Reprocessing
of reusable surgical
instrumentation
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NMoBTOpHa 06paboTka Ha XMPYPruYHM MHCTPYMEHTU 32 MHOrOKpaTHa ynotpeba
Ha Spierings Orthopaedics BV, cbrnacHo ISO 17664:2004

NPEAMET

TMO4MCTBAHE 1 CTEPUII3ALINA Ha HECTEPUITHI MEAVLIHCKA
n3genvs 3a MHorokpatHa ynotpe6a CE-knac 1. Ako
onpefieneHn MeaULMHCKU U3AENNUs Ca U3KIIOYEHH,
ToBa Lje Gb/ie NOCOYEHO B ykasaHWsTa 3a ynotpeba
Ha MEaMLIMHCKOTO n3aenve.

NPEAYNPEXOEHUE

e Hue we oTkaxeM BCsIKaKBa OTTOBOPHOCT Mo
OTHOLLEHWE KaYECTBOTO Ha MHCTPYMEHTHUTE, aKo
Te Ca M3NOoN3BaHM NPU NauMeHTy ¢ Gonect Ha
Kpo#n 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 [lo Bpeme Ha noBTOopHaTa oGpabGoTka He
HapBuwWwaganTe Temnepatypa 140 °C.

e [poabmku Ha B
pa3TBop Ha HaTpueB xnopug (NaCl) moxe aa
NpuYmMHK 0BpasyBaHe Ha BANLGHATUHN UNK
cTpec-Kopo3usi.

NPEOBAPUTENHO
NOYUCTBAHE

O6wo
e [loBTOopHaTa obpaboTka TpsbBa [fAa 3anodHe
HerNocpe/CTBEHO cried ynoTpeba.

®  I3BageTe MEAVLIMHCKUTE N3NNI OT CUMUKOHOBUTE
chukcaTopU Ha CTepunM3aLMoHHaTa TaBa o Bpeme
Ha Mpe/BapuUTENHOTO MOYMCTBaHE U Ag3VHpeEKLMATa.

e [loBbLPXHOCTHOTO 3ambpcsiBaHe MO Bpeme Ha
ynotpeba moxe Aa 6bAje OTCTPaHEHO C TaMMoH
OT NNaT UNn xapTus 3a egHokpaTHa ynotpeba.

e KpbB, TbKaHu Unu hapmaLeBTU4HU CPeACTBa
TpsibBa Aa 6baaT oTCTpaHeHu HezabaBHO.

e TpsAGea MAa ce M3NON3eaT MouMCTBALM U
[Ie3NHMEKUMOHHN  CPEACTBA,  KOUTO  He
hukenpar GentbumuTe. CnassanTe ykasaHusiTa
Ha NPON3BOANTENS Ha CPEACTBOTO.

e AKO e NPUIOXKNMO, MEAVLIMHCKUTE n3aenus Tpsitea
Aa Gbaat pasrnobeHn cbrnacHo XupyprudHara
TexHuka Ha Spierings Orthopaedics BV.

PbuHo

1. ToBBLPXHOCTHOTO 3aMbpcsiBaHe Tpsibea Aa 6bae
OTCTpaHeHo Moy Tevalla soaa.

2. TocraBeTe feTepreHT BbpXy Lisnata NoBbpXHOCT Ha
ME/IMLIMHCKOTO U3fiene, KaTo 13ronaeare crepuHa
yeTka. MeauumHCKTe U3aenust C LuapHupm Tpsibea aa
Ce MOYYCTBAT B OTBOPEHO 1 3aTBOPEHO MOTOKEHNE.
B3a nouncreaHe Ha BbTPELUHOCTTa Ha TeCHUA nyMeH
TpsiGBa Aa ce N3non3sar NOAXOAALUM HETKU.

3. [pbXKTe MeauLMHCKOTO U3aenvie noa Tevalla Bofa
¥ NIPOMWUIATE LL{@TEMHO BCUYKM TECHU NyMeHU. ToBa
TpsiGBa Aa ce MOBTOPU HSIKOSKO MbTH.

e C 7
e ce or p (pH>7).

o W3penusita oT anyMUHWI UNN TUTaH MOXe Aa Ce
noeH no yBseTa Ha ute
Ha MeTanHuTe 4acTy (YepPBEH, CUH, 3eMeH, XbAT
WU T.H.).

o T wm M
HenoaxoAswara ynorpe6a Ha MeAMLMHCKOTO

Moxe Aa ro T.
e HukoraHe 7
morar aa ce camo

oT Tens. PemoHTuTe,

OT HAKOW ApYyr, OTMEHAT rapaHuuaTa M
CE-mapkupaHeTo.

NPEANOXEHA NPOLEEQYPA

BUHar KoraTo € Bb3MOXHO Ce MPeropbHBa aBToMaTUYHO
npeaBapuTENHO MOYNCTBAHE W AE3MHADEKLMS.

MalumHHO npefsapuUTenHo nouncTeaHe ¢ Boaa.

Moumcreane ¢ Neodisher MediClean (forte) Ha Chemische
Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg, lepmanus,
nocneaBaHo OT TONMUHHa AesnHdekuus npu 93 °C
3a 5 MUHYTW.

Crepunusaumst C napa BbB  (DPaKUMOHMPEH
npeasaputeneH Bakyym npu 134 °C - 304 kPa 3a
3 WMHYTU B YCTPOMCTBO, CbrnacHo EN 285.

[e]=111(e)

3a Aa ce ceege A0 MUHUMYM PUCKBLT 3a nauueHTa,
Tesn ykasaHus 3a nosTopHa obpabGoTka Tpsabsa Aa
Ce cnassaTt BHUMaTenHo. I'IpaamnHoTo npunoxexHue,
ynotpe6ata Ha noaxoasiLLo obopyasaHe, NpaBUnHUTe
npoueaypu 1 U3NbriHEHWeTo oT KBaJ‘IIA(bI/ILlMpaH 4
afeKBaTHO OGWEH nepcoHan npeacrasnasaTt U3LANo
OTFOBOPHOCT Ha I'IOTDeGI/ITeﬂﬂ. Bcsiko oTknoHeHne ot
yrnomeHaTtuTe npoueaypv Tpsibea Aa 6bae npoBepeHo
No OTHOLWEeHue Ha edJeKTMEHOCTfa N Bb3MOXHUTE
oTpuyaTenHu emeKTM.
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1. MeauuunHckuTe n3genus c WwapHupn Tpsibsa aa
Ce MOCTaBsT C OTBOPEHN NaHTU. MeauunHckuTe
V3lennsi C TECHN NMEHN U APYTA MEAULIMHCKA
U3iennsi ¢ TPYAHO [OCTBIHNA UAK ,Creni” MecTa
TpsibBa Aa Gb/iaT MoCTaBEHM B TaKOBA MOTNOKEHIE, Ye
B0/jaTa /1a Teye Npe3 LiSNOTO MEAVLIMHCKO U3aenme.
BubHLIHATA Y BbTPELUHaTa YacT Ha MeAULIMHCKOTO
u3asienve Tpsibsa Aa GbaT NPaBMUIHO NOYNCTEHM.

2. LMKbnbT Ha M3MMBaHe 1 n3nnakeaHe Tpsbea aa
6bae kopurMpaH B CbOTBETCTBUE C yKasaHWATa
Ha nponssoauTens.

3. TecHute nymenu n crienmte” MecTa Tpsioea Aa Gbaat
NpOBEPEHN, 3a [1a CE rapaHTUpa, Ye Ca NPaBusHO
no4mncTeHun. Ako He ca, NoBTOpeTe npoueca Ha
noYMCcTBaHE UNn r’m NOYUCTETE PbHYHO.

YnTtpa3sykoBo

1. M3nonaBaiite camo ynTpassykoBy yCTPOCTBA, KOUTO
ca npeaHasHaveHn 3a ynotpeba ¢ MeauLMHCKN
uagenvs.

2. YnTpassykoBaTa BaHa Tpabea [ga 6Gbae
npeasaputenHo 3arpAta Ao Temnepartyparta,
npenopbYBaHa OT NPOU3BOAUTENSA HA AeTepreHTa.

3. MeauumHckuTe nanenus Tpsibea aa 6baat n3usno
MOTOMEHY B MOHVCTBALLIATA TEYHOCT. TECHUTE SlyMEHI
n ,cnenute” MecTa TpsibBa Aa 6bAaT HambNHEHN
C TEYHOCT.

4. Touucrete CKOTO U3fenue B
BaHa C 4ecToTa Ha curHana okorno 40 kHz 3a 5 nHyH.

5. TpomwiiTe BbHLWHATA NOBLPXHOCT, @ ChLLO TECHUTE
NyMeHu u ,crienuTe” MecTa ¢ AeMUHepanuanpaHa
Boaa.

[OE3VH®EKLNS

PbuHa

1. lotonete wu3UANO MEAUUMHCKOTO —u3genve
B [e3vHdekumpalms pasTBop M ocTaBeTe
MeaMLUMHCKOTO u3aenue Aa ce HakucHe, CbrnacHo
YyKasaHuATa Ha npoussoauTens. Techute nymeHu
v ,cnenute” mecTa Tpsi6Ba Aa GbaT HanbHeHn
C TeYHOCT.

2. OKOHYaTernHoTo uannaksaqe TpsiGBa Ja ce N3BbpLIN
C AemMuHepanusnpaHa eoaa.

3. HoceTe YMCTU pbKaBULM 38 €HOKPATHA yroTpeGa,
KOraTo M3BaXAaTe MEOWULMHCKOTO M3fenve ot
[fie3nHdeKUMpaLLns pasTBop.

MawwuHHa

1. TonnuHHaTta aesunHdekumsa ¢ malumHa Tpsbsa Aa
ce uspbpLuBa cbrnacHo EN 15883 u ykaszaHusaTa
Ha Npou3BoAUTENS.

2. Hocere 4ncTU pbkaBuLM 3a egHOKpaTHa yrnotpeba,
KOraTo M3BaXAaTe MEAWULMHCKOTO M3aenue ot
MalluHaTa.

Cyxa

1. TMoacyweTe BbHLHATA NOBBLPXHOCT B MaLLMHA C
umncT ropely Bb3ayx npu 110 °C unu nanonasaiirte
YNCT BB3AYX MOA HansiraHe.

2. Kananute u ,cnenute” Mecta Ha MEAULMHCKOTO
u3nenve Tpsibea aa ce MoaCyLWaT C YNCT Bb3ayX
nofi HansraHe. Ako e HeobxoIUmo, Te MoraT aa
6bAaT NoACcyLLEHM C TbkaH 6e3 MbX.

MHCNEKUNA N TECTBAHE

MeauumHckuTe n3nenus Tpstea Aa Gbaat npoeepeHy,
3a/1a Ce Npueme, 4e BCUYKIA HacTI Ce ABVKET NPaBUITHO.
Pa3pelleHo e Aa Ce M3ronasa Marko KofnyecTso
BUCOKOKa4YeCTBeHa cmaska. Tasa cmaska TpsiGea Aa
6bae uanonornyHo GesonacHa (Hanp. Te4eH napaduH
cbrmacHo DAB 8 Ha Ph. Eur. unn USP XX). MeavumHckoto
u3fenve TpsiGea Aa Gbae NPOBEPEHO BU3yarHo, 3a
Aa ce BuaM Aanv uma nospeau. Besiko MeanumHeKo
u3fienue, KOeTo Npe/cTaBnsiga YacT Ot ronsam Habop,
TpsiGBa Aa GbAe NPOBEPEHO C BCUYKIA APy YacT.

OMAKOBKA
WHovenayanna:

Moxe Aa ce 13non3sa CTaHAapTU3NPaH ONakoBbYeH
martepwuan (Hanp. EN 868). Topbuukara Tpsioea fa 6bae
[I0CTaTBLYHO Abira, 3a [1a Ce N3BerHe HanpexeH1e B
MSICTOTO Ha XEPMETU3MPAHETO if.

HaGopwu:

Bk MeamumHekv nanenus Tpsitea ia GbaaT onakosaHn
B UHAMBWAYaNHO NpurogeHa Tabna 3a ctepunusaums.

CTEPUNN3ALUMA

MEAMLIMHCKOTO U3fieNnne € HaMbIHO YCTOMYNBO NPy
MOBTOPHO CTEPUIM3VIPaHE B aBTOKIAB MY TeMnepaTypa
mexay 121°C n 138°C. Ctepunuaupaiite cbrnacHo
crangapta EN 285. Ako ce nsnonasat Apyrm Metoau
3a cTepunm3auvs, TpsiGBa /1a Ce CBbPXKETE CbC Spie-
rings Orthopaedics BV 1 To3u meToa Tpsitea fa 6bae
BanuanpaH oT CTepunuamMpatlara UHCTUTYUns. Cnen
CTepun3aLysTa NpoBepeTe BCUYKY OMakoBKY 3a MOBPE
¥ CyX0Ta 1 MHAVKaTOPUTE 3a CTEPUIHOCT 3a NPaBuHa
NpOMSsiHa Ha LiBeTa.

CbXPAHEHUE

ChbxpaHsiBaiiTe CTEPUNU3MPaHITE MEAVLIMHCKY U3Nenus
B 3aTBOPEHM LUKAChOBE UMW B XEPMETU3MPaHN LiKachose,
3aLUMTEHM OT NpaXx, Bfiara 1 TeMMepaTypHi NPOMEHN.



Pfiprava chirurgického nastrojového vybaveni
@ Spierings Orthopaedics BV k opakovanému pouziti podle normy ISO 17664:2004

PREDMET

Cisténi a sterilizace nesterilnich zdravotnickych prostredk
tfidy CE 1, uréenych k opakovanému pouziti. Pokud
se tyto pokyny nevztahuji na konkrétni zdravotnické
prostfedky, bude to uvedeno v pfislusném navodu
k pouziti.

VA ROVANi

e O $ é za kvalitu
nastroju v pfipadé, ze byly pouzity na pacien-
tech s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo
pacientech infikovanych virem HIV.

e Kdyz jsou nastroje béhem ¢isténi umistény
ve sterlllzacnl misce, znecls éné zdravotnické
upnuti v sili-

konovych uchytech nevyclstene

e Jestlize podminky neumoziuiji ¢isténi zdravot-
nickych prostiedkul vné silikonovych tchytu,
uzwatel musi zajistit, aby byly zdravotnické

y pred ajenim sterilizace vy¢istény
| v mlstech upnuti.

e Béhem pfipravy neprekracujte teplotu 140 °C.

e D I{ v roztoku
chloridu sodneho (NaCI) muze zpusobit vznik
dulkové nebo napét'ové koroze.

p y

y
(pH > 7).

o | é nebo titanové p y lze identifiko-
vat podle barvy povlaku na povrchu kovovych
casti (Cervena, modra, zelena, zluta atd.).

i hlinik budou
i prostiedky

. jické fedky mohou byt p
nadmérnym tlakem krutem nebo nevhodnym
pouzitim.

e Nikdy nepouz 8k é zd
prostiedky. Opravy sml provadét pouze vyrobce.
Opravy provedené jakoukoliv jinou osobou budou
mit za nasledek zruseni platnosti zaruky a znacky
CE.

DOPORUCENY POSTUP

Podle moznosti se vzdy doporu¢uje automatizované
predbézné cisténi a dezinfekce.

Strojové predbézné ¢isténi vodou.
Vycisténi prostfedkem Neodisher MediClean (forte) od
némecké spolecnosti Chemische Fabrik Dr. Weigert &

CO.KG se sidlem v Hamburku, nasledované tepelnou
dezinfekci po dobu péti minut pfi teploté 93 °C.

Parni sterilizace ve vysokém vakuu pfi teploté 134 °C
a tlaku 304 kPa po dobu tfi minut v dezinfekénim
pristroji podle normy EN 285.

VSEOBECNE INFORMACE

Je tfeba pfisné dodrZovat tyto pokyny pro pfipravu, aby
se minimalizovalo ohroZeni pacientu. UZivatel nese
plnou odpovédnost za zaj é spravné aplikace, pouZiti
vhodného vybaveni, dodrzovani spravnych postupti a
provadéni kvalifikovanym a nalezité vyskolenym per-
sonalem. Jakoukoliv odchylku od uvedenych postupt
je tfeba zkontrolovat s ohledem na Gcinnost a mozné
nepfiznivé ucinky.

PREDBEZNE CISTENI

Vseobecné informace

e Priprava musi byt zahajena bezprostiedné po
pouziti.

e Béhem predbézného Cisténi a dezinfekce vyjméte
zdravotnické prostiedky ze silikonovych uchytd
sterilizacni misky.

e Povrchovou kontaminaci vzniklou béhem pouZiti

REP-MOI005-7 CE

Ize odstranit jednotcelovou latkou nebo papirovou
utérkou.

e Musi se okamzité odstranit krev, tkari nebo Iéciva.

e Musi se pouzivat takové dCistici a dezinfekéni
prostfedky, které nezpUsobuiji ustalovani proteint.
Ridte se pokyny vyrobce prostredku.

e Je-li nutné zdravotnicky prostiedek rozebrat, musite
postupovat podle chirurgické techniky od spolecnosti
Spierings Orthopaedics BV.

Ruéni
1. Povrchové necistoty se musi odstranit pod tekouci
vodou.

2. Sterilnim kartd€em naneste &istici prostfedek na
cely povrch zdravotnického prostredku. Zdravot-
nické prostfedky s klouby se musi Cistit v oteviené
i zavfené poloze. K ¢i$téni vnittku Uzkych dutin se
musi pouzivat vhodné kartace.

3. Drzte zdravotnicky prostfedek pod tekouci vodou a
dukladné proplachnéte viechny tizké dutiny. Tento
krok se musi nékolikrat zopakovat.

Strojové

1. Zdravotnické prostiedky s klouby se musi vkladat
do pfistroje s otevienymi zavésy. Zdravotnické
prostiedky s Uzkymi dutinami a ostatni zdravotnické
prostfedky s nesnadno pfistupnymi nebo slepymi
misty se musi umistit tak, aby jimi mohla protékat voda
v dostate¢ném mnoZstvi. Musi se dikladné vycistit

i vnitfni povrch zdravotnického prostredku.

2. Myci a oplachovaci cykly se musi upravit podle
pokyn( vyrobce.

3. Musi se zkontrolovat izké dutiny a slepa mista,
zda byla nalezité vycisténa. Pokud ne, opakujte
postup nebo je vycistéte rucné.

Ultrazvukové

1. Pouzivejte pouze ultrazvukové pfistroje uréené k
pouziti se zdravotnickymi prostredky.

2. Ultrazvukova lazer se musi predehrat na teplotu
doporu¢enou vyrobcem €isticiho prostredku.

3. Zdravotnicke prostfedky musi byt ipIné ponofené
v Cistici kapaliné. Uzké dutiny a slepa mista musi
byt naplnéna kapalinou.

4. Cistéte zdravotnicky prostfedek pét minut v ultra-
zvukové lazni s vystupni frekvenci asi 40 kHz.

5. Proplachnéte vnéjsi povrch i Gizké dutiny a slepa
mista demineralizovanou vodou.

DEZINFEKCE

Ruéni

1. Ponoite cely zdravotnicky prostiedek do dezinfekéniho
roztoku a nechte ho macet podle pokynu vyrobce.
Uzké dutiny a slepa mista musi byt napinéna
kapalinou.

2. Ke kone¢nému oplachnuti se musi pouzit demi-
neralizovana voda.

3. Pfi vyjimani zdravotnického prostfedku z
dezinfekéniho roztoku pracuite v ¢istych rukavicich
k jednomu pouZziti.

Strojova
1. Strojova tepelna dezinfekce se musi provadét podle
normy EN 15883 a podle pokynl vyrobce.

2. P¥ivyjimani zdravotnického prostfedku z pfistroje
pracuijte v €istych rukavicich k jednomu pouZziti.

Suseni

1. Vysuste vn&jsi povrch v pfistroji s Gistym horkym
vzduchem o teploté 110 °C nebo ¢istym stlacenym
vzduchem.

2. Dutiny a slepa mista ve zdravotnickém prostfedku
se musi vysusit Cistym stlaéenym vzduchem. V/
pripadé potreby je Ize vysusit Cistou latkou, ktera
nepousti vidkna.

PROHLIDKA A PREZKOUSENI

Zdravotnické prostfedky se musi zkontrolovat, aby se
ovéfilo, Zze vdechny soucasti se pohybuiji spravné. Je
pripustné pouzit malé mnozstvi vysoce kvalitniho oleje.
Olej musi byt fyziologicky bezpe¢ny (napf. parafinovy
olej ze seznamu DAB 8 Ph. Eur. nebo USP XX). Musi
se proveést vizualni kontrola zdravotnického prostredku,
aby se ovéfilo, zda neni poskozeny. Kazdy zdravot-
nicky prostiedek, ktery je soucasti vétsiho celku, se
musi zkontrolovat spole¢né se v&emi ostatnimi ¢astmi.

BALENI
Individualni:
Lze pouzit standardizovany obalovy material (napf.

podle normy EN 868). Sacek musi byt dostatec¢né
dlouhy, aby po uzavieni nedochazelo k Zzadnému pnuti.

Sady:

V3echny zdravotnické prostfedky musi byt zabaleny
do upravené sterilizacni misky.

STERILIZACE

Zdravotnicky prostfedek je zcela odolny proti opakované
sterilizaci v autoklavu pfi teploté mezi 121 °C a 138 °C.
Sterilizujte podle normy EN 285. V pfipadé pouziti jiné
sterilizani metody je nutné kontaktovat spolecnost
Spierings Orthopaedics BV a tato metoda musi byt
schvalena prislusnou instituci. Po sterilizaci zkontrolujte
v8echny obaly, zda nejsou poSkozené, jsou suché
a doslo ke spravné zméné barvy indikatort sterility.

SKLADOVANI

Sterilizované zdravotnické prostfedky skladujte v
uzavienych nebo utésnénych skfinich chranénych
pred prachem, vihkosti a zménami teploty.



Behandling af det genanvendelige kirurgiske instrumentarium
fra Spierings Orthopaedics BV i henhold til ISO 17664:2004

EMNE

Rengering og sterilisering af ikke-sterile genanven-
delige medicinske anordninger i CE-klasse 1. Hvis
specifikke medicinske anordninger er udelukket, er
dette angivet i brugsanvisningen til den pageeldende
medicinske anordning.

ADVARSEL

e Spiering Orthopaedics BV patager sig intet som
helst ansvar for kvaliteten af instrumenterne, hvis
de er blevet brugt pa patienter med Creutzfeldt-
Jakobs sygdom eller en HIV-infektion.

. instr vil ikke
blive rengjort ved steder, hvor de er klemt
fast i silikonefastspandningsstripsene, nar
instrumenterne under rengering er anbragt i
steriliseringsbakken.

e Hvis forholdene ikke tillader, at medicinske
instrumenter rengeres uden for silikonefast-
spandingerne, skal brugeren kontrollere, at
de medicinske instrumenter er rene ved fast-
gorelsesstederne, for steriliseringsprocessen
pabegyndes.

. ma ikke
behandlingen.

140 °C under

e Langvarig neddypning af anordningen i en
natriumkloridoplgsning (NaCl) kan medfore
punkt- eller spandingskorrosion.

g
bliver iget af
(PH> 7).

e Anordninger af aluminium eller titan kan gen-
kendes ved metaldelenes farvede overflade
(red, bla, gren, gul osv.).

rengoril

e Overdreven kraft, vridning eller uhensigtsmaessig
brug af den ici ing kan if
beskadigelse.

e Brugaldrig
Reparationer ma kun udferes af fabrikanten. Hvis
reparationer udferes af tredjepart, bortfalder
garantien og CE-maerkningen.

ANBEFALET PROCEDURE

Om muligt, anbefales maskinel forrengering og
desinfektion.

Maskinel forrengering med vand.

Rengering ved hjeelp af Neodischer MediClean (forte)
fra Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamborg,
Tyskland efterfulgt af termisk desinfektion ved 93 °C
i 5 minutter.

Dampsterilisering i et fraktionelt preevakuum ved 134 °C -
304 kPa i 3 minutter i et apparat i henhold til EN 285.

GENERELT

Denne behandlingsvejledning skal falges ngje for at
minimere risikoen for patienten. Brugeren er eneansvarlig
for den korrekte anvendelse heraf, brugen af velegnet
udstyr, de rigtige arbejdsmetoder samt udferelse gennem
kvalificeret personale og tilstreekkeligt opleert personale.
Kontrollér enhver afvigelse fra de procedurer, der er
omtalt i dette dokument, med hensyn til effektivitet og
eventuelle negative pavirkninger.

FORRENG@RING

Generelt
e Behandlingen skal startes umiddelbart efter brug.

e De medicinske instrumenter skal tages ud af
silikonefastspaendingerne i steriliseringsbakken
under forrengering og desinficering.

e Overfladekontamination under brug kan fiernes
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ojeblikkeligt med en engangsklud.
e Blod, vaev eller lesgemidler skal fiernes omgéende.

e Brug rengerings-/desinfektionsmidler uden pro-
teinbindende virkning. Felg anvisningerne fra
fabrikanten af anordningerne.

e Hvis det er relevant, skal en medicinsk anordning
demonteres ifalge Spierings Orthopaedics BV's
kirurgisk teknik.

Manuel
1. Fjem overfladekontamination under rindende vand.

2. Pafer rengeringsmidlet ved hjeelp af en steril borste
pa hele overfladen af den medicinske anordning.
Medicinske anordninger med haengsler skal rengeres
i aben og lukket position. Brug egnede berster til
at rengere snaevre abninger.

3. Hold anordningen under rindende vand, og skyl
eventuelle snaevre dbninger grundigt. Dette skal
gentages flere gange.

Maskinel

1. Medicinske anordninger med haengsler skal rengeres
med abne haengsler. Positionér medicinske anordnin-
ger med snaevre abninger eller vanskeligt tilgaengelige
blindhuller, saledes at vandet kan na alle steder
og stremme igennem disse. Den udvendige og
indvendige side af medicinske anordninger skal
rengeres omhyggeligt.

2. Vaske- og skyllecyklussen skal vaere i overens-
stemmelse med fabrikantens anvisninger.

3. Kontrollér, at kanaler og blindhuller er gjort rene.
Hvis ikke, skal rengeringsprocessen gentages,
eller renger den medicinske anordning manuelt.

Ultralyd

1. Brug kun ultralydsudstyr, der er beregnet til rengering
af medicinske anordninger.

2. Forvarm ultralydsbadet ifelge anbefalingerne fra
fabrikanten af rengeringsmidlet.

3. Dyp medicinske anordninger helt ned i ultralydsbadet.
Kanaler og blindhuller skal fyldes med vaesken.

4. Renger medicinske anordninger i ultralydsbadet
med en frekvens pé cirka 40 kHz i 5 minutter.

5. Skyl den udvendige overflade af medicinske
anordninger og alle kanaler og blindhuller med
demineraliseret vand.

DESINFEKTION

Manuel

1. Dyb den medicinske anordning helt ned i desinfekti-
onsoplgsningen, og leeg den medicinske anordning
i bled i oplgsningen ifalge fabrikantens anvisninger.
Kanaler og blindhuller skal fyldes med vaesken.

2. Den sidste skylning skal foretages med demine-
raliseret vand.

3. Beer rene engangshandsker ved fjernelse af
desinfektionsoplasningen.

Maskinel

1. Udfer den maskinelle termiske desinfektion i
overensstemmelse med standard EN 15883 og
fabrikantens anvisninger.

2. Beerrene engangshandsker, nar du tager medicinske
anordninger af maskinen.

Toerring

1. Teor den udvendige overflade med ren luft med en
temperatur pa 110 °C i en maskine eller brug ren
trykluft.

2. Tor alle kanaler og abninger med ren trykluft. Om

ngdvendigt, kan man ogsa bruge en fnugfri klud.

INSPEKTION OG TEST

Kontrollér, at den medicinske anordning fungerer korrekt.
Det er tilladt at bruge en lille maengde fysiologisk sikker
olie af hgj kvalitet (f.eks. paraffinolie ifalge DAB 8 fra
Ph. Eur. eller USP XX). Undersgg den medicinske
anordning visuelt for eventuelle beskadigelser. Alle
medicinske anordninger, der udger del af et saet, skal
kontrolleres sammen med de gvrige dele.

EMBALLERING
Individuel:

Brug et standard emballeringsmateriale (f.eks. EN 868).
Undga speending pa forseglingssemmen pa laminatposer.

Seet:

Anbring alle medicinske anordninger pé en sterili-
seringsbakke, der er fremstillet efter specifikke mal.

STERILISERING

Den medicinske anordning er modstandsdygtig over for
gentaget dampsterilisering ved en temperatur mellem
121 °C og 138 °C. Sterilisering ber foretages i ove-
rensstemmelse med standard EN 285. Hvis en anden
steriliseringsmetode finder anvendelse, ber du radfere
dig med Spierings Orthopaedics BV og fa metoden
godkendt af steriliseringsinstitutionen. Efter sterilisering
skal emballager kontrolleres for beskadigelse og terhed
og steriliseringsindikatorer for den rigtige farveaendring.

OPBEVARING

Steriliserede medicinske anordninger ber opbevares
i et lukket eller forseglet skab, der er beskyttet mod
stov, fugt og @endringer i temperaturen.



Aufbereitung von wiederverwendbarem chirurgischem Instrumentarium
der Spierings Orthopaedics BV gemaR ISO 17664:2004

GEGENSTAND

Das Reinigen und Sterilisieren nicht steriler wiederver-
wendbarer Medizinprodukte der CE-Klasse 1. Wenn
spezifische Medizinprodukte ausgeschlossen sind,
wird dies in der Gebrauchsanweisung des Medizin-
produkts aufgefiihrt.

WARNUNG

e Die Spierings Orthopaedics BV haftet nicht fiir
die Qualitét der Instrumente nach der Benutzung
bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jacob-Krankheit
oder einer HIV-Infektion.

o iz werden am Klemm-
punkt mit dem Silikonfixierungsstreifen nicht
gereinigt, wenn sich die Instrumente wéhrend
der Reini im ilisati al

e Wenn die Umsténde die Reinigung der Medizin-
produkte auBerhalb der Silikonfixierung nicht
zulassen, muss der Benutzer gewihrleisten,

dass die odukte an den Fixi
vor der in den Ste gsp
sauber sind.

e Die Temperatur wéhrend der Aufbereitung darf
140 °C nicht {ibersteigen.

e Langfristiges Eintauchen des Medizinprodukts
in eine Salzlésung (NaCl) kann Loch- und Span-
nungskorrosion verursachen.

A werden

igungsmittel (pH > 7)

durch alkalische Re
beschadigt.

e Gerite aus Aluminium oder Titan erkennt man
an der farbigen Beschichtung der Metallteile
(rot, blau, griin, gelb usw.).

o UbermaRige Kraftanwendung, Verwindung oder

die ige Ver des
dukts kann adi verur:
. Sie niemals b Medi
dukte. Reparat diirfen vom
I t durchgefiihrt werden,

erlischt die Giiltigkeit der Garantie und des
CE-Zeichens.

EMPFOHLENES VERFAHREN

Sofern moglich wird die maschinelle Vorreinigung und
Desinfektion empfohlen.

Maschinell mit Wasser vorreinigen.

Reinigen mit Neodisher MediClean (forte) der Che-
mischen Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Deutschland mit anschlieRender Smintitiger thermischer
Desinfektion bei 93 °C.

Dampfsterilisierung in fraktioniertem Vorvakuum bei
134 °C — 304 kPa drei Minuten lang in einem Geréat
gemaR EN 285.

ALLGEMEINES

Zur Minimierung des Risikos fiir den Patienten sind
diese Behandlungsanweisungen sorgfaltig einzuhalten.
Die richtige Anwendung, die Verwendung geeigneter
Geréte, die richtigen Arbeitsweisen und die Ausflihrung
durch qualifizierte und ausreichend geschulte Mitar-
beiter unterliegt vollstéandig der Verantwortung des
Benutzers. Kontrollieren Sie jede Abweichung von den
hier aufgefiihrten Verfahren hinsichtlich Effektivitat und
eventueller negativer Einflisse.

VORREINIGUNG

Allgemeines

o DieAufbereitung hat unmittelbar nach der Benutzung
anzufangen.

e Entfernen Sie die Medizinprodukte wahrend der
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Vorreinigung und Desinfektion aus der Silikonfixie-
rung des Sterilisationsbehélters.

e Oberflachenverschmutzung wahrend der Benutzung
kann mit einem Einwegtuch entfernt werden.

e Blut, Gewebe oder Medikamente sind unverziiglich
zu entfernen.

e Verwenden Sie Reinigungs- / Desinfektionsmittel
ohne Protein fixierende Wirkung. Halten Sie sich
an die Anweisungen des Herstellers der Mittel.

e Medizinprodukte miissen, sofern zutreffend, geman
der chirurgischen Anleitung der Spierings Ortho-
paedics BV demontiert werden.

Von Hand

1. Entfernen Sie Oberflachenverschmutzung unter
flieRendem Wasser.

2. Bringen Sie das Reinigungsmittel mit einer sterilen
Biirste auf der gesamten Flache des Medizinprodukts
an. Reinigen Sie Medizinprodukte mit Scharnieren
in der offenen und geschlossenen Position. Ver-
wenden Sie zum Reinigen schmaler Offnungen
geeignete Biirsten.

3. Halten Sie das Medizinprodukt unter flieBendes
Wasser und spiilen Sie eventuell vorhandene schmale
Offnungen griindlich durch. Dies ist mehrfach zu
wiederholen.

Maschinell

1. Medizinprodukte mit Scharnieren sind mit
gedffneten Scharnieren zu reinigen. Positionieren
Sie Medizinprodukte mit schmalen Offnungen oder
schwer zugénglichen Blindldchern so, dass das
Wasser (berall hindurchflieRen kann. Reinigen
Sie sowohl das AuBere als auch das Innere des
Medizinprodukts griindlich.

2. Der Wasch- und Spiilzyklus muss in Ubereinstim-
mung mit den Anweisungen des Herstellers sein.

3. Kontrollieren Sie, ob Kanale und Blindlécher gereinigt
wurden. Wenn dies nicht der Fall ist, wiederholen
Sie den Reinigungsvorgang oder reinigen Sie das
Medizinprodukt von Hand.

Ultraschall

1. Verwenden Sie zum Reinigen von Medizinprodukten
nur dafir vorgesehene Ultraschallgeréte.

2. Heizen Sie das Ultraschallbad entsprechend den
Empfehlungen des Reinigungsmittelherstellers vor.

3. Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig ein.
Kanale und Blindldcher miissen mit der Fliissigkeit
gefiillt sein.

4. Reinigen Sie das Medizinprodukt im Ultraschallbad
5 Minuten lang mit einer Frequenz von etwa 40 kHz.

5. Spiilen Sie dann das AuRere des Medizinprodukts
sowie alle Kanéle und Blindlécher mit deminerali-
siertem Wasser ab.

DESINFEKTION

Von Hand

1. Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in die
Desinfektionslésung ein und lassen Sie das Medi-
zinprodukt geméaf den Anweisungen des Herstellers
in der Lésung einweichen. Kandle und Blindlécher
miissen mit der Fliissigkeit gefilllt sein.

2. Der letzte Spiilvorgang muss mit demineralisiertem
Wasser ausgefiihrt werden.

3. Tragen Sie beim Entfernen der Desinfektionslésung
saubere Einweghandschuhe.

Maschinell
1. Fiihren Sie die maschinelle Desinfektion in Uberein-
stimmung mit der EN 15883 und den Anweisungen

des Herstellers durch.

2. Tragen Sie beim Entfernen des Medizinprodukts
aus der Maschine saubere Einweghandschuhe.

Trocknen

1. Trocknen Sie das AuRere in einer Maschine mit
sauberer Luft mit einer Temperatur von 110 °C
oder verwenden Sie saubere Druckluft.

2. Trocknen Sie alle Kanale und Offnungen mit sau-
berer Druckluft. Gegebenenfalls kann auch ein
nicht fusselnder Lappen verwendet werden.

INSPEKTION UND PRUFUNG

Kontrollieren Sie die einwandfreie Funktion des
Medizinprodukts. Es ist zulassig, eine geringe Menge
hochwertigen physiologisch unbedenklichen Ols zu
verwenden (z. B. Paraffinél gemaR DAB 8 des Européi-
schen Arzneibuches oder USP XX). Unterziehen Sie
das Medizinprodukt einer Sichtinspektion hinsichtlich
eventueller Beschadigungen. Jedes Medizinprodukt,
das Teil eines Satzes ist, muss in Kombination mit
den anderen Teilen des Satzes kontrolliert werden.

VERPACKUNG
Einzelverpackung:

Verwenden Sie Standardverpackungsmaterial (z. B.
gemaR EN 868). Die Schweilnaht von Laminatbeuteln
darf nicht unter Spannung stehen.

Sétze:

Legen Sie alle Medizinprodukte in einen passend
gefertigten Sterilisationsbehalter.

STERILISATION

Das Medizinprodukt vertrégt eine wiederholte Dampf-
sterilisation bei einer Temperatur zwischen 121 °C und
138 °C. Sterilisieren Sie geméa® der Norm EN 285.
Wird eine andere Sterilisationsmethode verwendet,
dann halten Sie bitte Riicksprache mit der Spierings
Orthopaedics BV und lassen Sie die Methode vom
Sterilisationsinstitut validieren. Kontrollieren Sie nach
der Sterilisation die Verpackungen hinsichtlich Bescha-
digungen, Trockenheit und Sterilisationsindikatoren
beztiglich der richtigen Verfarbung.

LAGERUNG

Lagern Sie steril verpackte Medizinprodukte in einem
geschlossenen oder versiegelten Schrank, in dem sie
vor Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen
geschiitzt sind.



Emravemreéepyaoia Twv XEIPOUPYIKWV EPYUAEiwWV TTOAAATIAWY XPACEWV
NG Spierings Orthopaedics BV cUpg@wva pe 1o ISO 17664:2004

OEMA

KaBapiopog Kal amooTeipwon Hn amooTEIPWHEVWY
1aTpIKWV epyaleiwv CE katnyopiag 1, TTOAAGTTAWY
XPrOEWV. Z€ TTEPITITWOT E€QiPETNG 1ATPIKOU EPYTAEiOU,
QauTS avagEPETaI OTIG 0BNYiEG XPHONG TOU GUYKEKPIUEVOU
1aTpIKoU epyaAgiou.

NMPOEIAONOIHZH

e H etaipeia amrotroleital kGBe euBUVNG 6oOV aPopd
TNV TOIOTNTA TWV EPYAAEiWY, O€ TEPITITWON
Trou £xouv XpnaoipoTroinBei o€ aoBeveig e vooo
C Jakob 1 pe HOA ] a1T6 TN VOO O

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.

o Kard tnv emavemegepyaoia pnv urepPaivere
Tn Beppokpacia Twv 140 °C.

e H maparetapévn eyfuBion Tou epyaleiou o€
SidAupa xAwplouxou vurplou (NaCI) pTrop:l

va T ToTrIK S16B 173 1
amd OTPES.
o Ta & TIKG (pH > 7) Aou

@Bopd oTa 10TPIKA EPYOAEia TTOU TTEPIEXOUV
aloupivio.

o Toepyaeit iou 1 Timaviou TTp pifo
QATré TO XPWHA ETMKAAUYNG TNG ETTIPAVEING TWV
METAAAIKWV PEPWV (KOKKIVO, PTTAE, TTPpAOIvVO,
KiTPIVO, K.A.TT.).

e Hmaparerapévn migon, cuoTpo@r 1 akaTdAAnAn
XPAON Tou 1aTPIKOU EPVC()\EIOU uTropei va
Tpokahéoel BAGRN Tou epyal

o [oTé un XpnoIpoTIOIEITE 10TPIKA EpyaAeia TTOU
£xouv utrooTei BAGRN. O1 eTIOKEUEG TIPETTEI VA
EKTEAOUVTAI QTTOKAEIOTIKG KOl HOvVo amoé tov
KATAOKEUAOTH. Emoxsusg oy dev zn:)\ouvrou
amé Tov ™, aKup mv eyyinon
kai T ofjpavon CE.

NMPOTEINOMENH AIAAIKAZIA

SUVIOTATOI QUTOHATOG TIPOKATAPKTIKAG KABaPITHOG Kal
atroAUpavon 6TroTe eival duvaTov.

MpoKATAPKTIKOG KABAPITUOG UNXAVAUATOG HE VEPD.

Merd Tov kaBapiopd pe Neodisher MediClean (duvaro)
g Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Germany akoAouBei Beppikr] aTToOAUpavon oToug
93 °C, dIdipKelag 5 AETTTWV.

AmrooTeipwon pe atué dia KAaouaTikig didoTracng
0710 Kevo, oToug 134 °C - 304 kPa didpkelag 3 AeTTTwV
O0€ OUOKEUN amooTeipwong, oupgwva pe o EN 285.

FENIKA

Ma eAayioToTroinon NG TEPITTTWONG KIVOUVOU Tou
aoBevr), aKOAOUBEITE TIPOCEKTIKG QUTEG TIG DIBIKACIES
emaveregepyaoiag. H owoTth epappoyr, n xprnon
kat@AAnAou €§0TTAIOHOU, O CWOTEG DladIKATIES Kal n
€EKTEAEOT) OTTO ECEIDIKEUPEVO KOl KATAAANAQ EKTTAUSEUEVO
TIPOCWTTIKG, ATTOTEAET ATTOKAEIOTIKN €UBUVN TOU XPron.
OrroladrTToTe aTdKAIoN aTTo TIG AvaPEPOHEVES DIOBIKTTIEG
TIPETTEI VO EAeYXBEi GO0V aQopd TNV aTTOTEAECHATIKOTNTA
Kal TIG TOAVEG apvNTIKEG ETIOPAOEIG.
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MPOKATAPKTIKOZ KAGAPIZMOZ

Fevika

e H emaveme€epyaoia TPETTE va §EKIVATEI AUECWG
peTa TN XpAOM.

e BydAte Ta 1aTPIKG €pyaAgia aTTO TA OTEPEWTIKG
OIAIKGVNG ToU BiOKOU aTTOOTEIPWONG KaTd T SIGPKEIa
Tou TTpo-KaBapIopoU Kal TNG atroAUpavong.

e O1 HOAUCHATIKEG OUTIEG OTNV ETIPAVEI KOTA TN
XPron, HTTopoUv va agaipeBoUV e TTavi Jiag Xpriong
1 HE ATTOPPOPNTIKS XOPT.

e Aiua, I0T6G Kal AaPUAKEUTIKG OKEUAOHOTA TTPETTEI
Va a@aipouvTal dUeTa.

e Mrtopei va yivel Xprion OTTOPPUTIaVTIKWY Kal
ATTOAUHAVTIKWY XWPIG KABAAWGON TwV TIPWTEIVIV.
AKoAoUBIOTE TIG 0BNYiEG XPrONG TOU KATAOKEUADTH
TOU TTPOIOVTOG.

e E@ooov epapuodeTal, T IaTPIKG Epyalsia TIRETTEN
VQ ATTOCUVOPHOAOYOUVTAI GUHPWVA HIE XEIPOUPYIKK
TeXVIKr} TNG Spierings Orthopaedics BV.

XeipokivnTa

1. Ta umoAeippata otV em@Avela TPETEl va
artopakpUvovTal KATW aTTd TPEXOUHEVO VEPO.

2. ATAWOTE TO OTTOPPUTIAVTIKO O€ OAOKANPn TNV
ETTIPAVEIQ TOU IATPIKOU EPYOAEIOU, XPNOIHOTTOIVTOG
amoaTelpwpévn BoupToa. laTpika epyaleia pe onpeia
ouvévwong TIPETTEl va kaBapifovTal o€ avoIxTA Kal
KAeIoTr) Béon). MpéTTel va pnoipoTrololvTal KaTGAANAEG
BoUpToEG yia ToV KABAPIoPS TOU ETWTEPIKOU TWV
OTEVWV JIOTOPWY.

3. KpartioTe 10 1aTpIKG EPYOAEIO KATW aTTO TPEXOUHEVO
VePO Kal LETTAUVETE EKTEVWIG OTTOIABATIOTE OTEVH
diaropr. AUTS TTPETTEN VO ETTAVAANPOET OPKETEG POPEG.

Me pnxavnpa

1. latpika epyaheia pe onpeia ouvévwong Tpémel
va TOTTOBETOUVTAI HE TIG apBPWOEIG avoIXTég. Ta
10TPIKA EPYOAEia Pe OTEVEG BlaTopéG Kal GAAEG
10TPIKEG OUOKEUEG pE TUQAG onpeia i onueia
BSUoKOANG TTPOORACNG TIPETTEI VA TOTTOBETOUVTAI
KOG TPOTTO WOTE Vat £ival Suvarh n ekTevrig diEAeuon
Tou vEPOU PETQ aTrd TO 1aTPIKG epyaAeio. Mpétrel
Va TTPAYHATOTTOIETAl KATGAANAOG KABAPITHOG TwV
EGWTEPIKWY KAl ECWTEPIKWY ETTIPAVEIWV TOU IATPIKOU
epyaAeiou.

2. O KUKAog TTAUONG Kail EKTTAUGNG TTPETTEN VO pUBIZETaN
oUPQWVA UE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

3. O1 oTevég dlaTOpEG Kal T TUQAG onpeia TTPETTEN
va eAéyxovTal WoTe va SIaoPaNIoTel 0 owWOTOG
KaBapiopdg. Av dev €xouv KaBapioTei owoTd,
emavaAapete T diadikaoia kaBapiopoU fi kaBapioTe
XEIpOKivnTa.

Me utreprixoug
1. XpnOIUOTIOIEITE PHOVO OUOKEUEG UTTEPFXWYV TTOU
TrpoopifovTal yia Xprion HE 1aTPIKA epyaAeia.

2. To AouTpd utteprixwv TIPETTEl va TTpoBepUavOEi oTn
BeppOKPaTia TTOU CUVIOTATAN ATTO TOV KATAOKEUOOTH
TOU QTTOPPUTIAVTIKOU.

3. Taiarpika epyaleia Trpémer va euBubidovtal TTApwG
010 KaBapIOTIKG UYPA. MPETTEN va TTpayUaTOTIOIETaI
TAPWOT TWV OTEVWV SIATOUWY KAl TWV TUPAWY
OnpEiWY, Je TO UYPO.

4. KoBapioTe T0 1ampIkd PYOAEIO HE TO AOUTPO UTTEPIXWY
e ouxvotnTa £€6d0U TrepiTrou 40 KHz yia 5 AeTrTd.

5. ZeTAUVETE TNV ECWTEPIKN ETIPAVEIA KABWG Kal TIG
OTEVEG BIATOUEG Kall T TUQAG ONHEID JE ATTIOVIOHEVO
VEPO.

AMOAYMANZH

XeipokivnTa

1. BuBioTe TTAfjpwg T0 IaTPIKS EPYTAEIO GTO ATTOAUIAVTIKG
uypd Kal a@roTE TO va BIATTOTIOTEl, CUNQWVa
He TIG odnyieg Tou KaTtaokeuaoTr. Mpémel va
TTPAYHATOTTOIETAN TIARPWON TWV OTEVWV SIOTOUWY
Kal TwV TUPAWV ONPEiWY, PE TO UypPo.

2. H 1eNikn) €KTTAUOT TTPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITAI PE
QTTIOVIOEVO VEPO.

3. Dopdre KaBapd yavTia HIoG XPriong KaTé TV agaipeon
Tou IaTpikoU epyaeiou amTd To amroAUHaVTIKG SidGAupa.

Me unxdvnua

1. H BepuikA amoAluavon pe XpAon pnxaviuaTtog
TIPETTEl VA eKTEAEITaI oUPPwva pe To EN 15883
Kal TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

2. ®opare kabapd yavria piag xprong kard tnv
a@aipeon Tou IATPIKOU EPYOAEIOU T TO UNXAvNHaL.

ITéyvwpa

1. ZTEYVWOTE TNV EGWTEPIKN ETIPAVEIQ OE UNXavnua
pe kaBapod {eotd aépa Bepuokpaaiag 110 °C fy
XPNOIHOTIOINOTE KaBapd CUPTIIECUEVO aépa.

2. To oTéyvwpa TwV KaVaAILV Kal TwV TUPAWY OnEiwy
Tou 1aTPIKOU £PYAAEiOU TTPETTEI VO TIPAYOTOTIOIETOI
He kaBapd cupTTIETHEVO aépa. Av ival aTrapaitnTo,
TO OTEYVWHO PTTOPET va yivel Pe éva Travi xwpig
XVOUdI.

EMNIGEQPHZH KAI EAEIX0Z

MpéTel va TTpaypaToTIoIETal €AEYXOG TWV IATPIKWY
epyaAeiwy WoTe va agiiveTal OTi OAa Ta pépn KivouvTal
owaoTd. Emrpémeral n xprion HIKPRg TroodtnTag Aadiol
€CQIPETIKAG TTOI6TNTAG. To AGdI auTé TIPETTEN va gival
QUOIOAOYIKE OOQAAEG (TT.X. TTApa@IVEAQIO, CUNPWVa
ue 10 DAB 8 tou Ph. Eur. § USP XX). Mpétmer va
TIPQAYHATOTTOIETa OTTTIKOG EAEYXOG TOU IOTPIKOU EpYaAEioU
yia TV UTrapgn Tuxov BAGBng. KaBe 1atpiké epyaheio
TToU aTTOTEAEl PEPOG EVOG PEYGAOU OUVOAOU, TTPETTEN
va eAéyxetal padi pe OAa Ta GAAa pépn.

ZYZKEYAZIA
ATtopiIkn:

Mrropei va xpnoigotroinBei  TutroTroINPéVO  UAIKO
ouokeuaoiag (.X. EN 868). H oakoUAa Trpétrel va
€ival apkeTd peyAAn woTe Katd Tn o@payiot| TG va
aATTOPEUYETAI TO TEVTWHA.

ZeT:

‘OAa Ta 10TPIKG EpyaAEia TIPETTEN va oUOKEUGovTal o€
aTopikoUg SicKOUG ATTOOTEIPWONG.

ANOZTEIPQZH

To 1atpiké epyaheio eival TTAPWG avOekTIkO oTNV
emavaiaupavopevn amooTeipwaon o€ Beppokpacia
MeTagU 121 °C kai 138 °C. ATTOOTEIPWVETE TUHPWVA
He To TpéTUTIo EN 285. Av XpnoipotroioUvTal GAAEG
HEBODOI ATTOOTEIPWONG, TTPETTEN VO ETTIKOIVWVIOETE HE
Tnv Spierings Orthopaedics BV kai n ouykekpigévn
HEBOBOG va ETTIKUPWOET aTTd TN HovAada aTTOoTEIPWONG.
Metd Tnv armooTteipwaon eAéyéTe TN ouoKeuaoia yia
TUXOV PBopAa kal §nPoTNTA, KAaBWG Kal Toug deiKTEG
OTEIPOTNTAG GO0V APOPd TN oWOTH aAAayA XPWHATOG.

®YAA=H

DUAIOTETE Ta ATTOOTEIPWHEVA 1OTPIKA EPYaAEia OE
KAEIOTO 1} GQPAYICHEVO VTOUAGTTI, TIPOOTATEUHEVT OTTO
Tn oKéVN, TNV vypaaia kai TiG aAAay£g Bepuokpaaiag.
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Reprocessing of reusable medical devices
of Spierings Orthopaedics BV according to ISO 17664:2004

SUBJECT

Cleaning and sterilization of non-sterile reusable CE-
class 1 medical devices. 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.

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.

o A inil inil i devices will
be damaged by alkaline detergents (pH > 7).

e Aluminium or titanium devices can be identified
by the colour coated surface of the metal parts
(red, blue, green, yellow etc.).

o 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.

SUGGESTED PROCEDURE

Whenever possible automated pre-cleaning and dis-
infection is recommended.

Machine pre-cleaning with water.

Cleaning with Neodisher MediClean (forte) of Chemische
Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg, Germany fol-
lowed by thermal disinfection at 93°C during 5 minutes.

Steam sterilization in fractional pre vacuum at 134 °C -
304 kPa during 3 minutes in a device according to EN 285.

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 pro-
perly 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.

PRE-CLEANING

General

® Reprocessing must be started immediately after use.

e Remove the medical devices from the fixation of
the sterilization tray.

e Surface contamination during use, can be removed
with a disposable cloth or paper pad.

e Blood, tissue or pharmaceuticals must be removed
immediately.

e Detergents and disinfection agents without protein
fixing effect should be used. Follow the agent manu-
facturer’s instructions.
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e [fapplicable medical devices should be disassembled
according to the Surgical Technique of Spierings
Orthopaedics BV.

Manual

1. Surface debris should be removed under running
water.

2. Apply the detergent to the complete surface of
the medical device, using a sterile brush. Medical
devices with joints have to be cleaned in an open
and closed position. Appropriate brushes should
be used for cleaning the inside of narrow lumen.

3. Hold the medical device under running water and
rinse any narrow lumen thoroughly. This should
be repeated several times.

Machine

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
spots must be positioned in a way that water is
able to run thoroughly through the medical device.
The outside and inside of the medical device must
be cleaned properly.

2. The cycle of washing and rinsing must be adjusted
in accordance to the manufacturer’s instructions.

3. Narrow lumen and blind spots must be checked to
insure proper cleaning. If not, repeat the cleaning
process or clean manually.

Ultrasonic

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

2. The ultrasonic bath should be preheated to the
temperature recommended by the manufacturer
of the detergent.

3. Medical devices should be completely immersed in
the cleaning liquid. Narrow lumen and blind spots
should be filled with the liquid.

4. Clean the medical device in the ultrasonic bath with
an output frequency of about 40 kHz for 5 minutes.

5. Flush the outer surface as well as the narrow lumen
and blind spots with demineralised water.

DISINFECTION

Manual

1. Immerse the medical device completely into the
disinfectant solution and leave the medical device
to soak, in accordance with the manufacturer’s
instructions. Narrow lumen and blind spots should
be filled with the liquid.

2. The final rinsing should be done with deminera-
lised water.

3. Wear clean disposable gloves when removing
the medical device from the disinfectant solution.

Machine

1. Thermal disinfection by machine has to be performed
according to EN 15883 and the manufacturer’s
instructions.

2. Wear clean disposable gloves when removing the
medical device from the machine.

Drying

1. Dry the outer surface in a machine with clean hot
air of 110 “C or use clean compressed air.

2. Channels and blind spots of the medical device
should be dried with clean compressed air. If
necessary they can be dried with a lint free cloth.

INSPECTION AND TESTING

The medical devices should be checked to assume
that all parts are moving correctly. It is allowed to use
a small portion of high quality oil. 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.

PACKAGE
Individual:

A standardized packing material (e.g. EN 868) can
be used. The bag must be long enough to avoid any
tension where the bag is sealed.

Sets:

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

STERILIZATION

The medical device is fully resistant to repeated auto-
claving at a temperature between 121 °C and 138 °C.
Sterilize in accordance with the EN 285 standard. If other
sterilizing 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.

STORAGE

Store sterilized medical devices in closed cabinets or
sealed cabinets, protected against dust, humidity and
change in temperature.
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Reprocesado del instrumental quirargico reutilizable
de Spierings Orthopaedics BV conforme a ISO 17664:2004

OBJETO

Limpieza y esterilizacion del instrumental médico reu-
tilizable no estéril de clase CE 1. En caso de haber
instrumentos especificos que son excluidos, se hara
mencion de ello en el manual de uso del instrumento
médico en cuestion.

ADVERTENCIA

e Spierings Orthopaedics BV rechaza cualquier
responsabilidad por la calidad de los instru-
mentos 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 instru-
mentos 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 Latemperatura durante el reprocesado no debe
exceder los 140 °C.

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

e Los detergentes alcalinos (pH > 7) son perju-
diciales para los instrumentos médicos con
aluminio.

e Los instrumentos de aluminio o titanio pueden
reconocerse por la superficie colorida de las
partes metalicas (roja, azul, verde, amarilla,
etc.).

e Una presion excesiva, torceduras o el uso incor-
recto del instrumento médico pueden dafiarlo.

e Nouse nuncainstrumentos médicos dafados. Las

p i deben ser i (ni
por el fabricante. En caso de no respetarse
esta condicion, la garantia y el marcado CE
perderan su validez.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

De ser posible, se recomienda una limpieza mecanica
previa y desinfeccion del instrumento.

Limpieza mecanica previa con agua.

Limpieza con Neodisher MediClean (forte) de Che-
mische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburgo,
Alemania, seguida por una desinfeccion térmica a
93 °C durante 5 minutos.

Esterilizacion al vapor con prevacio fraccionado a
134 °C - 304 kPa durante 3 minutos en un dispositivo
que cumpla con la norma EN 285.

GENERAL

Con el fin de minimizar el riesgo para el paciente, se
deben seguir concienzudamente estas instrucciones de
reprocesado. La aplicacion correcta de estas instruc-
ciones, 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.
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LIMPIEZA PREVIA

General

® El reprocesado debe iniciarse inmediatamente
después del uso.

e Durante los procesos de limpieza previa y desinfec-
cion deben sacarse los instrumentos médicos de
las barras de silicona que los sujetan a la bandeja
de esterilizacion.

e La suciedad acumulada en la superficie durante
el uso puede eliminarse inmediatamente con un
pafio desechable o papel de limpiar.

e Los restos de sangre, tejidos o medicamentos
deben eliminarse inmediatamente.

e Use productos de limpieza / desinfeccion sin efecto
de fijacion de proteinas. Respete las instrucciones
especificadas por el fabricante de los productos.

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

Manual

1. Elimine las contaminaciones superficiales bajo
chorro de agua.

2. Use un cepillo estéril para aplicar el detergente en
toda la superficie del instrumento médico. Limpie
los instrumentos médicos articulados en posicion
abierta y cerrada. Use cepillos apropiados para
limpiar el interior de los canales estrechos.

3. Coloque el instrumento bajo chorro de agua, y
enjuague bien los canales estrechos, si los hay.
Este procedimiento debe repetirse varias veces.

Mecanica

1. Los instrumentos médicos articulados deben
colocarse en posicion abierta. Si un instrumento
médico tiene canales estrechos o aberturas ciegas
de acceso dificil, coléquelo de tal forma que el agua
pueda correr por todas partes. Tanto el exterior
como el interior del instrumento médico deben ser
limpiados a fondo.

2. Elciclo de lavado y enjuague debe ser programado
conforme a las instrucciones del fabricante.

3. Compruebe si los canales y aberturas ciegas han
sido limpiados correctamente. Si no es el caso,
repita el procedimiento de limpieza y limpie el
instrumento a mano.

Por ultrasonidos

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

2. Precaliente el bafio de ultrasonidos conforme a las
recomendaciones del fabricante del detergente.

3. Asegurese de que el instrumento médico quede
completamente cubierto por el agua. Los canales
estrechos y las aberturas ciegas deben llenarse
con el liquido.

4. Limpie el instrumento médico en el bafio de ultra-
sonidos durante 5 minutos usando una frecuencia
de 40 kHz.

5. Enjuague la superficie exterior, todos los canales
estrechos y las aberturas ciegas con agua
desmineralizada.

DESINFECCION

Manual

1. Sumerja el instrumento médico completamente en
la solucion desinfectante y déjelo remojar, conforme
a las instrucciones del fabricante. Los canales
estrechos y las aberturas ciegas deben llenarse

con el liquido.

2. El dltimo enjuague debe realizarse con agua
desmineralizada.

3. Lleve guantes desechables limpias al sacar el
instrumento médico de la solucién desinfectante.

Mecanica

1. Ladesinfeccion térmica mecanica debe realizarse
en conformidad con la norma EN 15883 y las instruc-
ciones del fabricante.

2. Lleve guantes desechables limpias al sacar el
instrumento médico de la maquina.

Secado

1. Seque la superficie exterior con aire caliente y limpio
de 110 °C en una méaquina, o use aire comprimido
limpio.

2. Seque todos los canales y aberturas ciegas con
aire comprimido limpio. Si es necesario, se puede
usar un pafio sin fibras para secarlos.

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 pequefia
cantidad de aceite de alta calidad. Este aceite debe
ser fisiologicamente seguro (por ejemplo, aceite
de parafina segun DAB 8 de Ph. Eur. o USP XX).
Efectte 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 combinacion con los otros
componentes del conjunto.

ENVASE
Individual:

Se puede usar un material de envase estandar (p.ej.
EN 868). La longitud de la bolsa debe ser tal que no
haya tension en la costura de sellado de la bolsa.

Conjuntos:

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

ESTERILIZACION

Elinstrumento médico puede ser esterilizado repetidas
veces por autoclave, a temperaturas entre los 121 °C
y 138 °C. Lleve a cabo la esterilizacion conforme a
la norma EN 285. Si se usan otros métodos de este-
rilizacion, 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.

ALMACENAMIENTO

Los instrumentos médicos en envase estéril deben
almacenarse en armarios cerrados o sellados, protegidos
del polvo, la humedad y los cambios de temperatura.
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Korduvkasutatava kirurgilise instrumendi to6tlemine

Spierings Orthopaedics BV vastavalt standardile ISO 17664:2004

EESMARK

Mittesteriilse korduvkasutatava CE 1. klassi meditsii-
niseadme puhastamine ja steriliseerimine. Kui teatud
meditsiiniseadmete kohta siintoodu ei ki, mainitakse
seda vastava meditsiiniseadme kasutusjuhendis.

HOIATUS!

e Me instru-
mentide kvaliteedi eest, kui neid on kasutatud
Creutzfeldt-Jakobi tobe vdi HIV-infektsiooni
podevatel patsientidel.

e Kasutada tuleb selliseid puhastusvahendeid ja
desinfektante, mis valke ei koaguleeri. Jargige
aine tootja juhiseid.

e Kui see on kohaldatav, tuleb meditsiiniseadmed

koost lahti votta vastavalt ettevotte Spierings
Orthopaedics BV juhendile “Kirurgiline meetod”.

Kasitsi
1. Pindmine mustus tuleb eemaldada jooksva vee
all.

2. Kandke puhastusvahendit steriilse harjaga kogu
medltsnmseadme pinnale. Liigenditega meditsi-

. itsiini; id ei sili- ir i tuleb puhastada nii avatud kui ka
i innif ku i suletud asendis. Kitsa valendiku puhastamiseks
on ise ajal steriliseer tuleb kasutada sobivat harja.
asetatud. o - "
3. Hoidke meditsiiniseadet jooksva vee all ning loputage
e Kui tingil ei voi korralikult k&iki kitsaid valendikke. Seda tuleb teha
silikoonist fil ite kohalt, peab korduvalt.
ja tagama, et i oleksid
kinnituskohtadelt puhtad enne kui nad sterili- Masinaga

seerimisele labivad.

o To6 ise ajal ei tohi lletada

140 °C.

e Seadme pikaajaline hoidmine naatriumklori-
idi (NaCl) lahuses voib poh]ustada materjali

hér

voi stresskor

A

(pH > 7).

o A voi tif tunnete
ara metallosade vérvitud pinna jérgi (punane,

sinine, roheline, kollane jne).

e Liigne surve meditsiiniseadmele, selle vaanamine

1. Liigenditega meditsiiniseadmed tuleb masinasse
asetada avatud hingedega. Kitsa valendikuga medit-
siiniseadmed ning muud oma kuju téttu raskesti
puhastatavad tuleb asetada nii, et vesi jookseb
labi kogu meditsiiniseadme. Meditsiiniseade tuleb
korralikult puhastada nii seest- kui ka valjastpoolt.

2. Pesu- ja loputustsiikkel tuleb kohandada vastavalt
tootja juhistele.

3. Korraliku puhtuse tagamiseks tuleb kitsad valen-
dikud ja halvasti ndhtavad kohad dle kontrollida.
Kui need pole puhtad, korrake puhastusprotsessi
vdi puhastage kasitsi.

Ultrahelig

Voi ebadige voivad seda

o Arge kunagi
seadmeid. Parandustdid tohib teha vaid tootja.
Kellegi teise poolt tehtud parandustoéd tiihistavad
garantii ja CE-mérgise.

SOOVITATAV PROTSEDUUR

Alati, kui soovitatakse automaatset eelpuhastamist
ja desinfitseerimist.

Eelpuhastamine masinas veega.

Puhastamine seadmes Neodisher MediClean (forte),
mille tootjaks on ettevéte Chemische Fabrik Dr. Weigert&
CO.KG Hamburgis Saksamaal, sellele jargneb 5-minu-
tiline termodesinfektsioon 93 °C juures.

Auruga steriliseerimine fraktsioneeritud eelvaakumis
134 °C, 304 kPa juures 3 minuti jooksul standardile
EN 285 vastavas seadmes.

ULDIST

Patsiendile méojuvate riskide minimeerimiseks tuleb

kéesolevaid tédtlusjuhiseid hoolikalt jélgida. Kasutaja

taielikul vastutusel on juhiste dige rakendamine, sobiva

varustuse kasutamine, Gigete protseduuride ning kvalifit-

seeritud ja hastikoolitatud personali kasutamine. Igasugust

korvaleka\let mainitud protseduuridest tuleb kontrollida
k 1se ja voimalike negatii mojude osas.

EELPUHASTAMINE

Uldist
e Tootlemine peab algama vahetult pérast instrumendi
kasutamist.

e Eemaldage meditsiiniseadmed steriliseerimiskandiku
silikoonist fiksaatorite kiiljest enne eelpuhastamist
ja desinfitseerimist.

e Kasutamise ajal tekkinud pindmise saaste saab
eemaldada aravisatava lapi v6i paberiga.

e Veri, koed voi ravimid tuleb eemaldada kohe.
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1. Kasutage vaid neid ultraheliseadmeid, mis on
mdeldud kasutamiseks meditsiiniseadmetega.

2. Ultrahelivann tuleb eelnevalt soojendada tempe-
ratuurile, mida soovitab puhastusvahendi tootja.

3. Meditsiiniseadmed tuleb uleni puhastusvedelikku
kasta. Kitsad valendikud ja halvasti nahtavad kohad
tuleb vedelikuga taita.

4. Puhastage meditsiiniseadet ultrahelivannis valjundi
40 kHz juures 5 minuti jooksul.

5. Loputage vélispind ja kitsad valendikud ning halvasti
néhtavad kohad destilleeritud veega.

DESINFITSEERIMINE

Kasitsi

1. Vastavalt tootja juhistele kastke meditsiiniseade
taielikult desinfitseerimislahusesse ja jatke see sinna
ligunema. Kitsad valendikud ja halvasti ndhtavad
kohad tuleb vedelikuga taita.

2. Loplik loputamine tuleb teha destilleeritud veega.

3. Meditsiiniseadme véljavotmisel desinfitseerimis-
lahusest kandke puhtaid &ravisatavaid kindaid.

Masinaga
1. Termodesinfitseerimine masinaga tuleb teostada
vastavalt standardile EN 15883 ja tootja juhistele.

2. Meditsiiniseadme véljavétmisel masinast kandke
puhtaid aravisatavaid kindaid.

Kuivatamine

1. Kuivatage valispind masinas puhta kuuma 6huga
temperatuuril 110 °C v&i kasutage puhast suruéhku.

2. Meditsiiniseadmete kanalid ja halvasti nahtavad
kohad tuleb kuivatada puhta surudhuga. Vajadusel
saab neid kuivatada ebemevaba lapiga.

ULEVAATUS JA TESTIMINE

Meditsiiniseadmed tuleb ile vaadata ning kontrollida,
kas koik osad liiguvad 6Gigesti. Lubatud on kasutada
vaheses koguses kdrgekvaliteedilist maardedli. Oli peab
olema fiisioloogiliselt ohutu (nt parafiindli vastavalt
standardile DAB 8 of Ph. Eur. v6i USP XX). Meditsi-
iniseade tuleb kahjustuste suhtes Ule vaadata. Kéik
meditsiiniseadmed, mis on osa suuremast komplektist,
tuleb koos koigi teiste osadega Ule vaadata.

PAKEND
Uksikpakend:

Kasutada véib standardiseeritud pakkematerjali (nt
EN 868). Kott peab olema piisavalt pikk, et valtida
pinget kinnituskohas.

Komplektid:

Koik meditsiiniseadmed tuleb pakkida kohandatud
steriliseerimisalusel.

STERILISEERIMINE

Meditsiiniseade talub hasti korduvat autoklaavimist
temperatuuridel vahemikus 121 — 138 °C. Steriliseerige
vastavalt standardile EN 285. Muude steriliseerimis-
meetodite kasutamisel tuleb (ihendust vétta ettevéttega
Spierings Orthopaedics BV ning meetod tuleb sterili-
seerivas asutuses valideerida. Parast steriliseerimist
kontrollige pakendit kahjustuste ja kuivuse suhtes
ning vaadake, kas steriilsuse indikaatori varv on Gige.

SAILITAMINE

Sailitage steriliseeritud meditsiiniseadmeid suletud v&i
pitseeritud anumates tolmu, niiskuse ja temperatuuri-
muutuste eest kaitstult.



Spierings Orthopaedics BV:n uudelleen kadytettavien kirurgisten

G

instrumenttien kasittely ISO 17664:2004:n mukaisesti

AIHE

Ei-steriilien, uudelleen kaytettavien CE-luokan 1 laaki
néllisten laitteiden puhdistus ja sterilointi. Mikali tama
ei koske tiettyja laakinnallisia laitteita, se ilmoitetaan
kyseisen laitteen kayttdohjeessa.

e Laakinnallisen laitteen mahdollinen purkaminen on
suoritettava Spierings Orthopaedics BV:n kirurgisen
tekniikan mukaisesti.

Manuaalinen
1. Poista pinnoille kertynyt lika juoksevalla vedella.

2. Levita puhdistusainetta steriilila harjalla apuvalineen
koko pintaan. Puhdista nivelletty laite avatussa

a asennossa. Kayta sopivia harjoja
ahtaiden onteloiden puhdistukseen.

3. Pida laitetta juoksevassa vedessa ja huuhtele mah-
dolliset ahtaat ontelot hyvin. Tamé on toistettava

VAROITUS

e Spierings Or BV eiole lait- ja suljetu
teiden laadusta sen jélkeen, kun niitd on kaytetty
potilailla, joilla on Ci Jakob tai HIV.

e Likaiset ladkinnalliset laitteet eivat puhdistu
silikonikiinnitysli jen puri useaan kertaan.
jos ne ovat sterilointitarjotti
sen aikana.

o Jos olosuhteet eivét salli laékinnéllisten

Koneellinen

silil P
kayttdjan on varmistettava, etta laakinnalliset
laitteet ovat puhtaita kiinnityskohdista ennen
niiden i i i

sterilointip!

140 °C.

ei saa ylittdad kasittelyn aikana yli

(NaCl) voi aiheuttaa pistesyopymistd tai
jannityskorroosiota.

Al i i il

at laitteet kay-

(PH>7).

o A iini: tai laitteet
tunnistaa metalliosien vaérillisestd pinnasta
(punainen, sininen, vihrea, keltainen jne.).

e Liiallinen o, laitteen
tai asiaton kaytto voivat aiheuttaa vahinkoja.

o Ali koskaan kéytd vahingoittuneita laakinnallisia
laitteita. Korjaukset saa tehdé vain valmistaja.
Mikali tsta poiketaan, takuu ja CE-merkki eivét
ole voimassa.

SUOSITELTU MENETTELY
Suositellaan koneellista esipuhdistusta ja desinfiointia.
Koneellinen esipuhdistus vedella.

Puhdista kayttaen ainetta Neodisher MediClean (forte),
valmistaja Chemische Fabrik Dr Weigert & CO.KG,
Hampuri, Saksa ja lampddesinfioi 93 °C:ssa 5 minuutin
ajan. Hoyrysterilointi fraktionaalisessa esityhjiossa
134 °C:ssa, 304 kPa, 3 minuuttia EN 285:n mukai-
sessa laitteessa.

YLEISTA

Naita kasittelyohjeita on noudatettava tarkasti, jotta
potilaalle koituva riski olisi mahdollisimman vahainen.
Kayttaja on kokonaan vastuussa ohjeiden asianmukai-
sesta noudattamisesta, tarkoituksenmukaisten laitteiden
kaytosta, oikeista tyotavoista ja siita, etta tyon suorittaa
pateva ja riittavan koulutuksen saanut henkildsto. Jos
kaytetaan edelld mainituista poikkeavia menettelyja,
niiden tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on
selvitettava.

ESIPUHDISTUS

Yleista
e Kasittely on aloitettava heti kayton jalkeen.
e Poista lagkinnalliset laitteet sterilointitarjottimen

silikonikiinnittimesta esipuhdistuksen ja desinfioinnin
ajaksi.

e Jos pinnoille syntyy likaa kéyton aikana, se voidaan
poistaa heti kertakayttéliinalla.

e Veri, kudokset tai ladkkeet on poistettava heti.

e Kayta puhdistus- ja desinfiointiaineita, joilla ei
ole proteiinia kiinnittdvaa ominaisuutta. Noudata
aineiden valmistajien ohjeita.
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1. Nivelletty laite on puhdi saranat avattuina.
Aseta laite, jossa on ahtaita onteloita tai vaike-
apaasyisia aukkoja siten, etté vesi paasee kaikkialle.
Laitteen sisa- ja ulkopuoli on puhdistettava hyvin.

2. Pesu- ja huuhtelujakson on oltava valmistajan
ohjeiden mukaiset.

3. Tarkista, ettd kanavat ja aukot on puhdistettu. Jos
néin ei ole, toista puhdistusmenettely tai puhdista
laite kasin.

Ultradani

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

2. Lammitd ultradénihaude puhdistusaineen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

3. Upota laite kokonaan hauteeseen. Kanavien ja
aukkojen on taytyttava kokonaan nesteelld.

4. Puhdista laite ultradé&nihauteessa noin 40 kHz:n
taajuudella 5 minuuttia.

5. Huuhtele laitteen pinta ja kaikki kanavat ja aukot
demineralisoidulla vedella.

DESINFIOINTI

Manuaalinen

1. Upota laite kokonaan desinfiointiliuokseen ja liota
sité liuoksessa valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kanavien ja aukkojen on taytyttdva kokonaan
nesteelld.

2. Viimeinen huuhtelu on tehtévé demineralisoidulla
vedella.

3. Kayta desinfiointiliuoksen poistamisen aikana
puhtaita kertakayttoisia kasineita.

Koneellinen

1. Suorita koneellinen lampédesinfiointi EN 15883:n
ja valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Kun poistat laitteen koneesta, kdyta puhtaita ker-
takéyttoisia kasineita.

Kuivaus
1. Kuivaa ulkopinta koneessa puhtaalla ilmalla, jonka
lampétila on 110 °C tai kayta puhdasta paineilmaa.

2. Kuivaa kaikki kanavat ja aukot puhtaalla paineilmalla.
Voit kayttaa tarvittaessa myds nukkaamatonta linaa.

TARKASTUS JA TESTAUS

Tarkista, etta laakinnallinen laite toimii asianmukaisesti.
On sallittua kayttaa pieni maara korkealaatuista fysiolo-
gisesti turvallista 6ljya (esim. parafiinicliy DAB 8, Ph. Eur.
tai USP XX). Tarkista laite visuaalisesti vahinkojen
varalta. Jokainen laakinnéllinen laite, joka on sarjan
osa, on tarkistettava yhdessa muiden osien kanssa.

"

PAKKAUS

Yksittaispakattu:

Kayté standardia pakkausmateriaalia (esim. EN 868).
Valta laminaattipussien saumaan kohdistuva jannite
Sarjana:

Pane kaikki laakinnalliset laitteet mittojen mukaan
valmistetulle sterilointitarjottimelle.

STERILOINTI

Laite voidaan steriloida toistuvasti hoyrylla 121 °C -
138 °C:n lampétilassa. Steriloitava normin EN 285
mukaisesti. Jos kaytetdan toista sterilointimenetelmaa
on otettava yhteys Spierings Orthopaedics BV -yhti
ja sterilointilaitoksen on validoitava menetelma. Tarkista
steriloinnin jalkeen, etté pakkaus ei ole vahingoittunut,
on kuiva ja etta sterilointi-indikaattorien véri on oikea.

SAILYTYS

Varastoi steriilisti pakattu laite suljettuun ja lukittuun
kaappiin suojattuna polylta, kosteudelta ja Iampétilan
vaihtelulta.



Traitement des instruments chirurgicaux réutilisables
de Spierings Orthopaedics BV selon ISO 17664:2004

OBJET

Le nettoyage et la stérilisation de dispositifs médicaux
non stériles et réutilisables CE de classe 1. Si des
instruments médicaux spécifiques sont exclus de cette
procédure, ceci est indiqué sur leur mode d’emploi.

AVERTISSEMENT

e Spierings Orthopaedics BV ne peut étre tenu
responsable de la qualité des instruments aprés
leur utilisation sur des patients atteints de la

ladie de C: .
par le VIH.

e Lorsqu’ils sont insérés dans les fixations en
silicone du panier de stérilisation, les dispositifs
médicaux souillés ne peuvent pas étre nettoyés
a ’emplacement des points de fixation.

Jakob ou

e Si les conditions ne permettent pas de net-
toyer les dispositifs médicaux hors des fixati-
ons en silicone dans le panier de stérilisation,
I'utilisateur doit s’assurer que les dispositifs
médicaux sont propres a 'emplacement des
points de fixation, avant leur entrée dans le
processus de stérilisation.

e La pé e pendant le traif ne doit
pas dépasser 140 °C.

e Limmersion de longue durée d’un dispositif
dans un solution salée (NaCl) peut provoquer
une corrosion perforante et sous tension.

e Les produits nettoyants alcalin (pH > 7) détéri-
orent les di: iti édi qui i
de I'aluminium.

e Les dispositifs en aluminium ou titane se recon-
naissent a la surface colorée (rouge, bleu, vert,
jaune etc.) de leurs parties métalliques.

e Toute force ou rotation excessive ou toute
utilisation inappropriée du dispositif médical

peut son

e Nutilisez jamais de dispositifs médicaux

d és. Une é ép ion doit

étre réalisée exclusivement par le fabricant.

Le non respect de cette condition annule les
garanties et la certification CE.

PROCEDURE RECOMMANDEE

Dans la mesure du possible, un prénettoyage et une
désinfection par machine sont recommandés.

Prénettoyage en machine a l'eau.

Nettoyage avec Neodisher MediClean (forte) du fabricant
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hambourg,
Allemagne, suivi d’'une désinfection thermique a
93 °C pendant 5 minutes.

Stérilisation a la vapeur dans prévide fractionné a
134 °C - 304 kPa pendant 3 minutes dans un appareil
conforme & la norme EN 285.

GENERALITES

Pour réduire les risques pour le patient, ces instructions
doivent étre strictement respectées. L'utilisateur est
entiérement responsable de la bonne application des
instructions, de I'utilisation d’équipements adéquats,
des procédures adaptées, de leur exécution par un
personnel qualifié et sufisamment formé. Tout écart aux
procédures citées doit &tre contrélé sur son efficacité
et ses effets éventuellement négatifs.

PRE-NETTOYAGE

Généralités
e Le traitement doit commencer immédiatement
apres ['utilisation.

e Retirez les dispositifs médicaux des fixations en
silicone dans le panier de stérilisation, avant le
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pré-nettoyage et la désinfection.

e Les salissures déposées a la surface des instruments
pendant leur utilisation peuvent étre nettoyées avec
une serviette a usage unique.

e Toute trace de sang, de tissus organiques ou de
médicaments doit étre immédiatement supprimée.

e Utilisez des produits de nettoyage/désinfection
sans effet fixateur de protéines. Respectez les
instructions d'utilisation indiquées par le fabricant
des produits.

e Uninstrument médical démontable doit étre démonté
en suivant la technique chirurgicale de Spierings
Orthopaedics BV.

A la main
1. Nettoyez la surface des instruments sous I'eau
courante.

2. Appliquez le produit nettoyant sur l'instrument
a l'aide d'une brosse stérile. Tout instrument a
charniéres doit étre nettoyé en position ouverte
et fermée. Utilisez des brosses adaptées pour le
nettoyage des petits interstices.

3. Maintenez l'instrument sous 'eau courante et rincez
correctement les petits interstices éventuels. Répétez
I'opération plusieurs fois.

En machine

1. Les ustensiles a charniéres doivent étre nettoyés
charniéres ouvertes. Positionnez les instruments
avec des interstices ou des trous borgnes de fagon
a faciliter I'écoulement de I'eau et leur nettoyage.
Lintérieur et 'extérieur des instruments doivent
étre bien nettoyés.

2. Le cycle de lavage et de ringage doit respecter
les recommandations du fabricant.

3. Vérifiez que les canules et les trous borgnes sont
bien nettoyés. Si ce n'est pas le cas, répétez I'étape
de nettoyage ou nettoyez le dispositif a la main.

Ultrasons

1. Utilisez exclusivement des appareils a ultrasons
congus pour le nettoyage de dispositifs médicaux.

2. Préchauffez le bain & ultrasons comme indiqué
par le fabricant du produit de nettoyage.

3. Immergez entiérement le dispositif médical dans le
bain. Vérifiez que les canules et les trous borgnes
sont bien remplis par le liquide.

4. Nettoyez le dispositif médical dans le bain & ultrasons
avec une fréquence d’environ 40 kHz pendant 5
minutes.

5. Rincez I'extérieur du dispositif médical ainsi que toutes
les canules et trous borgnes a 'eau déminéralisée.

DESINFECTION

A la main

1. Immergez entiérement le dispositif médical dans
la solution désinfectante et faites-le tremper selon
les instructions indiquées par le fabricant. Vérifiez
que les canules et trous borgnes sont bien remplis
par le liquide.

2. Le dernier ringage doit se faire avec de I'eau
démingralisée.

3. Portez des gants jetables propres lors du ringage
de la solution désinfectante.

En machine
1. Effectuez une désinfection en machine conformément
alanorme EN 15883 et aux instructions du fabricant.

2. Portez des gants jetables propres lorsque vous
retirez les dispositifs de la machine.

Séchage

1. Séchez I'extérieur du dispositif avec de I'air propre
a 110 °C ou avec de I'air comprimé propre.

2. Séchez toutes les canules et interstices a I'air
comprimé. Utilisez aussi un chiffon sans fibre si
nécessaire.

INSPECTION ET TEST

Vérifiez le bon fonctionnement du dispositif médical.
L'utilisation en petite quantité d’huile de haute qualité,
sans effet physiologique, est autorisée (exemple : huile
de paraffine selon la norme DAB 8 de Ph. Eur. ou
USP XX). Controlez visuellement le dispositif médical
pour vérifier toute détérioration éventuelle. Lorsqu'un
dispositif médical est constitué de plusieurs instruments,
contrdlez la totalité des éléments qui le compose.

EMBALLAGE
Individuel:

Utilisez un emballage standard (exemple: EN 868). Veillez
a ce que la soudure du sac laminé ne soit pas tendue.

Par lot:

Posez tous les dispositifs médicaux sur un plateau de
stérilisation de taille adaptée.

STERILISATION

Le dispositif médical peut subir des stérilisations répé-
tées a la vapeur entre 121 °C et 138 °C. Stérilisez
conformément & la norme EN 285. Si vous utilisez
un autre procédé de stérilisation, priere de contac-
ter Spierings Orthopaedics BV et de faire valider la
méthode employée par l'instance responsable de la
stérilisation. Apres stérilisation, controlez I'état et la
sécheresse des emballages ainsi que la bonne couleur
des indicateurs de stérilisation.

STOCKAGE

Un dispositif médical stérilisé doit étre stocké dans une
armoire fermée ou scellée, protégeant son contenu contre
la poussiere, 'humidité et les variations de température.



Ponovna obrada ponovno upotrebljivih kirurskih instrumenata
tvrtke Spierings Orthopaedics BV u skladu s ISO 17664:2004

PREDMET

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

UPOZORENJE

e Mi odricemo svaku odgovornost po pitanju
kvalitete instrumenata koji su upotrijebljeni na
P ielim od C
bolesti ili zarazenima virusom HIV.

i silik

i uredaji
pr nece biti i ako se
instrumenti nalaze u ladici za sterilizaciju tijekom
ciséenja.

e Prijavi

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

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

e Ako je uredaj dulje vremena uronjen u otopinu
natrij-klorida to moZe izazvati tockasto koro-
diranje ili koroziju uz naprezanje.

e Medicinska oprema koja sadrze aluminij ostetit
¢e se u slucaju primjene luznatih deterdzenata
(PH> 7).

e Oprema od aluminij lana mogu se prepoz-
nati po sloju boje na povrsini metalnih dijelova
(crvena, plava, zelena, Zuta, itd.).

e Medicinsku opremu moze ostetiti pretjerani tlak,
ijanje ili nepravi P 8

o Nikada ne upotrebljavajte ostecenu medi-

cinsku opremu. Popravke smije obavljati samo

proizvodac. Popravci koje je obavio netko drugi
ponistavaju jamstvo i CE oznaku.

PREPORUCENI POSTUPAK

Preporucuje se provodenje automatskog pred-¢iséenja
i dezinfekcije kada je god to moguce.

Strojno pred-¢iscenje vodom.

Ciscenje sredstvom Neodisher MediClean (jako) tvrtke
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Njemacka nakon ¢ega slijedi toplinska dezinfekcija
na 93 °C u trajanju od 5 minuta.

Sterilizacija parom u frakcioniranom pred-vakuumu
na 134 °C - 304 kPa u trajanju od 3 minute u uredaju
u skladu s EN 285.

OPCENITO

Kako bi se minimalizirala opasnost za pacijenta ove
upute za ponovnu obradu treba paZljivo slijediti. Koris-
nik je u potpunosti odgovoran za ispravnu primjenu,
koristenje odgovarajuce opreme, pravilnost postupka te
angaziranje kvalificiranog i pravilno obuéenog osoblja za
izvodenje postupaka. Svako odstupanja od navedenih
postupaka treba provjeriti kako radi u¢inkovitosti, tako
i zbog mogucih negativnih ucinaka.

PRED-CISCENJE

Opcenito

e Ponovna obrada mora zapoceti odmah nakon
upotrebe.

o Tijekom pripreme za ¢iS¢enje i dezinfekcije, izvadite
medicinske uredaje iz silikonskih nosaca ladice za
sterilizaciju.

e Povrsinska kontaminacija tijlekom upotrebe moze
se ukloniti jednokratnim krpicama ili papirnatim
ruénicima.
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e Ky, ostaci tkiva ili lijekova moraju se odmah ukloniti.

e Trebaju se upotrebljavati deterdzenti i sredstva
za dezinfekciju bez ucinka fiksiranja bjelancevina.
Slijedite upute proizvodaca sredstva.

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

Ruéno
1. PovrSinski ostaci trebaju se ukloniti teku¢om vodom.

2. Pomocu sterilne Cetke nanesite deterdZent na cijelu
povrsinu medicinske opreme. Medicinska oprema
sa zglobnim spojevima treba se ¢istiti u otvorenom
i zatvorenom poloZaju. Odgovarajuce cetke trebaju
se upotrebljavati za ¢i$¢enje unutradnjosti uskog
lumena.

3. Medicinsku opremu drZite ispod tekuce vode i temeljito
isperite uski lumen. Ovaj postupak treba ponoviti
nekoliko puta.

Stroj

1. Medicinska oprema sa zglobnim spojevima mora se
postaviti tako da su zglobovi u otvorenom poloZaju.
Medicinska oprema uskog lumena i ostala medicinska
oprema s teSko dostupnim ili zaklonjenim tockama
moraju se postaviti u polozaj koji omogucuje protok
vode kroz opremu. Vanjski i unutamiji dio medicinske
opreme uredaja mora se temeljito ocistiti.

2. Ciklus pranja i ispiranja mora se prilagoditi u skladu
s uputama proizvodaca.

3. Uske lumene i zaklonjene tocke treba provjeriti
kako biste bili sigurni da su temeljito o¢iSéena. Ako
nisu, ponovite postupak ¢iséenja ili ruéno ocistite.

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

2. Ultrazvuéna kupka treba se zagrijati na temperaturu
koju preporucuje proizvoda¢ deterdzenta.

3. Medicinska oprema treba se potpuno uroniti u
tekucinu za ¢iS¢éenje. Uski lumen i zaklonjene
tocke moraju se ispuniti tekuc¢inom.

4. Medicinsku opremu gistite 5 minuta u ultrazvucnoj
kupki kojoj je izlazna frekvencija priblizno 40 kHz.

5. Vanjsku povrsinu te uski lumen i zaklonjene tocke
isperite demineraliziranom vodom.

DEZINFEKCIJA

Ruéno

1. Medicinsku opremu u potpunosti uronite u dezin-
fekcijsku otopinu i pustite je da se natapa u skladu
s uputama proizvodaca. Uski lumen i zaklonjene
tocke moraju se ispuniti tekuc¢inom.

2. Zavr$no ispiranje treba obaviti demineraliziranom
vodom.

3. Nosite ciste jednokratne rukavice kada vadite
medicinsku opremu iz dezinfekcijske otopine.

Stroj
1. Toplinsku dezinfekciju strojem treba obaviti u skladu
s EN 15883 i uputama proizvodaca.

2. Nosite Ciste jednokratne rukavice kada vadite
medicinsku opremu iz stroja.

Susenje

1. Vanjski povrsinu osusite u stroju s vru¢im zrakom
na 110 °C ili upotrebljavajte Cisti komprimirani zrak.

2. Kanaliizaklonjene tocke medicinske opreme trebaju
se osusiti Gistim komprimiranim zrakom. Po potrebi
mogu se osusiti krpom koja ne pusta dlaice.

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. 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 |i ostecenja. Svaki dio medicinske opreme
dio je ve¢eg kompleta i treba se pregledati sa svim
ostalim dijelovima.

PAKIRANJE
Pojedinacno:

Moze se upotrebljavati standardni materijal za pakiranje
(npr. EN 868). Torba mora biti dovoljno velika da ne
dolazi do napinjanja na mjestu gdje je torba zatvorena.

Kompleti:

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

STERILIZACIJA

Medicinska oprema u potpunosti je otporna na pono-
vljene postupke autoklaviranja na temperaturi izmedu
121°Ci138 °C. Sterilizirajte u skladu sa standardom
EN 285. Ako se koristi neki drugi nacin sterilizacije,
treba kontaktirati tvrtku Spierings Orthopaedics BV,
a tak nacin sterilizacije mora potvrditi ustanova za
sterilizaciju. Nakon sterilizacije provjerite na svim
pakiranjima ima li ostecenja, jesu li suha i jesu li se
pokazatelji sterilnosti promijenili u odgovarajucu boju.

POHRANJIVANJE

Steriliziranu medicinsku opremu pohranite u zatvorene
ili zabrtvljene ormarice, zasti¢ene od prasine, vlage i
promjene temperature.



A Spierings Ortopedics BV tobbszor hasznalhato sebészeti miiszereinek kezelése

<

ISO 17664:2004 szerint

TARGY

Nem steril, tobbszor hasznalhaté 1. CE osztalyu orvosi
eszkozok tisztitasa és sterilizalasa. Ha valamely orvosi
eszkozre ez az eljaras nem vonatkozik, ez kiilon emlitése
kertil az adott orvosi eszkéz hasznalati utasitasaban.

FIGYELMEZTETES
e A G inéségéért
Ossé il azokat C
Jakob betegségben szenved6 vagy HIV fert6zott
betegeknél hasznaltak.

nem

e Amennyiben a miiszerek a tisztitds alatt a
sterilizal6 talcara helyezve maradnak, a szili-
konos rogzitépa asi jaina
l1évé szennyezett részek nem tisztithatok meg.

e Haakori nem teszik 6vé, hogy az
orvosi eszkdzoket ki lehessen venni a szilikonos
Sqzitésbél. a f o g
kell arrdl, hogy az orvosi eszkéz az érintkezési
pontoknal tiszta legyen, mielétt a sterilizalashoz
a talcara helyezné azokat.

o Akezelés soran a hémérséklet nem haladhatja
meg a 140 °C-ot.
e Ha az eszkozt hosszan aztatjak natrium-klorid

(NaCl) oldatban, az pont- vagy stressz korré-
ziét okozhat.

o Az inii tar 6 orvosi
alugos (pH > 7) mosoészerek karositjak.

e Az aluminium vagy titan eszk6zok a fém részek
szines bevonatu feliiletérdl (piros, kék, zold,
sarga stb.) ismerhetdk fel.

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

e Sohane sériilt orvosi
A javitast kizarélag a gyart6 végezheti el. Ha
a javitast mas végzi, akkor a garancia és a CE
jelzés érvényét veszti.

JAVASOLT ELJARAS
Lehet6ség szerint elétisztitas és fertétlenités javasolt.
Mosogatégépben torténd vizes elémosas.

Tisztitas a Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Germany altal gyartott Neodisher Medi-
Clean (forte) tisztitdszerrel, majd ezt kévetéen magas
hémérsékleten torténd fertétienités 93 °C-on 5 percig.

Az EN 285 szerinti eszkdz esetében gbzsterilezés
frakcionalt elévakuumban 134 °C-on 304 kPa nyoma-
son, 3 percig.

ALTALANOS TUDNIVALOK

Abeteg védelme érdekében az itt ismertetett kezelési
utasitasokat szigortan be kell tartani. A felhasznalé
kizérélagos felel6sségi korébe tartozik, hogy mindent
megfelel6 végzettségii szakszemélyzet, pontosan, alkal-
mas eszkozokkel és helyes eljarasmoédokkal hajtson
végre. Az itt ismertetett eljarasoktdl valé barmely eltérés
esetében meg kell vizsgalni a hatékonysagot és lehet-
séges kedvezétlen kovetkezményeket.

ELOTISZTITAS

Altalanos tudnivalék
o Akezelésta haszndlat utan azonnal meg kell kezdeni.

e Az eldtisztitas és fertétlenités soran vegye ki az
orvosi eszkodzoket a sterilizalé talca szilikonos

rogzitsibol.
e A haszndlat soran felgyllemlett felileti
szennyez6dések eldobhaté kendével vagy

papirtoriével tavolithatéak el.

e A vér-, szovet- vagy gyogyszermaradvanyokat
azonnal el kell tavolitani.
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e Fehérjefixalo hatassal nem rendelkezd mosé- és
fertétlenitészereket kell hasznalni. A gyartd has-
znalati utasitasait be kell tartani.

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

Kézi tisztitas

1. Afellileti szennyez6dést folyovizzel kell eltavolitani.

2. Ontsdn mosdszert az orvosi eszkdzre, és egy steril
kefével oszlassa szét az egész fellileten. Az orvosi
eszkozok csatlakozasait nyitott és zart helyzetben
is ki kell tisztitani. A sziik nyilasok tisztitasahoz
megfeleld keféket kell hasznalni.

3. A ledblitéshez tartsa az orvosi eszkozt folyoviz
ala, és alaposan 6blitsen ki minden nyilast. Ezt
tobbszor ismételje meg.

Tisztitas mosogatogéppel

1. Az 6sszecsukhatd orvosi eszkdzoket kinyitva kell
behelyezni. A sziik nyilasu orvosi eszkdzoket és
az olyan eszkoézoket, amelyeken nehezen elérheté
vagy zart csatornék vannak, ugy kell elhelyezni,
hogy az orvosi eszkdz alaposan megtisztithatd
legyen. Az orvosi eszkozt kiviilrél és bellilrdl is
megfeleléen meg kell tisztitani.

2. Amosési és 6blitési programot a gyarté utasitasainak
megfeleléen kell beallitani.

3. Asziik nyilasu vagy zart csatornakat tartalmazé
eszkodzoknél ellendrizni kell, hogy a tisztitas megfeleld
volt-e. Ha nem, ismételje meg a tisztitasi folyamatot
vagy tisztitsa meg az eszkozt kézzel.

Ultrahangos tisztitas

1. Kizérolag orvosi eszkézok tisztitasara szolgald
ultrahangos késziilékeket hasznaljon.

2. Az ultrahangos fiirdét elére fel kell melegiteni a
mososzer gyartoja altal javasolt hémérsékletre.

3. Azorvosi eszkdzoket Ugy kell behelyezni a flirdébe,
hogy a tisztitéfolyadék teljesen ellepje azokat. A
sziik nyilasokat vagy zart csatornakat fel kell tolteni
a folyadékkal.

4. Az orvosi eszkézt kb. 40 kHz kimené frekvencian,
5 percig tisztitsa az ultrahangos flirdében.

5. loncserélt vizzel Gblitse le a kiils6 fellletet, a sziik
nyilasokat és a zart csatornakat is.

FERTOTLENITES

Kézi

1. Helyezze bele az orvosi eszkézt a fertétienitd oldatba
ugy, hogy az teljesen ellepje, és igy aztassa a gyarté
utasitasainak megfeleléen. A sziik nyilasokat vagy
zart csatorndkat fel kell tolteni a folyadékkal.

2. Az utols6 oblitéshez hasznaljon ioncserélt vizet.

3. Amikor az orvosi eszkézt kiveszi a fertétlenitd
oldatbdl, viseljen eldobhatd kesztyiit.

Gépi

1. Amagas hémérsékletii fertétienitést az EN 15883
szabvéany szerint és a gyarté utasitésainak
megfeleléen kell elvégezni.

2. Amikor az orvosi eszkézt kiveszi a gépbdl, viselien
eldobhato kesztyit.

Szaritas

1. Szaritégépben 110 °C-os forro levegével vagy tiszta
stritett levegével szaritsa meg a kiilsé feliiletet.

2. Az orvosi eszkoz csatornait és zart nyilasait tiszta
stiritett leveg6vel kell kiszaritani. Sziikség esetén
tordlje at az eszkdzt szalmentes ruhaval.

ELLENORZES ES VIZSGALAT

Az orvosi eszkdzoket ellendrizni kell, hogy minden
alkatrésziik megfeleléen mozog-e. Kis mennyiség,
kivalé minéségl olaj hasznalhaté. Ennek az olajnak
biolégiai szempontbdl biztonsagosnak kell lennie (pl. a
Ph. Eur. DAB 8 vagy az USP XX szerinti paraffinolaj).
Szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy az orvosi
eszkdz nem sériilt-e meg. Nagyobb készlet részét
képez6 orvosi eszkozoknél azokat az 6sszes tobbi
résszel 6ssze kell prébalni és ellendrizni.

CSOMAGOLAS
Egyedi:

Standardizalt csomagoléanyag (pl. EN 868) hasznalhato.
Azacskénak elég hosszunak kell lennie ahhoz, hogy
ne fesziljon meg a lezaraskor.

Szettek:

Minden orvosi eszkézt egyedileg meghatarozott ste-
rilizalé talcara kell csomagolni.

STERILIZALAS

Az orvosi eszkoz teljes mértékben ellendllo a 121 °C és
138 °C-os ismételt autoklavozassal szemben. A steri-
lizalast az EN 285 szabvanynak megfeleléen végezze
el. Ha mas sterilizalo modszert hasznal, vegye fel a
kapcsolatot a Spierings Orthopaedics BV céggel; a
modszert a sterilizald intézménynek validalnia kell.
Sterilizalas utan ellendrizze, hogy a csomagolas nem
sérllt-e, megfeleléen szaraz-e és a sterilitas jelzék az
el6irt szinvaltozast mutatjak-e.

TAROLAS
A steril orvosi eszkdzoket csukott vagy lezart szekrény-

ekben, portdl, nedvességtdl és hdmérsékletvaltozastol
veédve kell tarolni.



Riprocessamento della strumentazione chirurgica riutilizzabile
Spierings Orthopaedics BV — a norma ISO 17664:2004

QD

OGGETTO

La prassi di pulizia e sterilizzazione di dispositivi medici
riutilizzabili non sterili della classe CE 1. Qualora specifici
dispositivi medici siano esclusi dal campo di applicazione
previsto per le seguenti modalita di riprocessamento
cid sara menzionato nelle istruzioni per 'uso pertinenti
al dispositivo medico.

AVVERTENZE

o Spierings Orthopaedics BV declina ogni respon-
sabilita in relazione alla qualita dei dispositivi
p! ili i su i colpiti
dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob o con infezioni
da HIV.

e Se i dispositivi medici restano posizionati nel
i sterilizzazione nella fase di pulitura
non sara eliminato lo sporco presente sui dis-
positivi in corrisp dei punti di
dei supporti di fissaggio di silicone.

e Se le circostanze non consentono di pulire gli
strumenti evitando di inserirli nei supporti di
fissaggio di silicone, I'utilizzatore deve assicurarsi
che i dispositivi siano puliti in corrispondenza
dei punti di fissaggio prima di essere immessi
nel processo di sterilizzazione.

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

e Unap del di: itivo in
una soluzione di cloruro di sodio (NaCl) puo
i ao rosione.
o | ivi medici i parti in
saranno danneggiati da detersivi alcalini (pH > 7).
o Idi itivi di io o titanio essere

identificati grazie alla presenza di rivestimenti
colorati sulle parti metalliche (rosso, blu, verde,
giallo, ecc.).

e Una pressione eccessiva, torsione o uso impro-
prio del di itivo medico puo iarlo.

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

PROCEDIMENTO CONSIGLIATO

Se rientra nel possibile, si consiglia di automatizzare
il processo di prelavaggio e disinfezione.

Prelavaggio automatizzato con acqua.

Pulizia mediante Neodisher MediClean (forte) prodotto
dalla Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Amburgo,
Germania a cui si fara seguire disinfezione con calore
secco a 93 °C durante 5 minuti.

Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionale
a 134 °C - 304 kPa per 3 minuti in un’attrezzatura
omologata in base alla norma EN 285.

GENERALITA

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

Generalita

II trattamento deve essere avviato subito dopo
l'uso.

Durante il prelavaggio e la disinfezione rimuovere
dal vassoio di sterilizzazione i dispositivi medici
estraendoli dai supporti di fissaggio in silicone.

La contaminazione (particelle di debris) che compare
in superficie durante I'utilizzo, puo essere imme-
diatamente rimossa con un fazzoletto di carta
monouso.

Sangue, tessuti o prodotti farmaceutici vanno
rimossi immediatamente.

Utilizzare detergenti e disinfettanti che non pro-
ducono la fissazione di materiale proteico. Seguire
le istruzioni fornite dal produttore delle sostanze
adottate.

In caso di necessita i dispositivi medici devono
essere smontati attenendosi alla Tecnica Chirurgica
di Spierings Orthopaedics BV.

Pulitura manuale

1.

La contaminazione in superficie deve essere rimossa
con acqua corrente.

Applicare il detergente su tutta la superficie del
dispositivo medico, usando un pennello o una spaz-
zola sterile. | dispositivi medici ad incernieratura
richiedono una pulitura in entrambe le posizioni,
aperta e chiusa. Utilizzare appositi spazzolini per
pulire I'interno degli interstizi.

Tenere il dispositivo medico sotto I'acqua cor-
rente e detergere ogni interstizio accuratamente.
L'operazione va ripetuta piu volte.

Pulitura automatizzata

1.

| dispositivi medici dotati di incernieratura devono
essere puliti in posizione aperta. | dispositivi medici
con interstizi particolarmente angusti o fori ciechi
difficilmente raggiungibili devono essere posizionati
in modo che 'acqua possa penetrare dovunque nel
dispositivo. L'esterno e all'interno del dispositivo
medico devono essere puliti correttamente e a
fondo.

Il ciclo di lavaggio e risciacquo deve essere pre-
disposto in base alle istruzioni del costruttore.

Assicurarsi che anche le gole ed i fori ciechi vengano
puliti. In caso contrario, ripetere il processo di pulizia
o pulire il dispositivo manualmente.

Lavaggio ad ultrasuoni

1.

Utilizzare solo apparecchi per lavaggio ad ultra-
suoni specificatamente ideati per la detersione
dei dispositivi medici.

Il bagno ad ultrasuoni deve essere preriscaldato
alla temperatura consigliata dal produttore del
detergente.

| dispositivi medici devono essere completamente
immerse nel liquido di pulizia. Gole e fori ciechi
devono essere riempiti con il liquido detergente.

Lavare il dispositivo medico nel bagno ad ultrasuoni
con una frequenza di uscita di circa 40 kHz per
una durata di 5 minuti.

Sciacquare la superficie esterna del dispositivo
nonché tutte le gole ed i fori ciechi con acqua
demineralizzata.

DISINFEZIONE

Pulitura manuale

1.

Immergere il dispositivo medico completamente
nella soluzione disinfettante e lasciarlo in ammollo,
in conformita alle istruzioni del costruttore. Le gole
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ed i fori ciechi devono essere riempiti con il liquido
disinfettante.

2. |l risciacquo finale deve essere fatto con acqua
demineralizzata.

3. Indossare guanti monouso puliti durante la rimozione
del dispositivo medico dalla soluzione disinfettante.

Pulitura automatizzata

1. Ladisinfezione termica automatizzata deve essere
effettuata secondo la norma EN 15.883 e nel rispetto
delle istruzioni del fabbricante.

2. Indossare guanti monouso puliti prima di rimuovere
il dispositivo medico dall'apparecchiatura in cui &
stato posto per la disinfezione.

Asciugatura

1. Asciugare la superficie esterna in un’asciugatrice
che utilizza aria calda pulita a 110 °C o usare aria
compressa pulita.

2. Tutte le gole ed i fori ciechi del dispositivo medico
devono essere asciugati con aria compressa pulita.
Se necessario possono essere asciugati anche
con un panno che non lascia pelucchi.

CONTROLLI E PROVE

Verificare che il dispositivo medico funzioni in modo
corretto in tutte le sue parti. E consentito utilizzare
una piccola quantita di lubrificante di buona qualita,
rispondente a requisiti fisiologici (ad esempio olio di
paraffina secondo DAB 8 di Ph. Eur. oppure USP XX).
Un controllo visivo del dispositivo medico deve essere
effettuato allo scopo di individuare eventuali danneg-
giamenti. Ciascun dispositivo medico facente parte di
un assieme, deve essere controllato insieme a tutte
le altre componenti.

IMBALLO
Individuale:

Utilizzare del materiale da imballaggio di tipo standard
(ad esempio EN 868). Il sacchetto deve essere suf-
ficientemente dimensionato onde evitare un’eccessiva
tensione che potrebbe causare il distacco delle saldatura
e I'apertura del sacchetto.

Set:

Tutti i dispositivi medici devono essere imballati in
vassoi per sterilizzazione su misura.

STERILIZZAZIONE

Il dispositivo medico & idoneo a ripetuti cicli di steri-
lizzazione in autoclave a temperature comprese tra
121 °C e 138° C. Effettuare la sterilizzazione in con-
formita alla norma EN 285. Qualora siano utilizzati altri
metodi di sterilizzazione occorre contattare Spierings
Orthopaedics BV, inoltre il metodo deve essere validato
dalla struttura di sterilizzazione. Dopo la sterilizzazione
controllare tutti gli imballaggi per individuale eventuali
danni e secchezza e assicurarsi che gli indicatori di
sterilita abbiano assunto il giusto colore.

STOCCAGGIO

Conservare i dispositivi medici in imballi sterili all'interno
di armadi chiusi o sigillati, al riparo da polvere, umidita
e sbalzi di temperatura.
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Daugkartinio naudojimo chirurginiy prietaisy perdirbimas
Spierings Orthopaedics BV pagal to ISO 17664:2004

a

TEMA

Medicininiy nesteriliy daugkartinio naudojimo ,CE-class
1" 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 medici-
nos prietaisus i$ silikoninio laikiklio, naudotojas
turi uztikrinti, kad medicinos prietaisai pries

ilizacijq yra $varts jy prilail
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vietose.

140 °C a

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

e Perdirbant neviryki

e Aliuminiu padengti medicininiai aparatai gali bati
inti Sarmines i
priemones (pH > 7).

e Aliuminio ar titano aparatus atskirsite pagal
metaliniy daliy pavir$iy danga (raudona, mélyna,
zalia, geltonair t. t.).

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

bati iSrenkami pagal ,Spierings Orthopaedics BV”
naudojimo instrukcijoje nurodomus chirurginius
metodus.

Vadovas

1. PavirSiniai terSalai turi bati nuplaunami tekanciu
vandeniu.

2. Visg medicininio aparato pavirsiy valykite naudo-
dami dezinfekavimo priemones ir sterily $epetj.
tiek atidaryti, tiek uzdaryti. Siauro spindZio aparaty
vidus turi bdti valomas atitinkamais Sepeciais.

3. Laikykite medicininj aparatg po tekanciu vandeniu
if atidZiai iSplaukite visus siauro spindZio aparatus.
Sis veiksmas turi bati pakartotas kelis kartus.

Prietaisas
1. Nenaudojant medicininiy aparatuy, jy vyriai turi bati

arba aparatai su sunkiai pasiekiamomis ar aklinomis
vietomis turi bati taip pakiS$ami po vandens srove,
kad vanduo gerai iSplauty visg jrenginj. Medicininio
aparato vidus ir iSoré turi bati kruop$¢iai nuvalyta.

2. Plovimo ir valymo ciklai turi bati atliekami pagal
gamintojo instrukcijas.

3. Siauro spindZio aparatai ir aparatai su aklinomis
vietomis turi bti patikrinti, siekiant uZtikrinti, kad jie
baty gerai iSvalyti. Jei iSvalyti nepavyko, pakartokite
valymo procesg arba i$valykite rankomis.

Ultragarsinis

1. Naudokite tik su medicininiais aparatais naudoti
skirtus ultragarso jrenginius.

aparato. Taisyti gali tik gamintojas. Jei aparata
taiso ne intojas, gali buti ij
ir panaikintas CE Zenklinimas.

SIOLOMA TVARKA

Jei tik jmanoma, rekomenduojamas automatinis
paruosiamasis valymas ir dezinfekavimo procedara.

Paruo$iamasis aparato valymas vandeniu.

Valymas su ,Neodisher MediClean (forte)* i§ ,Chemische
Fabrik Dr. Weigert & CO.KG", Hamburgas, Vokietija,
po to 5 min. dezinfekavimas 93° C temperatiroje.

Frakcinis sterilizavimas garais vakuume 3 min. 134 °C —
304 kPa pagal EN 285.

BENDRA

Sios instrukcijos turi biti kruop$giai vykdomos, siekiant
sumaZinti pacienty rizikg. UZ tinkama, tinkamos jrangos
ir procedtry atlikima, kai jas atlieka kvalifikuotas ir
tinkamai apmokytas personalas visiSkai atsako nau-
dotojas. Bet koks nukrypimas nuo nurodyty proceddiry
turi bati patikrinamas, kad atitikty siekiamus rezultatus
ir nesukelty neigiamy pasekmiy.

PARUOSIAMASIS VALYMAS

Bendra

e Perdirbti reikia pradéti nedelsiant po naudojimo.

e ParuoSiamojo valymo ir dezinfekavimo metu iSimkite
medicinos prietaisus i$ silikoninio sterilizavimo déklo
laikiklio.

e Jei naudojant buvo uZterstas pavirsius, jj galima
nuvalyti vienkartine medziagine ar popierine servetéle.

e Kraujas, audinys ar medikamentai turi bati nuvalyti
nedelsiant.

e Naudojamos valymo ar dezinfekavimo priemonés
turi bati be baltymy atstatymo poveikio. Vadovaukités
gamintojo instrukcijomis.

e Jei jmanoma, naudojami medicininiai aparatai turi
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2. Ultragarso vonia turi biti pasildyta iki dezinfeka-
vimo priemonés gamintojo rekomenduojamos
temperataros.

3. Medicininés priemonés turi bati visiskai panardintos
j valymo skystj. Siauro spindZio aparatai ir aparatai
su aklinomis vietomis turi bati pripildyti skyscio.

4. Medicinines priemones ultragarso vonioje valykite
5 min. mazdaug 40 kHz daznyje.

5. Siauro spindZio aparaty, aparaty su aklinomis vietomis

ir kity aparaty pavirsius nupilkite nemineralizuotu
vandeniu.

DEZINFEKCIJA
Vadovas
1. VisiSkai panardinkite medicininj aparatg |

dezinfekuojant] skystj ir palikite mirkti pagal gamintojo
instrukcijas. Siauro spindZio aparatai ir aparatai
su aklinomis vietomis turi bati pripildyti skyscio.

2. Galutinis skalavimas turi bati atliktas naudojant
nemineralizuotg vanden;.

3. I8simdami medicininius aparatus i$ dezinfekavimo
skyscCio dévékite Svarias vienkartines pirstines.

Prietaisas
1. Masininé terminé dezinfekcija turi bati atliekama
pagal EN 15883 ir gamintojo instrukcijas.

2. I8$imdami medicininius aparatus i§ masinos dévékite
Svarias vienkartines pirstines.

Dziovinimas
1. I3orinj pavirsiy dZiovinkite masinoje karstu 110 'C
oru arba suslégtu oru.

2. Medicininio aparato kanalai ir aklinos dalys turi
bati dZiovinami suslégtu oru. Jei reikia, jie gali
bati nuvalyti medziaga be pakeliy.

APZIURA IR TESTAVIMAS

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

PAKUOTE
Individuali:

Gali bati naudojama standartizuota pakavimo medziaga
(pvz., EN 868). Paketas turi biti pakankamai ilgas, kad
netempty uzdarymo vietoje.

Rinkiniai:

pritaikytus sterilizavimo déklus.

STERILIZAVIMAS

Medicininis aparatas yra visiskai atsparus pakarto-
tiniam autoklavavimui temperattroje tarp 121 °C ir
138 °C. Sterilizuokite pagal EN 285 standarta. Jei
naudojami kiti sterilizavimo metodai turite susisiekti
su ,Spierings Orthopaedics BV* ir metodas turi bati
jvertintas sterilizavimo institucijos. Baige sterilizavima,
patikrinkite visas pakuotes ar nesuply3o, ar yra sausos,
ar sterilizavimo indikatoriai pasikeité j reikiama spalva.

SAUGOJIMAS

Sterilizuotus medicininius aparatus saugokite uzdarose
arba uzantspauduotose dézése, apsaugotose nuo dulkiy,
drégmés ir temperatiros poky¢iy.



Behandeling van herbruikbaar chirurgisch instrumentarium
van Spierings Orthopaedics BV volgens ISO 17664:2004

Qo

ONDERWERP

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

WAARSCHUWING

o Spierings Or BV is niet aansprakelijk
voor de kwaliteit van de instrumenten na gebruik
bij patiénten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
of een HIV-besmetting.

e Vervuilde medische hulpmiddelen worden niet
gerelnlgd ter plaatse van het klempunt met de
ip de instr tijdens

het reinigen in het sterili: zijn

e Indien de het niet
om de medische hulpmiddelen uit de fixatie
te reinigen, dan dient de gebruiker zeker te
stellen dat de medische hulpmiddelen schoon
zijn op de fixatie punten vo6r opname in het
sterilisatieproces.

e De temperatuur gedurende behandeling mag
140 °C niet overschrijden.

e Langdurige van het
del in een zoutoplossing (NaCl) kan put- en
spanniningscorrosie veroorzaken.

. i i die
worden beschadigd door alkalische schoon-
maakmiddelen (pH > 7).

o A inium of tif kunnen

herkend worden aan het gekleurd oppervlak van
de metalen delen (rood, blauw, groen, geel etc)

. porige kracht, ver iing of
lijk gebruik van het medisch hulpmlddel kan
beschadiging veroorzaken.

e Gebruik nooit b
delen. Reparaties dienen alleen uitgevoerd te
worden door de fabrikant. Bij afwijking hiervan
vervallen garanties en CE keurmerk.

AANBEVOLEN PROCEDURE

Indien mogelijk wordt machinaal voorreinigen en des-
infecteren aanbevolen.

Machinaal voorreinigen met water.

Reinigen met Neodisher MediClean (forte) van
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Duitsland gevolgd door thermisch desinfecteren bij
93 °C gedurende 5 minuten.

Stoomsterilisatie in fractioneel prevacuiim bij
134 °C - 304 kPa gedurende 3 minuten in een apparaat
volgens EN 285.

ALGEMEEN

Om het risico voor de patiént te minimaliseren dienen
deze behandelinstructies zorgvuldig te worden gevolgd.
De juiste toepassing hiervan, 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 invioeden.

VOORREINIGING

Algemeen
e Behandeling dient direct gestart te worden na gebruik.

e Verwijder de medische hulpmiddelen uit de fixatie
van het sterilisatienet.

e Oppervlaktevervuiling gedurende het gebruik kan
meteen verwijderd worden met een wegwerpdoek.

REP-MOI005-8 NL

e Bloed, weefsel of geneesmiddelen dienen direct
verwijderd te worden.

e Gebruik reinigings-/desinfectiemiddelen zonder
proteinefixerende werking. Volg de instructies
gespecificeerd door de fabrikant van de middelen.

e Een medisch hulpmiddel dient indien van toepas-
sing gedemonteerd te worden volgens de Surgical
Technique van Spierings Orthopaedics BV.

Handmatig
1. Verwijder opperviaktevervuiling met stromend water.

2. Breng met een steriele borstel het reinigingsmid-
del aan op het gehele oppervlak van het medisch
hulpmiddel. Reinig een medisch hulpmiddel met
scharnieren in een open en gesloten positie.
Gebruik geschikte borstels voor het reinigen van
nauwe openingen.

3. Houd het hulpmiddel onder stromend water en
spoel eventuele nauwe openingen geheel door. Dit
dient diverse keren herhaald te worden.

Machinaal

1. Een medisch hulpmiddel met scharnieren dient
gereinigd te worden met de scharnieren open.
Positioneer een medisch hulpmiddel met nauwe
openingen of moeilijk bereikbare blinde gaten zodanig
dat het water overal doorheen kan stromen. De
buiten- en binnenzijde van het medisch hulpmiddel
dient goed gereinigd te worden.

2. De was- en spoelcyclus dienen in overeenstem-
ming te zijn met de aanwijzingen van de fabrikant.

3. Controleer of kanalen en blinde gaten gereinigd
zijn. Zo niet, herhaal het reinigingsproces of reinig
het medisch hulpmiddel handmatig.

Ultrasoon

1. Gebruik alleen ultrasoonapparaten bedoeld om
medische hulpmiddelen te reinigen.

2. Voorverwarm het ultrasoonbad zoals aanbevolen
wordt door de fabrikant van het reinigingsmiddel.

3. Dompel een medisch hulpmiddel volledig onder.
Kanalen en blinde gaten dienen gevuld te worden
met de vloeistof.

4. Reinig het medisch hulpmiddel in het ultrasoonbad
met een frequentie van ongeveer 40 kHz gedu-
rende 5 minuten.

5. Spoel het buitenopperviak van het medisch
hulpmiddel en alle kanalen en blinde gaten met
gedemineraliseerd water.

DESINFECTIE

Handmatig

1. Dompel het medisch hulpmiddel volledig onder in
de desinfecteeroplossing en week het medisch
hulpmiddel in de oplossing volgens de instructies
van de fabrikant. Kanalen en blinde gaten dienen
gevuld te worden met de vloeistof.

2. De laatste spoeling dient met gedemineraliseerd
water uitgevoerd te worden.

3. Draag tiidens verwijdering van de desinfecteeroplos-
sing schone wegwerphandschoenen.

Machinaal

1. Voer machinale thermische desinfectie uit in over-
eenstemming met EN 15883 en de aanwijzingen
van de fabrikant.

2. Draag tijdens verwijderen van het medisch hulpmiddel
uit de machine schone wegwerphandschoenen.

Drogen

1. Droog het buitenopperviak met schone lucht van
110 °C in een machine of gebruik schone perslucht.
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2. Droog alle kanalen en openingen met schone
perslucht. Indien nodig kan ook een vezelvrije
doek gebruikt worden.

INSPECTIE EN TESTEN

Controleer het medisch hulpmiddel op correct functi-
oneren. Het is toegestaan om een kleine hoeveelheid
fysiologisch veilige olie van hoge kwaliteit te gebrui-
ken (b.v. paraffineolie volgens DAB 8 van Ph. Eur.
of USP XX). Voer een visuele inspectie uit op het
medisch hulpmiddel op eventuele beschadigingen.
leder medisch hulpmiddel dat onderdeel is van een
set, dient in combinatie met de overige onderdelen
gecontroleerd te worden.

VERPAKKING
Individueel:

Gebruik een standaard verpakkingsmateriaal (b.v. EN 868).
Vermijd spanning op de sealnaad van laminaatzakken.

Sets:

Plaats alle medische hulpmiddelen op de juiste locatie
in de fixatie van een op maat gemaak sterilisatienet.

STERILISATIE

Het medische hulpmiddel is bestand tegen herhaalde
stoomsterilisatie bij een temperatuur tussen 121 °C
en 138 °C. Steriliseer volgens norm EN 285. Indien
een andere sterilisatiemethode gebruikt wordt, raad-
pleeg Spierings Orthopaedics BV en laat de methode
valideren door de sterilisatie-instelling. Controleer na
sterilisatie verpakkingen op beschadiging en droog-
heid en sterilisatie-indicators op de juiste verkleuring.

OPSLAG

Sla een steriel verpakt medisch hulpmiddel op in een
gesloten of verzegelde kast, beschermd tegen stof,
vocht en temperatuurswisselingen.



Behandling av kirurgiske gjenbruksinstrumenter
fra Spierings Orthopaedics BV i henhold til ISO 17664:2004

TEMA

Rengjering og sterilisering av ikke-sterile medisinske
hjelpemidler i CE-klasse 1 som kan brukes pa nytt.
Hvis spesifikke medisinske hjelpemidler holdes utenfor,
opplyses dette i bruksanvisningen for det medisinske
hjelpemiddelet.

ADVARSEL

o Spierings Orthopaedics BV er ikke ansvarlig for
i painstr etter pa i
med Creutzfeldt-Jakob eller HIV-smitte.

e Til isil blir ikke
rengjort ved plasseringen av klempunktet med
silik i nari erplas-
sert i steriliseringsnettet under rengjoringen.

e Hvis omstendighetene ikke tillater at de medis-
inske hjelpemidlene rengjores uten a ligge i
silikonfestet, ma brukeren forsikre seg om at de
medisinske hjelpemidiene er rene ved festepunk-
tene for de p i

i stel

eringsp!

e Temperaturene ved behandling ma ikke overs-
kride 140 °C.

e Langvarig av hj ien
saltopplesning (NaCl) kan forarsake grop- og
spenningskorrosjon.

. i somi alu-
minium, skades av alkaliske rengjeringsmidler
(PH> 7).

. inium- eller titanhj idler kan

nes pa den fargede overflaten pa metalldelene
(red, bla, grenn, gul etc.).

e Overdreven bruk av kraft, vridning eller ikke
formalsriktig bruk av det medisinske hjelpemid-
delet, kan forarsake skader.

e Bruk aldri medisinske hjelpemidler med skade.
Reparasjoner ma bare utferes av fabrikanten.
Ved avvik fra dette faller garantiene bort og
CE-merket er ikke gyldig.

ANBEFALT PROSEDYRE

Maskinell forhandsrengjering og desinfisering anbefales
hvis det er mulig.

Maskinell forhandsrengjering med vann.

Rengjering med Neodisher MediClean (forte) fra
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,

Tyskland, etterfulgt av termisk desinfisering ved
93 °C i 5 minutter.

Dampsterilisering i fraksjonert prevakuum ved 134 °C
- 304 kPa i 3 minutter i et apparat i henhold til EN 285.

GENERELT

For & minimalisere risikoen for pasienten, ma disse
behandlingsinstruksjonene falges naye. Riktig handtering
av disse, bruk av egnet apparatur, korrekt framgangsmate
og gjennomfering av kvalifisert og tilstrekkelig oppleert
personell er fullt og helt brukerens ansvar. Kontroller
ethvert avvik fra disse prosedyrene nar det gjelder
effektivitet og eventuell negativ innflytelse.

FORHANDSRENGJ@RING

Generelt
e Behandlingen ma startes direkte etter bruk.

e Fjern de medisinske hjelpemidlene fra silikonfestene
pé steriliseringsnettet under forhandsrengjering og
desinfisering.

e Overflateforurensning under bruk kan fiernes med
det samme med en engangsklut.

e Blod, rester av vev eller medisiner ma fiernes
umiddelbart.
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e Bruk rengjerings-/desinfeksjonsmidler uten protein-
fikserende virkning. Felg fabrikantenes instruksjoner
for bruk.

e Hvis aktuelt ma et medisinsk hjelpemiddel demonteres
i henhold til den kirurgiske teknikken fra Spierings
Orthopaedics BV.

Manuelt
1. Fjern overflateforurensning med rennende vann.

2. Péfer rengjeringsmiddelet over hele det medisinske
hjelpemiddelets overflate med en steril berste. Rengjer
et medisinsk hjelpemiddel med hengsler i apen og
lukket stilling. Bruk egnete barster til rengjaring
av trange apninger.

3. Hold hjelpemiddelet under rennende vann og
skyll eventuelle trange apninger grundig. Dette
ma gjentas flere ganger.

Maskinelt

1. Et medisinsk hjelpemiddel med hengsler ma
rengjeres med hengslene i apen stilling. Plasser
et medisinsk hjelpemiddel med trange apninger
eller vanskelig tilgjengelige blindhull slik at vannet
kan stremme gjennom overalt. Ut- og innsiden av
det medisinske hjelpemiddelet ma rengjeres.

2. Vaske- og skyllesyklusen ma veere i henhold til
anvisningene fra fabrikanten.

3. Kontroller om kanaler og blindhull er skikkelig reng-
jort. Hvis ikke gjentas rengjeringsprosessen, eller
rengjer det medisinske hjelpemiddelet manuelt.

Ultralyd

1. Bruk bare ultralydapparater beregnet pa rengjering
av medisinske hjelpemidler.

2. Varm opp ultralydbadet pa forhand slik det anbefales
av rengjeringsmiddelfabrikanten.

3. Senk et medisinsk hjelpemiddel fullstendig under.
Kanaler og blindhull ma fylles med vaeske.

4. Rengjer det medisinske hielpemiddelet  ultralydbadet
med en frekvens pa omtrent 40 kHz i 5 minutter.

5. Skyll utsiden av det medisinske hjelpemiddelet og
alle kanaler og blindhull med demineralisert vann.

DESINFEKSJON

Manuelt

1. Dypp det medisinske hjelpemidlet helt under i
desinfiseringsopplasningen og la det medisinske
hjelpemiddelet ligge i Iasningen i henhold til fabri-
kantens instruksjoner. Kanaler og blindhull ma fylles
med veeske.

2. Siste skylling ma gjeres med demineralisert vann.

3. Bruk rene engangshansker nar desinfiseringsop-
plgsningen fiernes.

Maskinelt
1. Gjennomfer maskinell, termisk desinfisering i
henhold til EN 15883 og fabrikantens anvisninger.

2. Bruk rene engangshansker nar det medisinske
hjelpemiddelet tas ut av maskinen.

Toerking
1. Terk utsiden med ren luft pa 110 °C i en maskin
eller bruk ren trykkluft.

2. Teork alle kanaler og apninger med ren trykkluft.
Om ngdvendig kan ogsa en fiberfri klut brukes.

INSPEKSJON OG TESTER

Kontroller at det medisinske hjelpemiddelet fungerer
korrekt. Det er tillatt & benytte en liten mengde fysiologisk
sikker olje av hay kvalitet (for eksempel parafinolie ifelge
DAB 8 fra Ph. Eur. of USP XX). Gjennomfer en visuell
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inspeksjon av det medisinske hjelpemiddelet og se etter
eventuelle skader. Ethvert medisinsk hjelpemiddel, som
utgjer en del av et sett, ma kontrolleres i kombinasjon
med de @vrige delene.

FORPAKNING
Individuelt:

Bruk et standard forpakningsmateriale (for eksempel
EN 868). Unnga spenning pa forseglingen av laminatposer.

Sett:

Plasser alle medisinske hjelpemidler i et spesialtilpas-
set steriliseringsnett.

STERILISERING

Det medisinske hjelpemiddelet téler gjentatt dampste-
rilisering ved en temperatur mellom 121 °C og 138°C.
Steriliser i henhold til EN 285. Hvis det brukes en
annen steriliseringsmetode, ta kontakt med Spierings
Orthopaedics BV og fa metoden godkjent av sterilise-
ringsinnstillingen. Kontroller pakningene for skader og
tarrhet etter steriliseringen og at steriliseringsindika-
torene har rett farge.

OPPBEVARING

Oppbevar sterilt pakket medisinske hjelpemidler i et
lukket og forseglet skap, beskyttet mot stov, fuktighet
og temperatursvingninger.



Postepowanie z instrumentarium chirurgicznym wielokrotnego uzytku
firmy Spierings Orthopaedics BV wedtug ISO 17664:2004

TEMAT

Czyszczenie i sterylizacja niejatowych wyrobow medy-
cznych wielokrotnego uzytku klasy CE 1. W przypadku
wylgczenia specyficznych wyrobdw medycznych jest
to podane w instrukcji obstugi wyrobu.

OSTRZEZENIE

e Firma Spierings Orthopaedics BV nie ponosi

p Sci za jakos¢ instr po
uzyciu u jentow z chorobg Cr
Jakoba lub zakazonych wirusem HIV.
. i instr ktore p
czyszczenia s umieszczone w tacy steryliza-
cyjnej, nie sg czy W miej

z silikonowymi zaciskami.

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.

e Podczas r ji nie nalezy pr

temperatury 140 °C.

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

o Wyroby medyczne zawierajace aluminium ulegaja

e Wyjgé wyroby medyczne z silikonowych uchwytéw
tacy sterylizacyjnej podczas mycia wstgpnego i
dezynfekcji.

e Zabrudzong podczas uzycia powierzchnig mozna od
razu oczysci¢ za pomocg jednorazowej Sciereczki
lub recznika papierowego.

e Krew, tkanke lub produkty lecznicze nalezy usungé
od razu.

e Uzywac srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych
niewiazacych protein. Przestrzegac instrukcji podanej
przez producenta $rodka.

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

Czyszczenie rgczne

1. Usung¢ zabrudzenia powierzchniowe pod biezacg
woda.

2. Nanie$c¢ sterylng szczotkg $rodek czyszczacy na
cafg powierzchnig wyrobu medycznego. Oczyscié
wyrob z zawiasami w pozycji otwartej i zamknigtej.
Uzywac szczotek odpowiednich do czyszczenia
waskich przestrzeni.

3. Przytrzymac wyréb pod biezaca wodg i przeptukac
dokfadnie ewentualne waskie przestrzenie. Czynnos$é
te nalezy powtdrzyé kilkakrotnie.

Czyszczenie maszynowe
1. Wyréb medyczny z zawiasami nalezy czysci¢,

zawiasy W pozycji otwartej. Ustawi¢
wyréb, w ktérym sg waskie przestrzenie lub trudno
dostepne $lepe otwory, w taki sposéb, aby woda
mogta wszedzie przeplynaé. Powierzchnie zewnetrzne
i wewnetrzne wyrobu powinny zosta¢ doktadnie

pod wply Srodkow
czyszczacych (pH > 7).
. ini ty wyroby ja
{s] ¢ na i j y na
powi i 6 ych (powier-
zchnia czerwona, niebieska, zielona, zétta itd.).
. i sita, skrecenie lub ni uzycie
wyrobu y go moga dopr i¢ do oczyszczone.

jego uszkodzenia.
e Nigdy nie uzywa¢ wyrobéw uszkodzonych.

2. Cykl czyszczenia i sptukiwania nalezy wykonywac
zgodnie z zaleceniami producenta.

prawy p by¢ przepi
ylacznie przez p Ni
tego warunku spowoduje uniewaznienie gwa-
rancji i znaku CE.

ZALECANA PROCEDURA

W razie mozliwosci zalecane jest maszynowe mycie
wstepne i dezynfekcja.

Maszynowe mycie wstepne woda.

Mycie za pomocg Neodisher MediClean (forte) firmy
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Niemcy, a nastepnie dezynfekcja termiczna w tempe-
raturze 93 °C przez 5 minut.

Sterylizacja parg wodng w frakcyjnej prézni wstepnej
w temperaturze 134 °C, 304 kPa, przez 3 minuty w
urzadzeniu zgodnym z EN 285.

INFORMACJE OGOLNE

W celu zminimalizowania ryzyka dla pacjenta nalezy
starannie przestrzega¢ podanych instrukcji przygo-
towania wyrobu. Odpowiedzialno$¢ za ich wtasciwe
zastosowanie, uzycie odpowiedniego sprzetu, poprawne
procedury i zlecenie wykonania wykwalifikowanemu i
odpowiednio przeszkolonemu personelowi spoczywa w
petni na uzytkowniku. Kazde odstepstwo od podanych
tu procedur nalezy sprawdzi¢ pod katem skutecznosci
i mozliwych skutkéw negatywnych.

MYCIE WSTEPNE
Informacje ogdine

e Regeneracje nalezy rozpocza¢ bezposrednio
po uzyciu.
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3. i¢, czy kanaly i $lepe otwory zostaty wyc-
zyszczone. W razie potrzeby nalezy powtérzy¢
proces czyszczenia lub oczy$ci¢ wyréb recznie.

Czyszczenie ultradzwigekami

1. Uzywacé tylko urzadzen ultradzwigkowych prze-
znaczonych do czyszczenia wyrobéw medycznych.

2. Nagrzac wstepnie taznig ultradzwiekowa zgodnie
z zaleceniami producenta $rodka czyszczacego.

3. Wyréb medyczny nalezy zanurzaé catkowicie. Kanaty
i $lepe otwory powinny zosta¢ wypetnione ciecza.

4. Wyréb czyscié w tazni ultradzwigkowej o czestotliwosci
okoto 40 kHz przez 5 minut.

5. Powierzchni¢  zewnetrzng  wyrobu  oraz
wszystkie kanaly i $lepe otwory sptuka¢ wodg
zdemineralizowang.

DEZYNFEKCJA

Reczna

1. Wyréb medyczny zanurzy¢ catkowicie w roztworze
dezynfekujacym i moczy¢ go zgodnie z instrukcjg
producenta. Kanaly i $lepe otwory powinny zosta¢
wypetnione ciecz.

2. Do ostatniego plukania nalezy uzy¢ wody
zdemineralizowanej.

3. W trakcie usuwania roztworu dezynfekujgcego
nalezy nosi¢ czyste rekawice jednorazowe.

Maszynowa

1. Termiczng dezynfekcie maszynowg nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z normg EN 15883 oraz
zaleceniami producenta.

2. W trakcie wyjmowania wyrobu medycznego z
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maszyny nalezy nosi¢ czyste rekawice jednorazowe.

Suszenie

1. Osuszy¢ powierzchnig zewnetrzng czystym powie-
trzem o temperaturze 110 °C w maszynie lub uzy¢
czystego sprezonego powietrza.

2. Wszystkie kanaly i otwory suszy¢ czystym
sprezonym powietrzem. W razie potrzeby mozna
zastosowac dodatkowo suszenie reczne przy pomocy
niepozostawiajgcej wiokien $ciereczki.

KONTROLA | SPRAWDZENIE
FUNKCJONOWANIA

Sprawdzi¢ wyréb medyczny pod katem prawidiowego
funkcjonowania. Dopuszcza sie uzycie matych ilosci
fizjologicznie bezpiecznego oleju wysokiej jakosci (np.
oleju parafinowego zgodnego 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 czgsciami.

OPAKOWANIE
Wyréb indywidualny:

Stosowac standardowy materiat opakowaniowy (np.
EN 868). Woreczek musi by¢ wystarczajaco diugi, aby
unikngé naprezenia w miejscu zamknigcia.

Zestawy:

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

STERYLIZACJA

Wyréb medyczny moze by¢ poddawany wielokrotnej
resterylizacji parg wodng w temperaturze pomigdzy 121 °C
a 138 °C. Sterylizowac¢ zgodnie z normg EN 285. W
przypadku zastosowania innej metody sterylizacji nalezy
skonsultowac si¢ z firmg Spierings Orthopaedics BV i
Zleci¢ przeprowadzenie walidacji metody przez zaktad
sterylizacji. Po sterylizacji sprawdzi¢ opakowania pod
katem uszkodzen i osuszenia, a wskazniki sterylizacji
pod katem wiasciwego zabarwienia.

PRZECHOWYWANIE

Sterylnie opakowany wyréb medyczny nalezy
przechowywa¢ w zamknietej lub zapieczgtowanej
szafce, w sposéb zapewniajgcy ochrone przed kurzem,
wilgocig i wahaniami temperatury.



Reprocessamento de instrumentacgao cirurgica reutilizavel
de Spierings Orthopaedics BV segundo ISO 17664:2004

ASSUNTO

Alimpeza e esterilizagao de dispositivos médicos reu-
tilizaveis n&o esterilizados da categoria CE 1. Quando
determinados dispositivos 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 infecgdo HIV.

e Osdi iti édi néo sdo
limpos nas areas correspondentes aos pontos
de aperto com a strip de fixagédo de silicone
quando os instrumentos sdo 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 Nao ultrapasse a temperatura de 140 °C durante
o reprocessamento.
e Umai a do numa

pl
solugéo de cloreto de sédio (NaCl) pode provocar
corrosao pontiforme ou corroséo sob tensao.

e Os dispositivos médicos que contém aluminio
podem ser danificados por produtos de limpeza
alcalinos (pH > 7).

e Os dispositivos de aluminio ou titdnio podem
ser reconhecidos pela superficie colorida dos
componentes de metal (vermelho, azul, verde,
amarelo, etc.).

e O dispositivo médico pode ser danificado pela

aplicagao de forga excessiva, torgao ou o uso
indevido deste.

o Nao use jamais di
As reparagoes devem ser sempre efectuadas
pelo fabricante. Reparagoes feitas por outros,
i i agarantiae a ca

PROCEDIMENTO RECOMENDADO

Recomenda-se sempre que possivel a pré-limpeza e
desinfecgdo automatizadas.

Apré-limpeza a maquina deve ser realizada com &gua.

A limpeza com Neodisher MediClean (forte) ou
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Alemanha, seguida de desinfecgéo térmica a 93 °C
durante 5 minutes.

Esterilizagdo a vapor em pré-vacuo fraccional a
134 °C - 304 kPa durante 3 minutos num dispositivo
segundo EN 285.

OBSERVAGAO GERAL

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

PRE-LIMPEZA
Observagoes gerais

e Oreprocessamento deve ser iniciado imediatamente
apos a utilizagao.
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e Remova os dispositivos médicos da fixagdo de
silicone da bandeja de esterilizagdo durante a
pré-limpeza e desinfecgao.

e Acontaminagao da superficie durante a utilizagao
pode ser removida com um pano descartavel ou
papel.

e Sangue, tecido ou produtos farmacéuticos devem
ser removidos imediatamente.

e Devem ser utilizados detergentes e produtos des-
infectantes sem efeito de fixagdo de proteinas.
Siga as instrugdes do fabricante do produto.

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

Procedimento manual
1. Remova a sujeira superficial sob dgua corrente.

2. Aplique o detergente a toda a superficie do dispo-
sitivo médico, utilizando uma escova estéril. Limpe
os dispositivos médicos com charneiras tanto na
posigéo aberta como na posigao fechada. Utilize
escovas apropriadas para a limpeza interna de
cavidades estreitas.

3. Mantenha o dispositivo médico sob a agua cor-
rente e enxaguie bem todas as cavidades estreitas.
Repita este procedimento varias vezes.

Procedimento a maquina

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 angulos mortos devem ser posicionados de
forma a permitir que a agua flua abundantemente
através de todo o dispositivo médico. Tanto o lado
externo como interno do dispositivo médico devem
ser devidamente limpos.

2. Occiclo de lavagem e enxaguamento devem estar
de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. As cavidades estreitas e os angulos mortos devem
ser controlados para assegurar a limpeza apro-
priada. Se isso néo for o caso, repita o processo
de limpeza ou limpe manualmente.

Procedimento ultrassénico

1. Utilize somente dispositivos ultrassénicos que
sao destinados a ser utilizados na limpeza de
dispositivos médicos.

2. Pré-aquega o banho ultrassénico até que este
chegue & temperatura recomendada pelo fabricante
do detergente.

3. Osdispositivos médicos devem ser completamente
submergidos no produto de limpeza. As cavidades
estreitas e os angulos mortos devem estar cheios
com o liquido.

4. Limpe o dispositivo médico no banho ultrassénico

com uma frequéncia de saida de aproximadamente
40 kHz durante 5 minutos.

5. Enxague a superficie externa e as cavidades
estreitas e angulos mortos do dispositivo com
agua desmineralizada.

DESINFECGAO

Procedimento manual

1. Submerja o dispositivo médico completamente na
solugao desinfectante e deixe-o de repouso na
solucéo de acordo com as instrugdes do fabricante.
As cavidades estreitas e os angulos mortos devem
estar cheios com o liquido.

2. O enxaguamento final deve ser realizado com
agua desmineralizada.

3. Ao remover o dispositivo médico da solugdo des-
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infectante, use luvas descartaveis limpas.

Procedimento a maquina

1. Adesinfecggo térmica a maquina deve ser efec-
tuada de acordo com EN 15883 e as instrugdes
do fabricante.

2. Ao retirar o dispositivo médico da maquina, use
luvas descartéveis limpas.

Secagem

1. Seque a superficie externa numa maquina com
ar limpo quente a 110 °C ou use ar comprimido
limpo.

2. Seque todos os canais e angulos mortos do dis-
positivo médico com ar comprimido limpo. Caso
seja necessario, seque com um pano que ndo
solte fiapos.

INSPECGAO E TESTE

Os dispositivos médicos devem ser submetidos a
controlo para se assegurar que todas as pegas se
movam correctamente. Pode-se usar uma pequena
quantidade de dleo de alta qualidade. Este éleo 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
combinagao com todas as outras partes.

EMBALAGEM
Individual:

Pode-se utilizar material de embalagem padréo (p.ex.
EN 868). O saco deve ser suficientemente comprido
para evitar qualquer tens@o na emenda de selagem.

Conjuntos:

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

ESTERILIZAGAO

O dispositivo médico é plenamente resistente a auto-
clavagem repetida a uma temperatura entre 121 °C
e 138 °C. Esterilize de acordo com a norma EN 285.
Ao utilizar outros métodos de esterilizagédo, contacte
Spierings Orthopaedics BV para que este homologue
o método utilizado. Apds a esterilizagdo, assegure-se
de que toda a embalagem esteja livre de danos e
seca e que os indicadores de esterilidade tenham a
mudanca de cor correcta.

ARMAZENAGEM

Armazene dispositivos médicos esterilizados em armarios
fechados ou selados, protegidos contra poeira, humidade
e mudanga de temperatura.



Reprelucrarea instrumentarului chirurgical reutilizabil

al Spierings Orthopaedics BV in conformitate cu ISO 17664:2004

SUBIECT

Curétarea si sterilizarea dispozitivelor medicale CE
clasa 1 nesterile reutilizabile. 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 ientii cu boala C Jakob
sau cu boala infectioasa HIV.

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

o in cazul in care conditiile nu permit curatarea
dispozitivelor medicale in afara benzilor de fixare
din silicon, utilzatorul trebuie sa se asigure ca
acestea sunt curate in punctele de fixare inainte
de a fi introduse in procesul de sterilizare.

* 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.

ispoziti ce contin iniu vor

fi deteriorate de detergentii alcalini (pH > 7).
e Disp ce contin sau titan pot fi
identificate prin suprafata acoperita colorata a
ice (rosu, , verde,

galben etc.).

e Apasarea excesiva, rasucirea sau utilizarea
stoare a dispozitivului "
pot duce la deteriorarea acestuia.

e Nu utilizati P
deteriorate. Reparatiile trebuie efectuate numai
de produca P i de oricine
Itci leaza g tia si jul CE.

PROCEDURA RECOMANDATA

Ori de cate ori este posibil, se recomanda curatarea
n prealabil si dezinfectarea automata.

Curatarea in prealabil la masina cu apa.

Curatarea cu Neodisher MediClean (forte) de la
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Germania, urmata de dezinfectarea termica la 93 °C
timp de 5 minute.

Sterilizarea cu abur in vid preliminar fractional la
134 °C - 304 kPa timp de 3 minute intr-un dispozitiv,
n conformitate cu EN 285.

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 efectuata 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.

CURATAREA PRELIMINARA

Generalitati
e Reprelucrarea trebuie inceputa imediat dupa utilizare.

e Scoateti dispozitivele medicale din benzile de
fixare din silicon ale tavii de sterilizare in timpul
operatiunilor de precuratare si dezinfectare.

e Contaminarea suprafetei pe durata utilizarii poate
fi indepartata cu o carpa sau servetel de hartie
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de unica folosinta.

e Sangele, tesutul sau produsele farmaceutice trebuie
indepértate imediat.

e Trebuie utilizati detergenti si agenti de dezinfec-
tare fara efect de fixare a proteinei. Respectati
instructiunile producatorului agentului respectiv.

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

Manual

1. Murdéria de pe suprafata trebuie indepartata cu
apa de la robinet.

2. Aplicati detergentul pe toata suprafata dispozitivului
medical, utilizand o perie sterila. Dispozitivele medi-
cale cu articulatji trebuie curatate in pozitie deschisa
si inchisa. Pentru curatarea interiorul lumenului
ngust trebuie utilizate perii corespunzatoare.

3. Tineti dispozitivul medical sub apa curgatoare
si clatiti bine lumenul ingust. Acest lucru trebuie
repetat de cateva ori.

La masina

1. Dispozitivele medicale cu articulatii trebuie asezate
cu balamalele deschise. Dispozitivele medicale
cu lumen ingust si alte dispozitive medicale cu
puncte greu de atins sau unghiuri moarte trebuie
pozitionate in asa fel incat apa sa poata curge in
intregime prin dispozitivul medical. Exteriorul si
interiorul dispozitivului medical trebuie curétate
corespunzator.

2. Ciclul de spélare si clatire trebuie ajustat in con-
formitate cu instructiunile producétorului.

3. Lumenul ingust si unghiurile moarte trebuie verifi-
cate pentru a asigura curatarea corespunzatoare.
In caz contrar, repetati procesul de curatare sau
curatati manual.

Cu ultrasunete

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

2. Baia cu ultrasunete trebuie preincalzita la tempe-
ratura recomandata de producatorul detergentului.

3. Dispozitivele medicale trebuie scufundate in int-
regime in lichidul de curatare. Lumenul ingust si
unghiurile moarte trebuie umplute cu lichid.

4. Curétati dispozitivul medical in baia cu ultrasunete
cu o frecventa de iesire de circa 40 kHz timp de
5 minute.

5. Spalati suprafata exterioara, precum si lumenul
ingust si unghiurile moarte cu apa demineralizata.

DEZINFECTAREA

Manual

1. Scufundatji in intregime dispozitivul medical in solutia
de dezinfectant si lasati- sa se inmoaie, in con-
formitate cu instructiunile producatorului. Lumenul
ngust si unghiurile moarte trebuie umplute cu lichid.

2. Clatirea finala trebuie efectuata cu apa demineralizata.

3. Purtati manusi de unica folosinta curate cand
indepartati dispozitivul medical din solutia de
dezinfectant.

La masina

1. Dezinfectarea termica la masina trebuie efectuata
in conformitate cu EN 15883 si instructiunile
producatorului.

2. Purtati manusi de unica folosintad curate cand
indepartati dispozitivul medical din masina.
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Uscarea

1. Uscati suprafata exterioara intr-o masina cu aer
cald curat de 110 °C sau utilizati aer comprimat
curat.

2. Canalele si unghiurile moarte ale dispozitivului
medical trebuie uscate cu aer comprimat curat.
Daca este necesar, acestea pot fi uscate cu o
carpa fara scame.

INSPECTAREA §I TESTAREA

Dispozitivele medicale trebuie verificate pentru a
fi siguri ca toate componentele se misca in mod
corespunzator. Este permisa utilizarea unei cantitati
mici de ulei de nalta calitate. 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.

AMBALAJUL
Individual:

Poate fi utilizat un material de ambalare standardizat
(de exemplu EN 868). Punga trebuie sa fie suficient
de lunga pentru a evita orice fel de solicitare in locul
in care aceasta este sigilata.

Seturi:

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

STERILIZAREA

Dispozitivul medical este rezistent pe deplin la proceduri
repetate de autoclavare la o temperatura intre 121
°C i 138 °C. Sterilizati in conformitate cu standardul
EN 285. Dacé se utilizeaza alte metode de sterilizare,
Spierings Orthopaedics BV trebuie contactata si aceasta
metoda trebuie validaté de institutia de sterilizare. Dupa
sterilizare verificati toate ambalajele pentru orice fel de
urmé de deteriorare si uscare, precum si indicatorii de
sterilitate pentru schimbarea corespunzatoare a culorii.

DEPOZITAREA

Depozitati dispozitivele medicale sterilizate in cabinete
nchise sau sigilate, protejate impotriva prafului, umiditatii
si modificarilor de temperatura.



NoBTOpHas 06paboTka MHOropa3oBbIX XMPYPruieCKMX MHCTPYMEHTOB
npousBoacTBa Spierings Orthopaedics BV cornacHo ctaHgapty ISO 17664:2004

TEMA

OUMCTKa 1 CTEPUNM3ALIMSA HECTEPUMHBIX MHOTOPa30BbIX
MeANUMHCKUX YCTPOICTB Knacca 1 no Hopmatnsam
EC (mapkuposka CE). Ecnu otaensHoe ycTpoincTso
HE OTHOCUTCS K 3TOMY Kraccy, 06 3TOM JOMKHO BbiTb
YNOMSIHYTO B UHCTPYKLIAM MO MPUMEHEHMI0 JaHHOTO
MEJNLMHCKOTO yCTPOIACTBa.

NPEAYNPEXOEHUE

e Mol He HeceM KaKoi-NnMGO OTBETCTBEHHOCTU
3a Ka4eCTBO UHCTPYMEHTOB, eCNn OHU 6binu
NCNONb30BaHbl Yy NauUeHToB C GonesHbto
KpenT unu BUY v

e EcCnM  MNOMECTUTL  WHCTPYMEHTbI  Ha
CTEpPNU3aLIMOHHBIN MOJHOC BO BPEMSI OYUCTKM,
3arpsA3HeHHbIe MeAULMHCKME YCTPONCTBa He
BYAYT O4MLLEHLI B MECTaX 32)KVIMa CMMKOHOBLIMM
huKkcupyowmmMm nonockamm.

e Ecnu ycrnosus He MO3BONAKT OYUCTUTHL
Me[IMLMHCKME YCTPOWNCTBA CHapyku OT
CUMMKOHOBOrO (huKcaTopa, nonb3oBaTernb
[AOMKEH y6eanTLCS, YTO YCTPOMCTBA OUMLLEHb!

B MecTax nepen nx
Ha CTepuUnusaumio.
e Mpu pHOW Ke p ca
Tb T TYpHblE Y
Bbiwe 140 °C.
e N nor A B

xnopupaa Hatpusi (NaCl) MoxeT cTaTb NPUYMHON
NOABMEHNA NUTUHIOBOW MNn i

oTpuuaTenbHbIe NoCneacTBus.

NPEABAPUTENIbHAA OYMUCTKA

O6wue nonoxeHus

®  TMpoLiecc NoBTOPHOM 0GPaBOTKM I0MKEH HaUMHATLCS
Cpasy nocre MCronb3oBaHNs MHCTPYMEHTa.

e HaBpemsi npenBapuTenbHON OHUCTKN W [e3VHAEKLIMN
YAanTe MeAVUMHCKAE YCTPOIACTBA 13 CUMMKOHOBOTO
¢uKcaTopa CTEPUIN3ALIMOHHOTO NOAHOCA.

o Criefibl MOBEPXHOCTHONO 3arPsi3HEHNS, NOSIBUBLLECS
NPV MPUMEHEHUN UHCTPYMEHTA, MOXHO YAANWTL Mpi
NOMOLLY OAHOPA30BOM TKAHEBOW UM ByMaxHON
canderku.

e Ocratku KpoBwu, TKaHen unu nekapCcTBeHHbIX
npenapaToB HeOBXOANMO YAansTb HEMEANEHHO.

o Heo6xoaumo NpuMeHsiTe MoIoLME BELLECTBa 1
[1e3VHMEKLVOHHBIE NPenapartsl, He NPUBOAsILLME
K ocaxaeHnio 6Genka. Cnepyiite ykasaHWsM
NpoM3BOANTENS Npenapara.

e [lpy HeoBXOAMMOCTH MEAULIMHCKME YCTPOIicTBa
creayet pasbupatb, NPUMEHSA XMPYPriAYeckyto
TeXHUKy, NpuHsATYI0 B Spierings Orthopaedics BV.

PyyHas
1. OcraTkv MaTepuana ¢ noBepxHOCTH HeobXxoanMo
yAanuTb NPOTOYHON BOAOW.

2. 3artem BCIO MOBEPXHOCTE MEINLIMHCKOTO MHCTPYMEHTa

Koppo3uu.

e MeauuMHCKMe YyCTPONCTBA, NPY M3rOTOBNIEHNM
KOTOPbIX UCMONbL3OBANCA anioMUHUIA, MOTYT
BbITb. npu
Motowwmx cpeacTs (pH > 7).

o  YCTPOMCTBA U3 antOMUHNS UMM TUTAHa MOXHO
onpeaenuTh Mo LBETY NOKPLITUS NOBEPXHOCTH
n i, ronyGomn,

3eneHbIN, XeNnTbIA 1 np.).
e W3GbiTouHOe AaBneHue, CKpyuuBaHue unu

yCTpOMCTBAa MOrYT CTaTb MPUYUHOW ero
MoBPeXAEHUS.

e Mcnonb3oBaThk NOBPEXAEHHBLIE MeAULIMHCKIE
MHCTPYMEHTLI 3anpelyieHaeTcsi. PeMOHTHbIe

ponpusaTUA MoryT TbCSl TONbKO
Tenem. I PEMOHTHbIX

paboT Nno6bIM APYrMM NULIOM UM OpraHu3auven
7 rapaHTum

p
1 cooTBeTCTBMUA Mapkuposke CE.

NPEANATAEMASA NPOLUEOYPA

Mo BO3MOXHOCTM ~pPEKOMEHAYeTCA  MpUMEeHSATb
aBTOMaTU3NPOBaHHbIE METOAbl NpeABapUTEnbHON
OUMCTKN 1 Ae3NHeKLMN.

MalunHHas npeBapuTensHas O4YncTKa BbINONHAETCA
C MOMOLLbIO BOAbI.

Ouuctka nposogutcsi  npenapatom  Neodisher
MediClean (forte) (npouasogutens — Chemische
Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, lambypr, lepmanusi) ¢
nocneayioLLen BbICOKOTEMNepaTypHOIt Ae3nHekumen
npu 93 °C B Te4eHne 5 MUHYT.

MapoBasi  crepunu3auMst ¢ HPaKUNOHHBIM
npeaBapuTenbHbIM BakyyMmuposaHvuem npu 134 °C
- 304 kfMa B TeyeHMe 3 MUHYT B YyCTpoWCTBe,
cooTBeTCTBYlOLLEM TpeboBaHusm cTaHaapTa EN 285.

OBLUME MONOXEHWUA

YTOBbl CBECTU K MMHMMYMy PUCK AMsi nauueHTa,
HEoBX0AMMO CTPOro COBIIoAATE HACTOSILLME MHCTPYKLIMN
no MoBTOpHOI 0GpaboTke. OTBETCTBEHHOCTL MO

BCEM  BOMPOCaM, KacaloWMMCH  KOPPEKTHOCTH
NpUMEHEHMs, UCNOMb30BaHNs  MOAXOASILLETrO
0BOpyAoBaHMs, MPaBUMBHOCTA MpoOUEAyp U WX

BbINONHEHUs KBaJ'IVIqJMLlVIpOBaHHbIM W npoweawum
cooTBeTCTBYlOWEE OBy4eHne NepcoHanom, Hecet
nonb3osatenb. Jlobble OTKNOHEHWUs OT YKa3aHHbIX
npoueayp HEOGXO,CU/IMO OUEHUTb C TOYKN 3pEHUs nx
BNUAHUA KaK Ha Sfb[beKTMBHOC'Tb, TakK U Ha BO3MOXHble
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H 0Bp MOIOLLM CPE/CTBOM NpU
TMOMOLLY CTEPUITBHOM LLETKI. OUNCTKY MEMLIMHCKIX
YCTPOVICTB, MEIOLLNX COBINHEHNS, HEOBXOAMMO
NPOBO/UT B OTKPBLITOM U 3aKPLITOM MONOKEHMA. st
OUMCTKM BHYTPEHHE NOBEPXHOCTI Y3KMX MPOCBETOB
HeoBXoaMMO KCrons30BaThL LLVIE LLIETKU.

3. YoepxuBas WHCTPYMEHT Nof NPOTOYHON BOAOW,
MOSTHOCTLIO MPOMOIITE BCE Y3K1e NPOCBETLI. ITO
NpOLIECC HEOBXOAMMO MOBTOPSITh HECKOIBKO Pas.

AnnapaTt

[OE3VH®EKLNS

PyuHnas

1. TonHOCTLIO NOrPy3NTE MEANLIMHCKOE YCTPOCTBO
B A€3MHMULMPYIOWUIA PacTBOP W OCTaBbTe ero
Tam Ha HEeKOTOPOE BPEMSi, COIACHO yKa3aH!sIM
npoussoauTens. Yskue otBepcTusi u “crensle”
KapmaHb! AOMKHbI BbITb 3aMN0ONHEHbI KNUAKOCTbH.

2. OxoHyYaTenbHOe onornackvuBaHe NPoOBOAUTCA NpK
MOMOLM AieMUHepani3oBaHHOM BoAb!

3. Tpu 13BNeYEeHUM MeQMULIMHCKOrO YCTPOICTBa N3
[e3uHULMPYIOLLIEro PacTBOpa CrieflyeT HadeTb
YNCTbIE OAHOPA30BbIE NEpPYaTKA.

Annapat

1. Mpouenypa BbICOKOTEMMEPATYPHOI AE3NHIDEKLMM
[0MKHa MPOBOAMTLCA B COOTBETCTBIM CO CTaHIAPTOM
EN 15883 1 MHCTPYKLMAMI U3roTOBUTENS.

2. Tpwn u3BneYeHU MeaULMHCKOrO YCTporUCTBa U3
annapara criefyeT HafieTb YNCTbIE OJHOPa30BbIe
nepyaTku.

Cyuwka

1. HapyxHasi NOBEPXHOCTb CyLUWTCS B annapare ¢
rojayeit YCTOro ropsvero Boayxa ¢ Temnepatypon
110 °C unu Npy NOMOLLW NOJA4M HYUCTOTO CKATOTO
Bo3ayxa.

2. KaHanbl n “crienble” kapmaHbl MeAULIMHCKOTO
YCTPOICTBA CYLLATCS NPy MOMOLLY CYXOro CKaToro
B037yxa. Mpy1 HEOBGXOANMOCTY ANIS UX MPOCYLLKM
MOXHO BOCTO/b30BaTLCS GE3BOPCOBON TKAHbHO.

MPOBEPKA N UCMNbITAHUA

MeAanumrHckne ycTpoiicTBa HEOBXOAMMO NpoBEPsiTb
Ha NPaBUIbHOCTL NEPEMELLIEHMST BCEX KOMTMOHEHTOB.
Pa3peluaeTcsi IPUMEHsITh B HEBOMBLUMX KONMYECcTBax
BbICOKOKAYECTBEHHYIO CMa3Ky. [laHHas cmaska
7I0MmKHa GbITb HE ONACHO AMs 310POBbLS (HanpuMep,
napacuHosoe macno no DAB 8 Esponeiickoit
; nen unu onen CWA XX). Mytem

1. MepuumHckvie ycTpoiicTsa, cc nsi,
[IOMKHBI PA3MELLIATLCS C LIAPHUPAMM B OTKPLITOM
nonoxeHnn. MeauumHckue yCTpoicTea C y3kum
NpOCBETOM 1 NPoYMe MeaULMHCKUE YCTPOrCTBa
C TPYZIHO AOCTUXMMBIMM UMK “CrienbIMm” 30Hamu
[NOMKHBI pacnonaratbcs Takum o6pa3om, 4Tobs!
BO/la NOMHOCTBLIO NPOMbIBana Bce yCTpoicTBO. Bee
HaPYXHbIE Y BHYTPEHHIE MOBEPXHOCTV MEIVILIMHCKOTO
YCTPOIICTBA AOMKHbI BbITh TILETENHO OYMLLEHDI.

2. LMkn MbITbA M CnonackvueaHus [OMKeH ObiTb
CKOPPEKTUPOBAH B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMAMM
M3roToBUTENS.

3. [ns obecneyeHnsi NOMHOM 04MCTKN HEOBXOANMO
MPOBEPSITL CTEMNEHb O4UCTKM B Y3KIX OTBEPCTUSIX 1
“cnenbix” kapmarax. [Mpu HeyoBNeTBOpPUTENLHOM
Ka4ecTBe OUYMCTKW MOBTOPUTE MPOLIECC OYMCTKA
VMK O4UCTUTE WX BPYYHYIO.

YnbTpasByk

1. Vcnonb3yiiTe TONbKO yNbTpa3ByKoBble NpUBopbI,
NPeaHa3HAYEHHbIE AN MPUMEHEHNS C MEAVLIMHCKAMIA
ycTporcTBamu.

2. Ynitpassykosyto GaHio HeoBXoaMMO NperBapuTeNsHo
HarpeTb [0 TeMmnepaTypbl, PeKOMeHayemon
NPEANPYSITVIEM - U3FOTOBUTENEM MOKLLIETO CPEfCTBa.

3.  MeauumHckoe yCTpOCTBO HEOBXOAMMO NOMHOCTLIO
MOrPy3uTh B YNCTLLLYIO KUAKOCTb. Y3KUe OTBEpCTUS
1 “criensie” kKapmaHbl AOMKHbI BbITb 3anonHeHs!
XKNAKOCTBIO.

4. O4nCTKa MEAVLIMHCKORO YCTPOVCTBA B YTBTPa3ByKOBOW
6aHe [JormKHa MPOBOAUTLCS NPU BBIXOAHOI YacTote
okorno 40 Kr'y B Te4eHne 5 MuHyYT.

5. HapyHbie NoBepXHOCTU, y3Kue OTBEPCTUS U “Crienbie”
KapMaHb! HEOBGXO/IUMO OMOMOCHYTb MPY NOMOLLMA
[leMUHepani3oBaHHoM Bofbl.
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BU3yarnbHOro 0CMOTpa HeobXxoanMo ybeanTLes, HTo
Ha MEVLIHCKOM YCTPOVICTBE OTCYTCTBYIOT MOBPEMXIEHIS.
Kaxi0e MefMLMHCKOE YCTPOMCTBO, SBMSHOLLEECS YaCTbIo
BonbLoro Habopa, HeobxoarMo NpoBepuTL BMECTE
C APYTIMW KOMMOHEHTaMW.

YNAKOBKA
WHavBuayanbHas:

MOXeT UCMONb30BaTLCS CTaHAAPTHBINM YNaKOBOUHbIN
matepuan (Hanpumep, EN 868). Maket gomkeH 6biTb
[ZI0CTaTO4HO [MHbI, YTOBLI NPU repmMeTU3aLyv naketa
He 06Pa30BbLIBANOCh Y4acTKOB C HATSHKEHNEM.

HaGopsl:

Bce meanumHckme ycTpoiicTea HE0BX0AMMO YNOXUTL
Ha crneumanbHbIi CTEPUN3aLMOHHBIA NOAHOC.

CTEPUNN3AUMA

MeanumMHcKoe YCTPOCTBO MOMHOCTBIO 3ALLMLIEHO
OT MOBPEXAEHUS MpU  MOBTOPHBIX MPOLEAypax
aBTOKABUPOBAHMS B TEMMEPATYPHOM AuanasoHe
121-138 °C. Crepunusauus npoBOAUTCS COMMacHo
craHpapty EN 285. Mpu npuMeHeHun apyrux METoaos
CTepUnu3aLn HeoBXOAMMO CBSI3aTLCS C KOMMaHUeN
Spierings Orthopaedics BV, v iaHHbIi MeToz [ormkeH Bbims
CaHKLMOHNPOBAH YHpe: , crieLyar

Ha cTepunmM3aumn. NMocne cTepunuaaLm nposepeTe
YNaKoBKY Ha HanM4ie MOBPEXAEGHMI 1 CTENEHb CYXOCTU.
Taloke y6eauTech, HTO MHAVKATOPbI CTEPUILHOCTU MEKT
COOTBETCTBYHOLNIA LIBET.

XPAHEHUE

XpaHWTb CTepUnbHbIE MEAMLIMHCKVE YCTPOCTBA CrieyeT
B 3aKPbITbIX UK OnevaTaHHbIX LLIKad]aX, 3alUMLLEHHbIX
OT MbINW, BNAr 1 TEMNEPaTypPHbIX N3MEHEHMIA.



Recyklacia opakovane pouzitel'ného chirurgického vybavenia

GO

spolo¢nosti Spierings Orthopaedics BV podfa ISO 17664:2004

PREDMET

Cistenie a sterilizacia nesterilnych opakovane pouzitefnych
lekarskych nastrojov triedy CE 1. Ak st vylicené Specifické
lekarske nastroje, uvedie sa to v navode na pouzitie
lekarskeho nastroja.

UPOZORNENIE

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

. Ked‘ pocas Cistenia umlestmte nastmje do

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

e Ak podmi Ziiuju &istenie zdravot

nickych pomécok mimo silikénové upevnenie,
pouzivatel’ musi zaistit, Ze sa zdravotnicke zari-
adenia vydistia vo fixaénych bodoch pred ich
umiestnenim do procesu sterilizacie.

e Pri recyklacii neprekracujte teplotu 140 °C.

o DIhsie ponorenie nastroja do roztoku chloridu

podra pokynov vyrobcu Eistiaceho prostriedku.

e Ak treba prislusné lekarske nastroje rozobrat, pos-
tupujte podra operaéného postupu od spolo¢nosti
Spierings Orthopaedics BV.

Ruéne
1. Povrchové necistoty odstrarite pod teclicou 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 treba pouZit vhodné
kefky.

3. Drzte lekarsky nastroj pod tecticou vodou a dékladne
vyplachnite véetky tizke dutiny. Toto treba niekolkokrat
opakovat.

Strojom

1. Lekarske nastroje s kibmi treba umiestnit otvorené
(vyklopené). Lekarske nastroje s Uizkou dutinou a
iné lekarske nastroje s tazko dostupnymi alebo
nedostupnymi miestami sa musia umiestnit’ tak,
aby cez lekarsky nastroj mohla poriadne tiect
voda. Dékladne treba vycistit vonkaj$ok a vnutro

(NaCl) méze spd  j U alebo
napéat'ovu koroziu.

e Lekarske naradie obsahujice hlinik sa alka-
lickymi istiacimi prostriedkami (pH > 7) poskodi.

é a titanové je sa daju r
farebne ého povrchu y
cCasti (€ervenou, modrou, zelenou, Zltou a pod.).

e Nadmernym tlakom, kritenim alebo nevhodnym
zitim sa moze leka naradie p g

e Nikdy nepouzi Skodené lekarske naradie.
Opravy smie vykonat’ iba vyrobca. Opravy vyko-
nané inymi osobami budu viest' k strate zaruky
a oznacenia CE.

ODPORUCANY POSTUP

Vzdy, ked je to mozné, odporic¢a sa automatické
predbezné Cistenie a dezinfekcia.

Strojové predbezné Cistenie vodou.

Cistenie pomocou Neodisher MediClean (forte) spolognosti
Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Nemecko a nasledna tepelna dezinfekcia pri teplote
93 °C po dobu 5 minut.

Parna sterilizacia pri ¢Giastoénom predvakuu pri teplote
134 ° C a tlaku 304 kPa po dobu 3 minut v zariadeni
podla normy EN 285.

VSEOBECNE

Aby sa minimalizovalo riziko pre pacienta, treba dokladne
dodrziavat tieto pokyny na recyklaciu. Spravna aplikacia,
pouZitie vhodného vybavenia, spravne postupy a vyko-
nanie kvalifikovanym a riadne vy$kolenym personalom je
plne v kompetencii uzivatela. Kazdu odchylku od vyssie
uvedenych postupov treba skontrolovat' s ohfadom na
ucinnost a mozné negativne dopady.

PREDBEZNE CISTENIE

Vseobecné
e Recyklaciu treba zacat ihned' po pouZiti.

e Pocas predbezného ¢istenia a dezinfekcie vyberte
zdravotnicke pomécky zo silikénového upevnenia
sterilizaéného podnosu.

e Povrchova kontamindcia vzniknuta po¢as pouzivania
sa da odstranit’ jednorazovou handri¢kou alebo
papierovym obriskom.

e lhned treba odstranit vSetku krv, tkanivo a lieky.

e Pri isteni pouzivajte Cistiace a dezinfekéné prost-
riedky bez fixacného Gcinku na proteiny. Postupujte
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10 nastroja.

2. Podla pokynov vyrobcu treba upravit cyklus prania
a preplachovania.

3. Na zabezpecenie spravneho Cdistenia treba
skontrolovat’ tizke dutiny a nedostupné miesta.
Ak nie s dokladne vycistené, opakujte postup
Cistenia alebo to vycistite rucne.

Ultrazvukom

1. PouZivajte iba ultrazvukové zariadenia, ktoré su
uréené na pouzitie s lekarskymi nastrojmi.

2. Ultrazvukovu variu treba predhriat na teplotu
odportcganu vyrobcom Cistiaceho prostriedku.

3. Lekarske n?stroje treba Uplne ponorit do Eistiacej
kvapaliny. Uzke dutiny a nedostupné miesta treba
naplnit kvapalinou.

4. Vycistite lekarsky nastroj v ultrazvukovom kupeli s
vystupnou frekvenciou cca 40 kHz po dobu 5 intt.

5. Preplachnite vonkaj$i povrch, Uzke dutiny a
nepristupné miesta v demineralizovanej vode.

DEZINFEKCIA

Ruéne

1. Ponorte lekarsky nastroj uplne do dezinfekéného
roztoku a nechaijte ho podl'g pokynov vyrobcu vsiaknut
do lekarskeho nastroja. Uzke dutiny a nedostupné
miesta treba naplnit kvapalinou.

2. Zaverecné oplachnutie treba vykonat pomocou
demineralizovanej vody.

3. Priodoberani lekarskeho nastroja z dezinfekéného
roztoku musite mat' na sebe Cisté jednorazové
rukavice.

Strojom
1. Strojovu tepelnt dezinfekciu treba vykonat podia
normy EN 15883 a pokynov vyrobcu.

2. Priodoberani lekarskeho nastroja zo stroja musite
mat na sebe ¢isté jednorazové rukavice.

Susenie

1. Vysuste vonkaj$i povrch v stroji ¢istym hortcim
vzduchom s teplotou 110 °C alebo pouzite Cisty
stlaceny vzduch.

2. Kandliky a nepristupné miesta lekarskeho nastroja
treba vysusit' ¢istym stlacenym vzduchom. V pripade
potreby sa mézu vysusit handrickou.
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KONTROLA A TESTOVANIE

Pri lekarskych nastrojoch treba skontrolovat, ¢i sa
v8etky Casti spravne pohybuju. MéZete pouzivat malé
mnozstvo 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 stcastou velkej sady, treba skontrolovat' so vSetkymi
ostatnymi ¢astami.

BALENIE
Samostatné:

Da sa pouzit Standardizovany obalovy material (napr.
EN 868). Vrecko musi byt dostatocne dlhé, aby sa
zabranilo napatiu pri uzavere vrecka.

Sady:

V3etky lekarske nastroje treba dat' do upraveného
sterilizaéného podnosu.

STERILIZACIA

Lekarsky nastroj je Uplne odolny voci opakovanej
sterilizacii v autoklave pri teplote medzi 121 °C a
138 °C. Sterilizujte podla normy EN 285. Pri pouZiti
inych sterilizaénych metdd treba kontaktovat spolocnost
Spierings Orthopaedics BV a prislusnu sterilizacnt
metddu musi schvalit' intitticia, ktora schvaluje metody
sterilizacie. Po sterilizacii skontrolujte, ¢i sa nejaky obal
neposkodil a &i st vetky suché a tiez skontrolujte, ¢i sa
na sterilizanych indikatoroch spravne zmenila farba.

USKLADNENIE

Sterilizované lekérske nastroje skladujte v uzatvorenych
alebo uzavretych kabinetoch chranenych pred prachom,
vlhkostou a zmenou teploty.



Ponovna obrada hirurskih instrumenata za viSekratnu upotrebu
prema Spierings Orthopaedics BV u skladu s ISO 17664:2004

PREDMET

Ciscenje i sterilizacija nesterilnih medicinskih sredstava
za viSekratnu upotrebu CE klase 1. Ukoliko su odredena
medicinska sredstva isklju¢ena, ona ¢e biti pomenuta u
uputstvima za upotrebu medicinskog sredstva.

UPOZORENJE

e Ne priznajemo nikakvu odgovornost po pitanju
kvaliteta instrumenata ukoliko su oni kori$¢eni na
ijentima sa C om boleséu

ili Scu i HIV i ij

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

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

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
. ici d koja sadrze inijum ce
biti 0% im deterdz (PH>7).
. od inij ili titanij se

mogu identifikovati na osnovu pokrivenosti
metalnih delova bojom (crvenom, plavom,
zelenom, Zutom itd).

o Prekomerni pritisak, uvrtanje ili neodgovarajuéa
icil mogu da ga

p
ostete.
e Nikada koristiti
dstvo. Pop mora jati iskljuci
proizvodac. Popravke koje obavi bilo ko drugi
ponistavaju garanciju i CE oznaku.

PREPORUCENA PROCEDURA

Kada je god to moguce, preporucuju se automatsko
pripremno ¢isc¢enje i dezinfekcija.

Masinsko pripremno ¢i$¢enje vodom.

Ciséenje pomocu sredstva Neodisher MediClean (forte)
proizvodaca Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG,
Hamburg, Nemacka, pra¢eno termickom dezinfekcijom
na 93 °C u trajanju od 5 minuta.

Sterilizacija parom u frakcionom prevakuumu na 134 °C
i 304 kPa u trajanju od 3 minuta u uredaju koji je
uskladen sa EN 285.

OPSTE INFORMACIJE

Kako bi se rizik po pacijenta sveo na minimum, ova
uputstva za ponovnu obradu treba paZljivo slediti. Praviina
upotreba, koriS¢enje odgovarajuce opreme, ispravne
procedure i njihovo obavijanje od strane kvalifikovanog
i odgovarajuce obucenog osoblja je u potpunosti na
odgovornosti korisnika. Bilo koje odstupanije od pome-
nutih procedura treba proveriti po pitanju efikasnosti i
mogucih negativnih efekata.

PRIPREMNO CISCENJE

Opste
e Ponovna obrada se mora zapoceti neposredno
nakon upotrebe.

e Pre pripremnog ¢id¢enja i dezinfekcije izvadite
medicinske uredaje iz silikonskih fiksatora u
posudi za sterilizaciju.

e Kontaminanti na povrsini nakon upotrebe mogu
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se ukloniti ubrusom za jednokratnu upotrebu ili
papirnim jastucic¢em.

e Ky, tkivo ili farmaceutski proizvodi moraju se
odmah ukloniti.

e Treba koristiti deterdZente i dezinficijense bez efekta
vezivanja proteina. Pratite uputstva proizvodaca
sredstva.

e Ukoliko je moguce, medicinska sredstva treba ras-

taviti u skladu s hirurS§kom tehnikom kompanije
Spierings Orthopaedics BV.

Ruéno
1. Debris na povr§inama treba ukloniti pod teku¢om
vodom.

2. Nanesite deterdZent na ¢itavu povrsinu medicins-
kog sredstva upotrebom sterilne etke. Medicinska
sredstva sa zglobovima treba odistiti u otvorenom
i zatvorenom polozZaju. Za ¢iS¢enje unutrasnjosti
uzanog lumena treba koristiti odgovarajuce cetke.

3. Drzite medicinsko sredstvo pod teku¢om vodom
i detaljno isperite svaki uzani lumen. Ovo treba
ponoviti nekoliko puta.

Masinski

1. Medicinska sredstva sa zglobovima se moraju postaviti
sa otvorenim $arkama. Medicinska sredstva sa
uzanim lumenom i druga medicinska sredstva sa
tesko pristupacnim ili slepim mestima se moraju
postaviti tako da voda moZe da temeljno protice kroz
medicinsko sredstvo. Spoljasnjost i unutrasnjost
medicinskog sredstva se moraju pravilno oistiti.

2. Ciklus pranja i ispiranja se mora podesiti u skladu
sa uputstvima proizvodaca.

3. Uzani lumeni i slepa mesta se moraju proveriti
kako bi se osiguralo da budu pravilno o¢is¢ena.
Ukoliko to nije slu¢aj, ponovite proceduru ¢iscenja
ili ocistite ruéno.

Ultrazvuéno

1. Koristite iskljucivo ultrazvuéne uredaje koji su
namenjeni upotrebi sa medicinskim sredstvima.

2. Ultrazvuéno kupatilo treba prethodno zagrejati na
temperaturu koju preporucuje proizvoda¢ deterdzenta.

3. Medicinska sredstva treba potuno potopiti u te¢nost
za ¢idcenje. Uzani lumeni i slepa mesta treba da
budu ispunjeni te¢noscéu.

4. Ocistite medicinsko sredstvo u ultrazvuénom kupatilu
sa izlaznom frekvencijom od oko 40 kHz u trajanju
od 5 minuta.

5. Isperite spoljadnje povrine kao i uzane lumene i
slepa mesta demineralizovanom vodom.

DEZINFEKCIJA

Ruéno

1. U potpunosti potopite medinsko sredstvo u rastvor
za dezinfekciju i ostavite medicinsko sredstvo da
se natapa, u skladu s uputstvima proizvodaca.
Uzani lumeni i slepa mesta treba da budu ispunjeni
te¢noséu.

2. Konacno ispiranje treba da se obavi deminerali-
zovanom vodom.

3. Dok vadite medicinsko sredstvo iz rastvora za
dezinfekciju, nosite Ciste rukavice za jednokratnu
upotrebu.

Masinski
1. Termicka dezinfekcija masinom se mora obaviti u
skladu s EN 15883 i uputstvima proizvodaca.

2. Dok vadite medicinsko sredstvo iz masine, nosite
Ciste rukavice za jednokratnu upotrebu.

25

Susenje

1. Osusite spoljasnje povrsine u masini gistim toplim
vazduhom na 110 °C ili upotrebite Cisti komprimovani
vazduh.

2. Kanale i slepa mesta na medicinskim sredstvima
treba osusiti Cistim komprimovanim vazduhom.
Ukoliko je to neophodno, ona se mogu osusiti
ubrusom koji ne ostavlja dlacice.

PREGLEDANJE | TESTIRANJE

Medicinska sredstva treba proveriti kako bi se potvr-
dilo da se svi delovi pomeraju pravilno. Dozvoljena
je upotreba male koli¢ine ulja visokog kvaliteta. 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 li
postoji bilo kakvo ostec¢enje. Svako medicinsko sredstvo
koje je deo velikog kompleta treba proveriti zajedno
s drugim delovima.

PAKOVANJE
Pojedinacno:

Moze se koristiti standardizovano pakovanje (npr.
EN 868). Vrecica mora biti dovoljno dugacka kako bi
se izbegla tenzija na mestu gde je vrecica zape¢acena.

Kompleti:

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

STERILIZACIJA

Medicinsko sredstvo je u potpunosti otporno na pona-
vljanu obradu u autoklavu na temperaturama izmedu
121 °C i 138 °C. Sterilisite u skladu sa standardom
EN 285. Ukoliko 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 ostecenja i suvoce, a indikatore sterilnosti
proverite po pitanju promene boje.

SKLADISTENJE

Cuvaite sterilisana medicinska sredstva u zatvorenim
ormari¢ima ili zape¢acenim ormari¢ima, zasticena od
prasine, vlage i promena temperature.



Behandling av ateranvandningsbara kirurgiska instrument
fran Spierings Orthopaedics BV enligt ISO 17664:2004

€D

ANGAENDE

Rengoring och sterilisering av icke-sterila ateranvand-
ningsbara medicinska hjalpmedel i CE-klass 1. Om
specifika medicinska instrument &r undantagna, anges
detta i den handledningen till det berérda hjalpmediet.

VARNING

ngs Orthopaedics BV ar inte ansvarigt
strumentens kvalitet efter anvandning pa

med C Jakobs sj eller
HIV-smitta.

e Fororenade medicinska hjalpmedel rengérs
inte vid klampunktens ldge med silikonfixe-
ring: na om instr placeras i

steriliseringsnétet under rengéringen.

e Om forhallandena inte tillater att de medicinska
hjalpmedIen rengérs utanfor silikonfixeringen,
maste anvéandaren se till att de medicinska
hjalpmedlen &r rena vid fixeringspunkterna
innan de p

i steriliseringsp!

e Temperaturen far under behandlingen inte
overskrida 140 °C.

e Om hjal ar ien
(NaCl) under en léngre tid kan det medféra
grop- och spéanningskorrosion.

e Medicinska hjdlpmedel som innehaller aluminium
skadas av alkaliska rengoringsmedel (pH > 7).

e Hjdlpmedel av aluminium eller titan kdnns igen
pa metalldelarnas fargade yta (rott, blatt, gront,
gult osv.).

e For hog kraft pa, eller vridning eller felaktig
4ndning av, det ici hjalp
kan medféra skador.

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

REKOMMENDERAD PROCEDUR

Forrengoring i maskin och desinficering rekommenderas
om det &r méjligt.

Forrengdring med vatten i maskin.

Rengéring med Neodisher MediClean (forte) fran Che-
mische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg, Tyskland
foljt av termisk desinfektering vid 93 °C i 5 minuter.

Angsterilisering i fraktionerat forvakuum vid 134 °C -
304 kPa under 3 minuter i en enhet enligt EN 285.

ALLMANT

For att minimera riskerna for patienten ska behand-
lingsinstruktionerna féljas noga. Ansvaret for rétt til-
lampning av den, anvandning av lamplig utrustning,
ratt arbetsmetod och genomférande av kvalificerad
och ftillrackligt utbildad personal, &r helt och hallet
anvandarens. Kontrollera varje avvikelse fran ovan
namnda procedurer pa effektivitet och eventuella
negativa konsekvenser.

FORRENGORING
Allmant

e Behandling ska inledas omedelbart efter anvandning.

e Avlagsna de medicinska hjalpmedien fran sterili-
seringsnétets silikonfixering under frrening och
desinficering.

e Ytféroreningar under anvandning kan avlagsnas
omedelbart med en engangsservett.

e Blod, vavnader eller lakemedel ska avldgsnas
omedelbart.

e Anvand rengérings-/desinfektionsmedel utan pro-
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teinfixerande verkan. Folj Iakemedelstillverkarens
anvisningar.

e Om ett medicinskt hjadlpmedel anvands ska det
demonteras enligt den kirurgiska tekniken fran
Spierings Orthopaedics BV.

Manuellt
1. Avlagsna ytféroreningar med rinnande vatten.

2. Anbringa rengéringsmedlet pa det medicinska hjalp-
medlets hela yta med hjalp av en steril borste. Ett
medicinskt hjalpmedel med gangjérn ska rengéras
bade i 6ppet och stangt lage. Anvand Iampliga
borstar for rengéring av tranga éppningar.

3. Hall hjalpmedlet under rinnande vatten och skolj
igenom eventuella tranga dppningar. Detta ska
upprepas flera ganger.

I maskin

1. Ettmedicinskt hjdlpmedel med gangjam ska rengdras
med gangjarnen oppna. Placera ett medicinskt
hjalpmedel med tranga Gppningar eller svaratkomliga
blindhal pa ett sadant satt att vattnet kan stromma
igenom overallt. Bade utsidan och insidan pa det
medicinska hjalpmedlet ska rengodras ordentligt.

2. Tvatt- och skdljcykeln ska éverensstamma med
tillverkarens anvisningar.

3. Kontrollera att ledningar och blindhal &r rengjorda.
Upprepa annars rengdringsprocessen eller rengér
det medicinska hjalpmedlet manuellt.

Ultraljud

1. Anvénd endast ultraljudsapparater som &r avsedda
for rengdring av medicinska hjélpmedel.

2. Forvarm ultraljudsbadet enligt rekommendationerna
fran rengdringsmedlets tillverkare.

3. Doppa ner ett medicinskt hjalpmedel helt. Ledningar
och blindhal ska fyllas med vatskan.

4. Rengor det medicinska hjalpmedlet i ultraljudsbadet
med en frekvens pa cirka 40 kHz i 5 minuter.

5. Skolj det medicinska hjalpmedlets utsida och alla
ledningar och blindhal med demineraliserat vatten.

DESINFICERING

Manuellt

1. Doppa ner det medicinska hjalpmedlet helt och
hallet i desinfektionslésningen och blét det medi-
cinska hjalpmedlet i I6sningen enligt tillverkarens
anvisningar. Ledningar och blindhal ska fyllas med
vatskan.

2. Den sista skoljningen ska utféras med deminera-
liserat vatten.

3. Anvénd rena engangshandskar vid borttagning
fran desinfektionslésningen.

| maskin
1. Utfor termisk desinficering i maskin i enlighet med
EN 15883 och tillverkarens anvisningar.

2. Anvand rena engangshandskar vid borttagning
av det medicinska hjalpmediet fran maskinen.

Torkning

1. Torka utsidan med ren luft pa 110 °C i en maskin
eller anvand ren tryckluft.

2. Torka alla ledningar och 6ppningar med ren tryckluft.
En fiberfri trasa kan ocksa anvéndas om det behovs.

KONTROLL OCH TESTNING

Kontrollera att det medicinska hjalpmedlet fungerar riktigt.
En liten mangd fysiologiskt saker olja far anvéndas
(t.ex. paraffinolja i enlighet med DAB 8 fran Ph. Eur.
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eller USP XX). Kontrollera det medicinska hjalpmediet
visuellt pa eventuella skador. Varje medicinskt hjalpmedel
som ingdr i en sats ska kontrolleras i kombination med
de 6vriga delarna.

FORPACKNING
Individuellt:

Anvéand standard férpackningsmaterial (t.ex. EN 868).
Undvik spanning pa sémmen om laminatpasar anvands.

Satser:

Lagg alla medicinska hjalpmedel i ett specialanpassat
steriliseringsnat.

STERILISERING

Det medicinska hjalpmedlet klarar upprepad ang-
sterilisering vid en temperatur mellan 121 °C och
138 °C. Sterilisera enligt norm EN 285. Om en annan
steriliseringsmetod anvands ska Spierings Orthopae-
dics BV konsulteras och ska metoden valideras av
steriliseringsinstitutionen. Kontrollera efter sterilisering
att férpackningarna ar torra och oskadade och att ste-
riliseringsindikatorerna anger ratt farg.

FORVARING

Forvara ett sterilt forpackat medicinskt hjalpmedel i
ett stangt eller forslutet skap, skyddat mot damm, fukt
och temperaturvéxlingar.



Spierings Orthopaedics BV yeniden kullanilabilir cihazlarin

ISO 17664 esaslari dogrultusunda yeniden igsleme tabi tutulmasi

KONU

Steril olmayan yeniden kullanilabilir CE-sinif 1 tibbi
cihazlarin temizlenmesi ve sterilizasyonu. Ozel tibbi
cihazlar harig tutulmus oldugunda, bu husus tibbi cihaz
kullanim talimatlari i¢inde 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

steril y once tibbi
cihazlarin baglanti noktalarindaki kisimlarinin

i emin
e U sicaklik iyesi 140 °C

lizerine gtkmamalidir.

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

e iginde aliiminyum parga igeren tibbi cihazlar
alkali i (PH>7) ileni
e Tibbi cihaz igindeki aliiminyum veya titanyum

cihazlar lizerinde renk kodlan (kirmizi, mavi,
yesil, sari, vs.) ile ayirt edilebilir.

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

e Hasarli tibbi cihazlar kesinlikle kullaniimamalidir.
Tibbi cihaz onarimi sadece imalatg firma
y Bir bagkas!
yapilacak onarim garanti ve CE marka
uygulamasina aykindir.

ONERILEN YONTEM

Mumkiinse otomatik 6n temizleme ve dezenfeksiyon
Onerilmektedir.

Makinenin su ile 6n temizlenmesi

Chemische Fabrik Dr. Weigert & CO.KG, Hamburg,
Germany tarafindan saglanan Neodisher MediClean
(forte) ile temizleme ardindan 5 dakika siire ile, 93 °C
seviyesinde Isil dezenfeksiyon.

Belli diizeyde 6n vakum ile 134 °C - 304 kPa altinda
EN 285'e uygun cihaz icinde 3 dakika buhar sterilizasyonu.

GENEL

Hasta igin risk diizeyini asgari tutmak amaciyla, yeniden
islem talimatlarina harfiyen uyulmalidir. Dogru uygulama,
uygun donanim kullanimi ve islemlerin dogru yapiimasi ile
kalifiye ve iyi egitim almis personel uygulamasi timayle
kullanici sorumlulugunda olacaktir. Belirtilen siireglerde
herhangi bir sapma olmamasi igin her tiirlii olumsuz
durum gok yakindan izleniyor olmalidir.

ON TEMIZLEME

Genel
e Yeniden isleme kullanim sonrasinda derhal
baslatiimalidir.

e On temizleme ve dezenfeksiyon sirasinda tibbi
cihazlari sterilizasyon tepsisinin silikon sabitleyi-
cilerinden gikartin.

e Kullanim sirasinda yiizey kirlenmesi kullanilip atilan
bez veya kagt ile giderilebilir.

e Kan, doku veya farmakoétiklerin derhal giderilme-
leri gerekir.

e Herhangi bir protein tutma 6zelligi olmayan deterjan
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ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniimalidir. Temizlik
maddesi imalatgi firma talimatlari izlenmelidir.

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

Elle
1. Cihaz ylizeyleri suyun altina tutularak yikanir.

2. Tibbi cihaz yiizeyi steril bir firga ile boydan boya
deterjan ile ovulur. Mafsalli tibbi cihazlar hem
acik ve hem de kapall konumda temizlenmelidir.
Tiplerin igi kisimlari uygun firgalar kullanilarak
temizlenmelidir.

3. Tibbi cihaz tuplerinin i¢ kisimlari suyun altina
tutularak iyice durulanmalidir. Durulama iglemi
gerektigi kadar tekrarlanmalidir.

Otomatik

1. Mafsalli tibbi cihazlar menteseler agik konumda
yerlestiriimelidir. ~ Cihazlarin dar kisimlari ve
erisimi zor tlip i¢ kisimlar veya yuvalar suyun
tibbi cihazin her tarafina rahatlikla ulasabilecek
konumda yerlestiriimelidir. Tibbi cihazlarin dis ve
i¢ ylizeyleri iyice temizlenmis olmalidir.

2. Ardisik yilkama ve durulama iglemleri imalatgi firma
talimatlari dogrultusunda gergeklestiriimelidir.

3. Cihazin dar kisimlari ve tiip igleri normal temizlik
agisindan kontrol edilmelidir. Yetersiz temizleme
gobzlenmisse, elle temizlenmelidir.

Ultrasonik

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

2. Ultrasonik banyo deterjan imalatgi firmasi talimatlari
dogrultusunda 6n 1sitma islemine tabi tutulmalidir.

3. Tibbi cihazlar temizleme sivisi igine tlimiyle
daldinimalidir. Cihazin dar kisimlari ve tip igleri
sivi ile dolmalidir.

4. Tibbi cihazlar ultrasonik banyo iginde yaklasik
40 kHz frekans altinda 5 dakika stire ile tutulmalidir.

5. Tibbi cihazlarin dar kisimlari ve tim kisimlari
demineralize su ile iyice durulanmalidir.

DEZENFEKSIYON

Elle

1. Tibbi cihaz dezenfeksiyon gozeltisi icine timiyle
daldirnlir ve imalatgi firma talimatlar dogrultusunda
tibbi cihazin siviyi iyice sogurmasi igin bir siire
beklenir. Cihazin dar kisimlari ve tip icleri sivi ile
dolmalidir.

2. Son olarak demineralize su kullanilarak durulama
yapilir.

3. Tibbi cihaz temiz bir kullanilip atilan eldiven ile
dezenfeksiyon ¢ozeltisi iginden alinir.

Otomatik
1. Otomatik 1sil dezenfeksiyon islemi EN 15883 ve
imalatg firma talimatlari dogrultusunda gergeklestirilir.

2. Tibbi cihaz temiz bir kullanilip atilan eldiven ile
temizlik cihazi icinden alinir.

Kurutma

1. Tibbi cihaz dis ylizeyi temizlik cihazi iginde 110 °C
sicak hava veya temiz basingl hava ile kurutulur.

2. Tibbi cihaz lizerindeki kanallar veya erisimi zor
kisimlarin temiz basingl hava ile iyice kurutulmasi
gerekir. Gerektiginde ipliklenmeyen bir bez kullanilarak
silinmelidir.
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KONTROL VE TESTLER

Tibbi cihazlarin normal galismakta oldugunu teyit igin
kontrol edilmeleri gerekir. Bu sirada iyi kalitede az mik-
tarda yag kullaniimasi miimkandir. Bu yagin fizyolojik
olarak glivenli olmasi gerekir (6rnegin, Ph. Eur.’'un
DAB veya USP XX tipi parafin). Tibbi cihaz ylizeyinde
herhangi bir hasar olup olmadigi gézle kontrol edilir.
Daha byt bir grup iginde bir parga niteligindeki her bir
tibbi cihazin diger pargalarla uyumlulugu kontrol edilir.

PAKETLEME
Tek tek:

Standart paketleme malzemesi (6rnegin EN 868
dogrultusunda) kullanilabilir. Posetler agzi baglandiginda
bir zorlama uygulamayacak bigimde uzun olmalidir.

Grup:

Biitlin tibbi cihazlarin 6zel sterilizasyon tepsisi igine
yerlestirilerek paketlenmesi gerekir.

STERILIZASYON

Tibbi cihaz 121 °C ila 138 °C arasinda etiiv icinde
sterilizasyon iglemine tabi tutulmak tizere tasarlanmistir.
Sterilizasyon islemi EN 285 standartlari dogrultusunda
gergeklestirilir. Bir baska sterilizasyon yéntemi
kullaniimigsa, bunun igin Spierings Orthopaedics BV'ye
bagvurulmali ve s6z konusu yontem sterilizasyon kurumu
tarafindan onaylanmalidir. Sterilizasyon sonrasinda yapilan
paket iizerinde herhangi bir hasar ve kuruma ve steril
renk géstergelerinin normal oldugu kontrol edilmelidir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis tibbi cihazlar kapali dolaplar veya
mihiirle dolaplar igine yerlestirimeli, toz, nem veya
sicaklik degismelerine kargi korunmus olmalidir.
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