaBeHu 3a cTepunusaums.

e Hukora He nsnonssaiite MeTanHu YeTKU Unu
CTOMaHeHa BbJlHa Npu NoYncTeaHe.

e TpsGea aa ce M3NON3BaT AeTeprenTy 6e3 edekT Ha
¢ukeupaHe Ha GenTbuyTe. Cnassaiite ykasaHusTa
Ha NPON3BOANTENS Ha [leTepreHTa.

®  I3nonsgaiite camo ynTpassykoBy yCTPOIICTBA, KOUTO
ca npeaHasHaveHn 3a ynotpeba ¢ MeauLMHCKN
napenus.

1. TloBBPXHOCTHOTO 3amMbpcsiBaHe TpsibBa Aa 6bae
OTCTpaHeHo Noj Tevalla Boja.

2. TlocTaBeTe AETEPreHT BbPXY LisinaTa NoBbPXHOCT Ha
MENLIMHCKOTO U3ienie, KaTo U3Non3gare CTepusiHa
yeTka. MeanumHCKVTe Uanenusi ¢ LapHupy Tpsibea fa
Ce MOYMCTBAT B OTBOPEHO 1 3aTBOPEHO MONOKEHME.
3a noumcTBaHe Ha BETPELUHOCTTa Ha TECHUS iyMeH
TpsiGBa Aa ce W3MON3BaT NOAXOASALN YETKM.

3. [pbXTe MEAULMHCKOTO W3fenue nof Tevala
BOJA W U3NMaKHeTe LiaTemnHo, 3a TECHNS NyMeH
uanonseanTte cnpuHUoBka. Toea Tpsbsea aa ce
NOBTOPY HSIKOMKO MbTU.

e B cnyyaii Ha TeCeH NlyMeH WUnu Creni oTBopu €
HeoGXOMMMO NOCMIEABALLIO YITTPa3BYKOBO MOHNCTBAHE.

YNnTpassykoBO NouncTBaHe

4. 3arpeiite NpensapuUTenHo ynTpassykosata BaHa A0
Temneparyparta, npenopbysaHa ot Npou3BoaAUTENs
Ha [leTepreHTa (ako u3ronasate TakbB).

5. ToTonete W3LANO MEAUUMHCKOTO u3aenve B

e [lo Bpeme Ha P Ka He
HagBuWwaBanTe 'reMnepaTypa 140 °C.
e [poabmku Ha 0B

pa3TBop Ha HaTpueB xnopupa (NaCl) moxe ga
NpuYuHN 0BpasyBaHe Ha BAMLGHATUHN UK
cTpec-Koposus.

e wnn
Henoaxoasara ynorpe6a Ha MeAMLMHCKOTO
n3aenue Moxe Aa ro nNoBpeasT.

e HukoraHe
nsgenvs. PeMoHTV MoraT Aa ce U3BbLpLIBAT Camo
oT npoussoauTens. PeMoHTUTE, N3BBLPLIEHH
OT HAKOW Apyr, OTMEHAT rapaHuuaTa W
CE-mapkupaHeto.

[e]=111(e]

3a Aa ce cBeaEe 10 MUHUMYM PUCKBT 3a MauueHTa,
Teaun ykalaHusi 3a nosTopHa obpabotka Tpsibea Aa
Ce cna3sar BHAMATENHO. MPaBUHOTO NPUNOXEHMe,
ynotpeGara Ha NoAXofisiLo 0GopyaBaHe, NPaBnH1TE
npoLeaYpN ¥ U3MBIIHEHMETO OT KBANMMULMPaH 1
afiexkBaTHO 06y4eH NepcoHan NpeCTaBnsiBar U3LsANo
OTFOBOPHOCT Ha NoTpe6uTensi. Bcsiko OTKMoHeHne ot
yromeHaTuTe npoueaypu Tpsibea aa 6bae NposepeHo
N0 OTHOLLEHNE Ha EEKTUBHOCTTA 1 BL3MOXHUTE
oTpULaTeNHN edeKTu.

e [loBTopHaTa obpabotka TpsibBa Aa 3anoyHe

Henocpe/CcTBeHo cney ynotpeta.

I'IPOuenypa

MpenBapuTenHo nouncTeaHe
ABTOMaTUYHO NOYNCTBAHE U Ae3nHMEKLMs
WHcnekuns 1 TecTeaHe

OnakosaHe

Crepunusaums

o ok w DN

CbxpaHeHue

1. APEABAPUTENHO

NMOYUCTBAHE

e [loBTopHaTa obpabotka Tpsabea fAa 3anoyHe
HenocpefcTBeHo cneq ynotpe6a, 3a aa ce
npepoTepaTi hukcupaHeTo Ha 6enTbLy 1 Apyrn
3amMbpcuTeni.

©  AKO € MPUMOKIMO, MEIULIMHCKUTE U3enisi TpsiGea
Aa 6baat pas3rnobeHn cbrnacHo XvpypryHata
TexHuka Ha Spierings Orthopaedics BV.
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oy TeuHocT. TecHUTe nymenn u crenute”
oTBOpY TpsiGBa Aa GbAaT HaMbIHEHU C TEYHOCT.
Karo nouncTeallia Te4HoCT TpsibBa fa ce u3nonasa
BOAA, MOXe Aa Ce W3MOn3ea W AETepreHT.

6. Toumcrere
BaHa.

ICKOTO U3aenvie B

7. TlpomwiiTe BbHLHATA NOBBLPXHOCT, @ ChLLO TECHUTE
nymMeHn 1 ,CrienuTe’ OTBOPM, kaTo u3non3sare
CrpuHLIOBKa ¢ BoAa. Tosa Tpsibea /1a ce NoBTopu
HSAKOSTKO MbTU.

2. ABTOMATU3UPAHO

MOYUCTBAHE U AE3UH®EKUMUA

e [letepreHT: Neodisher MediClean (forte) Ha
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Fepmatus, unu nogo6Ho, 2—10 mi/l (0,2—1,0 %).

e [lpenopbyBa Ce Aa Ce M3non3sa MalwwvHa 3a
n3mmBaHe un ﬂeSMHd)eKU,IAR, KOAAITO CbOTBETCTBA
Ha uancksaHuaTa Ha ISO 15883.

1. MeauumHckuTe N3nenws ¢ LwapHupy Tpsibsa Aa ce
MOCTaBSIT C OTBOPEHN NaHTW. MeavuMHCKUTE Manenus
C TECHU flyMEHW W ApYTY MEAULMHCKY U3aenis ¢
TPYAHO JOCTBMHM UNK ,cnenu® oTBopu Tpsibea aa
6baaT nocTaBeHy B TakoBa NONOXeHMe, Ye BoaaTa
[la Teye npes USNoTo MeANLIMHCKO U3fenve n Aa
ce nognomara U3To4BaHeTo i.

2. UukbnbT TpsbBa [fAa BKMOYBA UMKBA  Ha
NpeABapuUTErIHO u3nnakeaHe CbC CTyAeHa Boaa,
n3mmeaHe npu 40—60 °C B NpoabikeHue Haii-
mariko Ha 10 MUHYTW, U3NnakeaHe CbC CTyAeHa
npeyncTeHa BoAa (Hanpumep Bofa,, NonyyeHa
upe3 obpaTHa ocmo3a).

3. [HesuHdekumpaiite npu 90 °C B npoabInkeHne
HaWi-Marnko Ha 5 MUHYTH.

4. TMopcywete c ropew Bb3ayx npu 99 °C B
nNpoabIMKEHNe Hal-Marnko Ha 35 MUHYTH.

5. [MpoBepeTe MEAULIMHCKOTO U3Aenie, 0COBEHO TECHMS
NyMeH u ,cnenuTte” 0TBOPW, 3a [a ce rapaHTupa,
Ye ca MpaBUiHO NOYNCTEHM. AKO He ca, NoBTopeTe
npoLeca Ha NoYNCcTBaHe W Ae3NHMEKUNS Nn
MoHKCTETE PBHHO/YNTPa3BYKOBO, NPV 13 NoBTopUTE
aBTOMATU3NPAHOTO NOYMCTBAHE W AE3NHEKLNS.

3. UHCNEKUWA N TECTBAHE

MeauumHckuTe n3nenus Tpsbea Aa Gbaat npoBepeHH,
33 /1a Ce MpueMe, Ye BCUHKM HaCTV Ce ABIDKAT MPaBiIHO.
Pa3pelueHo e BbpXy NaHT1Te fja Ce M3nonasa Marsko
KOMMYECTBO BUCOKOKaUYEeCTBEHa CMaska. Tasa cmaska
Tpsibea aa Gbae chnsmonormiHo 6esonacHa (Hanp. TeveH

napaduH cbrnacHo DAB 8 Ha Ph. Eur. nnun USP XX).
MeanumHckoTo nanenve TpsiGea Aa Gbae NpoBepeHo
BU3yarnHo, 3a Aa Ce BUAW Aanu Mma nospeau. Besko
ME/INLIMHCKO M3AEnue, KOeTo NPeACTaBnsiBa YacT ot
ronsim HaGop, TpsibBa Aa GbAe NPOBEPEHO C BCUYKN
Apyrv YacTu.

4. ONAKOBKA
WHaveuayanwna:

Moxe Aa Ce 13non3sa CTaHAapTU3NPaH ONakoBbYeH
matepuan (Hanp. EN 868). U3bsareaiite BCsikakBo
HanpexeHne BbPXY ONaKoBbYHWUS MaTepuar, Korato
@ 3arevaraH.

Ha6opu:

Boyik MeMUMHCKM vanenis TpsiGea f1a Gbiar orakosaH
B MHVBUAYAIHO MpUrofieHa Tabna 3a cTepunuaamsi.

5. CTEPUNTU3ALNA

CrepunuanpaiiTe C BraxkHa TONMHa ChITIacHO CTaHaapTa
EN ISO 17665 npu 134 °C ¢ BpeMe Ha eKcnoauuus
Haii-Manko 3 MUHYTW (MEAULIMHCKOTO U3Aenue Moxe
Aa U3ObPKA CTEPUNN3aLMA C MPOALIKUTENHOCT
no 18 MuHyTM). Ako ce u3nonsear Apyrv MeToau
3a cTepunu3aumsi, TpsiGBa 4a Ce CBbPXKETe ChbC
Spierings Orthopaedics BV u To3u meTtop TpsibBa aa
6b/ie BanuanpaH ot CTepunuanpalara MHCTUTYLUS.
Crefi cTepunu3aumsita NpoBepeTe BCUYKN ONakoBK
3a MOBPEAN M CyXOTa W MHAVKATOPUTE 38 CTEPUIHOCT
3a NpaBuMHa NPoMsiHa Ha LiBeTa.

6. CbXPAHEHUE

ChxpaHsiBaiiTe CTEpPUNU3MPaHNTE MEAVLIMHCKY U3Nenis
B 3aTBOPEHM LUKAChOBE UMW B XePMETU3MPaHH LKachose,
3aLUMTEHU OT NpaXx, Briara 1 TEMNEPaTYPHI NPOMEHN.
MaKcuManHusT Cpok Ha CbXpaHeHue npeau yrotpe6a
Tpsibea Aa Gbae onpeaeneH oT BCAKO 30paBHO 3aBeaeHve.
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Pfiprava chirurgického nastrojového vybaveni

Spierings Orthopaedics BV k opakovanému pouziti podle normy ISO 17664

PREDMET

Citéni a sterilizace nesterilnich opakované pouzitelnych
zdravotnickych prostiedku tfidy CE 1— vyrobku spole¢nosti
Spierings Orthopeadics. Pokud se tyto pokyny na nékteré
konkrétni zdravotnické prostfedky nevztahuiji, bude to
v pfisludném navodu k pouziti uvedeno.

POZOR!

e Vpripadé, Ze byly nastroje pouzity na pacientech
s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo s infekci
virem HIV, ame se veskeré odpovédnosti
za jejich kv .

e Kdyz jsou nastroje béhem ¢isténi umistény
ve sterilizaénim kosi, cisténé
zdravotnické prostiedky v mistech upnuti v
silikonovych tichytech nevyg¢isténé.

o Jestlize nuji Cistit

prostiedky vné silikonovych uchyta, je véci
uzivatel zajistit, Ze budou tyto prostredky pred
zahajenim sterilizace ¢isté i v mistech upnuti.

e K &isténi nikdy nepouzivejte kovové kartacky
ani kovovou draténku.

e Béhem pfipravy nepiekracujte teplotu 140 °C.

e Pokud je pi if p! feny
v roztoku chloridu sodného (NaCl), muze to
vyvolat vznik dilkové nebo napétové koroze.

e Nadmérnym tlakem, krutem nebo nevhodnym
zitim se icky prosti muze

poskodit.
e Pokud je icky pi i $ Vs
nepouzivejte jej. Opravy smi provadét pouze
vyrobce. Pokud opravu provede kterakoliv jina
osoba, pozbude zaruka i znacka CE platnosti.

VSEOBECNE INFORMACE

K minimalizaci ohroZeni pacientt je tieba tyto pokyny
pro pripravu pfesné dodrzovat. PInou odpovédnost
za zajisténi spravné aplikace, pouziti vhodného
vybaveni, dodrzovani spravnych postupti a provadéni
kvalifikovanym a ndlezité vySkolenym personalem nese
uzivatel. Jakoukoliv odchylku od uvedenych postuptl
je tfeba provéfit s ohledem na ucginnost a mozné
nepfiznivé Gcinky.

e Pripravu je tfeba zahajit ihned po pouZiti.

Postup

Predbézné cisténi

Automatické ¢isténi a dezinfekce
Kontrola a zkouseni

Baleni

Sterilizace

LN O

Uchovavani

. PREDBEZNE CISTENI

e S predbéznym &isténim je tfeba zacit ihned po
pouZziti, aby se predeslo fixaci protein a dal$ich
kontaminant(.

-

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

e Jetifeba ppuiivat takové detergenty, které nefixuji
proteiny. Ridte se navodem vyrobce.

Pouzivejte pouze ultrazvukové pristroje uréené k
pouziti se zdravotnickymi prostfedky.

Povrchové necistoty odstrarite pod tekouci vodou.

2. Cistym kartackem naneste Gistici prostfedek na cely
povrch zdravotnického prostfedku. Zdravotnické
prostredky s klouby se ¢isti v oteviené i zaviené
poloze. K ¢isténi vnitrku Gzkych prusvitl a dutin
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pouZzijte vhodné kartacky.

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

e Pokud ma zdravotnicky prostfedek Gizké prisvity a
slepé prostory, je tfeba pouZit ultrazvukové cisténi.

Ultrazvukové gisténi

4. Predehfejte ultrazvukovou lazefi na teplotu
doporu¢enou jejim vyrobcem nebo vyrobcem
pfipadné pouzitého detergentu.

5. Zdravotnicky prostfedek do Cistici kapaliny zcela
ponoite. Dbejte, aby izké prusvity a slepé prostory
byly kapalinou zcela naplnéné. Jako cistici kapalinu
pouZzijte vodu, pfipadné s pfidavkem detergentu.

6. Zdravotnicky prostfedek v ultrazvukové lazni
vycistéte.

7. Oplachnéte vnéjsi povrch a injekéni stfikackou s
vodou proplachnéte (izké prusvity 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
mif (0,2-1,0 %).

e Doporucuje se dezinfekéni myci prostredek spliiujici
pozadavky normy ISO 15883.

1. Kloubové zdravotnické prostfedky je tfeba do pfistroje
vkladat se zavésy otevienymi. Zdravotnické prostredky
s uzkymi prusvity a dal$i zdravotnické prostfedky
s tézko pfistupnymi nebo slepymi prostorami se
musi umistit tak, aby voda mohla zdravotnicky
prostiedek dukladné proplachnout a snadno odtéci.

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

3. Déle musi zahrnovat alespoii 5minutovou dezinfekci
pfi 90 °C.

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

5. K zaji$téni 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. PROHLIDKA A PREZKOUSENI

Zdravotnické prostiedky je tfeba zkontrolovat a presvedcit
se, ze se v8echny jejich soucasti pohybuji spravné. Na
zavésy se smi pouzit malé mnozstvi vysoce kvalitniho,
fyziologicky bezpe¢ného oleje (napt. parafinovy olej podle
DAB 8 Evropského lékopisu nebo USP XX). Vizualni
prohlidkou je tfeba se presvédcit, Ze je zdravotnicky
prostredek 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 materiél (napf.
podle normy EN 868). Dbejte, aby pfi zatavovani
nenastalo v obalu pnuti.

Sady:

Vsechny zdravotnické prostfedky je tfeba ulozit v
pouzivaném steriliza¢nim ko$i na spravné misto.

5. STERILIZACE

Sterilizuje se vihkym teplem podle normy EN ISO 17665
pfi 134 °C po dobu alespori 3 minut (zdravotnické
prostifedky snaseji sterilizaci po dobu az 18 minut).

Pokud se méa pouzit jina sterilizacni metoda, je tfeba
kontaktovat spole¢nost Spierings Orthopaedics BV,
pricemz metoda musi byt sterilizacni instituci ovérena.
Po sterilizaci zkontrolujte v8echny obaly, zda jsou
neposkozené a suché a zda doslo ke spravné zmené
barvy indikatort sterility.

6. UCHOVAVANI

Sterilizované zdravotnické prostfedky uchovavejte v
uzavfenych nebo utésnénych skfinich chranénych pred
prachem, vihkosti a zménami teploty. Maximalni dobu
uloZeni pred pouZzitim stanovi dané zdravotnické zafizeni.



Behandling af det genanvendelige kirurgiske instrumentarium
fra Spierings Orthopaedics BV i henhold til ISO 17664

EMNE

Rengering og sterilisering af ikke-sterilt genanvendeligt
medicinsk udstyr i CE-klasse 1 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

Medicinsk udstyr med led skal rengeres i en aben
og lukket position. Brug passende berster 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 ber gentages flere gange.

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

Ultralydsrenser

til med Cr 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

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

5. Nedsznk det medicinske udstyr helt i

anbragt i steriliseril under reng; g.

e Hvis forholdene ikke tillader, at medicinske

instrumenter rengores uden for
fastspandingsstederne,  skal  brugeren
, at de icil instr

er rene ved fastspandingsstederne, for
steriliseringsprocessen pabegyndes.

e Brug aldrig metalberster eller staluld til rengering.

e Temperaturen ma ikke overstige 140 °C under
oparbejdning.

e Lang ing af yretien
natriumchloridoplgsning (NaCl) kan forarsage
gr eller i rosion.

e For stor belastning, vridning eller

uhensigtsmaessig brug af det medicinske
udstyr kan beskadige det.

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

GENERELT

For at minimere risikoen for patienten skal disse
oparbejdningsinstruktioner folges ngje. Brugeren
har det fulde ansvar for korrekt anvendelse, brug af
egnet udstyr, de rigtige procedurer, og at de udferes
af kvalificeret og beherigt uddannet personale. Enhver
afvigelse fra de naevnte procedurer ber kontrolleres
med hensyn til effektivitet og mulige negative virkninger.
e Oparbejdningen skal pabegyndes umiddelbart
efter brug.

Fremgangsmade
Forrengering

Rengering og desinfektion
Eftersyn og testning
Emballage

Sterilisering
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Opbevaring
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. FORRENG@RING

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

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

e Der ber anvendes vaske- og rengeringsmidler
uden proteinfikserende virkning. Felg producentens
anvisninger for at gere dette.

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

Fjern overfladedebris under rindende vand.

2. Paéfer rengeringsmidlet over hele overfladen af
det medicinske udstyr ved hjeelp af en ren borste.
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rengerir 1. Smalle hulrum og blinde huller
skal fyldes med vaesken. Vand ber anvendes som
rengeringsvaeske, et renggringsmiddel kan ogsa
anvendes.

6. Renger det medicinske udstyr i ultralydsbadet.

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

2. AUTOMATISK RENGQRING OG

DESINFEKTION

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

e Det anbefales at anvende en vaske-desinfektor,
der opfylder kravene i ISO 15883.

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 Igbe grundigt igennem
det medicinske udstyr og sa det kan draene 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).

3. Desinficer ved mindst 90 °C i mindst 5 minutter.
4. Ter med varm luft ved 99 °C i mindst 35 minutter.

5. Kontroller det medicinske udstyr, iseer 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. EFTERSYN OG TESTNING

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 p& haengsler. Denne olie skal
veere fysiologisk sikker (f.eks. paraffinolie i henhold til
DAB 8i Ph. Eur. eller USP XX). Der skal foretages en
visuel kontrol af det medicinske udstyr for eventuelle
skader. Hvert medicinske instrument, der er en del
af et storre seet, skal kontrolleres sammen med alle
de andre dele.

4. EMBALLAGE

Enkeltvis:

Et standardiseret emballagemateriale (f.eks. EN 868)
kan anvendes. Undga belastning af emballagematerialet,
nér 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. 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 stov, fugt og
temperaturaendringer. Den maksimale levetid for
brug skal fastseettes af den enkelte sundhedsfacilitet.



Aufbereitung von wiederverwendbarem chirurgischem Instrumentarium
der Spierings Orthopaedics BV gemaR ISO 17664

GEGENSTAND

Reinigung und Sterilisation von nicht sterilen,
wiederverwendbaren Medizinprodukten der CE
Klasse 1 von Spierings Orthopaedics. Wenn bestimmte
Medizinprodukte ausgeschlossen sind, wird dies in der
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes erwahnt.

ACHTUNG

e Wir lehnen jede Haftung fiir die Qualitat der
Instrumente ab, wenn sie bei Patienten mit
der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder einer

IV- ankheit wurden.
e Ver [¢] werden am
K mit dem Silil i g i
nicht gereinigt, wenn sich die Instrumente
é der Reini im ilisati alter
befinden.

e Wenn die Umstinde die Reinigung der
Medizinprodukte auBerhalb der Silikonfixierung

nicht muss der

dass die i odukte an den Fixi
vor den in den Sterilisierungsp
sauber sind.

e Verwenden Sie niemals Metallbiirsten oder
Stahlwolle zum Reinigung.

e Die Temperatur darf wadhrend der
Wiederaufbereitung 140°C nicht iibersteigen.

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

e UbermaBige Kraftanwendung, Torsion oder
M des .-
kann zu Schaden am Medizinprodukte fiihren.

e Verwenden Sie niemals beschadigte
Medizinprodukte. Reparaturen diirfen
ieBlich vom fiihrt

werden. Reparaturen, die von einer anderen
Partei durchgefiihrt werden, fithren zum Erléschen
der ie und der CE-K i

ALLGEMEINES

Zur Minimierung des Risikos fiir den Patienten sind
diese Wiederaufbereitungsanweisungen sorgfaltig
einzuhalten. Die korrekte Anwendung, die Verwendung
geeigneter Instrumente, die richtigen Arbeitsweisen und
die Ausfiihrung durch qualifiziertes und entsprechend
geschultes Personal liegt in der vollen Verantwortung des
Anwenders. Jede Abweichung von den beschriebenen
Verfahren sollte auf ihre Effizienz und mégliche negative
Auswirkungen hin tberpriift werden.

e Die Wiederaufbereitung muss sofort nach der

Verwendung beginnen.

Prozedur

Vorreinigung

Maschinell Reinigung und Desinfektion
Inspektion und Priifung

Verpackung

Sterilisation
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. VOREINIGUNG

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

.

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

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

e Verwenden Sie nur Ultraschall Geréte, die zur
Reinigung von Medizinprodukte bestimmt sind.

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzung unter
flieRendem Wasser.

2. Bringen Sie das Reinigungsmittel mit einer Blirste
auf der gesamten Flache des Medizinprodukts an.
Reinigen Sie Medizinprodukte mit Scharnieren in
der offenen und geschlossenen Position. Verwenden
Sie geeignete Biirsten zur Reinigung der Innenseite
von schmalen Offnungen und Blindlécher.

3. Halten Sie das Medizinprodukt unter flieRendes
Wasser und spiilen Sie schmale Offnungen griindlich
durch mit einer Injektionsspritze. Dies ist mehrfach
zu wiederholen.

e Bei schmalen Offnungen oder Sackléchern ist eine
Ultraschallreinigung erforderlich.

Ultraschall

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

5. Tauchen Sie das Medizinprodukte vollstandig ein.
Schmalen Offnungen und Blindidcher miissen mit
der Fliissigkeit gefilllt sein. Verwenden sie Wasser
als Reinigungsfliissigkeit, ein Reinigungsmittel kann
dazu auch verwendet werden.

6. Reinigen Sie das Medizinprodukte im Ultraschallbad.

7. Splilen Sie sowohl die duRere Oberflache als auch
die schmalen Offnungen und Blindlécher mit einer
Injektionsspritze und Wasser. Dies ist mehrfach
zu wiederholen.

2. MASCHINELL REINIGUNG UND

DESINFEKTION

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

e Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerét, das die
Anforderungen der ISO 15883 erfiillt, wird empfohlen.

1. Medizinprodukte mit Schamnieren sind mit gedffneten
Scharnieren zu reinigen. Positionieren Sie
Medizinprodukte mit schmalen Offnungen oder
schwer zugénglichen Blindldchern so, dass das
Wasser griindlich hindurchfliefen und ablassen kann.

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

3. Mindestens 5 Minuten bei 90°C desinfizieren.

4. Mindestens 35 Minuten Trockenen lassen mit warmer
Luft mit einer Temperatur von 99°C.

5. Uberpriifen Sie das Medizinprodukte,
insbesondere enge Lumen und Blindlécher, um
eine ordnungsgemafe Reinigung sicherzustellen.
Bei unsachgemaRer Reinigung den Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang wiederholen oder manuell/
ultraschallreinigen, bevor die maschinelle Reinigung
und Desinfektion wiederholt wird.

3. INSPEKTION UND PRUFUNG

Die Medizinproduktes sollten daraufhin tberprtift werden,
ob sich alle Teile korrekt bewegen. Es ist erlaubt, einen
Tropfen hochwertiges Ol auf die Scharniere zu geben.
Dieses Ol muss physiologisch einwandfrei sein (z.B.
Paraffindl nach DAB 8 der Ph. Eur. oder USP XX).
Das Medizinprodukt sollte visuell auf Beschadigungen
Uberpriift werden. Jedes Medizinprodukt, das Teil eines
groRen Sets ist, sollte in Kombination mit den anderen
Teilen des Sets kontrolliert werden.

4. VERPACKUNG
Einzelverpackung:

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

Sets:

Alle Medizinproduktes missen an der richtigen Stelle
eines individuell angepassten Sterilisationsbehalter
platziert werden.

5. STERILISATION

Sterilisation mit feuchter Hitze nach EN 1SO
17665 bei 134°C mit einer Expositionsdauer von
mindestens 3 Minuten (die Medizinprodukte halten
einer Sterilisation bis zu 18 Minuten stand). Wenn
andere Sterilisationsmethoden verwendet werden, sollte
Spierings Orthopaedics BV kontaktiert werden, und diese
Methoden miissen von der Sterilisationsorganisation
validiert werden. Uberpriifen Sie nach der Sterilisation alle
Verpackungen auf Beschadigungen und Trockenheit und
die Sterilitatsindikatoren auf den richtigen Farbwechsel.

6. LAGERUNG

Lagern Sie sterilisierte Medizinprodukte in geschlossenen
oder abgedichteten Schranken, geschiitzt vor Staub,
Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen. Eine
maximale Haltbarkeitsdauer vor der Verwendung sollte
von jeder Gesundheitsinstitution festgelegt werden.



Emravemreéepyaoia Twv XEIPOUPYIKWV EPYUAEiwWV TTOAAATIAWY XPACEWV
Tng Spierings Orthopaedics BV cUpg@wva pe 1o ISO 17664

OEMA

KaBapiopog Kal amooTeipwon Hn amooTEIPWHEVWY
1aTpIKWV epyaleiwv CE katnyopiag 1, TTOAAGTTAWY
Xpnoewv g Spierings Orthopeadics. Ze mepiTTwon
£€aipETNG 10TPIKOU £pYaAEiou, QUTO ava@EépeTal OTIg
0dnyieg XPrioNg TOU CUYKEKPIPEVOU 1aTPIKOU EPYTAEIOU.

NMPOEIAONOIHZH

e H etaipeia amrotroleital kGBe euBUVNG 6oOV aPopd
TNV TOIOTNTA TWV EPYAAEiWY, O€ TEPITITWON
Tmou €Xouv XpnoigotroinBei oe aoBeveig pe

véoo Cr Jakob 1} pg pOA 1 a6 TN
véoo Tou HIV.
o Tal 10TPIKG Epyaheia Be Ba ijovTan

om ewn Tou gnugiou GUCPIENG ME TIG mlwc;
oTep: 16 a1 OIAIKOVN OTav Ta £py
TOTTOBETOUVTAI OTO BiOKO OTTOCTEIPWANG KATG
TN S1dpKEIa TOU KaBapiopoU.

e Eadv 0| 0'UV9I1K£§ dev emITPETTOUV Ta |u'rpu«x
va Tau £§w aTré Tal
alAlxovn;, o xprioTng mpémel va Slac@aliosl
6T Ta 1aTPIKG Epyaleia gival kaBapd oTa onpeia
oTEpEWONG TTPIV TOTroBETNBOUV yia TN Sladikacia
ATOOTEIPWONG.

e [oté pn xpnoipotroicite petarAikég Bolproeg
f oUpHA yia ToV KaBapIoHS.

o Kard tnv emavemegepyagia pnv utrepPaivere
Tn Beppokpacia Twv 140 °C,

e H maparetapévn eyfubion Tou epyaleiou o€
digAupa xAwplouxou varplou (NaCI) prrop:l
va mp £0€1 TOTIKN S1GB| 113 1
ammd oTpEG.

e HTrapartetapévn Trieamn, ouoTpo@n 1 akatdAANAn
XPAON TOU I1ATPIKOU :pvu)\zlou uTTOpEi Va
TpokaAéael BAGRN Tou epyal

o [loTé pn XPNOIUOTIOIEITE 1ATPIKG EpYaAEia TTOU
£xouv utrooTei BAGRN. O1 eTIOKEVEG TIPETTEl vl
EKTEAOUVTOI QTTOKAEIOTIKG KOl HOVO amoé Tov
KATAOKEUAOTH. Emoxauég Trou Sev ekTeAOUVTAI
armoé Tov TH, OKUPW v eyyinon
ka1 T ofjpavon CE.

FENIKA

Ma eAayioToTroinon NG TTEPITITWONG KIVOUVOU TOu
aoBevr), aKOAOUBEITE TIPOCEKTIKG QUTEG TIG DIBIKACTEG
eTaveTregepyaoiag. H owaoTth epappoyry, n xerion
katé@AAnAou e§0TTAIOOU, O CWOTEG BladIKACIES Kal N
€EKTEAEOT) OTTO EEEIBIKEUNEVO Kal KATAAANAQ EKTTAISEUEVO
TIPOOWTTIKG, ATTOTEAET ATTOKAEIOTIKH €UBUVN TOU XPrion.
OtroladrTToTE ATTOKAIOT ATTO TIG AVAPEPOHEVES DIODIKATTEG
TIPETTEI VO EAeyXOEi GO0V aQOpd TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA
Kail TIG OAVEG apvnTIKEG ETIOPAOEIG.

e Hemavemegepyacia el va Eekiviioel apéowg

HETA TN Xpriomn.

Aladikagia

MpokaTapKTIKGG KaBapIoHdg
AuTopaTog kaBapiouds kal aTroAUpavon
EmBewpnon kai éAeyxog

Zuokeuaoia

ATtrooTeipwon

LN O

ATtroBrkeuon

1. IPOKATAPKTIKOZ

KAOGAPIZMOZ

o O TIPOKATAPKTIKOG KABAPIOUOG TIPETTEI VO EEKIVE
APEOWG PETA TN XPAOT, WOTE VA aTTOPEVYETAI N
KaBAAWON TWV TIPWTEIVWV Kal GAAWY pUTTWV.

e E@ooov epapuoleTal, Ta 1aTPIKA EpYaAEia TPETTEN
Va ATTOCUVAPHOAOYOUVTOI GUUPUV LE XEIPOUPYIKR
TeXVIKN TG Spierings Orthopaedics BV.
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e Mrmopei va yivel xpAion aTmoppuTIavTIKWY XwPig
KaBAWOT Twv TIPWTEVGIV. AKOAOUBAOTE Tig 0dnyieg
XPONG TOU KATAOKEUQOTH TOU ATTOPPUTTAVTIKOU.

e XPNOIUOTIOIEITE PHOVO OUOTKEUEG UTTEPFAXWV TTOU
TIpoopidovTal yia Xpron HE IaTpIKG epyaAEia.

1. ATTOHOKPUVETE TUXOV UTTOAEIPPATA OTNV ETIPAVEIR
KATW a1ro TPEXOUEVO VEPD.

2. ATTAWOTE TO QTTOPPUTTAVTIKG OE OAGKANPN TNV
ETTIPAVEIQ TOU IATPIKOU EPYAAEIOU, XPNOIHOTTIOIVTAG
kaBapr] BoUpToa. latpikd epyaAeia pe onueia
ouvévwong TIPETTEN va KaBapilovtal o€ avoixTh
Kal KAEIOTH B€on. XpnoIUOTIOIEITE TIG KATAAANAEG
BoUpToEG yia TOV KABAPIOHUS TOU ETWTEPIKOU TWV
OTEVWY JIOTOPWY KAl TWV TUPAWY OTTGV.

3. KparoTe 10 1aTpIKG EPYOAEIO KATW ATTO TPEXOUHEVO
VEPO Kal EETTAUVETE EKTEVWIG, XPNOIHOTIOIETE TUPIYYa
VIO TIG OTEVEG DIATOPEG. AUTO TTPETTEN Var ETTAVOANQOET
QAPKETEG POPEG.

® XTI OTEVEG DIATOUEG KAl OTIG TUPAEG OTTEG aTTaNTETaN
ETITTAEOV KABAPIOPAG PE UTTEPIXOUG.

KabBapiopdg pe umeprixoug

4. TpoBeppaiveTe T0 AOUTPO UTTEPHXWV 0T BepHOKPaTiTt
TIOU OUVIOTATAI ATTO TOV KATAOKEUAGTH) TOU AoUTpOU
UTTEPAXWVY [ TOU OTIOPPUTIaVTIKOU  (£QOoOV
XpnolyoTroieitat).

5. EpPubidere mARpwg Ta 10TpIKG epyaAeia oTo
KaBapIoTIKG uypo. TPETTEN va TIPAYUATOTIOIETAl
TIAPWOTN TWV OTEVWV SIATOHWY KAl TWV TUPAWV
OTWV HE TO UYPO. Qg KaBapIoTIKG UypPd TTPETTEN
va XPNOIPOTIOIETAIl VEPO, VW ETTIONG PTTOPET va
XPNOIHOTIOIEITaI KAl ATTOPPUTIAVTIKG.

6. KaBapioTe 10 1aTpIKG EPYAAEIO e TO AOUTPO UTTEPIXWV.

7. ZemAUVETE TNV ECWTEPIKI EMPAVEIR KABWG KAl TIG
OTeVEG DIOTOPES Kal TIG TUPAEG OTTEG XPNOTHOTIOIVTOG
ouplyya pe vepd. Autd TIpETTEl va eTTavaAn@Oei
QAPKETEG POPEG.

2. AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ

KAI AMOAYMANZH

e KabapioTikd: Neodisher MediClean (duvato)
g Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Germany 1} Tapduoio KaBapioTiKo,
2-10 mi/l (0.2-1.0%).

e JuvIOoTATaI N XPrion TTAUVTNpPioU aTToAUPavang TTou
TAnPoi TIg aTraiTAOEIG Tou TrpoTUTTou ISO 15883.

1. laTpikd epyaleia pe onpeia ouvévwong TTPETTEl va
TOTTOBETOUVTAN HE TI APBPWOCEIG AVOIXTEG. Tat IOTPIKG
epyaheia pe OTeVEG BIOTOPEG Kal GAAEG 1ATPIKES
OUOKEUEG HE TUQAEG OTTEG 1} onueia SUOKOANG
TIPdoBACNG TIPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI KATG TPOTIO
WOoTE va ival duvarh N ekTevig SIEAEUTN Tou vePOU
HEoQ aTro 1O 1aTPIKG EPYAAEIO Kal va SIEUKOAUVETAI
n aTmooTPAyYIoN.

2. O «kUkhog Tpémer va TrepIAapBaver:  KOKAO
TIPOEKTTAUGNG pE KPUO vePS, TTAUVETE aTOUG 40-60
°C yia 10 AeTrTéd TOUAGXIOTOV, ETTAUVETE pE KPUO
KaBapo vepo (TT.X. VEPO avaoTpoPnG WOHWONG).

3. AmoAupavete otoug 90 °C yia 5 AETITA TOUAGIXIOTOV.

4. ZTeyvwoTe pe (eaTd aépa Beppokpaaiag 99 °C yia
35 AetrTé TOUAGXIOTOV.

5. EAéyxete To 10TpIKO epyaAeio, €IBIKG TIG OTEVES
BIATOPES KOl TIG TUPAEG OTTEG, WOTE va DIACPANIOTE
0 oWOoTOG KABAPIoOS. Av v Exouv kaBaploTel
owoTd, emavaldBete T diadikacia KaBapiopol
Kal aTmoAUpavong 1 kabapioTe xelpokivnta/pe
UTTEPAXOUG TTPOTOU ETTAVOAGBETE TOV QUTOHATO
KaBapIopd Kal TNV aTroAUpavon

3. ENIOEQPHZH KAI EAEIMXOZ

Mpétrel va TrpaypaToTrolEital EAEYX0G TWV IATPIKWY
epyaAgiwv WoTe va agiveral 6T OAa Ta pépn KivouvTal
owoTd. EmTpémeTal n xprion WIkprig ToodtnTag Aadiol
€£GAIPETIKAG TTOIOTNTAG OTOUG PEVTETEDEG. To AGdI auTd
TIPETTEI vat €ival QUOIOAOYIKE GOPOAES (TT.X. TIAPAPIVEAQIO,

aUp@uwva pe To DAB 8 Tou Ph. Eur. rj USP XX). Mpérrel va
TIPQAYHATOTTOIETaN OTTTIKOG EAEYXOG TOU IOTPIKOU EpYaAEiou
yia v Utrapgn Tuxov BAGRNG. Kabe 1atpiké epyaheio
TToU aTTOTEAET PEPOG €VOG PEYGAOU OUVOAOU, TTPETTEN
va eAéyxetal padi pe OAa Ta GAAa pépn.

4. LYZKEYAZIA
ATOMIKA:

Mrropei va xpnoigotroinBei  TutroTroINpéVO  UAIKO
ouokeuaciag (1.x. EN 868). ATTogeUyeTe TO TEVIWHA
Tou UAIKOU TNG OUOKEUATiag Katd Tn o@pdyion.

ZeT:

‘Oha ta 1aTpikd epyaAeia TIPETTEl va OUOKEUAZOVTAI OE
aTopikoUg dicKoUg aTTooTEIPWONG.

5. AMOZTEIPQZH

ATIOOTEIPWVETE PE UYPH BEPUOTNTA CUPPWVA PE TO
TipéTuTIo EN ISO 17665 oToug 134 °C o€ Xpovo £kBeong
TOUAGXIOTOV 3 AETITWV (Ta 1aTPIKG EpYaAEia PTTOpoUV
VO QVTEGOUV O aTTOOTEIPWON £wg Kal 18 AETTTd). Av
XpnoipoTToloUvTal GAES PEBOBOI ATTOOTEIPWONG, TIPETTEN
va ETTIKOIVWVAOETE Pe TNV Spierings Orthopaedics BV
KOl N OUYKEKPIPEVN PEBOBOG va ETTIKUPWBET aTmé Tn
Hovada amooTeipwong. Metd Ty atmmooTeipwon eAEygTe
TN CUOKEUaTia yia TUXOV @Bopa Kal §npoTnTa, Kabwg
Kal Toug SEiKTEG OTEIPOTNTAG GTOV agopd Tn owoTh
aMayr XpwHaTog.

6. DYAAZH

DUAGOOETE Ta ATTOOTEIPWHEVA 1ATPIKGE EPYaAEia O
KAEI0TO 1} GQPAYICHEVO VTOUAGTTI, TIPOOTATEUPEVA OTTO
Tn oK6VN, TNV uypaoia kai Tig aAAayEg Beppokpaciag.
H péyiotn didpkeia Jwrg Tou TTPOIGVTOG TTPETTE va
kaBopigeTal aTré 1o iISPUHA UYEIOVOUIKAG TrEPIBaAYNG.



Reprocessing of reusable medical devices
of Spierings Orthopaedics BV according to ISO 17664

SUBJECT

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

WARNING

e 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 Ifthe 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.

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

GENERAL

To minimize the risk for the patient, these reprocessing
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.
Any deviation from the mentioned procedures should be
checked as to the efficiency and possible negative effects.

e Reprocessing must start immediately after use.

Procedure

Pre-cleaning

Automated cleaning and disinfection
Inspection and testing

Packaging

Sterilization
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. PRE-CLEANING

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

.

If applicable medical devices should be disassembled
according to the Surgical Technique of Spierings
Orthopaedics BV.

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

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

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
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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.

6. Clean the medical device in the ultrasonic bath.

7. 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 Awasher-disinfector meeting the requirements of
ISO 15883 is recommended.

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).

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

5. 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. INSPECTION AND TESTING

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). 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:

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. 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.



Reprocesado del instrumental quirargico reutilizable

de Spierings Orthopaedics BV conforme a ISO 17664

OBJETO

Limpieza y esterilizacion de instrumental médico
reutilizable no estéril de clase CE 1 de Spierings
Orthopeadics. En caso de haber instrumentos especificos
que son excluidos, se hard mencién 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 p 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 instr édi que se
en las barras de sujecién sean limpias antes de
introducirlas en el proceso de esterilizacién.

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 solucion salina (NaCl) puede causar
puntos de corrosion por picadura o corrosion
por tenso-fisuracion.

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

e Nouse nuncainstrumentos médicos dafados. Las
p i deben ser i ani
por el fabricante. En caso de no respetarse
esta condicion, la garantia y el marcado CE
perderan su validez.

GENERAL

Con el fin de minimizar el riesgo para el paciente, se
deben seguir concienzudamente estas instrucciones de
reprocesado. La aplicacion correcta de estas instrucciones,
el uso de equipos apropiados, los procedimientos
correctos y la ejecucion de los mismos por personas
cualificadas y debidamente entrenadas, son plena
responsabilidad del usuario. En caso de cualquier
desviacion de los procedimientos aqui mencionados,
debera comprobarse el efecto de la misma sobre la
efectividad y su posible influencia negativa.

e El reprocesado debe empezar inmediatamente

después del uso.

Procedimiento

Limpieza previa

Limpieza automatizada y desinfeccion
Inspeccion y pruebas

Envase

Esterilizacion
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. LIMPIEZA PREVIA

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

e Si se aplica, los instrumentos médicos deben

desmontarse conforme a la técnica quirtirgica

de Spierings Orthopaedics BV.
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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 Encaso de 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 bafo 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 AUTOMATIZADA Y

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 Serecomienda un agente limpiador-desinfectante
que cumpla los requisitos de la norma ISO 15883.

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 ayldelo a que escurra.

2. Elciclo 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 dsmosis inversa).

3. Desinfecte a 90 °C al menos durante 5 minutos.

4. 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 desinfeccion o
ejecute una limpieza manual/por ultrasonidos antes
de repetir la limpieza automatizada y desinfeccion.

3. INSPECCION Y PRUEBAS

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 fisiolégicamente seguro (por ejemplo, aceite
de parafina segin DAB 8 de Ph. Eur. o0 USP XX).
Efecttie una inspeccion visual del instrumento médico
para comprobar que no presente dafos. 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
ENISO 17665 a 134 °C con un tiempo de exposicion
de al menos 3 minutos (los instrumentos médicos
pueden soportar hasta 18 minutos de esterilizacion). Si
se usan otros métodos de esterilizacién, consulte con
Spierings Orthopaedics BV y haga validar el método
en cuestion por el servicio de esterilizacion. Después
de la esterilizacion, inspeccione todos los envases
para detectar los dafios 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
conservacién maximo antes del uso.



Korduvkasutatava kirurgilise instrumendi to6tlemine

Spierings Orthopaedics BV vastavalt standardile ISO 17664

EESMARK

Spierings Orthopeadicsi mittesteriilsete korduvkasutatavate
CE 1. klassi meditsiiniseadmete puhastamine ja
steriliseerimine. Kui teatud meditsiiniseadmete kohta
siintoodu ei kéi, mainitakse seda vastava meditsiiniseadme
kasutusjuhendis.

HOIATUS

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 nahtavate kohtade
korral on vajalik jargnev ultraheliga puhastamine.

Ultraheliga puhastamine

e Me
instrumentide kvaliteedi eest, kui neid on
kasutatud Creutzfeldt-Jakobi tobe v&i HIV-

. itsiini id ei
silik i inni kuiii
on ise ajal steriliseeril
asetatud.
e Kui tingil eivo itsiini: i
silikoonist fil ite kohalt, peab

ja tagama, et oleksid
kinnituskohtadelt puhtad enne, kui need
steriliseerimise labivad.

o Arge kunagi
VGi terasvilla.

o Tootlemise ajal ei tohi temperatuur iiletada 140 °C.

o Seadme pikaajaline hoidmine naatriumklori
(NaCl) lahuses voib pohjustada materjali

hér voi stresskor

e Liigne surve meditsiiniseadmele, selle vdanamine
voi ebadige ine voivad seda ji

o Arge kunagi kasutage  kahjustatud
itsiini id. P 6id tohib teha
vaid tootja. Kellegi teise poolt tehtud parandustod

tiihistavad garantii ja CE-mérgise.

ULDIST

Patsiendile m&juvate riskide minimeerimiseks tuleb
kaesolevaid toétlusjuhiseid hoolikalt jalgida. Kasutaja
taielikul vastutusel on juhiste dige rakendamine, sobiva
varustuse kasutamine, Gigete protseduuride ning
kvalifitseeritud ja hastikoolitatud personali kasutamine.
Igasugust kdrvalekallet mainitud protseduuridest tuleb
kontrollida efektiivsuse ja voimalike negatiivsete
mojude osas.

e Todtlemine peab algama vahetult parast instrumendi
kasutamist.

Protseduur

Eelpuhastus

Automatiseeritud puhastamine ja desinfitseerimine
Ulevaatus ja testimine

Pakendamine

Steriliseerimine
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. 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.

e Kasutage vaid neid ultraheliseadmeid, mis on
mbeldud kasutamiseks meditsiiniseadmetega.

Eemaldage pinnaj

2. Kandke puhastusvahendit puhta harjaga
kogu meditsiiniseadme pinnale. Liigenditega
meditsiiniseadmeid tuleb puhastada nii avatud kui

gid voolava vee all.
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4. Kuumutage ultrahelivanni temperatuurini, mida on
soovitanud ultrahelivanni véi 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.

6. Puhastage meditsiiniline seade ultrahelivannis.
7. Loputage valispind, kitsad valendikud ja halvasti

néahtavad kohad slstla 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 mi/l (0,2-1,0%).

e Soovitatav on pesur-desinfitseerija, mis vastab
ISO 15883 néuetele.

Liigenditega meditsiiniseadmed tuleb masinasse
asetada avatud hingedega. Kitsa valendikuga
meditsiiniseadmed ning muud oma kuju tottu
raskesti puhastatavad tuleb asetada nii, et vesi
Jjookseks labi kogu meditsiiniseadme ja et soodustatud
oleks &ravool.

2. Tslikkel peab sisaldama jérgmist: eel-loputuststikkel
killma veega, peske temperatuuril 40-60 °C vahemalt
10 minutit, loputage kiilma puhastatud veega (nt
RO-veega).

3. Desinfitseerige vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C.

4. Kuivatage vahemalt 35 minutit 99 °C kuuma &hu abil.

5. 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. ULEVAATUS JA TESTIMINE
Meditsiiniseadmed tuleb iile vaadata ning kontrollida,
kas koik osad liiguvad digesti. Liigenditel on lubatud
kasutada vaheses koguses korgekvaliteedilist maardedli.
Qli peab olema fiisioloogiliselt ohutu (nt parafiingli
vastavalt standardile DAB 8 of Ph. Eur. vi USP XX).
Meditsiiniseade tuleb kahjustuste suhtes (ile vaadata. Kéik
meditsiiniseadmed, mis on osa suuremast komplektist,
tuleb koos koigi teiste osadega lle vaadata.

4. PAKENDAMINE

Uksikpakend:

Kasutada voib standardiseeritud pakkematerjali (nt EN
868). Véltige suletud olekus pakendimaterjali pingsust.
Komplektid:

Koik 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

10

steriliseerimismeetodite kasutamisel tuleb Ghendust
votta ettevottega Spierings Orthopaedics BV ning
meetod tuleb steriliseerivas asutuses valideerida.
Parast steriliseerimist kontrollige pakendit kahjustuste ja
kuivuse suhtes ning vaadake, kas steriilsuse indikaatori
varv on dige.

6. SAILITAMINE

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



Spierings Orthopaedics BV:n uudelleen kaytettavien kirurgisten
instrumenttien kasittely ISO 17664:n mukaisesti

AIHE

Spierings Orthopaedics -yhtion ei-steriilien, uudelleen
kaytettavien CE-luokan 1 laakinnéllisten laitteiden
puhdistus ja sterilointi. Mikali tdma ei koske tiettyja
laakinnallisia laitteita, se ilmoitetaan kyseisen laitteen
kayttéohjeessa.

VAROITUS

laakinnalliset laitteet on puhdistettava avatussa
ja suljetussa asennossa. Kayta sopivia harjoja
ahtaiden onteloiden ja aukkojen puhdistukseen.

3. Huuhtele laakinnallinen 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.

Ultraéénipuhdistus

e Emme ole i jos
niitd on kaytetty potilailla, joilla on Creutzfeldt-
Jakobin tauti tai HIV-infektio.

Likaiset ladkinnalliset laitteet eivat puhdistu
iinnitysli j puri jos
sterilointitarjottimella

instrumentit  ovat
puhdistuksen aikana.

e Jos olosuhteet eivét salli adkinnéllisten laitteiden

kayttdjan on varmistettava, etta laakinnalliset
laitteet ovat puhtaita kiinnityskohdista ennen
niiden siirtamista sterilointiprosessiin.

o Ald koskaan kayté puhdistukseen metalliharjoja
tai terésvillaa.

e La eisaaolla aikana
yli 140 °C.
e Laitteen pitkaail

(NaCl) saattaa aiheuttaa pistesyopymista tai
jannityskorroosiota.

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

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

YLEISTA

Naita uudelleenkasittelyohjeita on noudatettava tarkasti,
jotta potilaalle koituva riski olisi mahdollisimman vahainen.
Kayttaja on kokonaan vastuussa ohjeiden asianmukaisesta
noudattamisesta, tarkoituksenmukaisten laitteiden
kaytosta, oikeista menettelyisté ja siit, etta tyon suorittaa
pateva ja riittavan koulutuksen saanut henkilostd. Jos
kaytetaan mainituista poikkeavia menettelyja, niiden
tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on selvitettava.

e Uudelleenkasittely tulee aloittaa heti kdyton jalkeen.

Menettely

Esipuhdistus

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi
Tarkastus ja testaus

Pakkaus

Sterilointi
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. ESIPUHDISTUS

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

.

Laéakinnallisten laitteiden mahdollinen purkaminen on
uoril Spierings Ortt ics BV:n kirurgisen
tekniikan mukaisesti.

e Kayta puhdistusaineita, joilla ei ole proteiinia
kiinnittdvaa vaikutusta. Noudata puhdistusaineiden
valmistajien ohjeita.

o K vain ultra: laitteita, jotka on tarkoitettu
laakinnallisten laitteiden puhdistukseen.

1. Poista pinnoille kertynyt lika juoksevalla vedella.

2. Kayta puhdasta harjaa ja levité puhdistusainetta
laakinnallisen laitteen koko pintaan. Nivelletyt
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4. Esilammitd ultradanihaude puhdistusaineen
(jos kaytéssa) tai ultrada@nihauteen valmistajan
suosittelemaan lampétilaan.

5. Upota |aakinnallinen laite kokonaan
puhdistusnesteeseen. Ahtaiden onteloiden ja
aukkojen on taytyttdva kokonaan nesteelld.
Puhdistusnesteena tulee kéyttaa vetta. Voit kayttaa
myos puhdistusainetta.

6. Puhdista laakinnallinen laite ultradanihauteessa.
7. Huuhtele laitteen ulkopinta ja kaikki ahtaat ontelot

ja aukot vedella ruiskua kéyttamalla. Tama vaihe
tulee toistaa useita kertoja.

2. KONEELLINEN PUHDISTUS JA

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 vaatimukset
tayttavan pesu- ja desinfiointikoneen kayttoa.

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

2. Jakson tulee siséltaé seuraavat vaiheet: esihuuhtelu
kylmalla vedelld, pesu 40-60 °C:n lampdtilassa
vahintaan 10 minuutin ajan ja huuhtelu kylmalla
puhdistetulla vedelld (esim. k&anteisosmoosilla
puhdistettu vesi).

3. Desinfioi 90 °C:n lampétilassa 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
/ ultradanipuhdistus ennen koneellisen puhdistuksen
ja desinfioinnin suorittamista uudelleen.

3. TARKASTUS JA TESTAUS

Laakinnallisten laitteiden kaikkien osien asianmukainen
toiminta tulee tarkistaa. Nivelten voiteluun on sallittua
kayttaa pieni maara korkealaatuista 6ljya. Kaytettavan
oljyn tulee olla fysiologisesti turvallista (esim. DAB
Eur.- tai USP XX -standardien mukainen parafi
Laakinnallinen laite tulee tarkistaa visuaalisesti vahinkojen
varalta. Jokainen la&kinnallinen laite, joka on sarjan osa,
tulee tarkistaa yhdessa sarjan muiden osien kanssa.

4. PAKKAUS
Yksittaispakkaus:

Pakkaamiseen voidaan kayttaa standardien mukaista
pakkausmateriaalia (esim. EN 868). Varmista pakkausta
sulkiessasi, ettei pakkausmateriaaliin kohdistu jannitysta.

Sarjat:
Kaikki lagkinnaliiset laitteet tulee asettaa oikeille paikoilleen
mittojen mukaan valmistetulle sterilointitarjottimelle.

5. STERILOINTI

Steriloi hdyrylla EN ISO 17665 -standardin mukaisesti 134
°C:n lampdtilassa vahintaan 3 minuutin ajan (Idakinnalliset
laitteet voivat kestaa enintaan 18 minuutin steriloinnin). Jos

"

kaytetaan muita sterilointimenetelmia, on otettava yhteys
Spierings Orthopaedics BV -yhtioon ja sterilointilaitoksen
on validoitava kéytettava menetelma. Tarkista steriloinnin
jalkeen, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja kuiva ja
etta sterilointi-indikaattorien véri on oikea.

6. SAILYTYS

Sailyta steriloidut laakinnalliset laitteet suljetuissa tai
tiivistetyissa kaapeissa suojattuina polylta, kosteudelta
ja lampétila ihtelulta. Terveydenhuollon laitoksen
tulee méaari kuinka pitkaan laitteita voidaan silyttaa
ennen kaytt




Traitement des instruments chirurgicaux réutilisables
de Spierings Orthopaedics BV selon ISO 17664

[fr]

SUJET

Nettoyage et stérilisation de dispositifs médicaux non
stériles et réutilisables CE de classe 1 de Spierings
Orthopeadics. 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 apres leur sation
sur des patients atteints de la maladie de
C Jakob ou par le VIH.

e Lorsqu'ils sontinsérés dans les fixations du panier

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

2. Appliquer le produit de nettoyage sur toute la surface
du dispositif médical & '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

de stérilisation, les dispositifs souillés
ne p pas étre yés al
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 Pemplacement 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 Limmersion de longue durée d’un dispositif
dans une solution saline (NaCl) peut provoquer
une corrosion par piqire ou une corrosion de
contrainte.

e Toute pression ou torsion excessive ou toute
utilisation inappropriée du dispositif médical
peut il son

e Nutiliser en aucun cas un dispositif médical
Les rép i doivent étre
effectuées exclusivement par le fabricant.
Toute réparation effectuée par un tiers annule

la garantie et la conformité CE.

GENERALITES

Pour réduire au minimum les risques pour le patient,
les présentes instructions doivent étre strictement
observées. L'utilisateur est entiérement responsable
de l'application correcte, de I'utilisation d'équipement
adéquat, du choix des procédures adaptées et de leur
exécution par un personnel qualifié et suffisamment
formé. Toute déviation des procédures citées doit faire
I'objet d’'un contréle quant a son efficacité et a ses
éventuels effets négatifs.

e Le retraitement doit commencer immédiatement

apres ['utilisation.

Procédure

Pré-nettoyage

Nettoyage et désinfection en machine
Inspection et test

Emballage

Stérilisation

LA O o

Stockage

1. PRE-NETTOYAGE

e Le pré-nettoyage doit commencer immédiatement
apres ['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.

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

5. Immerger entiérement 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.

6. Nettoyer le dispositif médical dans le bain a ultrasons.

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

e |l estrecommandé d'utiliser un agent de nettoyage
/ désinfection conforme aux exigences de la norme
ISO 15883.

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

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

3. Désinfecter a 90 °C pendant au moins 5 minutes.

4. Sécher a I'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. INSPECTION ET TEST

Vérifier si toutes les parties du dispositif médical bougent
correctement. Il est permis 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 ). 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
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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 & une stérilisation de 18
minutes au maximum. En cas d'utilisation d’autres
méthodes de stérilisation, priére de contacter Spierings
Orthopaedics BV et de faire valider la méthode employée
par l'instance responsable de la stérilisation. Aprés
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.



Ponovna obrada ponovno upotrebljivih kirurskih instrumenata
tvrtke Spierings Orthopaedics BV u skladu s ISO 17664

Lhr]

PREDMET

Ciscenje i sterilizacija nesterilne medicinske opreme
klase CE 1 tvrtke Spierings Orthopeadics koja se moze
ponovno upotrebljavati. Ako je odredeni medicinski
uredaj izostavljen, bit ¢e spomenut u uputama za
upotrebu medicinskog uredaja.

UPOZORENJE

e Mi se odricemo svake odgovornosti po pitanju
kvalitete instrumenata koji su upotrijebljeni na
P im od C
bolesti ili zarazenima virusom HIV.

e Prijavi i uredaji
prié¢ i nece biti
instrumenti nalaze u ladici za sterilizaciju
tijekom ¢iscenja.

e Ako uvjeti ne
uredaja bez priévrsnih nosaca, korisnik se mora
pobrinuti da su medicinski uredaji koji su stegnuti
pri¢vrsnim trakama Cisti prije pocetka sterilizacije.

e Za ciScenje nikada nemojte upotrebljavati
metalne Cetke ili Celi¢nu 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
diranje ili iju uz nap| je.

kor

e Medicinsku opremu moze ostetiti pretjerani tlak,
ijanje ili nepravi P! -
e Nikada ne up ljavajte o$ ici
opremu. Popravke smije obavljati samo
proizvodaé. Popravci koje je obavio netko drugi
ponistavaju jamstvo i CE oznaku.

OPCENITO

Kako bi se minimalizirala opasnost za pacijenta,
ove upute za ponovnu obradu treba paZzljivo slijediti.
Korisnik je u potpunosti odgovoran za ispravnu primjenu,
koristenje odgovarajuce opreme, pravilnost postupka te
angaziranje kvalificiranog i pravilno obu¢enog osoblja za
izvodenje postupaka. Svako odstupanje od navedenih
postupaka treba provjeriti kako radi u¢inkovitosti, tako
i zbog mogucih negativnih u¢inaka.

e Ponovna obrada mora zapoceti odmah nakon

upotrebe.

Postupak

Predciscenje

Automatsko ¢iScenje i dezinfekcija
Pregled i ispitivanje

Pakiranje

Sterilizacija

LN O

Pohranjivanje

. PREDCISCENJE
Predciscenje mora zapoceti odmah nakon upotrebe
kako bi se sprijecilo fiksiranje bjelan¢evina i drugih
onecdidéenja.

-

e Ako je moguce, medicinsku opremu treba rastaviti
u skladu s kirurskom tehnikom tvrtke Spierings
Orthopaedics BV.

e Treba upotrebljavati deterdZente bez u¢inka fiksiranja
bjelancevina. Slijedite upute proizvodaca deterdzenta.

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

Uklonite povrsinske ostatke teku¢om vodom.

2. Pomocu sterilne ¢etke nanesite deterdZent na cijelu
povrsinu medicinske opreme. Medicinska oprema
sa zglobnim spojevima treba se Gistiti u otvorenom
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i zatvorenom polozaju. Upotrijebite odgovarajuce
Cetke za CiS¢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 Ciséenje

4. Zagrijte ultrazvuénu kupku na temperaturu koju
preporuuje proizvoda¢ ultrazvuéne kupke ili
deterdZenta (ako se upotrebljava).

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

6. Medicinsku opremu odistite u ultrazvuénoj kupki.

7. lsperite vanjsku povrSinu te uski lumen i slijepe
rupe $trcaljkom punom vode. Ovaj postupak treba
ponoviti nekoliko puta.

2. AUTOMATSKO CISCENJE |

DEZINFEKCIJA

e Sredstvo za ¢iSc¢enje: Neodisher MediClean (forte)
tvrtke Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Njemacka ili sliéno, 2—10 mi1 (0,2 1,0 %).

e Preporucuje se 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 teko 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¢is¢éenom vodom
(npr. voda procis¢ena obrnutom osmozom).

3. Derzinficirajte na 90 °C najmanje 5 minuta.
4. Osusite vruéim zrakom na 99 °C najmanje 35 minuta.

5. Provjerite medicinsku opremu, posebno uski lumen
i slijepe rupe, kako biste osigurali pravilno ¢is¢enje.
‘Ako ne moZete to uciniti, ponovite postupak ¢is¢enja
i dezinfekcije ili oistite ruéno/ultrazvuéno prije
ponavljanja automatiziranog ¢is¢enja i dezinfekcije.

3. PREGLED I ISPITIVANJE

Medicinsku opremu treba provjeravati kako biste bili
sigurni da se svi dijelovi ispravno pomicu. Dopustena je
upotreba male koli¢ine ulja visoke kvalitete na zglobovima.
Ovo ulje mora biti fizioloski sigurno (npr, parafinsko
ulje u skladu s DAB 8 Ph. Eur. ili USP XX). Medicinsku
opremu treba i vizualno pregledati kako biste vidjeli
postoje li ostecenja. Svaki dio medicinske opreme
dio je vec¢eg kompleta i treba se pregledati sa svim
ostalim dijelovima.

4. PAKIRANJE

Pojedinacno:

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 vlaznom toplinom u skladu sa standardom
EN ISO 17665 na 134 °C s vremenom izlaganja od
najmanje 3 minute (medicinska oprema moZze izdrzati
sterilizaciju do 18 minuta). Ako se koristi neki drugi
nacin sterilizacije, treba kontaklirati s tvrtkom Spierings
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Orthopaedics BV, a taj nacin sterilizacije mora potvrditi
ustanova za sterilizaciju. Nakon sterilizacije provjerite na
svim pakiranjima ima li ostecenja, jesu li suhai jesu li se
pokazatelji sterilnosti promijenili u odgovarajucu boju.

6. POHRANJIVANJE

Steriliziranu medicinsku opremu pohranite u zatvorene
ili zabrtvljene ormarice, zasticene od prasine, vlage i
promjene temperature. Svaka zdravstvena ustanova
treba definirati maksimalni rok trajanja prije upotrebe.



A Spierings Orthopaedics BV tobbszor hasznalhaté sebészeti
miiszereinek kezelése ISO 17664 szerint

[hu]

TARGY

A Spierings Orthopaedics nem steril, t6bbszor
hasznélhaté 1. CE osztalyd orvosi eszkozeinek tisztitdsa
és sterilizélasa. Ha valamely orvosi eszkézre ez az
eljaras nem vonatkozik, ez kilén emlitése keriil az
adott orvosi eszkéz hasznalati utasitasaban.

FIGYELMEZTETES

e A égéért nem

kefével oszlassa szét az egész feliileten. Az orvosi
eszkozok csatlakozasait nyitott és zart helyzetben
is meg kell tisztitani. A sz(ik Uregek és vakfuratok
tisztitasahoz megfeleld keféket kell hasznalni.

3. Aleoblitéshez tartsa az orvosi eszkozt folyoviz ala
és alaposan oblitse le. A sz(ik tiregekhez hasznaljon
fecskendét. Ezt tobbszor ismételje meg.

e Sziik lireg vagy vakfurat esetén ezt kdvetd ultrahangos
tisztitas is sziikséges.

Ultrahangos tisztitas

il azokat C
Jakob-kérban szenvedé vagy HIV fert6zott
betegeknél hasznaltak.

. i a y aftisztitas
alatt a sterilizalo talcara helyezve maradnak, a
szilikonos rogzitépa asi jaina
1évé részek nem tisztithatok meg.

e Ha a kériilmények nem teszik 6vé, hogy
az orvosi eszkozoket ki lehessen venni a
szilikonos rogzitéshél, a alé
gondoskodnia kell arrél, hogy az orvosi eszk6zok
az éril ési al tisztak miel6tt
a sterilizala a talcara hely é Sket.

e Soha ne hasznaljon fém keféket vagy acélgyapotot
a tisztitashoz.

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

e Ha az eszkozt hosszan aztatjak natrium-klorid

(NacCl) az pont- vagy
okozhat.

T6Ziot

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

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

ALTALANOS TUDNIVALOK

Abeteg védelme érdekében az itt ismertetett kezelési
utasitasokat szigortuan be kell tartani. A felhasznald
kizarolagos felel6sségi korébe tartozik, hogy mindent
megfelelé végzettségli szakszemélyzet, pontosan,
alkalmas eszk6z6 és helyes eljara
hajtson végre. Az itt ismertetett eljarasoktol valé barmely
eltérés esetében meg kell vizsgaini a hatékonysagot és
lehetséges kedvezétien kdvetkezményeket.

ddokkal

e Akezelést a haszndlat utdn azonnal meg kell kezdeni.
Eljaras

Elétisztitas

Gépi tisztitas és fertétlenités

Ellendrzés és vizsgalat

Csomagolas

Sterilizalas

LN O

Tarolas

. ELOTISZTITAS

e Afehériék és mas szennyezddések rogzilésének
elkerilése érdekében az elétisztitast kozvetlendl
a hasznalat utan el kell kezdeni.

-

e Ha sziikséges, akkor az orvosi eszkdzoket a
Spierings Orthopaedics BV. mitéti utasitasaban
foglaltak szerint szét kell szerelni.

o Fehérjefixalo hatassal nem rendelkez6 mosdszereket

kell hasznalni. A mosdszer gyartéjanak hasznalati
utasitasait be kell tartani.

Kizardlag orvosi eszkézok tisztitdsara szolgalod
ultrahangos késziilékeket hasznaljon.

Afellileti szennyez6dést folyévizzel kell eltavolitani.

2. Ontsén mos6szert az orvosi eszkdzre, és egy tiszta
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4. Hahaszndl mososzert, melegitse fel az ultrahangos
furdét a mosészer gyartéja altal javasolt
hémérsékletre.

5. Meritse bele teljesen az orvosi eszkozt a
tisztitooldatba. A szlik tiregeknek és vakfuratoknak
teljesen fel kell toltddnilik a folyadékkal. Tisztitd
folyadékként vizet vagy tisztitdszert hasznaljon.

6. Tisztitsa meg az orvosi eszkozt az ultrahangos
firdsben.

7. Fecskendét hasznalva vizzel éblitse le a kiilsé
fellileteket, valamint 6blitse ki a szik tiregeket és
vakfuratokat. Ezt tobbszor ismételje meg.

2. GEPI TISZTITAS ES

FERTOTLENITES

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

e AzISO 15883 szabvany kbvetelményeinek megfelelé
moso/fertétlenité hasznalata javasolt.

1. Az 6sszecsukhatd orvosi eszkdzoket kinyitva kell
behelyezni. Asziik tireggel rendelkezd, illetve nehezen
elérheté helyeket vagy vakfuratokat tartalmazo
orvosi eszkozoket Ugy kell elhelyezni, hogy az
orvosi eszkdz alaposan megtisztithaté legyen és
az elhelyezés elGsegitse a folyadék elvezetését.

2. A ciklusnak tartalmaznia kell a kovetkezoket:
el6oblitési ciklus hideg vizzel, mosas 40-60 °C-on
legalébb 10 percig, 6blités hideg tisztitott vizzel
(pl. forditott ozmozissal tisztitott vizzel).

3. Fertétlenités 90 °C-on legalabb 5 percig.
4. Forré leveg6s szaritas 99 °C-on legalabb 35 percig.

5. Ar 6 megti ellendrizze
az orvosi eszkozt, kiildndsen a szik 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. ELLENORZES ES VIZSGALAT

Az orvosi eszkdzoket ellenérizni kell, hogy minden
alkatrésziik megfeleléen mozog-e. Kis mennyiségi,
magas minéségli olaj hasznalata megengedett. Ennek
az olajnak biologiai szempontbdl biztonsagosnak kell
lennie (pl. a Ph. Eur. DAB 8 vagy az USP XX szerinti
paraffinolaj). Szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy
az orvosi eszk6z nem sérlilt-e meg. Nagyobb készlet
részét képezo orvosi eszkdzoknél azokat az 6sszes
tobbi résszel dssze kell prébalni és ellendrizni.

4. CSOMAGOLAS
Egyedi:

titas biztc

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

Szettek:
Minden orvosi eszkézt egyedileg meghatarozott sterilizalo
talcara kell csomagolni.

5. STERILIZALAS

IA sterilizalast az EN I1SO 17665 szabvany szerinti
nedves hével kell végezni 134 °C-on, legalabb 3 perces
expozicios idével (az orvosi eszkdzok max. 18 percnyi
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sterilizlast birak ki). Ha mas sterilizald eljarast hasznal,
vegye fel a kapcsolatot a Spierings Orthopaedics BV
céggel; a moédszert a sterilizalé intézménynek validalnia
kell. Sterilizalas utan ellenérizze, hogy a csomagolas
nem sérilt-e, megfelelden szaraz-e és a sterilitas jelzok
az eldirt szinvaltozast mutatjak-e.

6. TAROLAS

A steril orvosi eszkozoket csukott vagy lezart
szekrényekben, a portdl, nedvességtél és
hémérsékletvaltozastol védve kell tarolni. A maximalis
eltarthatésagot minden egyes egészségiigyi intézménynek
magéanak kell meghataroznia.



Riprocessamento della strumentazione chirurgica riutilizzabile
Spierings Orthopaedics BV — a norma ISO 17664

it ]

OGGETTO

Pulitura e sterilizzazione di dispositivi medici riutilizzabili
non sterili della classe CE 1 prodotti da Spierings
Orthopeadics. Qualora specifici dispositivi medici siano
esclusi dal campo di applicazione cio sara menzionato
nelle istruzioni per I'uso del dispositivo medico.

AVVERTENZE

e D

ogni ilita in alla
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

specificatamente ideati per la detersione dei
dispositivi medici.

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

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
linterno degli interstizi e le cavita cieche.

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

Nel caso di interstizi o cavita cieche particolarmente
anguste & necessaria una successiva pulitura con
lavaggio a ultrasuoni.

Lavaggio ad ultrasuoni

4.

llbagno ad ultrasuoni deve essere preriscaldato alla

i disp puliti in corrisp
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 Unap il i del di: itivo in
una soluzione di cloruro di sodio (NaCl) puo
i ao

e Una pl i iva, la o l'uso
improprio del dispositivo medico possono
danneggiarlo.

o 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.

GENERALITA

Per minimizzare i rischi per il paziente, le presenti
istruzioni di riprocessamento devono essere seguite
attentamente. La corretta applicazione, ['utilizzo
di adeguate attrezzature, le procedure piu idonee
e I'esecuzione da parte di personale qualificato e
adeguatamente formato sono requisiti che ricadono
sotto 'esclusiva responsabilita dell'utilizzatore. Qualsiasi
scostamento dalle procedure qui indicate deve essere
verificato per quanto riguarda I'efficacia ed i possibili
effetti negativi.

e |l riprocessamento deve avviato

immediatamente dopo I'uso.

essere

Procedura

Prelavaggio

Pulitura e disinfezione automatizza
Controlli e prove

Imballaggio

Sterilizzazione

LN O

Stoccaggio

-

. PRELAVAGGIO

e lltrattamento deve essere avviato immediatamente
dopo '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.

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
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temperatura consigliata dal produttore del sistema
di pulitura ad ultrasuoni o del detergente (se usato).

| dispositivi 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.

PULITURA E

STERILIZZAZIONE
AUTOMATIZZATA

3.

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

Siraccomanda di usare un detergente/disinfettante
che soddisfi la norma ISO 15883.

| 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.

Il ciclo 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 aimeno 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.

CONTROLLI E PROVE

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). 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. 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, dallumidita
e dagli sbalzi di temperatura. La durata massima di
conservazione prima dell'uso deve essere stabilita da
ogni struttura sanitaria.
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Daugkartinio naudojimo chirurginiy prietaisy perdirbimas
Spierings Orthopaedics BV pagal to ISO 17664

(1]

TEMA

Medicininiy nesteriliy daugkartinio naudojimo CE 1
klases ,Spierings Orthopeadics” aparaty valymas ir
sterilizavimas. Jei konkretls aparatai ¢ia nejtraukti, jie
bus paminéti medicinos aparaty naudojimo instrukcijose.

DEMESIO

e Mes neatsakome uz instrumenty kokybe, jei
jie buvo i i ms ser i
Kroitsfildo DZi ligaarba ZIV i

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 prie$ pradedant sterilizacijg yra Svaras
ju prilaikymo vietose.

e Valymui niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy
ar plieno vatos.

e Perdirbant irSykite 140 °C a

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.

aparato. Taisyti gali tik gamintojas. Jei aparata
taiso ne gamintojas, gali bati garantij
ir panaikintas CE Zenklinimas.

BENDRA

Sios instrukcijos turi bati kruopéciai vykdomos, siekiant
sumazinti pacienty rizikg. Uz tinkama, tinkamos jrangos
ir procedary atlikima, kai jas atlieka kvalifikuotas ir
tinkamai apmokytas personalas visiskai atsako nau-
dotojas. Bet koks nukrypimas nuo nurodyty procediiry
turi bati patikrinamas, kad atitikty siekiamus rezultatus
ir nesukelty neigiamy pasekmiy.

e Perdirbti reikia pradéti nedelsiant po naudojimo.

Procedira

Paruosiamasis valymas

Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas
ApZidra ir testavimas

Pakavimas

Sterilizavimas

LN O

Laikymas

. PARUOSIAMASIS VALYMAS

e Paruosiamajj valyma reikia pradéti nedelsiant po
naudojimo, kad neprilipty baltymai ir kiti terSalai.

-

e Jeijmanoma, naudojami medicininiai aparatai turi
bati iSrenkami pagal ,Spierings Orthopaedics BV”
naudojimo instrukcijoje nurodomus chirurginius
metodus.

e Naudojamos valymo priemonés turi biti be baltymy
prikibimo poveikio. Vadovaukités valymo priemoniy
gamintojo instrukcijomis.

skirtus ultragarso jrenginius.

Nuplaukite pavirSinius neSvarumus po tekanciu
vandeniu.

2. Visg medicininio aparato pavirsiy valykite naudodami
dezinfekavimo priemones ir $vary Sepetj. Medicininiai
aparatai su lankstais turi bt valomi tiek atidaryti,
tiek uzdaryti. Siauriems spindZiams ir aklinosioms
skyléms valyti naudokite tinkamus Sepetélius.
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3. Laikykite medicinos aparatg po tekanciu vandeniu
ir kruopsc€iai nuskalaukite, siaurg spindj plaukite
Svirkstu. Sis veiksmas turi biti 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 temperattros.

5. Visiskai panardinkite medicinos aparatg valymo
skystyje. Siauras spindis ir aklinosios skylés turi
bati pripildyti skyscio. Kaip valymo skystis turi bati
naudojamas vanduo, taip pat galima naudoti valymo
priemone.

6. Valykite medicinos aparatg ultragarso voneléje.

7. Praplaukite iSorinj pavir$iy bei siaurg spindj ir
aklingsias skyles vandeniu, naudodami $virksta.
Sis veiksmas turi bti 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 mi/l (0,2-1,0 %).

e Rekomenduojama naudoti plautuva-dezinfekatoriy,
atitinkantj 1ISO 15883 reikalavimus.

aparatai ir kiti aparatai su sunkiai pasiekiamomis
ar aklinosiomis skylémis turi bati taip pakis$ami po
vandens srove, kad vanduo gerai i$plauty visg
prietaisg ir gerai nutekéty.

2. Ciklas turi apimti: paruoSiamojo plovimo ciklg Saltu
vandeniu, plaukite 40-60 °C temperatdroje bent
10 minuciy, nuskalaukite $altu, grynintu vandeniu
(pvz., RO vandeniu).

3. Dezinfekuokite 90 °C temperatiroje bent 5 minutes.

4. Dziovinkite karstu oru 99 °C temperatiroje ne
trumpiau kaip 35 minutes.

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

3. APZIURA IR TESTAVIMAS

Isitikinkite, kad visos medicininio aparato dalys juda kaip
turéty. Vyriams galima panaudoti laselj kiekj aukstos
kokybés alyvos. Si alyva turi bti fiziologidkai saugi (t.
y. parafino aliejus pagal DAB 8 i$ Ph. Eur. ar USP XX).
Reikia apzidréti medicininj aparatg siekiant jsitikinti,
kad néra pazeidimy. Bet kuri medicininio aparato dalis,
kuri yra didesnio rinkinio dalis turi bati patikrinta su
kitomis dalimis.

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 karc¢iu pagal EN 1ISO 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. Baige sterilizavima, patikrinkite visas pakuotes
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ar nesuplySo, ar yra sausos, ar sterilizavimo indikatoriai
pasikeité j reikiama spalva.

6. SAUGOJIMAS

Sterilizuotus medicininius aparatus saugokite uzdarose
arba uzantspauduotose spintelése, apsaugotose nuo
dulkiy, drégmés ir temperattros pokyciy. Kiekviena
sveikatos prieZitros jstaiga turi nustatyti maksimalig
laikymo trukme prie$ naudojima.



Behandeling van herbruikbaar chirurgisch instrumentarium
van Spierings Orthopaedics BV volgens ISO 17664

[nl]

ONDERWERP

Het reinigen en steriliseren van niet-steriele herbruikbare
CE-klasse 1 medische hulpmiddelen van Spierings
Orthopaedics. Indien specifieke medische hulpmiddelen
uitgesloten zijn, wordt dit vermeld in de gebruiksaanwijzing
van het medische hulpmiddel.

WAARSCHUWING
e Wij accepteren geen aansprakelijkheid voor de
iteit van de i deze

gebruikt zijn bij patiénten met de ziekte van
Creutzfeld-Jacob of een Hiv-besmetting.

o de instr in het sterili
worden geplaatst tudens het relnlgen worden
ver niet
gereinigd ter plaatse van klempunten met de
bevestigings strips.

. de het niet
omde i buiten het sterilisati te
reinigen, dient de gebruiker zeker te stellen dat
dei inigd zijn op de

voordat deze het sterilisatie proces ingaan.

e Gebruik nooit metalen borstels of staalwol
om te reinigen.

e De de mag
140 °C niet overschruden
o L van het
in een zoutoplossing (NaCl) kan put- en
rosie vera
. i ige kracht, iing of igenlijk

gebruik van het medisch hulpmlddel 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.

ALGEMEEN

Om hetrisico 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. Controleer
iedere afwijking van de hier genoemde procedures op
effectiviteit en eventuele negatieve gevolgen.

e Behandeling dient direct na gebruik gestart te worden.

Procedure

Voorreinigen

Geautomatiseerd reinigen en desinfecteren
Inspectie en testen

Verpakken

Sterilisatie
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Opslag
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. VOORREINIGEN
Voorreinigen dient direct na gebruik gestart te
worden, om aanhechting van eiwitten en andere
besmettingen te voorkomen.

.

Demonteer het medisch hulpmiddel, indien van
toepassing, volgens de instructies van Spierings
Orthopaedics BV.

Gebruik reinigings-/desinfectiemiddelen zonder
proteinebindende werking. Volg de aanwijzingen
van de fabrikant van deze middelen.

Gebruik alleen ultrasoon apparaten welke bedoeld
zijn om medische hulpmiddelen te reinigen.

Verwijder oppervlaktevuil met stromend water.

N

Breng met een schoonmaak borstel het
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reinigingsmiddel aan op het gehele opperviak van het
medisch hulpmiddel. Reinig medische hulpmiddelen
met scharnieren in open en gesloten toestand.
Gebruik geschikte borstels voor het reinigen aan
de binnenkant van nauwe openingen of blinde
gaten.

3. Houd het medische hulpmiddel onder stromend
water en spoel grondig af, gebruik een injectiespuit
voor het spoelen van nauwe openingen. Herhaal
dit meerdere keren.

e Bijeen nauwe openingen of blinde gaten is vervolgens
ultrasone reiniging vereist.

Ultrasone reiniging

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

5. 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.

6. Reinig het medisch hulpmiddel in het ultrasone
bad.

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

2. AUTOMATISCHE REINIGING

EN DESINFECTIE

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

e Het gebruik van een was-desinfectie machine,
welke voldoet aan de eisen opgesteld in 1ISO
15883 wordt aangeraden.

1. Plaats medische hulpmiddelen met scharnieren met
geopende scharnieren. 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.

2. 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).

3. Minstens 5 minuten desinfecteren op 90°C.

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

5. 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.

3. INSPECTIE EN TESTEN

Het medische hulpmiddel dient gecontroleerd te worden
om zeker te zijn dat alle onderdelen correct bewegen.
Het gebruik van een druppel hoge kwaliteit olie op de
scharnieren is toegestaan. Deze olie dient fysiologisch
veilig te zijn voor gebruik (bijv. parafine olie conform
DAB 8 van Ph. Eur. of USP XX). Voer een visuele
inspectie uit om na te gaan of het medische hulpmiddel
beschadigd is. leder medisch hulpmiddel, dat onderdeel
is van een grote set, dient in combinatie met de andere
onderdelen gecontroleerd te worden.

4. VERPAKKEN

Individueel:

Standaard verpakkingsmateriaal (bijv. EN 868) kan
gebruikt worden. Vermijd iedere spanning op het
verpakkingsmateriaal wanneer deze verzegeld is.

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 Otrhopaedics BV indien gebruik wordt gemaakt
van andere sterilisatie methoden en laat de sterilisatie
methode valideren door de sterilisatie-instelling. 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
terr wurswisselingen. De houdk idsdatum dient
vastgesteld te worden door iedere gezondheidszorg
instantie.




Behandling av kirurgiske gjenbruksinstrumenter
fra Spierings Orthopaedics BV i henhold til ISO 17664

EMNE

Rengjering og sterilisering av ikke-sterilt gjenbrukbart
medisinsk utstyr i CE-klasse 1 fra Spierings Orthopae-
dics. Hvis spesifikt medisinsk utstyr er ekskludert, vil
dette veere oppgitt i instruksjonene for bruken av den
medisinske enheten.

ADVARSEL

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

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

e Hvis for ikke iggjer at
utstyr kan rengjeres utenfor fikseringen, ma
brukeren sorge for at de medisinske enhetene
er rene ved fi i for de pl
i steriliseringsprosessen.

e Bruk aldri stalberster eller stalull til rengjering.
o l|kke overskrid en temperatur pa 140 °C under
reprosessering.

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

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

o Ikke bruk odelagt medisinsk utstyr. Reparasjoner
skal kun utfgres av produsenten. Reparasjoner
som er utfert av andre vil ugyldiggjere garantien
og CE-merkingen.

GENERELT

For & redusere risikoene for pasienten ma disse repro-
sesseringsinstruksjonene folges noyaktig. Korrekt
applikasjon, bruk av riktig utstyr, riktige prosedyrer
og gjennomfering av kvalifisert og tilstrekkelig oppleert
personell er brukerens hele og fulle ansvar. Alle avvik
fra de nevnte prosedyrene ma kontrolleres for effektivitet
og mulige negative effekter.

e Reprosessering mé starte umiddelbart etter bruk.

Prosedyre

For-rengjering

Automatisert rengjering og desinfeksjon
Inspeksjon og testing

Innpakking

Sterilisering
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Oppbevaring
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. 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.

Det skal benyttes rengjaringsmidler som ikke har
proteinfikserende effekt. Folg rengjeringsmiddel-
produsentens instruksjoner.

e Bruk kun ultrasonisk utstyr som er beregnet for
bruk med medisinsk utstyr.

Fjern overflatetilskitning under rennende vann.

2. Pafer rengjegringsmiddelet pa hele det medisinske
utstyrets overflate, ved bruk av en ren berste. Medis-
insk utstyr med ledd mé rengjeres i bade pen og
lukket posisjon. Bruk riktige berster for rengjering
av innsiden av sma lumen og blindhull.

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

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

Ultrasonisk rengjerin:

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

5. Senk det medisinske utstyret helt ned i rengjerings-
vaesken. Smale lumen og blindhull ma fylles med
vaesken. Vann skal brukes som rengjeringsvaeske,
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 sproyte. Dette
ma gjentas flere ganger.

2. AUTOMATISERT RENGJQRING
OG DESINFEKSJON

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

e Detanbefales & bruke en vasker/desinfiserer som
oppfyller kravene i ISO 15883.

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 a na eller blindhull, ma posisjoneres pa en
slik mate at rikelig med vann kan renne gjennom
det medisinske utstyret og assistere drenering.

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

3. Desinfiser ved 90 °C i minst 5 minutter.

4. Tork 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 rengjerings-
og desinfeksjonsprosessen eller rengjer manuelt/
ultrasonisk fer automatisert rengjering og desin-
feksjon gjentas.

3. INSPEKSJON OG TESTING

Det medisinske utstyret skal kontrolleres for & sjekke at
alle deler beveger seg som de skal. Det er tillatt & bruke
en drape av heykvalitetsolje pa hengsler. Denne oljen
ma veere fysiologisk trygg (f.eks. parafinolje i henhold
til DAB 8 i Ph. Eur. eller USP XX). 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:

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

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 p& minst 3
minutter (det medisinske utstyret taler sterilisering i opptil
18 minutter). Hvis andre steriliseringsmetoder benyttes,
mé Spierings Orthopaedics BV kontaktes, og denne
metoden ma valideres av steriliseringsinstitusjonen.
Etter sterilisering skal all innpakking kontrolleres for
eventuelle 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 for bruk
skal defineres av hver helseinstitusjon.



Postepowanie z instrumentarium chirurgicznym wielokrotnego uzytku
firmy Spierings Orthopaedics BV wedtug ISO 17664

TEMAT

Czyszczenie i sterylizacja niejatowych wyrobow
medycznych wielokrotnego uzytku klasy CE 1 firmy
Spierings Orthopeadics. W przypadku wytgczenia
specyficznych wyrobéw medycznych jest to podane
w instrukcji uzywania wyrobu.

OSTRZEZENIE

e Firma Spierings Orthopaedics BV nie ponosi

p Sci za jakos¢ instr po
uzyciu u z chorobg Cr
Jakoba lub zakazonych wirusem HIV.

. i wyroby y , ktore
p y ia sg i w tacy
steryli: j, nie sg czy W miej;

z silik ymi i i

e Jezeli warunki nie pozwalajg na czyszczenie
wyrobéw medycznych w inny sposéb niz w
silik y i 6 zy i
powinien upewnic¢ sig, ze wyroby medyczne sg
czyste w punktach kontaktu z zaciskami przed
oddaniem ich do procesu sterylizacji.

* Do czyszczenia nie wolno nigdy uzywac szczotek
ych ani wetny j

e Podczas regeneracji temperatura nie moze
przekraczac 140 °C.

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

. i sita, skrecenie lub ni
wyrobu ly go moga dopr
jego uszkodzenia.

uzycie
i¢ do

e Nigdy nie uzywaé wyroboéw uszkodzonych.
Wszelkie naprawy moga by¢ przeprowadzane
ytacznie przez p i i
tego warunku spowoduje uniewaznienie gwa-
rancji i znaku CE.

INFORMACJE OGOLNE

W celu zminimalizowania ryzyka dla pacjenta nalezy
starannie przestrzega¢ podanych instrukcji regeneracji
wyrobu. Odpowiedzialno$¢ za ich wiaéciwe zastosowanie,
uzycie odpowiedniego sprzetu, poprawne procedury i
zlecenie wykonania wykwalifikowanemu i odpowied-
nio przeszkolonemu personelowi spoczywa w peni
na uzytkowniku. Kazde odstgpstwo od podanych tu
procedur nalezy sprawdzi¢ pod katem skutecznosci i
mozliwych skutkéw negatywnych.

e Regeneracja musi rozpocza¢ si¢ bezposrednio

po uzyciu.

Procedura

Czyszczenie wstepne

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja
Kontrola i sprawdzenie funkcjonowania
Opakowanie

Sterylizacja
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Przechowywanie

-

. 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
zdemontowa¢ zgodnie z opracowaniem pt. Surgical
Technique (Technika chirurgiczna) firmy Spierings
Orthopaedics BV.

e Uzywaé $rodkéw czyszczacych niewigzacych
protein. Przestrzega¢ instrukcji podanej przez
producenta detergentéw.
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e Uzywacé tylko urzadzen ultradzwigkowych prze-
znaczonych do czyszczenia wyrobdw medycznych.

1. Usuna¢ zabrudzenia powierzchniowe pod biezgcg
wodg.

2. Na calg powierzchnie wyrobu medycznego naniesé¢
czystq szczotka $rodek czyszczacy.Wyréb z zawi-
asami oczy$ci¢ w pozycji otwartej i zamknietej.
Uzywa¢ szczotek odpowiednich do czyszczenia
waskich kanatéw i zagtebien.

3. Przytrzymac wyréb pod biezgca woda i doktadnie
przepiukac, stosujac strzykawke w przypadku waskich
kanatow. Czynnosc te nalezy powtérzy¢ kilkakrotnie.

e W przypadku waskich kanatow lub zagtebiert wyma-
gane jest pozniejsze czyszczenie ultradzwigkowe.

Czyszczenie ultradzwiekowe

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

5. Calkowicie zanurzy¢ wyréb medyczny w ptynie
czyszczacym. Waskie kanaly i zaglebienia musza
zosta¢ wypetnione cieczg. Jako plyn czyszczacy
nalezy zastosowa¢ wode, mozna tez uzy¢ detergentu.

6. Wyrdb czysci¢ w tazni ultradzwigkowej.

7. Powierzchnig zewnetrzng wyrobu oraz wszystkie
waskie kanaty i zagtebienia przeptuka¢ woda za
pomocg strzykawki. Czynnos¢ te nalezy powtdrzy¢
kilkakrotnie.

2. AUTOMATYCZNE

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

e Zaleca sig uzycie myjki-dezynfektora zgodnego
z normg ISO 15883.

1. Wyréb medyczny z zawiasami nalezy czysci¢,
ustawiajgc zawiasy w pozycji otwartej. Ustawi¢
wyrob, w ktdrym sg waskie kanaty lub trudno dostepne
zagfebienia, w taki sposob, aby woda mogta wszedzie
przeplyngc¢ oraz aby utatwic jej odptyw.

2. Cykl musi obejmowa¢: 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¢ wyrdb medyczny, zwtaszcza waskie
kanaly i zagtebienia, aby upewni¢ sig, ze zostat
prawidtowo wyczyszczony. W razie potrzeby nalezy
powtérzy¢ proces czyszczenia lub oczysci¢ wyrob
recznie/ultradzwigkowo przed powtérzeniem auto-
matycznego czyszczenia i dezynfekcji.

3. KONTROLA | SPRAWDZENIE
FUNKCJONOWANIA

Sprawdzi¢ wyréb medyczny pod katem prawidiowego
funkcjonowania. Na zawiasach mozna zastosowac
krople wysokiej jakosci oleju. Olej musi by¢ fizjologicznie
bezpieczny (np. olej parafinowy zgodny z DAB 8, Ph.
Eur., lub USP XX). Przeprowadzi¢ kontrole wizualng
wyrobu pod katem ewentualnych uszkodzen. Kazdy
wyréb wchodzacy w sktad zestawu powinien by¢
sprawdzany w potgczeniu z pozostatymi czesciami.
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4. OPAKOWANIE

Jednostkowe:

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

Zestawy:

Wszystkie wyroby medyczne nalezy umieszczaé na
wykonanej na wymiar tacy sterylizacyjnej.

5. STERYLIZACJA

Sterylizowa¢ wilgotnym cieptem, zgodnie z normg
EN ISO 17665, w temperaturze 134 °C, przy czasie
ekspozycji wynoszacym co najmniej 3 minuty (wyroby
medyczne znosz3 sterylizacjg trwajaca do 18 minut). W
przypadku zastosowania innej metody sterylizacji nalezy
skonsultowac sie z firmg Spierings Orthopaedics BV i
Zzleci¢ przeprowadzenie walidacji metody przez zaktad
sterylizacji. Po sterylizacji sprawdzi¢ opakowania pod
katem uszkodzen i osuszenia, a wskazniki sterylizacji
pod katem wiasciwego zabarwienia.

6. PRZECHOWYWANIE

Sterylnie opakowany wyréb medyczny nalezy
przechowywaé w zamknigtej lub zapieczetowanej
szafce, w sposdb zapewniajgcy ochrone przed kurzem,
wilgocig i wahaniami temperatury. Maksymalny okres
trwatosci przed uzyciem powinien zosta¢ zdefiniowany
przez kazdg placéwke ochrony zdrowia.



Reprocessamento de instrumentacgao cirurgica reutilizavel
de Spierings Orthopaedics BV segundo ISO 17664

ASSUNTO

A limpeza e esterilizacdo de dispositivos médicos
reutilizaveis ndo esterilizados da categoria CE 1 de
Spierings Orthopeadics. Quando determinados dispo-
sitivos médicos estejam excluidos, isso sera indicado
nas instrugdes de utilizagdo do dispositivo médico.

ADVERTENCIA
e Spierings Orthopaedics BV néo aceita qualquer
ilidade r i a i

dos instrumentos ao serem estes utilizados

em pacientes com a doenca de Creutzfeldt-

Jakob ou infegdo HIV.

e Os dispositi édit nao
sdo limpos nas areas correspondentes aos
pontos de aperto com a strip de fixagao de
silicone quando os instrumentos sao colocados
na bandeja de esterilizagao durante a limpeza.

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

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

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

e Uma imerséo prolongada do dispositivo numa
solugéo de cloreto de sédio (NaCl) pode provocar
corrosao pontiforme ou corroséo sob tensao.

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

e Néo use jamais di
As reparagdes devem ser sempre efetuadas
pelo fabricante. Reparagdes feitas por outros,
invali agarantiae a a

OBSERVAGAO GERAL

Para minimizar o risco para o paciente, deve-se seguir
cuidadosamente estas instrugdes de reprocessamento.
Aaplicagdo correta, a utilizagao de equipamento apro-
priado, os procedimentos adequados e a execugédo
por pessoal qualificado e devidamente treinado, sdo
da plena responsabilidade do utilizador. Controle qual-
quer discrepancia relativamente aos procedimentos
acima referidos para verificar a eficiéncia e eventuais
efeitos negativos.

e Oreprocessamento deve ser iniciado imediatamente

apos a utilizagao.

Procedimento

Pré-limpeza

Limpeza e desinfegao automatizadas
Inspecéo e teste

Embalagem

Esterilizagao
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Armazenamento

. PRE-LIMPEZA

e Apré-limpeza deve comegar imediatamente apos
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 instrugdes do fabri-
cante de detergentes.

REP-MOI005-9 pt

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 posicao aberta como na posigéo 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 ultrassénica
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. A agua
deve ser usada como um liquido de limpeza, um
detergente também pode ser usado.

6. Limpe o dispositivo médico no banho ultrassénico.

7. 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
UTOMATIZADAS
e Agente de limpeza: Neodisher MediClean (forte)
da Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Ham-
burgo, Alemanha ou similar, 2-10 mi/l (0,2-1,0%).

e Recomenda-se uma lavadora-desinfetadora que
atenda aos requisitos da ISO 15883.

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 dgua 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).

3. Desinfete a 90 °C por pelo menos 5 minutos.

4. 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 desinfecéo ou faca a
limpeza manual/ultrassénica antes de repetir a
limpeza e desinfecdo automatizada.

3. INSPECAO E TESTE

Os dispositivos médicos devem ser submetidos a
controlo para se assegurar que todas as pegas se
movam corretamente. E permitido o uso de uma gota
de oleo de alta qualidade nas charneiras. Este 6leo
deve ser fisiologicamente seguro (p.ex. dleo de parafina
segundo DAB 8 de Ph. Eur. ou USP XX). 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
combinagéo com todas as outras partes.
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4. EMBALAGEM

Individual:

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

Conjuntos:

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

5. ESTERILIZAGAO

Esterilize usando calor humido de acordo com a EN
1SO 17665 a 134 ° C com um tempo de exposi¢ao de
pelo menos 3 minutos (os dispositivos médicos podem
suportar esterilizagado 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 esterilizagdo. Apds
a esterilizacdo, 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.



Reprelucrarea instrumentarului chirurgical reutilizabil
al Spierings Orthopaedics BV in conformitate cu ISO 17664

SUBIECT

Curétarea si sterilizarea dispozitivelor medicale CE
clasa 1 nesterile reutilizabile 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 i cu boala Ci 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 curatarea
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 curatare.

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 Apasarea excesiva, rasucirea sau utilizarea
stoare a di . h "
pot duce la deteriorarea acestuia.

e Nu utilizati ni ispoziti i
deteriorate. Reparatiile trebuie efectuate numai
de producator. Reparatiile efectuate de oricine

i a g tia si jul CE.

GENERALITATI

Pentru a reduce la minim riscul pentru pacient, aceste
instructiuni de reprelucrare trebuie urmate cu atentie.
Utilizatorul raspunde in intregime de aplicabilitatea
corectd, utilizarea de echipament potrivit, procedurile
corecte si executia efectuatd de personal calificat si
bine instruit. Orice abatere de la procedurile mentionate
trebuie verificata din punctul de vedere al eficientei si
al posibilelor efecte negative.

e Reprelucrarea trebuie sa inceapa imediat dupa

utilizare.

Procedura

Curétarea preliminara

Curétarea si dezinfectarea automata
Inspectarea si testarea

Ambalarea

Sterilizarea

LN O

Depozitarea

-

. CURATAREA PRELIMINARA

e Curatarea preliminaré 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.

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

Utilizati numai dispozitive cu ultrasunete care sunt
destinate utilizarii cu dispozitive medicale.
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Tndepér\a;i murdéria de la suprafaté 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 apé 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.

Curétarea cu ultrasunete

4. Preincélziti 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 g&urile oarbe trebuie
umplute cu lichid. Apa trebuie utilizata ca lichid de
curatare; de asemenea poate fi utilizat un detergent.

6. Curatati dispozitivul medical in baia cu ultrasunete.
7. Spalati suprafata exterioara, precum si lumenul
ingust si gaurile oarbe utilizand o seringa cu apa.
Aceasta procedura trebuie repetata de cateva ori.

2. CURATAREA S| )

DEZINFECTAREA AUTOMATA

e Agent de curéatare: 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 recomandat un container dezinfectant care
s& intruneasca cerintele standardului ISO 15883.

Dispozitivele medicale cu articulatii trebuie asezate
cu balamalele deschise. Dispozitivele medicale cu
lumen Tngust 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. Ciclultrebuie sa includa: un ciclu de clatire preliminara
cu apé rece, spélare la 40-60 °C timp de cel putin
10 minute, clétire cu apa distilata rece (de exemplu,
apa obtinuté prin osmoza inversa).

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

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

5. Verificati dispozitivul medical, in special lumenul
ingust si gaurile oarbe, pentru a asigura curétarea
corespunzatoare. in caz contrar, repetati procesul
de curétare si dezinfectare sau curatati manual/
cu ultrasunete nainte de a repeta curétarea si
dezinfectarea automata.

3. INSPECTAREA $I TESTAREA

Dispozitivele medicale trebuie verificate pentru a fi siguri
ca toate componentele se misca in mod corespunzator.
Este permisa utilizarea unei picaturi mici de ulei de
nalta 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). Trebuie efectuata 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.
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Seturi:

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

5. STERILIZAREA

Sterilizati utilizand caldura umeda n conformitate cu
standardul EN ISO 17665 la 134 °C; timpul de expu-
nere trebuie s 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 aceasta
metoda trebuie validata de institutia de sterilizare. 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-
inchise sau sigilate, protejate impotriva prafului,
i modificarilor de temperatura. Perioada de
valabilitate maxima inainte de utilizare trebuie sa fie
definita de fiecare unitate medicala.




NoBTOpHas 06paboTka MHOropa3oBbIX XMPYPruieCKMX MHCTPYMEHTOB
npousBoacTBa Spierings Orthopaedics BV cornacHo ctaHaapty ISO 17664

TEMA

OuMCTKa 1 CTEPUNM3ALIMA HECTEPUTEHBIX MHOTOPa30BbIX
MEeAMLIMHCKX YCTPOIICTB kiacca 1 Spierings Orthopeadics
o HopmaTueam EC (mapkvposka CE). Ecrv otgensHoe
YCTPOIICTBO HE OTHOCUTCA K 3TOMY Krnaccy, 06 3Tom
[I0MKHO BbITb YNIOMSIHYTO B UHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHNIO
[1aHHOTO MEZMLIMHCKOTO YCTPOCTBA.

NPEAYNPEXOEHUE

e Mol He HeceM KaKoi-NnMGO OTBETCTBEHHOCTU
3a Ka4YeCTBO MHCTPYMEHTOB, €CIU OHY Bbinu
MCMOMNbL30BaHbl y MAaUMEHTOB C 6onesHbio
KpenTi 6a unn BUY n

e EcCnM  NOMECTUTL  WHCTPYMEHTbI  Ha
CTEpPNU3aLIMOHHBIN MOAHOC BO BPEMSI OYUCTKM,
3arpsA3HeHHbIe MeAULMHCKME YCTPONCTBa He
BYAyT O4MLLEHLI B MECTaX 32)KVIMa CHMMKOHOBLIMM
hUKCMPYIOWMMM NONOCKaMK.

e Ecrm yCcnoBusi He MO3BONAKT OYUCTUTH
MeAMUMHCKME YCTPOWCTBA CHapyXu OT
CUNUKOHOBOrO (hukcaTopa, nonb3oBaTenb
AOMKEH Y6eAUTLCS, YTO YCTPOCTBA OYMLLEHb]

B MecTax nepes nx
Ha CTepuUnusaumio.

. Tb
LeTKN U ans

e [pu PHOM p Ke ca

MCnonb3oBaTe TeMnepaTypHble  YCHOBUs
Bbiwe 140 °C.

o NI nor y 7 B P
xnopupaa Hatpusi (NaCl) MoxeT cTaTb NPUYMHON
NOSIBNEHUSI MUTMHIOBOW WNN MEXaHN4eckon
Koppo3uu.

e MW3GbiTouHOE AaBneHue, CKPy4YMBaHUE WUNU

YCTPOMCTBA MOTYT CTaTh MPUYMHON €ro

noBpexaeHus.

e U b
WHCTPYMeHTbI  3anpewaetca. PeMOHTHble
PONPUATUA MOTYT Np: TbCA TONbKO
Tenem. lNp PEMOHTHbIX
paboT NoGbIM APYIVIM NIULIOM WUITW OpraHM3aumen
7 rapaHTum

p
1 cooTBeTCTBUS Mapkuposke CE.

OBLUME MNONOXEHUA

YTOBbl CBECTU K MMHMMYMy PUCK AMsi MauueHTa,
HeoBX0aMMO CTPOro COBIIoAaTE HACTOSILLNE MHCTPYKLMN
no MoBTOpHOI 0GpaboTke. OTBETCTBEHHOCTL MO

BCEM  BOMPOCAM, KacalowWMCs  KOPPEKTHOCTH
NpUMEHEHMs, YCNOMb30BaHNs  MOAXOASILLErO
0BOpyAOBaHMs, MPaBUMBHOCTA MPOLEAYP U WX

BbIMNOMHEHNA KBanMMULMPOBaHHBIM 1 NPOLIEALINM
COOTBETCTBylOLlee 0by4YeHne nepcoHarnom, Hecet
nonb3oBatenb. J1oBble OTKIIOHEHUS! OT yKa3aHHbIX
npoLeayp HeobXoAMMO OLIEHWUTL C TOUKM 3PEHUS X
BMUSHUS Kak Ha 3chPeKTNBHOCTb, Tak 1 Ha BO3MOXHbIEe
oTpuuaTenbHbIe NoCneacTBus.

e [pouecc noBTopHOI 06pabOoTKM AOMKEH HAYMHATLCA
Cpasy nocne 1cnornb3oBaHNA UHCTPYMEHTA.

Mpouepypa

MpenBapuTensHas o4ncTka
ABTOMaTUYECKas O4UCTKA W ie3nHbEeKLNa
OcMoTp v npoBepka

Ynakoeka

Crepunusaumns

LN O

XpaHeHve
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1. MPEOBAPUTENIbHAA
OYUCTKA

o [MpeasapuTenbHYIo O4MCTKY HEOBXOMMO NPOBOAWTS,
HeMEZ/IeHHO Mocse MCToNb3oBaHNs, YToBb! nsbexats
OTNOXeHUIH GENKOB 1 APYriX 3arpssHEHNIA.

e [pu HEOGXOAUMOCTU MEAULIMHCKINE YCTPONCTBA
creqyet pasbupatb, NPUMEHSIS XVUPYPrudeckyto
TexHuky Spierings Orthopaedics BV.

o HeoBxoaMMo 1CMonb30BaTh YACTSILNE CPEACTBa,
He uMmetowme addekTa 3acTbiBaHWs Genkos.
CobriofaiiTe  MHCTPYKUMM  NpousBoauTenein
UNCTALUMX CPEACTB.

e Vlcnonb3yiiTe TONbKO yNbTpa3ByKoBble NpUBopbI,
NPeAHa3HAYEHHbIE AN MPUMEHEHNS C MEAVLIMHCKAMIA
ycTpoicTBaMu.

1. CmoliTe 3arpsi3HEHNS C MOBEPXHOCTH NPOTOHHOWM
BOJOW.

2. Barem o06pabortaliTe BCo MOBEPXHOCTL MEAVLIMHCKOTO
VHCTPYMEHTa MOIOLLIM CPECTBOM NPy NOMOLLMA
YUCTON LLETKN. OUNCTKY MEAMLMHCKNX YCTPOICTB,
VIMEIOLLVX COBMINHEHIS!, HEOBGXOAMMO NPOBOANTL B
OTKPLITOM 1 3aKpLITOM NOMNOXeHWN. icnonbayite
NOAXOAISLLIE LLETKY A1 OYUCTKM OTBEPCTHIA 1 MyHOK
U3HYTPU.

3. YnepxuBaiTe MEAULMHCKOE YCTPOICTBO noA
NPOTOYHON BOAOW UM TUATENbHO CrONIOCHUTE
ero. [1ns IPOMbIBKM OTBEPCTUS Maroro AuameTpa
1cnonb3ayiTe wnput,. 3To npouecc Heobxoanmo
MOBTOPSITE HECKOMBKO pas.

e ECnn B MEAULMHCKOM YCTPOICTBE €CTb y3Kue

OTBEPCTUS UK NyHKW, TpebyeTca nocneaytowas
0YUCTKA YNTPa3BYKOM.

QuucTka ynbTpasBykom

4. PagorpeiiTe ynsTpa3sykoByto BaHHY 0 TEMMepaTypbl,
PEKOMEHI0BaHHOI NPOVI3BOAMTENIEM YTISTPA3BYKOBO
BaHHbI WNU YNCTALLErO CPEAcTBa (ECrM OHO
nenonb3yeTcs).

5. [MonHoCTbIO NOrpy3nTe MeANLIMHCKOE YCTPONCTBO
B UNCTSILLYIO XKMAKOCTb. Y3KMe OTBEPCTUS 1 MYHKIA
[I0MKHbI BbITb 3aMOMHEHB! XUAKOCTLIO. B KavecTse
UNCTALLIEN XUAKOCTM CrIEfyeT UCMOmNb30BaTbL BOfY.
Taloke MOXHO MCTIOMNb30BaTb YNCTALLIEE CPEACTBO.

6. Ouuctute MeauumMHCKoe
ynbTPa3ByKOBOII BaHHE.

ycTpoiicTBO B

7. OnonocHuTe BHeLLIHVE NOBEPXHOCTY BOAOW. Y3kne
OTBEPCTMSA 1 NYHKM MPOMOIATE BOAO C MOMOLLBIO
wnpuia. 3To NpoLecc HeobXoanuMo NoBTOPSTL
HECKOIbKO pa3.

. ABTOMATUYECKASI OYNCTKA
OE3NHOEKLIUA

Unctawlee cpencteo: «Neodisher MediClean (forte)»,
npoussoauTens: Chemische Fabrik Dr. Weigert &
CO.KG, Mambypr, MepmaHnus, unu aHanoruyHoe
cpeacteo, 2—10 mn/m (0,2-1,0 %).

=N

e PekomeHayetcst VCrOMnb30BaTh motoLye-
[1€3MHNLIVIPYIOLLLYIO MALLIMHY, COOTBETCTBYIOLLYIO
TpeboBaHusm cTtaHaapTa ISO 15883.

1. MeauvumHckve yCTPOIACTBA, MEIOLLIME COEAUHEHMS,
[I0MKHBI PA3MELLIATLCS C LIAPHUPAMM B OTKPLITOM
nonoxeHnn. MeanUMHCKVE YCTPOCTBa C y3KUMI
OTBEPCTUSIMY 11 NPOHME MEANLINHCKE YCTPOCTBA
C TPYAHOZOCTYMHLIMM MECTamMn U MOMOCTSMM
HeobxoAUmMo  pacnonaraTe Tak, 4ToBel BoAa
MOMHOCTBLIO  MPOMBIBaNa BCe YCTPOWCTBO 1
cBoGOAHO CTekana.

2. Lukn pomkeH BKMIOYaTb: NpeasapuTenbHoe
0ononackueaHve XONOAHOW BOAOW, MOWKY Npu
Temnepatype 40-60 °C B TeueHne He meHee 10
MWHYT, OMNOMackMBaHWE OYULLEHHOW XONOAHOMN
BOZOW (HaNpyMep, BOAO, OYULLIEHHON C MOMOLLbIO
npoueaypbl 06paTHOro ocmoca).
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3. [eauHdekuus npu Temneparype 90 °C B TeveHne
He MeHee 5 MUHYT.

4. CylKa ropsiium Bo3agyxom npu Temnepatype 99
°C B TeyeHue He MeHee 35 MUHYT.

5. TpoBepbTe MEAULIMHCKOE YCTPOIMCTBO, 0COBEHHO
y3Kue OTBEPCTUS W NYHKM, YTOGbI yBeauTecs B
Hapnexalweit oumcTke. Mpu HeyaoBNETBOPUTENBHON
OUUCTKE MOBTOPUTE MPOLIECC OHMCTKM 1 AE3MHeKLIN
VAN O4UCTUTE MEAMLIMHCKOE YCTPOCTBO BPYUHYH0/
YNTPa3BykoM nepes NOBTOPHON aBTOMATUHECKOI
OYMCTKON U Ae3nHbeKumer.

3. OCMOTP U NMPOBEPKA

MeanumrHckne ycTpoiicTBa HEOBX0AMMO NpoBEPsiTb
Ha NPaBUIbHOCTL NEPEMELLIEHMST BCEX KOMTMOHEHTOB.
Pa3pellaeTcsi cMa3blBaTe LIAPHUPLI HEBOMbLIMM
KOMMYECTBOM BbICOKOKAYECTBEHHOM CMasku. JTa
cmaska [ormkHa ObiTb GesonacHoi Ans 300poBbs
(Hanpumep, napadrHoBoe Macno B cootBeTcTBUM ¢ DAB
8 EBponeiickoit ®apmakoneu unv apmakoneun CLLA).
[MyTem Bi3yaribHOro 0CcMoTpa Heobxoaymo yBeanTLes, YTo
Ha ME[MLIIHCKOM YCTPOVCTBE OTCYTCTBYIOT NOBPEXAEHIS.
Kaxi0e MEMILIMHCKOE YCTPOMCTBO, SBMSIOLLIEECS YaCTbIO
BonbLuoro Habopa, Heo6xoAnMO NpoBEpPUTL BMECTe
C [IPYTMMU KOMMOHEHTaMM.

4. YITAKOBKA
MHaveuayaneHas:

MoxeT ncnonb3oBaTbCst CTaHAAPTHBINA YNAKOBOYHbIN
matepuan (Hanpumep, EN 868). Mpu sanevatbiBaHumn
nsberaiTe HaTsHKEHUS yNakoBOYHOrO Matepuana.

Ha6opsbi:

Bce MeauUmHCKe yCTpoiicTBa HEOBXOANMO YNOXUTL
Ha crneumanbHbIi CTEPUN3aLIMOHHBIA NOAHOC.

5. CTEPUIIU3ALNA

VicnonbayiiTe CTEPUNM3aLIvio NapoM B COOTBETCTBIUN
c EN ISO 17665 npu Temnepatype 134 °C, Bpems
BbIAEPXKN HE MeHee 3 MUHYT (MeaULIMHCKUE YCTPONCTBa
BbIAEPKMBAIOT CTEPUNM3ALMIO C  BBIAEPXKKONA [0
18 MuHyT). Tlpy npUMeHeHUM [pyrux MeToaoB
CTepunu3aLymn HeobXoaMMO CBS3aTLCS C KOMMaHUeN
Spierings Orthopaedics BV. Mpeanonaraembiin Metog
CTepUNU3aLm JOMKeH GbiTb NPOBEPEH 1 paspelleH
YUPEXKIEHNEM, CTIELMANMVPYIOLLIMMCS Ha CTEPUIN3ALIAM.
Tocrie cTepunnaaLi NpoBepLTE YakoBKy Ha Hanuume
MNOBPEXAEHWI 1 CTENEHb CYXOCTH; Y6EUTECh, YTO LIBET
VH[MKATOPOB CTEPUIBHOCTY NPaBNMEHO N3MEHUIICA.

6. XPAHEHUE

XpaHWTb CTepUbHbIE MEAMLIMHCKVE YCTPOCTBA CrieyeT
B 3aKPbITBIX MV ONleYaTaHHbIX Wkachax, 3aLLMLLEHHBIX OT
bW, Briar v koneGaHuii Temneparypbl. MakcumansHbIn
CPOK XPaHEHIs Nepe/] UCTION530BaHNEM YCTaHARMMBAETCS
KaXkaoi MeaULMHCKO opraHn3aumen.



Recyklacia opakovane pouzitel'ného chirurgického vybavenia
spoloénosti Spierings Orthopaedics BV podra ISO 17664

[sk]

PREDMET

Cistenie a sterilizacia nesterilnych opakovane pouzitefnych
lekarskych nastrojov triedy CE 1 znacky Spierings
Orthopaedics. Ak st vylicené Specifické lekarske nastroje,
uvedie sa to v ndvode 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.

. Ked‘ pocas Cistenia umlestmte nastmje do

ster p zdr
o sa nevycisti vpolohe p
bodu s pasikmi siliké é p

o Ak i Zhuju  Gist

zdravotnlckych pomécok mimo silikonové
upevnenie, pouzivatel musi zaistit, Ze sa
zdravotnicke zariadenia vy¢istia vo fixaénych
bodoch pred ich umiestnenim do procesu
sterilizacie.

e Na cistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy
ani ocelovi vinu.

e Pri recyklacii neprekracujte teplotu 140 °C.

e DIhsie ponorenie nastroja do roztoku chloridu
sodného (NaCl) méze sposobit’ jamkovi alebo
napéat'ovu koroziu.

. Nadmemym tlakom, kratenim alebo nevhodnym

itim sa moze a naradie po$

e Nikdy nep naradie.
Opravy smie vykonat’ iba vyrobca. Opravy
vykonané inymi osobami budu viest' k strate
zaruky a oznacenia CE.

VSEOBECNE

Aby sa minimalizovalo riziko pre pacienta, treba dokladne
dodrziavat tieto pokyny na recyklaciu. Spravna aplikécia,
pouzitie vhodného vybavenia, spravne postupy a
vykonanie kvalifikovanym a riadne vySkolenym persondlom
je plne v kompetencii uzivatela. Kazdi odchylku od
vysSie uvedenych postupov treba skontrolovat' s ohladom
na ucginnost a mozné negativne dopady.

e Recyklacia sa musi za¢at ihned po pouziti.

Postup
Predbezné Cistenie

Automatické Cistenie a dezinfekcia
Kontrola a testovanie
Balenie

Sterilizacia
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Uskladnenie

. PREDBEZNE CISTENIE

e Predbezné &istenie treba zacat ihned po pouZiti
s ciefom zabranit zachytavaniu proteinov a inych
znéistujucich latok.

-

e Ak treba prislusné lekarske nastroje rozobrat,
postupujte podfa operacného postupu od spoloénosti
Spierings Orthopaedics BV.

Pouzivaijte Cistiace prostriedky bez fixaéného Géinku
na proteiny. Postupujte podla pokynov vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.

Pouzivaijte iba ultrazvukové zariadenia, ktoré st
uréené na pouZzitie s lekarskymi nastrojmi.

Povrchové negcistoty odstrarite pod tecticou vodou.

2. Nacely povrch lekarskeho nastroja naneste pomocou
sterilnej kefky Gistiaci prostriedok. Lekarske nastroje
s kibmi treba vyistit v otvorenej aj zatvorenej polohe.
Na cistenie vnutra tzkej dutiny a nedostupnych
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otvorov pouzivajte vhodné kefky.

3. Drzte lekarsky nastroj pod tecticou vodou a dokladne
vypléchnite, na Uzke dutiny pouZite striekacku.
Toto treba niekolkokrat opakovat.

eV pripade Uzkej dutiny alebo nedostupnych otvorov
sa vyzaduje nasledné cistenie ultrazvukom.

Cistenie ultrazvukom

4. Ultrazvukovu variu treba predhriat na teplotu
odporuéanu 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, mdZze sa pouzit aj Cistiaci prostriedok.

6. Vygistite lekarsky nastroj v ultrazvukovom kupeli.

Preplachnite vodou vonkajsi 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 mi/l (0,2 - 1,0 %).

e Odpori¢a sa umyvaci dezinfektor, ktory spiiia
poziadavky ISO 15883.

1. Lekarske nastroje s kibmi treba umiestnit otvorené
(vyklopené). Lekarske nastroje s Uizkou 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 zahfiat: cyklus predbezného
vyplachovania studenou vodou, umyvanie na
40 - 60 °C pocas aspori 10 minut, oplachovanie
studenou ¢istenou vodou (napr. RO vodou).

3. Dezinfikujte na 90 °C aspori po¢as 5 mintit.

4. Suste horucim vzduchom na 99 °C aspori poc¢as
35 minut.

5. Skontrolujte lekarsky nastroj, najma tzke dutiny
a nedostupné otvory s cielom zabezpecit riadne
vycistenie. Ak je to potrebné, zopakujte proces
Cistenia a dezinfekcie alebo vycistte ruéne/utrazvukom
este pred zopakovanim automatického cistenia
a dezinfekcie.

3. KONTROLA A TESTOVANIE

Pri lekarskych nastrojoch treba skontrolovat, ¢i sa
véetky &asti spravne pohybuju. Na kiby mézete pouzit
kvap6cku velmi kvalitného oleja. Tento olej musi byt
fyziologicky neskodny (napr. parafinovy olej podla
DAB 8 z Ph. Eur. alebo USP XX). Lekarsky nastroj
musite vizuélne skontrolovat, aby ste zistili, ¢i nedoslo
k nejakému poskodeniu. Kazdy lekarsky nastroj, ktory
je sticastou velkej sady, treba skontrolovat so vetkymi
ostatnymi ¢astami.

4. BALENIE

Samostatné:

Da sa pouzit $tandardizovany obalovy material
(napr. EN 868). Prdchadzajte akémukolvek napétiu
pri uzavere vrecka.

Sady:

Vsetky lekarske nastroje treba dat do upraveného
sterilizaéného podnosu.

5. STERILIZACIA

Sterilizujte v autoklave v stlade s EN ISO 17665 pri
teplote 134 °C s ¢asom expozicie aspori 3 mindty
(lekérske nastroje vydrzia sterilizaciu pocas 18 minut).
Pri pouziti inych sterilizacnych metdd treba kontaktovat
spolo¢nost’ Spierings Orthopaedics BV a prislusnu
sterilizatnti metédu musi schvalit institdcia, ktora
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schvaluje metddy sterilizacie. Po sterilizacii skontrolujte,
¢i sa nejaky obal nepos$kodil a ¢i st vSetky suché a
tiez skontrolujte, ¢i sa na sterilizacnych indikatoroch
spravne zmenila farba.

6. USKLADNENIE

Sterilizované lekarske nastroje skladuijte v uzatvorenych
alebo uzavretych kabinetoch chranenych pred prachom,
vlhkostou a zmenou teploty. Maximalna uchovatefnost'
vyrobku pred jeho pouZitim by malo stanovit' kazdé
zdravotnicke zariadenie.



Ponovna obrada hirurskih instrumenata za viSekratnu upotrebu
prema Spierings Orthopaedics BV u skladu s ISO 17664

[er]

PREDMET

Ciscenje i sterilizacija nesterilnih medicinskih sredstava
kompanije Spierings Orthopeadics za visekratnu upotrebu
CE klase 1. Ukoliko su odredena medicinska sredstva
iskljucena, 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

2. Nanesite deterdZent na ¢itavu povrsinu medicinskog
sredstva upotrebom Ciste ¢etke. Medicinska sredstva
sa zglobovima treba o€istiti u otvorenom i zatvorenom
polozaju. Za ¢is¢enje unutrasnjosti uzanog lumena
i slepih rupa treba koristiti odgovarajuce ¢etke.

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

e U slucaju uzanog lumena ili slepe rupe, potrebno
je naknadno ultrazvuéno ¢iséenje.

Ultrazvuéno Ciséenje

saCi om boleséu
ili Scu i HIV i ij

e Ako se instrumenti postave u posudu za
sterilizaciju tokom &i$¢enja, neéisti medicinski
uredaji nece biti o¢i$¢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 ¢istoéu medicinskih uredaja na delu
na kojem su pritegnuti fiksatorima pre nego sto
ih postavi u posudu radi zapoéinjanja postupka
sterilizacije.

e Nikada ne koristite metalne cetke ili Celicnu
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

ili korozije nap
e Prekomerni pritisak, uvrtanje ili neodgovaraju¢a
p! icil mogu da ga
ostete.
e Nikada koristiti
sredstvo. Popi mora ¢

jati iskljuci
proizvodag. Popravke koje obavi bilo ko drugi
ponistavaju garanciju i CE oznaku.

OPSTE INFORMACIJE

Kako bi se rizik po pacijenta sveo na minimum, ova
uputstva za ponovnu obradu treba pazljivo slediti.
Pravilna upotreba, kori§¢enje odgovarajuce opreme,
ispravne procedure i njihovo obavljanje od strane
kvalifikovanog i odgovaraju¢e obucenog osoblja je
u potpunosti na odgovornosti korisnika. Bilo koje
odstupanje od pomenutih procedura treba proveriti
po pitanju efikasnosti i mogucih negativnih efekata.
e Ponovna obrada se mora zapoceti neposredno
nakon upotrebe.

Procedura

Pripremno Cis¢enje

Automatizovano ¢iséenje i dezinfekcija
Pregledanije i testiranje

Pakovanje

Sterilizacija

LN O

Skladistenje

. PRIPREMNO CISCENJE

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

-

e Ako je moguce, medicinska sredstva treba rastaviti
u skladu s hirurskom tehnikom kompanije Spierings
Orthopaedics BV.

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

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

Uklonite ostatke sa povrsine pod teku¢om vodom.
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4. Prethodno zagrejte ultrazvuénu kadu do temperature
koju preporucuje proizvoda¢ ultrazvuénog kupatila
ili deterdZenta (ako se koristi).

5. U potpunosti potopite medicinsko sredstvo u te¢nost
za Cis¢enje. Uzani lumen i slepe rupe moraju da
se napune te¢no$¢u. Voda treba da se koristi
kao tecnost za Cis¢enje; takode se moze koristiti
deterdzent.

6. Ocistite medicinsko sredstvo u ultrazvuénom kupatilu.
7. lIsperite spoljasnje povrsine kao i uzane lumene i

slepe rupe kori$éenjem Sprica sa vodom. To treba
ponavljati nekoliko puta.

2. AUTOMATIZOVANO CISCENJE

| DEZINFEKCIJA

e Sredstvo za ¢iSc¢enje: Neodisher MediClean (forte)
kompanije Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Nemacka ili sliéno, 2-10 ml/l (0,2-1,0%).

e Preporucuje se koriS¢enje uredaja za pranje i
dezinfekciju koji ispunjava zahteve standarda
1ISO 15883.

Medicinska sredstva sa zglobovima se moraju
postaviti sa otvorenim §arkama. Medicinska sredstva
sa uzanim lumenom i druga medicinska sredstva
sa tesko pristupaénim ili slepim rupama se moraju
postaviti tako da voda moze da temeljno proti¢e
kroz medicinsko sredstvo i da se omogudi isticanje.

2. Ciklus mora da obuhvati sledece: ciklus pripremnog
pranja hladnom vodom, pranje na 40-60 °C najmanje
10 minuta, ispiranje hladnom pro¢is¢éenom vodom
(npr. RO vodom).

Dezinfikujte na 90 °C tokom najmanje 5 minuta.

4. Susite vruéim vazduhom na 99 °C tokom najmanje
35 minuta.

5. Proverite medicinsko sredstvo, naroGito uzan lumen
i slepe rupe, da biste osigurali ispravno ¢is¢enje.
ije slucaj, ponovite proces ciscenja i
dezinfekcije ili o€istite ruéno/ultrazvuéno ponavijanjem
automatizovanog ¢isc¢enja i dezinfekcije.

3. PREGLEDANJE | TESTIRANJE

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). Treba vizuelno
proveriti medicinsko sredstvo kako bi se videlo da i
postoji bilo kakvo ote¢enje. Svako medicinsko sredstvo
koje je deo velikog kompleta treba proveriti zajedno
s drugim delovima.

4.PAKOVANJE

Pojedinacno:

MoZe se koristiti standardizovano pakovanje (npr. EN
868). Izbegavaijte zatezanje materijala za pakovanje
kada se zapecati.

Kompleti:

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

SteriliSite kori¢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. Nakon sterilizacije
proverite sva pakovanja po pitanju bilo kakvih oste¢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, zasticena od
prasine, vlage i promena temperature. Maksimalni
rok trajanja pre upotrebe treba da definie svaka
zdravstvena ustanova.



Behandling av ateranvandningsbara kirurgiska instrument
fran Spierings Orthopaedics BV enligt ISO 17664

ANGAENDE

Rengéring och  sterilisering av icke-sterila
ateranvandningsbara medicinska hjalpmedel i CE-klass
1 frén Spierings Orthopaedics. Om specifika medicinska
instrument ar undantagna, anges detta i handledningen
till det medicinska hjalpmedlet.

VARNING
e Vidrinte ansvariga for instrumentens kvalitet
efter £ ing pa pati med C

Jakobs sjukdom eller HIV-smitta.

e Fororenade medicinska hjalpmedel rengérs inte
vid kla lage med fixel
om instr pl is
under rengdringen.

na

e Om forhallandena inte tillater att de medicinska
hjalpmedien rengérs utanfor fixeringen, maste
a se till att de ici EL
nainnan de

ar rena vid fi;
i steriliseringsprocessen.

e Anvind aldrig metallborstar eller stalull under
rengdringen.

e Temperaturen far inte 6verskrida 140 °C under
hanteringen.

e Om hjal ar nedsénkt i en

(NaCl) under en léngre tid kan det medféra

grop- eller spanningskorrosion.

e For hog kraft pa, eller vridning eller felaktig
a ing av det icil hjal, kan
medféra skador.

e Anviand aldrig skadade medicinska hjalpmedel.
Reparationer ska endast utforas av tillverkaren.
Vid avvikelse fran detta forfaller garantier och
CE-mérkningar.

ALLMANT

For att minimera riskerna for patienten ska
behandlingsinstruktionerna foljas noga. Ansvaret for
ratt tilldmpning, anvéndning av Iamplig utrustning, ratt
arbetsmetod och att enbart kvalificerad och tillrackligt
utbildad personal anvander hjalpmedlet, &r helt och hallet
anvandarens ansvar. Kontrollera varje avvikelse fran
ovan namnda forfaranden pa effektivitet och eventuella
negativa konsekvenser.

e Rengodringen maste inledas omedelbart efter

anvandning.

Forfarande

Grovrengoring

Automatisk rengéring och desinficering
Kontroll och test

Forpackning

Sterilisering
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Lagring

. 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
demonteras i enlighet med Spierings Orthopaedics
BVs kirurgiska tekniker.

e Rengoringsmedel utan proteinfixerande verkan ska
anvandas. Fdlj instruktionema for rengéringsmediet.

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

Avlagsna ytféroreningar under rinnande vatten.

2. Anbringa rengéringsmedlet pa det medicinska
hjalpmedlets hela yta med hjalp av en ren borste.
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Medicinska hjalpmedel med gangjam ska rengéras
bade i 6ppet och stangt lage. Anvand lampliga
borstar for rengéring inuti trdnga dppningar och
blindhal.

3. Hall det medicinska hjalpmedlet under rinnande
vatten och skdlj noggrant, anvand en spruta i tranga
Oppningar. Detta ska upprepas flera ganger.

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

Ultraljudsrengdring

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

5. Sank ned hela det medicinska hjalpmediet i
rengdringsvatskan. Tranga 6ppningar och blindhal
maste fyllas med véatskan. Vatten ska anvandas som
rengéringsvatska. Dessutom far ett rengdringsmedel
anvandas.

6. Rengor det medicinska hjdlpmedlet i ultraljudsbadet.
7. Skolj bade utsidan och tranga 6ppningar och

blindhal med en spruta med vatten. Detta ska
upprepas flera ganger.

2. AUTOMATISK RENGORING

OCH DESINFICERING

e Rengoringsmedel: 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 rekommenderas.

Medicinska hjalpmedel med gangjam ska rengéras
med gangjarnen Oppna. Placera medicinska
hjalpmedel med tranga Gppningar och andra
medicinska hjalpmedel med svaratkomliga Gppningar
eller blindhal pa ett sadant satt att vattnet kan
stromma igenom 6verallt och underlatta dréneringen.

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

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

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

3. KONTROLL OCH TEST

De medicinska hjélpmedlen ska kontrolleras sa att alla
delar ror sig korrekt. En droppe olja av hog kvalitet
far anvandas pa gangjarnen. Denna olja méaste vara
fysiologiskt séker (t.ex. paraffinolja i enlighet med DAB
8 eller Ph. Eur. eller USP XX). Syna det medicinska
hjalpmedlet pa eventuella skador. Varje medicinskt
hjalpmedel som ingér i en stdrre sats ska kontrolleras
i kombination med de 6vriga delarna.

4. FORPACKNING

Individuellt:

Standard férpackningsmaterial (t.ex. EN 868) kan
anvéndas. Undvik spanning pa forpackningsmaterialet
nér det férseglas.

Satser:
Alla medicinska hjélpmedel 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
hjalpmedlen klarar sterilisering i upp till 18 minuter). Om
en annan steriliseringsmetod anvénds ska Spierings
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Orthopaedics BV konsulteras och metoden maste
valideras av steriliseringsinstitutionen. Kontrollera efter
sterilisering att forpackningarna &r torra och oskadade
och att steriliseringsindikatorerna anger rétt farg.

6. FORVARING

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



Spierings Orthopaedics BV yeniden kullanilabilir cihazlarin

[tr]

ISO 17664 esaslari dogrultusunda yeniden igsleme tabi tutulmasi

KONU

Spierings Orthopeadics'in steril olmayan yeniden
kullanilabilir CE-sinif 1 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 iizerinde uygulanan tibbi cihazlar
ile ilgili kalite sorumlulugu iistlenilmez.

e Cihazlar sirasinda sterilizasy
tepsisine yerlestirildiginde kirli tibbi cihazlarin
silikon itleyicil g
temizlenmeyecektir.

e Sartlar tibbi cihazin silikon sabitleyicilerin
diginda temizlenmesine izin vermiyorsa, kullanici

sterilizasy once tibbi
cihazlarin baglanti noktalarindaki kisimlarinin
i emin
e Temizlik igin asla metal firga veya bulasik teli
kullanmayin.
e U sicaklik iyesi 140 °C

uzerine gtkmamalidir.

e Tibbi cihazin uzun siire sodyum klorit ¢ozeltisi
(NaCl) icinde tutulmasi karincalanma veya gerilim
korozyonuna yol agabilir.

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

e Hasarl tibbi cihazlar kesinlikle kullanilmamalidir.
Tibbi cihaz onarimi sadece imalatgi firma
tarafindan yapilmalidir. Bir bagkasi tarafindan
yapilacak onarim garanti ve CE marka
uygulamasina aykiridir.

GENEL

Hasta icin risk diizeyini asgari tutmak amaciyla, yeniden
islem talimatlarina harfiyen uyulmalidir. Dogru uygulama,
uygun donanim kullanimi ve iglemlerin dogru yapilmasi ile
kalifiye ve iyi egitim almis personel uygulamasi tlimuyle
kullanici sorumlulugunda olacaktir. Belirtilen siireglerde
herhangi bir sapma olmamasi igin her tirlii olumsuz
durum ¢ok yakindan izleniyor olmalidir.

e Yeniden isleme kullanim sonrasinda derhal

baslamalidir.

Prosediir
On temizleme

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon
Kontrol ve testler
Ambalaj

Sterilizasyon
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Saklama

. ON TEMIZLEME

e Proteinlerin ve diger bulaskanlarin fiksasyonunu
©nlemek amaciyla 6n temizleme kullanimdan hemen
sonra baglamalidir.

-

e Mimkiinse, tibbi cihazlar Spierings Orthopaedics
BV Cerrahi Tekniklerine gore sokilmelidir.

e Herhangi bir protein tutma 6zelligi olmayan deterjanlar
kullaniimalidir. Deterjan Ureticisinin talimatlarina
uyulmalidir.

e Sadece tibbi cihazlar igin kullaniimak igin tasarlanmis
ultrasonik cihazlar kullaniimalidir.

Yiizey kirlerini akan suyun altinda temizleyin.

2. Tibbi cihaz yiizeyi temiz bir firga ile boydan boya
deterjan ile ovulur. Mafsalli tibbi cihazlar hem agik
ve hem de kapali konumda temizlenmelidir. Tiplerin
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ic kisimlari ve kor delikler uygun fircalar kullanilarak
temizlenir.

3. Tibbi cihazi akan suyun altinda tutun ve iyice
durulayin, tiplerin ig kisimlari igin siringa kullanin.
Durulama islemi gerektigi kadar tekrarlanmalidir.

e Tuplerin i¢c kisimlari ve kor 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. Tibbi cihazi temizleme sivisinin igine tiimuiyle daldirin.
Cihazin tuplerin i¢ kisimlari ve kor delikler sivi ile
dolmalidir. Temizleme sivisi olarak su kullaniimalidir,
deterjan da eklenebilir.

6. Tibbi cihazi ultrasonik banyo iginde temizleyin.
7. Dus ylzeyleri, tiplerin i¢ kisimlarini ve kér 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, Aimanya (retimi Neodisher
MediClean (forte) veya benzeri, 2-10 ml/l (%0,2-1,0).

e SO 15883 gereksinimlerini karsilayan yikama-
dezenfeksiyon maddesi tavsiye edilir.

Mafsalli tibbi cihazlar menteseler agik konumda
yerlestiriimelidir. Tibbi cihazlarin tiiplerinin i¢ kisimlar
ve erisimi zor ya da kor deliklere sahip diger tibbi
cihazlar suyun tibbi cihazin her yanindan rahatlikla
akabilecegi ve bosaltmaya yardimci olacak sekilde
yerlestiriimelidir.

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

3. 90 °C sicaklikta en az 5 dakika dezenfekte edin.
4. 99 °C sicaklikta kuru havaile en az 35 dakika kurutun.

5. Temizligin dogru sekilde yapildigindan emin olmak
icin tibbi cihaz, 6zellikle tiplerin i¢ kisimlarini ve kér
delikleri kontrol edin. Temizlik dogru yapilmamissa,
temizleme ve dezenfeksiyon prosesini tekrarlayin ya
da otomatik temizleme ve dezenfeksiyon 6ncesinde
ellef/ultrasonik temizleme yapin.

3. KONTROL VE TESTLER

Tibbi cihazlarin normal galismakta oldugunu teyit igin
kontrol edilmeleri gerekir. Menteselerde bir damla yliksek
kalitede yag kullanilabilir. Bu yagin fizyolojik olarak
guvenli olmasi gerekir (6rnegin, Ph. Eur.’'un DAB veya
USP XX tipi parafin). Tibbi cihaz yiizeyinde herhangi bir
hasar olup olmadigi gézle kontrol edilir. Daha biiyiik bir
grup icinde bir parga niteligindeki her bir tibbi cihazin
diger pargalarla uyumlulugu kontrol edilir.

4. AMBALAJ
Tek tek:

Standart ambalaj malzemesi (6megin EN 868) kullanilabilir.
Kapatildiginda ambalaj malzemenin gerilmemesine
dikkat edin.

Setler:

Butiin tibbi cihazlarin 6zel sterilizasyon tepsisi igine
yerlestirilerek ambalajlanmasi gerekir.

5. STERILIZASYON

EN ISO 17665 uyarinca 134 °C sicaklikta nemli 1si
kullanarak en az 3 dakika sterilize edin (tibbi cihazlar
18 dakikaya kadar sterilizasyona dayanabilir).Bir
basgka sterilizasyon yontemi kullaniliyorsa, bunun
icin Spierings Orthopaedics BV'ye bagvurulmali ve
s6z konusu yontem sterilizasyon kurumu tarafindan
onaylanmalidir. Sterilizasyon sonrasinda yapilan paket
tzerinde herhangi bir hasar ve kuruma ve steril renk

27

gostergelerinin normal oldugu kontrol edilmelidir.

6. SAKLAMA

Sterilize edilmis tibbi cihazlar kapall dolaplar veya
mihirle dolaplar igine yerlestirimeli, toz, nem veya
sicaklik degismelerine karsi korunmus olmalidir. Her
saglik kurulusu tarafindan, kullanim 6ncesi maksimum
raf dmrii tanimlanmalidir.
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