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| English - EN |

Matta AA Hip Instruments Set
Instructions for Use and Reprocessing

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

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

Description

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

Intended Use

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

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

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

Intended Patient Population

The Matta AA Hip Instruments Set is prescriptive; therefore, a
knowledgeable orthopedic surgeon may utilize the device on any
patient he or she deems applicable. The device is to be used on
patients undergoing a procedure that requires hip arthroplasty.

Indications for Use

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



Contra-indications

These orthopedic instruments are prescription use.

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

Intended User

The Matta AA Hip Instruments Set is prescriptive and therefore
to be used by qualified orthopedic surgeons trained in the
respective surgical techniques.

Accessories and/or other Device(s) intended to be used in
combination with the product

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

¢ The corkscrews have a Hudson connection that is intended to
be used with a powered handpiece and/or Hudson T-handle.?
3For the combinations mentioned above, ensure firm connection
prior to use.

Expected Clinical Benefits

o When used as intended, the Matta AA Hip Instruments Set aids in
the visualization throughout the surgery, removal of the femoral
head, and insertion of the femoral rasps into the femur.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

« Delay to surgery caused by missing, damaged or worn
instruments.

« Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged
or incorrectly positioned instruments.

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:
Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device

should be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient

is established. Serious incident means any incident that directly

or indirectly led, might have led or might lead to any of the

following:

o The death of a patient, user, or other person,

e The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health,

o Aserious public health threat.

Where further information is desired, please contact your
local Tecomet sales representative. For instruments produced
by another legal manufacturer, reference the manufacturer’s
instructions for use.

Performance Characteristics

The Matta AA Hip Instruments Set aids in the visualization
throughout the surgery, removal of the femoral head, and insertion
of the femoral rasps into the femur.
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WARNINGS

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

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

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

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

If present, safety caps and other protective packaging material
must be removed from the instruments prior to the first
cleaning and sterilization.
Caution should be exercised while handling, cleaning, or
wiping instruments and accessories with sharp cutting edges,
tips and teeth.

Ethylene oxide (EO), gas plasma, and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of reusable
instruments. Steam (moist heat) is the recommended method.
Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine, or iodide
are corrosive and should not be used.
Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.
All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated
by not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on
used instruments.
Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not
be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes
with different shapes, lengths and sizes to aid with manual
cleaning.
When processing instruments do not place heavy devices on
top of delicate instruments.
Use of hard water should be avoided. Softened tap water
may be used for most rinsing however purified water should
be used for final rinsing to prevent mineral deposits.
Do not process instruments with polymer components at
temperatures equal to or greater than 140°C/285°F because
severe surface damage to the polymer will occur.
Oils or silicone lubricants should not be used on surgical
instruments.
As with any surgical instrument, careful attention should
be exercised to ensure that excessive force is not placed
on the instrument during use. Excessive force can result in
instrument failure.
Instrument utilization is determined by the user's experience
and training in surgical procedures. Do not use this instrument
for any purpose outside the intended use of the device, as it
may seriously affect the safety and function of the product.

Device Life

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

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



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

Disposal

o At the end of the device’s life safely dispose of the device in

accordance with local procedures and guidelines.

Any device that has been contaminated with potentially

infectious substances of human origin (such as bodily fluids)

should be handled according to hospital protocol for infectious

medical waste. Any device that contains sharp edges should

be discarded according to hospital protocol in the appropriate

sharps container.

Limitations on Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has

minimal effect upon metal reusable instruments and accessories

unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other

metal surgical instruments is generally determined by wear and

damage incurred during the intended surgical use.

Instruments comprised of polymers or incorporating polymer

components can be sterilized using steam however they are

not as durable as their metal counterparts. If polymer surfaces

show signs of excessive surface damage (e.g. crazing, cracks

or delamination), distortion, or visible warping they should

be replaced. Contact your Depuy representative for your

replacement needs.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents

are recommended for processing reusable instruments and

accessories.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean

stainless steel and polymer instruments in countries where

required by law or local ordinance or where prion diseases

such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and

Creutzfeld-Jakob Disease (CJD) are a concern. It is critical that

alkaline cleaning agents are completely and thoroughly

neutralized and rinsed from the devices or degradation

may occur that limits the device life.

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

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

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

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

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

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



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

Containment and Transportation

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

Preparation for Cleaning

Instruments designed to come apart must be disassembled

prior to cleaning and sterilization. Disassembly, where

necessary, is generally self-evident however for more

complicated instruments instructions for use are provided

and should be followed.

Note: All recommended disassembly will be possible by

hand. Never use tools to disassemble instruments beyond

what is recommended.

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

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

Manual Cleaning Steps

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

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

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

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

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

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

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

all instrument surfaces. Sonically clean the instruments at

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



Notes:

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

¢ Fully open hinged instruments.

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

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

o Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

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

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

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

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

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

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

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



Cycle | Description

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

Enzyme Spray & Soak ¢ Hot Softened Tap Water
1 minute

3 Rinse ¢ Cold Softened Tap Water

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

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

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

Notes:

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

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

¢ Dry time is shown as a range because it is dependent
upon the load size placed into the washer/disinfector.

« Many manufacturers pre-program their washer/
disinfectors with standard cycles and they may
include a thermal low-level disinfection rinse after the
detergent wash. The thermal disinfection cycle should
be performed to achieve a minimum value A0 = 600
(e.g. 90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1)
and is compatible with the instruments.

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

Manual Cleaning Steps of Sterilization Container

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

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

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

¢ Thoroughly dry the container components.

Automated Cleaning Steps of Sterilization Container

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

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

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

Disinfection

¢ Instruments must be terminally sterilized prior to use.
See sterilization instructions below.

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

Drying

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



Inspection & Testing

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

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

* When inspecting devices look for the following:

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

* Jaws and teeth should align properly.

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

» Locking mechanisms should fasten securely and close easily.

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

e Where instruments form part of a larger assembly, check
that all components are available and assemble readily.

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

Lubrication

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

Packaging for Sterilization

Instruments and container must be properly cleaned before
sterilization.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



Sterilization

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

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

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

Cycle Type I Temperature I Exposure Time I Dry Time

United States Rec ded Par S
Pre-vacuum /13 3500/ 9700p 4 minutes 30 minutes
Vacuum Pulse
Cycle Type Temperature Exposure Time Dry Time
European Rec ded Par S
Pre-vacuum/ | 400/ 97305 3 minutes 30 minutes
Vacuum Pulse

Drying & Cooli
¢ The recommended drying time for single wrapped
instruments is 30 minutes unless otherwise noted in
device specification instructions.
e A 15 minute open door time is recommended after drying.
¢ A 30 minute minimum cooling time is recommended after
drying but longer times may be necessary because of load
configuration, ambient temperature and humidity, device
design, and packaging used.
Note: Disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO)
for reprocessing instruments where there is a concern
about TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for
18 minutes. These devices are compatible with these
parameters.

Storage

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

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

Note: Inspect every package before use to ensure that

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



Symbols Used on Labeling:

A
q3
CE

2797

% 4 YREHIELE]

Caution

Non-Sterile

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

CE Mark!

CE Mark with Notified Body #!

Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

Date of Manufacture

Batch Code

Catalog Number

Consult Instructions for Use

Medical Device

Country of Manufacture

Packaging Unit

Distributor

Swiss Authorized Representative?

Importer

Unique Device Identifier

!Refer to the labeling for CE information
Refer to the labeling for Swiss Authorized Representative
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Jeu d’instruments pour hanche AA Matta
Instructions d’utilisation et de retraitement

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

NOTICE D’UTILISATION

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

Description

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

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

Utilisation prévue

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

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

Les systemes de rangement (boites, plateaux et couvercles)

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

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

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

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

Population de patients visée

Le jeu d'instruments pour hanche AA Matta est prescriptif ;

par conséquent, un chirurgien orthopédique averti peut utiliser
le dispositif sur tout patient qu’il juge adéquat. Le dispositif
doit étre utilisé sur des patients subissant une intervention
nécessitant une arthroplastie de la hanche.
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Indications

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

Contre-indications

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

Utilisateur prévu

Le jeu d’instruments pour hanche AA Matta est prescriptif et doit
donc étre utilisé par des chirurgiens orthopédiques qualifiés et
formés aux techniques chirurgicales correspondantes.

Accessoires et/ou autres dispositifs destinés a étre utilisés
avec le produit

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

e Les tire-bouchons sont équipés d’un raccord Hudson destiné a
étre utilisé avec une piéce a main électrique et/ou une poignée
en T Hudson.?
3Pour les combinaisons mentionnées ci-dessus, s’assurer de la
solidité de la connexion avant I'utilisation.

Bénéfices cliniques attendus

¢ Utilisé comme prévu, le jeu d’instruments pour hanche AA Matta
facilite la visualisation tout au long de I'intervention chirurgicale,
le retrait de la téte fémorale et I'insertion des rapes fémorales
dans le fémur.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.
Les événements indésirables et les complications fréquemment
rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les
suivants :

o Retard de l'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommagés ou usés.

¢ Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison
d’instruments émoussés, endommagés ou mal positionnés.

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour l'utilisateur :

Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des fraises, des bords tranchants, des impactions,
des vibrations ou des grippages d’instruments.

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit

étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi. Un

incident grave s’entend comme tout incident qui, directement

ou indirectement, a conduit, aurait pu conduire ou pourrait

conduire a I'une des situations suivantes :

¢ Le déces d’un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,

o La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une autre personne,

« Une menace grave pour la santé publique.

Pour de plus amples informations, contacter le représentant local

Tecomet. Pour les instruments produits par un autre fabricant
légal, se référer a la notice d’utilisation du fabricant.
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Caractéristiques de performance

Le jeu d’instruments pour hanche AA Matta facilite la visualisation
tout au long de I'intervention chirurgicale, le retrait de la téte
fémorale et I'insertion des rapes fémorales dans le fémur.

A\

MISES EN GARDE

onv L loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif
par un médecin ou sur ordonnance médicale.
En raison de leurs caractéristiques de conception, ne pas
utiliser les poignées de rapes avec des systemes d’implants de
fabricants autres que ceux mentionnés.
Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis
non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés
conformément a ces instructions avant chaque utilisation.
Porter un équipement de protection individuelle (EPI)
en manipulant ou en travaillant avec des instruments et
accessoires contaminés ou potentiellement contaminés.
Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles
de sécurité et autres matériaux de conditionnement de
protection des instruments avant de procéder au premier
traitement de nettoyage et de stérilisation.
Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution
les instruments et accessoires dotés d’arétes coupantes,
de pointes ou de dentures acérées.
Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées
pour la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur
(chaleur humide) est la méthode recommandée.
Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection
contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome,
du bromure, de I'iode ou de 'iodure sont corrosifs et ne
doivent pas étre utilisés.
Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des
dispositifs contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes seront plus faciles a effectuer si aucune
trace de sang, de fluides corporels et aucun débris de tissu ne
seche sur les instruments utilisés.
Le nettoyage automatique utilisant uniquement un laveur-
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments
dotés de lumieres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces
jointes et d’autres caractéristiques complexes. Un nettoyage
manuel approfondi de ces caractéristiques de dispositif est
recommandé avant tout processus de nettoyage automatique.
Lutilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs est
interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses a poils doux en nylon de formes,
longueurs et tailles différentes pour faciliter le nettoyage manuel.
Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de
dispositifs lourds sur des instruments fragiles.
11 convient d’éviter d’utiliser de I'eau calcaire. De I'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des
ringages. Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le
ringage final afin d’éviter tout dépot minéral.
Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymere
a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela
risquerait de gravement endommager la surface du polymere.
Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.
Comme pour tout instrument chirurgical, veiller
soigneusement a ne pas exercer de contraintes excessives
sur I'instrument au cours de son utilisation. Des contraintes
excessives peuvent entrainer une défaillance de I'instrument.
Lutilisation de I'instrument est déterminée par I'expérience
et la formation en chirurgie de I'utilisateur. Ne pas utiliser
cet instrument pour d’autres fonctions que celles qui
sont indiquées, sous risque d’affecter sérieusement le
fonctionnement et la sécurité du produit.

13



Durée de vie du dispositif

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

¢ Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour
s’assurer qu'ils ne sont pas endommagés ou usés. Ne
pas utiliser les instruments qui présentent des signes
d’endommagement ou d’usure excessive.

Elimination

o Alafin de lavie du dispositif, I'éliminer en toute sécurité,
conformément aux procédures et directives locales.

« Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides
corporels) doit étre traité conformément au protocole hospitalier
relatif aux déchets médicaux infectieux. Tout dispositif doté de
bords tranchants doit étre éliminé conformément au protocole
de I'hdpital dans le conteneur a objets tranchants approprié.

Limites en matiere de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet

minimal sur les instruments et les accessoires réutilisables

métalliques, sauf indication contraire. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres
métaux est normalement déterminée par le degré d’usure et
d’endommagement di a 'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments composés de polymeéres ou intégrants des

composants en polymere peuvent étre stérilisés a la vapeur.

Ils ne sont cependant pas aussi durables que les instruments

métalliques. Si les surfaces en polymeére montrent des signes

d’endommagement excessif (par ex., craquelures, fissures

ou décollement), de distorsion ou de gauchissement, elles

doivent étre remplacées. Contacter le représentant Depuy si un
remplacement de piece s’avere nécessaire.

Des produits de nettoyage et des agents enzymatiques

non moussants et au pH neutre sont recommandés pour le

traitement des instruments et des accessoires réutilisables.

Des agents alcalins ayant un pH inférieur ou égal a 12

peuvent étre utilisés pour nettoyer les instruments en acier

inoxydable et en polymere dans les pays ou la loi ou les
décrets locaux I'exigent, ou en présence de maladies a prion
telles que I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST)
et la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Il est essentiel

que les dispositifs soient complétement et parfaitement

neutralisés et rincés afin de neutraliser les agents de
nettoyage alcalins, faute de quoi le dispositif risquerait
d’étre endommagé et voir sa durée de vie réduite.

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

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

A AVERTISSEMENT Il incombe a Iutilisateur/a 'h6pital /au
prestataire des soins de sassurer que le retraitement est effectué a
l'aide de I'équipement et du matériel approprié, et que le personnel
a été formé de maniére adéquate pour atteindre le résultat souhaité.
Léquipement et les processus doivent normalement avoir été
validés et doivent étre controlés régulierement.

A AVERTISSEMENT Lefficacité de toute déviation de

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

Site d’utilisation

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

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

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

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

Conservation et transport

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

Préparation avant le nettoyage

Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre

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

est nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les

instruments plus compliqués, des notices d’utilisation sont

fournies et doivent étre suivies.

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

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

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

Etapes du nettoyage manuel

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

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

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

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

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

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

Remarques :

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

¢ Ouvrir entiérement les instruments articulés.

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

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

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

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

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

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

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

Etape 3 : laisser tremper les instruments pendant au moins
10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce

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

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

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

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

les instruments, placer les instruments concaves sur le c6té

ou a l'envers, utiliser des paniers et des plateaux congus pour

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

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

Cycle | Description

1 Prélavage ¢ Eau courante adoucie froide 2 minutes
2 Pulvérisation d’enzymes et immersion dans des
enzymes ¢ Eau courante adoucie chaude ¢ 1 minute
3 Ringage ¢ Eau courante adoucie froide
4 Lavage au détergent « Eau courante chaude
(64 2 66 °C) » 2 minutes
5 Ringage  Eau purifiée chaude (64 a 66 °C) » 1 minute

6 Séchage a I'air chaud (116 °C) ¢ 7 a 30 minutes

Remarques :

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

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

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

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

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

Etapes de nettoyage manuel pour le conteneur de stérilisation

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

« Alaide d’'une éponge ou d’un chiffon doux, nettoyer toutes les
surfaces du couvercle du conteneur et les plateaux a instruments.
Rincer soigneusement les composants du conteneur a I'eau
courante propre pour éliminer tout résidu de détergent.
Sécher soigneusement les composants du conteneur.
Etapes de nettoyage automatique pour le conteneur de
stérilisation

¢ Préparer une solution de détergent a pH neutre selon les
recommandations du fabricant du laveur.
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o Placer les composants du conteneur dans le laveur de fagon a
empécher qu'ils ne se déplacent, et démarrer le cycle.

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

Désinfection

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

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

Séchage

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

Inspection et mises a I’essai

o Apres le nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés

de maniere approfondie pour détecter tout résidu de souillure

biologique ou de détergent. SiI'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.

Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier

qu’il est complet, et qu’il n’est pas endommagé ni trop usé.

En cas d’endommagement ou d'usure pouvant compromettre

le fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau

et contacter votre représentant Tecomet pour remplacer le
dispositif.

Lors de l'inspection des dispositifs, examiner les éléments

suivants :

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

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

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

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

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

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

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

Lubrification

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

Conditionnement pour la stérilisation

e Les instruments et le conteneur doivent étre correctement
nettoyés avant la stérilisation.

« Placer les instruments dans leur position respective a I'intérieur
du systéme de rangement selon les marques/1'étiquetage dans
le conteneur.

« Une fois le conteneur chargé, placer le couvercle et fermer tous
les verrous.

¢ Les dispositifs uniques peuvent étre conditionnés dans
une pochette ou un emballage de stérilisation de qualité

18



médicale approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou conforme
alanorme ISO 11607). Le conditionnement doit étre réalisé
avec précaution afin que la pochette ou I'emballage ne se
déchirent pas. Les dispositifs doivent étre emballés en utilisant
la méthode de double emballage ou une méthode équivalente
(réf. : directives de TAAMI ST79, de 'AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

« Le boitier ou le plateau doit étre emballé dans un

¢ emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé
(p. ex., autorisé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607)
en suivant la méthode de double emballage ou une méthode
équivalente (réf. : directives de 'TAAMI ST79, de TAORN).

o Suivre les recommandations du fabricant du boitier/plateau
en ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total du
boitier ou du plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Les instruments peuvent étre emballés dans un systéme

de récipient rigide approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou
conforme a la norme ISO 11607) (c.-a-d., ceux avec des filtres
ou des valves) avec d’autres dispositifs dans les conditions
suivantes :

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

« Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur
d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs
articulés et s’assurer que les dispositifs sont démontés si
cela est recommandé.

o Suivre les recommandations du fabricant du récipient en
ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total d'un
systéme de conteneurs rempli ne doit pas dépasser 10 kg.

Stérilisation

e La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments.

e Lutilisation d’un intégrateur chimique approuvé (classe 5)
ou d'un émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.

» Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiere de configuration de charge et

d’utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation
doit avoir démontré son efficacité (p. ex., autorisation de

la FDA [Agence américaine des produits alimentaires et

médicamenteux], conformité a la norme EN 13060 ou

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

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

étre suivies.

Les durées d’exposition et les températures validées pour

atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10° sont

répertoriées dans le tableau suivant.

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies

lorsque les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus

strictes que celles mentionnées dans le tableau présenté
ci-dessous.

a Temps Temps de
Type de cycle Température dlexposition séchage
Paramétres recommandés aux Etats-Unis
In/lpL.llsmn c.le 132°C 4 minutes 30 minutes
pré-vide / vide
“ Temps Temps de
el [Snpctu d’exposition séchage
Parameétres recommandés en Europe
III,lpl:l]Slon (.ie 134°C 3 minutes 30 minutes
pré-vide / vide
Séct froidi

¢ Le temps de séchage recommandé pour les instruments
dans un seul emballage est de 30 minutes sauf indication
contraire dans les instructions spécifiques au dispositif.
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e Une durée d’ouverture de la porte de 15 minutes est
recommandée apres le séchage.

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

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

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

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

Stockage

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

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

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

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

B9 & YREEHILE

IConsulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au

Attention

Non stérile

La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif

par un médecin ou sur ordonnance médicale

Marquage CE!

Marquage CE avec numéro de l'organisme notifié #*

Mandataire au sein de la Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Code de lot

Numéro de catalogue
Consulter la notice d'utilisation
Dispositif médical

Pays de fabrication

Unité de conditionnement
Distributeur

Mandataire pour la Suisse?

Importateur

Identifiant unique des dispositifs

marquage CE
“Consulter I'étiquetage pour connaitre le mandataire pour la Suisse
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I Italiano - IT I

Set strumenti per anca per approccio
anteriore Matta

Istruzioni per 'uso e il ricondizionamento

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

Descrizione

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

e possono essere risterilizzati ripetutamente tramite metodi
standard gia in uso negli ospedali e nei centri ortopedici.

Uso previsto

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

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

Popolazione di pazienti prevista

Il set di strumenti per approccio anteriore Matta richiede la
prescrizione; pertanto, puo essere usato su qualsiasi paziente
ritenuto idoneo da un chirurgo ortopedico esperto. Il dispositivo
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deve essere usato su pazienti sottoposti a una procedura che
richiede I'artroplastica dell’anca.

Indicazioni per I'uso

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

Controindicazioni

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

Utilizzatore previsto

1l set di strumenti per approccio anteriore Matta richiede la
prescrizione ed é pertanto destinato all’'uso da parte di chirurghi
ortopedici qualificati ed esperti nelle rispettive tecniche chirurgiche.

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

o Limpugnatura per broccia € compatibile con i sistemi per
brocciatura Actis, Corail e Summit.?

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

*Per le combinazioni suindicate, assicurare una connessione
salda prima dell’uso.

Benefici clinici previsti

¢ Quando usati come previsto, il set di strumenti per approccio
anteriore Matta agevola la visualizzazione durante tutto
I'intervento, la rimozione della testa femorale e I'inserimento
delle raspe femorali nel femore.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. I seguenti sono
eventi avversi e complicanze comuni in relazione a un intervento
chirurgico in generale:

Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti
mancanti, danneggiati o usurati.

Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso
a causa di strumenti smussati, danneggiati o posizionati in modo
errato.

Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per I'utilizzatore:
Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi

Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente. Per

incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

« Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

e Grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di
salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

 Grave minaccia per la salute pubblica.

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante
commerciale Tecomet di zona. Per gli strumenti prodotti da un
altro fabbricante legale, consultare le istruzioni per I'uso del
fabbricante.
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Caratteristiche delle prestazioni

o Il set di strumenti per approccio anteriore Matta agevola la
visualizzazione durante tutto l'intervento, la rimozione della
testa femorale e I'inserimento delle raspe femorali nel femore.

A

AVVERTENZE

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

per broccia non devono essere usate con sistemi di impianto
diversi da quelli specificati. A
Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti non sterili A
devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo
seguendo le presenti istruzioni.

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

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

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

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

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

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

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

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

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Come ausili per la pulizia manuale,
usare unicamente spazzole con setole di nylon morbide di
diversa forma, lunghezza e misura.

Durante il trattamento degli strumenti non collocare dispositivi
pesanti sopra strumenti delicati.

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

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

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

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

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

1l set strumenti per anca per approccio anteriore Matta

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

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

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

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

Smaltimento

o Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo
sicuro in conformita con le procedure e le linee guida locali.

 Ogni dispositivo che sia stato contaminato con sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per
i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo che contenga bordi
taglienti deve essere smaltito secondo il protocollo ospedaliero
nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

Limitazioni relative al ricondizionamento

« Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto
effettuato seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo
sugli strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine della
vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile
o altri metalli é di solito causata da usura e danni che si
verificano durante I'uso chirurgico previsto.

e Gli strumenti realizzati in parte con materiali polimerici o

che incorporano componenti in materiali polimerici possono

essere sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto

durevoli dei corrispondenti strumenti metallici. Sostituire gli
strumenti se le superfici in materiale polimerico mostrano

segni eccessivi di danni (ad es. screpolature, incrinature o

delaminazione), distorsione o deformazioni visibili. Rivolgersi

al rappresentante DePuy per richiedere prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

si raccomanda di usare agenti detergenti ed enzimatici,

non schiumogeni, a pH neutro.

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

essere impiegati per pulire gli strumenti in acciaio inossidabile

e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi o regolamenti locali

lo richiedono, o nelle zone in cui sono diffuse malattie da prioni

come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di

Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti

detergenti alcalini siano completamente e accuratamente

neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il rischio

di deterioramento che potrebbe ridurne la durata d’uso.

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

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

A AVVERTENZA Lutilizzatore/ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il
ricondizionamento venga effettuato utilizzando I'apparecchiatura
e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 'opportuna
formazione al fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede
solitamente che 'apparecchiatura e i processi vengano convalidati
e monitorati regolarmente.
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A AVVERTENZA Qualsiasi deviazione da queste istruzioni
apportata dall’utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza
sanitaria deve essere valutata per accertarne l'efficacia, al fine di
evitare potenziali conseguenze avverse.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Punto di utilizzo

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

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

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

Contenimento e trasporto

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

Preparazione per la pulizia

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

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

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

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

Fasi della pulizia manuale

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

Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella
soluzione enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare

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

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Durante I'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con
setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili.
Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a
fessure, giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili 0 molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con
setole di nylon che aderisca perfettamente. Introdurre nel lume,
nel foro cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo aderente e
farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.
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Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

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

Fase 5 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni

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

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

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

Note

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

e Aprire completamente gli strumenti incernierati.

« Usare cestelli o vassoi metallici progettati per
dispositivi di pulizia a ultrasuoni.

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

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

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

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

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

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

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno

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

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

Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.
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» Fase 4 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica
e sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.

Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.

Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule

e altre aree di difficile accesso.

Fase 5 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/
disinfettatrice idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni
del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice relativamente
al metodo di carico degli strumenti al fine di ottenere
I'esposizione massima per la pulizia; ad es. aprire tutti gli
strumenti, coricare sul lato gli strumenti concavi oppure
capovolgerli, usare cestelli e vassoi progettati appositamente
per le lavatrici, collocare gli strumenti piu pesanti sul fondo
dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice € dotata di
ripiani speciali (ad es. per sistemare gli strumenti dotati di

cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

Fase 6 - Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice

utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le
istruzioni del fabbricante. Si raccomandano i seguenti
parametri minimi per il ciclo di lavaggio.

Ciclo | Descrizione

1 Prelavaggio » Acqua di rubinetto addolcita fredda
2 minuti

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

3 Risciacquo ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda

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

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

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

Note

Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

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

Il tempo di asciugatura é indicato come intervallo
poiché dipende dalla grandezza del carico introdotto
nella lavatrice/disinfettatrice.

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

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

Fasi di pulizia manuale del contenitore di sterilizzazione

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

¢ Con una spugna o un panno morbidi, pulire tutte le superfici
del coperchio del contenitore e i vassoi degli strumenti.

¢ Risciacquare accuratamente i componenti del contenitore
sotto acqua corrente pulita per eliminare ogni residuo di
detergente.

e Asciugare perfettamente i componenti del contenitore.
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Fasi di pulizia automatizzata del contenitore di sterilizzazione

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

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

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

Disinfezione

e Gli strumenti devono essere sterilizzati terminalmente, prima del
loro utilizzo. Vedere le istruzioni di sterilizzazione che seguono.
 La disinfezione di basso livello puo essere integrata in un
ciclo della lavatrice/disinfettatrice, ma cio non toglie che i
dispositivi debbano anche essere sterilizzati prima dell’'uso.
Asciugatura

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

Esame e prova della funzionalita

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

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

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

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

¢ Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

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

¢ Imeccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro
e chiudersi facilmente.

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

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

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

Se lo strumento e danneggiato, deve essere sostituito.
Lubrificazione

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

Confezionamento per la sterilizzazione

 Pulire bene gli strumenti e il contenitore prima di sterilizzarli.

e Collocare gli strumenti nella relativa posizione all'interno del
sistema portastrumenti, seguendo i contrassegni/le etichette
nel contenitore.

 Una volta caricato il contenitore, applicare il coperchio e chiudere
tutti i fermi o chiusure.

« I dispositivi singoli possono essere confezionati in un sacchetto
o involucro di sterilizzazione per uso medico approvati (ad es.
approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607).
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Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare
il sacchetto o I'involucro di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi
utilizzando il metodo a doppio avvolgimento o un metodo
equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

 Si sconsiglia di usare involucri di sterilizzazione riutilizzabili.

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

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

« Gli strumenti possono essere confezionati in un sistema di
contenimento rigido (ossia dotato di filtri o valvole) approvato
(ad es. approvazione della FDA o conformita con la norma
IS0 11607) assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti.

¢ Perla preparazione, la manutenzione e l'uso del contenitore,
seguire le raccomandazioni del fabbricante del contenitore.

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

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

Sterilizzazione

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

¢ Siraccomanda di usare un indicatore chimico approvato
(classe 5) o un emulatore chimico (classe 6) in ciascun carico
di sterilizzazione.

o Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della

sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico

e il funzionamento dell’apparecchiatura. Lapparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (ad es.

approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060

o EN 285). Inoltre, devono essere seguite le raccomandazioni

del fabbricante in merito all’'installazione, alla convalida e alla

manutenzione.

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a

ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10 sono

elencati nella tabella seguente.

Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove

prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore piu restrittivi

rispetto a quelli elencati in questa tabella.

Tipo di ciclo Temperatura Teml_)o_ dl Te_mpo &
esposizione asciugatura
Parametri raccomandati negli USA
Prevuoto / 132°C 4 minuti 30 minuti
vuoto a impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Teml.)o. il Te.mpo di
esposizione asciugatura
Parametri racc dati in Europa
Prevuoto / 134°C 3 minuti 30 minuti
vuoto a impulsi
Asciugatura e raffreddamento

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

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

¢ Dopo l'asciugatura si raccomanda di far raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pill lunghi a seconda della configurazione
del carico, umidita e temperatura ambiente, struttura del
dispositivo e materiali di confezionamento usati.
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Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
raccomandati dall’'Organizzazione Mondiale della Sanita per
il ricondizionamento degli strumenti nelle aree a rischio di
contaminazione da encefalopatia spongiforme trasmissibile
e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti.
Questi dispositivi sono compatibili con questi parametri.

Conservazione

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

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

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

A Attenzione
A Non sterile

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

onLy
c € Marcatura CE!

c € Marcatura CE con n. dell’organismo notificato #'
Mandatario nella Comunita Europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Codice lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo medico

Paese di fabbricazione

Unita di confezionamento

Distributore

Mandatario per la Svizzera*

Importatore

B & YREEAELE]

Identificativo unico del dispositivo
'Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti

2Fare riferimento all’etichetta per informazioni sul mandatario per
la Svizzera
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I Deutsch - DE I

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

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschrinkte Stoffe

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

Beschreibung

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set ist ein Satz
medizinischer Instrumente, die bei einer Hiiftarthroplastik

mit anteriorem Zugang zum Einsatz kommen. Dieser
Instrumentensatz dient der besseren Sicht wahrend des

Eingriffs und hilft bei der Entfernung des Femurkopfes und

beim Einfiihren der Femurraspen in den Femur. Die Instrumente
sind wiederverwendbar und kénnen mithilfe der {iblichen
Krankenhausern und orthopadischen Versorgungszentren zur
Verfiigung stehenden Methoden wiederholt resterilisiert werden.

Verwendungszweck

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set ist ein Satz medizinischer
Instrumente, die bei einer Hiiftarthroplastik mit anteriorem Zugang
zum Einsatz kommen. Dieser Instrumentensatz dient der besseren
Sicht wahrend des Eingriffs und hilft bei der Entfernung des
Femurkopfes und beim Einfiihren der Femurraspen in den Femur.

Haltevorrichtungen (Kasten, Siebe und Deckel) dienen zum

Schutz und geordneten Aufstellen der Instrumente wahrend

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

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

Vorgesehene Patientenpopulation

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set ist verordnungspflichtig;
daher darf ein kompetenter orthopadischer Chirurg das Produkt
im eigenen Ermessen an beliebigen Patienten verwenden.

Das Produkt ist zur Verwendung bei Patienten bestimmt,

die sich einer Hiiftarthroplastik unterziehen miissen.
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Indikationen

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

Kontraindikationen

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

nicht fiir andere operative Zugéange oder andere anatomische
Positionen vorgesehen.

Vorgesehene Anwender

Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set ist verordnungspflichtig
und daher zur Verwendung durch qualifizierte orthopédische
Chirurgen mit einer Ausbildung in den entsprechenden
chirurgischen Techniken bestimmt.

Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur

Verwendung zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

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

¢ Die Wendelbohrer verfiigen iiber einen Hudson-Anschluss,
der zur Verwendung mit einem Handstiick mit elektrischem
Antrieb und/oder Hudson-T-Handgriff bestimmt ist.?
3Bei den oben erwahnten Kombinationen vor Gebrauch eine
feste Verbindung sicherstellen.

Erwarteter Kklinischer Nutzen

¢ Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch unterstiitzt das Matta
Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set die bessere Sicht wahrend der
Operation, die Entfernung des Femurkopfes und die Einfithrung
der Femurraspeln in das Femur.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.
Nachstehend sind héufig auftretende unerwiinschte Ereignisse
und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen
Eingriffen verbunden sind:

¢ Verzégerung der Operation durch fehlende, beschddigte oder
verschlissene Instrumente.

* Gewebeverletzungen und zusatzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.

« Infektion und Toxizitdt durch unsachgemafe Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir Anwender:

Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder

sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem

Produkt sollte dem Hersteller und der zustidndigen Behorde

des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, gemeldet werden. ,Schwerwiegendes

Vorkommnis“ bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt

eine der nachstehenden Folgen hatte, hitte haben konnen oder

haben kénnte:

¢ den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

o die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

o eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.
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Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte
an Ihren Tecomet-Vertriebsmitarbeiter vor Ort. Bei Instrumenten,
die von einem anderen zugelassenen Hersteller produziert

wurden, ist die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Leistungsmerkmale

o Das Matta Ant. Zug. Hiiftinstrumenten-Set unterstiitzt die
bessere Sicht wahrend der Operation, die Entfernung des
Femurkopfes und die Einfithrung der Femurraspeln in das
Femur.

AN\

WARNHINWEISE

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

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

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

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

und Heif’luft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen.

Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation
(Feuchthitze).

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

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

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

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

mit Lumina, Sackléchern, Kantilen, Kontaktflichen und
sonstigen komplexen Merkmalen ggf. nicht wirksam.
Derartige Instrumentenmerkmale miissen vor jedem
Reinigungsverfahren im Automaten griindlich manuell
gereinigt werden.

Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen

zur manuellen Reinigung nicht verwendet werden.

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

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

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden.
Zum Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser
verwendet werden, allerdings ist zur Schlussspiilung
gereinigtes Wasser zu verwenden, um mineralischen
Ablagerungen vorzubeugen.
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Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei
Temperaturen ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberfldche
des Polymers stark beschadigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

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

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

Lebensdauer der Instrumente

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

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

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf3
den lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien
entsorgen.

Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiosen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Kérperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf$ dem Krankenhausprotokoll
fiir infektiose medizinische Abfille zu behandeln. Jegliches
Produkt, das scharfe Kanten aufweist, ist gemaf; dem
Krankenhausprotokoll in einen geeigneten Behilter fiir spitze/
scharfe Gegenstdnde zu entsorgen.

Begrenzung der Aufbereitung

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

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

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

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

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

wie iibertragbare spongiforme Enzephalopathien

(TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) zu
bedenken sind, kénnen zur Reinigung von Edelstahl- und
Polymerinstrumenten alkalische Mittel mit einem pH-Wert
von 12 oder weniger verwendet werden. Es ist wichtig,
alkalische Reinigungsmittel vollstindig und griindlich zu
neutralisieren und von den Instrumenten abzuspiilen,
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da es sonst zur Zersetzung und folglich zu einer kiirzeren
Nutzungsdauer des jeweiligen Instruments kommen kann.

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

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

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

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

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behalter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.

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

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

Erforderliche Behélter und Transport

» Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen in geschlossenen
oder bedeckten Behaltern zum Dekontaminationsbereich
transportiert werden, um unnotige Kontaminationsgefahren zu
vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung

Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung

und Sterilisation demontiert werden. Die Demontage,
soweit erforderlich, erklart sich fiir gewo6hnlich von selbst,
allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten
Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.

Hinweis: Alle empfohlene Demontage ist von Hand
moglich. Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von
Instrumenten iiber die Empfehlungen hinaus verwenden.

Alle Reinigungslosungen sind mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten.
Fiir die Zubereitung von Reinigungsldsungen kann weiches
Leitungswasser verwendet werden.

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

Schritte fiir die manuelle Reinigung

e Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlésung gemaf3 den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
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o Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betatigen, um sicherzustellen, dass

alle Oberfldchen mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen sind mithilfe
einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen
und sicherzustellen, dass alle Oberflachen des jeweiligen
Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen wahrend des Einweichens
mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten,

bis sdmtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt

wurden. Bewegliche Mechanismen betdtigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke,
Instrumentenzédhne, raue Oberflichen und Bereiche mit
beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina,
Sacklécher und Kaniilen sind mit einer knapp hineinpassenden
runden Biirste mit Nylonborsten zu saubern. Die knapp
hineinpassende runde Biirste mit einer Drehbewegung in das
Lumen, das Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei
mehrere Male vor- und zuriickschieben.

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

Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betatigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Gemafs den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslosung vorbereiten und
entgasen. Die Instrumente vollstdndig in die Reinigungslésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen

sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen

zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflachen

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

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

Hinweise:

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

¢ Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

¢ Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkoérbe
bzw. Einsitze verwenden.

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

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

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

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

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

des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten aufgefiihrten
Anweisungen zur Platzierung der Instrumente befolgen, z. B. alle
Instrumente 6ffnen, gewélbte Instrumente auf die Seite legen oder
auf den Kopf stellen, fiir Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
geeignete Korbe und Siebe verwenden, sowie schwerere
Instrumente auf den Boden der Siebe und Korbe legen. Falls der
Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit speziellen Gestellen

(z. B. fiir kantilierte Instrumente) ausgestattet ist, sind diese gemaf3
den Anweisungen des Herstellers zu verwenden.

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

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwische o Kaltes weiches Leitungswasser o
2 Minuten

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

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel  Heif3es
Leitungswasser (64 bis 66 °C) ¢ 2 Minuten

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

6 Trocknung mit Heif8luft (116 °C) « 7 bis 30 Minuten
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Hinweise:

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

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

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

o Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf.
eine thermische Low-Level-Desinfektionsspiilung nach
erfolgter Wasche mit Reinigungslosung umfassen. Der
thermische Desinfektionszyklus ist mit den Instrumenten
kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um einen
A0-Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C fiir
1 Minute geméf3 ISO 15883-1).

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

Schritte bei der manuellen Reinigung des
Sterilisationsbehilters

¢ Eine Losung aus pH-neutraler Reinigungslésung gemaf$ den
Empfehlungen des Herstellers vorbereiten.

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

¢ Die Behalterkomponenten griindlich unter sauberem
flielendem Wasser abspiilen, um alle Riickstande der
Reinigungslésung zu beseitigen.

¢ Die Behilterkomponenten griindlich trocknen.

Schritte bei der maschinellen Reinigung des

Sterilisationsbehilters

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

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

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

Desinfektion

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

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

Trocknung

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

Inspektion und Priifung

e Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf
biologische Schmutzpartikel- bzw. Reinigungslésungsreste zu
kontrollieren. Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.
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« Jedes einzelne Instrument durch Sichtpriifung auf
Vollstandigkeit, Beschadigungen und iiberméfiigen Verschleif3
kontrollieren. Falls Beschadigungen oder Verschleif
zu erkennen sind, die die Funktion des Instruments
beeintrdchtigen kénnten, das entsprechende Instrument nicht
weiter aufbereiten und den zustandigen Vertreter von Tecomet
zwecks Ersatz kontaktieren.

« Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:

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

¢ Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander
ausgerichtet sein.

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

o Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschliefien lassen.

¢ Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

¢ Falls Instrumente Teile einer gréfleren Baugruppe sind,
muss Uberpriift werden, ob alle Komponenten verfiighar
und montagebereit sind.

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

Schmierung

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

Verpacken fiir die Sterilisation

Die Instrumente und der Behélter miissen vor der Sterilisation
sorgfaltig gereinigt werden.
Die Instrumente entsprechend den Behéltermarkierungen/-
beschriftungen in den Haltevorrichtungen anordnen.
Den beladenen Behdlter mit dem Deckel verschliefsen und alle
Riegel bzw. Sperren sichern.
Einzelne Instrumente kdnnen in zugelassene (z. B. mit
FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat) medizinische
Sterilisationsbeutel oder -tiicher eingepackt werden. Es ist
beim Verpacken darauf zu achten, dass der Beutel oder das
Tuch nicht zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit einer
Doppellage oder einer gleichwertigen Methode verpackt
werden (siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).
Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.
¢ Die Kéasten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder I1SO-11607-Konformitat)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage
oder einer gleichwertigen Methode eingepackt werden
(siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).
¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen
des Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht
des verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht
iiberschreiten.
Die Instrumente kénnen zusammen mit anderen Instrumenten
in einem zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-
Konformitét) starren Behaltersystem (d. h. Systemen mit Filtern
oder Ventilen) unter den folgenden Bedingungen verpackt
werden:
¢ Die Empfehlungen des Behilterherstellers hinsichtlich
Vorbereitung, Wartung und Verwendung des Behlters
sind zu befolgen.
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e Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit sdmtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente
mit Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle
Instrumente auseinandergenommen werden, sofern dies
empfohlen wird.

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

Sterilisation

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

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen
zugelassenen chemischen Indikator (Klasse 5)

oder chemischen Emulator (Klasse 6) beizulegen.

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

Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen

zur Erreichung eines SAL-Werts von 10 sind in der
nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

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

Zyklusart I Temperatur I Einwirk i I Trock i

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

X 132°C 4 Minuten 30 Minuten
Vakuumimpuls

ZyKlusart Temperatur | Einwirkungszeit | Trocknungsdauer

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum / 134°C 3 Minuten 30 Minuten
Vakuumimpuls
1 Abkiihl

¢ Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.
¢ Nach erfolgter Trocknung wird empfohlen, die Tiir
15 Minuten lang offen stehen zu lassen.
¢ Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens
30 Minuten nach erfolgter Trocknung aber aufgrund der
Beladungskonfiguration, der Umgebungstemperatur
und Luftfeuchtigkeit, des Instrumentendesigns und
der verwendeten Verpackung kann jedoch eine langere
Abkiihlzeit erforderlich sein.

Hinweis: Wenn Kontaminationen durch spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) zu bedenken sind, empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Aufbereitung
von Instrumenten die folgenden Desinfektions-/
Dampfsterilisationsparameter: 134 °C, 18 Minuten.

Die Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Lagerung

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

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

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

A Achtung
Unsteril

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

c E CE-Kennzeichnung!

2c79€7 CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle #*

Bevollmichtigter in der Europiischen Gemeinschaft
M Hersteller
&I Herstellungsdatum
Chargenbezeichnung

A
m
m

Katalognummer
Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Herstellungsland

Verpackungseinheit

Handler

e E =

(=]
I

Bevollméichtigter Schweizer Vertreter?

&

Importeur

ubi Einmalige Produktkennung

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen
2Beziehen Sie sich auf die Kennzeichnung in Bezug auf den
bevollmachtigten Schweizer Vertreter
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I Espaiiol - ES I

Conjunto de instrumental de cadera
para AA MATTA

Instrucciones de uso y reprocesamiento

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

o Los instrumentos reutilizables (suministrados sin esterilizar)
del conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA

distribuidos por DePuy-Synthes, indicados para su uso y
reprocesamiento en el entorno de un centro de atencién
sanitaria. Todos los instrumentos y accesorios pueden
reprocesarse de manera segura y eficaz siguiendo las
instrucciones de limpieza manual o manual-automatizada
combinada y los parametros de esterilizacién suministrados
en este documento A MENOS que las instrucciones
suministradas con un instrumento especifico indiquen
otra cosa.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

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

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

Indicacién de uso

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

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

Poblacion de pacientes prevista

El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA debe
utilizarse bajo prescripcion; por lo tanto, un cirujano ortopédico
experto puede utilizar el dispositivo en cualquier paciente que
considere pertinente. El dispositivo se utilizara en pacientes que se
sometan a un procedimiento que exija una artroplastia de cadera.
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Indicaciones

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

Contraindicaciones

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

Usuario previsto

El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA debe

utilizarse bajo prescripcion y, por lo tanto, debe utilizarlo un
cirujano ortopédico cualificado con formacion en las técnicas
quirdrgicas correspondientes.

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto
con el producto

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

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

3Para las combinaciones mencionadas anteriormente, asegirese
de que la conexion sea firme antes del uso.

Beneficios clinicos previstos

¢ Cuando se utiliza del modo indicado, el conjunto de instrumental
de cadera para AA MATTA facilita la visualizacion durante toda
la cirugia, la extraccion de la cabeza femoral y la introduccién de
los raspadores femorales en el fémur.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quiridrgicas conllevan un riesgo.

A continuacién se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirdrgico en general:

o Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.

e Lesion tisular y extraccion de hueso adicional debido a
instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.

« Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracién o atasco de
los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves

Notificacion de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el

producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad

competente del estado miembro en el que resida el usuario o el

paciente. Incidente grave significa cualquier incidente que directa

o indirectamente haya producido, podria haber producido o podria

producir cualquiera de las situaciones siguientes:

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

« El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud
de un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Si desea obtener mas informacion, pongase en contacto con el
representante de ventas local de Tecomet. Para instrumentos
producidos por otro fabricante legal, consulte las instrucciones de
uso del fabricante.
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Caracteristicas de funcionamiento

« El conjunto de instrumental de cadera para AA MATTA facilita la
visualizacion durante toda la cirugia, la extraccion de la cabeza
femoral y la introduccién de los raspadores femorales en el fémur.

AN\

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

la limpieza de los instrumentos y accesorios con bordes
cortantes, puntas y dientes agudos.

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

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

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

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

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

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

No procese instrumentos con componentes de polimero

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

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

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

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

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

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

Eliminacién

« Al final de la vida util del dispositivo, deséchelo de manera
segura de acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.
Todos los dispositivos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo
del hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los
dispositivos que contengan bordes afilados deben desecharse
de acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente de
objetos cortopunzantes adecuado.

Limitaciones en el reprocesamiento

« El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos y
accesorios reutilizables de metal, a menos que se indique otra
cosa. El final de la vida util de los instrumentos quirtrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinado
por el desgaste y los dafios producidos durante el uso
quirurgico indicado.

¢ Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen

componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando

vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos
de metal. Si las superficies de polimero muestran signos de

un grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,

cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacion), distorsion o

alabeo visible, deberan sustituirse. Péngase en contacto con el

representante de DePuy para solicitar los repuestos.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y

accesorios reutilizables.

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 o menos para

limpiar los instrumentos de acero inoxidable y polimero en

paises donde lo requiera la normativa legal o local, o cuando
deseen prevenirse enfermedades causadas por priones,

tales como la encefalopatia espongiforme transmisible y

la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los

productos de limpieza alcalinos se neutralicen por

completo y se enjuaguen a fondo para retirarlos de los
dispositivos, ya que de lo contrario podria producirse una
degradacion que limite la vida util de los dispositivos.

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

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

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

para lograr el resultado deseado; esto normalmente requiere
que el equipo y los procesos estén validados y se comprueben
sistematicamente.
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A ADVERTENCIA Cualquier desviacién de estas
instrucciones por parte del usuario, el hospital o el profesional
sanitario debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar
posibles consecuencias adversas.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

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

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

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

Contencidn y transporte

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

Preparacién para limpieza

Los instrumentos disefiados para separarse en componentes

deberan desmontarse antes de la limpieza y esterilizacion.

La forma de llevar a cabo el desmontaje, cuando sea necesario,

suele ser evidente; no obstante, en el caso de instrumentos

mas complicados se suministraran instrucciones de uso que

deberan seguirse.

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

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

Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes estén
muy contaminadas (turbias) deberan prepararse de nuevo.

Pasos de la limpieza manual

» Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica
siguiendo las instrucciones del fabricante.
¢ Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucion
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes
moviles para asegurarse de que la solucion entre en contacto
con todas las superficies. Las luces (conductos), los orificios
ciegos y las canulaciones deberan purgarse con una jeringa para
eliminar las burbujas y asegurarse de que la solucién entre en
contacto con todas las superficies de los instrumentos.
Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo
de 10 minutos. Mientras estan en remojo, restriegue las
superficies con un cepillo de cerdas blandas de nailon
hasta que se haya retirado toda la suciedad visible. Accione
los mecanismos moviles. Preste especial atencion a los
intersticios, las juntas abisagradas, los cierres de caja, los
dientes de los instrumentos, las superficies rugosas y las zonas
con resortes o componentes moviles. Las luces (conductos),
los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con un
cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon. Inserte el
cepillo redondo bien ajustado en la luz (conducto), el orificio
ciego o la canula haciéndolo girar mientras lo empuja hacia
dentro y hacia fuera varias veces.
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Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucion enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes méviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.
Paso 5: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente
y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sénicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por el
fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado.
Se recomienda un minimo de diez (10) minutos.
Notas:
« Para evitar la electrdlisis, separe los instrumentos
de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos
durante la limpieza ultrasénica.
¢ Abra por completo los instrumentos abisagrados.
« Utilice bandejas o cestas de malla metalica diseiiadas
para limpiadores ultrasénicos.
e Serecomienda comprobar periédicamente la
eficacia de la limpieza sénica empleando un detector
de actividad ultrasénica, una prueba de papel de
aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

« Paso 6: Extraiga los instrumentos del bafio ultrasonico y
enjudguelos en agua purificada durante un minimo de un
(1) minuto o hasta que no queden restos biolégicos o de
detergente. Accione todas las partes mdviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil acceso.

« Paso 7: Seque los instrumentos con un paiio limpio,
absorbente y sin pelusa. Para eliminar la humedad de las luces
(conductos), los orificios, las canulas y las zonas de dificil
acceso puede utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

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

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

o partes moviles para asegurarse de que la solucién entre

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

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

Paso 3: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Accione los mecanismos méviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres
de caja, los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas
y las zonas con resortes o componentes moéviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse
con un cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon.
Inserte el cepillo redondo de cerdas de nailon bien ajustado en
la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

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

50



Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica

y enjudguelos en agua del grifo durante un minimo de un

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

Si el lavador-desinfectador incorpora soportes especiales

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

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

Ciclo Descripcion

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

2 . .
ablandada caliente ¢ 1 minuto

3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria

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

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

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

Notas:

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

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

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

¢ Muchos fabricantes preprograman sus
lavadores-desinfectadores con ciclos estindares y
pueden incluir un enjuague térmico de desinfeccion de
bajo nivel después del lavado con detergente. El ciclo
de desinfeccion térmica debe realizarse para lograr un
valor minimo A0 = 600 (por ejemplo, 90 °C durante
1 minuto seguin la norma ISO 15883-1) y es compatible
con los instrumentos.

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

Pasos de limpieza manual del recipiente de esterilizacion

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

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

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

* Seque completamente los componentes del recipiente.
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Pasos de limpieza automatizada del recipiente de
esterilizacion

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

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

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

Desinfeccion

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

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

Secado

e Seque los instrumentos con un pafio limpio, absorbente y sin
pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos),
los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede
utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Inspeccién y comprobacién

 Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan restos biolégicos o
de detergente. Si atin hay contaminacion, repita el proceso de
limpieza.

« Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafios o desgaste excesivo. Si se observan
dafios o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del
dispositivo, no lo procese mas y pongase en contacto con su
representante de Tecomet para solicitar su sustitucion.

¢ Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

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

e Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente
alineados.

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

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

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

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

» Las superficies de polimero no deben mostrar signos de un
grado excesivo de dafos en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacion), distorsién
o alabeo visible. Si el instrumento est4 dafiado, debera
sustituirse.

Lubricacion

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

Envasado para la esterilizacion

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

» Coloque los instrumentos en su posicion respectiva dentro
del sistema de colocacidn, de acuerdo con las marcas y el
etiquetado del recipiente.

« Una vez cargado el recipiente, coloque la tapa y asegure todos
los cierres y bloqueos.
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« Los dispositivos unitarios pueden embalarse en una bolsa

o envoltura de esterilizacion de uso médico aprobadas

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

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

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

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

Los instrumentos pueden envasarse en sistemas de recipientes
rigidos (esto es, aquellos con filtros o valvulas) aprobados
(por ejemplo, autorizados por la FDA o conformes con

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

¢ Deberan seguirse las recomendaciones del fabricante del
recipiente para la preparacion, mantenimiento y uso del
recipiente.

« Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor
pueda llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos
abisagrados y asegurese de que los dispositivos estén
desmontados si es lo recomendado.

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

Esterilizacion

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

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

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

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

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura "
exposicion secado

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso

. 132°C 4 minutos 30 minutos
de vacio

Tiempo de Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura =
exposicion secado

Parametros recomendados en Europa

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

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

e Serecomienda dejar la puerta abierta 15 minutos después
del secado.
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¢ Serecomienda un tiempo de enfriamiento minimo de
30 minutos después del secado, aunque es posible
que sean necesarios tiempos mas largos debido a la
configuracién de la carga, a la temperatura y la humedad
ambientales, al disefio de los dispositivos y al embalaje
utilizado.

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

Almacenamiento

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

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

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

A Atencion
No estéril

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

C E Marca CE!

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

Fecha de fabricacion

Cddigo de lote
Nimero de catalogo

Consulte las instrucciones de uso

Producto sanitario

Pais de fabricacién

Unidad de embalaje

Distribuidor

Representante autorizado para Suiza*

Importador

1% aYRBEIILEE

Identificador tnico del producto

!Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE
2El representante autorizado para Suiza se indica en el etiquetado
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I Bbarapcku - BG I

KommiekT Ta306egpeHu HHCTpyMeHTH Matta AA

HHCTpYKIMH 32 yIOTpe6a ¥ MOBTOPHA
06pa6oTKa

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

e HHCTpyMeHTH 3a MHOTOKpAaTHA yIoTpe6a B KOMIUIEKTA
Tazobe/jpeHr HHCTPYMeHTH Matta AA (pefiocTaBeHH
HEeCTEepPHJIHH) ¢ puctpubytop DePuy-Synthes, kouTo ca
npe/iHa3HaYeH! 3a U3I10JI3BaHE U IOBTOPHA 06paboTKa B
.}'le'-leﬁHl/I 3aBe/IeHusd. Beuuku HWHCTPYMEHTH U aKCeCOapH
Morart Jja 6bJjaT 6e30macHo U epeKTUBHO 06paboTBaHU
NOBTOPHO, KaTO Ce NpuJlaraT UHCTPYKIUUTE 32 PBUHO WU
KOMOHHHPAHO PBYHO/aBTOMATH3UPAHO MOYUCTBAHE U
rapaMeTpUTe Ha CTePUJIU3aLs], TPe/I0OCTaBEeHH B TO3U
nokymeHT, OCBEH AKO He e 0TGeJiA3aHO ApPYTO B
HMHCTPYKIUHUTE, CbIIPOBOXK/IALIY ONpe/iesieH HHCTPYMEHT.

o CucreMa 3a peHacsiHe 328 MHOTOKpaTHa yrnorpe6a
(kyTHH, Tab/IM U KanalLy), KOSTO ChAbPXKa KOMIIJIEKTa
Ta306e/jpeH! HHCTPYMeHTH Matta AA, 3a 3amiuTa,
OopraHusalys, NapHa CTepUIU3aLUs U IPeHacsiHe Jj0
XUPYPrU4€ecKOTO MOJIe.

HWHCTPYKLIMH 3A YIIOTPEBA

Martepua/ii ¥4 OrpaHHYeHH CyGCTaHIUU

3a MHAMKALKS, Ye U3/IeJIMeTO Ch/bP)Ka OrPaHHYeHa 3a
ynorpe6a cyOGCcTaHIMs UM MaTePHUaJl OT XXUBOTHHCKH
[POM3XO/, BUIKTE MPOJYKTOBUS €THKET.

OnucaHue

KoMmuiekTbT Ta306eipeHr UHCTPyMeHTH Matta AA e KOMIUIEKT OT
MeJULIUHCKHA UHCTPYMEHTH, U3I0JI3BAHU IIPU TEXHHUKA 3a IIpe/ieH
MO/IX0/, IPY apTPOI/IACTHKA Ha Ta3o6e/jpeHa cTaBa. To3u KOMIJIEKT
OT U3/leJIVisl € N0JIe3eH IPY BU3Ya/IU3aLMs Npe3 LsJIOTO BpeMe Ha
orepanyaTa, 3a OTCTPaHsABaHe Ha peMopasiHaTa [V1aBa U BbBex/jaHe
Ha $peMOopaJIHH paLIH/IY B Ge/ipeHaTa KOCT. MHCTpyMeHTHTe ca 3a
MHOTOKpaTHa ynotpe6a 1 MoraT /Jja ce CTepH/IN3UpaT MHOTOKPATHO,
KaTo Ce M3M0/I3BaT CTaHAapTHHUTE METO/H, KOUTO ca JIECHO
JIOCTBIIHY B GOJIHULIUTE U OPTONEJMYHUTE LIEHTPOBE.

l'lpeaHa3HatleHne

KommieKTBT Ta306e/ipeHn HHCTpyMeHTH Matta AA e KOMIJIEKT
OT MeIMIIMHCKY MHCTPYMEHTH, U3I10JI3BaHU IIPY TEXHUKA 3a
npeJieH MOAX0/, IPY apTPOIJIACTHKA Ha Ta306eApeHa ctasa. To3u
KOMILJIEKT OT U3/ieJIMs € T10JIe3eH NTPU BU3yalu3alis Mpes IsI10TO
BpEeMe Ha OllepaliysTa, 33 OTCTPaHsiBaHe Ha ¢eMopasiHaTa IJ1aBa 1
BbBeX/jaHe Ha peMOpa/IHU PaIlNUIM B Ge[peHaTa KOCT.
CucremuTe 3a npeHacsiHe (KyTHH, TabJIM U Kanaru)

ca mpeJiHa3HaYeHH 3a 3alllUTaTa ¥ OPraHU3anMATa Ha
WHCTPYMEHTHUTE 110 BpeMe Ha CTePU/IM3ALHs U IpeHacsHe

JI0 XUpyprudeckoTo nosie. CHCTeMHTe 3a IpeHacsHe

(xyTHM ¥ TabJM) He ca NPOEKTUPAaHH CaMUTe Te Jia oA bpXKaT
cTepuHOCT. Te ca MPOEKTUPAHU /ia YJIECHST Ipoleca Ha
CTepUJIM3alys, KOTaTo Ce U3M0/I3BaT 3ae/IHO C ONIAaKOBBYEH
MaTepuas (cTepuin3alnMoHHa 06BUBKa, ofo6peHa oT FDA).

Te Morar Jja ce U3MOJI3BAT U 3a /1A YJIECHST KOHKPETEH

npolec Ha GUITBPHA CTEPUIU3ALMA, KOTAaTO Ce U3M0JI3BaT
3ae/lHO C OIIaKOB'BYEH MaTepHaJ (CTepHIN3alMOHHA

06BHBKa, oflo6peHa ot FDA). OnakoBbYHUTE MaTepUasIy ca
IPOEKTHUPAHH TaKa, Ye Jla M03BOJIAT OTCTPaHsABaHe Ha

Bb3/lyXa, IPOHUKBaHe/U3/IM3aHe Ha IapaTa (U3cyliaBaHe)

Y HO///bpKaHe Ha CTePUJIHOCTTA Ha BBTPELIHUTEe KOMIIOHEHTH.
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TpeaBuAeHa noNy/IaLys TALUEHTH

KoMmiekTbT Tazo6e/jpeHr HHCTpyMeHTH Matta AA e ¢
npeANCcCaHue; CIel0BATEIHO OPTONEeJUYeH XUPYPT C OUT
MO>Ke Jla U3110J13Ba U3/IeJINeTO BbPXY BCEKU NMALMeHT, KOUTO TOMH
WJIM TS CYMTA 3a MOAXOAALL. U3/ienneTo ciie/iBa 1a ce M3MO/I3Ba
B'bPXY HALMEeHTH, N0//I0XKEeHH Ha MPOLeAYpPa, KOSITO Hajlara
Tazobe/ipeHa apTponiacTHKa.

Iloka3aHus 3a ynorpeéa

KommuiekTsT TazobepeHr HHCTYMeHTH Matta AA ce cbcTon
OT M3/le/1Ms 3a MHOTOKPaTHa yNoTpe6a, KOMTO ce U3M0JI3BaT 3a
Ta3o06e/ipeHa apTPOILIACTHKA IPY U3II0/I3BaHe Ha XMPypPruiHa
TeXHMKA Ha NpeJieH MOAXOA.

IpoTuBONOKa3aHUA

Te3u opTONEANIHU MHCTPYMEHTH Ce U3I0JI3BaT 10
npejnucanue. MHCTpyMeHTUTe TPsiGBa Jla ce U3I0JI3BAT CaMO
oT KBaJ’lM(i)l/ILU/IpaH MeIULUHCKHA nepc0HaJ1. Te3zu l/lHCprMeHTH
He TpsiGBa /ia ce U3IMO0JI3BAT NPHU JPYT XUPYPTUIEeCKU MOAXO0],
WJIK Ha IPyTr0 aHATOMUYHO MSICTO.

IlpeaBUAEH NOTPEGUTEN

KommiekTbT TazobepeHr MHCTpyMeHTH Matta AA e ¢
NpeANCcaHue U C1e/[0BATEe/HO e IPe/BHU/IEH 3a U3M0/I3BaHe OT
KBaJ’lI/Iq)I/lL],l/IpaHl/I OpTONEeAUIHH XUPYP3H, 06yqer-m B CbOTBETHUTE
XUPYPTUYHU TEXHUKH.

AKcecoapy U/WjM JpyTHy U3/ e/ius, peAHa3HaYeHH 3a
ynorpe6a B KOMGHHALHUSA C NPOAYKTA

o JIpbKKaTa 3a CBpe/ieJIv € ChbBMECTHMa C MPOGUBHUTE CUCTEMHU
Actis, Corail u Summit.®

Cepezesnte nmat Hudson cB'bp3Ka, KOSITO € MpeHa3HAYeHa 3a
U3M0JI3BaHE C eJIEKTPUIECKa PbKOXBaTKa U/ T-npbxka Hudson.
%3a cnoMeHaTHTe M0-rope KOMGHHALMHY Ce YBepeTe B 3 paBOTO
CB'bp3BaHe NMpejd ynoTpeoa.

OyaKBaHU KIMHUYHU NOJI3U

KoraTo ce M3nmosi3Ba KakTo TpsA6Ba, KOMILIEKTBT Ta306e/[peHn
UHCTpYyMeHTH Matta AA noanomara BU3yanu3sanusTa

npes LAJ0TO BpeMe Ha OMepalusaTa, OTCTPaHABaHeTO Ha
¢deMopasHaTa IJ1aBa ¥ BbBEX/JaHETO Ha peMOpaIHI
palmnuiy B 6esipeHaTa KOCT.

Hexxes1aHU CbOUTHUSA U YC/I0)KHEHHUSA

Bcruky XMpyprudHU HaMecH HocsIT puck. U36poenuTe ca
4eCTO CPelljaHH HexelaH!W CbOUTHUSA U YCJI0XKHEHHs, CBbP3aHu C
Mo/iJIaraHeTo Ha XMPypruyHa npoueypa 1no NpuHLUI:

o I[IpoAb/KUTeIHA XUPYPrUYHa IPOLieAypa BCJIeACTBUE Ha
JIMIICBALLY, TOBPE/eHN MK U3HOCEHU HHCTPYMEHTH.

¢ T'bKaHHO yBpeX/aHe U 0I'bJHUTE/IHO OTCTPaHsABaHe Ha
KOCT BCJIEACTBUE Ha 3aT’bIIeHH, IOBPeJJeH! UM HEIIPAaBUJIHO
MO3ULMOHUPAHH HHCTPYMEHTH.

o UHOeK1MA 1 TOKCUYHOCT BC/Ie/ICTBHE Ha HENPaBU/IHA 06paboTKa.

Hexcenanu cbOUTHS 32 MOTPEOUTEIS:

Cpsi3BaHUs, a6pa3Hy, KOHTY3UH WU APYTO ThKAaHHO YBpeX/aHe,
NPUYMHEHH OT GOpepH, OCTPU PbO0Be, UMIIAKTHPaHe, BUGpaLus
WJIH 3aKJlellBaHe Ha HHCTPYMEHTH.

Hexxes1aHU CbOUTHSA U YC/I0KHEHHS - ChoGIIaBaHe Ha
CepUO3HU UHIMAEHTH

Cpob1aBaHe Ha cepro3Hu uHuUeHTH (EC)

Bcekn CepHO03€H MHIIU/JEHT, Bb3HHKHaJ BbB Bpb3Ka C U3/J€JIUETO,
TpsA6Ba Aa ce ChOGIIM Ha TPOU3BOAUTESA U HA KOMIIETEHTHHS
opraH Ha /Ibp)xaBaTa 4JIeHKa, B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPeOUTENAT
U /W nanueHTsT. Cepro3eH HHIM/IEHT 03Ha4aBa BCEKU
WHIM/EHT, KOMTO NPSIKO MM HENPSIKO € {0BeJI, MOXe Jia € JI0BeJl
WM MO3Ke J1a JloBeJie /10 KOeTO U Jia GUJIO0 OT CJIeJIHUTe:
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o CM'BPT Ha NallMEHT, NOTPEGUTEJI UK IPYTO JIMILE,

* BpeMeHHO WM TPAHHO CEPHO3HO BJIOLIABAHE HA
3/IpaBOCIOBHOTO ChCTOSIHKE HA MAIMEeHT, IOTpe6uTe N
WM JIPYTO JIMLE,

» CepHo3Ha 3amiaxa 3a 061eCTBEHOTO 3/ipaBe.

KoraTo e Heo6X0AMMa JOI'bJIHUTE/IHA UHYOPMALHs, MOJIS,
cBbpKeTe Ce ¢ Baiusi MecTeH ThbProBCKHU NPeACTaBUTEN HA
Tecomet. 3a MHCTPYMEHTH, TPOU3BEX/JAHH OT JPYT 3aKOHEH
POU3BOJUTE, HANPABETE CIPABKa B MHCTPYKLUHUTE 3a yIOTpe6a
Ha MPOU3BOAUTEJIA.

PaGOTHH XapaKTePUCTHKH

o KoMIIeKTBT Ta306eApeHr HHCTPYMeHTH Matta AA nozgnomara
BU3Ya/IM3allMATA Ipe3 LsJIOTO BpeMe Ha ollepalyaTa,
OTCTpaHsBaHETO Ha ¢peMopasiHaTa [JIaBa U BbBEX/AHETO Ha
demopaHu paunuIM B 6efipeHaTa KocT.

A

NPEAYNPEXAEHUA

ony PeslepasiHOTO 3aKoHOaTesicTBO Ha CAIll Hasara
OrpaHMYeHHEeTO NpoAaK6aTa Ha TOBa U3/esIHe Jja ce
M3BBPIIBA CAMO OT WJIM 110 NPeANUCaHUE Ha JieKap.

IMopay 0cO6EHOCTH Ha AU3aliHa IPBKKUTE 32 CBpeJesn
He TpsiGBa Jia ce U3MO0JI3BAT C UMIUIAHTHU CUCTEMH Ha
MIPOU3BOJUTEJI, PA3/INYEH OT YTOUHEHHTE.

HHCTpYMEeHTHTe U akcecoapuTe 3a MHOIOKpaTHa ynoTpeba,
KOUTO Ce NPeJoCTaBAT HECTEPUIIHH, A Tpsi6Ba Jja ce
MOYKMCTBAT U CTEPUJIM3UPAT B CbOTBETCTBHE C T€3U
HMHCTPYKLMU NPeJH BCAKa yrnoTpeoba.

KoraTto 6opaBuTe UM PA6OTUTE ChC 3aMbPCEHU HJIU
NOTEHLMAJIHO 3aMbPCEHU l/IHCprMeHTl/l " aKcecoapu,
Tpsi6Ba Jla HOCUTE JIMYHO 3alUTHO 06opyzABaHe (PPE).
OGe3onacsiBallMTe KaNayky U APYT 3alUTEH ONaKOBbYEH
MaTepHaJ, ako UMa TaKUBa, TPsi6Ba Aa ce CBaJAT

OT UHCTPYMEHTHUTE NPEJH 'bPBOTO MOYUCTBAHE U
cTepuIn3anus.

CnejBa Jja ce BHMMaBa pu 6opaBeHe, NOYUCTBaHe WIH
3a6'bpCBaHe HAa HHCTPYMEHTH U aKCeCOapH C OCTPH Pexeln
pb60Be, HAKPAUHUIIU U 3BOLIU.

MeToauTe 3a cTepuan3anus ¢ eTuaeHoB okcug (EO),

ras rjia3ma M HaropeleH Bb3/[yX He ce NpenopbYBaT

3a CTepU/IM3UpaHe Ha HHCTPYMEHTHUTE 3a MHOTOKpPAaTHA
ynorpe6a. [[penopBIUTETHUAT METO/ € € apa (HaropeuieH
BJIQXKEH Bb3/1yX).

DU31MOSIOTHYHUAT Pa3TBOP U MOYKCTBALLUTE/1e3UHGEKIIHOHHUTE
CPe/ICTBA, Ch'bPXKALIH aJIJIEXU/, XJI0PHUJ], AKTHBEH XJI0D,

6poM, 6poMuz, HoA UK oy, ca KOPO3UBHHU U He TPpAGBa

Jla ce U3I0JI3BaT.

He ocTaBsiiiTe 6M0JIOTUYHO 3aMBbPCABAHE A 3aCbXHE
BBPXY 3aM'bPCEeHM U3/ e/IMA. BcUyKy noceaBaliy CTbIKH 32
MOYHMCTBAHE U CTEPUJIM3ALIHS Ce YJIECHSIBAT, KATO He Ce OCTaBs
KpP'bB, TEJIECHH TEYHOCTH U T'bKaHHU OCTATbLH /]a 3aChbXHAT
B'bPXY U3M0JI3BaHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMaTH3UpPaHO MOYUCTBAHE CaMO C YCTPOHCTBO 3a
U3MHUBaHe/ie3uHbEeKTOp MOoXKe Aa He O'b/ie eEeKTUBHO PH
HWHCTPYMEHTH C JIyMEHH, IJIyXU OTBOPH, KaHIOJIH, CABOEHH
MOB'BPXHOCTH U JIPYT'H KOMILJIEKCHH XapaKTePUCTUKH.
IpenopbyBa ce maTeJTHO PHYHO TOYMCTBaHE HA MOJ0GHH
0COGEHOCTH Ha U3/IeJIMETO NPe/id BCIKAaK'bB aBTOMAaTU3UPaH
MpOLeC Ha OYUCTBaHE.

MeTaJiHM YeTKH U I'bOU 32 U3T'bPKBaHe He TPsiGBa Ja ce
M3IM0JI3BAT IPU P'BYUHO MOoYKCTBaHe. Te3u MaTepuasu Lie
NOBpeJsAT MNOBBbPXHOCTTA U IOKPUTHUETO Ha l/lHCprMeHTHTe.
Hsnos3BaliTe caMo YeTKH C MEKH HalJIOHOBU KOCMHU C
pasyinyHU GOPMH, IbJLDKUHHU U Pa3Mepy KaTo MOMOLIHU
CpeACTBa NP pBbYHOTO MOo4YHCTBaHe.
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Korarto 06pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, He TOCTABANTE TEXKH
U3/leJIUsi BbPXY YYIJIMBH HHCTPYMEHTH.

H3no/13BaHeTo Ha TBbPAA BOJa TPsAGBA Jja ce U36ArBa.

B no-rosifiMaTa 4acT oT U3IJIaKBaHETO MOXe /la Ce U3I0JI3Ba
OMEeKOTEeHa BOoJja OT YellIMaTa, HO 32 OKOHYATeJIHOTO
U3IJIaKBaHe TPsI6BA Jla ce U3M0JI3Ba TPeYHCTeHa BOA,

3a /ia ce IpeIoTBPATH OT/IaraHeTO Ha MUHEPaIH.

He o6pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTH C MOJIMMEPHH KOMIIOHEHTH
MPU TeMIepaTypH PaBHU Ha WM 10-BUCOKH OT 140°C, TBH
KaTo TOBaA Lile JI0Be/Ie 0 TEXKO YBPEXKJaHe Ha HOBBPXHOCTTA
Ha 1oJiuMepa.

Mac/ieHH MJIM CUJIMKOHOBH CMa3K1 He TpsIGBa Jia ce
M3I10/13BaT BbPXY XUPYPrudecKu HHCTPYMEHTH.

KakTo npy BCHYKH XMPYpPrudecKy HHCTPYMEHTH, Tps6Ba

Jia ce 06pblIIa CEPUO3HO BHUMAaHHUe Jja He ce IpuJiara
M3JIMILIHA CUJIa BbPXYy HHCTPYMEHTA 10 BpeMe Ha ynoTpeba.
I[IpecunBaHeTO MOXe Jia J0Be/le [0 IOBPEXAaHe Ha
MHCTPYMEHTA.

W3no/13BaHeTO Ha MHCTPYMEHTA Ce ONpe/iesis OT ONUTa Ha
HOTpeGHTESA U 06y4eHUETO My B XUPYPTUYeCKUTE POLie/lypH.
He u3mnoJ/i3BaiiTe TO3M MHCTPYMEHT 32 HUKAKBA Jipyra LieJ1 U3B'bH
npe/iHa3HaYeHHETO Ha U3/Ie/INeTO, 3alll0TO TOBA MOXe CEPUO3HO
Jla 3acerHe 6e30I1aCHOCTTa U GYHKIUATA HA IPOAYKTA.

IMosie3eH )KUBOT HA U3AE/IUETO

KoMmiekTbT Tazo6ejpeHr HHCTPpyMeHTH Matta AA ce
CbCTOU OT MHCTPYMEHTH 32 MHOTOKpaTHaA yIoTpe6a.
[Tpob/DKUTETHOCTTA HA XKMBOTA 3aBUCH OT YeCTOTaTa

Ha yrnoTtpe6ara U rpixara U NoJApbKKaTa, HOJ0XKeHH 3a
WHCTPYMEHTHUTe. BbIpeKH TOBa, JOPHU U C IPAaBU/IHA paboTa U
rpIKa U MOAAPBKKA, He MOXe /la Ce 0YaKBa MHCTPYMEHTHTe
3a MHOTOKpAaTHa ynoTpe6a Jja TpasiT Heonpe/eeHO BpeMe.
WHcTpyMeHTHTE TPsAGBa Jja G'bJJaT MPOBEpsIBaHU 3a MOBpe/Ja
Y U3HOCBaHe NpeJii BCsAKA yrnoTpe6a. UHCTpyMeHTH, KOUTO
MOKa3BaT NPU3HALHY Ha MOBPeX/iaHe UM CHJIHO U3HOCBaHe,
He TpsAOBa ia 6'bAAT yNOTPeOsIBaHU.

H3xBBpAAHE

B kpasi Ha *KHBOTA Ha U3/Ie/IMETO U3XBBpJIeTe 6e30MacHO
W3/1eJIMeTO B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NMPOLEAYPH U YKa3aHHS.
C BCSIKO M3/leJIHe, KOETO € 6UJI0 3aMbPCEHO C NOTEHIIUATHO
MH}EKIMO3HH BelleCTBa OT YOBEIIKH POU3X0/; (HanpruMep
TeJIECHU TEYHOCTH), TPsI6GBA Aa ce 60paBU B CbOTBETCTBUE

¢ GOJIHMYHHUS IPOTOKOJI 32 MHGEKIMO3HU MeAULUHCKH
oTnabLU. Besko usaenne, KoeTo CbAbpiKa OCTPHU pbOOBE,
TpsA6Ba Jja Ce U3XBBPJIU B CbOTBETCTBHE C 60JTHUYHHS
[POTOKOJI B KOHTEMHED 33 OCTPH NPEJMETH.

OrpaHu4eHHUs NpH NOBTOPHATa 06pa6oTKa

[ToBTOpHAaTa 06PabOTKA CIIOPE/ HACTOSALINTE HHCTPYKIMU
MMa MUHHUMaJIeH eQeKT BbPXY METAJIHUTE HUHCTPYMEHTH

3a MHOTOKpPAaTHa ynoTpe6a ¥ akcecoapHTe, OCBEH aKo He

e oT6eJIs13aHO Hello Apyro. KpasT Ha oJ1e3HHUs KUBOT Ha
XUPYPruyeCKH MHCTPYMEHTH OT HepbXK/jaeMa CTOMaHa U1
JIPyTY MeTai OGUKHOBEHO Ce ONpesie/isl OT U3HOCBAHETO

Y [IOBpeX/JaHeTo, IPUYMHEHO OT Ipe/iHa3HayeHaTa
XUpyprudecka ynorpeoa.

WHCTpyMeHTHTE, ChCTOSAIIM Ce OT NOJIMMePH UJIH BKJIIOYBALIM
OJIMMEPHU KOMIIOHEHTH, MOoraT Ja 613,an CTepUJIM3upaHu
C11apa, HO Te He Ca Taka yCTOMYMBH, KAKTO MeTaJIHUTe UM
€KBMBaJIeHTH. AKO ITOJIMMEPHHUTE NOB'bPXHOCTH N10Ka3BaT
IpU3HALM Ha CUJIHO YBpeX/1jaHe Ha [TIOBbPXHOCTTA

(Hamp. HanyKBaHe, HallellBaHe WJIH JieJJaMUHHUPaHe),
JledopMaryst UM ca BUAMMO U3KPUBEHH, Te TPsIGBa Jia

6baT cMeHeHH. 06azieTe ce Ha pe/icTaBUTeId Ha DePuy,

3a J1a G'b/le CMEHEeHO TOBa, KoeTo By e HeoGxoAMMO.
Henenemu ce, c HeyTpaHO pH eH3UMHU U NOYUCTBAIIU
NPOAYKTH Ce MpenopbyBaT 3a 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTHUTE
Y aKCecoapuTe 33 MHOTOKpaTHA yIoTpe6a.
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o Ankannure npoaykTH ¢ pH 12 niv nmo-mMasiko Morat Ja 6b/iaT
M3I0JI3BaHH 32 [I0YHCTBAHE HA HHCTPYMEHTH OT Hep'bX/aeMa
CTOMaHa M IOJIMMEPHU B 'bPXKaBUTE, KbIETO TOBA CE U3MCKBA
CBIVIACHO 3aKOHA MJIM MECTHUTE PasNope/iby, UK KbJETO
NPUYHUHABAHU OT IPUOHU BaﬁoﬂﬂBaHMﬂ, KaTO TPAaHCMHCHBHATA
cnonrudopmua ennedanonatus (TSE) u 6osecrra Ha Kpoiindens-
ko6 (CJD) npeacrapsiBaT npo6/ieM. U3BBbHpEAHO BaXKHO
aJIKa/IHMTe MOYHMCTBAIM CPE/CTBA A GbAAT HAI'B/IHO U
IIaTe/IHO HeyTPA/TM3MPaHH U M3IJIAKHATH OT M3/e/IMATA, Thii
KaTo B IPOTHUBEH CJIy4ail MOXKe Ja ce CTUTHe [0 Aerpajanys,
orpaHMYaBalla )KMBOTA Ha M3/ e/IMATA.

B 'bp:xaBHUTe, B KOUTO U3UCKBAHUSATA 33 MOBTOPHA

06paGoTKa ca MO-CTPOTH OT Ja/leHUTE B TO3U IOKYMEHT,
NMOTPeGUTE/IAT/0NepaTop’bT HOCH OTTOBOPHOCTTA Ad
cB6JII0/]aBa JlefCTBalMTe 3aKOHU U Pa3Nnope/iGu.

Te3u MHCTPYKIMHY 3a TOBTOPHA 06paboTKa ca Balu/[MPaHH

KaTo CIIOCOGHM /1a TIOATOTBSAT 3a U3I0JI3BaHEe HHCTPYMEHTHUTE U
aKcecoapuTe 3a MHOFOKpaTHa yroTpe6a 3a XMpypruyHa ynorpeoa.

& NPEAYIPEX/JEHME loTpe6utenst/6oaHunara/
AOCTAaBYHUKBT HA MEJULIUHCKH yC.}'lyI‘I/l € OTTOBOPEH Ja OCl/lepPl
OBTOPHAaTa 06paboTKa /la CTaBa C MOAXOAAIIOTO 060py/iBaHe
Y MaTepHay, KaKTO U IePCOHANBT Jja G'b/ie afleKBATHO 06y4YeH
3a MOCTHUTaHE Ha XKeJAHUTE Pe3y/ITaTH; TOBA 0GUKHOBEHO
M3MCKBa 06GOPY/AIBAaHETO U NIPOLECHUTE Aa 6'bJjaT BaJUAUPAHH U
MOCTOSIHHO Ha6JII0/IaBaHU.

A NPEAYINPEX/JAEHUE Bcsiko oTKJIOHEHHE Ha
norpebuTesiss/6oNHULATA/AOCTABYMKA HA MEAUIIMHCKY YCIyTH
OT Te3M MHCTPYKLUH TPsA6BA Jla 6'b/ie OLieHEeHO 3a eGeKTHUBHOCT,
3a Jja ce U36erHaT NOTeHI[MATHUTE HeXeJIaH! 10CIeACTBHS.

HWHCTPYKLIMH 3A TIOBTOPHA OBPABOTKA

MsicTo Ha ynoTpe6a

e OTCTpaHeTe eApUTe CIeAU OT 6HOJOTMYHO 3aMbPCsIBaHe
OT UHCTPYMEHTHUTE C K'bpIla 3a €JHOKPAaTHa yHOTpeGa.
IocTaBeTe U3/1€IMATA B CbJ C IECTUIMPAHA BOAA UM T
MOKPHUITE C BJIQXXHU KbPIU.

3a6enexka: HakucBaHneTo B NpoTEeo/IMTHYEH €eH3UMEH
Pa3TBOP, NPUTOTBEH CHIVIACHO YKAa3aHUATA HA
Npou3BOAUTEJIA, YIECHABA NIOYUCTBAHETO, 0C0GEeHO HA
HHCTPYMEHTH C KOMIVIEKCHU XapaKTepUCTUKH KaTO
JIYME€HH, Cb4€TAHU MNOBBbPXHOCTH, IVIYXU OTBOPH U KAHIOJIU.

Axo HHCTPYMEHTHTE HE MoraT Jia G'LAaT HaKHWCHATHU WJIH
O/ 'bPKaH!U BJIAXHHU, Te TPA6BA Jja GbAAT MOYUCTEHH
BB3MOXXHO Hal-CKOpPO cJief; yroTpe6a, 3a /1a ce HaMaslu
BBb3MOXHOCTTA OT 3aChbXBaHe Npe/id MOYNCTBaHe.

Mepku 3a M30/1aIUsA ¥ TPAHCIIOPTHPaHe

U3no/13BaHUTE HHCTPYMEHTH TPsi6Ba a G'bAaT
TPaHCIOPTHPAHH 10 30HaTa 3a obe33apa3ssiBaHe 3a MOBTOPHA
06paGoTKa B 3aTBOPEHH MJIM TIOKPUTH CB/IOBE, 3a Jla Ce
[IpeA0TBPATH HEHYXHUSIT PUCK OT 3aM'bPCSIBaHe.
IMoAroToBKa 3a HOYHUCTBAHE

* UHCTpYMeHTHUTe, IPOEKTHPaHH 3a pasro6saBaHe, TPsAGBA
Jla ce pa3IOGAT NpeAr NOYUCTBaHe M CTepUIM3HpPaHe.
Pa3rio6sBaHeTO, Kb/IETO € He06X0AMMO, 0GMKHOBEHO He ce
HYy’K/1ae OT 0GSICHEHHS, HO IIPU MO-CJIOKHUTE UHCTPYMEHTH
ca mpeJlocTaBeHU MHCTPYKIMHU 3a yoTpe6a, KOUTO TPsA6Ba Jja
6'b/IaT ClTa3BaHU.
3a6enexka: BcsAiko npenopbsyaHo pa3mioGsBaHe e
MoOKe Jia ce HanpaBM Ha pbka. Hukora He u3no.i3Baiitre
MOMOIIYHM HHCTPYMEHTH, 3a Jia pa3Ivio6saBaTe
HMHCTPYMEHTH NoBeYe OT NPenopbLYUTEe/IHOTO.
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Bcryky moYMcTBaIM pa3TBOPH TPsAGBA Jja G'bAAT MPUTOTBEHH
3a ynotpe6a CbC CTENEHTA Ha pa3pex/jaHe U TeMIlepaTypara,
npenopbrYaHyu OT MPOU3BOAUTEIIA. OmMekoTeHa BOJia OT
YelIMaTa Moxe Jja G'bJie U3110JI3BaHa 3a IPUTOTBsIHE HA
MMOYMCTBALLY PAa3TBOPHU.

3a6esiexkka: KoraTo chiecTByBaluTe pasTBOpH ce
3aM'bPCAT IPEKOMepPHO (CTaHAT MBTHH), TPAGBa Aa ce
NPUTOTBAT NPECHU NOYUCTBAILU Pa3TBOPH.

CTboKHM 3a PBYHO MOYUCTBAHE

Crbika 1: [[puroTBeTe pa3TBOp HAa MPOTEOJUTHYEH EH3UM
crope/ yKasaHUATA HAa MIPOU3BOAUTEJIA.

Crbnka 2: [loToneTe HaI'bJIHO HHCTPYMEHTHUTE B eH3UMHHUSA
pasTBOP U JIEKO I'M pasKJIaTeTe, 3a Jja Ce OTCTPAHSAT
Mexyp4yeTaTa MoJ, TAX. PasMbp/iaiiTe MHCTPyMEHTHTE C
IIapHUPH HJIH ABMKELIU Ce YaCTH, 3a Ia OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOpa ¢ BCUYKH IIOBBPXHOCTH. ]Iymel-m, TJIyXyA OTBOPHU
Y KaHIOJIAL[MM TPsAGBA Jia ce IPOMHUBAT ChC CIPHHI[OBKA,

3a /la Ce OTCTPAHSAT MeXypueTaTa U [ ce OCUTYPU KOHTAKT
Ha pa3TBoOpa C BCHYKH NIOBBPXHOCTU HA MHCTPYMEHTHUTE.
Crpnka 3: [loToneTre MHCTPyMeHTHUTe 3a Hal-Masiko 10 MUHYTH.
/JloKaTo ca IOTONEeHH, ThPKaiTe MOBBPXHOCTUTE C Y€TKA C MEKU
HaHJIOHOBU KOCMH, JIOKATO IiAJIOTO BUJJMO 3aMbpCsiBaHe Ob/le
OTCTpaHEeHO. 3a/|BIKETE NOABIKHHUTE MeXaHU3MH. OcobeHo
BHHMaHHWe TpﬂﬁBa /ia ce OTAeJid Ha LIeTHATHHY, LAPpHUPHU
BP'B3KH, CBBbP3BAILH IITOBE, 3BOIIM HA MHCTPYMEHTH,
rpamnaBy HOBbPXHOCTHU U 30HH C OJBIKHU eJIEMEHTH WK
NpyXUHU. JlyMeHH, [JIyXH OTBOPH 1 KaHIOJIU TPsA6Ba Jla ce
MOYHCTBAT C IUIBTHO NPHJIATallia KPbIvia YeTKa C HalJIOHOBH
KOCMH. BKapaiiTe IIbTHO npuJisirauiata KpbIvia yeTka ¢
BBPTALLH JIBIKEHHs B JIyMeHa, C/IeTIUA OTBOP UM KaHIO/IaTa,
KaTo s1 6yTaTe HaNpeA U J/bpIaTe Ha3aji MHOTOKPATHO.

3a6esiexkka: BcaKakBO ThpKaHe TPsAGBa Ja ce NPaBU MOJ,
NOBBPXHOCTTA HA eH3UMHUS Pa3TBOP, 3a Aa ce CBeJe 10
MHHUMYM NOTEHIHATHOTO aepO/IM3UPaHe Ha 3aMbPCEHUs
pasTBop.

Crbnka 4: Mi3BasieTe HHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHUSA Pa3TBOP
Y U3IUIaKHETe C BOZA OT YellIMaTa 3a Hail-MaJiko efHa (1)
MMHYyTa. PasMbp/iBaliTe BCHYKH MOABMXHH U LIAPHUPHO
CB'BP3aHU YaCTH, JOKATO I'M usIiaksare. llaTenHo u
arpecMBHO MPOMUKTE JIYMEHUTe, AYIKUTE, KaHIOJUTE U
JIpyTUTe TPYAHH 3a JOCTBI MeCTa.

Crbnka 5: [ToaroTseTe yITpa3ByKoBa GaHs 3a I0YHCTBaHE

C IeTePreHT U Jlera3upaite ChIVIaCHO MPENOPbKUTE Ha
npousBoAuTeJIs. [loToneTe Hal'b/IHO UHCTPYMEHTHUTE B
MOYMCTBALLYsI PAa3TBOP U JIEKO T'M pasKJIaTeTe, 3a Jja ce
OTCTPAHAT 33//bpKaHHUTe Mexyp4yeTa. J/IyMeHH, [JTyX1 OTBOPH U
KaHI0JIallMK TPsIGBA Jla ce MPOMUBAT ChC CIPUHIIOBKA, 3a /ia ce
OTCTPAHSIT MeXypyeTaTa U Aia Ce OCUTYPH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKH TOBBPXHOCTU Ha HHCTPyMeHTHUTe. [TourcTeTe C
YJTPa3ByK HHCTPYMEHTHTE, Ch0JII0jaBaliKi BpeMeTpaeHeTo,
TeMIeparypara 1 4eCcToTaTa, IpernopbyaHy OT NIPOU3BOAUTEJIA
Ha 060pyZBaHETO U ONTHMAJIHU 3a U3I10JI3BaHHUsA Jl€TEPTeHT.
MUHHMa/IHOTO IPeNOPBINTENHO BpeMe e feceT (10) MUHYTH.

3a6es1exKu:

« [lpu yITpa3ByKOBO MOYKMCTBaHE OTAE/IETE MHCTPYMEHTHTE
OT Hep'BK/JjaeMa CTOMaHa OT OCTAHA/IUTE METAJTHU
HMHCTPYMEHTH, 3a ja u36erHeTe eJIeKTPoJIn3a.

o OTBOpeTe HAI'JIHO LIAPHUPHO CBbP3aHUTE HHCTPYMEHTH.

* H3noJ3BaiiTe KOLIHUIY OT TeJleHa MpeXKa WIH
TaBUYKH, NIpeJHa3HAYEHH 32 YITPa3BYKOBH
MOYHMCTBAIIM YCTPOMCTBA.

o [IpenopbYNTETHO € PeJOBHO MOHUTOPHUPaHe
Ha Y/ITPa3ByKOBOTO OYMCTBaHE C JETEKTOP Ha
Y/ATpa3ByKOBaTa aKTUBHOCT, TECT C aJIyMUHHUEBO
doamo, TOSI™ nau SonoCheck™.
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e CTpNKa 6: 3BazieTe MHCTPYMEHTHTE OT yJITPa3ByKOBaTa
6aHs Y I'M U3IJIAKHETe B IPeYHCTeHa BOJa 3a Hal-MaJIKo
eaHa (1) MWHYTa UJIK IOKAaTO U349e3HaT BCUYKHU MPU3HALA
Ha OCTaThYeH JleTePreHT UM 6HOJIOTMYHO 3aMbpCsIBaHe.
PasmMbp/iBaiiTe BCHYKHU MOABUXHHU U IIAPHUPHO CBbP3aHU
YacTH, J0KATO I'M U3MaakBaTe. [IlaTe1HO ¥ arpecHBHO
HIPOMUIATE JIyMEHUTE, AYNKUTE, KAHIOJIUTE U APYTUTE TPYAHU
3a JIOCTBI MeCTa.

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

CTBIKH 32 KOMGMHUPAHO PBYHO/aBTOMATU3UPAHO
NMOYHMCTBaHe

e Crenka 1: [IpurorseTe pasTBOp Ha NPOTEOJIUTHYEH €H3UM
criope/i yKkazaHMATa Ha NPOM3BOJUTEIH.
¢ Crbnka 2: [loToneTe Hal'bJIHO MHCTPYMEHTHUTE B eH3UMHHUS
pasTBOP M JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3a i Ce OTCTPAHAT
Mexyp4yeTara 1noJ Tx. PasMbp/ialiTe HHCTpYMEHTHTe C
LIApHUPU WJIH ABIKELIH Ce YaCTH, 3a Jla OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOpPa C BCHYKH MOBBPXHOCTH. JlyMeHH, IJIyXH OTBOPH
Y KaHI0JIallMY TPpsI6Ba Zla ce MPOMMBAT ChC CMIPHHLIOBKA, 3a
Jla ce OTCTPaAHAT MexXypyeTaTa U ia ce OCUTYPH KOHTAKT Ha
pa3TBOpa C BCHYKH MOBBPXHOCTH HAa HHCTPYMEHTHTE.
Crpnka 3: [loToneTe MHCTPYMEeHTHTe 3a Hal-Maiko 10 MUHYTH.
TbpKalTe NOBbPXHOCTUTE C YeTKa C MEKH HalHJIOHOBU KOCMH,
JIOKaTO ISJIOTO BUMMO 3aM'bpCsIBaHe G'bJie OTCTPAHEHO.
3a/iBIKeTe NOABMKHUTE MexaHu3MU. Oco6eHO BHUMaHHe
TpsA6Ba Aa ce OT/ie/Is Ha LieMHATHHM, ITAPHUPHHU BPb3KH,
CBBbP3BAllM U PTOBE, 3BOLM Ha UHCTPYMEHTH, rpanaBu
NOBBPXHOCTH Y 30HH C OJBUXKHHU €J1IeMEHTH WJIM NPYKUHH.
JlyMeHw, TJTyX1 OTBOPH U KaHIOJIM TPsAGBA Jia ce TOYMCTBAT
C IUTBTHO MpUJIATalA KpbIvla YeTKa C HalJIOHOBH KOCMH.
BxapaiiTe IIbTHO NpUJIAraniaTa KpbIvia YyeTka ¢ HalJIOHOBH
KOCMH C BbPTSIIH IBWXKEHHUS B JIyMeHa, IJIyXHsl OTBOP
WJIY KaHIOJIATa, KaTo 5 GyTaTe Halpe/| ¥ /bpIiaTe Hasa/|
MHOTOKPATHO.

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

Crbnka 4: U3Ba/ieTe MHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHUS Pa3TBOP
Y U3IUIaKHETe C BOAA OT YellMaTa 3a Hal-MaJIko efHa (1)
MUHYyTa. PasMbpiBaiiTe BCHYKU MOJABUXKHH U IIAaPHUPHO
CB'BP3aHH YaCTH, I0KaTO TH U3riaksare. lllaTesHo
arpecHMBHO IPOMUITe JIyMEHUTeE, JYNKUTE, KAHIOJIHUTE U
ApyruTte TPpyAHH 32 JOCT'BI MecCTa.

Crbnka 5: [loctaBeTe HHCTPYMEHTHTE B MOAXOAAILO
BaJIMJUPAHO YCTPOKCTBO 32 U3MUBAHE /Ae3UHPEKTOD.
CrefiBaiiTe yKa3aHHATA Ha IPOM3BOAMTEIA HA YyCTPOHCTBOTO

3a U3MUBaHe//le3MHPEKTOpa OTHOCHO 3apex/jaHe Ha
HMHCTPYMEHTHTE 3a MaKCHMaJIHa eKCIIO3ULIMS 3a TOYUCTBaHE;
PHMEPHO 0TBOpeTe BCHYKH HHCTPYMEHTH, IOCTaBeTe
BAJI'bGHATUTE MHCTPYMEHTH Ha e/JHA CTPaHa WU 06bPHATH
HaoIlaKH, W3I0J13BalTe KOIIHUIIA ¥ TABUYKH, Cb3aZIEHU 3a
YCTPOHCTBA 32 UI3MHUBAHe, I0CTaBETE MO-TEXKUTE HHCTPYMEHTHU
Ha J/bHOTO Ha TABUYKUTE U KOLIHUIHTE. AKO yCTPOHCTBOTO

3a U3MUBaHe//1e3UHPEKTOPBT e 060py/IBaH ChC CIeNUaTHI
padToBe (Hamp. 3a KAHIOJIMPAHU UHCTPYMEHTH), U3110/13BaiTe
'Y CbIVIAaCHO YKa3aHUsATA Ha MIPOU3BOAUTEJIA.

Crpnka 6: 06paboTeTe HHCTPYMEHTHTE ChC CTaHAPTeH IUKBJI 38
MHCTPYMEHTH B yCTPOHUCTBO 32 U3MHUBaHe/1e3NHPEKTOP ChIIACHO
YyKa3aHUATA Ha IPOU3BOAUTEIA. l'lperlop'thTeJml/l ca cjiefjHuTe
MUHHMaJIHY TapaMeTpH 3a OT/e/IeH IMK'bJl Ha U3MUBAHe:
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lukba | OnucaHue

1 IIpea-MueHe o CTyeHa OMeKOTeHa Boja OT
yeuMaTa ¢ 2 MUHYTH

) HanpbckBaHe M HAaKKCBaHe € eH3UM ¢ [opelna
OMeKOTeHa BoJia OT YellIMaTa 1 MUHyTa

3 HsnnakBaHe ¢ CTyZieHa OMeKOTeHa BOJla OT YellIMaTa

4 HUamuBaHe c feTepreHT » [opema (64 - 66°C)
BO/A OT YeIIMaTa ¢ 2 MUHYTH

5 Usruiaksane ¢ [opela (64 - 66°C) npeyncreHa Boza ¢
1 muHyTa

6 H3cyuaBane c ropert Bb3ayx (116°C) e 7 - 30 MuUHYTH

3abeJIeKKH:

+ TpaAGBa Aa ce cjieBaT yKa3aHUATA HAa NPOU3BOJUTE/IA
Ha YCTPOMCTBOTO 3a U3MHUBaHe/Ae3uHpeKTOopa.

* Tps6Ba Aa ce U3M0JI3Ba yCTPOHCTBO 3a
u3MHUBaHe/e3uH(EKTOp € AeMOHCTpUpaHa epUKACHOCT
(Hamnp. ogo6peHo ot FDA, Bauaupaso no 1SO 15883).

* BpeMeTo Ha HoACyIIaBaHe e JalecHO KaTo JUana3oH,

Tbi KaTo TO 3aBHCH OT KOJINYECTBOTO HA 3ape/leHHTe B
YCTPONCTBOTO 3a U3MHBaHe/le3uHPEeKTOpa MHCTPYMEHTH.
¢ MHoro npousBOAMTE/M NpeABapUTEHO NPOrpaMupaTr
TeXHHUTe YCTPOICTBA 32 U3MHUBaHe /Ae3MNHPEKTOPH ChC
CTaH/JapTHHU IMK/IM M MOKe /ia BK/II0YBaT TepMaJIHO
M3MJIaKBaHe ¢ HICKO HMBO Ha JAe3nHpeKIud cies
M3MHBaHETO C JeTepreHT. LUKb/IbT Ha TepMaHA
Ae3uHdeKnus TpAGBA Aa ce U3BBPIIM C IieJI Aa ce
NOCTUrHe MMHMMAaJIHA cToiiHOCT Ha A0 = 600
(Hanp. 90°C 3a 1 muHyTa, cnopep ISO 15883-1)
M e CbBMECTHM C HHCTPYMEHTHUTe.

» AKO MMa IMKbJI Ha CMa3BaHe, KOHTO ce IpHJIara 3a BOJHO-
pa3TBopHMa cMa3Ka, KaTo Preserve®, Instrument Milk nin
eKBHBa/IeHTeH MaTepuaJl, IpeJHa3HaYeH 3a IPH/IoKeHHe
Ha MeAMIHCKY M3/ e/IHs, JoNycKa ce Ja ce U3M0/13Ba 32
HMHCTPYMEHTHTe, OCBEH aKO He e I0COYEHO JPyTo.

CTbIKH 32 PBYHO NOYHUCTBAHE HA Kom‘eifmep 3a CTepuin3anus

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT JileTepreHT ¢ HeyTpasHo pH cbriacHo
NpenopbKUTe Ha NPOU3BOJUTEIS.

Karo u3nosisBaTe MeKa I'b6a WM KbpPIIa, HOUUCTETE BCUUKU
MOBBbPXHOCTH HA Kanaka Ha KOHTelHHepa 1 TabJuTe 3a
UHCTPYMEHTH.

U3nyiakHeTe 06HU/IHO KOMIIOHEHTHUTE Ha KOHTeHHepa M0/ YucTa
Tevallja BO/I3, 3a /]a NpeMaxHeTe BCUYKHSA OCTaHaI JIeTePreHT.
H3cymiere HaIrb/IHO KOMIOHEHTUTE Ha KOHTEIHepa.

CTBIKY 32 aBTOMAaTU3MPAHO NOYMCTBaHEe HA KOHTENHeP 3a
cTepuM3anus

[IpuroTBeTe pa3TBOP OT AETEPTEHT C HEYTPaIHO pH chryIacHO
HpenopbKUTe Ha MPOU3BOAUTEIS HA YCTPOHCTBOTO 32 U3MUBAHe.
[TocTaBeTe KOMIIOHEHTHTE Ha KOHTEeHHepa TaKa, ye Jja He
MOTaT Ja Ce JBUXKAT, U CTapTHpaiTe [UKbIIA.

CJie; KaTo IMKBJIBT Ha IOYMCTBaHe 3aBbPLIY, OTCTPaHeTe
KOMIIOHEHTHUTE Ha KOHTelHepa U ce yBepeTe, 4e ca CyXU. AKo
MMa BJIara, U3cyleTe KOMIIOHEHTHUTE C YUCTH KbPIH Ge3 BIaKHa.

Jle3auHdexuus

o MHCcTpyMeHTHTE TPsI6BA /2 'b/jaT OKOHYATEHO CTEPHIM3UPAHU
npeay yrorpe6a. Bixkre MHCTPYKIMKTE 32 CTEPUIM3ALINS [10-A0JY.
o Mo»xe Jia ce M3M0JI3Ba HUCKO HUBO Ha Ae3MH(EKIIMs KaTo YacT
OT LMK'bJIa HA YCTPOMCTBOTO 32 U3MHUBaHe/1e3uHPEKTOpa,
HO M3/ie/IMsiTa TPsIGBA ChIIO /la Ce CTePUIN3UPAT HpeAr
ynorpe6a.
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MoacymasaHe

IoscymeTe MHCTPYMEHTHTE C YKCTA, HEOT/ENAIA MBX,
aGcop6upalna Kbpna 6e3 BlakHa. Moxe Jja ce U3M0J13Ba YKCT,
buaTpUpaH BB3AYX 10/ HaIsiTaHe 3a OTCTPaHsIBaHe Ha BJjlara
OT JIyM€eHH, IyNKH, KaHIOJIU U TPY/HO JOCTBIIHU MeCTa.

MpoBepKa U TeCTBaHe

CreJy mouMcTBaHe BCUYKH U3/e/IUs TPsAOBa Jja 0'b/AaT 1ATeTHO
MPOBEPEHH 3a OCTAT'bIH OT GMOJIOTUYHO 3aMbpPCsSIBaHe

WJIK IeTePreHT. AKO Npo/b/KaBa /ia UMa 3aMbpCsiBaHe,
MOBTOpETE Mpoleca Ha MOYHCTBaHe.

Bu3yasiHO IpoBepeTe BCAKO U3/ie/IHe Jali ChAbpKa
BCHUYKHTE CH €JIEeMEHTH, UMa JIM IIOBPeIh WUJIK IIPHU3HALM 3a
MpeKoMepHO U3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSIT MOBPeJa UK
HM3HOCBaHe, KOUTO GUXa MOIVIM JjJa KOMIIPOMETHpAT paGoTaTa
Ha M3/leJIMeTOo, TO He TPsIGBA Jia ce 06paboTBa, a TPsAOBa /A ce
o6GaauTe HA MpescTaBUTessl Ha Tecomet 3a cMsIHa.

Korarto npoBepsiBaTe u3/ie/iMsATa, BHUMaBalTe 3a CJI€JHOTO:

e Ocrpuerara He TpsI6Ba Jja UMAT APACKOTHHH U
XJI'bTBaHUs 10 pbOa.

e YesrocTUTe U 3b61UTE TPsiOBA Jja ChbBNAJAT TOYHO.

o JIBIDKeLMTe ce YacTH TPsiGBa Jja paboTAT 6e3NpensiTCTBEHO
B OIpe/ieJIeHHs JUaIa30H Ha JABKEHHUE.

e MexaHH3MUTe 3a 3aKJII0YBaHe TPsI6Ba /ia Ce 3aKOM4YaBaT
3/IpaBO U JIECHO /1A Ce 3aTBapsT.

e JIbrUTE THHKU MHCTPYMEHTH He TPsiGBa Jla UMaT
Or'bBAHMS WM U3KPUBSIBAHUS.

e KoraTo MHCTpYMEHTHTE Ca YacT OT I0-TOJISIM ypea,
[poBepeTe A BCHYKH KOMIIOHEHTH ca HaJIULE U ce
Cr/10651BaT JIECHO.

o [loMMepHHUTE MOBBPXHOCTH He TPsiGBa Jla MoKa3BaT
l'lpl/I3HaLU/l Ha CUJIHO premaaHe Ha l'IOB’prHOCTTa
(Hamp. HanyKBaHe, HalleNBaHe WUJIH JleJJaMUHUPaHe),
nebopMalysi UM BUJUMO U3KpUBsiBaHe. AKO
HWHCTPYMEHTBT e OBpe/ieH, TPsioBa Aa ce CMEHHU.

CmasBaHe

CJIEA NOYUCTBAHE U IIpeJu CTepUIN3anuad MHCTPYMEHTUTE
C IBI>KEIM ce 4acTH (HampHuMep IIapHUPH, CBbP3Balliy
UPTOBE, IUTB3TALIY Ce UM BBPTALLY Ce YacTH) TPsA6BA
Jla 6'bJaT CMa3aH| C BOJHO-Pa3TBOPMMA CMa3Ka, KaTo
Preserve®, Instrument Milk niu ekBUBajsieHTeH MaTepHal
3a IPUJIOXKEHUE BbPXYy MeAULIMHCKY U3/e/usl. BuHaru
cra3BaiTe yKasaHMATA Ha IPOM3BOAMTE/IA Ha CMa3KaTa 3a
paspexxJaHe, CPOK Ha TOAHOCT M METO/ Ha IIPUJIOKEHHE.

OnakoBaHe 3a CTepuan3anms

HHCTpYyMeHTHTe ¥ KOHTeHHep'bT TPsAGBA Jja 6'bAaT NPaBUIHO

HOYUCTEHU NIPEAH CTEPHIU3ALHUS.

ITocTaBeTe MHCTPYMEHTHTE B CbOTBETHATA MO3UIIMSA B CHCTEMATa

3a IpeHacsiHe B CbOTBETCTBHE C MAPKUPOBKATa/eTHKeTa B

KOHTeHHepa.

CrneJy KaTo KOHTEHHEPBT e 3ape/ieH, OCTaBeTe Kanaka 1

3aKJIl0YeTe BCHYKHU KJIF0YA/IKH MM 3aKJII0YBAIH MEXaHU3MH.

EavHUYHY U3/1e/11s MOXKe J1a O'bJJaT ONTAaKOBAaHU B 0/J00peH

(nanp. ogo6peHa ot FDA wu otroBapsiia Ha ISO 11607) mink

WM 06BHBKA 33 CTEPHIM3ALMA 110 MEAULIMHCKY CTaHAapTH. [Tpu

onaKoBaHEeTO TPsI6BA Jja ce BHUMaBa IUIMKBT I 06BUBKATA Aa

He ce pasK'bcat. UsgesnnsATa TpsA6Ba Aa G'baT YBUTH CBIJIACHO

MeTo/ia 32 JBOHHO 0GBUBAHEe UJIY €KBUBAJIEHTEH HA HETO

(BmxTe ykasaHusATa 3a AORN B AAMI ST79).

He ce npenopbyBaT MaTepHa/M 3a 0GBUBaHe 3a MHOIOKpATHa

ynortpeba.

¢ KyTudATa v TaBuYKara Tpa6Ba a 6bJaT yBUTH B

of06peHa (Hanp. ogo6peHa ot FDA uiu otroBapsiiia Ha
1SO 11607) 06BMBKa 3a CTEPUIU3ALHUSA 0 MEAULMHCKH
CTaHZAPTH, KaTo ce CbOJII0IaBa METOLBT 3a JIBOKHO
06BHMBaHE WM eKBUBAJIEHTEH Ha Hero (BIXKTe
ykasaHuaATa 3a AORN B AAMI ST79).
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o CreaBaiiTe NpenopbKUTE HAa NPOU3BOJHUTE/IA HA
KyTHsITa/TaBUYKaTa 3a 3apex/iaHe u terso. 06110To
TEIJI0O Ha YBUTA KyTHUA WJIX TaBU4YKa HE Tpﬂ6Ba aa
HazBumasa 11,4 kr.

e UHCcTpyMeHTHTE MOXKe /1a O'bJJaT ONTaKOBAaHH B 0/100peHa
(nanp. onoGpeHa ot FDA v otroBapsia Ha ISO 11607)
cucTeMa C TBbPA KOHTe#iHep (T.e. TakaBa ¢ GUITHP UM KJIANH)
3ae/IHO C IPYTY U3/e/IUs TP CJIeJHUTE YCIOBUS:

¢ IlpenopbKHTe Ha MPOU3BOANTESA HA KOHTEHepa TpsAGBa
Jia ce cbOJII0JJABAT 110 OTHOLIEHHE Ha IOAr0TOBKATA,
noAApBKKaTa U yrIOTpe6aTa Ha KOHTeFIHepa.

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

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

Crepuiusanus

o CTepu/M3alys C HaropeleH BlaXKeH Bb3/lyX/mapa e
HPEeNoPBYUTESHUST METO/, 32 UHCTPYMEHTHTe.
e [IpenopBbYUTEJTHO € Jja Ce U3M0JI13Ba 0/[00peH XUMHYECKH
HMHAMKATOP (KJIac 5) WM XUMHUYECKH eMyJiaTop (KJac 6)
C BCAIKO 3apeX/ilaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTepU/IM3aLusl.
¢ BuHaru npaBeTe cripaBKa U Cb0JII0/jaBaiiTe MHCTPYKLMMTE Ha
HPOU3BOANTE/ISI HA CTEPUIN3ATOpA 32 KOHPUTypaLysTa Ha
3apex/laHeTo U padoTaTa ¢ o6opyBaHeTo. 060pyABaHETO 3a
CTepUIM3aLys TPsAGBaA Jja e J0Ka3a/I0 epUKaCHOCT
(namp. oo6peHo ot FDA, orrosapsiio Ha EN 13060 win
EN 285). B fomrb/iHeHHe MPENOPBKUTE Ha TPOU3BOJUTEIS
3a MOHTHpaHe, BaIMJUPaHe 1 NOAAPBKKA TPsAGBA Ja ce
cb6.II0/1aBaT.
BanuavpaHuTe BpeMeHa M TEMIIepPaTypH Ha eKCIIO3UIHS
3a IOCTUTaHe Ha rapaHTUPAHO HUBO Ha cTepusHOCT (SAL)
10°° ca u36poeHH B cieABalaTa TA6IULA.
TaM, Kb/IeTO U3UCKBAHHATA 3a CTEPHIIM3ALMA C 1apa ca
10-KOHCEPBAaTUBHU OT H36POeHUTE M10-/0J1y, TPsIGBA Aa ce
Cra3BaT MECTHUTE WJIH HAlJOHAJIHUTeE CieluUKaI1H.

B Temnepatypa Bpeme Ha Bpeme 3a
EKC u3cy
I pbYaHU nap Tpu B CAII]
lIpez-payym / 132°C 4 MUHYTH 30 MUHYTH
nyJICHpaLl BaKyyM
B Temmeparypa Bpeme Ha Bpeme 3a
eKC M3cy
Ipenopbyanu napameTtpu B EBpona
Nlpe-saxyym / 134°C 3 MUHYTH 30 MUHYTH
nyJicHpall BaKyyM
H3cymapaHe u ox/iaKaHe

e [lpenopb4aHOTO BpeMe 3a U3CylllaBaHe 3a eJMHUYHO
YBUTH MHCTPyMeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKo He e
MOCOYEHO JIPYro B MHCTPYKLUUTE 32 crieluUKaLuUTe Ha
U3/leIMeTo.

e Ciej M3cyliaBaHe ce IpernopbyBa BpaTHYKaTa Jja ce
OCTaBH OTBOpPEeHa 3a 15 MUHYTH.

e [lpenopbuBa ce MUHUMAJIHO BpeMe Ha OXJIaX/jaHe OT
30 MUHYTH CJleJ] U3CyllaBaHe, HO MOXe /la Ce HaJIOXKH 1
MO-NPOL/DKUTE/IEH IePHOJ, TOpaiu KOHQUrypanuaTa
Ha 3ape/laHeTo, OKOJIHATa TeMIlepaTypa U BJIaKHOCT,
JlM3aiiHa Ha U3/leJIMeTO M M3M10JI3BaHaTa ONaKOBKa.

3a6esiexxkka: [TapameTpure 3a

Ae3nH@eKnys/crepuin3anys ¢ napa, npenopbysaHu ot C30
3a NOBTOPHA 06paGoTKa Ha MHCTPYMEHTH NPU CbMHeHHe

3a 3apa3ssBaHe ¢ TSE/CJD, ca: 134°C 3a 18 munyTH. Te3u
M3/ieJIHs ca CbBMECTHMH C Te3H MapaMeTpH.
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CbXxpaHeHue

¢ AKO M3M0JI3BaTe CHCTEeMa ChC CTEPHIN3AIlMOHEH KOHTeHHep
C KOMILIEKTA Ta306e/ipeH! HHCTPyMeHTH Matta AA,
HalpaBeTe ClIpaBKa B UHCTPYKLIMUTE HA IPOU3BOAUTEJIA 3A
Ba/IMJJMpaHUTE CPOKOBE 3a MOAbPKaHe Ha CTEPUTHOCT.
CTepHJIHO OITaKOBaHU HHCTPYMEHTH Tpsi6Ba jia ce
CbXpaHsIBaT B ONpPe/e/IeHO 3a L{eJITa MSCTO C OrpaHHYeH
JIOCT'BII, KOETO € J0Gpe MPOBETPEHO U OCUTYPsBA 3allUTa OT
pax, Bj1ara, HaCeKOMH, Tapa3UTH U NpeKaJeHo BUCOKA WIN
HHCKa TeMIepaTypa/BlaKHOCT.

3a6eiexka: [Ipeau ynorpe6a nposepeTe BCsIKA OMAKOBKa,
3a /la ce yBepUTe, 4e CTepU/IHaTa Gapuepa (Hanp. 0GBUBKa,
IUIMK WM GUITHP) He e pasKbcaHa, He e neppopupaHa, He
NoKa3Ba MPU3HAIM Ha OBJIAXKHSBaHe WIKM MaHUIy/IUpPaHe.
AKo ca Ha/IuLe HSIKOM OT Te3H ChCTOSIHUS, ChbPXKaHUETO
ce CYMTA 32 HECTEPHJ/IHO U TPAGBA Ja 6b/ie NOBTOPHO
06paGoTeHo Ype3 MOYHCTBAHE, ONIAKOBAHE M CTEPHIN3ALMSL.
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CHMBOJIH, U3M0/I3BAaHHU BBbPXY €THKEeTHUTE:

A

Buumanue

Hecrepunno

denepannoro 3akoHogartesnctBo Ha CAIll Hanara
OrpaHMYeHHeTO MpojaxGaTa Ha TOBa U3/elive Jia ce
H3BBPILIBA CAMO OT WJIM 10 NpeANHCaHKe Ha JieKap

Mapkuposka ,CE“!

Mapkuposka ,CE" ¢ Ne Ha HoTuduuupanus oprau’
YmbiHOMOLLEH npe/cTaBuTe 3a EBponelickara o61HOCT
ITpousBoauTen

JlaTa Ha NPOU3BO/ACTBO
Kopz Ha mapTuza
Karanoxen Ne

HampaBeTe cripaBKa ¢ MHCTPYKIMHTE 3a yIoTpe6a

Me/JMLUHHCKO H3jenne
CTpaHa Ha IPOU3BOJICTBO

EavHuyHa omakoBKa

JluctpubyTtop

YrrbHOMOLLeH npezcTaBuTe 3a LBeinapus?
Buocuren

YHukanen HﬂeHTHd)HKaTOp Ha U3aejImeTo

!BuKTe eTHKeTHTe 32 MHpopManus 3a CE
“HanpaBeTe CrpaBKa C eTHKeTa OTHOCHO yII'bJIHOMOILeH
npejcrasuTe 3a llBeityapust

76



| G - ZH-CN |

Matta BIABEBRC TS 2R E
{(EFRFNELL iR

IXLERBRIRYE 1S0 17664 F1 AAMI ST81 RS, BIERT:

« DePuy-Synthes $45H9 Matta BINESBRCTTSME
(MAETEATRML) o\ PIET SR, Xt
WEAEET R SR ERMELE, ERILE
BT TRFE T/ BEa B ERRMkEsY, 1%
SENBMERTE WA, ISR R
BRBEITE.

« B Matta BINBSEE LT SR E S ERIERER
g (&, RS |, BTEP. BB RSKENE
BEFEARK.

{EFaiAE

PHRIFIRREIR

BRENN AR R R R, 58 mRS,
FERR

Matta i \BRERE TS SR EIER NS B T B AR (R

H—EE S, XESME RTINS ENFATEITR
1k, EUERRESLREREMENRE, XLSmaEaER,

HEFRBERMERIAT RO TERER &S R St
FEFKE.

TREAR;S

Matta B \BRERETS SR EIERI BB T B AR (R

f—EER S, XERME RTINS ENFAT TR
1k, EUERRESL RIS SMENS.

GRRG (&, TENS) SERTEREMGERFAREY
(RIPRNBIRIE, (SERS (RMTR) ASTRERTER
B, XESEWSESOEME (FDA FINKEDR) EalE
B, AEKESRE. SifaEmE (FDA FITaIRESH)

Eafmm, ReUBTAEREESEREE, an
HRSEISSHEER SIS/ (F8) |, FEsnia
TR,

TS AR

Matta BINEREERTIRRETEATT 35, EEET IR
BOBRIEER LSRR ST et A NIERIEERE.
ZERIS AT RERITRA T ERANRE.

ERNE

Matta BINERBER 1O B EHH P S S FRRIRS AL,
ERTRANANBAXAERTIELRA,

EBIE

XLBR MR TR, XEESM M SRAIES ARER.
XEESAAT BT EAF AN SR R E.

AR

Matta BINESERXTREWE MR8, BEIAMEEEHEE
FFARTSE IR BRIELER.

EESFF=mESERAORMEFN /e thes

» FIJJ#E5 Actis, Corail F] Summit R JJRFFHRS. °

* BHETES Hudson &3k, AT SEBEME{ERFI/ak Hudson T BY
FR—EER. °
SFERES, (FRRIEHRRERETFE.,

FRHBIGFRIR R

o RERTUHAFSIRAERRY, Matta BINESBRCTRSWMEM T THED
BAFASETRITIML. BRRRESLARSIRBIIBARE.

77



FREEGHFRE

FEMIFEAENKE. THIRSIMIFABRN—RELFR
EHFFRE:

- SRIMERSS. IAEIEIRSHFALR,

. %%%;Eﬁﬁ RIASENEIR SERIRSRA AR R A

898,
« AER LSRRI,

RS REM
BEMER. SN, fEE. fRNE-RESERWMG. Bh. B
HAhBLIRR.

FREGHFHRE - “ESMHRES

MEBEHRS (EV)

WREIHISEMERATEEM, MOZAEIER R B /S
EFERAESBIRE. ERARIETREANIRES. B
BENE SEEA T FMRRRIEASEM

- BE. BPSEIARL,

- BE, BPEE ARG SR AU BT,

o FPENQHEDER.

WMFEELER, BRREUIAY Tecomet HERF, WFHME
EHER AR, B EHIERA R,

HES S
« Matta BINERERC S RSME BT hEEANF AL EFEIA
L. BB RERBENRE.

A

25

. R EEBFN ARG AN A ETEE ERHE,

- IRIERIANE, RN SMELSMYEHAERERSRIEAN
R —ifE.

- REEREA ES RN ERRERZ A QWA
RRRAEREH B S KE.,

« TEIR{FRERIS A PTRESRAIREMAOMI 4 TIFRT, Rrizer
A ABIR%EE (PPE),

« BOREETIRER, DE TR LR e SR TR
R (E8) .

- ERME, EEEIREEEERIIG. SmTILRYAIss AN
BHAFRY, RIAVOEE,

« WRIESHERSRMHTKERN, MEFERTEINR (E0).
SHEBFERTAKREE, EEERZRS (88) %

- TREASEZE, Si. BT, R, Ry, ek
AR KBS B SIS IR,

- EDLEMSRMTEES SRINEM L. B7ILmR, (K
RANBRR BT EEERENREN L, LSEMEREAS
EFIKE R,

- WTHEERE. 5. EE. MEEIECEIHERMIAY
A, (NEERERRR/HERITEME RN, EINE
%ﬁ;&ﬁﬁiﬂ%ﬁﬁtﬁzm, XSRS BRI TS
VFLEE.

- AFLEAN, BIFEREBERMINAY, XEHIR
IRSEMEREFDOEE. NAIERARIAR. KEMRTHRE
TR ERFBBIB T NiEE.

- QMEEEAT, BRI B B IR0 AT L E.

- EBAEREEK, BAROINSEAIERREENRK, ER%
E—RE R AL SRS LT BT,

- DRAVENBIREMARES TEAT 140°C REFLE,
ENR2SHERSYRERETERA,

« RRFESNERRE_EHE R mEEE BB,

o SEEIERER—E, BOEEIVOLBRRERREMI A2
DEE. SERATHESSHRMIIE.

- SRR BPEIMEIF AL EIVERE) IRE. B2E
RS TR ZSMUER AR, R/XARERT™
B MR EIRE.

78



EET

* Matta BINBEBR XTI eSS B0 ES(FRNEMAR. FUH
S E A IS AR I BN, BDfER
VE(ERES B RFFUEFIER, AN ESHERNES
e FoBRER(ER.

- EEORERRT, PN ESRESBRIMIEIR, FARER
HIMRIA T BT SR A2 .

b=

- EEMETEIRART, RIS RN EIH TR LB,

o (HEAIBEIRAREBTERRY) (WAKR) ISHAISEMALZIR
HRERRRIBCR M ET R BRI TNME, (THREEA
RS AOZ IR E M EIE SRS Bt T E.

BACIERR

- RESAERE, WTUESERNE BRSNS, 1%
RGBT ES MR BRI IR/N, REENRED
SREIINERIEREHEREEEINATHRFACERIRE
o5 [FEERRIAF ISR,

- BEoTREVHEEED FREMEBEMESWEIFERZES

EHATRE, AMEMAERTSZXNMEESM. N8R

REVFEDZINIERG (Flanaz. RELRE) | T

SRR IBRATS, N FERE, NFEFR, BHRER

Y Depuy XK.

HEF(EAARIEN pH PHAEEFE SN I =S F RN

FOBHAEHI TR,

o E— B IURSERAERIEBL RN (TSE) flse-TEERRE
(CJD) MEREMX, SnAEMNAASERNERMIX,
BILASEFS pH 12 SR RAYR LS A I Im D TR
. MFRESEN, EXEEHRTDMEAMSELMEER L
RFIfmEkE, SNRIEEREIFREHIRIEESMERES.

XFF OIS A RS BN AT R RASR A NN A E R,
FF ANEE A SRS T I TANEEFNRA.
XLEBLMERIRBBEINE, R EERMIERIES AR
AN T AR,

A EEHTELER, BF/ER/ESARERERRER
EHAIREMATIARL, FFERER DRI TIEARBELIRIGTR
HER, XEERER AN R T TR,

A EEAR/Eh/ES AR SXERPEEEE
ARE, MEHTEMMITME, BRI ENTRER.

B

fER

« SEA—RIEEMMES EIREES I, BEmmA—
BEAMKNS RS REENEES.
S WTFESMSUEMURIEM, FIINSE. MSE. §
MNEE, SElEZREERIREIERIRIEFEMNERK
fREsERP BT,

MRS EBMEEZARITEE, BAREERERRE
BN B Z RIE TAIAT R .

TR

« EREIIRRMEERIES X THLIEN, YRS

EARFIERIB LA ERS RN,

RS

« AR RIS MIE S SR E Z B RIR . TEIFERT,
HRBEEEASTEN, AT TESREM, =BEE
BB RO IRELHT.
S FTEHEERRENS(EIIRI TR, 2B EHEE
FiEERTRIFEE.

- BB ERI NSRS R AR R R AR E B .
AILMERREERXHEEER.

79



TE: MESERCETESR (Ril) B, NS
EER.

FIEEER

- $B—: RIEHIERAERIRE, FIS—hERKEEEK.

- BB KBRS R SEIE AR HERELRAEBNS
8. ISR ENEMG, FRRFTERE S Bk,
BiEgeshkElr. SMEELERSIE, HRReMAYRT
BRESARIE,

- BB=: REEWMRD 10 5. RERFERRBIRERRIE
FHEEERFETWSRY. WIELEIAG, 2555
TERE, R, B S/, EERELUREE
TENRMERERNXE, NEREREMESNEFELERS
EEE. 5NES. SEEWSHNEREREHER. 5
SEEHEE, FRiSRIEHED.,

EE: FFERRIEIRER IR ERARREAIER Ti#T,
MRARERESRERZIT BArTEEE,

- BB NESRRTEHEE, EERXKPEERDS—

(1) 8h, Z5ERT, RENFRE AR BRI Em
M. SRR ERE, iR, EEMETHELRAIXE,
- SR RIEFIEENEN, AR NEERESHEUNE
EARRRSER., BT S s ERTHERURE
HIFBENSE. AIsEftER. SFEEUERRS
B, FREEMITERA S AR, B a tesad,
A, REFSRRASEENRER SSRGS, HEmR

FrREERRHITM. BNED (10) 8.
=
- EBEEEEN, BRERSERNECEESEMoFLAGLE
EEREER.
o ERAITHHEHERYEE.
- EAEABERSHILSTHEELMENITE,
- EEFERBEEEMEIN. \BEi,. Tosm™
8% SonoCheck™ EHRME BB RAIMERE.
- BN WEE S SRS R f KPR D—
(1) PHHBEEERENEBI S SFISE SR, Zk
B, e N EIRIR IR EATER Y. MR, EIREE
. fLiE. EEMETHELRAIXI,

- BB FRETE. WKERBNLHAIE TN, A
ASENEESRTSSREER. LR, EELIRELATR
XAk

Fil)/ BtESEEDS]

- $B—: {RIETIEEIERRE, e —MEQKREAE.
- BB BEMESRIREEARTPHREUREFENS
8. RENSMAIRSEEIENEMY, MRITERE S AREE
fit, FESTERNEEE,. BAAEELERSIE, HRR:S

WAFTERE S A RIE.

- BB=: REEWMERD 10 9. FRBRKERRIERT
BEXBRAME SR, KSrLEE. NERER
e, BIERTA. 281 Sl EEREmIARTEE
AR ENXE, NEREEWSNEFELERSEE
. BFIIEE. BEREMANEFELERERER. 5
A EEHEIEN, RRSREHER.

EE: FFERRIEIRERIRERARREAIER Ti#T,
MRARERESRERZIT BArTEEE,

- SBM: NESRRFEHE, EERXKPEERD—

(1) o8h, ZHEAT, RENFFE AR R EAIEm
s, EmEERE. fLE. EEMETCHELMRAIXE,
o $BR: EEMAE— MR IIFE IS IEREIRES/iEE
BEHR, JBAEIRES/iE SRR ISR S TN AT BE AN,
e TR AIRER S EREE, a0, ST,
B MNEENI R, FREARESRITINE T
1R, BRENSEMERE FAITRIESS. NRERSE/ 55
BT YEE (BNAEESMIRITIER) | StRIEH

SRR ERBEERE 1.
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- BB IRIBRIESRIREE, FERERSR/ HSRN—MrE
RIS EIARI BRI TR, HEFERLUTFISRNER
(=8
&% | 68

1 FESE « IREILERK « 2 D

2. EEREANRE « BIRILESRIK « 1 5%

3 L - IR ESRIK

4. TEEFIIR « EFIK (64-66°C) « 2 %

5 TG « PUIK (64-66°C) « 1 938

6 X THR (116°C) « 7-30 £

EE:

o BHEMMLSES/iHSESHIErmAYIRER,

- FIfEFHESEERAYEIRES/HSEE (FIU0 FDA iibEaeE
1SO 15883 ISFHHAY) .

- FIENENETRE—MESTEE, ERCIRFHNESR
2R/HSENAHE,

o FZHISRERRI i T AR IH SR T — M
fEMER, WiEFTsEEEEEZEEE—MEKE
HSARER, FTXNMYESER, ZeEERIRRE
A0 =600 (fFI090°C, 1534, &EBISO15883-1) ,
MBEESHEMIHRE.

- WREERTKBEMEEEN (W Preserve®, =SMELE.
SFRHAE I ETT RS R RS BOEBR) AITBRER,
FRAESTTIREE, BN, LAFRIESEER.

REBENFNEEEE

« RIBEF AN ECFI M pH BREEFIAR.

- (ERARRAEHEEA, B aaesm F eIt G R,
4"’”‘}%@1’—?&?‘ TSRV THIRE, LUSKRETE B
IE=] |
. [FRSREMHETIE.

REBENENEEEE
« RIEVERESE ANV ECFIP M pH BAYEEFIAR.
 JEREAHINTEIREEA, FEHLEERS, REEE.
- TG EENG, RHBSAGFRATIIETIEN. W
RMRERE, TN mhiETas.

HE

« {EFER, WRNIEREHTRE—XKE. SILATRKE AR,

 PUTHEIRES (B S EMR AT TS, (BEFERZAT

RIS B TR

Fig

o FRTE, WK BNTAMER T, aIfERSENE
FELEESRESR. LR, EEURMELURRXIZIKS .

tEEMN

- EEE, MECERESNESakBNE SIS
ll:l;k.J ﬁﬂ%%ﬁﬂ:‘:%r?_ E lﬁ/nﬂ*i

- BUREE SRR, URESERMIZESR.
WNERMERE T REXIESMINAE B R ERRIATEBIR, FEH—
SAREEA], BERIGH Tecomet KRB THIR,

. ’fﬁﬁéngﬂj‘ MFRELUATER:

PIEROZ RO, DBELR,

o SHOFMSRYI R ERRITT

. ﬂiﬁﬁ%&#&%’l‘ﬁ%ﬁﬁ’ﬂi@ﬁﬁ@@PEIFEEEJJEilﬂo

o ENR R LEEENAE.

o KBRS SR,

o WFESEMBET —NEXRSRN—ER7, MCEREEEE
SURBESTHEE.

- REVFREANEINIER D (Glanes, REHE) |
T BRI AEATSR, WNRESWSZIR, R FEHE,
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g
- EEEETIKER, WNTEEMNEDHI0SM (FrankhE. S8
BEIERAEEEEE) | RIERGAMEEIBR (40 Preserve®,
SN, DRI SR RO SER) TS,
KTFHREBRE. (FFEIRFIMEMERSE, MIAKEEEEFE
ASRHA9IEBA.

KRE@E

° E%Eﬁ, %?JﬁEEﬁ/EID%&ﬁZ%D@%

« {RIBREENMIRCS/IREE, BESMMA I EERRENM
RIS,

- KEHARE, BeTEIHRERENIIIDSSTIT.

o EABEATERARUER (30 FDA IARTHYERFTE 1SO 11607
K) ERFKERSKEEMHTERE, SERR/IVOELLE
SR ESERE S, REANESE ARSI
(&% AAMIST79. AORN 5Rg) XIestliHiTEE.

. ﬂ&ﬁ%ﬁﬁ‘lﬁ’éﬁﬁﬁﬂgaﬁ

o BEFTRVREREINEN (0 FDA IANTHERFE
1S0 11607 {) ERKRESHIUR FIINEEREHE
M5 (8% AAMIST79. AORN i5m) BHTEE,

o XTEHNEE, NWEREE/ITREISHNEN. 85T
HASITENSEENNEY 11.4 ke,

s ENSISET, BSMATLMERERUER (20 FDAARTRIERT S
1S0 11607 19) RIMERIERS: (AHHEITREEHMEIINERS)
%Dﬁ{m%%m—wfﬂzé

o RTRBIES. YEPINER, NSIRAEFIEREEIN.
o B REMERSAIRIARTERE. T RRESSW
FHf IR IR EDAO S,
o XTEHNEE, NEBESEFSEHENEN. EFENE
BEFSEENNET 10 kg,

K&

WSS KA AT SR TR E.

o EERKERET, HEEFERRWIERCEETT (£5)
ERAEEIF (628) .

. EFMEFENISRIEE, SV B EEREEHER
WiBE. KENKBAOIELARY (90 FDATAE], EN 13060 B
EN 285 &) . LMNRRIERBHIERAEINGH TREE.
IOMERO4EIR,

. L%%F%;ﬁl#ﬁﬂﬂj?tﬁu 10 FFEFIEKFHNEWIERER
[EFTRE.

* NS ERI TR S KE R TRAFIERERRT,
W SRR,

wAx® | B | smmE | FEEE
ZEIEENEY

ﬁggg’ﬁb 132°C 4% 30 4

] B REAI FHRAI1
ERMEES

ﬁggﬁ’?ﬂ 134°C 3pH 30 34

TFIEMSED

+ BRAESSMAUEIRIATh S AR, BNRREEEMAES
TIERE S 30 %,

« HEETIREF JRES 15 5,

- EFETIREEIESIMEN 30 5, BRMATRHE
&, NRREMEE. SMRIFITRaRIARE,

AIREREEIRAINAL.

iR STRIFEE TSE/CJD iSEUBINAVELMERE, HRBE

A4 (WHO) #EFRSES /S KESH: 134°C TSE

18 3%h, IXLZEES RAXLSH,
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figt=

« WRKEDBERSS Matta BINBEBEXTEMEMHE AR
H, EEREIEEATNTE T IR TTE AP EAIR.

 ZEICARAISS M SMETFE—MEERD. PREEARIKIE,
BREREF, Feeshhe. fhel. PiRR. BhEERMpRin
BE/BE.
TS (AR, MRS EE, DRETERE (FII0K
HES. RESKTER) AR, Fil. ERHETR
RERREIIE. MRMEAXLEREFE, WEASREY
ERAELEE, BRETES. SFMKEHTHLE.
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| SR - ZHTW |

Matta AA BIBEREENESAE
(ERE SRR

N85 MRIBIEISO 17664F1AAMI ST81, EFIEEE:

« Matta AA BIBRRIERESAE N S 2 SEAE(ERMESMCRIRE)
FHDePuy-Synthes 4588, TARR(HEREIRMIE(EEEE
iR, FRARBRSERWESRIEEE, SAKBRERF
B EREM/ BEiERIES R A X FITRESE,
BIa %2 BEWit S HEIErE SR Y.

&k Matta AA BIBRBRESESMABRI AT SIS FRENX RS
(B, ITEIEE), BEAMRE. HYEE. ZRREH
EXWAEEFHE.

{SEF3GRER

HFIPRAYE

BRI ARIRBYESEWIREMR 28R, F2REREE.
Bl

Matta AA BIBRBAEDES AR RIS AURRBAER BT e Be Beastil
., REEMEBEMREEFAGEE., BINRSEBISREM
TBENRE. AEtin EEftAEEERERESH BRI
BB EERE D S TERRE.

RERE

Matta AA BIBRBHESRSMARR IS AIRRBAEN BT R BS Baastil
H, FEMEBEMNEEFARE. BIRREEBSREH
TN,

WERG(R, RS RS EREEEXEFNE
BOIBFEPORENS MRS, IIXER (BT kGt
AL REMAOER. HRERETRLIEMEERE(FDATR
BZREEM), RelREREIRE. LEMEEE(FDA BB
WEEM), MERR(E, FERIEE) T EES EREIRIR
EIRRE. BMTERGT LREHRTR. (RS /M (F).
ARSI R,

TRHERfSBAEE

Matta AA BIBRBAEOERMAEERIAIERY; Hit, BB
SR HIERRERIRRE LR E. ZRERERTE
ETRRER BIRATAIR A,

IBfERE
Matta AA BIBREAEDRSMARIR A FT AR E A Z A ARRK,
TRERRRAIRREIE B IR ATBIE PR,

B
FERBEMARET M. ASEMAERROREEARRE
M. REMANERREMFAHEE AL,

TRHARERE
Matta AA BIRREREPERMARZROIAMAY, HEIL, AUEZIBERFH
BTl E BB M AR .

EoiHFN /s Lt BS RS R TR R A E R =R

« E27J4R4BER Actis, Corail, # Summit BJJRFIES, 3

+ Bf& Hudson E4EAIIEAAETRRAREABC B ENFHF4-F0 /3 Hudson
T BURIB(EEA, °
SR EAES, (R REREEE.,

FEHAER PRI

« IZTEHR(EFRRS, Matta AA BIEERAED RS AR EREN B (EFATEERT
B, BRBERRIARIR BN,
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FREEHHEE

A FERIFERRE. TR RIMIFIMERNERFR
SEHFNERE:

- ERSMER, B EMEETIRER,

- EREEL. SRR N E RS R ARSI RS R MO B

« REAESRARRNST.

ERERREM
FHRSERIER), SERIBG. B, fREEl-SEMEMATENS.
B, WEEEMAEIEE.

FREEHHDE - BRRESMS

BREEHER (EU)

WREBFAHMERARBARBESY, RRRISRHREREN/
BT REEEEHEIER. BRERRIEEESEE
BE, AR CEHE RS SIA MEE RS

- R, EREREMASRT,

- R, EREREMASNRENTEREXARERL,

* BREATRIEERE.

WEESEN, BUEEEIN Tecomet SHERK, HIREME
FREREENSN, F2ERIEHIERRE.

BHEASTE
* Matta AA BIBREIIRRMARIRENREFMBET R, REER
PR SR BB,

A

25

. B SRR ARG A e B R R A S e SRR I,

« BRRMSERETITEL, AR DIEICEEM LRk 2 80E
BRI RRIAINORAIEEC L.

- BRIEFR, BHUKE DRSS L\ 2Rt
BEFEAZ SN ZENE.

« RESEAZSREA R SRR MRS, BEFEE
NPBs&ERsH (PPE),

- B EEMPRETEM, EERETERERER
RIS EREIR,

- B(F, EREIREE MR RIS, NinELEE,
VDR,

o JEEFERZEMAERIRRAIN(E0). RAEBRMG

- BUKESHEEHE. Sy, B, R RUY. HaEmit
MBS EEKEEREMmYE , EIARRE £,

- SEMREMSYRERETRZEME. NEIIR, BRI
BT BRI R Z B IS BB TR ERER

- EEBEEER/ EENETEEER AREEEE AR
=, 5. EE. XEEEMEMERT SIS, EEmET
HUBEERAI, S EIABRLIFETESE,

- FEE2SDEREERMGS. LR mREEEIRS
MIREREE, FHEAFERHUARA. REFIR
JZEREERRER.

- BRI DS E Y I E AR SERIRRN L.

- [EERMEREK. BRNSASERRUIENK, BRER
SEISTERE MK, LUBSRIRIE TS,

 BDRBES/ERR140°C/ 285 FRIRIRTEHITE S5 F4H
HEIRSIEITREE, RALSRKENSS FRARERR.

« RIS Hahy S A B R F AR AR,

« BURMEMSMIRIR—ER, RS VIER, HRIRE
BERRS. BEEDATASERE T,

o BRI (ERRIKEEFE 2 CBRE TR FRIIRE. BAE
SRMARTERIRR LN (EARE, TR E EER
ZReMERTEE,
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Emsm

« Matta AA BiBERIEDSS AR R EH AT S48 (E .2 B8 AR AR
B TEEAS AN (P ER AN E R BN EEaRE,
AT, BMEEEENRIE. [EHEREEEE, (AAEE
B EE{E R S ALK AE(E .

- EREFRIESCREIEENER. WHIBEIBEEES
S AFE(E RS .

BE

o IERIBERSMERIE, KBEEFIISRER SR ER
- (EEREE RS (AER) SRR
BRI E R SRR RIS TR, (MO8
B R IR AR R R EAViRes A as.

SRR Z R

o BRAEEAMERE, BRRIR BRSNS TEERIESAE TS
BERz S ESMERROFE, TRl EbS M Es
B FREREE BRI R B S EE B AR E.

- D FRREMEED FEMZ SSMALETRRENE,
BEMAIELESBEWE . Eao FRmHRE
EREEN0RA. 2AEaTIE. HiEfan R8,
EEiRY., BHEENDepuy XK, IREFIREK,
%E%ETL@Z]JHEP MR R R R A B T SRS

« R AR TR RIS SR KBS (TSE) S
B (CD)SEF BEBRMBNER, seEMpH/IREIE12
B R B S R NS 5 a8, igEatm LAYERIE
SRERPHELLEEREE, FRiSHEEREMSS.

ESHHENRIES AERRARPEERENER, FRE/R

BESEEEEEAE.

B EHRIEAES  CEBEE, BINEEFHRBNESE

FAMEES R,

& EEfERE /A BEEEREREERE.
Yokl FIZBEEISRIABETENRE, LKERFEIER.
EREFEEACEBREIRMAERE, EEE.

A EERTAERE /Bl B ABEAREES 1 ZTR
BB, BREETRFE.

EHEEEs|

(EFAER,

- iR MEIRS S AREIENSY. AREMERER
ZEUKBEA, SIARENEE.
(&5 SRR ISR PR R L A R K R R aE
SR, RHEHREREE. 8E. SANEESEH
a2z,

. Eﬂ,ﬁi‘—’}éﬁmx)\jzi&}—:ﬁﬂﬂ EBRETER, §EZE
HiEciRATAT REM PR AR,

BERER

RIS ERBZ AWM ERERSIIESRIEELTE,
LA TR,

« Rt ERO BN ERENERRER L IRE DR,

EIRBUER, BEEETRE,; A, HEEEMEm,

S RRIERPTRIt IS,

&5 PRSI S EREFETr. AL AEERAE

HIASM T RIFREZEE.

E G 2N RIERIRENE R T R ERNEE AR,

FIHIBSKEERRREERAR.

& ERENERERHRERETR(RE) R, BRERR
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FHERSE

- B RIRBUEEE S | RIEEKRESEIRE.

- 2 BRMTERAERKEEEERRTD, BEESL
iR, FENRFEEEER R AtZ 3t
EREOISRCEERMTERE. BERERR
=, BIAIEELHNEE, WHREKEIITIRREE
8RS AT a2,

- SR ESRMIRAZ 1058, RigHE, LIRERIGERIERS
R, EEJI’?EEETEJE’—W%& BN FISIER A
. FEATRIERASIS, BORRIE. 0. StiEE. HERERmE
TRpEIs AR aREEERR, IEE. SFAEERURTETZE
FREEREMSR. SRIETZENCRERBALRE.
BIEEE, BIEEERERE, FEER.

{&5E: FRARIENEES FEA E Bk RRREIE I RE TELT,
S RERBRITTRE I ERAT.
. “‘E‘l BEBKEEEIRREHEEN, UERKEERS 1S
RS FEN R AT A IS E R NS . (FAER
%ﬂﬂﬁﬂ%ﬁ?& FLiF. ESFIEMHLIEZ B,

- SRS AR NS RRR R S I KRR SIS
EITIRE., RS RASRKEEETIRRT, SEitE
SRS, BERTtesTREE. SAAESELHRE
f8, IHHRE KRR AT ERE. &R
BERETENSHEE BERE, BEEEEREE
i, WKIBAERZEZEIETEN. EERD1058E,

&t

- EEEEERSSAEEE AR S B o,
LABELSR.

. AStEEEET 2T,

- BEREABEREERHGE Z S ESPEEkITE.

- ERERBEEIEEERREE, RERE. TosI™ s
SonoCheck™EHAEIZIE RS RRYEIRRIR.

- $ie: BEBIREMETEHEW, LAKERE 1 HiER
BIIREEREIEYSYRB ISR, BSFEENHEIE
FrEEiEsp A fNaiiiit, (FAEEIbRIEREE. LR,
EEEMEILE S B,

o 7 LIESF, FIEMRK RIS, FRN0ER
EBmEsRaekREE. 57, EETHIGESZER.

FI/BBSHERSER

- R RIRBUERES | RIBEKRESEIRR.

- P2 SR SRABRKEIEEIRRT, ERitiERLL
iR, PSR EEEEER R aZ 35,
HEREOISRCEEREMTERE. BERERRE
=, BIAEELHNEE, WHREKEBITIRREE
fBRS AT R,

« $EE3: EBRMISAE08E, LIERERIBER]tRsMZRE,
EEARERZSYIRE. FEnM R PSR Hh.
FEASRIERARDS, ROREARD. $RI0. SSMiESE. ABREERmEA
AFEVENECEER. IBE. SIAEERURTENZE
FeRERETER. MRIBTZECEERBNE
= BIEREE, SIESSERE, FEBR.

{&5E: FRARIEN EES FER & Bk RIS E T
HESRERBRITTRE I ERAT

. “"&4 §$E7kﬁﬁﬂélﬁﬂl“&ﬂ¥ﬂj§§m EsKEERD 15
RS PSR PR SIS E S ANEIEAA . (FAEE
%ﬁtﬂﬁﬂiﬁi?E\ FLiF. EEFEMHELIS T B,

- S SEMERCEEEE. RIOEEZENE/BEE.
BEE HERRER ST, RREHIIRSMERRAE
RRER, W IFTAR, ASsmMMIE S EeER ETER
EINE. ERETEERNETIER. HRENRMER
STEGTARGER. AESN HEWEBIHET: HEE
SERER), ARSI,

- $iRe: KIBEUSRIIES |, USRS IH S RIRRRIERR
. UATREEZRRERERSE:

88



B8R | 3REB
1 TEG-ELAIS BRIk 2 88
2 EERIEERIDIE « UAIBESRIK « 1 DiE
3 ik « BULRTR BEZRIK
LUBZEIE « #EIEHIK(64-66°C/146-150°F) «
2948

5 itk BUHIATIK (64-66°C/146-150°F) « 1 5348
6 LABMGREZIE(116°C/240°F) « 7-30 558E

. lﬁi&ﬁ Skt HEHAERZIETR.

- FE(EREIBRENAZ A/ E S 0N: FDAKEIER
1SO 15883E%3%).

o HREZIRESRIAGRA B i SRR,
FRLAR—EBE.

. FEEitEasisiR Rt EIER e S
B, BShuesEREErENERES. RiEs
EISES(REREEZIA0 = 600 (40: {kIBISO 15883138
TE, 90°C/194°F 19385 ), ELFEEFIRZEEM.

- [RAEISRIIEEE, FBHIETEBERISTERKEESEE
BB, (RPreserve®, ZERMTHBE. HXEBEEH
HREH.

RESSHENFEERER

- RBSRIESRIEERAEERE.
- (R ET B e R 1 LR TARRIFT 2R EL.
* ERFIRUK PRI ASAN, LUSIRITERBIE

2,
- BBREHTEIIR,
RESSRNEEERSE
- IRIBRIEHIEREEPERE,
- BREHLUAE BRI SR BN B IFRE 28
i,
o B2ERTHE, NHASREANTEIEERE, BHREE
BEhRE, LRSS,
HE
* ARSIV BBRERE, AR TRERES,
{&/EEIEESEBMEEIEl%%/lﬁ%%{giﬁﬂg_gﬂﬁ , fﬂ%ﬁﬁﬁﬁ
RIS SR .
25
o« LBZIE, NESEHORKEARAIRazEEm. FaREET
REEERIEE. 57, EENMHIIEAESEZRER.
iR Al
- EE25HE, BRI R R NREBEY SRS
B, BTRMOEE, BEEERPER
. BEREREN =B BENeEEEER, SHE
FIRER BB IIRE Z IBIEE ARy, S DMRERTE, AN
BRI Tecomet CRIEITEIR,
$A§%§$7JH§ ARSI TER,
TSRS B AR O,
- SEEESEERIFAS
. ﬂ?ﬁﬁﬁﬁ#ﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬁ@iﬂ%ﬁWEF%M%E.,
o IHHERECSIHEE,
- ERRELRE e St
. %ﬁgﬁﬁiﬁﬁﬁkﬁ’ﬂféﬂﬁﬁ, EREEEHERESANE
#HZ<,
. BOTREAEHRBEESGNRAL. FAERE.
HERE AR R SRR, ERMERE, EEiRe,
Hig
- TERERISEERE, SABERACN K58, B8
B EIEHEIBAR) Z BRI ELUK A B B TS,
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{&Preserve®, EEWEBE REEEESM ARSI,
. (REHIRAER S LA R B R S EmiE .
REa%

o HERINEEE SRS MEESEE,
. ?ﬁgqe*agmﬁw/ffﬁs& R B L R G PR R

AYA

- NERdLHEEWE, = FEEIE FIEEEEn,
« B BRI (IN: FDARKRIEAF SIS0 11607) 2 B85
i&)ﬁzi SeyEMERE, QENEEE, DRRESsam
. BEMELEEEME RS IAETEREESERIRAAMI
ST79, AORN3#E5]).
o RS EEEREET.,

o RGO (SN FDARZATERAFEI1S0 11607 )2 BBEE4ARE
MHEFRITRETEEQRR RS A(ZERFEAAMI
ST79, AORN3EE| ),

- BRZEREEEFEREET/ITENERIER.
SFERERLREREEENERIE11.4 kg/25 Ibs,

« ETUIERT, SSMBeFNELbES BRI A& (N: FDARZATEX,
HAISO 11607 ) Z MIMAEE R F (A0 B RS sRar & TEE:
ig;ﬁ%&ﬂﬁ%fﬁ gD, BELERSEREE

o SFTEEEMETHT, ERRAREIFIERR. 1R
e, AHE(RES IR RS (BB,
- BRZEHESEFEREET/ITENERIER.
o R DEHEERFERI® 10 kg/22 Ibs,
&

« B RRNE RS MARREERE S .

- EERENREHERCES L EERE (SRS BB
ERRE(ZEAR6).

o TEREIEREEREEANANSE, BRESAEERERS
BNETHISE|. WEREEEEIEREEILEEN: FDAKA], &
EN 130605%EN 285), It5l, fEEERIEHENTIE. B,
HrEEmCEE.

- IBERRE, BEREEREKFE(SAL)A 10 BrEINRER
BESRETIIRN TR,

- FEBETELL FRATYIZ R E R S B RIS A S EPRARAR.

mEEn | B | mEmm | oesn
EEEHSH
ﬁgﬂ%‘%gi 132°C / 270°F 45588 30 98
fEIREER BE REH FIRESA
BiMEERZE
TEE;%}E% 134°C / 273°F 3 954E 30 PEE
EIRE

- BRFERRINERRISIER, BRIEEEESEMES
RIS A30D 18,
o EERRZIRERB 15D EAVFIRESR.
o BB ESAISTRIE A0, (BRTRSREEHES
X, RIERERE. Em +£E1§ﬁ§2@)ka‘ﬂﬁm§L§
fiRE: tHREERS (WHO)E BB TSE/ (DI TR EIN 228
HEEIERNS/ARNEZEA: 134°C/273°F, 18 HiE.
AEBEAERZZE.
#=
« A{EREE Matta AA BIRBRAEIES AR MR B ERRL,
AEA SRS | R R NEREE .
- RS B TR B E RIF EREH LR
. BR. B&. =& hﬁmmﬁ/ﬂ}‘?ﬁ’f“%ﬁtﬁ
Rt (EERERES AR, MENEREG: 8.
WESEEIRR. FA. BIRERIFRSEOITHER
B, EEEEMI—ER, EERIRARNERE, WEH
EITER. GREARNEEE,
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| Hrvatski - HR |

Komplet instrumenata za kuk Matta AA
Upute za uporabu i ponovnu obradu

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81.
Odnose se na:

¢ Instrumente za viSekratnu uporabu u kompletu
instrumenata za kuk Matta AA (isporucuju se nesterilni)
/._,.__\ tvrtke DePuy-Synthes namijenjene za uporabu i
ponovnu obradu u zdravstvenim ustanovama. Svi
instrumenti i pribor mogu se sigurno i u¢inkovito ponovno
obraditi prema uputama za rucno ili kombinirano
rucno/automatizirano ¢is¢enje i parametrima sterilizacije
naznacenima u ovom dokumentu OSIM ako nije
drugacije naznaceno u uputama za konkretni
instrument.

« Sustav za isporuku za viSekratnu uporabu (kutije, plitice
i poklopci) u kojem se komplet za instrumente Matta AA
drzi u svrhu zastite, organizacije, sterilizacije parom i
isporuke u kirursko polje.

UPUTE ZA UPORABU

Materijali i ograni¢ene tvari

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.

Opis

Komplet instrumenata za kuk Matta AA predstavlja komplet
medicinskih instrumenata koji se koriste u tehnici anteriornog
pristupa u okviru artroplastike kuka. Ovaj se komplet uredaja
koristi kao pomo¢ pri vizualizaciji tijekom kirurskog zahvata,
uklanjanja glave bedrene kosti i umetanja raspi za bedrenu kost
u bedrenu Kost. Instrumenti su viSekratni i mogu se ponovno
sterilizirati primjenom standardnih metoda koje su dostupne u
bolnicama i centrima za ortopedsku skrb.

Namjena

Komplet instrumenata za kuk Matta AA predstavlja komplet
medicinskih instrumenata koji se koriste u tehnici anteriornog
pristupa u okviru artroplastike kuka. Ovaj se komplet uredaja
koristi kao pomo¢ pri vizualizaciji tijekom kirurskog zahvata,
uklanjanja glave bedrene kosti i umetanja raspi za bedrenu kost
u bedrenu kost.

Sustavi za isporuku (kutije, plitice i poklopci) sluZe za zastitu

i organiziranje instrumenata prilikom sterilizacije i isporuke

u kirursko polje. Sustavi za isporuku (kutije i plitice) nisu
predvideni za samostalno odrzavanje sterilnosti. Predvideni

su za olakSavanje postupka sterilizacije kada se koriste u
kombinaciji s omotac¢ima (sterilizacijski omotac koji je odobrila
FDA). Takoder se mogu koristiti za olak$avanje odredenog
postupka sterilizacije filtriranjem kada se koriste u kombinaciji
s omotacima (sterilizacijski omotac koji je odobrila FDA).
Omotadi su dizajnirani tako da omoguce uklanjanje zraka,
prodiranje/uklanjanje pare (susenje) i odrzavanje sterilnosti
unutarnjih komponenti.

Predvidena populacija pacijenata

Komplet instrumenata za kuk Matta AA koristi se prema receptu.
Upuceni ortopedski kirurg stoga ga moze upotrijebiti na bilo
kojem pacijentu za kojeg to smatra primjerenim. Proizvod je
namijenjen pacijentima koji se podvrgavaju zahvatima koji
zahtijevaju artroplastiku kuka.
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Indikacije za uporabu

Komplet instrumenata za kuk Matta AA sastoji se od uredaja za
visekratnu uporabu namijenih za uporabu prilikom artroplastike
kada se koristi kirurska tehnika anteriornog pristupa.

Kontraindikacije

Ovi ortopedski instrumenti koriste se samo na lije¢nicki recept.
Instrumente smiju Koristiti samo kvalificirani zdravstveni
djelatnici. Ovi instrumenti ne smiju se koristiti za druge kirurske
pristupe ili na drugim anatomskim mjestima.

Prevideni Korisnik

Komplet instrumenata za kuk Matta AA Koristi se prema receptu
te je stoga namijenjen kvalificiranim ortopedskim kirurzima
educiranim o doti¢nim kirurskim tehnikama.

Pribor i/ili drugi uredaji namijenjeni za uporabu u

kombinaciji s ovim proizvodom

o Drska razvrtaca kompatibilna je sa sustavima razvrtaca Actis,
Corail i Summit.?

» Otvaraci imaju Hudsonov spoj koji je namijenjen za uporabu s
elektri¢nim ru¢nim uredajem i/ili Hudsonovom T-dr$kom.?
37a prethodno spomenute kombinacije prije upotrebe provjerite
jesu li dijelovi dobro spojeni.

Ocekivane klinicke Koristi

Kada se komplet instrumenata za kuk Matta AA upotrebljava
zahvata, uklanjanja glave bedrene kosti i umetanja raspi za
bedrenu kost u bedrenu kost.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirurski zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni

Cesti nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti

posljedica kirurskih zahvata:

« kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istro$enosti instrumenta ili
zbog toga $to instrument nedostaje

« ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, osteceni ili neispravno postavljeni

« infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:
porezotine, abrazije, kontuzije ili druga o$tecenja tkiva uzrokovana
svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili zaglavljivanjem
instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih

Stetnih dogadaja

Prijavljivanje ozbiljnih $tetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s uredajem

treba prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u

kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim $tetnim

dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili

neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moze uzrokovati

bilo $to od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

¢ ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Za instrumente koje
proizvodi drugi legalni proizvodac, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.
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Karakteristike ucinkovitosti

¢ Komplet instrumenata za kuk Matta AA pomaze pri vizualizaciji
tijekom kirurskog zahvata, uklanjanja glave bedrene kosti i
umetanja raspi za bedrenu kost u bedrenu kost.

A\

UPOZORENJA

env Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog
uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika.

S obzirom na specifikacije dizajna, drske razvrtaca ne smiju se
koristiti sa sustavima implantata bilo kojeg proizvodaca osim
onih koji su navedeni.

Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu koji se isporucuju
nesterilni moraju se ocCistiti i sterilizirati u skladu s ovim
uputama prije svake uporabe.

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima i priborom ili rada s njima nosite opremu za
osobnu zastitu.

Prije prvog CiS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i
ostalu zastitnu ambalaZu s instrumenata, ako su prisutne.
Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢is¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s oStrim reznim rubovima, vrhovima i
zupcima.

Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata
za viSekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom
(vlaznom toplinom).

Fizioloska otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja
sadrze aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid
korozivna su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijediti suSenje bioloskih necisto¢a na one¢i$éenim
uredajima. Tako su olak$ani svi naknadni postupci ¢i§¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina i
tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢i$¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
moZzda nece biti u¢inkovito za instrumente s lumenima,
slijepim otvorima, kanilama, povrsinama koje se medusobno
dodiruju i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog
postupka automatskog ¢i$¢enja, preporuceno je temeljito
rucno odistiti takve znacajke uredaja.

Tijekom ruc¢nog ¢iS¢enja ne upotrebljavati metalne cetke i
grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povrsinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba Koristiti samo mekane najlonske cetkice
razlicitih oblika, duZzina i veli¢ina kao pomo¢ kod ru¢nog
Ciscenja.

Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teSke naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja

moze se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim,

za zavrsno ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako
bi se sprijecilo taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove na
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do
teskih oStecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti
da se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika
sila. Prevelika sila moZze rezultirati kvarom instrumenta.
Koristenje instrumenta odreduje se iskustvom korisnika i
obucenos¢u u kirurskim zahvatima. Ovaj se instrument mora
koristiti isklju¢ivo u svrhe navedene u namjeni uredaja, jer se u
suprotnom moze narusiti sigurnost i funkcija proizvoda.
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Radni vijek uredaja

Komplet instrumenata za kuk Matta AA sastoji se od
instrumenata za viSekratnu uporabu. O¢ekivani radni vijek
ovisi o ucestalosti uporabe te brizi i odrzavanju instrumenata.
Medutim, ¢ak i uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu

i odrzavanje, ne moze se ocekivati da ¢e instrumenti za
viSekratnu uporabu trajati neograniceno.

Prije svake uporabe provjerite da instrument nije oStecen i
istroSen. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZzite u
otpad u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog porijekla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svi proizvodi o$trih rubova moraju se odloziti u otpad u
skladu s bolnic¢kim protokolom u odgovarajuce spremnike za
ostre predmete.

Ogranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan
uc¢inak na metalne instrumente i pribor za visekratnu uporabu
osim ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka
kirurskih instrumenata od nehrdajuceg celika ili drugih
metala obi¢no se utvrduje na temelju istroSenosti i oStecenja
uzrokovanih tijekom namjenske kirurske uporabe.
Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove

od polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni nisu
izdrzljivi kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim
povrsinama ima znakova prevelikog povrsinskog ostecenja
(npr. raspuknuca, napukline ili delaminacija), distorzije ili
vidljivih iskrivljenja, treba ih zamijeniti. Obratite se svom
predstavniku tvrtke Depuy radi zamjene.

Za obradu instrumenata i pribora za visekratnu uporabu
preporucena su enzimska sredstva i sredstva za ¢iS¢enje
neutralnog pH koja ne pjene.

Alkalna sredstva ¢iji je pH 12 ili manji mogu se rabiti za
¢iS¢enje instrumenata od nehrdajuceg celika i polimera u
zemljama u kojima je to propisano zakonom ili lokalnim
propisima; ili u kojima postoji zabrinutost zbog prionskih
oboljenja, kao Sto su transmitivna spongiformna encefalopatija
(TSE) i Creutzfeld-Jakobova bolest (C]D). Alkalna sredstva
za Ci$¢enje nuzno je potpuno i temeljito neutralizirati

i isprati s uredaja jer u suprotnom moze doci do
degradacije koja smanjuje radni vijek uredaja.

U zemljama s mnogo stroZim zahtjevima ponovne obrade od
onih navedenih u ovom dokumentu, korisnik/osoba koja vrsi
obradu duZna je postupati u skladu s tim vaZe¢im zakonima i
praksama.

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor za vi§ekratnu uporabu mogu pripremiti za
kirursku uporabu.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene
njege odgovoran je osigurati uporabu odgovarajuce opreme

i materijala za vrijeme provodenja ponovne obrade te da je
osoblje ustanove proslo potrebnu obuku kako bi se postigao
Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i rutinski
nadzor opreme i postupaka.

A UPOZORENJE Korisnik/bolnica/lije¢nik treba procijeniti
ucinkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako bi se
izbjegle moguce Stetne posljedice.
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UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

o Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaje u spremnik s
destiliranom vodom ili ih prekrijte vlaznim ru¢nicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ¢e
ciSc¢enje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao $to su lumeni, spojne povrsine, slijepi
otvori i kanile.

» Ako instrumente nije mogucée namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih ocistiti Sto prije nakon uporabe kako bi se mogu¢nost
su$enja prije ¢i$¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport

¢ Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenim ili prekrivenim spremnicima
kako bi se izbjegao nepotreban rizik od onecis¢enja.

Priprema za ¢i$¢enje

Instrumenti koji se mogu rasklopiti moraju biti rastavljeni

prije ¢i$¢enja i sterilizacije. Postupak rastavljanja, gdje je

nuzan, obi¢no je jasan sam po sebi; medutim, za sloZenije

instrumente ponudene su upute za uporabu kojih se treba

pridrzavati.

Napomena: Sva preporucena rastavljanja moguce
je provesti ru¢no. Nikad ne upotrebljavajte alat za
rastavljanje instrumenata viSe od preporucenog.

Sve otopine za ¢i$¢enje treba pripremiti pri razrjedenju i
temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu
otopine za ¢iS¢enje moze se Koristiti omeksana voda iz slavine.
Napomena: Kad postojeca otopina postane poprili¢cno
oneci$¢ena (mutna) treba pripremiti svjeZu otopinu za
ciséenje.

Postupak ruc¢nog ¢is¢enja

e korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

» korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima
kako bi otopina dospjela do svih povr$ina. Lumene, slijepe
otvore i kanalice treba isprati uz pomoc¢ Strcaljke kako bi
se uklonili mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim
povrsinama instrumenta.

¢ korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom

namakanja, istrljajte povr$ine mekanom cetkicom s najlonskim

vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necistocu. Pokrecite

sve pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja,

zglobove na $arkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave

povrsine i podrucdja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene,

slijepe otvore i kanile treba ocistiti okruglom cetkom s

najlonskim vlaknima koja dobro prilijeZe. Umetnite okruglu

cetku koja dobro prilijeZe u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci
je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine

enzimske otopine kako bi se umanjila moguénost

rasprsivanja oneci$¢ene otopine zrakom.

korak 4: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

korak 5: Pripremite kupku za ultrazvucno cisc¢enje s deterdZentom
i uklonite plin prema preporukama proizvodaca. Potpuno uronite
instrumente u otopinu za ¢i$¢enje i lagano ih protresite kako biste
uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene, slijepe otvore i kanali¢e
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treba isprati uz pomoc $trcaljke kako bi se uklonili mjehurici
i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama instrumenta.
Ultrazvucno odistite instrumente uz vrijeme, temperature i
frekvenciju koju je preporucio proizvodac opreme i koji su
optimalni za koristeni deterdzent. Preporuceno je ¢iS¢enje od
najmanje deset (10) minuta.

Napomene:

« Tijekom ultrazvué¢nog ¢iS¢enja odvojite instrumente
od nehrdajuceg celika od ostalih metalnih
instrumenata kako biste izbjegli elektrolizu.

« Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.

« Koristite Zi¢cane kosare ili plitice namijenjene
uredajima za ultrazvuéno c¢iséenje.

« Preporuceno je redovito pracenje u¢inka ultrazvuénog
¢iS¢enja putem detektora ultrazvucne aktivnosti,
ispitivanja aluminijskom folijom, TOSI™ ili
SonoCheck™.

korak 6: Izvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite
ih u prociS¢enoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne
uklone sve naslage deterdzenta ili bioloSka necistoca. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

korak 7: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja
ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila
i teSko dostupnih podrucja moZzete koristiti Cisti filtrirani
komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ru¢nog/automatskog ¢is¢enja

korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima
kako bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe
otvore i kanalice treba isprati uz pomo¢ Strcaljke kako bi

se uklonili mjehuriéi i osigurao kontakt otopine sa svim
povrs$inama instrumenta.

korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necistocu. Pokrecite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave povrsine i
podrucja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe otvore
i kanile treba ocistiti okruglom ¢etkom s najlonskim vlaknima
koja dobro prilijeZe. Umetnite okruglu ¢etku s najlonskim
vlaknima koja dobro prilijeZe u lumen, slijepi otvor ili kanilu
vrteci je dok je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguénost
rasprsivanja oneci$¢ene otopine zrakom.

korak 4: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokre¢ite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrucdja.

korak 5: Postavite instrumente u odgovaraju¢i odobreni uredaj

za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju kako bi bili maksimalno
izloZeni tijekom C¢iS¢enja; npr. otvorite sve instrumente, konkavne
instrumente polozite na bok ili ih preokrenite naopako, koristite
kosare i plitice namijenjene uredajima za pranje, teZe instrumente
postavite na dno plitica i koSara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju
ima posebne stalke (npr. za kanulirane instrumente), koristite ih
prema uputama proizvodaca.
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¢ korak 6: Instrumente obradite standardnim ciklusom u
uredaju za pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca.
Preporuceni su sljede¢i minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus | Opis

1 Pretpranje « Hladna omeksana voda iz slavine ¢
2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje ¢ Vru¢a
omeksana voda iz slavine 1 minuta

3 Ispiranje » Hladna omeks$ana voda iz slavine

4 Pranje deterdZentom e Vruca voda iz slavine
(64-66 °C) » 2 minute

5 Ispiranje ¢ Vruca prociS¢ena voda (64-66 °C) ¢ 1 minuta

6 Suhi vruéi zrak (116 °C) ¢ 7 - 30 minuta

Napomene:
o Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za
pranje/dezinfekciju.

« Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju dokazane
ucinkovitosti (npr. FDA odobrenje, potvrdeno prema
normi ISO 15883).

« Vrijeme susenja prikazano je u obliku raspona
jer ovisi o kolic¢ini instrumenata u uredaju za
pranje/dezinfekciju.

¢ Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne
cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju,

a oni mogu ukljucivati termalno dezinfekcijsko ispiranje
niske razine nakon pranja deterdzZentom. Ciklus
termalne dezinfekcije treba izvesti radi postizanja
minimalne vrijednosti A0 = 600 (npr. 90 °C tijekom

1 minute prema normi ISO 15883-1) i kompatibilan

je s instrumentima.

¢ AKko je dostupan ciklus podmazivanja koji se
odnosi na sredstvo za podmazivanje topivo u vodi,
kao $to je Preserve® Instrument Milk ili slicno
sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim
proizvodima, dopustena je primjena na
instrumentima, osim ako nije drukc¢ije navedeno.

Rucno ¢iScenje sterilizacijskog spremnika

¢ Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzenta prema uputama
proizvodaca.

* Pomoc¢u meke spuzve ili krpe ocistite sve povrsine poklopca
spremnika i plitica za instrumente.

¢ Temeljito isperite komponente spremnika pod ¢istom teku¢om
vodom kako biste potpuno uklonili ostatke deterdZenta.

¢ Temeljito osusite komponente spremnika.

Automatsko ¢iscenje sterilizacijskog spremnika

o Pripremite pH neutralnu otopinu deterdzenta prema uputama
proizvodaca uredaja za pranje.

 Stavite komponente spremnika u uredaj za pranje tako da se
ne mogu pomjerati i pokrenite ciklus.

¢ Nakon zavrsSetka ciklusa ¢iS¢enja, izvadite komponente
spremnika i provjerite jesu li suhe. Ako primijetite da su
vlazne, osusite ih ¢istim ubrusima koji ne ostavljaju dlacice.

Dezinfekcija

¢ Instrumenti moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe.
Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

» Dezinfekcija niske razine moze se koristiti kao dio ciklusa
pranja/dezinfekcije, ali proizvodi moraju biti takoder
sterilizirani prije uporabe.
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Susenje

¢ Osusite instrumente Cistom, upijaju¢om krpom koja ne
ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila
i teSko dostupnih podrucja mozete koristiti ¢isti filtrirani
komprimirani zrak.

Provjera i ispitivanje

¢ Nakon ¢iS¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema

zaostale biolo$ke necistoce ili deterdZenta. Ako je oneci$cenje i

dalje prisutno, ponovite postupak ¢isc¢enja.

Vizualno provijerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen

ili pretjerano istroSen. Ako primijetite znakove oStecenja ili

istroSenosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,

prestanite s obradom i zatrazite zamjenski uredaj od

predstavnika tvrtke Tecomet.

Tijekom pregleda instrumenata pripazite na sljedece:

« Rezni rubovi ne smiju biti oSteceni i trebaju imati
neprekinut rub.

 Celjust i zupci trebaju biti ispravno poravnati.

« Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar
zadanog raspona kretanja.

e Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pricvrs¢ivati i lako
se zatvarati.

¢ Dugacki tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili
iskrivljeni.

¢ Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li
dostupni svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.

« Na polimerskim povr§inama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog ostecenja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih
iskrivljenja. Ako je instrument oStecen, treba ga zamijeniti.

Podmazivanje

« Nakon ¢iS¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. Sarkama, zatvarac¢ima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje
topivim u vodi, kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no
sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima.
Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za
podmazivanje u pogledu razrjedivanja, roka trajanja i na¢ina
primjene.

Pakiranje radi sterilizacije

¢ Instrumenti i spremnik moraju biti ispravno oc¢isceni prije
sterilizacije.

e Stavite instrumente u odgovarajuci poloZaj unutar sustava za
isporuku prema oznakama/naljepnicama na spremniku.

¢ Nakon umetanja spremnika stavite poklopac i fiksirajte sve
reze ili zatvarace.

¢ Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu
(npr. odobrenje FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili
sukladnost normi ISO 11607) sterilizacijsku vreéicu ili
omotacem za medicinsku uporabu. Tijekom pakiranja treba
pripaziti da ne dode do pucanja vrecice ili omotaca. Uredaje
treba omotati koriste¢i postupak dvostrukog omatanja ili
slicnu metodu (ref: AAMI ST79, Smjernice AORN).

» Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.

o Kutija ili plitica mora biti omotana odobrenim
(npr. odobrenje FDA ili sukladnost normi 11607)
sterilizacijskim omotacem za medicinsku uporabu
koriste¢i postupak dvostrukog omatanja ili slicnu metodu
(ref: AAMI ST79, Smjernice AORN).

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca
kutije/plitice. Ukupna masa omotane kutije ili plitice ne
smije prelaziti 11,4 kg.

¢ Instrumenti mogu biti zapakirani u odobreni (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi ISO 11607) kruti sustav spremnika
(npr. s filterima ili ventilima) zajedno s drugim uredajima pod
sljede¢im uvjetima:
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e Pridrzavati se preporuka proizvodaca spremnika u
pogledu pripreme, odrzavanja i uporabe spremnika.

« Sve uredaje rasporedite tako da para moze dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su
uredaji rastavljeni ako je to preporuceno.

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca
spremnika. Ukupna masa napunjenog sustava spremnika
ne smije prelaziti 10 kg.

Sterilizacija

» Preporudena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija
vlaZznom toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora
(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.

Uvijek proditajte upute proizvodaca sterilizatora o
konfiguraciji instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte.
Oprema za sterilizaciju mora imati dokazanu uc¢inkovitost
(npr. odobrenje FDA, uskladenost s normama EN 13060 ili

EN 285). Osim toga, potrebno je pridrzavati se preporuka
proizvodaca za postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.
Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj tablici.
Lokalni ili nacionalni propisi moraju se poStovati u sluc¢aju

da su ti zahtjevi za sterilizaciju parom stroZi od zahtjeva
navedenih u tablici u nastavku.

Vrijeme Vrijeme

Vrsta ciklusa Temperatura . . ey
izlaganja susenja

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko /

S 132°C 4 minute 30 minuta
vakuumsko pulsiranje
Vrsta ciklusa Temperatura 'Vrl] eme an]en.le
izlaganja susenja

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumslfo /. 134 °C
vakuumsko pulsiranje

Sugenie i hladenj

* Preporuceno vrijeme susenja za pojedinacno omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je drukc¢ije navedeno u
tehnickim uputama uredaja.

« Nakon sus$enja preporuceno je ostaviti otvorena vrata
15 minuta.

« Nakon sus$enja preporuceno je minimalno vrijeme
hladenja od 30 minuta, ali mozda ¢e biti potrebno duze
vrijeme ovisno o konfiguraciji instrumenata, temperaturi i
vlaznosti okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.

3 minute 30 minuta

Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)
za ponovnu obradu instrumenata u slucaju zabrinutosti
glede TSE/CJD oneciséenja: 134 °C tijekom 18 minuta. Ovi su
uredaji kompatibilni s ovim parametrima.

Pohrana

¢ Ako se koristi sustav sterilizacijskog spremnika s kompletom
instrumenata za kuk Matta AA, potvrdeno trajanje odrzavanja
sterilizacijom potrazite u uputama proizvodaca.

Sterilne, zapakirane instrumente treba pohraniti u za to
namijenjeno podrudje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca,
Stetocina i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.

Napomena: Provjerite svako pakiranje prije uporabe kako biste
bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotac, vre¢ica ili filtar)
nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova vlage ili
neovlastenog otvaranja. AKo je prisutno bilo koje od navedenih
stanja, sadrzaj pakiranja smatra se nesterilnim i treba ga

ponovno obraditi u procesu ¢is¢enja, pakiranja i sterilizacije.
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Simboli koji se koriste na naljepnici:

A

B

oNLY

g3

2797

B YR EEIIL R

Oprez

Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ograni¢ena je prodaja ovog

CE oznaka'

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela #'
Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Drzava proizvodnje

Jedinica pakiranja

Distributer

Ovlasteni zastupnik za Svicarsku?
Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

'Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na naljepnici
20dnosi se na oznaku za ovlastenog zastupnika za Svicarsku
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I Cesky - CS I

Matta - sada nastrojii pro anteriorni
pristup pro kycel
Navod k pouziti a obnoveé

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

* Opakované pouzitelné nastroje v sadé nastrojti pro
anteriorni ptistup pro kycel Matta (dodavaji se nesterilni)
A distribuované spolecnosti DePuy-Synthes, které jsou
urceny k pouziti a obnové v prosttredi zdravotnického
zafizeni. Obnova vSech nastroji a vSeho prislusenstvi se
miiZze bezpeéné a u¢inné provadét podle pokynt k ruénimu
Cisténi nebo kombinace ru¢niho/automatizovaného ¢isténi
a steriliza¢nich parametr@ uvedenych v tomto dokumentu,
POKUD navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi jinak.

* Opakované pouzitelny dodaci systém (pouzdra, ticy a
vika) obsahujici sadu nastroji pro anteriorni piistup pro
kycel Matta, pro ochranu, organizaci, parni sterilizaci a
dodani do operac¢niho pole.

NAVOD K POUZITI

Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivo¢isného ptivodu, naleznete na
oznaceni produktu.

Popis

Sada néstroji pro anteriorni piistup pro kycel Matta je sada
zdravotnickych nastrojl pouzivanych pfi technice anteriorniho
pristupu u artroplastiky ky¢le. Tato sada nastrojti je uzite¢na
tim, Ze pomaha pfi vizualizaci v priibéhu opera¢niho zakroku,
odstranéni femoralni hlavice a zavedeni femoralnich raspli

do femuru. Nastroje jsou opakovatelné pouzitelné a lze je
opakované resterilizovat pomoci standardnich metod, které jsou

bézné k dispozici v nemocnicich a ortopedickych centrech.
Urcené pouZziti

Sada nastrojt pro anteriorni pristup pro kycel Matta je sada
zdravotnickych nastroji pouzivanych pti technice anteriorniho
pFistupu u artroplastiky ky¢le. Tato sada nastrojii je uzite¢na
tim, Ze pomaha p¥i vizualizaci v priibéhu opera¢niho zakroku,
odstranéni femoralni hlavice a zavedeni femoralnich raspli do
femuru.

Dodaci systémy (pouzdra, tacy a vika) jsou urceny pro ochranu
a organizaci nastroju pfi sterilizaci a dodani do operaé¢niho pole.
Dodaci systémy (pouzdra a tacy) nejsou uréeny k tomu, aby
samy zachovavaly sterilitu. Jsou konstruovany tak, aby usnadnily
proces sterilizace pti pouZiti ve spojeni s obalovym materialem
(steriliza¢ni zabal schvaleny FDA). Také se mohou pouzivat k
usnadnéni specifikovaného procesu sterilizace s filtrem pti
pouziti spolecné s obalovym materidlem (steriliza¢ni zabal
schvaleny FDA). Obalovy material je konstruovan tak,

aby umozioval odstranéni vzduchu, prinik pary/odstranéni
pary (su$eni) a udrzoval sterilitu vnitfnich soucasti.

Urcena populace pacientii

Sada nastrojt pro anteriorni pristup pro kycel Matta je urc¢ena
na lékarsky predpis, a proto ji mtize zkuseny ortoped pouzit

u jakéhokoli pacienta, kterého uzna za vhodného. Prostiedek
se ma pouzivat u pacientti, kteti podstupuji zakrok vyzadujici
artroplastiku kycle.
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Indikace k pouZziti

Sada nastrojt pro anteriorni pristup pro kycel Matta sestava

z opakované pouzitelnych prostiedki urc¢enych k pouziti pti
artroplastice kycle pri pouziti chirurgické techniky anteriorniho
pristupu.

Kontraindikace

Tyto ortopedické nastroje jsou pouze na lékar'sky predpis.
Nastroje smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal.
Nastroje nejsou urceny k pouziti pti jinych chirurgickych
technikach pristupu nebo v jinych anatomickych mistech.

Urceny uzivatel

Sada nastrojt pro anteriorni piistup pro kycel Matta je uréena na
lékar'sky piedpis, a proto ji maji pouzivat kvalifikovani ortopedicti
chirurgové vyskoleni v piislusnych opera¢nich technikach.

PrisluSenstvi a/nebo jiné prostiedKy urcené k pouziti

v kombinaci s timto vyrobkem

Drzadlo bodce je kompatibilni se systémy bodct Actis, Corail
a Summit.?

Kotvi¢ky maji spojku Hudson, kterd je ur¢ena k pouziti

s elektrickou rukojeti a/nebo rukojeti ve tvaru T Hudson.?

3U vyse uvedenych kombinaci zajistéte pred pouZitim pevné
spojeni.

Ocekavané klinické piinosy

o Pfi spravném pouziti pomaha sada nastrojti pro anteriorni
pristup pro kycel Matta pti vizualizaci v pribéhu operac¢niho
zakroku, odstranéni femoralni hlavice a zavedeni femoralnich
ra$pli do femuru.

NeZzadouci piihody a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. Nize jsou

uvedeny Casté nezadouci piihody a komplikace souvisejici

s chirurgickym zadkrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zplisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi nastroji.

o Poranéni tkiané a dodate¢né odstranéni kosti v dtisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroji.

« Infekce a toxicita v dlisledku nespravného zpracovani.

Nezadouci piihody u uzivatele:

Rezné rany, odteniny, pohmozdéniny nebo jind poranéni tkani
zplisobena bfity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroja.

Nezadouci piihody a komplikace - hlaseni zavaZnych udalosti

Hlaseni zavaznych nezadoucich prihod (EU)

Kazda zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, by méla byt nahlasena vyrobci a prislusnému

organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient

usazen. Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakakoli

nezadouci piihoda, kterd ptimo nebo nepiimo vedla, mohla vést

nebo mtiZe vést k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

o docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo jiné osoby,

e zavazné ohrozeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spole¢nosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se idte navodem k pouziti od vyrobce.

Charakteristiky G¢innosti

¢ Sada nastroji pro anteriorni piistup pro kycel Matta pomaha pri
vizualizaci v priibéhu opera¢niho zékroku, odstranéni femoralni
hlavice a zavedeni femoralnich raspli do femuru.
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VYSTRAHY

o o Federdlni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostredku
pouze lékaitim nebo na lékarsky predpis.
o Z dvodu konstrukénich specifikaci se drzadla bodct nesméji
pouzivat s implanta¢nimi systémy jinych vyrobct, nez je
specifikovano.
Nastroje a prisluSenstvi na opakované pouziti, které se
dodavaji nesterilni, se musi pied kazdym pouzitim vycistit
a sterilizovat podle téchto pokynti.
Pii préci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
nastroji a prislusenstvim a pii manipulaci s nimi je nutné pouzivat
osobni ochranné pomticky.
Pfed prvnim ¢i$ténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dal$i ochranny balici material,
pokud jsou pritomny.
PFi manipulaci s nastroji a prislus§enstvim s ostfim, hroty a
zuby a pfi jejich ¢isténi a utirani je tfeba postupovat opatrné.
Ke sterilizaci nastroji na opakované pouziti se nedoporucuji
metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem. Doporucenou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfek¢ni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jod nebo jodid
jsou Ziraviny a nesméji se pouzivat.
Na kontaminovanych prostiredcich nenechavejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pfi ¢isténi
a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatizované ¢isténi pouze s pouzitim dezinfekéni mycky
nemusi byt a¢inné u nastroji s luminy, slepymi otvory,
kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi slozitymi
Castmi. Pied jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem se
doporucuje diikladné rucni vycisténi téchto casti prostredki.
PFi ru¢nim ¢isténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poskodi povrch nastroji a jejich
povrchovou upravu. Na pomoc pfi ruénim ¢isténi pouzivejte
pouze rizné druhy, délky a velikosti nylonovych kartact
s jemnymi Stétinami.
P¥i zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostredky na
jemné nastroje.
Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se mize
pouzit zmékéena voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti
se musi pouzit purifikovand voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.
Nastroje s polymerovymi sou¢astmi nezpracovavejte pri
teplotach 140 °C nebo vyssich, protoZe dojde k vaznému
poskozeni povrchu polymeru.
Na chirurgické nastroje se nesmi pouZivat oleje nebo
silikonova mazadla.
Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroji je tieba
postupovat velice opatrné, aby se pii pouzivani nastroje nevyvijela
nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mtize vést k selhani nastroje.
Pouziti nastroje urcuje zkusenost uzivatele a absolvovana
Skoleni v chirurgickych postupech. Nastroj nepouzivejte pro
zadny jiny Ucel, nez je jeho urcené pouziti, protoZe by to mohlo
vyznamné ovlivnit bezpecnost a funk¢nost vyrobku.
Zivotnost prostiedku

» Sada nastrojl pro anteriorni pfistup pro kycel Matta sestava z
opakované pouzitelnych nastrojt. Zivotnost zavis{ na frekvenci
pouzivani a péci a udrzbé, kterych se nastrojiim dostava. Ani pii
spravném zachazeni a spravné péci a drzbé nelze ocekavat,

Ze Zivotnost nastrojii na opakované pouziti bude neomezena.
Nastroje je tieba pred kazdym pouzitim zkontrolovat a ovérit,
Ze nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici
znamky poskozeni nebo nadmérného opottrebeni nepouzivejte.
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Likvidace

Po skonéeni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prostredkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského ptvodu (naptiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim
protokolem pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli
prostiedek, ktery obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu

s nemocni¢nim protokolem zlikvidovéan do prislusného
kontejneru na ostré predméty.

Omezeni obnovy

» Opakované zpracovani podle téchto pokynii ma minimaln{ i¢inek
na kov nastroji a piislusenstvi pro opakované pouziti, pokud neni
uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastrojti z nerezové
oceli a jinych kovii obvykle zavisi na opotfebeni a poskozeni
zplisobeném urc¢enym chirurgickym pouzitim.

Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se
mohou sterilizovat parou, nejsou vsak tak trvanlivé jako jejich
kovové protéjsky. Pokud polymerové povrchy vykazuji znamky
nadmérného povrchového poskozeni (napf. posSkrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo viditelné
deformace, je tieba je vyménit. Ohledné vymény kontaktujte
zastupce spolecnosti Depuy.

Pro zpracovani nastrojti a ptisluSenstvi pro opakované pouziti
se doporucuji nepénivé enzymatické a Cistici prostredky

s neutralnim pH.

Zasadité Cistici prostiedky s pH 12 nebo méné se mohou
pouzivat k ¢i$téni nastroji z nerezové oceli a polymeru

v zemich, kde to je vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou,
nebo kde mohou hrozit prionova onemocnéni, jako pfenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova
choroba (C]D). Je diileZité, aby se zasadité Cistici prostiedky
tplné a dikladné neutralizovaly a oplachly z prostiredkii,
jinak miZe dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost
prostiedkii.

V zemich, kde jsou pozadavky na obnovu ptisnéjsi nez
pozadavky podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/
zpracovatel za dodrzovani platnych zékonti a natizeni.
Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici
pro piipravu nastroji a ptislu§enstvi na opakované pouziti
k chirurgickému pouZiti.

& VYSTRAHA Utivatel /nemocnice/poskytovatel zdravotni
péce odpovidaji za zajisténi toho, aby se obnova provadéla
pomoci vhodného vybaveni a vhodnych materialii a aby
persondl byl odpovidajicim zptisobem vyskolen pro dosaZeni
pozadovanych vysledku; to obvykle vyzaduje, aby vybaveni

i procesy byly validovany a pravidelné monitorovany.

A VYSTRAHA Jakékoliv odchylka uZivatele/nemocnice/
poskytovatele zdravotni péce od téchto pokyni musi byt
vyhodnocena z hlediska t¢innosti a pfedchazeni moZnosti
negativnich dasledka.

POKYNY K PROVADENI OBNOVY

Misto pouziti

¢ Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
hrubé biologické necistoty. Prosti‘edky vloZte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoKku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastroji se sloZitymi ¢astmi, jako jsou lumina,
do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.
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¢ Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vlhké,
musi se vyistit co nejdfive je to mozné po pouziti, aby se
minimalizovalo riziko zaschnuti pfed ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a pfeprava

¢ Pouzité nastroje se do dekontaminaéni oblasti k provadéni
obnovy musi dopravovat v uzavienych nebo zakrytych
nadobach, aby se zabranilo zbyte¢nému riziku kontaminace.

Piiprava na ¢isténi

e Nastroje konstruované jako rozebiratelné se pred ¢isténim
a sterilizaci musi rozebrat. Pokud je rozebrani potiebné,

k dispozici navody k pouziti a je tieba je dodrzovat.
Poznamka: VeSkeré doporucené rozebrani lze provést
rukou. K rozebrani nastroji nikdy nepouzivejte jiné
nastroje, nez je doporuceno.

» V8echny ¢istici roztoky se musi pFipravit v koncentraci a
teploté doporucenymi vyrobcem. Pro piipravu ¢isticich
roztoktli se miiZze pouzit zmék¢éend voda z vodovodu.
Poznamka: Pokud jsou stavajici roztoKy silné kontaminované
(jsou zakalené), je tieba pripravit erstvé ¢istici roztoky.

KroKy ru¢niho ¢isténi

« Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynti vyrobce.

» Krok 2: Nastroje zcela ponotte do enzymatického roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby
se roztok dostal do kontaktu se v§emi povrchy. Lumina, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stiikackou, aby se
odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy
nastroje.

¢ Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené.

Pfi namaceni drhnéte povrchy mékkym nylonovym karta¢em
az do odstranéni vSech viditelnych necistot. Pohybujte
pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tieba
vénovat §térbinam, pantovym kloublim, pojistnym panttim,
zublim nastrojd, drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi
se soucastmi nebo pruzinami. Lumina, slepé otvory a kanyly
se musi Cistit pomoci tésné padnouciho stétkového kartacku

s nylonovymi §tétinami. Do lumina, slepého otvoru nebo
kanyly krouzivym pohybem zasuiite tésné padnouci §tétkovy
kartacek a zaroven ho nékolikrat posurite dovniti* a ven.
Poznamka: VSechno drhnuti se musi provadét pod
povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovala
moznost rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi
oplachovani pohybujte vS§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Dikladné a prudce proplachnéte lumina, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.
Krok 5: Pripravte ultrazvukovou Cistici lazen s ¢isticim
prostiedkem a proved'te odplynovani podle pokynt vyrobce.
Nastroje zcela ponofte do Cisticiho roztoku a jemné jimi
zatfepte, aby se odstranily vS§echny zachycené bubliny. Lumina,
slepé otvory a kanylace se musi proplachnout strikackou,
aby se odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi
povrchy nastroje. Nastroje oCistéte ultrazvukem p¥i dodrzeni
Casu, teploty a frekvence doporucenych vyrobcem vybaveni
a optimalnich pro pouzity Cistici prostiedek. Doporucuje se
minimalné deset (10) minut.
PoznamkKy:
o Pri ultrazvukovém cisténi oddélte nastroje z nerezové
oceli od jinych kovovych nastrojii, aby nedoslo
k elektrolyze.
« Nastroje s panty zcela oteviete.
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« Pouzijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou urcené
pro ultrazvukové Cisticky.

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

¢ Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové 1azné a oplachujte

je purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az
nebudou viditelné zddné znamky zbytkd ¢isticiho prostfedku
nebo biologického znecisténi. Pti oplachovani pohybujte vSemi
pohyblivymi ¢astmi a panty. Dikladné a prudce proplachnéte
lumina, otvory, kanyly a jiné tézko pristupné oblasti.

Krok 7: Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici
chloupky. Pro odstranéni vlhkosti z lumin, otvor(, kanyl

a tézko pristupnych oblasti mizete pouzit Cisty, filtrovany
stla¢eny vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi

» Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynii vyrobce.
* Krok 2: Nastroje zcela ponotte do enzymatického roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby
se roztok dostal do kontaktu se v§emi povrchy. Lumina, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stifkackou, aby se
odstranily bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy
nastroje.
Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené.
Povrchy drhnéte mékkym nylonovym kartacem az do
odstranéni vSech viditelnych necistot. Pohybujte pohyblivymi
mechanismy. Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbinam,
pantovym kloublim, pojistnym panttim, zubiim néstroju,
drsnym povrchiim a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo
pruzinami. Lumina, slepé otvory a kanyly se musi ¢istit pomoci
tésné padnouciho stétkového kartacku s nylonovymi Stétinami.
Do lumina, slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem
zasuiite tésné padnouci §tétkovy kartacek s nylonovymi
Stétinami a zaroven ho nékolikrat posuiite dovniti* a ven.

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

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. P¥i
oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumina, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodné validované desinfek¢ni mycky.
Aby se maximalizovala Cistici expozice, pti nakladani nastroji
postupujte podle pokynii vyrobce dezinfekéni mycky, naptiklad
vsSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty poloZte na stranu
nebo dnem vzhtru, pouzijte kosiky a tacky urc¢ené pro mycky,
8781 nastroje klad'te na dno tackd a kosikd. Pokud je dezinfekéni
mycka vybavena zvlastnimi stojany (napiiklad pro nastroje

s kanylami), pouZijte je podle pokynii vyrobce.

Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
desinfek¢ni mycky pro nastroje podle pokynti vyrobce.

Pro umyvaci cyklus se doporucuji nasledujici minimalni
parametry:

Cyklus | Popis

1 Predmyti  Studena zmékcend voda z vodovodu e

2 minuty

2 Postrik a namaceni v enzymatickém roztoku
Horka zmékéend voda z vodovodu ¢ 1 minuta

3 Oplachovani e Studena zmékéena voda z vodovodu
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Cyklus | Popis

Myti v Cisticim prostiedku ¢ Horka voda z vodovodu
(64-66 °C) » 2 minuty

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

6 Suseni horkym vzduchem (116 °C) ¢ 7-30 minut

PoznamKy:

« Musite postupovat podle pokynii vyrobce
dezinfekéni mycky.

* Musi se pouzit dezinfek¢éni mycka s prokazanou
ucinnosti (napi. schvilena iradem pro potraviny a
1éky, FDA, validovana pro ISO 15883).

« Cas suseni je uveden jako rozsah, protoze zavisi na
velikosti nakladu vloZeného do dezinfekéni mycky.

« Mnozi vyrobci piedem naprogramuji standardni cykly
do dezinfekénich myéek a mezi né miiZe patfit tepelné
oplachovani s nizkou trovni dezinfekce po umyti ¢isticim
prostiredkem. Je nutné provést takovy cyklus termalni
dezinfekce, ktery dosahuje minimalné A0 = 600
(napt. 90 °C po dobu 1 minuty podle ISO 15883-1)

a je kompatibilni s nastroji.

« Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo
rozpustné ve vodé, jako napiiklad Preserve®,
Instrument Milk, nebo podobné mazadlo uréené k
pouziti pro zdravotnické prostiredKy, miZe se pouzivat
u nastroji, pokud neni uvedeno jinak.

KroKy ruéniho ¢isténi steriliza¢ni nadoby

¢ Podle doporuceni vyrobce pripravte roztok ¢isticiho
prostiedku s neutralnim pH.

* Pomoci mékké houbicky nebo latkové utérky vycistéte vSechny
povrchy vika naddoby a tacl na nastroje.

» Diikladné oplachnéte soucasti nadoby cistou tekouci vodou,
aby se odstranily vSechny zbytky ¢isticiho prostiedku.

¢ Soucasti nadoby dikladné osuste.

Kroky automatizovaného ¢isténi steriliza¢ni nadoby

¢ Podle doporuceni vyrobce mycky pripravte roztok Cisticiho
prostiedku s neutralnim pH.

» Soucasti nadoby vloZte do mycky tak, aby se nemohly
pohybovat, a spustte cyklus.

» Po dokonceni cyklu Cisténi vyjméte soucasti nadoby a
zkontrolujte, Ze jsou suché. Pokud objevite vlhkost, osuste
soucasti Cistou utérkou bez chloupki.

Dezinfekce

o Nastroje musi pred pouzitim projit kone¢nou sterilizaci.
Viz niZe uvedené pokyny pro sterilizaci.

o Vramci cyklu dezinfekéni mycky se mtize pouzit
nizkotroviiova dezinfekce, ale prostiredky musi byt pred
pouzitim také sterilizovany.

Suseni

¢ Nastroje osuste ¢istou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumin, otvort, kanyl a tézko ptistupnych
oblasti miiZete pouzit €isty, filtrovany stla¢eny vzduch.
Kontrola a testovani
o Po vycisténi je tieba vSechny prostredky dikladné
zkontrolovat a ovérit, Ze neobsahuji zbytky biologického
znecisténi nebo Cisticiho prostredku. Pokud je kontaminace
stale ptritomnad, zopakujte Cistici proces.
U kazdého prostfedku vizualné zkontrolujte, zda je kompletni,
zda neni poskozeny nebo nadmérné opotiebovany. Pokud
zjistite poskozeni nebo opottebovani, které by mohlo zhorsit
funkci prostredku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte
zastupce spolecnosti Tecomet a pozadejte o vyménu.
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 Pri kontrole prostiedku sledujte nasledujici:

e Ostii nesmi byt nastipnutd a musi mit neporusené okraje.

o Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

« Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém
zamysleném rozsahu pohybu.

« Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.

o Dlouhé tenké nastroje nesméji byt ohnuté ani zak¥ivené.

« Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte,
zda jsou vSechny soucasti dostupné a daji se snadno
smontovat.

¢ Polymerové povrchy nesmi vykazovat zndmky nadmérného
povrchového poskozeni (napt: poskrabani, praskliny nebo
delaminaci), byt zkroucené ani viditelné deformované.
Pokud je nastroj poskozeny, je tieba jej vymeénit.

Mazani

Po vycisténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (naptiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
oto¢nymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé,
jako napfiiklad Preserve®, Instrument Milk, nebo podobnym
materialem urcenym pro pouziti na zdravotnické prostiedky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné redéni, doby
skladovani a metody aplikace.
Baleni pro sterilizaci
Pred sterilizaci se nastroje a nddoba musi dtikladné vy¢istit.
Vlozte nastroje do spravného mista v dodacim systému podle
znacek/oznaceni v nadobé.
Po naplnéni na nddobu nasad'te viko a zajistéte vSechny
zapadky a zamky.
Jednotlivé prostiedky mohou byt baleny do steriliza¢niho
vaku nebo zabalu schvaleného pro pouziti ve zdravotnictvi
(nap¥. schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). Pti baleni se
musi postupovat opatrné, aby nedoslo k roztrzeni vaku nebo
zabalu. Prosttedky se musi balit pomoci metody dvojitého
zabalu (viz pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni
metody.
Opakované pouzitelné zabaly se nedoporucuji.
¢ Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve steriliza¢nim
zabalu schvaleném pro poutziti ve zdravotnictvi (napt.
schvaleném FDA nebo podle ISO 11607) pomoci metody
dvojitého zabalu nebo ekvivalentni metody (viz pokyny
AAMI ST79, AORN).
¢ Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
nakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného
pouzdra nebo tacku nesmi prekrocit 11,4 kg.
Nastroje mohou byt zabaleny ve schvaleném pevném systému
nadob (napf: schvaleném FDA nebo podle ISO 11607) (tj. nastroje
s filtry nebo ventily) spole¢né s dal$imi prostiedky za nize
uvedenych podminek:
« Jetfeba dodrzovat doporuceni vyrobce nadoby ohledné
pripravy, idrzby a pouZivani nadoby.
¢ Vsechny prostiedky usporadejte tak, aby méla para
pristup ke vS§em povrchiim. Prostiedky s panty oteviete a
prostiedky rozeberte, pokud je to doporuceno.
* Dodrzujte doporuceni vyrobce nadoby ohledné nakladani
a hmotnosti. Celkova hmotnost naplnéného systému
nadob nesmi piekro¢it 10 kg.

Sterilizace

» Doporucena metoda pro nastroje je sterilizace vlhkym
teplem/parou.

¢ V kazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit
schvaleny chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky
emulator (tfida 6).

o Vzdy si prostudujte a dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru
pro rozlozeni nakladu a provoz vybaveni. Steriliza¢ni vybaveni
musi mit prokdzanou uc¢innost (napft. schvéleni FDA, soulad s
EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni
vyrobce pro instalaci, validaci a udrzbu.
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 Validované expozi¢ni Casy a teploty pro dosazeni tirovné
bezpecné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

e Je tieba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
jejich pozadavky na parni sterilizaci prisnéjsi, nez ty, které
obsahuje niZe uvedena tabulka.

Typ cyklu Teplota Doba expozice Doba suseni

Doporucené parametry pro USA

Predvakuum /

pulzujici vakuum 132°C 4 minuty 30 minut

Typ cyklu Teplota Doba expozice Doba suseni

Doporucené parametry pro Evropu

Predvakuum /

oo 134°C 3 minuty 30 minut
pulzujici vakuum
Susenia chl .

« Doporuceny ¢as suSeni pro nastroje v jednom zabalu je
30 minut, pokud neni v pokynech ve specifikaci
prostiedku uvedeno jinak.
« Po suseni se doporucuje otevrit dvirka a 15 minut pockat.
¢ Posuseni se doporucuje chlazeni po dobu minimalné 30 minut,
ale v zavislosti na rozlozeni ndkladu, okolni teploté a vihkosti,
konstrukci prosttedku a pouzitém obalu mohou byt potfebné
delsi Casy.
Poznamka: Pokud hrozi kontaminace TSE/CJD pii
obnové nastroji, Svétova zdravotnicka organizace (WHO)
doporucuje nasledujici parametry pro dezinfekci/parni
sterilizaci: 134 °C po dobu 18 minut. Tyto prostiredky jsou
kompatibilni s témito parametry.

Skladovani

o Pokud se sadou nastrojl pro anteriorni pfistup pro kycel Matta
pouzivate systém steriliza¢ni nadoby, vyhledejte v ndvodu
vyrobce informace ohledné validované doby zachovani sterility.

o Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na ur¢eném
misté s omezenym piistupem, které je dobfe vétrané a
zabezpecuje ochranu pied prachem, vlhkosti, hmyzem, $kidci
a extrémni teplotou/vlhkosti.

Poznamka: U kazdého baleni pied pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnuta, nevykazuje znamKy vlhkosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud zjistite jakykoli z téchto
stavii, obsah se povaZuje za nesterilni a musi se znovu

zpracovat pomoci ¢i$téni, zabaleni a sterilizace.
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Symboly pouZité na oznaceni:

A

B

oNLY

g3

2797

B YR EEIIL R

Upozornéni

Nesteriln{

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaitim nebo na lékatsky piedpis

Oznaceni CE!

Oznaceni CE a &fslo ozndmeného subjektu #!
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Prostudujte si navod k pouziti

Zdravotnicky prostfedek

Zemé vyroby

Jednotka baleni

Distributor

Opravnény zastupce ve Svycarsku?
Dovozce

Jedinecny identifikator prostiedku

Podivejte se na oznaceni s informacemi ohledné CE
%Viz oznaceni pro zplnomocnéného zéstupce ve Svycarsku
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I Dansk - DA I

Matta AT-hofteinstrumentsaet
Brugsanvisning og genbehandling

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og
AAMI ST81. De omfatter:
¢ Genanvendelige instrumenter i Matta AT-hofteinstrumentsaettet
(leveres ikke-sterile) , der distribueres af DePuy-Synthes og
er beregnet pd anvendelse og genbehandling i et hospitalsmiljg.
Alle instrumenter og alt tilbehgr kan genbehandles sikkert og
effektivt ved hjeelp af de anvisninger for manuel eller
kombineret manuel/automatiseret renggring og de
steriliseringsparametre, der gives i dette dokument,
MEDMINDRE andet er angivet i de medfglgende
anvisninger til et specifikt instrument.
« Genanvendeligt leveringssystem (kasser, bakker og1ag),
som rummer Matta AT-hofteinstrumentszettet med henblik
pd beskyttelse, organisering, dampsterilisering og overfgrsel
til operationsfeltet.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

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

Beskrivelse

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

og indsaettelse af larbensraspe i femuren. Instrumenterne

kan genanvendes og steriliseres gentagne gange ved hjaelp

af standardmetoder, der er let tilgeengelige for hospitaler og
ortopaediske klinikker:

Tilsigtet anvendelse

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

Leveringssystemerne (kasser, bakker og1ag) er beregnet

pé beskyttelse og organisering af instrumenterne under

sterilisering og overfgrsel til operationsfeltet. Leveringssystemerne
(kasser og bakker) er ikke designet til at opretholde sterilitet i sig
selv. De er designet til at lette steriliseringsprocessen, nar de bruges i
forbindelse med et indpakningsmateriale (en steriliseringsindpakning
godkendt af FDA (Food and Drug Administration - Det amerikanske
kontor for kontrol med fgdevarer og medicin). De kan ogsa bruges

til at udfere en specificeret filtreret steriliseringsproces ved
anvendelse sammen med et indpakningsmateriale (FDA-godkendt
steriliseringsindpakning). Indpakningsmaterialer er designet til at
tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp (tgrring),

og til at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Tilsigtet patientpopulation

Matta AT-hofteinstrumentseettet er praeskriptivt, og anordningen
kan derfor anvendes af en erfaren ortopaedkirurg pa enhver
patient, som han eller hun finder egnet dertil. Anordningen er
beregnet til anvendelse pa patienter, som gennemgar et indgreb,
der kreever hofteartroplastik.
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Indikationer for anvendelse

Matta AT-hofteinstrumentetszettet bestar af genanvendelige
enheder, der er beregnet til anvendelse ved hofteartroplastik i
forbindelse med brug af den kirurgiske anteriore tilgangsteknik.

Kontraindikationer

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

Tilsigtet bruger

Matta AT-hofteinstrumentsaettet er praeskriptivt og skal derfor
anvendes af kvalificerede ortopaedkirurger, som er uddannet i de
respektive kirurgiske teknikker.

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

o Rgrdornhandtaget er kompatibelt med rgrdornsystemerne Actis,
Corail og Summit.?

¢ De dertil egnede corkscrews (“proptraekkere”) har en Hudson-
forbindelse, der er beregnet til anvendelse med et elektrisk
handstykke og/eller Hudson T-hdndtag.?
3] forbindelse med ovennaevnte kombinationer skal det sikres, at
forbindelsen er godt fastgjort fgr brug.

Forventede kliniske fordele

o Nar det bruges efter hensigten, hjaelper Matta AT-
hofteinstrumentsaettet med visualisering under hele
operationen, fiernelse af caput femoris og indsattelse af
larbensraspe i femuren.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebeerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

« Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

o Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmeessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:
Snit, hudafskrabninger, bla maerker eller andre vaevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede haendelser og komplikationer — Indberetning af
alvorlige haendelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med

anordningen, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede

organ i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

hjemmehgrende. En alvorlig heendelse betyder en haendelse,

der direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre

til en eller flere af fglgende haendelser:

« Patientens, brugerens eller en anden persons dgd

» Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand

e En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der
gnskes yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet
af en anden juridisk fabrikant, henvises der til den pageldende
fabrikants brugsanvisning.
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Ydeevneegenskaber

¢ Matta AT-hofteinstrumentsaettet hjeelper med visualisering
under hele operationen, fjernelse af caput femoris og indsaettelse
larbensraspe i femuren.

A\

ADVARSLER

o ow]fglge amerikansk lov md denne anordning kun salges af
eller pa bestilling af en leege.

Pa grund af designspecifikationer bgr rerdornhandtagene ikke
bruges med andre producenters implantatsystemer end de
specificerede.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres
ikke-sterile, A skal renggres og steriliseres i henhold til disse
anvisninger fgr hver brug.

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

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

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

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

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

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa kontaminerede
anordninger. Alle efterfglgende renggrings- og steriliseringstrin
gores lettere, nar blod, kropsveesker og veevsrester ikke far lov til at
tgrre ind pa anvendte instrumenter.

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

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

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

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

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

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

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

Bortskaffelse

Ved slutningen af anordningens levetid skal den bortskaffes pa
sikker vis i henhold til lokale procedurer og retningslinjer.

En anordning, der er blevet kontamineret med potentielt
infektigse stoffer af human oprindelse (sdsom kropsvasker),
skal handteres i henhold til hospitalets protokol for infektigst
medicinsk affald. Anordninger med skarpe kanter skal
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en passende
beholder til skarpe genstande.

Begraensninger af oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stél eller andet metal bestemmes normalt pa
grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte kirurgiske brug.
Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De er
imidlertid ikke sa holdbare som deres modstykker af metal. Hvis
polymeroverfladerne viser tegn pa for stor overfladebeskadigelse
(f.eks. krakelering, revner eller afspaltning) eller deformation,
eller hvis de er tydeligt bgjede, skal de udskiftes. Kontakt
repraesentanten fra Depuy vedrgrende eventuelle udskiftninger.
Ikke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler
med neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pd 12 eller lavere kan anvendes

til at renggre rustfrit stal- og polymerinstrumenter i lande,
hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD)
giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldstaendigt og grundigt neutraliseres
og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.

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

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

A ADVARSEL Det er brugerens/hospitalets/laeegens ansvar
at sikre, at der foretages genbehandling ved hjeelp af passende
udstyr og materialer, og at personalet er blevet tilstraekkeligt
opleert for at opnd det gnskede resultat. Dette kraever normalt,
at udstyr og processer er godkendt og overviges rutinemaessigt.

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

Anvendelsespunkt

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

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

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

Opbevaring og transport

¢ Brugte instrumenter skal transporteres til
dekontamineringsomradet til oparbejdning i lukkede eller
tildeekkede beholdere for at undgd ungdvendig risiko for
kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter, der er beregnet til at blive adskilt, skal adskilles
for renggring og sterilisering. Nar det er ngdvendigt

at adskille et instrument, er fremgangsmaden som regel
indlysende. Ved mere komplicerede instrumenter medfglger
der imidlertid en brugsanvisning, som skal fglges.

Bemaerk: Alle anbefalede adskillelsesmader kan
udfgres i hianden. Benyt aldrig redskaber til at adskille
instrumenter udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den
fortynding og temperatur, der anbefales af fabrikanten.

Der kan bruges blgdgjort vand fra hanen til at forberede
renggringsoplgsninger.

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

Manuelle renggringstrin

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

¢ Trin 2: Nedsaenk instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fijerne indespaerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med haengsler eller bevaegelige dele for at sikre,
at alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen,
ikke gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgjte for at fijerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen.

e Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste under
iblgdlaegningen, indtil alt synligt snavs er blevet fiernet. Beveeg
beveegelige mekanismer. Der skal udvises saerlig forsigtighed
ved spraekker, haengselled, bokslase, instrumenttaender, ujaevne
overflader og omrader med beveaegelige komponenter eller fjedre.
Lumen, ikke gennemgaende huller og kanyler skal renggres med
en teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
den tetpassende, runde bgrste i lumenen, det ikke gennemgaende
hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.

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

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

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

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

116



¢ Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel
og foretag afgasning i henhold til producentens
anbefalinger. Nedsaenk instrumenterne fuldsteendigt i
renggringsoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
evt. indespeerrede bobler. Lumen, ikke gennemgdende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne
bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i
bergring med oplgsningen. Renggr instrumenterne sonisk
i den tid og ved den temperatur og frekvens, der anbefales
af udstyrsproducenten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.

Bemarkninger:

o AdskKil instrumenter af rustfrit stil fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at
undga elektrolyse.

« Abn instrumenter med haengsel fuldsteendigt.

« Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.

¢ Regelmaessig monitorering af den soniske rensnings
ydelse ved hjaelp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

¢ Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pa rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Bevaeg
alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

¢ Trin 7: Tor instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt
fra lumen, huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.
¢ Trin 2: Nedsank instrumenterne fuldsteendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede bobler. Bevaeg instrumenter med hangsler
eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgdende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring
med oplgsningen.
Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige mekanismer. Der
skal udvises seerlig forsigtighed ved spraekker, haengselled,
bokslase, instrumenttaender, ujeevne overflader og omrader med
bevagelige komponenter eller fjedre. Lumen, ikke gennemgaende
huller og kanyler skal renggres med en taetpassende, rund
nylonbgrste. Indfgr med en drejebeveegelse den taetpassende,
runde nylonbgrste i lumenen, det ikke gennemgaende hul eller
kanylen, og skub den ind og ud flere gange.

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

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen,

og skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg
alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre svarttilgaengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

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

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

Cyklus | BesKkrivelse

Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e

1
2 minutter

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

3 Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

Vask med renggringsmiddel ¢ Varmt vand fra

4 hanen (64-66 °C) ¢ 2 minutter

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

6 Varmluftstgrring (116 °C) ¢ 7 - 30 minutter
Bemarkninger:

* Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
producent skal fglges.

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

o Torretiden er vist som et omrade, da det er afhaengigt
af meengden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

¢ Mange producenter pra-programmerer
deres vaske-/desinficeringsapparater med
standardcyklusser og inkluderer evt. en termisk
lavintensiv desinficeringsskylning efter vask med
renggringsmiddel. Den termiske desinficeringscyklus
skal udferes, sa der opnas en AO-minimumsvzerdi = 600
(f.eks. 90 °C) i 1 minut i henhold til ISO 15883-1), og er
kompatibel med instrumenterne.

« Hvis en smgringscyklus er tilgengelig, som anvender
et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale,
der er beregnet til pafering pa medicinsk udstyr,
er det acceptabelt at bruge denne pa instrumenter,
medmindre andet angives.

Manuelle renggringstrin for steriliseringsbeholder

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

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

o Skyl beholderens dele omhyggeligt i rent rindende vand for at
fjerne alle rester af renggringsmiddel.

¢ Tor beholderens dele grundigt.

Automatiserede renggringstrin for steriliseringsbeholder

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

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

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

Desinfektion

¢ Instrumenterne skal vaere fuldstaendig steriliseret inden brug.
Se steriliseringsanvisningerne herunder.
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¢ Der kan anvendes desinfektion pa lavt niveau som en del af en
cyklus pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningerne
skal ogsa steriliseres inden brug.
Terring
¢ Tgr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud.
Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.
Eftersyn og afprgvning
« Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses
for rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel.
Hvis der stadig er kontaminering til stede, gentages
renggringsprocessen.
¢ Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og
kraftig slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid,
der kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke
behandles yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal
kontaktes for at fa anordningen udskiftet.
 Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:
e Skeerende kanter skal veere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.
¢ Kaeber og tender skal rette sig korrekt ind.
* Bevaegelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det
tilsigtede bevaegeomrade.
¢ Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let
kunne lukkes.
« Lange tynde instrumenter ma ikke veere bgjede eller
forvredne.
¢ Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal
det kontrolleres, at alle komponenter er tilgaengelige og let
kan samles.
¢ Polymeroverfladerne bgr ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning), deformation eller tydelig bgjning. Hvis
instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.
Smgring
Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
beveaegelige dele (f.eks. haengsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel
som f.eks. Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende
smgremiddel, der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr.
Fglg altid brugsanvisningen fra smgremidlets producent med
hensyn til fortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.
Indpakning til sterilisering
¢ Instrumenterne og beholderen skal renggres korrekt, inden de
steriliseres.
¢ Anbring instrumenterne i deres respektive position i
leveringssystemet ifglge markeringerne/maerkningen i
beholderen.
o Nar beholderen er fyldt, seettes laget pa, og alle
fastggringsbeslag eller ldse lases.
¢ Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.
Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, s posen eller
indpakningen ikke flaenges. Anordningerne skal indpakkes
vha. dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode
(i henhold til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).
» Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.
e /[sken eller bakken skal indpakkes i en godkendt
(f.eks. godkendt af FDA eller i overensstemmelse med
ISO 11607) steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet
vha. dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode
(i henhold til AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).
¢ Fglg anbefalingerne fra aeskens/bakkens producent med
hensyn til opfyldning og veegt. Den samlede veegt af den
indpakkede eeske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.
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¢ Instrumenter kan pakkes i et godkendt (f.eks. godkendt af FDA
eller i overensstemmelse med ISO 11607) stift beholdersystem
(dvs. med filtre og ventiler) sammen med andre anordninger
under fplgende betingelser:
« Anbefalingerne fra beholderens producent skal fglges
med hensyn til klarggring, vedligeholdelse og brug af
beholderen.
o Alle anordninger skal arrangeres, sa dampen far adgang
til alle overflader. Anordninger med hangsel skal abnes,
og det skal sikres, at anordningerne er blevet adskilt,
hvis det anbefales.
¢ Fglg anbefalingerne fra beholderens producent med
hensyn til opfyldning og veegt. Den samlede veegt af et fyldt
beholdersystem bgr ikke overstige 10 kg.
Sterilisering

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

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator
(klasse 5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver
ladning steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,
og folg dem med hensyn til placering af genstande og betjening
af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060
eller EN 285). Endvidere skal producentens anbefalinger med
hensyn til installation, validering og vedligeholdelse fglges.
Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opnd et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet i fglgende tabel.
Lokale eller nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde,
hvor kravene til dampsterilisering er mere Konservative

end de specifikationer, der er anfgrt i tabellen herunder.

Cyklustype I Temperatur I Eksponeringstid I Torretid
Anbefalede parametre i USA

Praevakuum,/ 132°C 4 minutter 30 minutter

vakuumpuls

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Torretid
Anbefalede parametre i EU

Preevakuum/ 134°C 3 minutter 30 minutter

vakuumpuls

Torri fkoli

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

¢ 15 minutter med aben dgr anbefales efter tgrring.

« En afkglingstid pd mindst 30 minutter anbefales efter tgrring,
men laengere tid kan vere ngdvendig pa grund af placeringen
af genstandene, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte indpakning.

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

Opbevaring

¢ Hvis der benyttes et steriliseringsbeholdersystem med Matta
AT-hofteinstrumentsaettet, kan den godkendte periode for
opretholdt sterilitet findes i producentens anvisninger.

e Sterile, emballerede instrumenter skal opbevares i et seerligt,
afgreenset omrade med god udluftning og god beskyttelse
mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme niveauer for
temperatur/fugtighed.
Bemaerk: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at den
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke er
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flenget eller perforeret, ikke udviser tegn pa fugtighed eller ser
ud til at vaere blevet endret. Hvis et eller flere af disse forhold
er til stede, betragtes indholdet som vaerende usterilt og skal
genbehandles med renggring, indpakning og sterilisering.
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Symboler anvendt pid merkningen:

A

B

oNLY

q3

2797

B YR BEIIL R

Forsigtig

Usteril

Ifplge amerikansk lov md denne anordning kun salges af
eller pa bestilling af en leege

CE-maerke!

CE-marke med nummer for bemyndiget organ #!
Autoriseret repreesentant i EU

Fabrikant

Fremstillingsdato
Batchkode
Katalognummer

Se brugsanvisningen

Medicinsk udstyr
Fremstillingsland

Emballeringsenhed
Distributgr
Autoriseret repraesentant i Schweiz?

Importgr

Unik udstyrsidentifikationskode

Se maerkningen for CE-information
2Se maerkningen for oplysninger om den autoriserede repraesentant

i Schweiz
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I Nederlands - NL I

Matta AB Heupinstrumentenset
Gebruiksaanwijzing en herverwerking

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn
van toepassing op:
¢ Herbruikbare instrumenten in de Matta AB
Heupinstrumentenset (niet-steriel geleverd)
gedistribueerd door DePuy-Synthes die beoogd zijn voor
gebruik en herverwerking in een gezondheidszorginstelling.
Alle instrumenten en accessoires kunnen veilig en doeltreffend
worden herverwerkt volgens de instructies voor handmatige
of gecombineerde handmatige /automatische reiniging en de
sterilisatieparameters in dit document TENZIJ anders
vermeld in de instructies bij een specifiek instrument.
¢ Herbruikbaar leveringssysteem (cassettes, trays en deksels)
dat plaats biedt aan de instrumenten van de Matta AB
Heupinstrumentenset ter bescherming, voor rangschikking,
met stoom te steriliseren en in het chirurgische veld te
plaatsen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen
Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
oorsprong bevat.

Beschrijving

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

Beoogd gebruik

De Matta AB Heupinstrumentenset is een set van medische
instrumenten gebruikt tijdens de anterieure benaderingstechniek
van een heupartroplastiek. Deze hulpmiddelenset is nuttig in het
bijstaan voor visualisatie gedurende de ingreep, verwijderen van de
femurkop, en inbrengen van femorale rasp in de femur.
Leveringssystemen (cassettes, trays en deksels) zijn bestemd
om de instrumenten te beschermen en te rangschikken als

ze worden gesteriliseerd en in het chirurgische veld worden
geplaatst. De leveringssystemen (cassettes en trays) zijn niet
bestemd om zelf de steriliteit te behouden. Ze zijn bestemd
om de sterilisatie te vergemakkelijken bij gebruik met een
wikkelmateriaal (door de Amerikaanse FDA goedgekeurd
sterilisatiewikkelmateriaal). Ze kunnen ook gebruikt worden
voor het vergemakkelijken van het sterilisatieproces bij
gebruik in combinatie met een verpakkingsmateriaal (door
de FDA toegestane sterilisatiefolie). Verpakkingsmaterialen
zijn zodanig ontworpen dat ze de verwijdering van lucht en de
penetratie/verwijdering (drogen) van stoom mogelijk maken
en de steriliteit van de interne componenten behouden.

Beoogde patiéntenpopulatie

De Matta AB Heupinstrumentenset is prescriptief; een goed
geinformeerde orthopedisch chirurg kan het instrument dus
gebruiken bij elke patiént die hij of zij geschikt acht. Het hulpmiddel
is geindiceerd voor gebruik bij patiénten die een procedure
ondergaan waarvoor heupartroplastiek nodig is.
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Gebruiksindicaties

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

Contra-indicaties

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

Beoogde gebruiker

De Matta AB Heupinstrumentenset is prescriptief en moet dus
gebruikt worden door gekwalificeerde orthopedische chirurgen
die opgeleid zijn in de respectieve chirurgische technieken.

Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor
gebruik in combinatie met het product

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

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

3Voor de bovengenoemde combinaties moet voor gebruik
worden gezorgd voor een stevige aansluiting.

Verwachte klinische voordelen

« Bij gebruik zoals beoogd helpt de Matta AB
Heupinstrumentenset bij de visualisatie gedurende de ingreep,
het verwijderen van de femurkop, en inbrengen van femorale
rasp in de femur.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder
volgen vaak voorkomende bijwerkingen en complicaties die
samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

 Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

¢ Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
gevestigd is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of
indirect tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou
kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

» Het overlijden van een patiént, gebruiker, of andere persoon.

¢ De tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon.

¢ Een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
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Prestatiekenmerken

* De Matta AB Heupinstrumentenset helpt bij de visualisatie
gedurende de ingreep, het verwijderen van de femurkop, en
inbrengen van femorale rasp in de femur.

A\

WAARSCHUWINGEN

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

Ten gevolge van ontwerpspecificaties dienen de brootshandgrepen
niet gebruikt te worden met enig ander implantaatsysteem dan die
welke gespecifieerd zijn.

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

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

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere beschermende
verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste reiniging en sterilisatie
van de instrumenten worden verwijderd.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of
afvegen van instrumenten en accessoires met scherpe
snijranden, punten en tanden.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma,

en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie
van herbruikbare instrumenten. Stoom (vochtige hitte) is de
aanbevolen methode.

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

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en sterilisatiestappen
is het van belang dat er geen bloed, lichaamsvloeistoffen of
weefselresten op gebruikte instrumenten zijn opgedroogd.
Automatische reiniging waarbij alleen een was-/desinfectietoestel
wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend voor instrumenten met
lumina, blinde gaten, canules, op elkaar aansluitende oppervlakken
en andere complexe elementen. Het verdient aanbeveling dergelijke
hulpmiddelelementen grondig handmatig te reinigen alvorens tot
een automatisch reinigingsprocedé over te gaan.

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

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor
de meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden
gebruikt, maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water
worden gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.
Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor
loopt het polymeeroppervlak ernstige schade op.

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

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

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

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

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

Afvoer

e Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het
veilig worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en
richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen)
moet worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor
besmettelijk medisch afval. Hulpmiddelen met scherpe randen
moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden weggegooid in de
daarvoor bestemde naaldencontainer.

Beperkingen voor herverwerking

¢ Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten
en accessoires, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische
instrumenten van roestvrij staal of andere metalen wordt de
levensduur over het algemeen bepaald door slijtage en schade
die ontstaat tijdens het beoogde chirurgische gebruik.
Instrumenten die uit polymeren bestaan of
polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden
gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als metalen
instrumenten. Als polymeeroppervlakken tekenen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie), vervorming of zichtbare kromming
vertonen, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met
de vertegenwoordiger van DePuy voor de vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in

landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging

van instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt
eveneens voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten
zoals overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de
ziekte van Creutzfeldt-Jakob (C]JD). Het is van kritiek belang
dat basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur
van hulpmiddelen wordt beperkt.

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

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

A WAARSCHUWING Het is de verantwoordelijkheid van
de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor
te dragen dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van
de juiste apparatuur, materialen en dat personeel de nodige
opleiding heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken;
gewoonlijk is hiervoor vereist dat apparatuur en processen
worden onderworpen aan validatie en systematische bewaking.
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A WAARSCHUWING Elke afwijking van deze instructies
door de gebruiker/het ziekenhuis/de zorgverlener moet worden
geévalueerd op doeltreffendheid om potentiéle ongewenste
gevolgen te voorkomen.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

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

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

Insluiting en transport

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

Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten die zijn ontworpen om uit elkaar te worden gehaald,

moeten voor reiniging en sterilisatie worden gedemonteerd.

De eventueel benodigde demontage is gewoonlijk vanzelfsprekend,

maar bij complexere instrumenten wordt een gebruiksaanwijzing

geleverd, die moet worden opgevolgd.

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

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

Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen
worden aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk
verontreinigd (troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging

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

« Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.

o Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang
weken. Tijdens het weken schrobt u de oppervlakken
met een zachte nylonborstel totdat al het zichtbare vuil is
verwijderd. Breng beweegbare mechanismen in beweging.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan kieren,
scharniergewrichten, box-locks, instrumenttanden, ruwe
oppervlakken en gebieden met bewegende onderdelen of
veren. Lumina, blinde gaten en canules moeten worden
gereinigd met een nauwsluitende ronde nylonborstel. Steek
de nauwsluitende ronde borstel met een draaibeweging in
het lumen, het blinde gat of de canule, trek hem er weer uit en
herhaal dit meerdere malen.

127



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

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en
spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en
andere moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.
Stap 5: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te
laten ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met
een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen
en te zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking
komen met de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de
instrumenten uit met inachtneming van de tijd, temperatuur

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

Opmerkingen:

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

e Zet instrumenten met scharnieren volledig open.

¢ Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen
ontworpen draadgaasmanden of trays.

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

Stap 6: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel
ze af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er
geen tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en
andere moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.
Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige /automatische
reiniging
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Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

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



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

Stap 4: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en
spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en
andere moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.
Stap 5: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd
was-/desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de fabrikant
van het was-/desinfectietoestel betreffende het laden van de
instrumenten voor een maximale blootstelling aan de reiniging.
Open bijv. alle instrumenten, plaats concave instrumenten op hun
zijkant of ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen
manden en trays en plaats zwaardere instrumenten onder in trays
en manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale
rekken (bijv. voor gecanuleerde instrumenten), gebruik die dan
volgens de instructies van de fabrikant.

Stap 6: Verwerk instrumenten met gebruik van de standaardcyclus
van het was-/desinfectietoestel volgens de instructies van de
fabrikant. De volgende minimale wascyclusparameters worden
aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas e koud onthard leidingwater ¢ 2 minuten
Sproeien en weken met enzymoplossing e heet

2 L h
onthard leidingwater ¢ 1 minuut

3 Spoelen ¢ koud onthard leidingwater

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

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

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

Opmerkingen:

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

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

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

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

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

Stappen voor handmatige reiniging van sterilisatiechouder

» Bereid een oplossing van detergens met neutraal pH volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.

¢ Reinig alle oppervlakken van het houderdeksel en de
instrumententrays met een zachte spons of doek.
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¢ Spoel de componenten van de houder goed onder schoon
stromend water om alle resten detergens te verwijderen.
¢ Droog de componenten van de houder goed af.

Stappen voor automatische reiniging van de sterilisatiehouder

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

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

¢ Navoltooiing van de reinigingscyclus verwijdert u de componenten
van de houder en controleert u of ze droog zijn. Als ze nog nat zijn,
droogt u de componenten af met schone, pluisvrije doekijes.

Desinfectie

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

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

Drogen

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

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.

Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.

Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:

« Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten
een doorlopende rand vertonen.

¢ Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

* Beweegbare onderdelen moeten het beoogde bewegingstraject
soepel kunnen doorlopen.

o Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te
zitten en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

¢ Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging
en vervorming.

¢ Alsinstrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en gemakkelijk
in elkaar gezet kunnen worden.

« Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie) of vervorming, en mogen niet
zichtbaar scheefgetrokken zijn. Als het instrument
beschadigd is, moet het worden vervangen.

Smering

o Nareiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten

met bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks,
schuivende of draaiende onderdelen) worden gesmeerd

met een in water oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®,
Instrument Milk, of een gelijkwaardig materiaal dat bestemd
is voor aanbrenging op medische hulpmiddelen. Volg altijd
de instructies van de fabrikant van het smeermiddel op
betreffende verdunning, houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

¢ De instrumenten en de houder moeten voor sterilisatie op de
juiste manier worden gereinigd.

 Plaats de instrumenten op hun respectieve posities in het
leveringssysteem volgens de markeringen/etikettering in de
houder.
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o Als de houder is geladen, plaats u het deksel erop en zet u alle
vergrendelingen of sloten vast.

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in

een goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO
11607-conforme) sterilisatiezak of -folie van medische
kwaliteit. Het verpakken moet voorzichtig gebeuren, zodat

de zak of de folie niet scheurt. Hulpmiddelen moeten worden
verpakt volgens de dubbele verpakkingsmethode of een
gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).
Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

De cassette of tray moet worden verpakt in een goedgekeurde
(bijv. door de FDA toegestane of ISO 11607-conforme)
sterilisatiefolie van medische kwaliteit met gebruik van de
dubbele verpakkingsmethode of een gelijkwaardige methode
(zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de cassette/tray op
betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht van de
verpakte cassette of tray mag niet meer dan 11,4 kg bedragen.

De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen worden
verpakt in een goedgekeurd (bijv. door de FDA toegestaan of ISO
11607-conform) systeem met starre houders (d.w.z. met filters of
kleppen), mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

¢ De aanbevelingen van de fabrikant van de houder
betreffende de voorbereiding, het onderhoud en het
gebruik van de houder moeten worden opgevolgd.

« Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende
hulpmiddelen en zorg dat hulpmiddelen uit elkaar zijn
gehaald indien aanbevolen.

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

Sterilisatie

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

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator (klasse 5)
of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading wordt
aanbevolen.

Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (bijv. toelating
door de FDA of naleving van EN 13060 of EN 285). Bovendien
moeten de aanbevelingen van de fabrikant betreffende installatie,
validatie en onderhoud worden opgevolgd.

In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden

en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°°.
De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht

worden genomen daar waar de vereisten voor stoomsterilisatie
conservatiever zijn dan in de tabel hieronder.

Cyclustype I Temperatuur I Blootstellingstijd I Droogtijd

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

- 132°C 4 minuten 30 minuten
vacuiimpuls

Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd Droogtijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

- 134°C 3 minuten 30 minuten
vaculimpuls

Drogen en afkoelen

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

e Hetverdient aanbeveling om na het drogen 15 minuten de
deur open te zetten.
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« Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd van 30
minuten aanbevolen, maar mogelijk is een langere
tijd vereist vanwege de configuratie van de lading,
de temperatuur en vochtigheid in de omgeving,
het ontwerp van de hulpmiddelen en het gebruikte
verpakkingsmateriaal.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over

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

Opslag

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

Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in
een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die
goed geventileerd is en bescherming biedt tegen stof, vocht,
insecten, ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.
Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor gebruik en
bevestig dat de steriele barriére (bijv. folie, zak of filter)

niet gescheurd of geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoont en er niet mee geknoeid lijkt te zijn. Als een van
deze omstandigheden wordt aangetroffen, wordt de inhoud
aangemerkt als niet-steriel en moet deze worden herverwerkt
door middel van reiniging, verpakken en sterilisatie.
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Op etiketten gebruikte symbolen:

A\
B

oNLY

ce
Ce

2797

B 4R EHEEL R

Let op

Niet-steriel

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

CE-markering!

CE-markering met nr. aangemelde instantie #*
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Batchcode
Catalogusnummer
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Medisch hulpmiddel

Productieland

Verpakkingseenheid
Distributeur
Gemachtigde in Zwitserland?

Importeur

Unique Device Identifier

Zie de etikettering voor CE-informatie
*Raadpleeg de etikettering voor de gemachtigde in Zwitserland
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| Eesti - ET |

Matta AA puusainstrumentide komplekt
Kasutamise ja taastootlemise juhend

Kéesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI
ST81. Need kehtivad jargmistele seadmetele.

« Matta AA puusainstrumentide komplekti korduskasutatavad
instrumendid (tarnitakse mittesteriilselt) A , edasimiiiija
DePuy-Synthes, mis on méeldud tervishoiuasutuses
kasutamiseks ja taastootlemiseks. Kéik instrumendid ja
lisatarvikud on ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt
kaesolevas dokumendis toodud kasitsi v6i kombineeritud
kasitsi/automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele
ja parameetritele, KUI antud instrumendiga kaasas
olevates juhistes pole margitud teisiti.

¢ Korduskasutatav paigutussiisteem (karbid, alused ja
kaaned), mis on moeldud Matta AA puusainstrumentide
komplekti kaitseks, organiseerimiseks, auruga
steriliseerimiseks ja kirurgilisse vélja asetamiseks.

KASUTUSJUHEND

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset péritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Kirjeldus

Matta AA puusainstrumentide komplekt on meditsiiniliste
instrumentide komplekt, mida kasutatakse puusaliigese
artroplastika anterioorse lahenemistehnika korral. Need
seadmed aitavad operatsiooni ajal parandada ndgemisvalja,
eemaldada reieluupead ja sisestada reieluuraspleid reieluusse.
Instrumendid on korduskasutatavad ning neid tohib korduvalt
steriliseerida, kasutades standardmeetodeid, mis on haiglates ja
ortopeedilise ravi keskustes lihtsasti saadaval.

Kavandatud kasutus

Matta AA puusainstrumentide komplekt on meditsiiniliste
instrumentide komplekt, mida kasutatakse puusaliigese
artroplastika anterioorse ldhenemistehnika korral. Need
seadmed aitavad operatsiooni ajal parandada nagemisvalja,
eemaldada reieluupead ja sisestada reieluuraspleid reieluusse.

Paigutussiisteemid (karbid, alused ja kaaned) on mdeldud
instrumentide kaitsmiseks ja organiseerimiseks steriliseerimisel
ja kirurgilisse valja paigutamisel. Paigutusstisteemid

(karbid ja alused) ei ole mdeldud steriilsuse sdilitamiseks.

Need on moeldud steriliseerimisprotsessi hdlbustamiseks,

kui neid kasutada koos mahkimismaterjaliga (FDA poolt

heaks kiidetud steriliseerimisiimbris). Lisaks voib neid
kasutada ettendhtud filtratsiooniga steriliseerimisprotsessi
hélbustamiseks, kui neid kasutada koos méahkimismaterjaliga
(FDA poolt heakskiidetud steriliseerimisiimbris).
Umbrismaterjalid on ette nihtud vdimaldama 6hu eemaldamist
ja auru labitungimist/véljumist (kuivamist) ning sdilitama neis
sisalduvate komponentide steriilsust.

Patsientide sihtrithm

Matta AA puusainstrumentide komplekt on retsepti alusel
miiiidav; seetdttu voib asjatundlik ortopeediline kirurg
kasutada seadet iga sobiva patsiendi puhul. Seadet kasutatakse
patsientidel, kellel tehakse puusaliigese artroplastikat vajav
protseduur.
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Ettendhtud kasutus

Matta AA puusainstrumentide komplekt koosneb
korduskasutatavatest seadmetest, mis on mdeldud kasutamiseks
puusaliigese artroplastikal, kui kasutatakse anterioorse
lahenemisega kirurgilist tehnikat.

Vastundidustused

Need ortopeedilised instrumendid on on retsepti alusel
kasutamiseks. Instrumente tohib kasutada vaid kvalifitseeritud
tervishoiupersonal. Neid instrumente ei tohi kasutada

teiste kirurgiliste protseduuride teostamiseks ega teistes
anatoomilistes piirkondades.

Kavandatud kasutaja

Matta AA puusainstrumentide komplekt on retsepti alusel miitidav
ja seetdttu peavad seda kasutama vastavate kirurgiliste tehnikate
alal véljadppinud kvalifitseeritud ortopeedilised kirurgid.

Tootega koos kasutamiseks moeldud lisatarvikud ja/voi muud
seadmed

o Kammloikuri kdepide sobib kammléikurististeemidega Actis,
Corail ja Summit.?

 Korgitseridel on Hudsoni ithendus, mis on méeldud
kasutamiseks toitega kdepideme ja/v6i Hudsoni T-kdepidemega.?
Eespool nimetatud kombinatsioonide puhul veenduge enne
kasutamist kindlas iihenduses.

Eeldatav kliiniline kasu

 Ettendhtud kasutamisel aitab Matta AA puusainstrumentide
komplekt operatsiooni ajal parandada nagemisvalja, eemaldada
reieluupead ja sisestada reieluuraspleid reieluusse.

Kérvalndhud ja tiisistused

Kaik kirurgilised operatsioonid on seotud ohuga. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga iildiselt seotud sageli esinevad

korvalnahud ja tiisistused:

» operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide tottu;

¢ kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride,
kahjustatud voi valesti paigutatud instrumentide tottu;

» nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tottu.

Kérvalnahud kasutajale:

16iked, marrastused, muljumised voi muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
l66kidest, vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Kérvalnihud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine

Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Ohujuhtum tihendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua vdi voib viia jargmiste stindmusteni:

¢ patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi
plisiv tdsine halvenemine;

o tdsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, votke iihendust kohaliku ettevotte Tecomet
miiiigiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Toimivuse omadused

o Matta AA puusainstrumentide komplekt aitab operatsiooni ajal
parandada nagemisvalja, eemaldada reieluupead ja sisestada
reieluuraspleid reieluusse.
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A

HOIATUSED

o owr USA foderaalseaduste alusel vdib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.
Spetsiifilise disaini tottu ei tohi kammloikuri kdepidemeid
kasutada mitte tihegi muu tootja implanteerimissiisteemiga
kui need, mis on spetsiifiliselt lubatud.
Korduskasutusega instrumendid ja lisatarvikud tarnitakse
mittesteriilsena ja need tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele juhistele.
Saastunud vdi saastumisvéimalusega instrumentide ja
lisatarvikute kasitsemisel ja nendega to6tamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
¢ Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb
instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu
kaitsev pakkematerjal.
Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi
hammastega instrumentide ja lisatarvikute késitsemisel,
puhastamisel voi nende piihkimisel.
Korduskasutusega kirurgiliste instrumentide
steriliseerimiseks ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi
(EO), gaasiplasma ja kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid.
Soovitatav meetod on auru (niiske kuumuse) kasutamine.
Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiitdi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise mairdumuse kuivamist saastunud
seadmetel. Koikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina
abil ei pruugi olla tohus valendike, stivendite, kandiilide,
liigestuvate pindade jt keeruliste omadustega instrumentide
korral. Soovitatav on seadmete sellised kohad enne igasugust
automaatpuhastuse protsessi pohjalikult kdsitsi puhastada.
Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskédsni. Need materjalid voivad instrumentide
pinda ja kattekihti kahjustada. Kasutage kasitsi pesemisel
abivahenditena tiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega
pehmete harjastega nailonharju.
Instrumentide to6tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.
Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks
voib kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks
tuleb mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.
Arge toodelge poliimeerosadega instrumente temperatuuril
140 °C voi iile selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada &lisid ega
silikoonmaardeid.
Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb hoolikalt
jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset joudu
rakendada. Liigne joud voib pohjustada instrumendi torke.
Instrumentide kasutuse maarab &dra kasutaja kogemus ja
viljadpe kirurgiliste protseduuride alal. Arge kasutage seda
instrumenti tihelgi muul viisil peale seadme ettenahtud
kasutusvaldkonna, kuna see voib toote ohutust ja
funktsionaalsust tugevalt mojutada.
Seadme eluiga
¢ Matta AA puusainstrumentide komplekt hélmab
korduskasutatavaid instrumente. Oodatav eluiga soltub
kasutamissagedusest ja instrumentide hoolikast kasutamisest
ning hooldusest. Isegi digel kaitlemisel ja korralikul hooldusel
ei kesta korduskasutatavad instrumendid igavesti.
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¢ Instrumendid tuleb enne igat kasutamist iile vaadata
kahjustuste ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise
markidega instrumente ei tohi kasutada.

Koérvaldamine

¢ Seadme eluea 16pus kdrvaldage see ohutult vastavalt
kohalikele protseduuridele ja juhistele.

» Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpdritolu ainetega (nt kehavedelikud), tuleb kaidelda
vastavalt nakkusohtlike meditsiinijaatmete haigla protokollile.
Koik teravate servadega seadmed tuleb haigla protokolli
kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.

Taastootlemise piirangud

¢ Kui teisiti pole margitud, on korduva todtlemise mdju vastavalt

siintoodud juhistele korduskasutusega metallinstrumentidele

ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi
muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp

on tavaliselt maaratud nende kulumise ja kahjustumisega

kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.

Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on véimalik

steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad

nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise

(nt morade, pragude vdi delaminatsiooni), kdverdumise

voi ndhtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada.

Poorduge vahetusosade saamiseks oma Depuy esindaja poole.

Korduskasutusega instrumentide ja lisatarvikute

puhastamiseks on soovitatav kasutada mittevahutavaid

neutraalse pH-ga enstimaatilisi puhastusvahendeid.

Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 voi alla selle voib kasutada

roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide

puhastamiseks riikides, kus seda nduavad seadused

voi kohalikud ettekirjutused voi kus on prioonhaiguste,

nagu naiteks nakkusliku spongioosse entsefalopaatia

(Spongiform Encephalopathy, TSE) vdi Creutzfeld-Jakobi

tove (C]D) probleem. Olulise tihtsusega on leeliseliste

puhastusvahendite tdielik ja pohjalik neutraliseerimine

ja seadmetest vilja loputamine seadmete kasutusaega
vahendavate kahjustuste viltimiseks.

Riikides, kus nduded taastootlemisele on rangemad kéesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/tootleja nende
ilimuslike seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised
tagama Tecomet, OEM Solutionsi korduskasutusega instrumentide
ja lisatarvikute ettevalmistuse kasutamiseks.

A HOIATUS! Oigete seadmete ja materjalide kasutamise
ning personali nduetekohase koolituse tagamise soovitud
tulemuste saavutamise eest vastutab kasutaja/haigla/
tervishoiuteenuse osutaja; see nduab tavaliselt vastava
seadmestiku ja protsesside valideerimist ja korralist jarelevalvet.

A HOIATUS! Koiki korvalekaldumisi neist juhistest
kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata
nende téhususe suhtes voimalike kahjulike tagajargede
valtimiseks.

TAASTOOTLEMISJUHISED
Kasutuskohas

¢ Eemaldage instrumentidelt tihekordselt kasutatavate
lappidega bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed
destilleeritud veega anumasse voi katke need niiskete
ratikutega.
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Markus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine
vastavalt tootja juhistele valmistatud proteoliiiitilises
ensiiiimilahuses, seda eriti keerulise ehitusega, nagu
naiteks valendike, liigestuvate pindade, siivendite ja
kaniiiilidega instrumentide korral.

¢ Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada voimalikult Kiiresti parast kasutamist
nende kuivamisvoimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine

» Ebavajaliku saastumisohu véltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida puhastamiskohta taastootlemiseks
kas suletud voi kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks

Lahtivoetavad instrumendid tuleb enne puhastamist
osadeks votta. Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest
moistetav, siiski on keerulisemad instrumendid varustatud
kasutusjuhendiga, mida tuleb jargida.

Markus. Kéik soovitatavad lahtivotmised saab teha
Kkisitsi. Arge kunagi kasutage lahtivotmiseks toériistu,
v.a soovitatud maaral.

Koik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.

Markus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel
(sogaseks muutumisel) tuleb valmistada uued
puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud

¢ Samm 1. Valmistage proteoliiiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

e Samm 2. Sukeldage instrumendid iileni ensiiiimilahusesse
ja raputage neid 6rnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, stivendid
ja kaniitilid tuleb stistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéds instrumendi koikidele
pindadele.

« Samm 3. Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Leotamise
ajal kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu
nahtava mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid
mehhanisme. Erilist tahelepanu tuleb poorata l16hedele,
hingedega liigenditele, kastilukkudele, instrumendi hammastele,
karestatud pindadele ja liikuvate osade voi vedrudega aladele.
Valendikud, stivendid ja kaniiiilid tuleb puhastada tihedalt
istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv timar
hari vaanava liigutusega valendikku, stivendisse voi kantiiili ning
liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 4. Eemaldage instrumendid enstiiimilahusest ja
loputage neid kraanivees vahemalt tihe (1) minuti jooksul.
Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi.
Loputage pohjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud,
kantiiilid ja muud raskesti juurdepaésetavad alad.

Samm 5. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt pesuvahendi tootja
soovitustele. Sukeldage instrumendid iileni puhastuslahusesse
ning raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Valendikud, siivendid ja kaniitilid tuleb siistlaga 14bi loputada,
et tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas
instrumendi kdikidele pindadele. Puhastage instrumendid
ultraheliga seadmete tootja soovitatud ning kasutatava
pesuvahendi jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja
sagedusel. Soovitatav kestus on vahemalt kimme (10) minutit.
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Mirkused.

« Elektroliiiisi vdltimiseks eraldage roostevabast
terasest instrumendid ultraheliga puhastamisel
teistest metallinstrumentidest.

« Avage hingedega instrumendid 16puni.

« Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nahtud
traatvorgust korve voi aluseid.

« Soovitatav on regulaarselt jalgida ultrahelipuhastuse
Kkaiku ultraheli aktiivsuse detektori,
alumiiniumfooliumi testi voi testide TOSI™
v6i SonoCheck™ abil.

¢ Samm 6. Votke instrumendid ultrahelivannist vilja ja
loputage neid puhastatud vees vihemalt iihe (1) minuti
jooksul voi kuni kdikide pesuvahendi voi bioloogilise
saaste markide kadumiseni. Liigutage loputamise ajal
koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage pdhjalikult ja
energiliselt labi valendikud, augud, kaniitilid ja muud raskesti
juurdepaasetavad alad.

e Samm 7. Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kantiiilidest ja raskesti juurdepaasetavatest piirkondadest voib
kasutada puhast filtreeritud surudhku.

Kombineeritud kisitsi-/automaatpuhastuse sammud

¢ Samm 1. Valmistage proteoliiiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

e Samm 2. Sukeldage instrumendid tileni ensiitimilahusesse
ja raputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede véi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, stivendid
ja kaniiiilid tuleb stistlaga ldbi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepéis instrumendi kéikidele
pindadele.

e Samm 3. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Kiitirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nahtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata 16hedele, hingedega
liigenditele, kastilukkudele, instrumendi hammastele,
karedatele pindadele ja vaikeste osade voi vedrudega aladele.
Valendikud, siivendid ja kaniitilid tuleb puhastada tihedalt
istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv imar
nailonhari vadnava liigutusega valendikku, stivendisse voi
kantiiili ning liilkake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mairkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 4. Eemaldage instrumendid ensiitimilahusest ja
loputage neid kraanivees vdhemalt ithe (1) minuti jooksul.
Liigutage loputamise ajal kéiki liikuvaid ja hingedega osi.
Loputage pdhjalikult ja energiliselt 1abi valendikud, augud,
kantiiilid ja muud raskesti juurdepadsetavad alad.

Samm 5. Asetage instrumendid sobivasse valideeritud
pesemis- ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide
laadimisel koiki pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja
juhendeid maksimaalse puhastusvéimekuse saavutamiseks;
nt avage koik instrumendid, asetage ndgusad instrumendid
kiilili voi tagurpidi, kasutage pesemismasina jaoks ette nahtud
korve ja aluseid, paigutage raskemad instrumendid korvide
voi aluste pohja. Kui pesemis- ja desinfitseerimismasin

on varustatud spetsiaalsete riiulitega (nt kantiilidega
instrumentide jaoks), kasutage neid vastavalt tootja juhistele.
Samm 6. Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtstiklit
vastavalt tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised
minimaalsed pesemistsiikli parameetrid.
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Tsiikkel | Kirjeldus

1 Eelpesu e Kiilm pehmendatud kraanivesi 2 minutit

Enstiiimipihustus ja leotus ¢« Kuum pehmendatud
kraanivesi ¢ 1 minut

3 Loputus ¢ Kiilm pehmendatud kraanivesi

Pesu pesuvahendiga ¢ Kuum kraanivesi (64-66 °C) »

2 minutit
s Loputus ¢ Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) ¢
1 minut
6 Kuuma 8huga kuivatamine (116 °C) ¢ 7-30 minutit
Markused.

« Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhiseid.

« Kasutada tuleb tdendatud téhususega (nt Toidu- ja
Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud
vastavalt standardile ISO 15883) pesemis-/
desinfitseerimismasinat.

« Kuna see soltub pesemis- ja desinfitseerimismasina
laadungi suurusest, Kuivatusaeg on niidatud vahemikuna.

« Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu véib kuuluda ka
madaltaseme desinfitseeriv termoloputus parast
pesuvahendiga pesemist. Miinimumvaartuse
A0 = 600 saavutamiseks tuleb teostada termiline
desinfitseerimistsiikkel (nt 90 °C 1 minut vastavalt
ISO 15883-1), mis sobib instrumentidele.

« Kui saadaval on vesilahustuva mairdeainega sobiv
madrimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk voi
muu materjal, mis on méeldud meditsiiniseadmetele,
siis voib seda Tecomet, OEM Solutionsi instrumentidega
kasutada juhul, Kui ei ole mairatud teisiti.

Steriliseerimiskonteineri kasitsi puhastamise sammud

¢ Valmistage neutraalse pH-ga pesuvahendi lahus vastavalt
tootja soovitustele.

¢ Puhastage pehme nuustiku voi riidega konteineri kaas ja
instrumentide alused.

» Loputage konteineriosi pohjalikult puhta jooksva veel all,
et jadkpesuvahend eemaldada.

¢ Kuivatage konteineriosad pdhjalikult.

Steriliseerimiskonteineri automaatse puhastamise sammud

¢ Valmistage neutraalse pH-ga pesuvahendi lahus vastavalt
pesumasina tootja soovitustele.

» Asetage konteineriosad pesumasinasse nii, et need ei saaks
selles liikuda, ning kdivitage pesutsiikkel.

¢ Pesutsiikli I1oppemise jargselt eemaldage konteineriosad
masinast ning veenduge, et need on kuivad. Kui osad on
marjad, siis kuivatage need puhaste ebemevabast materjalist
lappidega.

Desinfitseerimine

¢ Instrumendid tuleb enne kasutamist 16plikult steriliseerida.
Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

e Madala taseme desinfitseerimist voib kasutada osana
pesemis-desinfitseerimiststiklist, kuid seadmeid tuleb enne
kasutamist uuesti steriliseerida.

Kuivatamine

¢ Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba lapiga.
Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kaniiiilidest
ja raskesti juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada
puhast filtreeritud suruéhku.
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Ulevaatus ja testimine

» Koik seadmed tuleb pérast puhastamist pohjalikult iile vaadata
bioloogilise saaste voi pesuvahendi jddkide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.

» Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse,
kahjustuste ja lilemaarase kulumise suhtes. Seadmete to66d
rikkuvate kahjustuste voi kulumise ilmnemisel I6petage nende
kasutamine ja poorduge oma Tecometi esindaja poole nende
vahetamiseks.

¢ Seadmete iilevaatusel poorake tdhelepanu jargmistele
momentidele.

¢ Loikeservad peavad olema pidevad ja sdlkudeta.

« Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

¢ Liikuvad osad peavad to6tama sujuvalt kogu ettendhtud
lilkumisulatuses.

o Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja
kergesti sulguma.

« Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud ega
kéverdunud.

¢ Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.

¢ Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise
(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kéverdumise
voi ndhtava kooldumise ilmingutega. Kui instrument on
kahjustada saanud, siis tuleb see valja vahetada.

Mairimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi

poorlevate osadega) instrumente tuleb péarast puhastamist ja

enne steriliseerimist méarida vees lahustuva maardeainega,
naiteks Preserve®, Instrument Milk voi muu samavaéarne
meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati madrdeaine tootja
juhiseid lahjendamise, kdlblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

Instrumendid tuleb enne steriliseerimist pdhjalikult puhastada.
Asetage instrumendid paigutussiissteemi nendele vastavasse
asendisse konteinerile margistatud markeeringute/siltide kohaselt.
Kui konteiner on tdis, siis asetage sellele kaas peale ning
lukustage koik riivid voi lukud.
Uksikseadmed véib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga voi ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise
taseme steriliseerimiskotti voi -mahisesse. Pakkimisel tuleb
hoolikalt jalgida, et kott voi mahis ei rebeneks. Seadmete
mahkimiseks tuleb kasutada kahekordset mahkimist voi
samavaarset meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).
Korduskasutusega mahised ei ole soovitatavad.
¢ Karp vdi alus tuleb mahkida heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimismahisesse, jargides kahekordse mahkimise voi
samavaarset mahkimist (vt AAMI ST79, AORN-i juhised).
o Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi voi aluse kogukaal ei tohi tiletada 11,4 kg.
Instrumendid v&ib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga voi ISO 11607 vastavusega) jdikadesse
pakendististeemidesse (st filtrite ja klappidega) koos teiste
seadmetega, kui tdidetud on jargmised tingimused.
« Jargida tuleb tootja soovitusi pakendisilisteemide
ettevalmistamise, hooldamise ja kasutamise osas.
« Paigutage koik seadmed nii, et aur paaseks ligi koikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jalgige,
et seadmed oleks lahti vdetud, kui see on soovitatav.
e Jargige laadimise ja kaalu osas pakendisiisteemi tootja
soovitusi. Taidetud pakendisiisteemi kogukaal ei tohi
iiletada 10 kg.
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Steriliseerimine

» Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske
kuumuse/auruga steriliseerimine.

¢ Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis monda

heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) v&i keemilist

emulaatorit (klass 6).

Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel

jargige alati steriliseerimisseadmete tootja juhiseid.

Steriliseerimisseadmetel peab olema tdestatud tohusus

(nt FDA luba, EN 13060 voi EN 285 vastavus). Jargida

tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise, valideerimise ja

hooldamise kohta.

Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud to6tlemisajad

ja tagatavad temperatuurid 10 steriilsusastme (SAL)

saavutamiseks.

Jargida tuleb kohalikke vai riiklikke spetsifikatsioone,

kus aurusteriliseerimise nduded on konservatiivsemad

kui allolevas tabelis toodud nduded.

Tsiikli tiiiip I Temperatuur I Tootlemisaeg I Kui

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum /

. 132°C 4 minutit 30 minutit
vaakumimpulss

Tsiikli tiiiip Temperatuur | T66tl

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/
vaakumimpulss

Kui ine ja jal .

o Uhekordselt missitud instrumentide soovituslik
kuivamisaeg on 30 minutit, v.a juhul, kui
seadmespetsiifilistes juhistes on mérgitud teisiti.

« Kuivamise jargselt on soovitatav avatud ukse
aeg 15 minutit.

¢ Pdrast kuivatamist on soovitatav minimaalselt
30-minutine jahtumisaeg, kuid olenevalt laadungi
konfiguratsioonist, imbritsevast temperatuurist ja
niiskusest, seadme konstruktsioonist ja kasutatud
pakkimisest vdib vaja minna ka pikemat aega.

134°C 3 minutit 30 minutit

Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO)
soovitatud desinfitseerimise/auruga steriliseerimise
parameetrid instrumentide taastéootlemiseks
TSE/CJD saastumise probleemi korral on jargmised:
134 °C 18 minuti jooksul. Need seadmed vastavad
nendele parameetritele.

Hoiustamine

¢ Kui kasutate puusainstrumentide komplektiga Matta AA
steriliseerimise konteinersiisteemi, siis vaadake steriilsuse
sailitamise sobiva aja osas tootja juhiseid.

Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks
ette ndhtud, piiratud juurdepaisuga hasti ventileeritavas
ning tolmu, niiskuse, putukate, kahjurite ja darmusliku
temperatuuri/niiskuse eest kaitstud kohas.

Mirkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjdar (nt mahis, kott voi filter)

ei ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse
margid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse
pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.
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| Suomi - FI |

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti
Kéytt6- ja uudelleenkisittelyohjeet

Nama ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
laakinnallisten laitteiden kehittdmisjérjesto) -jarjeston
ST81-sadnnoksia. Ne koskevat seuraavaa valineistoa:

¢ DePuy-Synthesin jakeleman Matta AA
-lonkkainstrumenttisetin uudelleenkéytettavat instrumentit
(toimitetaan steriloimattomina) /g\ , jotka on tarkoitettu
terveydenhuollon laitosympéristossa kaytettaviksi ja
uudelleenkasiteltaviksi. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan kasitella uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kayttamalla tdssa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen
ohjeita ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta
tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

o Uudelleenkaytettava kuljetusjarjestelma (kotelot, tarjottimet
ja kannet), joka sisaltada Matta AA -lonkkainstrumenttisetin,
sen suojaamista, jarjestelyd, hoyrysterilointia ja kirurgiselle
alueelle kuljettamista varten.

KAYTTOOHJEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso tuotemerkinnasta indikaatio, ettd laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia.

Kuvaus

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti on hoitoinstrumenttien
sarja, jota kdytetaan lonkan tekonivelleikkauksen aikana
anteriorisen lahestymistavan menetelmassa. Tama laitesarja on
kayttokelpoinen visualisoinnin apuna koko leikkauksen ajan,
reisiluun nupin poistamisessa seka reisiluuraspien viemisessa
reisiluuhun. Instrumentit ovat uudelleenkaytettavia. Ne voidaan
steriloida toistuvasti uudelleen vakiomenetelmilla, jotka ovat
helposti kdytettavissa sairaaloissa ja ortopediakeskuksissa.

Kayttotarkoitus

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti on hoitoinstrumenttien sarja,
jota kdytetdaan lonkan tekonivelleikkauksen aikana anteriorisen
lahestymistavan menetelmassa. Tama laitesarja on kayttokelpoinen
visualisoinnin apuna koko leikkauksen ajan, reisiluun nupin
poistamisessa seka reisiluuraspien viemisessa reisiluuhun.

Kuljetusjarjestelmat (kotelot, tarjottimet ja kannet) on tarkoitettu
instrumenttien suojaukseen ja jarjestamiseen steriloinnin

ja leikkausalueelle kuljetuksen aikana. Kuljetusjarjestelmia
(kotelot ja tarjottimet) ei ole itsessddn suunniteltu steriiliyden
sdilyttamiseen. Ne on suunniteltu sterilointimenetelman avuksi,
kun niitd kdytetaan yhdistelmana pakkausmateriaalin (FDA:

n myyntiluvan saanut sterilointikdare) kanssa. Niitd voidaan
kayttada myos madritellyn suodatussterilointiprosessin apuna,
kun niitd kdytetaan yhdessa pakkausmateriaalin (FDA:

n myyntiluvan saanut sterilointikdare) kanssa. Kadremateriaalit
on suunniteltu siten, ettd ne mahdollistavat ilman poistamisen,
hoyryn tunkeutumisen/poistumisen (kuivaus) seka sisdosien
steriiliyden sdilyttdmisen.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Matta AA -lonkkainstrumenttisarja on ohjeellinen; siksi
asiantunteva ortopedi voi kdyttaa laitetta milla tahansa
potilaalla, jonka han katsoo sopivaksi. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi potilailla, joille tehddédn toimenpide, joka vaatii
lonkan tekonivelleikkausta.
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Kayttoaiheet

Matta AA -lonkkainstrumenttisetti koostuu
uudelleenkaytettivista laitteista, joita on tarkoitus
kdyttaa lonkan tekonivelleikkauksen aikana anteriorisen
lahestymistavan menetelmaa kaytettiessa.

Vasta-aiheet

Nédma ortopediset instrumentit on tarkoitettu kiyttoon
hoitomaaradyksella. Instrumentteja saa kayttaa vain pateva
terveydenhuollon henkilokunta. Néitd instrumentteja ei saa
kayttaa muiden kirurgisten lahestymistapojen tai muiden
anatomisten sijaintipaikkojen yhteydessa.

Tarkoitettu kayttdja

Matta AA -lonkkainstrumenttisarja on ohjeellinen, ja siksi sita
voivat kayttad patevat ortopediset kirurgit, jotka ovat koulutettuja
vastaaviin kirurgisiin tekniikoihin.

Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa

yhdessa tuotteen kanssa

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

o Korkkiruuveissa on Hudson-liitdntd, joka on tarkoitettu kayttoon
sdhkokayttoisen kisikahvan ja/tai Hudson-T-kahvan kanssa.?
3Varmista yllamainittujen yhdistelmien luja liitdnt4 ennen kayttoa.

Odotetut kliiniset hyddyt

 Kun sitd kdytetadn tarkoituksenmukaisesti, Matta AA
-lonkkainstrumenttisarja auttaa visualisoinnissa koko
leikkauksen ajan, reisiluun nupin poistamisessa ja
reisiluuraspien viemisessa reisiluuhun.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivdstyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimdardinen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vadrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vaaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttéjalle:

Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka
aiheutuvat instrumenttien poranteristd, teravista reunoista,
iskuista, tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista
vaaratilanteista ilmoittaminen

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon kdyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan mita tahansa tapahtumaa,

joka suoraan tai epdsuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa

johtaa johonkin seuraavista:

¢ Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén kuolema.

o Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapdinen
tai pysyva vakava heikkeneminen.

e Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisétietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-

myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kayttoohjeet.
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Suorituskykyominaisuudet

* Matta AA -lonkkainstrumenttisarja auttaa visualisoinnissa
koko leikkauksen ajan, reisiluun nupin poistamisessa ja
reisiluuraspien viemisessa reisiluuhun.

A\

VAROITUKSET

o onv Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan ladkari tai laakarin
madrayksesta.

o Mallikohtaisten vaatimusten takia raspikahvoja ei saa kayttaa
muiden kuin nimettyjen valmistajien implanttijarjestelmien kanssa.

o Uudelleenkaytettivit instrumentjt ja lisavarusteet, jotka
toimitetaan steriloimattomina A , tdytyy puhdistaa ja
steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

¢ Henkilonsuojaimia on kéytettidvd kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja
lisdvarusteita kasiteltdessa tai niiden kanssa tydskenneltdessa.

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

* Noudata varovaisuutta, kun kdsittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on teravia leikkaavia
terid, karkid ja hampaita.

« Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa kayttavia
sterilointimenetelmii ei suositella uudelleenkiytettavien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea kuumuus)
on suositeltava menetelma.

o Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka

sisaltavat aldehydid, kloridia, aktiivista klooria, bromia,

bromidia, jodia tai jodidia, ovat syovyttivid, eika niitd saa
kayttid,

Ala anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden

laitteiden pinnalle. Kaikkia my6hempid puhdistus- ja

sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjaamien ei anneta kuivua kdytettyjen instrumenttien
pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kayttamalla pelkkaa

pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten

instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
umpipohjaisia reikid, kanyyleja, yhteenliittyvia pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitddn automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankauslevyjd ei saa kdyttda manuaalisen

puhdistuksen aikana. Nama materiaalit vaurioittavat

instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmedharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

Instrumenttien késittelyn aikana raskaita laitteita ei saa

asettaa hauraiden instrumenttien paalle.

Kovan veden kdyttéa on syyta valttaa. Pehmennettya

hanavettd voidaan kéyttdd useimpiin huuhteluihin.

Puhdistettua vettd on kuitenkin kdytettava lopulliseen

huuhteluun mineraalijddmien estdmiseksi.

Polymeerikomponentteja siséltdvia instrumentteja ei saa

kasitelld 140 °C:n tai sitd korkeammissa lampdotiloissa, koska

polymeerin pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittaa 6ljyja tai

silikonivoiteita.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa,

on oltava huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta

liiallista voimaa kayton aikana. Liiallisen voiman kéytto voi

rikkoa instrumentin.
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Instrumenttikdyton maaraavat kayttajan kokemus ja koulutus
kirurgisiin toimenpiteisiin. Al4 kiyti tita instrumenttia mihinkian
muuhun kuin laitteen tarkoitettuun kayttoon, silla tama voisi
vaikuttaa vakavasti tuotteen turvallisuuteen ja toimintaan.
Laitteen kayttoika

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

Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kayttokertaa
vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttaa,
jos niissa ndkyy vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.

Havittiminen

Laitteen kdyttoidn paatyttya havita laite turvallisesti
paikallisten menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperaisistd aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on kasiteltdva sairaalan tartuntavaaralliselle
ladkinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
teravia reunoja sisaltavat laitteet tulee havittaa asianmukaiseen
teravien esineiden sdilioon sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

« Jos nditd ohjeita noudatetaan, toistuvalla kisittelylla on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisavarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta terdksesta tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy
yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.

Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka sisaltavat
polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla.

Ne eivat kuitenkaan ole yhta kestavia kuin vastaavat metalliset
instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy merkkeja liiallisesta
vaurioitumisesta (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vaaristymaa tai selvaa vaantymistd, ne on
vaihdettava. Ota yhteyttd DePuy-edustajaan vaihtoasioissa.
Uudelleenkdytettdvien instrumenttien ja lisdvarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.

Emdksisia aineita, joiden pH-arvo on enintdan 12, voidaan
kéyttaa ruostumattomasta terdksesta ja polymeereista
valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen maissa,

joissa tdta edellyttaa laki tai paikallinen maarays, tai mikali
prionitaudit, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia
(TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena.
On oleellisen tirkeai, ettd emiksiset puhdistusaineet
neutraloidaan tiydellisesti ja perusteellisesti ja ne
huuhdotaan laitteista, tai laitteen kdyttoikaa lyhentavaa
heikkenemisti voi tapahtua.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat
kuin tissd asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja
madrdysten noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.
Ndma uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, ettad
uudelleenkaytettivat instrumentit ja lisavarusteet voidaan
valmistella niiden mukaisesti kirurgista kdyttoa varten.

A VAROITUS On kéyttdjén / sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittely tehdaan
kayttamalld asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd
henkil6kunta on riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos
saadaan aikaan. Tama edellyttaa tavallisesti, ettd laitteet ja
menetelmat on validoitu ja ettd niita valvotaan rutiininomaisesti.
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A VAROITUS Mikali kdyttdjd / sairaala / terveydenhuollon
tarjoaja poikkeaa jotenkin niista ohjeista, poikkeaman tehokkuus
on arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten valttamiseksi.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Kayttotila
Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista

kertakayttoiselld liinalla. Aseta laitteet tislattua vetta
sisdltdvadn astiaan tai peitd kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti
valmistetussa proteolyyttisessi entsyymiliuoksessa
liottaminen edistda puhdistamista, erityisesti laitteissa,
joissa on monimutkaisia piirteitd, kuten onteloita,
kosketuspintoja, umpipohjaisia reikia

Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitda kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kayton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahaistd ennen
puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

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

Puhdistusta edeltiva valmistelu

¢ Instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, taytyy
purkaa ennen puhdistusta ja sterilointia. Purkaminen,
jos se on tarpeen, on yleensa itsestddn selvad, mutta
monimutkaisempien instrumenttien tapauksessa annetaan
ohjeet ja niitd on noudatettava.
Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat
mahdollisia tehda kasin. Ala koskaan Kkayti tyokaluja
instrumenttien purkamiseen muuten Kuin suositusten
mukKaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampdotilaa kayttaen.
Pehmennettya hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten
valmistelussa.

Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava,
kun nykyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita
(sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

 Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niita varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai lifkkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reiit ja kanyloinnit on huuhdeltava ruiskulla kuplien
poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd kaikki instrumentin
pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.

¢ Vaihe 3: Liota instrumentteja vdhintdan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja liotuksen aikana pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia
mekanismeja. Erityistd huomiota on kiinnitettdva rakoihin,
saranallisiin niveliin, rakoniveliin, instrumenttihampaisiin,
karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia.
Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla tiukasti paikkaan sopivaa pyoreda nailonharjaksista
harjaa. Tyonna tiukasti paikalleen sopiva pyorea harja onteloon,
umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeella,
samalla kun ty6nnat sisién ja ulos useita kertoja.
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Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

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

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisaltava ultradganihaude

ja poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota
instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele

niita varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi.
Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyloinnit on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Puhdista instrumentit ultradanelld kdyttden laitteen
valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa ja taajuutta, jotka
ovat ihanteellisia kiytetyn pesuaineen suhteen. Suositellaan
vahintadn kymmenta (10) minuuttia.

Huomautuksia:

« Pida ruostumattomasta teriksesta valmistetut
instrumentit erillidn muista metalli-instrumenteista
ultraddnipuhdistuksen aikana elektrolyysin
valttamiseksi.

¢ Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

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

* Suositellaan, ettd ultraddnipuhdistuksen
tehoa seurataan sadnndollisesti kdyttamalla
ultradanidetektoria tai alumiinifolio-, TOSI™- tai
SonoCheck™-testia.

« Vaihe 6: Poista instrumentit ultradgdanihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan,
tai kunnes puhdistusainejaamista tai biologisesta liasta ei
ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
luumenit, reidt, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet.

e Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapdasyisten kohtien kosteuden poistamiseen voidaan
kayttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

 Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti nithin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisédltavia instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reidt ja kanyloinnit on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.

e Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmeallé nailonharjalla, kunnes kaikki
ndkyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia mekanismeja.
Erityistd huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin
niveliin, rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin
pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot,
umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava kayttamalla
tiukasti paikkaan sopivaa pyoredd nailonharjaksista harjaa.
Tyonna tiukasti paikkaan sopiva pyored nailonharja onteloon,
umpipohjaiseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld,
samalla kun tyonnat sisdén ja ulos useita kertoja.
Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.
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» Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vdhintddn yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana.
Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét,
kanyylit ja muut vaikeapdasyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun
pesu-/desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita kun lataat instrumentit, jotta puhdistus
olisi mahdollisimman tehokasta. Tima tarkoittaa muun muassa
sitd, etta kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetaan pesukoneita
varten suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat
instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle.

Jos pesu-/desinfiointikone sisaltaa erityisia telineita

(esim. kanyyleja siséltaville instrumenteille), kdyta niita
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 6: Kasittele instrumentit tavanomaisella
pesu-/desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Seuraavia pesujakson minimiparametreja
suositellaan:

Jakso | Kuvaus

1 Esipesu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi o
2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus « Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ¢ 1 minuutti

3 Huuhtelu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi

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

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

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

Huomautuksia:

« Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

« On kiytettiva pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho
on osoitettu (esim. FDA:n hyviaksyma tai validoitu ISO
15883 -standardin mukaisesti).

« Kuivausaika ndytetdin alueena, koska se riippuu
pesu-/desinfiointikoneeseen asetetun kuorman
koosta.

« Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/
desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne
voivat sisdltia lammolla tehtivin matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen. Limmaolla
tehtiva desinfiointiohjelma on toteutettava niin, ettd
saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim. 90 °C yhden
(1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaisesti)
ja ettd ohjelma sopii instrumenteille.

« Jos on kdytettivissa voiteluohjelma, jossa kiytetaan
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-
voiteluainetta, kirurgisten instrumenttien
voiteluainetta tai vastaavaa hoitolaitekdytt6on
tarkoitettua materiaalia, ohjelmaa voidaan kayttiaa
instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Sterilointiastian manuaalisen puhdistuksen vaiheet

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

¢ Puhdista kaikki astian kannen ja instrumenttitarjottimien
pinnat pehmedélla sienella tai liinalla.

o Huuhtele astian osat perusteellisesti puhtaan juoksevan veden
alla kaikkien puhdistusainejadamien poistamiseksi.

¢ Kuivaa astian osat perusteellisesti.
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Sterilointiastian automaattisen puhdistuksen vaiheet

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

¢ Aseta astian osat pesukoneeseen tavalla, joka estdd niiden
lilkkumisen, ja aloita ohjelma.

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

Desinfiointi

 Instrumenteille on tehtédva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

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

Kuivaus

¢ Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapddsyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

¢ Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava
perusteellisesti ja tutkittava, onko niissé biologisen lian tai
pesuaineen jadmia. Jos kontaminaatiota on edelleen,
toista puhdistuskasittely.

o Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on
kokonainen eikd siina ole vaurioita tai liiallista kulumista.
Jos havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentaa
laitteen toimintaa, ala késittele sitd enempaa. Ota yhteys
Tecomet-edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

 Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

¢ Leikkaavissa terissd ei saa olla lovia, terdn on oltava
tasainen.

¢ Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.

« Liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko
liikeradalla.

e Lukitusmekanismien on kiinnityttava turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti.

o Pitkit ja ohuet instrumentit eivit saa olla taipuneita tai
vaantyneita.

« Mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista, ettd kaikki osat ovat kdytettdvissa ja ne voidaan
koota helposti.

« Polymeeripinnoilla ei saisi ndkya liiallisen pintavaurion
merkkeja (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymista tai selvaa vaantymista. Jos
instrumentti on vahingoittunut, se tiytyy vaihtaa uuteen.

Voitelu

o Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisaltavat instrumentit on puhdistamisen jdlkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla lddkinnallisille laitteille
kaytettavaksi tarkoitetulla materiaalilla. Noudata aina
voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kayttoikaa ja
kdyttotapaa koskevia ohjeita.

Pakkaus sterilointia varten

¢ Instrumentit ja astia on puhdistettava asianmukaisesti ennen
sterilointia.

 Aseta instrumentit vastaaviin paikkoihinsa kuljetusjarjestelméssa
astian sisalla olevien merkkien/merkintdjen mukaisesti.

¢ Kun astia on kuormattu, aseta kansi paalle ja kiinnita kaikki
salvat tai lukot.

151



 Yksittaiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:
n myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin
mukaiseen) ladketieteelliseen kdytt66n tarkoitettuun
sterilointipussiin tai -kdareeseen. Pakkaamisen aikana on
oltava huolellinen, jotta pussi tai kddre ei repeydy. Laitteet on
pakattava kayttden kaksoiskadretta tai vastaavaa menetelmaa
(viite: AAMI ST79, AORN (Association of periOperative
Registered Nurses, Rekisterdityjen perioperatiivisten
sairaanhoitajien yhdistys) -yhdistyksen ohjeet).

Uudelleen kaytettavia kddreita ei suositella.

¢ Kotelo tai tarjotin on pakattava hyvaksyttyyn
(esim. FDA:n myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607
-standardin vaatimusten mukaiseen) ladketieteellisen
laadun sterilointikdareeseen noudattamalla
kaksoiskdaremenetelmaa tai vastaavaa menetelmaa (viite:
AAMI ST79, AORN-ohjeet).

« Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia
kuormaa ja painoa koskevia suosituksia. Kaarityn kotelon
tai tarjottimen kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.

Instrumentit voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:

n hyvaksymadn tai ISO 11607 -standardin vaatimusten
mukaiseen) jaykkaan astiajarjestelmaan (ts. suodattimelliseen
tai venttiililliseen) yhdessd muiden laitteiden kanssa
seuraavien ehtojen tayttyessa:

« Astian valmistajan antamia astian valmistelua,
kunnossapitoa ja kédyttod koskevia suosituksia on
noudatettava.

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

+ Noudata astian valmistajan antamia kuormaa ja painoa
koskevia suosituksia. Taytetyn astiajarjestelméan
kokonaispaino saa olla enintdéan 10 kg.

Sterilointi

¢ Kostea kuumuus / hoyrysterilointi on suositeltava menetelma
instrumenteille.

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

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata
niitd, mitd tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus

(esim. FDA:n hyvaksynta tai EN 13060 -standardin tai

EN 285 -standardin vaatimustenmukaisuus). Lisdksi on
noudatettava valmistajan antamia asennusta, validointia ja
kunnossapitoa koskevia suosituksia.

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat

ja -lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso
(sterility assurance level, SAL) 10°.

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

Oh]elm'fm Lampatila Altistusaika Kuivausaika
tyyppi
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Esityhjio / 132°C 4minuuttia | 30 minuuttia
tyhjiopulssi
Chielman Lampotila Altistusaika | Kuivausaika
tyyppi
Eurooppalaiset suositellut parametrit
ES?F,}.]h]lo/. 134°C 3 minuuttia 30 minuuttia
tyhjiopulssi
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Kui ia jaihd

o Suositeltu kuivausaika yksikaareisille instrumenteille
on 30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten
tietojen ohjeissa.

o Kuivauksen jalkeen suositellaan 15 minuutin aikaa ovi
avoinna.

o Kuivauksen jdlkeen suositellaan vdhintaan 30 minuutin
jaahdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla
vélttdmattomid johtuen kuorman asettelusta, ympariston
lampéatilasta ja kosteudesta, laitteen mallista ja kaytetysta
pakkaustavasta.

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

Sailytys

Jos Matta AA -lonkkainstrumettisetin kanssa kdytetaan
sterilointiastiajarjestelmas, katso valmistajan antamia ohjeita,
jotka koskevat steriiliyden sailyttamisen validoitua ajanjaksoa.
Steriilit pakatut instrumentit on sdilytettava niille varatulla
alueella, johon paasy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin
tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisilt,
tuholaisilta sekd darimmaiseltd lampétilalta/kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kiyttoa sen
varmistamiseksi, ettei steriilieste (esim. kiare, pussi

tai suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siind nay
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikdan naista
ehdoista tayttyy, sisdltoa on pidettiva ei-steriilina ja se
on uudelleenkisiteltiva puhdistamalla, pakkaamalla ja
steriloimalla.
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Merkinnoéissa kiytetyt symbolit:

A\
B

oNLY

—

EREN ER-AA

=1

[3)

B® & EEE

Varoitus

Ei-steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai laakarin
maarayksesta

CE-merkint4*

CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen nro #'
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Valmistaja

Valmistuspaivimaara

Erakoodi

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Laakinnallinen laite
Valmistusmaa

Pakkausyksikko

Jakelija

Valtuutettu edustaja Sveitsissa?

Maahantuoja

Yksilollinen laitetunniste

'Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoista
?Katso valtuutettu edustaja Sveitsissa merkinnoista
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| EAAvucd - EL |

Yet epyadeiwv woyiov I Matta
03nyieg xprone kat enaveneepyaoiog

AvTég oL 08nyieg eivat cVpPwVES pe Ta TTpdTUTIA [SO 17664 Kot
AAMI ST81. Autég loxVouv ya:

o Ta emavoypnOLLOTIOMGLULX EPYAAELQ TOV GET EPYUAELWV.
oy{ov IIT Matta (Ttapéxovtat wg un amooTeEpwEVa) A
Sravépovtat amd v DePuy-Synthes kat tpoopifovtat yua
Xprion kat emaveneiepyacia oe TEPLBAALOV VYELOVOLIKNG
gykataotaong. ‘OAa Ta epyodeia Kat Ta TTApeAKOEVA
umopovv va uTtoBANBoVV ot emavenetepyasia pe ac@aielo
KOl QTOTEAECHATIKOTNTQ, LLE TN XP1IOT TWV OSNYLOV
QUTOHATOV KABaPLoRoD 1) TOL GLVSLAGTLKOV [N
QUTOHATOU /U TORATOV KAOAPLTHOV KAL TIG TTAPAUETPOUG
QATMOCTEPWONG IOV TTAPEXOVTAL GE AUTO TO EYYPAPO
EKTOZX £@v onUELOVETAL KATL SLA@POPETIKO 6TIG
08nyieg mov cuvodevovv éva cuykekpévo epyaieio.

* Emavaypnoipomomaotpo cvotnpa xopnynong (0nikeg,
SloKOoL KL KATIAKLA) TIOV GUYKPATEL TO OET EpYaAEiwV
woyiov IIT Matta ywx tpootacia, opy&vwon, amooteipwaon
LLE QTHO KaL XOPTYNON GTO XELPOLPYLKO TeSio.

OAHTIEX XPHEZHZ

YAKA KQL TEPLOPLOREVEG OVGIEG

[ év8el€n GTL To TEXVOAOYLIKO TIPOTOV TIEPLEXEL ULt TIEPLOPLOHEVT)
ovaia 1} VAKO {wikng Ttpoédevong, Seite tnv emofpaven Tov
TPOI6VTOG.

Hepypagn

To oet epyadeiwv toxiov I Matta elvat éva GET LATPLK®OV
£pYaAElwV TIOV XPNOLHOTIOLEITAL KATA TN SLAPKELX TG TEXVIKIG
TpdobLag TpooTéAaon pag apBpoTAao Tk oxiov. Autd To
OET GUOKEVWV XPNOLUEVEL TNV VTIOB01BN0N TG ATEKOVIONG
KaBOAN TN SLAPKELX TNG XELPOVPYLIKIG ETMEUPBAONG, THG a@aipeons
NG KEQAANG TOU UnpLaiov Kat TG EL0AYWYN§ pAcTIRV UnpLaiov
oTo pnplaio 0oto. Ta epyadeia eival emavaypnoLpomTonjoLpua
KoL HTtopovV val ETaVATTOoTEPWOOUV eTavaAapBavopeva pe

™ xprion TUTIKOV neBdSwv mov eivan dpeoa Stabéoues oe
voookopela kat kévtpa opBomatSikig mepiBaAymg.

Ev8sikvudpevn Xprion

To oet epyadeiwv woxiov IMTT Matta eivou éva eT LaTpiiccdv epyoeinv
TIOV XPNOLUOTIOLE(TA KATE TN SLAPKELX TNG TEXVIKIG TIPOGOLG
TIPOCTIEAQONG LG apBPOTAATTIKYG oY {0V, AUTO TO GET GUOKELGOV
xpnoyedeL oty vmoBonBnom ™ ametkoviong kaboAn ™ Sidpkelx
NG XELPOLPYIKNG EMERPAONG, TNG Apaipeams TG Kepag ToV
unpLaiov Kat g ELoaywyns pacTay unptaiov oto unptaio 0otod.

Ta cuoTipata xoprynong (6Mkeg, Siokot kot Karakie)
Tpoopifovtal yla T TpooTacia Kot TNV opydvwon epyareinwv
KT ) SLEpKELX TNG ATOOTEPWONG KAL TNG XOP1yNong 0To
Xelpovpyuko medio. Ta cuoTipata xoprynong (6Mkeg kat

Siokol) Sev éxovv oxedlaotel yia ™ Slatipnon g oTepOTNTAG
kaBavtd. Exovv oxeSiaotel yia ) StevkdAuvvon g Stadikaoiag
QAMOOTEPWONG OTAV XPNOLHLOTIOLOVVTAL O CUVSVAGWO |LE VALKO
TepLtOAENG [TepLtvAy ot atooTelpwong yKeKpLEVO amd

tov FDA (Opyaviopdégmanufacture Tpo@ipwv kat @appudkwv
Twv H.ILA.)]. Mmopovv emiong va xpnotpomomBoiv yia va
SteukoAvvouy pa e€etdikevpévn Stadikaoia amooteipwong

He @IATPO KAt TN Xprion 6€ CLUVELAGUO pe VAKO TtEpLTOAENG
(mepttVAtypa amooteipwong eykekpipévo amd tov FDA). Ta Atk
TepLtUALENG €xouv oXeSLAOTEL Yo va ETILTPETOLY TV aaipeon
aépa, T Seioduon/ekkévwon atpol (oTéyvwpa) Kat
SLatipnon ™G OTEPOTNTAG TWV ECWTEPLKWV EEAPTNHATWV.
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Mpoop{dpevog TANOVGPGG aoOEV®VY

To oet epyadeiwv woyxiov I Matta eivat cuvtayoypagoduevo,
KoL WG €K TOVTOV, évag 0pBoTeSIkdg XELPOLPYOS LE YV®ON
UTOPEL VO XPNOLHLOTIOOEL TH GUOKEVT] O€ OTIOLOVSNTIOTE o OEVY|
kpivel katdAAnAo. H ovokeur mpdketrtat va xpnotpomowm el

o€ aoBevelg Tov vofdAlovtat o€ emEUPaom TOL amaLTel
apBpomiaotiky woxiov.

Ev8eiteig xpriong

To oet epyadeiwv woyxiov I Matta amotedeitat amnd
ETAVAXPTOLLOTIOW|OLILEG CUOKEVES TIOL TipoopilovTal yla
XPNOM KATA TN SLEPKELA TG XELPOUPYLKIG TEXVLKIG TTPOaOLag
TPOOTEAAONG Pag apBpoTAAoTIKIG LoXiov.

Avtevdeiteig

Avtd ta opBomtaiSikd epyadeia xpnotpomoovvtal Hovo Katom
ouvtayoypdpnong. Ta epyadeia tpoopifovtat yia xprion povo
ato eEELSKEVIEVO TIPOCWTILKO VYELOVOLLKIG TEPIBaAYMG. AuTd
T epyadeia Sev poopilovrat yia xprion o€ GAAESG XELPOUPYLKES
TIPOOTIEAAOEL 1] 0€ AAAESG AVATOULIKEG BETELG.

Tipoopiidpevos xprioTng

To oet epyodeiwv [T Matta eivat cuvVTayoypa@OULEVO KOt GUVETIGG
TipémEL va xpnoomoteital amd e&eldikevpévous opBomedicols
XEPOVPYOUG EKTIAUSEVIEVOUG OTLG AVTIOTOLYES XELPOUPYLKES TEXVIKES.

MapeAkdpeva 1)/kaL GAAEG GUGKEVES IOV TipoopilovTal yia
Xp1jo1) 6€ GUVEVAONO pE TO TTPOIOV

o HAafr) yAvpavou eivat cupfati pe Ta cuoTnHatTa YAv@aviapol
Actis, Corail kot Summit.?

Ta epyadeia apaipeons éxouv oVvdeon Hudson mov mpoopiletal
yua xprion pe epyadeio xewpdg woxvog 1/kat Aapn oxnpatog T
Hudson.?

Tl TOUG GLVSVAGHOVE TIOL AVAPEPOVTAL TIAPATIAV®,
efaopadiote otabepr oVvEeon TpLy atmd ™ xpron.

MpooSokmpeva kKAvukd o@éAn

o ‘Otav ypnowomote{tatl 6Tws TPoRAETETAL TO GET EpYaAEiwV
woxiov INIT Matta Bon6& otnv omtikomoinon kad' 6An T Stépkeia
™G Xewpoupyutis emépPaong, oy agpaipeon me unpuaiag
KEPOANG KAL 0TIV ELCAYWYN PACTIOV pnpLaiov 6To pnptaio 0oTto.

AveTOUpNTX GUPPBAVTA KL ETUTAOKES

'OAeg oL xetpoupytkég emepPdoets evéyouv kivduvo. Ta axdrovBa

elvat ouxva eppaviiopeva avemBOpnTa cupPdvTa Kat EMTAOKES

IOV YeVikd oxeTi{ovTal He o XELPOUPYLKT ETEUPAON:

o KaBuotépnon ot xelpovpyikn emépPacn mov TpokaAeitatl amd
eMdeimovta, kateotpappéva 1) @Bappéva epyaieia.

o TpavpaTiopos Lo TMV Kat Tpdobet apaipeon 00tol Adyw apfAv,
KateoTpapévou 1§ AavBaopéva tomobetpévou epyadeiov.

o MéAuvon kat To§tkoTnTa Adyw pn KatdAAnAng enegepyaciog.

Avem®opnta cupBdvta otov xprot:

KoTég, ek80pég, LOAWTES ) GAAOL TPAUPATIOUOL LOTGV IOV
TIPOKAAOVVTAL ATIO GpYaVa KOTG, QXN PA GKPQ, EVEEIVWOT,
§6vnomn 1 eumAoky Twv epyaieinv.

Avem@UpnTa suppdvta Kat EMTAOKES - Ava@opd ocoBapiv
TEPLOTATIKDV

Avagopd coBapav meplotatikov (EE)

Omolodimote cofapd meploTatikd oLVERN oe oxéon e TO
TEXVOAOYLKO TPOiOV Bat TIPETIEL VAL AVaLPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH
KaL 0TV appodia apyn Tov Kpatoug péAoug 6To omolo eivat
gyKateoTnpévos o xpriotng 1j/kat o aoBevig. Qg coBapd
TEPLOTATIKO VOE(TaL KABE TIEPLOTATIKG TIOV Gpeca 1) Eppeca
odnynoe, Ba pmopovioe va €xet odnynoeL 1} Ba pmopovioe va
odnynoetL o€ éva atd ta akOAovBa:
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e Odvatog acBevovg, xprotn 1 GAAov atdpov

e [Ipoocwpwvi i povipn coBapn) embeivwon oy Katdotaon g
vyelag evog aoBevois, evog xpriot 1§ dAAov atdpov

o ToBapn ameldr} katd g dnpociag vyeiag.

Edv embupeite TeplocdTepeg TANPOPOPIES, ETKOWVWVIOTE |LE TOV
TOTIKO 6ag avTmpdowTo TwAicewv ¢ Tecomet. ' epyaieia
TOV TTAp&YoVTaL ATtd GAAOV VOO KATAOKEVAOTY, AvVATPEETE OTIG
o8nyleg xp1iomg TOU KATACKELVATTH).

XapakTnpLotikd emddocwv

To ot epyadeiwv woyiov I Matta Bon®& oty omtikomoinon
KaB' 6An ™ SdpreLa TG XELPOVPYLKNG ETEUPAONG, OTNV
agaipeon ™G unpraiag KePaANG Kat 0TV EL0AYWYT PACTIOV
unpaiov oto punptaio 0oTo.

YA

TNPOEIAOIIOIHZEIZ

5' H OpoomovSiakn vopoBesio twv H.ILA. Teplopilet v oAnon
TNG GUOKEUTG AUTHG LOVO GE LaTPOUE 1) KATOTILY EVTOANG LaTpoU.
Adyw Twv TIpoSiaypa@av oxedlaciov, ot AaBég YAv@dvwy Sev
O TIPETEL VAL XPT|OLLOTIOLOVVTAL HE CUOTIHATA EPUTEVOTG
0TIOLOVSNTIOTE KATAOKELAOTY EKTOG aTtd AV Td IOV KaBopilovTar
Ta emavoypnotpomomotpa epyaleia Kat TapeAKOHEVA IOV
TIAPEXOVTAL [T ATIOCTELPWHEV nps’nsl va kaBapifovtat
KOL VO ATIOCTEPDOVOVTAL CURPOVA [E QUTES TIG 08NYieS TipLY
amo kabe xpriomn.

Ou mpémeL va popdte péoa atopkig tpootaciog (MAIT)

KT TOV XEWPLONO 1] TV Epyacia pe poAvopéva 1) SuvnTika
poAvopuéva epyadeia Kot TaApEAKOHEVA.

E&v umtdpyovv, Ta ToOHaTo ao@aeiag Kat To vTtoAoLTo
TIPOOTATEVTIKO UALKO CUOKELAGIAG TIPETIEL VAL APALPOVVTOL
ato Ta epyadeia TPV amd ToV TPWTO KabapLlopo Kat mv
TPAOTN anooteipwon.

[pémeL va eloTe TTPOOEKTIKOL KATE TOV XEWPLOUS, TOV
KkaBapLopd 1 To okoVToNA EPYAAEIWV KAl TIUPEAKOUEVWV HE
AN PEG AKPES KOTIG, AKPA KAl 080VTMTEL.

H xprion nebddwv amooteipwong pe o&eidlo Tov abuleviov
(EO), aéplo mAdopa katn péBodog amootelipwong pe

Enp BeppdmTa §ev cuvieTOVTAL Yl TV attoote{pwon
ETAVAYPTOLULOTIOW| O LWV EPYAEiwV. O aTroS

(vypn BeppdTTa) amotedel T cvvicT®peVT PEBOSO.
PuoLoAoykds 0pds Kat Ttap&yovteg kabaplopov/amoAlpaveng
TIoV TIEPLEXOLV aASEDHSN, XAwpibLo, evepyd xAwpLo, BpidiLo,
Bpwpidio, 1KHd10 1§ 1wdiSio eivar StaBpwtikol kKat §ev O TTpémer
va xpnotporolodvat.

MnV a@N6£TE Ta BLOAOYIKE KATHAOLTIA VX GTEYVHGOVV
0TLG HOAVGHEVEG GVOKEVEG. ‘ONa Ta eTtakdAovba Bripata
kabaplopol kat anooteipwong kabiotavtat evkoAdtepa edv
Sev a@roete aipa, cwPATIKA VYPE Kot KATAAOUTIA LOTGOVY VA
OTEYVHOOOUV 0T XproLpoTompéva epyateio.

0 autopatoTompévos KaBapLopog pe xprion Hovo cUoKeVTig
TAVONG/OVOKEVTG ATOAVHAVON G EVEEXETAL Var PV gfvat
QATOTEAEGUATIKOG YL EPYOAELQ [LE VAOVG, TUPAEG OTIES,
0WANVioKkoug, aAANA0EPAPROTOPEVES ETILPAEVELES Kat GAAa cUVBETAL
T HoTA. ZUVIOTATAL O EVEEAEXT|S 1N AUTOUATOS KaBapLopds
QUTMV TWV TUNHLATWY TOU TEXVOAOYLKOV TIPOLOVTOG, TIPLV aTtd
omotadriTote autopatomompévn Stadwacia kabapiopov.

Agv TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLOVVTOL LETAAAKES BoVPTOES KAt
CUPUATAKLO KATA TH SLEPKELX TOV U1 QUTOHATOV KABapLopov.
Avté ta VA B TTpokaAécouv TNLd 0TV ETILPAVELX KAL OTO
@wiplopa twv epyaleinv. Xpnopomoteite pdvo Bovptoes pe
LoAQKEG VAUAOV TPIXES HE SLA@OPETLKG oYX LaTa, UK Kat
uey€dn yua va vtofondroete tov un autépato kabaplopo.
Kata v emegepyaoia epyadeiwv unv tomobeteite Bapiég
OUOKEVEG eTdvw o€ evaiodnTa epyadeia.
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o Oa TIPEMEL VA ATOQEVYETALT) XPT10T) OKAN PO vepol. MTopel
va xpnotpomomOel poaicd vepd Bpvong yia to peyoditepo
TUAHA TNG ékmAvong. Qotdoo, Ba TpéTeL va xprotpoToteital
KekaBapéVo VEPS yia TNV TEAKN EKTTAUOT), DOTE VO ATOTPATIEL T
Snpovpyia evamoBécewv HETOAAKDOV CAGTWV.

Mnv ene€epydleote epyadeia pe moAvpepn egaptipata oe
Beppokpacies ioeg 1) vYMAGTEPES amd 140 °C, emeldn Oa
TpokAnOel coBapr) {NLd TG EMLPAVELAG TOV TIOAVHEPOVG.
Agv Oa TipETEL va xprotpoTotodvTat EAata 1) AUTavTikd
oLAKOVNG OE XELPOUPYIKG Epyadeia.

'OTwg loxVEL Yot OAa T XELPOLPYLKG epYyadeia, Ba TipéTeL va
elote WBlaitepa mpooekTkol Y va Slaopadrioete 4t Sev Ba
aoknoete uepPolkn SUvaun ota epyadeia Katd ™ Sidpkeia
™G xprions. Tuxov vepBoAikn SVvaun pmopel va tpokaAécel
aotoxia tov epyaleiov.

H xprion twv epyadeiwv kabopileton amd v epmepio kat

™V ekmaiSevon Tov XproT o€ XEPOVPYIKES etepBdoels. Mn
XpnouloToLeite auTd T epYeio Y Kavéva GAAo oKoTtd £KTOG
Ao AQUTOV YL Tov 0TIoio evdeikvuTay, SLOTL popel va emmpedoet
ocoBapd TV ac@dAgla kot T Aettovpyia ToL TTPoidvToG.
Atdpkera {w1g TOL TEXVOAOYLKOU TIPOidVTOG

» To oet epyadeiwv woyiov I Matta amotedeitat amnd
emavaypnotpomowmotpa epyodeia. H avapevopevn Sidprela
Cwn¢ egaptdtat amd ™ ocuxvoTnTa Xprions, Kabwe Kat T
@povtida kat cuvTpnon Tov AapBdavouy ta epyadeia. AKOpN
Kot 6Tav tnpnOel o KaTdAANAog xelpLopds, kabmg emiong katn
OWOoTN PPOVTISA KAl GUVTIPNOT, TA ETTAVAXPTCLULOTIO OLULX
epyadeia ev Suvavtal va Stapkéoouv e’ adpLoTo.

Ta epyadeia Ba TpémeL va EAEyyovTaL yia TuxOV {NpLES Kat Bopég
Tp amod kabe xpnon. Epyodeia mov eppavitouv evseitels inpidg
1M vtepBoAkig PHOPES Sev Ba TPETEL v XpTOLLOTIOLOVVTAL.
Améppupm

210 téA0g TG SL&pKeLag {w1)§ TOU TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG,
amoppiPTe TO TEXVOAOYIKO TIPOIOY HE AOPEAEL CUPPWVA pE
TLG TOTILKEG Stadikaoies kat katevBuVTHpLeEG 08Nyies.

Kdbe texvoroyucd Tpoidv ou éxet LoAUVOEL pe SuvnTikd
UOAVOHATIKEG OUGTEG avOPOTIVNG TTpoéAEVOTG (0TS

CWUATIKA VYPE) Oa TIPETEL VO QVTHETWTITETAL CUUPWVA [E

TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOV Yo TA LOAVOHATIKA LTPLKEL
amoBAnTa. Kabe texvoloykd mpoidv mov mepéxeL auxpnpd axpa
Ba ipémeL va amoppimTeTal CUIEWVA HE TO TPWTOKOAAO TOU
VOOOKONEOU GTOV KATAAANAO TIEPLEKTY OUYXUNPWV AVTIKEWLEVWV.
Iepropiopoi katd Ty enaveneiepyacia

ZOpwva pe auTég Tig 0dnyies, n emavodapfavopevn enegepyacio
£xeL eEAdLoTN ETSPAOT OTA PLETAAAKGL ETTAVAYPTCULOTIOM G LUK
epyoaeia ko TApEAKOUEVQ, EKTOG EAV AVAPEPETAL SLAPOPETIKAL.
To TéA0G TG WPEAMUNG SLAPKELXG LTI TWV XELPOLPYLKDV
epyadeinv amd avoteidwto xdAvBa ) dAa pétaAia kabopileton
YEVIKA aTtd T @B0pA KAL TG TNULEG TTOU TIPOKAAOUVTAL KATA TN
XElpovpyLKr} xprion yla tv omoia tpoopilovtat.

Ta epyadeia Tov amotedovvtat amd ToAVpEPT 1)
TeplapBavouy eEapTpata and TOAVHEPT) HTTOPOVY VA
amootelpwholv pe atpd. Qotooo, Sev elvat e§icov avOekTikd
ue ta avtiotoyya petadied epyadeia. Eqv ot emupdaveteg

TWV TOAVPEP®V TTapovoLdlovv evSeitels uTtep oAk nLdg
NG ETPAVELLS TOUG (TLX. pWYHES, XapayEg 1) Ee@Aovdiopa),
TAPAROPPWONG 1} 0pathig oTPEPAWONS, TOTE Ba TTPéTeL va
avtikaBiotavtat ETKOWwvoTe Je TOV QuTimpoomTo TG
Depuy yla Ti§ avayKes 0ag o€ avTaAAQKTIKE eEapTpota.
TuvioTdrtat n xprion eVIUUIK®OV TapaydvTwy Kat Topayovtwy
kabaplopot ovdétepou pH mov Sev Tapdyouvv a@pd, yia

™y emegepyaoia ETavaypnoLLOTION oUWV EPYaAEiwY Kat
TIXPEAKOUEVWV.

AXkadwcoi Ttapdyovtes pe pH 12 1) xapunAdtepo evSéxetat va
XpnotpotomBovv yia tov kabaplopd epycdeiwv and avoteldwto
XGAUBa KoL TIOAVHEPT], OE XDPES OTLS OTolEG amateitat armd T
vopoBeoia ) amd Tomkeg StatdEels 1) dtav vdpxet cvnouyia
Yl voooug Tov o@eidovtat og poAvopatikég Ipwteives (prion),
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OTIWG 1) LETASOTIKY oTIOYY 8N G eykearomddera (TSE) kat
1 vooog Creutzfeld-Jakob (CJD). Eivau kpiowng onuaciagn
TIANPNG KAt EVEEAEXTC EE0VSETEPWOT KL EKTIAVGT) TWV
OAKOAK®V TIApayOovTwv KaBaplopol amnod Tig GUOKEVES,
Swapopetikd propel va tpokAndei aAdoiwon Tov O
TEPLOPioEL TN SLdpkela LG TG GUGKELTG.

Y& XWPEG OTIG OTIOLEG OL ATIAULTHOELG ETTAVETIEEEPY AT NG Elvat

TILO QUOTNPES ATIO AUTEG TIOU TTAPEXOVTAL GE AUTO TO £YYPAPO,
amoteel evBVVN TOL XP1OTN/TOV ATOUOV TIOV TIPAYUATOTIOLEL
v emegepyaoia va cUPHOPPWOEL e TOUG LEXVOVTEG VOLOUG Kat
TL§ Lloyvovoeg Slatdiers.

AvTég oL 08nyieg emavenetepyaoiag £xovv moTomomBel WG
KATGAANAES Y10t TNV TIPOETOLHAG{N ETIAVAYPTCLLOTION]OLILWV
epyaleiwv Kal TAPEAKOPEVWV YL XELPOUPYLKT Xpion.

A INPOEIAOIIOIHEZH Amote)el evBVvn Tov XxprioTn/Tou
VOoOoKopElOV/Tov emayyeApatia vyeiag va Siao@adioet v
TIPAYHATOTIOMOT TNG EMAVETEEEPYATIAS LLE XP1IOT) TOU KATAAANAOU
£EOTALG O KAl TV KATEAANAWY VAKGDV, KaB®G etiong va
Staoparioet 4TL TO TIPooWTIKO £xel AdPeL emapkm ekmaiSevon,
TIPOKELHEVOL Va ETILTEVXOEL TO eTOLUNTO amoTéAeopa. AUTO

oLV BwWS amattel TIoTOTOMNON KAt TAKTUK TTapakoAoVONon Tou
£EOTALOHOU KA TV SLASIKAGLOV.

A MPOEIAOIOIHEH Tuyo6v TtapékkALon Tov Xp1jotn/Tou
voooKoe{ov/Tou emayyeApatia vysiag and auTtég Tig o8nyieg O
TIPETEL VAL A§LOAOYELTAL WG TIPOG TNV ATIOTEAEGUATIKOTN T TN,
TIPOKELEVOL VA ATTOTPATIOVV SUVNTIKEG AVETILOVUNTEG CUVETIELES.

OAHTIEX ENNANENIEZEPTAXIAX

Znpeio xprong

o Apaipéote Ta vepPortcd Brodoykd katdAouma amd Ta epyodeia
pe avadwoipo pavimAdxt ToroBetioTe TI§ cUOKEVES o€ Soxelo pe
ameoTaypévo vepo 1) KOAOWTE TIG LLE VOTIOUEVES TIETOETEG.

AdBete vioym: H epBamtion o€ SLGAvpa TpwTe0AvVTIKOV
£v{hov o £xeL Tapackevactel CUPPWVQ PE TIG 081 yieg
TOV KaTAoKeVAG T Oa StevkoAvvel Tov kabapiopd,
WSuitepa o epyadeia pe cOVOETA TENpATEA, OTIWG AVAOVG,
aAAMA0EQPAPROTOUEVEG ETLPAVELEG, TUPAEG OTIEG KL
GWANVIoKOUG.

Edv ta epyadeia ev pmopodv va epBamtiotodv 1j

va StatnpnBovv vypd Ba pémel va kabapilovtal To
oUVTOUOTEPO SUVATOV HETA TN XP1OT) TOUG, TIPOKELUEVOL

va elaytotomoteital ) havoTTa Efpaveng Tpw amnd tov
kaBaplopo.

ZUYKPATIOT KAl HETAPOPE

o Ta xpnoyomompéva epyaleia TpémeL va peTa@époval
TNV TEEPLOXT ATIOAVHAVONG Yl ETEEEPY AT 08 KAELGTOVG
1) KOAVHPEVOUG TIEPLEKTES YL VA ATIOTPATIEL [T avayKa{og
kivduvog pdAvveng.

Mpostopnacia yia kabaplopod

o Ta epyadeia oL €xouv oxedlaotel MOTE va elval ATOOTIOHEV
TPETIEL VAL ATIOGUVAPLOAOYOUVTAL TIPLV ATLO TOV KaXOapLopd
KoLtV anooteipwon. H amocuvappoldynon, 6mov xpetddetay,
elvat yevikd tpo@avig. QoT600, yla TiLo TepimAoka epyaieia,
Tapéxovtat odnyieg xpriong, ot omoieg TPETEL v akoAouBovvTat.
AdBete vTOYM: ‘'OAN 1) GUVIGTAOUEVT) ATIOGUVAPHOAGYNOT)
Oa eivan Suvati) pe Ta xépla. Mn xpnowpomoteite moté
epyadeia yla THV ATOGUVAPROAGYT O TWV EPYaAEiwV
Tépa ATd AVTA IOV GUVICTAOVTAL

‘0o T Stoadvpata kaBaplopoy Ba Tpémet va TpoeToLpdlovTat
oV apaiwon kat oty Beppokpacio Tov cuvioTOVTAL ATO
TOV KAToKeVaoTn. Mmopel va xpnoomomBel paiarod vepd
BpYong ya v poetotpacia Twv Stadvpdtwy kKabaptopov.
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AdBete vTIOYM: Oa TIPETEL VA TTIAPACKEVATOVTAL PPECKA
Stadvpata kabapiopov 6tav ta vapyovta Stadvpata
KATAOTOOV ENPav®S poAvopéva (0oAd).

Brjpata pn autépatov kabapiopov

o Brjpa 1: llapaokevdote éva StaAvpa pe TpwTeoAuTIKd £viupo,
oUIPWVA LE TLG 08NYiEG TOV KATACTKEVAOTY.

o Bjpa 2: EpBamntiote mAipwg ta epyadeia oto eviupkod
StdAupa KAt avaKIvoTe To NTILA YO VO APALPECETE TUXOV
Taydevpéves puoarises. Evepyomoumjote ta epyaleio pe
QAPHOVG 1) KLVOUHEVA LEPT), YIA VA SLAGOAAICETE TNV ETAQPT] TOU
SLOAVpATOG e OAEG TIG ETILQAVELEG. OL AVAOL, OL TUPAEG OTIES
KQL 0L OWANVOOELS Ba TIPETEL var EKTTAEVOVTAL [LE OUPLYYX YL
va apatpeBov TuxOv QUOaAiSes kat va Stac@aAtoTel N eTa@
TOU SLOAVHATOG HE OAES TIG ETILPAVELEG TWV EPYAAEIWV.

o Brjpa 3: Epmotiote ta epyadeia yia Tovddyiotov 10 Aetrtd.
Katda ™ Suaprela Tov epmoTiopo, Tplyite Ti§ EMQaveLes
XPNOLLOTIOLOVTAS et BoVpToa He LOAXKES TPIXES ATt VALAOV,
uéxpLva apapebovv OAeg oL opatés akabapoies. Evepyomoujote
TOUG KWVOUHEVOUG UNXAVLOHOVG. Oa TipéTeL va SioeTe 8laitepn
TIPOCOXN| OE OXLOUES, ApOPDTELS HLE appoVs, appovs TUTIoL box
lock, 08ovTmoeLs epyadeiwv, TPAXELEG ETUPAVELES KL TIEPLOXESG
e Kvovpeva eEapTipatan eAatiipia. AvAoL, TUPAEG OTIEG Katt
owAnviokol Ba TpémeL va kaBapilovtat pe xprion oTpoyyvAng
Bovptoag e tpixes amd véidov ov va e@appolet KaAd.
Ewoaydyete ) otpoyyvAr foliptoa Tov va e@appolel KOAG péoa
GTOV QUAG, GTNV TUPAT| OTLH 1) 6TO CWANVIOKO, [LE TEEPLOTPOPLKT|
kivnon, wBwvtag mv TapdAAnia péoa-¢§w TOAAES POPES.
AdBete voym: 'OAo To TPiYLo Ba Tipémer va
TPAYPATOTIOLELTAL KAT®W OTIO TNV EMLPAEVELA TOV EVIVULKOD
SLadvpatog, ote va eEAayiotomom Ol to ev8exopevo
UETATPOTH]G TOV HOAVGHEVOL SLaAVpATOG 0 agpOAvpa.

o Brjpa 4: Apaipéote Ta epyadeia attd o eviupiko StiAupa kot
EKTAVVETE Ta pE vepod Bpliong yia TovAdytotov éva (1) Aemto.
Evepyomoujote 6Aa Ta K Td pépn Kat Ta LEPN He appovs Katd
™V ékmAvon. ExmAOvete ev8edex s Kat évTova Toug auAos,
TIG OTEEG, TOUG CWANVIOKOUG Kot GAAEG SUGTIPOOLTES TIEPLOXES.

o Brjpa 5: [postopdote éva Aoutpd kaBaptopol pe LTTEPTXOUG
KOL AITOPPUTIAVTIKG KAl EEXEPWDOTE CUMPWVA LIE TIG CUOTAOEL
Tov Kataokevaot. Eppamntiote mAiipws ta epyadeia oto
StéAvpa KaBapLo oy Kot avaKIVIOTE TA NTILA YLK VO AQALPECETE
TUXOV TIYLSEVHEVEG PLOOAISEG. OL VA0, OL TUPAES OTEEG Kt
0L OWANVAOOELS Bat TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL PLE CUPLYYX VLA VL
a@atpeBotv TUXOV PUOOAISES Kot Vo SLc@aALGTEL 1] ETIALPT) TOU
SLAVPATOG PE OAES TIG ETLPAVELES TV epyaeiwv. KabBapioTte
Ta epyaleia pe LTEEPTIXOUG 0T0 XpOVO, TN Beppokpacia kot
TN GUXVOTNTA TIOV GUVIGTATAL ATIO TOV KATAGKEVAGTY TOU
£EOTALGLLOD KA TIOL €fvat BEATLOTA VLA TO ATIOPPUTIAVTLKO TIOU
XpnowoToteitat. ZuvioTavTaL Tovddxtotov Séka (10) Aemtd.

ZNUELDOELG:

o Alxywpiote Ta epyalieia and avoeidwto xdAvBa
at6 GAAa petaddikd epyadeia Katd T Stdpkela Tov
KaBapLopol Pe VTEPTXOVG YLK VA ATIOQUYETE THV
NAgKTPOAVON).

o Avoitte TAMpwG Ta epyadeia pe appovg.

* Xpnowonoujote kKaAdOia pe cUPPETIVO ALY
1) 8iokoug oL sival oxeSraopévol ywa dpyava
KaBapLopol pe vepPTXovG.

o ZuvieTtdTaln TakTik TapakoiovOnon tmg
antd800mG TOV KABAPLoPOV PE VTTEPXOVG HEG® EVOG
aviyveuTi Spactnplétntag vepixwv, Sokunig pe
adovpviyapto, TOSI™ 1} SonoCheck™.

o Brjpa 6: Apaipéote Ta epyadeia atd To AOUTPO LVTIEPTXWV
Kot EKTAVVETE Ta P kekaBappuévo vepd Yo TOUAGXLOTOV Eva
(1) Aemtd 1) péxptL va unv vTapxet kopio évdeldn kataloimwy
amoppuTAVTLKoV 1) BloAoyk®v katadoimwv. Evepyomoumote
OAa T KNt pépm Kot ta pépn pe appols Katd T EKTAvon.
ExmAUveTe evEeEAEX ™G KL VTOVA TOUG AUAOVG, TLG OTIEG, TOUG
oWANVIOKOUG Kt GAAEG SUCTIPOOLTEG TIEPLOXES.
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o Brjpa 7: Zteyvdote Ta epyodeia pe kabapd, amoppopntikd mavi
TIoL 8ev aprvel xvoudL. Mmopel va xpnopomom el kabapdg,
PUTPapLopEVOG, TIETILECUEVOG 0EPAS YL TNV aupaipeot) vypaciog
a6 aVAoVG, OTES, CWANVITKOUG Kat SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

Brjpata cuvduasTikol pn autOpatov/autépatov Kadapiopol

o Bipa 1: lapackevdote éva SLAvpa e TPOTEOAUTIKS £VIUpO,
GUHE®VA LE TIG 08N Y{EG TOU KATACKEVAGTY.

o Bipa 2: EpBamntiote mApws ta epyadeia oto eviupko
StéAupa Kot avaKvijoTe TA NTILA YL VA apaLpéoETe TUXOV
TaytSevpéves @uoadides. Evepyomoujote ta epyadeia pe
ApROUG 1) KWVOUHEVA HEPT), YL VA SLACQAAICETE TNV ETIAPT) TOU
Sladdpatog pe OAeg Tig emipavetes. Ot avlol, oL TUPAEG 0TTéG
KoL 0L CWANVOOELS B TIPETEL VA EKTIAEVOVTAL PE CUPLYYQ YIa
va a@atpeBotiv Tuxov @uoalises kat va Stacpatiotei ) emagn
TOU SLOAVHATOG [E OAEG TIG ETILPAVELES TWV EPYAAEIWV.

o Brjpa 3: Epmotiote ta epyadeia yio tovAdyiotov 10 Aemtd.

TplPte TIG EMUPAVELES XPNOLHOTIOLWVTAS (L BolipToa pe

HOAXKEG TPIXEG aTtd VALAOV, péXPL VA apatpeBoy OAeg

oL opatés akabapoies. Evepyomoumote Toug kivodpevoug

UNXaviopovs. Oa TpéTeL va SMoeTe W8Laitepn TPoooyT o€

OXLOPEG, apBPMOELS pe appovs, appovs ToTou box lock,

080VTWOELS EpYUAElWV, TPAXEIEG ETLOAVELEG KAL TIEPLOXES [LE

Kwovpeva egaptipata i edatipla. AvAdol, TUAEG 0TTéG Kat

owAnviokot Ba pémel va kaBapilovTal ue xprion 6TPoyyvAr§

BolpTtoag e Tpixeg amd VALAOV TIOU VA EQaprOleL KA.

Ewoaydyete t otpoyyv Bovptoa pe Tpixes amd vaurov

TIOL Vot EQaPPOTeEL KAAG pEoA 0TOV QUAG, GTNV TUPAT| 0TI

1} 6T0 CWANVIOKO, LLE TTEPLOTPOPLKY Kivnom, wOdvVTag TV

TAPAANAX péoa-£8w TTOAAES OPES.

AdBete vtoym: 'OAo To TpiYLpo Oa TpémeL va

TPAYUATOTOLEITAL KAT® ATIO THV EMPAVELA TOV EVIUKOV

SLaAvpatog, ote va eEAayiotomom Ol to ev8exopevo

UETATPOTIG TOV HOAVGHEVOL SLaAVpATOG 0 agpOAvpa.

Brjpa 4: Apaipéote Ta epyadeia atmd o eviupiko Stédupa kot

eKTAUVETE Ta pe vepod Bpliong yia TovAdytotov éva (1) Aemto.

Evepyomoujote 6Aa Ta KT péPT KaL Ta LEPT HE appovs KATd

™V ékmAvon. EkmAdvete ev8edex s Kat évTova Toug auAols, Tig

0TIEG, TOUG OWANVIOKOUG Kat GAAEG BUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

Bpa 5: TortoBemiote Ta gpyadeia 0€ KATEGAANA TLOTOTTIOMUEVY

oVokeL) TAVONG/amoAlpavong. AkoAovdnoTe Ti§ 08nyies Tou

KATAOKELAOTY TNG CUOKELTG TTAVOTG/AOAVHavVen G yia Ty

TOTIOOETNON TWV EPYAAEIWV YL VA ETILTUXETE TO LEYLOTO XPOVO

£xBeong, Ty. avoiEte 6Aa ta epyadeia, TomoBeTOTE Tt KOAQL

epyodeia TAAYLAOTA 1} avaTIOSOYUPLOHEVQ, XPIOLLOTIOMOTE

KaAdOia 1) Slokoug Tov eivat oXeSLAGHEVOL YLt CUOKEVEG TTAVOTG,

TOTOOETHOTE Ta TO BAPLE AVTIKEIHEVA 0TO KATW PEPOG TV

Siokwv kaL twv kaAabwv. Eqv ) ouokeun mAvong/amoAbpaveng

SraBéTeL 1810V Popeig (Try. yia avAo@dpa epyadeia)

XPNOWOTIOOTE TOUG CULQOWVA LE TIG 08NYIES TOU KATAOKEVAOTTH.

Bnpa 6: Ente€epyaoteite Ta epyadeia xpnoomotdvtag évay

TUTILKO KUKAO TNG GUOKELNG TTAVOTG/QTOAV VTG Yia EpYaAEiQ,

VIOV LE TIS 08NY(ES TOU KATACKEVATTH. ZUVIOTOVTAL OL

TIAPAKATW EAGXLOTES TIAPAETPOL KUKAOL TTAVONG:

Kikdog | Meprypaen

1 MpoémAvon « Kpo porakd vepd Bpiong e 2 Aemtd

2 Evlupuicd agpdAvpa kat ePTOTIONOS @ ZEGTO PHOAXKO
vepo Bpoong e 1 Aemtd

3 ‘ExmAvon e Kpvo parakd vepd Bpiong

4 [TAVOM pe amoppuTavTIKO » ZeoTd vepd Bpvong

(64-66°C) » 2 AeTrTék

'EkmAvon ¢ ZeoTd kekaBapuévo vepd (64-66 °C) o
1 Aemtto

6 Tréyvopa pe {eotod aépa (116 °C) » 7 - 30 Aemttd
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ZNHELWOELG:

o OaTmpéneL va akoAovBovvtat oL 081yieg Tov
KATACKEVAGTI] THG GVGKELVNG TTAVGT G/ amtoAbpaveng.

o OaTPEMEL VA XP|CLUOTIOLELTAL GUGKEVT) TTAVOTG/
GUGKEUN ATOAVHAVOTG PE ATtodeSetypévn
amotedeopatikOTnTa (MY £yKpLon and tov FDA 1)

TG TOTOIN 6T VPPV pe To TtpdTuTo ISO 15883).

o 0 XpOVOG OTEYVONATOG TAPOVGLATETAL ME TN
pnop@1 e0povg, eneldn efaprdatal and to péye0og
TOV QOPTIOV OV Eivat TOTIOBETNHEVO GTT) CUOKELT)
TAYeNG/anoAdpaveng.

« ToAdoi kataokevaoTég Mpoypappatijovy
TPOKATABOAMKE TLG CUOKEVEG TTAVGT|G/ATtOAVpAVOT|§
IOV SLAB£TOVV PE TUTILKOUG KUKAOUG Kat PTopel va
meprhapfdavouv pa Bep ikt ékmAvon anodbpaveng
XapnAovU eméSov petd and tnv Ao pe
ATOPPUTAVTIKS. O TIPETIEL VA TIPAY LA TOTIOLEITAL
0 KUKA0G BEppIKTG aTOAVHAVONG Yia TNV ETTEVEN
eAdyLoTng TN A0 = 600 (1t.x. 90 °C yra 1 AeTtod
oVpPwva pe to Ttpdtuto ISO 15883-1) kat 0 omoiog va
eival oupBatiéc pe ta epyadeia.

o Edv eivon StaBéopog £vag kUkA0G AiTtavong katd Tov
0T0i0 EQappOlETAL VEATOSLHAVTO MTIAVTIKG OTIWG
70 Preserve®, AavTikd XELPOVPYIKGOV £pyaAeiwv 1)
1608Uvapo VAKO IOV TIPoopileTaL yia e@appoyr) o€
LATPOTEXVOAOYLK TIPOIOVTA Eival aodek T 1) Xp1ion Tov
o€ epyadeia, EKTOG £GV VTOSEKVOETAL KATL SLAPOPETIKO.

Bijpata pn autépatov KaBapLopol TEPLEKTI ATIOCTEIPWOTG

e [lapaokevAoTe éva SLAAVIA PLE ATTOPPUTIAVTIKO e OVSETEPO
pH, cOp@wva P TI CUGTAGELS TOU KATACKEVATTY.

o XpNoomoLdVTag LaAako o@ovyydpt 1 tavi, kabapiote OAeg
TIG ETLPAVELES TOV KATIAKLOV TOU TIEPLEKTN KaL TOUG §{oKOUG
epyadeiwv.

o ExmAOvete ev8edexds Ta eEapTHATA TOV TIEPLEKTN HE KaBapO
TPEXOVUEVO VEPOD, YLt vaL apaLpETETE OAQ T KATAAOLTIAL
ATOPPUTIAVTIKOD.

o TTEYVOOTE EVEEAEXMDG T EEAPTHLLATA TOV TIEPLEKTY).

Brjpata autopatov Kabapilopol TEPLEKTN ATIOGTEIPWOTG

o [lapaokevdoTte éva SLAAVLA [LE ATTOPPUTIAVTLKO LE OLSETEPO
pH, cOp@wVQ LE TI§ CUOTACELS TOV KATACKELAOTH THG
OUOKEUNG TTAVONG.

o TomoBetioTe T EEAPTHUATA TOV TIEPLEKTN HEGQ GTN) CUOKELT
TAVONG HE TPOTIO TIOV VAL ATIOTPETIEL TN LETAKIVNOT) TOUG KAl
Eekwnote Tov KUKAO.

o MeTd TV 0A0KATpwOT TOU KUKAOU KaBapLopov, a@aipéote Ta
efapTipata tov eptékt kat BeBarwbeite 6Tt elvat oteyva.
Edv mapatnpnBei vypaocia, oteyvmote ta eEaptipata pe
KkaBapd mavid Tov Sev a@rivouvy xvoudt

AmoAvpavon

o Ta epyadeia mpémet va vtofdAdovtat o€ TEAKT amooTEpwon
TPV attd T Xpnomn. Asite Ti§ TapakaTw odnyieg amooteipwaong.

o Mmopei va xpnotpomomOel amoAvpavon xapunAov emmédov 6Tto
TIAA{O10 £VOG KUKAOU PLE GUOKEUT] TAVOTIG/ATIOAVHAVOTG, CAAG OL
GUOKEVEG TIPETIEL ETTLONG VO ATIOGTELPMOVOVTAL TIPLV ATIO TN XpTiom.

Tréyvona

o YTeYVOOTE T epYOAEia pie KaBapd, amoppo@TIKO Travi TTou
Sev apnvel xvoLS. Mmopel va xpnopomomOel kabapds,
@UATPAPLOPEVOG, TIETLETHEVOG AéPag yia TNV agaipeon vypaciog
a6 avAovg, OTES, CwWANVITKOUG Kat SUOTIPOOLTES TLEPLOXES.

Em@empnon kat EAeyxog

o Metd Tov Kabaplopd, 6AEG oL CUOKEVES Ba TIpETEL VL
emBewpovvTaL EvEEAEX®S Yo TUXOV BLOAOYIKA KaTaAoLTa
1 katdAotma amoppunavtikov. Eqv e§aicodovbel va vmtapyet
wéAvvon emavadafBete ) Swadikacia kaBaplopov.
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o EmBewpniote 0TTIKA OAES TIG CUOKEVEG WG TIPOG TNV
TANPOTNTAE TOug, TNV VTtapén {nuLds kat vTTepBOALKHG
@Bopds. Eav mapatnpnBei inpid 1 ¢Bopd mov evdéyetan
va StaxvBedoeL T AetTovpyia TG GUOKEVNG, PNV TIG
EMEEEPYALETTE TEPALTEPW KL ETILKOWVWVI|OTE HE TOV
avtmpdowTo ¢ Tecomet Yl avTikataotaom.

o Katd v emBeddpnon Twv CUCKEV®V EAEYXETE TA EENG:

O axpég kot g O TpémeL va efvat eEAevBePeG aTtd EVTONES
Kot va eivat cuvexe(s.

OL oLy OVES Kat 0L 080VTHOOELS Ba TTpéTeL va
evBuypappifovral cwotd.

Ta kwvovpeva pépn Ba mpémet va Aettovpyov opard kab’
60 o TpoPAeTOUEVO EVPOG KiVNONG TOUG.

O unxaviopol ao@AALong Bo TIPETIEL VAL GTEPEDVOVTAL [LE
ao@AAeLa Kot va KAE(VOUV EVKOAN.

Ta pakpid kot Aemta epyadeio Sev Ba mpémet va eivan
AvyLopéva i Tapapop@wpéva.

‘Otav Ta epyadeia ATTOTEAOVV TUMHA [LLXG HEYAAVTEPTG
Suatagng, eréyEte katd mooov Ta eEapTipata eivat
Slabéopa kat cuvapoAoyovvtat eDKOA.

OL ETLPAVELEG TWV TIOAVUEP®V Sev B TIPETEL VO
Tapovotdfovy ev8eitelg umepBoAkiis Inpids otnv
ETUPAVELE TOUG (TLY. pwYHES, Xapayég 1) Ee@AovSiopa),
Tapapdpwaong 1} opatis otpéPAwaong. Eav to epyaieio
£xeLvmooTel {nud, Oa pémel va avtikadiotatat

Aimavon

e Metd Tov kaBapilopd kat TpLy amd v anooteipwon,
Ta epyadeia pe kvovpeva pépn (Try. appovs, appovs THTou
box lock, cupdpeva i} teplotpe@opeva pépn) Ba TpémeL va
Amtaivovtat pe v8atoSLaALTO AmtavTiko, dTtws to Preserve®,
ATV Tk XeLpoupyLkmVv epyaleinwv 1} avtioToro VAKO TTou
TIPOOPITETAL YLt EQAPLLOYT| O LATPOTEXVOAOYIKAE TTPOIOVTAL.
AxolovBeite TdvTta TG 08NYiEG TOU KATACKELATTH TOV
AtavTikoL yua v apaiwon, Tov xpovo Statripnong Kat
wébodo e@appoyns.

Tuokevaoia ylx anocteipwon

o Ta epyadeia kat o TEPLEKTNG TIPETEL v KaBapilovTal cwoTtd
TPV AT TNV ATOCTEPWON).

TomoBetriote Ta epyadeia otnv avtiotoyn Béon evtdg Tou

OUOTAHATOS XOPRYNONG, CULPWVA LE TLG ONHAVOELS/ TNV
ETLONLAVOT) GTOV TIEPLEKTT.

Metd T @OpTWon ToL TEPLEKTT, TOTOBETHOTE TO KATIAKL KAt

ao@aAoTE OAA TA LAVTOAX 1) TIG AOPEAELES.

To pepovwpéva Texvoloykd mpoidvta eivat Suvatov

VO CUOKEVAOTOVV OE EYKEKPLUEVT BTIKN 1] TEEPLTUALY L
ATOOTEPWOTNG LATPLIKOV TUTIOV (TL.YX. EYKEKPLLEVT ATIO TOV
FDA 1) o€ ocuppop@won pe to mpdtuto 1SO 11607). Oa mpémel
va eloTE TIPOOEKTIKOL KATA TN oLOKEVAT(A, MOTE VA pn
okiotel 1) O1kn 1 to TepLtOALypa. Ot ouoKeVEG Ba TTpETEL VO
TepLtuAlyovtatl pe xpron pebodov SImAov TePLTUALYHLATOG 1)
avtiotoyng pedddou (avagpopd: katevBuvtrpleg 0dnyies Twv
AAMI ST79, AORN).

o AgV CUVLOTMOVTAL ETAVAXPTCLLOTIOW O LK TEEPLTUALY HaLTCL.

H 6nkn 1) o Siokog TpémeL va TuAiyovTat pe eyKeKpLIEVO
TEEPITUALY L ATTOOTEIPWONG LATPKOV TOTIOV (TLX. EYKEKPLLEVO
amd tov FDA 1| o€ cuppdp@won pe to tpoturo IS0 11607),
akxoAovbwvtag ) péBodo Sumhol eprtuAiypatog
Loo8Ovapn (avagopd: katevBuvTpLes 08nyies Twv

AAMI ST79, AORN).

AxoAovBNOTE TIG CUOTACELG TOU KATAOKEVAOTH TNG
OMkng/tov Siokov yia ™ @oépTwon Kat to Bapos. To
GUVOALKO Bapog TG TTEPLTLALYLEVNG BKNG 1) TOV Siokou
Sev Ba mpémet va vmepPaivel ta 11,4 kg.

o Ta epyadeia eivat Suvatév va GUCKEVAGTOVV OE EYKEKPLUEVO
at6 tov FDA 1) o€ ouppdp@won pe to mpotumo SO 11607
oVoTnpa dkaprtov meptektn (SnAadn pe idtpa i Barfideq)
padi pe GAAEG CUOKEVEG, OTIG TTAPAKATW GUVOTKEG:
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o Oampémel va akoAovBovvTaL 0L GUOTACELS TOU
KATAOKEVAOTI] TOU TEPLEKTN OXETIKA LLE TNV
TIPOETOHAG(Q, TN GUVTIPNOT) KL TN XPT|OT) TOV TEEPLEKTY).

o AleuBetiioTe OAEG TIG CUOKEVEG WOTE Vo elvat Suvatr
1 TpdoBacm Tov aTpoV O€ OAES TIG ETILPAVELEG.

Avoi&te TIG OUOKEVEG e appOVS KAL PPOVTIOTE VL TIG
ATOCUVVAPUOAOYNOETE, €4V CUVIGTATAL

o AKOAOUBNOTE TI§ CUOTATELS TOV KATAOKEVAGTH TOU
TEEPLEKTN YL T @OpTwOoM Kat To Bépog. To cuvoALKd
Bapog TOL TANPWEVOU CUOTHHATOG TEPLEKTN Sev B
mpémel va umepPaivet ta 10 kg.

AmooTteipwon

» H amooteipwon pe vypn Beppdmta/atud amotedei

ouvioTOUEVN PEB0SO Yia Ta epyadeia.

Tuviotdrat n xprion evog eyKeKPLULEVOU XN koV Selktn

(xatnyopiag 5) 1} xnukov Seiktng eEopoiwong (katyopiag 6)

e k&Oe opTtio amooteipwong.

Na oupfovieveote kat va akoAovBeite Ttdvta T 08nyieg Tov

KATAOKELAOTI] TOU ATOOTEPWTH VLA T SLUOPPWOT) TOU POPTIOU

kat ™ Aettovpyia Tov eomAiopov. O e§omAlonds amooteipwong

Ba mpémet va €xel amoSedetypévn amotedeopatikdmta (. dbeto

kukAo@opiag amd tov FDA 1) cuppdp@won e to mpotumo EN

13060 1) EN 285). Emumpdcbeta, Oa pémet va akoAovBovvtal

0L CUGTACELG TOU KATAOKEVAGTH| VLA TNV EYKATAGTACT), TNV

EMKVPWOT| KAL TN GUVTIPNON.

ZTOoV TapakdTw Tivaka Tapatifevtal oL TioTomompuévot

Xpovot kat Beppokpacies £xBeong yla v emitevén emméSov

Staoaliong otelpdmTag (SAL) 107

o OQa TpémeL vt akoAouBoVVTAL OL TOTILKEG 1) OL EBVIKES
TPOSLAYPAPES OTIOV OL ATALTHOELG ATIOCTE(PWONG PE ATUO
elval TiLo cVVTNPNTIKEG aTTd aUTEG IOV TrapaTifevTal oe
auTtdv Tov Tivaka.

Xpovog Xpovog
£kBeong OTEYVONATOG
TuvioTtopeveg tapapetpol yix tig Hvwpéveg MoAtteieg tng Apepikiig

Tumog kUkAov | @eppokpacia

Tpokatapkticd
KevO/TaAnog 132°C 4 Aemrtd 30 Aemrtd
KEVOU

Xpovog Xpovog
£kBeong OTEYVONATOG
Tuviotopeves tapdpetpot ya thv Evpdmm

Tomog kUkAov | Oeppokpacia

[poKATAPKTIKO

KeVO/TaANOG 134°C 3 Aemtd 30 Aemtd
KEVOU
P o€

e 0 CLVIOTWHEVOS XPOVOG OTEYVWOUATOS YL EpYAEiR pE
povo mepLtvAtypa etvat 30 Aemtd, €KTOG eGv onpedvETAL
KA&TL SLaopetikd oTig 08nyieg mou elvat e18KéG Yo ™)
GUOKEUT.

o TuvioTdTal xpovog TTAPAUOVIG AVOLKTIG TNG BUpag yia
15 AemTd pETA TO OTEYVWUQA.

o Tuviotatat EAdyiotog xpdvog Yoing Sidpretag 30 ATtV
UETA TO OTEYVWHA, AAAG EVEEXETAL VAL XPELATTOVY
UEYAAVTEPOL XPOVOL GTEYVOUATOG AOYW SLaptdppwong
@optiov, Beppokpaciog kat vypaciag TepBaAiovTog,
0Xe8{0V CUOKELNG KAL XPTOLLOTIOLOVUEVIG CUOKEVAGLXG.

AdBete vtoym: O tapdapetpor amodbpavong/
ATOCTEIPWOTG HE ATIO TIOU CUVIGTOVTAL ATIO TOV
Maykdopo Opyaviopo Yyeiag (11.0.Y.) yiax tnv
enavenegepyacia epyadeinmv dtav vtapyel avnovyia yia
pnéAvvon and vésovg TSE/CJD eivar ot €€1)6: 134 °C yix

18 Aemtd. AUTEG 0L CUOKEVEG Elval CUPBATEG PLE AUTEG TIG
TapapéTpovg.
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DOAaEN

o Edv xpnowpomoteite cOoTnpa TEPLEKTOV ATOCTEIPWONG

e To o€T epyalelwv oyiov I Matta, cupovAevteite Tig
08My{eg TOL KATACKELAOTY YL TNV TLOTOTIOMHEVT SLAPKELXL
Slatpnong g oTelpdTTAS.

Ta amootelpwéva, cuokevaopéva epyaleia Ba Tpémet

va @UAGooovtal o€ i kaboplopévn BEon Teploplopévng
TpdoPaong, N omoia agpileTal EMAPK®S KAL TA TIPOOTATEVEL
ato okovn, vYpacia, EVTONA, TPWKTIKA, KABWE Kal amd
akpaieg ouvOfikes Beppokpaaciag kat vypaciag.

AdBete vtoym: EmBewpeite 0Aeg TG sUGKEVAGIES
TPV and T Xpfion yia va Stac@adicete 6tL0 @payndg
Swac@dAiong anocteipwong (.. TEPLTUAYpQ,

01Kn 1) @idtpo) Sev éxeL okiotel N} StatpnBei ko Sev
TapovoLaleL evdeiielg vypasiag | tapapiaong. Eav
UTLAPXEL OTIOLASTITIOTE ATEO AUTEG TIG GUVONKEG, TOTE

TA MEPLEYOPEVA BEWPOVVTAL 1) ATIOGTELPWUEVA KL

Oa pémeL va vtofaidovTal o€ emaveneiepyaoia pe
KaBapLopod, 6UGKEVAGIX KAl ATIOGTEIPpWOT).
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ZOpBoAX IOV XPNGLHOTIOLOVVTAL G TNV EMGHAVOT):

A Mpoooxn
Mn anootelpwpévo

H OpoomovSiaxn vopoBeoio twv H.ILA. meplopilet v
TIWANON TNG GUGKEVTG AUTHG HOVO GE LXTPOVG 1) KATOTILY
eVTOANG LaTpol

oNLY

C € Tiuavon CE!
c E ZIrpavon CE kat aptBpog Kovotompévou opyavicpol
2797  ap#'

EfovooSompévog avtimpdowog otnv Evpwmaikm
Kowdtnta

Kataokevaotig

Hpepopnvia katackeung

Rk

Kw8wog maptidag

A
m
m

Ap1Bpdgs katardyov
TupPovlevdeite Tig 08N yieg xpriong
latpoteyvoloyiko Tpoidv

Xwpa Kataokeung

Movéa8a cuokevaoiog
Awavopéag
E¢ovooSotnpévog avtimpdowog yia tnv EABetia?

Ewoaywyéag

B® 8RB E

ATIOKAELOTIKO QvayVwpLOTIKO TEXVOAOYLIKOV TIPOIOVTOG
LAvVaTtpETe 0TV ETILONHAVOT) Yo TTANPOQOPIES GXETIKG pe TN ofjpavon CE
2AvatpéETe 0TIV ETILOTIHAVOT YL TOV EE0VGLOSOTNHEVO AVTITIPOCWTIO
yua v EABetia
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I Magyar - HU I

Matta AA csipdmiiszerkészlet
Hasznalati és Gjrafeldolgozasi utasitas

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak, és a kovetkezdkre vonatkoznak:

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

¢ Tobbszor hasznalatos tartérendszer (tokok, talcak
és fedelek), amelyek a Matta AA csipdmiiszerkészlet
elhelyezésére, védelmére, rendszerezésére,
gOzsterilizalasara és miitéti tertiletre juttatasara szolgalnak.

HASZNALATI UTASITAS

Anyagok és Korlatozas hatalya ala es6 anyagok

A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatdlya ala esé anyagot vagy allati eredet(i anyagot.
Leiras

A Matta AA csipdmiiszerkészlet olyan orvosi miiszerek
készlete, amelyek a csipGartroplasztika eliilsé megkozelitési
technikdjahoz hasznalatosak. Az eszkozkészlet el6segiti

a megjelenitést a miitét egésze folyaman, a combcsontfej
eltavolitasat és a combcsontreszel6k combcsontba torténd
behelyezését. A miiszerek tobbszor hasznalatosak, és tobbszor
Ujrasterilizalhatok a kérhazakban és ortopédiai kozpontokban
kozvetleniil rendelkezésre 4ll6, standard modszerekkel.

Rendeltetés

A Matta AA csipdmiiszerkészlet olyan orvosi miiszerek

készlete, amelyek a csipGartroplasztika eliilsé megkozelitési
technikajahoz hasznalatosak. Az eszkozkészlet elésegiti

a megjelenitést a miitét egésze folyaman, a combcsontfej
eltavolitasat és a combcsontreszel6k combcsontba torténd
behelyezését.

A tartérendszerek (tokok, talcak és fedelek) a miiszerek védelmére és
rendszerezésére szolgalnak sterilizalas és a mitéti teriiletre juttatas
soran. A tartorendszerek (tokok és talcak) kialakitasuknal fogva
onmagukban nem tartjak meg a sterilitast. Kialakitasuk megkonnyiti
a sterilizalasi folyamatot, amennyiben csomagoléanyaggal (az FDA
altal jovahagyott sterilizaciés burkoléanyaggal) egyiitt hasznaljak
Oket. Ezenkiviil csomagoléanyaggal (az FDA altal jovahagyott
sterilizaciés burkoldanyaggal) egyiitt torténd hasznalat esetén
meghatarozott sziiréses sterilizacios eljarasokat is megkonnyithetnek.
A csomagoléanyagok kialakitasuknal fogva lehet6vé teszik a levegd
eltavolitasat, a g6z behatolasat/tavozasat (szaritas) és a belsd
komponensek sterilitdsanak fenntartasat.

Tervezett betegpopulacié

A Matta AA csipdmiiszerkészlet rendelvényes, ezért a hozzaértd
ortopéd sebész barmely altala alkalmasnak itélt betegnél
alkalmazhatja az eszkozt. Az eszkozt olyan betegeknél kell
alkalmazni, akiknél csipartroplasztikat igényld eljarast kell
elvégezni.
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Alkalmazasi javallatok

A Matta AA csipémiiszerkészlet olyan tobbszor hasznalatos
eszkozokbol all, amelyek a csipdartroplasztika elilsé
megkozelitési miitéti technikajahoz szolgalnak.

Ellenjavallatok

Ezek az ortopédiai miiszerek vénykotelesek. A miiszereket
kizardlag képesitett egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak.
Ezek a miiszerek nem hasznalhatok mas sebészeti
megkozelitésekben, illetve mas anatémiai helyeken.

Tervezett felhasznalo

A Matta AA csipdmiiszerkészlet rendelvényes, ezért csak az adott
miitéti technikdkban képzett ortopéd sebészek hasznalhatjak.

A termékkel egyiitt torténd hasznalatra szolgalé tartozékok

és/vagy egyéb eszkoz(0Kk)

o AztiregelGszar az Actis, Corail és Summit tiregel6rendszerekkel
kompatibilis.?

¢ A dug6htzok Hudson-csatlakozéval rendelkeznek, amely
motoros kéziegységgel és/vagy a Hudson T-alaku szarral valo
hasznalatra szolgal.}
3A fent emlitett kombinacidk esetében hasznalat elétt biztositsa
a szilard csatlakozast.

Vart klinikai elényok
» Rendeltetésszer( hasznalat esetén a Matta AA
csipémiiszerkészlet segiti a megjelenitést a miitét egésze

folyaman, a combcsontfej eltavolitasat és a combcsontreszel6k
combcsontba torténd behelyezését.

Nemkivanatos ények és szovédmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a mitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és szo6védmények:

o Késedelmes miitét hianyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt

o Fert6zés és toxicitas a nem megfelel6 feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

Vagasok, horzsolasok, zuzédasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miszerek sorjai, éles élei, beiitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak.

Nemkivanatos események és szovodmények - Siilyos varatlan

események jelentése

Stulyos események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stilyos varatlan

eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy

a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak. Sulyos

varatlan eseménynek mingsiil minden olyan varatlan esemény,

amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez

vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

¢ Abeteg, a felhaszndal6 vagy egy masik személy haldla

o Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos silyos romlasa

o Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informdciéra van sziiksége, kérjiik, forduljon
a Tecomet helyi értékesitési képviselGjéhez. Mas vallalat altal
altal gyartott miszerek esetében hivatkozzon a gyarté hasznalati
utasitasara.

Teljesitményjellemzék

o A Matta AA csipémiiszerkészlet segiti a megjelenitést a
miitét egésze folyaman, a combcsontfej eltavolitasat és a
combcsontreszel6k combcsontba torténd behelyezését.
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,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

o Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a
jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendelvényére
értékesithetd.

A kialakitas jellemz6i miatt az tiregel6szarak a megadottakon
kiviil semmilyen mas gyart6 implantatumrendszereivel nem
hasznalhatdk.

Anem steril kiszerelésii tobbszor hasznalatos miiszereket
és tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen utasitasoknak
megfelelGen kell megtisztitani és sterilizalni.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett m{iszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténd munkavégzés
soran egyéni védéfelszerelést kell viselni.

Az esetlegesen jelenlévd biztonsagi kupakokat és egyéb
védGcsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt el kell
tavolitani a miszerekrol.

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

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz h6t
alkalmazo sterilizalasi modszerek hasznalata nem javasolt

a tobbszor hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott
madszer a gézzel (nedves hével) torténd sterilizalas.

A fiziol6gias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-,

aktiv klor-, brém-, bromid-, jéd- vagy jodidtartalmu
tisztitoszerek/fert6tlenitszerek korroziv hatasuak,

és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a
bioldgiai szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden
kovetkez6 1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt
miiszerekre raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a
szovettormeléket.

Nem biztos, hogy a mosé/fert6tlenitd berendezéssel térténd
automatizalt tisztitas onmagaban hatasos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kaniilokkel, illesztett feliiletekkel és mas
bonyolult részekkel rendelkezd miiszerek tisztitasdhoz.
Automatizalt tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkéznek
ezeket a részeit ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitds soran nem szabad fémbdl késziilt kefét

és suroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a
miiszerek feliiletét és fényezését. Kizarélag kiillonbozé alakd,
hosszusagu és méretii puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a
kézi tisztitds megkonnyitésére.

A miszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata Keriilendd. A 1agyitott csapviz

a legtobb oblitési feladat céljara felhasznalhato, azonban az
asvanyi lerakodasok megel6zésére a végsé oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezd miiszereket ne kezeljen
140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer
feliilete stlyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kenéanyagokat haszndlni.

Ahogy az 0sszes sebészeti miiszer esetében, ugy itt is
gondosan kell tigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne

fejtsen ki tilzottan nagy erét a miiszerre. Tdlzottan nagy erd
alkalmazasa esetén a miiszer tonkremehet.

A felhaszndl6 tapasztalata és a sebészeti eljarasokban vald
képzettsége hatarozza meg, hogy milyen miiszereket hasznal.
Ezt a miiszert tilos a rendeltetésén kiviil mas célra hasznalni,
mert az ilyen hasznalat komoly hatdssal lehet a termék
biztonsagossagara és miikodésére.
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Az eszKkoz élettartama

o A Matta AA csipdmiiszerkészlet tobbszor hasznalatos
miiszerekbdl all. Az élettartam a miiszerek hasznalatanak
gyakorisagatdl, valamint dpolasatél és karbantartasatol fiigg.
Azonban még rendeltetésszer(i kezelés, valamint megfelel6
apolas és karbantartas mellett sem varhato el, hogy a tobbszor
hasznalatos m{iszerek 6rokké tartsanak.

* Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a
miiszerek nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott
kopas jeleit mutaté miiszereket nem szabad hasznalni.

Artalmatlanitas

o Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
irdnyelveknek megfelelGen biztonsagosan artalmatlanitsa azt.

» Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(, potencialisan
fert6z6 anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyez6dott, a
fert6z6 orvosi hulladékra vonatkozé kérhazi protokoll szerint
kell kezelni. Minden éles éleket tartalmazé eszkozt a kérhazi
protokollnak megfeleléen a megfeleld, éles vagy hegyes
eszkozok tarolasara szolgald edényben kell kidobni.

Az djrafeldolgozasra vonatkozo Korlatozasok

¢ Ha masként nem jelzik, a jelen utasitasok szerint végzett
ismételt feldolgozas minimalis hatassal van a fémbgl

késziilt tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra.

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti
miiszerek élettartamanak végét altaldban a rendeltetésszer(
miitéti hasznalat miatt fellép6 kopds és sériilés hatarozza meg.
A polimerekbdl 4ll6 vagy polimerbél késziilt komponenseket
is tartalmazé miiszerek g6zzel sterilizalhatok, azonban nem
olyan tartésak, mint fémbdl késziilt megfelel6ik. Ha a polimer
feltletek tulzott feliileti kirosodas (pl. repedezés, hasadasok
vagy rétegelvalds) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan
meggorbiiltek, ki kell cserélni Gket. Csereigényével forduljon a
DePuy vallalat képvisel6jéhez.

A tobbszor hasznalatos miszerek és tartozékok
feldolgozasdhoz nem habzo, semleges pH-ji enzimes
tisztitészerek hasznalata ajanlott.

Arozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitdsahoz legfeljebb 12-es pH-értékii ligos szerek hasznalhatok
azokban az orszagokban, ahol a térvények vagy helyi eléirasok
ezt megkovetelik, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul

a fert6z6 szivacsos agyveldbetegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeld-Jakob-kor (CJD) veszélye.
Alapveto fontossagu, hogy a ligos tisztitoszereket teljesen

és alaposan semlegesitsék, és leoblitsék az eszkozokrol,
mert ellenkez6 esetben az eszkéz élettartamat korlatozo
allagromlas torténhet.

Olyan orszagokban, ahol az tjrafeldolgozas kovetelményei
szigorubbak a jelen dokumentumban megadottaknal,

a felhasznal6/feldolgozo személy felelGssége, hogy betartsa

az ott érvényes torvényeket és eldirasokat.

Ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkoz6 utasitasokat alkalmasnak
talaltdk a tobbszor hasznalatos miiszerek és tartozékok sebészeti
hasznalatra val6 el6készitésére.

A VIGYAZAT! A felhasznal6/korhaz/egészségiigyi
szolgaltato felelGssége, hogy a megfelel6 eredmény elérése
érdekében az tjrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfeleld
felszerelés és anyagok hasznalatarol, valamint a személyzet
megfelel képzettségérdl; ez altalaban megkoveteli a felszerelés
és az eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat.

& VIGYAZAT! A felhasznal6/kérhaz/egészségiigyi
szolgaltat ezen utasitasoktdl valé minden eltérését a
hatékonysag szempontjabol értékelni kell a lehetséges kés6bbi
karos kovetkezmények elkertiilése érdekében.
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UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO0 UTASITASOK

A hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torl6kendével tavolitsa el a tilzott
mértéki biolégiai szennyezddést a miiszerekrdl. Az eszkozoket
helyezze desztillalt vizet tartalmazé taroléedénybe,

vagy takarja be nedves toriilkoz6kkel.

Megjegyzés: A gyarto utasitasainak megfeleléen
elkészitett proteolitikus enzimoldatban valé aztatas
megkonnyiti a tisztitast, kiillonosen olyan miiszerek
esetében, amelyek bonyolult részekkel, példaul
lumenekkKel, illesztett feliilletekkel, vakfuratokkal vagy
kaniilokkel rendelkeznek.

Ha a miiszereket nem lehet beaztatni vagy nedvesen tartani,
akkor hasznalat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket,
hogy minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.

Elszigetelés és szallitas

o A hasznalt miiszereket a fert6zés felesleges kockazatanak
megeldzésére zart vagy fedett taroléedényekben kell a
szennyezésmentesitésre szolgalo tertiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitasra valo6 el6készités

o Aszétszedhet6 miiszereket tisztitas és sterilizalas el6tt szét
kell szerelni. A szétszerelés, ahol sziikséges, altalaban magatol
értet6dd, azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati
utasitast mellékelnek, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.
Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel

elvégezhetd. Az ajanlottakon til soha ne hasznaljon
semmiféle eszkozt a miiszerek szétszereléséhez.

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

Megjegyzés: Ha a meglévé tisztitooldatok siilyosan szennyezetté
(zavarossa) valnak, friss oldatokat kell késziteni.

A Kézi tisztitas 1épései

 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté
utasitasai szerint.

o 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Ovatosan razogassa a megrekedt buborékok eltavolitasa
céljabol. A forgdcsapos vagy mozgd alkatrészekkel rendelkezd
miiszereket hozza mozgéasba annak biztositasara, hogy az
oldat az 6sszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a
buborékok eltavolitasa céljabdl, és annak biztositasara, hogy az
oldat a miiszer osszes feliiletével érintkezésbe lépjen.

« 3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Aztatds
kozben puha nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig,
amig minden lathatd szennyezddést el nem tavolitott. Hozza
miikodésbe a mozgathaté szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell
forditani a résekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira,
amiszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a mozgé
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo tertiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszkedd, kerek nejlonszalas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd, kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy kantilbe gy,
hogy kézben tobbszor betolja és kihuzza.

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

4.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és oblitse
csapvizzel legaldbb egy (1) percig. Oblités kézben hozza
miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgécsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhet6 tertileteket.
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5.1épés: Készitsen mosdszeres ultrahangos tisztitofiirdot,

és gdzmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket
teljesen meritse bele a tisztitoldatba, és 6vatosan razogatva
tavolitsa el a megrekedt buborékokat. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a
buborékok eltavolitasa céljabol, és annak biztositasara,

hogy az oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe lépjen.
Szonikaldssal tisztitsa a miiszereket a késziilék gyartoja

altal ajanlott, valamint a hasznalt mosészerhez optimalis
hémérsékleten, frekvenciaval és id6tartamon at. Legalabb tiz
(10) perces kezelés ajanlott.

egjegyzések:

« Az elektrolizis elkeriilése céljabdl kiilonitse el a
rozsdamentes acélbdl és az egyéb fémekbol késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

« A forgocsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

« Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drétkosarakat vagy -talcakat.

¢ Az ultrahangos tisztitas teljesitményét
ajanlott rendszeresen ellendrizni ultrahangos
teljesitménydetektor, aluminiumfdlia-teszt,

TOSI™ vagy SonoCheck™ segitségével.

6. 1épés: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bél és
oblitse tisztitott vizzel legaldbb egy (1) percig, vagy addig,
amig mar nincs nyoma mosdszer vagy bioldgiai szennyezddés
lathaté maradékénak. Oblités kézben hozza miikddésbe az
Osszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és
erélyesen Oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb
nehezen hozzaférhetd teriileteket.

7.1épés: Tiszta, nedvszivo, nem foszl6, szoszmentes torl6kendével
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbdl, kaniilokbdl és nehezen hozzaférhetd tertiletekrél vald
eltavolitasahoz tiszta, szlirt stiritett levegé hasznalhato.

kombinalt kézi/automatizalt tisztitas 1épései

1. 1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté
utasitasai szerint.

2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és Gvatosan razogassa a megrekedt buborékok eltavolitasa
céljabol. A forgécsapos vagy mozgd alkatrészekkel rendelkezd
miiszereket hozza mozgéasba annak biztositasara, hogy az
oldat az 6sszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kantiloket fecskenddvel kell kiobliteni a
buborékok eltavolitasa céljabdl, és annak biztositasara, hogy az
oldat a miiszer osszes feliiletével érintkezésbe lépjen.
3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig 4ztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliilleteket addig, amig minden
lathaté szennyezddést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe a
mozgathato szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani a
résekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira,

a miszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a
mozgo alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazo tertiletekre.

A lumeneket, vakfuratokat és kantiloket szorosan illeszkedd,
kerek nejlonszalas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgéssal
vezesse be a szorosan illeszkedd, kerek nejlonszalas kefét a
lumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe gy, hogy kdzben tobbszor
betolja és kihtizza.

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

4. 1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kdzben hozza
miikodésbe az 6sszes mozgathato és forgocsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhet6 tertileteket.



o 5.1épés: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt
mos6/ferttlenitd berendezésbe. Kovesse a moso/fertétlenitd
berendezés gyartéjanak utasitasait arra vonatkozoéan,

hogyan téltse be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan
érintkezzenek a tisztitdoldattal: pl. nyissa szét az 6sszes
miszert, helyezze a homoru miiszereket az oldalukra vagy
fejjel lefelé, hasznalja a mosd berendezésekhez tervezett
kosarakat és talcakat, és helyezze a nehezebb miiszereket a
talcak és kosarak aljaba. Ha a mosé/fert6tlenitd berendezés
specialis tartokeretekkel van felszerelve (pl. kaniilalt m{iszerek
szamara), hasznalja ezeket a gyarto utasitasai szerint.

6. 1épés: Dolgozza fel a miiszereket standard mosd /fertGtlenitd
berendezés miszertisztitd ciklusanak alkalmazasaval,

a gyarto utasitasai szerint. A kovetkezd minimalis
moso6ciklus-paraméterek hasznélata ajanlott:

Ciklus | Leiras

1 Elédmosas  Hideg, lagyitott csapviz ¢ 2 perc

2 Enzimes permet és aztatas  Meleg, lagyitott csapviz e
1 perc

3 Oblités « Hideg, lagyitott csapviz

Mosdszeres mosas ¢ Meleg (64-66 °C-0s) csapviz e
2 perc

5 Oblités « Meleg (64-660°C-0s) tisztitott viz « 1 perc

6 Forré (116 °C-os) levegds szaritas « 7-30 perc

Megjegyzések:

« Kovesse a mosé/fertdtlenité berendezés gyartojanak
utasitasait.

« Bizonyitottan hatiasos miikodésii (pl. az FDA [az USA
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott
vagy validalt, az ISO 15883 szabvanynak megfelel3)
mosd/fertétlenitd berendezést kell hasznalni.

o A szaritasi id6t tartomanyként jelzik, mivel az fiigg a
moso/fert6tlenité berendezésbe helyezett miiszerek
mennyiségétol.

« Sok gyarto standard ciklusokkal programozza elére a
mosé/fertétlenitd berendezését, és ezekben a mososzeres
mosast meleg, enyhén fert6tlenitd oblités kovetheti.

A hdvel végzett fertGtlenitési ciklus kompatibilis a
miiszerekkel, és a ciklust tigy kell végrehajtani, hogy
legalabb A0 = 600 értéket eredményezzen (pl. 90 °C
1 percig, az ISO 15883-1 szabvanynak megfelel6en).

« Ha vizben oldhaté ken6anyaggal - példaul Preserve®
kendanyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy
ezzel egyenértékii, orvosi eszk6zokhoz szolgalé
anyaggal - végzett kenési ciklus elérhetd, annak
alkalmazasa elfogadhat6 a miiszereken, amennyiben
azt masként nem jelzik.

A sterilizacids taroléedény kézi tisztitasanak lépései

o A gyart6 ajanlasainak megfelelden készitsen semleges pH-ju
mosdszert.

¢ Puha szivaccsal vagy torl6kendével tisztitsa meg a taroloedény
fedelének és a miiszertalcdknak az 6sszes feliiletét.

« Tiszta folyoviz alatt alaposan 6blitse at a tarol6edény komponenseit
az Gsszes mososzermaradvany eltavolitasa érdekében.

¢ Alaposan szaritsa meg a taroléedény komponenseit.

A sterilizacios taroléedény automata tisztitisanak lépései

¢ A moséberendezés gyartdja ajanlasainak megfelelen
készitsen semleges pH-ji mosdszert.

« Ugy helyezze a tarol6edény komponenseit a
moso6berendezésbe, hogy azok ne tudjanak elmozdulni,
és inditsa el a ciklust.
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o A tisztitasi ciklus befejezése utan tavolitsa el a taroléedény
komponenseit, és ellendrizze, hogy szarazak-e. Ha valamelyik
komponenst nedvesnek taldlja, tiszta, szoszmentes
torl6kendével torolje szarazra.

FertGtlenités

o A miiszereket végtermékként sterilizalni kell hasznalat el6tt.
A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.

o Az alacsony szintii fert6tlenités hasznalhat6 a
mos6/fertdtlenitd ciklus részeként, de az eszkozoket
hasznalat elétt sterilizalni is kell.

Szaritas

o Tiszta, nedvszivd, nem foszld, sz6szmentes torl6kendével
torolje szarazra a miszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniil6kbol és nehezen hozzaférhet6 teriiletekrdl
valé eltavolitasihoz tiszta, sziirt, stiritett leveg6 hasznalhato.

Ellendrzés és préoba

Tisztitds utdn minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni,
hogy nem maradt-e rajtuk biolégiai szennyez&dés vagy
mososzer. Ha a miiszerek még mindig szennyezettek,
ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

Szemrevételezéssel vizsgiljon meg minden eszkozt, hogy épek-e

és nem mutatjik-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan

sériilés vagy kopas figyelhetd meg, amely veszélyeztetheti

az eszkoz miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem

igényeljen cserét a Tecomet vallalat képvisel&jétol.

o Az eszkozok szemrevételezésekor figyeljen a kovetkezékre:

o Avagoéleken nem szabad kicsorbuldsnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.

« A pofaknak és a fogaknak megfeleléen egy vonalban
kell allniuk.

* A mozg6 alkatrészeknek a teljes tervezett
mozgastartomanyban zokkenémentesen kell mtikodnitik.

¢ Azarmechanizmusoknak biztonsagosan és konnyen kell
zarédniuk.

¢ Ahosszu, vékony miiszereknek meghajlastél és torzulastél
mentesnek kell lennitik.

e Abban az esetben, ha a m{iszerek egy nagyobb egység
részét képezik, ellendrizze, hogy minden komponens
megvan-e és konnyen dsszeallithato-e.

e A polimer feliiletek nem mutathatjak tilzott feliileti
kérosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas),
eltorzulds vagy lathat6 gorbiilések jeleit. Ha a miiszer
sériilt, ki kell cserélni.

Kenés

¢ Amozgo alkatrészeket (pl. forgécsapokat, doboz zarjait, cstisz6
vagy forgé alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhat6 kendanyaggal - példaul
Preserve® kenanyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy
ezzel egyenérték, orvosi eszk6zokhoz szolgalé anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kendanyag gyartéjanak higitasra,
felhasznalhatdsagi élettartamra és alkalmazasi médszerre
vonatkoz utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

o Sterilizalas el6tt a miiszereket és a taroléedényt megfelel6en
meg kell tisztitani.

¢ Helyezze a miiszereket megfelel§ helyzetben a
tartérendszerbe, a taroléedényen szerepld
jelzéseknek/cimkéknek megfelel6en.

¢ Atarol6edény megtoltése utan helyezze ra a fedelet, és zérja az
Osszes reteszt/zarat.

o Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak megfeleld),
egészségligyi besorolasu sterilizacids tasakokba vagy
burkoléanyagokba csomagolhatok. A csomagolas soran gondosan
kell eljarni, nehogy a tasak vagy a burkol6anyag elszakadjon. Az
eszkozoket dupla burkolassal vagy azzal egyenértékli modszerrel
kell beburkolni (lasd: AAMI ST79, AORN iranyelvek).
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o Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

« A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA altal
engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak
megfeleld), egészségligyi besorolasu sterilizacios
burkoléanyagba kell csomagolni dupla burkoléssal vagy
azzal egyenértékd modszerrel (lasd: AAMI ST79, AORN
iranyelvek).

« Kovesse a doboz/talca gyartéjanak ajanlasait a betoltésre
és tomegre vonatkozodan. A beburkolt doboz vagy talca
teljes tomegének nem szabad meghaladnia a 11,4 kg-ot.

¢ A miiszerek jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett vagy
az IS0 11607 szabvany elGirasainak megfelel), merev falti
tarolérendszerekbe (sziir6kkel vagy szelepekkel rendelkezd
taroléedény-rendszerekbe) csomagolhatok mas eszkozokkel
egyiitt, a kovetkezg feltételekkel:

¢ Be Kkell tartani a gyarto ajanlasait a tarol6edény
el6készitésre, karbantartasra és hasznalatara vonatkozdan.

« Minden eszkozt Gigy helyezzen el, hogy a g6z minden
feltlethez hozzaférhessen. Nyissa szét a forgdcsapos
eszkozoket, és szerelje szét az eszkozoket, ha ez javasolt.

* Kovesse a tarol6edény gyartdjanak ajanlasait a
betoltésre és a tomegre vonatkozéan. A megtoltott
taroléedény-rendszer teljes tomegének nem szabad
meghaladnia a 10 kg-ot.

Sterilizalas

o A miiszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/g6zzel
torténd sterilizalas.

Minden egyes sterilizacios toltetben ajanlott jovahagyott
kémiai indikatort (5-6s osztély) vagy kémiai emulatort
(6-0s osztaly) hasznalni.
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vonatkozdéan mindig tekintse at és kovesse a sterilizal6
késziilék gyartéjanak utasitasait. A sterilizaléberendezésnek
bizonyitottan hatdsos m{ikodésiinek kell lennie (pl. az FDA
altal engedélyezettnek, az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany
el6irasainak megfelelének). Ezenkiviil be kell tartani a
gyartd beszerelésre, validalasra és karbantartasra vonatkozo
utasitasait.

A 10°° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level,
SAL) eléréséhez sziikséges, validalt expozicids idoket és
hémérsékleteket a kovetkezg tablazat sorolja fel.

A helyi vagy orszagos eldirasokat kell kovetni, amennyiben
az azokban szerepl§ gézsterilizalasi kovetelmények
konzervativabbak az alabbi tablazatban szerepléknél.

Ciklus tipusa | Hémérséklet | Expoziciésids | szaritasiide

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum/
vakuum-impulzus

132°C 4 perc 30 perc

Ciklus tipusa Hoémérséklet | Expoziciés id6 Szaritasi idé

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum/
vakuum-impulzus

Szarités és hiité
e Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkozokre
30 perc, ha az eszkoz specifikus utasitdsaiban masként

nem szerepel.

e Szaritas utan 15 perces ajtonyitvatartasi id6 ajanlott.

o Szdritas utan legalabb 30 perces lehiilési id6 ajanlott,
azonban a téltetkonfiguracio, a kiilsé6 hdmérséklet és
paratartalom, valamint az eszk6zok konstrukcioja és az
alkalmazott csomagolas miatt lehetséges, hogy hosszabb
idére van sziikség.

134°C 3 perc 30 perc
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Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
ajanlasa szerint a miiszerek ujrafeldolgozasara szolgalé
fert6tlenitési/goézsterilizaciés paraméterek olyan
helyszineken, ahol TSE/CJD fert6zésre lehet szamitani,
a kovetkezok: 134 °C 18 percen at. Ezek az eszkozok
kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.

Tarolas

176

Ha sterilizacids taroldedény-rendszert hasznal a Matta AA
csipdmiiszerkészlethez, a sterilitas fenntartasanak validalt
idétartamat a gyartd utasitasaban tallja.

A steril, becsomagolt m{iszereket olyan, erre kijel6lt,
korlatozott hozzaférésii teriileten kell tarolni, amely jo
szell6zési, és védelmet nyujt a por, a nedvesség, a rovarok,
az él6sdiek, valamint a széls6séges hdmérsékleti és
paratartalom-értékek ellen.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden
csomagot annak ellenérzésére, hogy a steril védézar
(pl. burkoléanyag, tasak, sziir6) nincs-e elszakadva,
kilyukadva, nem latszik-e nedvesnek, és nem tiinik-e
manipulaltnak. Ha ezen koriilmények barmelyike fennall,
akkor a csomag tartalmat nem sterilnek kell tekinteni,
és ujra fel kell dolgozni a tisztitas, csomagolas és
sterilizalas 1épéseinek alkalmazasaval.
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Figyelem!

Nem steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében
ajelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd.

CE-jelolés®

CE-jel6lés az értesitett testiilet szamaval #!
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
Gyarto

Gyartasi datum

Gyartasi tétel kodja

Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Orvosi eszkoz

Gyartasi orszag

Csomagolasi egység

Forgalmaz6

Svajci meghatalmazott képvisel§2

Import6r

Egyedi eszkozazonositd

A CE-jeloléssel kapcsolatos informaciot lasd a cimkén
%A svajci meghatalmazott képviseld adatait lasd a termékcimkén
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I Bahasa Indonesia - ID I

Set Instrumen Panggul AA Matta

Instruksi untuk Penggunaan dan
Pemrosesan Ulang

Instruksi ini sesuai dengan ISO 17664 dan AAMI ST81. Instruksi
tersebut berlaku bagi:

o Instrumen pakai ulang dalam Set Instrumen Panggul AA
Matta (disediakan dalam kondisi nonsteril) yang
didistribusikan oleh DePuy-Synthes yang ditujukan untuk
penggunaan dan pemrosesan ulang di lingkungan fasilitas
perawatan kesehatan. Semua instrumen dan aksesori dapat
digunakan untuk pemrosesan ulang secara aman dan efektif
mengikuti instruksi pembersihan secara manual atau
kombinasi manual/otomatis yang disediakan dalam
dokumen ini, KECUALI jika dinyatakan sebaliknya dalam
instruksi yang menyertai instrumen tertentu.

« Sistem pengantaran pakai ulang (kotak, baki, dan tutup)
yang menampung Set Instrumen Panggul AA Matta untuk
keperluan perlindungan, pengelolaan, sterilisasi uap,
dan pengantaran ke ruang bedah.

INSTRUKSI PENGGUNAAN

Bahan & zat terlarang

Untuk indikasi apakah perangkat mengandung zat terlarang atau
bahan yang berasal dari hewan, lihat label produk.

DesKripsi

Set Instrumen Panggul AA Matta adalah serangkaian instrumen
medis yang digunakan dalam teknik Pendekatan Anterior

untuk Penggantian Panggul. Set perangkat ini berguna dalam
menunjang visualisasi selama pembedahan, mengangkat kepala
femur, dan memasukkan femoral rasp (alat kikir) ke dalam
femur. Instrumen dapat digunakan kembali dan dapat disterilkan
berulang kali dengan menggunakan metode standar yang sudah
tersedia di rumah sakit dan pusat perawatan ortopedi.

Tujuan Penggunaan

Set Instrumen Panggul AA Matta adalah serangkaian instrumen
medis yang digunakan dalam teknik Pendekatan Anterior

untuk Penggantian Panggul. Set perangkat ini berguna dalam
menunjang visualisasi selama pembedahan, mengangkat kepala
femur, dan memasukkan femoral rasp (alat kikir) ke dalam femur.

Sistem pengantaran (kotak, baki, dan tutup) ditujukan untuk
melindungi dan mengelola instrumen selama proses sterilisasi dan
pengantaran ke ruang bedah. Sistem pengantaran (kotak dan baki)
tidak dirancang untuk mempertahankan tingkat kesterilan sendiri.
Sistem tersebut dirancang untuk memfasilitasi proses sterilisasi
saat digunakan bersama dengan bahan pembungkus (pembungkus
sterilisasi yang disetujui FDA). Sistem ini juga dapat digunakan
untuk memfasilitasi proses sterilisasi filter khusus jika digunakan
bersama dengan bahan pembungkus (pembungkus sterilisasi yang
disetujui FDA). Bahan pembungkus dirancang untuk memudahkan
pengeluaran udara, penetrasi/evakuasi uap (pengeringan),

dan mempertahankan kesterilan komponen internal.

Populasi Target Pasien

Rangkaian Instrumen Hip AA Matta bersifat preskriptif; oleh
karena itu, ahli bedah ortopedi yang berpengetahuan luas dapat
menggunakan perangkat ini pada pasien mana pun yang dianggap
cocok. Perangkat ini digunakan pada pasien yang sedang menjalani
prosedur yang memerlukan artroplasti pinggul.
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Indikasi Penggunaan

Set Instrumen Panggul AA Matta terdiri atas perangkat pakai ulang
yang ditujukan untuk digunakan dalam prosedur Penggantian
Panggul jika menggunakan teknik pembedahan Pendekatan Anterior.

Kontraindikasi

Instrumen ortopedi ini hanya untuk digunakan dengan resep
dokter. Instrumen ini hanya untuk digunakan oleh petugas
perawatan kesehatan yang berkualifikasi. Instrumen ini tidak
untuk digunakan dalam pendekatan pembedahan lainnya atau di
lokasi anatomi lainnya.

Target Pengguna

Rangkaian Instrumen Hip AA Matta bersifat preskriptif dan oleh
karena itu untuk digunakan oleh ahli bedah ortopedi yang terlatih
dalam teknik bedah masing-masing.

Aksesori dan/atau Perangkat lain ditujukan untuk digunakan
bersama dengan produk

Handel Broach kompatibel dengan sistem broach Actis, Corail,
dan Summit.?

Corkscrews memiliki koneksi Hudson yang ditujukan untuk
digunakan bersama alat genggam bermotor dan/atau handel-T
Hudson.?

3Untuk kombinasi yang disebutkan di atas, pastikan koneksinya
kuat sebelum digunakan.

Manfaat Klinis yang Diharapkan

 Ketika digunakan sebagaimana dimaksud, Rangkaian
Instrumen Hip Matta AA membantu visualisasi selama operasi,
pengangkatan kepala femoralis, dan penyisipan kikir femoralis
ke dalam tulang paha.

Efek yang Merugikan dan Komplikasi

Semua operasi bedah mengandung risiko. Berikut ini adalah
efek samping dan komplikasi yang sering ditemui terkait dengan
menjalani prosedur pembedahan secara umum:

¢ Penangguhan operasi yang disebabkan oleh instrumen yang
hilang, rusak atau aus.

¢ Cedera jaringan dan pengangkatan tulang tambahan karena
instrumen tumpul, rusak, atau salah posisi.

« Infeksi dan toksisitas karena pemrosesan yang tidak tepat.

Efek samping terhadap pengguna:
Sayatan, lecet, memar atau cedera jaringan lain yang disebabkan
oleh bur, tepi tajam, impaksi, getaran atau kemacetan instrumen.

Efek Samping dan Komplikasi - Pelaporan Insiden Serius

Pelaporan Insiden Serius (UE)

Setiap insiden serius yang telah terjadi sehubungan dengan perangkat

ini harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas yang berwenang

dari Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien tersebut

berada. Insiden serius berarti setiap insiden yang secara langsung

atau tidak langsung menyebabkan, mungkin telah menyebabkan atau

mungkin akan menyebabkan salah satu dari berikut ini:

¢ Kematian pasien, pengguna, atau orang lain,

« Kemerosotan serius sementara atau permanen dari kondisi
kesehatan pasien, pengguna, atau orang lain,

¢ Ancaman kesehatan publik yang serius.

Jika diperlukan informasi lebih lanjut, harap hubungi perwakilan
penjualan Tecomet setempat. Untuk instrumen yang diproduksi
oleh produsen resmi lainnya, baca petunjuk penggunaan produsen.

Karakteristik Performa

¢ Rangkaian Instrumen Hip AA Matta membantu visualisasi
selama operasi, pengangkatan kepala femoralis, dan penyisipan
kikir femoralis ke dalam tulang paha.

179



A

PERINGATAN

180

oxv Hukum Federal Amerika Serikat membatasi penjualan
peralatan ini oleh atau atas pesanan dokter.

Karena spesifikasi rancangannya, handel broach seharusnya
tidak digunakan bersama sistem implan dari produsen mana
pun selain yang telah ditentukan.

Instrumen dan aksesori pakai ulang yang disediakan dalam
kondisi nonsteril harus dibersihkan dan disterilkan sesuai
dengan instruksi ini sebelum setiap kali digunakan.

Alat Pelindung Diri (Personal Protective Equipment/PPE)
sebaiknya dipakai apabila menangani atau bekerja dengan
instrumen dan aksesori yang terkontaminasi atau berpotensi
untuk terkontaminasi.

Jika ada, tutup pengaman dan material kemasan pelindung
lain harus dilepas dari instrumen sebelum dibersihkan dan
disterilkan pertama kali.

Diperlukan kehati-hatian dalam menangani, membersihkan,
atau menyeka instrumen dan aksesori dengan tepian, ujung,
dan geligi pemotong yang tajam.

Etilena oksida (EO), gas plasma, dan metode sterilisasi pemanasan
kering tidak direkomendasikan untuk sterilisasi instrumen
pakai ulang. Metode yang dianjurkan adalah menggunakan uap
(pemanasan lembap).

Larutan garam steril dan agen pembersih/disinfeksi yang
mengandung aldehida, klorin, klorin aktif, bromin, bromida, yodium,
atau iodida bersifat korosif dan seharusnya tidak digunakan.
Jangan membiarkan kotoran biologis mengering pada
peralatan yang terkontaminasi. Semua langkah pembersihan
dan sterilisasi berikut dilakukan dengan menghindari agar
darah, cairan tubuh, dan sisa jaringan tidak mengering pada
instrumen yang digunakan.

Pembersihan otomatis yang hanya menggunakan mesin
pencuci/disinfektor mungkin tidak efektif untuk instrumen
dengan lumen, lubang buntu, kanula, bidang permukaan
yang bergesekan dan fitur kompleks lain. Pembersihan fitur
perangkat semacam itu secara manual dan menyeluruh
dianjurkan sebelum proses pembersihan otomatis.

Jangan menggunakan sikat logam dan kertas gosok waktu
membersihkan secara manual. Material ini akan merusak
permukaan dan tekstur instrumen. Gunakan sikat nilon
berbulu halus dengan bentuk, panjang, dan ukuran berbeda
untuk memudahkan pembersihan manual.

Jika sedang memproses instrumen jangan meletakkan
perangkat berat di atas instrumen yang rapuh.

Penggunaan air sadah (mengandung banyak mineral)
harus dihindari. Air keran yang dilunakkan dapat digunakan
untuk kebanyakan langkah pembilasan tetapi air murni
seharusnya digunakan untuk pembilasan terakhir guna
menghindari deposit mineral.

Jangan memproses instrumen yang memiliki komponen
polimer pada suhu sama atau lebih tinggi dari 140 °C karena
akan menyebabkan kerusakan parah pada permukaan polimer.
Minyak atau pelumas silikon seharusnya tidak digunakan
pada instrumen bedah.

Seperti pada semua instrumen bedah, pastikan untuk

tidak memakai tenaga yang berlebihan saat menggunakan
instrumen. Tenaga yang berlebihan dapat menyebabkan
kerusakan instrumen.

Penggunaan instrumen ditentukan oleh pengalaman

pengguna dan pelatihan dalam prosedur pembedahan. Jangan
menggunakan instrumen untuk keperluan lain selain tujuan
penggunaan perangkat, sebab dapat berdampak serius terhadap
keamanan dan fungsi produk.



Umur Perangkat

Set Instrumen Panggul AA Matta tersusun atas instrumen
pakai ulang. Perkiraan umur pakainya bergantung pada
frekuensi penggunaan serta perawatan dan pemeliharaan
instrumen. Namun demikian, sekali pun sudah ditangani
dengan baik serta mendapatkan perawatan dan pemeliharaan
yang tepat, instrumen pakai ulang bukan berarti dapat
digunakan tanpa batas.

Instrumen harus diperiksa apakah terdapat kerusakan atau
keausan sebelum setiap penggunaan. Instrumen yang rusak atau
menunjukkan keausan berlebihan sebaiknya tidak digunakan.
Pembuangan

Di akhir masa pakai perangkat, buang perangkat dengan aman
sesuai dengan prosedur dan pedoman setempat.

Setiap perangkat yang telah terkontaminasi dengan bahan yang
berpotensi menular dari manusia (seperti cairan tubuh) harus
ditangani sesuai dengan protokol rumah sakit untuk limbah
medis menular. Setiap perangkat yang berisi ujung-ujung yang
tajam harus dibuang sesuai dengan protokol rumah sakit dalam
wadah benda tajam yang tepat.

Keterbatasan pada Pemrosesan Ulang

Pemrosesan berulang sesuai instruksi ini mempunyai efek
minimal terhadap instrumen dan aksesori pakai ulang
berbahan logam kecuali jika dinyatakan sebaliknya.

Masa pakai untuk instrumen bedah terbuat dari stainless
steel atau logam lain biasanya ditentukan oleh keausan dan
kerusakan yang terjadi selama pembedahan.

Instrumen yang tersusun atas polimer atau memiliki komponen
polimer dapat disterilkan menggunakan uap; tetapi, instrumen
ini tidak memiliki ketahanan yang sama seperti instrumen
logam. Apabila permukaan polimer menunjukkan tanda-tanda
kerusakan permukaan yang parah (misalnya remuk, retak,
atau lepasnya lapisan), distorsi, atau terlihat bengkok, maka
permukaan polimer perlu diganti. Hubungi perwakilan DePuy
Anda untuk keperluan penggantian.

Agen enzimatik dan pembersih tidak berbusa dengan pH
netral dianjurkan untuk pemrosesan instrumen dan aksesori
pakai ulang.

Agen alkali dengan pH 12 atau kurang dapat digunakan
untuk membersihkan instrumen stainless steel dan polimer
di negara di mana hal ini diwajibkan hukum atau peraturan
lokal atau jika terdapat kekhawatiran sehubungan penyakit
prion seperti Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)
dan Creuzfeld-Jakob Disease (CID). Penting kiranya untuk
menetralkan dan membilas agen pembersih alkali secara
menyeluruh dan sepenuhnya dari perangkat, karena

jika tidak dilakukan maka degradasi yang timbul dapat
mengurangi masa pakai perangkat.

Di negara di mana tuntutan pemrosesan ulang lebih ketat dari
ketentuan yang tertera dalam dokumen ini, maka pengguna/
pemroses bertanggung jawab untuk mematuhi hukum dan
peraturan yang berlaku.

Instruksi pemrosesan ulang ini telah divalidasi sebagai mampu
menyediakan instrumen dan aksesori pakai ulang untuk
keperluan pembedahan.

A PERINGATAN Pengguna/rumah sakit/penyedia pelayanan
kesehatan bertanggung jawab untuk memastikan bahwa pemrosesan
ulang dilakukan menggunakan peralatan dan material yang sesuai,
dan personel telah mendapat pelatihan yang cukup untuk mencapai
hasil yang diinginkan; hal ini biasanya membutuhkan validasi dan
pemantauan rutin terhadap peralatan dan semua proses.
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A PERINGATAN Setiap penyimpangan instruksi oleh
pengguna/rumah sakit/penyedia pelayanan kesehatan
harus dievaluasi efektivitasnya untuk menghindari potensi
konsekuensi yang merugikan.

INSTRUKSI PEMROSESAN ULANG

Cara Penggunaan

Bersihkan sisa kotoran biologis dari instrumen dengan lap
sekali pakai. Letakkan perangkat dalam satu wadah berisi air
suling atau tutup dengan handuk yang lembap.

Catatan: Merendamnya dalam larutan enzim proteolitik
yang disiapkan i dengan instruksi dari produsen akan
memudahkan pembersihan terutama untuk instrumen
dengan fitur kompleks seperti lumen, bidang permukaan
yang bergesekan, lubang buntu, dan kanula.

Apabila instrumen tidak dapat direndam atau dijaga
kelembapannya maka instrumen harus dibersihkan sesegera
mungkin setelah digunakan untuk mengurangi potensi
mengeringnya kotoran sebelum dibersihkan.

Pemuatan dan Pemindahan

¢ Instrumen yang telah digunakan harus dipindahkan ke area
dekontaminasi untuk pemrosesan ulang dalam wadah tertutup atau
terlindung untuk menghindari risiko kontaminasi yang tidak perlu.

Persiapan Pembersihan

Instrumen yang dirancang memiliki bagian-bagian terpisah
harus dibongkar sebelum dibersihkan dan disterilisasi.
Pembongkaran, apabila diperlukan, biasanya mudah dilakukan;
tetapi untuk instrumen yang lebih rumit disediakan instruksi
yang harus diikuti.

Catatan: Semua pembongkaran yang dianjurkan

dapat dilakukan menggunakan tangan. Jangan pernah
menggunakan perkakas untuk membongkar instrumen
melebihi apa yang dianjurkan.

Semua larutan pembersih harus disiapkan dengan konsentrasi dan
suhu yang dianjurkan oleh produsen. Air keran yang dilunakkan
dapat digunakan untuk mempersiapkan larutan pembersih.

Catatan: Larutan pembersih yang baru harus disediakan
apabila larutan yang ada telah sangat terkontaminasi (keruh).

Langkah-langkah Pembersihan secara Manual

¢ Langkah 1: Siapkan larutan enzim proteolitik sesuai dengan
instruksi produsen.

¢ Langkah 2: Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
enzim dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan
gelembung yang terjebak di dalam. Gerakkan instrumen
pada bagian engsel atau bagian bergerak untuk memastikan
semua permukaannya terkena larutan. Lumen, lubang
buntu, dan kanula harus disiram menggunakan spuit
untuk menghilangkan gelembung dan memastikan larutan
mengalami kontak dengan seluruh permukaan instrumen.

» Langkah 3: Celupkan instrumen minimal 10 menit. Selama
direndam, gosok permukaannya menggunakan sikat bulu nilon
halus hingga semua kotoran yang terlihat telah terlepas. Gerakkan
mekanisme yang dapat digerakkan. Diperlukan perhatian khusus
untuk celah, sambungan berengsel, box lock, geligi instrumen,
permukaan kasar, dan area dengan komponen bergerak atau
pegas. Lumen, lubang buntu, dan kanula harus dibersihkan
menggunakan sikat berbulu nilon bulat dengan ukuran yang
rapat. Masukkan sikat bulat dengan ukuran yang rapat ke dalam
lumen, lubang buntu, atau kanula dengan gerakan memutar
sambil mendorong masuk dan keluar berulang kali.

Catatan: Semua penggosokan harus dilakukan di bawah
permukaan larutan enzim untuk memperkecil kemungkinan
terdispersinya aerosol dari larutan terkontaminasi.
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o Langkah 4: Keluarkan instrumen dari larutan enzim dan bilas
di air keran minimal satu (1) menit. Gerakkan semua bagian
yang berengsel dan dapat digerakkan pada saat membilas.
Siram dengan menyeluruh dan kuat lumen, lubang, kanula,
dan bidang lain yang sulit dijangkau.

Langkah 5: Siapkan bak pembersihan ultrasonik dengan
detergen dan keluarkan gas (de-gas) sesuai dengan rekomendasi
produsen. Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
pembersih dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan
gelembung yang terjebak di dalam. Lumen, lubang buntu, dan
kanula harus disiram menggunakan spuit untuk menghilangkan
gelembung dan memastikan larutan mengalami kontak dengan
seluruh permukaan instrumen. Bersihkan instrumen secara sonik
pada waktu, suhu dan, frekuensi yang dianjurkan pihak produsen
peralatan dan optimal untuk pemakaian detergen. Dianjurkan
minimal 10 menit.

Catatan:

+ Pisahkan instrumen stainless steel dari instrumen
logam lain selama pembersihan ultrasonik untuk
menghindari elektrolisis.

¢ Buka sepenuhnya instrumen yang berengsel.

¢ Gunakan keranjang kasa kawat atau baki yang dirancang
untuk pembersih ultrasonik.

¢ Pemantauan rutin terhadap kinerja pembersihan sonik
dengan menggunakan detektor aktivitas ultrasonik,
tes aluminium foil, TOSI™, atau SonoCheck™ dianjurkan.

Langkah 6: Keluarkan instrumen dari rendaman ultrasonik
dan bilas dengan air murni minimal satu (1) menit atau hingga
tidak terlihat sisa detergen atau kotoran biologis. Gerakkan
semua bagian yang berengsel dan dapat digerakkan pada saat
membilas. Siram dengan menyeluruh dan kuat lumen, lubang,
kanula, dan bidang lain yang sulit dijangkau.

Langkah 7: Keringkan instrumen dengan kain bersih dan
bebas serabut yang mudah menyerap. Udara terkompresi
yang bersih dan sudah disaring dapat digunakan untuk
menghilangkan kelembapan dari lumen, lubang, kanula,

dan bagian yang sulit dijangkau.

Langkah-langkah Pembersihan Kombinasi secara Manual/
Otomatis

« Langkah 1: Siapkan larutan enzim proteolitik sesuai dengan
instruksi produsen.

¢ Langkah 2: Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
enzim dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan
gelembung yang terjebak di dalam. Gerakkan instrumen
pada bagian engsel atau bagian bergerak untuk memastikan
semua permukaannya terkena larutan. Lumen, lubang
buntu, dan kanula harus disiram menggunakan spuit
untuk menghilangkan gelembung dan memastikan larutan
mengalami kontak dengan seluruh permukaan instrumen.

¢ Langkah 3: Celupkan instrumen minimal 10 menit. Gosok
permukaannya menggunakan sikat bulu nilon halus hingga
semua kotoran yang terlihat telah terlepas. Gerakkan mekanisme
yang dapat digerakkan. Diperlukan perhatian khusus untuk celah,
sambungan berengsel, box lock, geligi instrumen, permukaan
kasar, dan area dengan komponen bergerak atau pegas. Lumen,
lubang buntu, dan kanula harus dibersihkan menggunakan sikat
berbulu nilon bulat dengan ukuran yang rapat. Masukkan sikat
berbulu nilon bulat dengan ukuran yang rapat ke dalam lumen,
lubang buntu, atau kanula dengan gerakan memutar sambil
mendorong masuk dan keluar berulang kali.
Catatan: Semua penggosokan harus dilakukan di bawah
permukaan larutan enzim untuk memperkecil kemungkinan
terdispersinya aerosol dari larutan terkontaminasi.
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» Langkah 4: Keluarkan instrumen dari larutan enzim dan bilas
di air keran minimal satu (1) menit. Gerakkan semua bagian
yang berengsel dan dapat digerakkan pada saat membilas.
Siram dengan menyeluruh dan kuat lumen, lubang, kanula,
dan bidang lain yang sulit dijangkau.

Langkah 5: Tempatkan instrumen dalam satu mesin pencuci/
disinfektor tervalidasi yang sesuai. Ikuti instruksi produsen
mesin pencuci/disinfektor untuk pemuatan instrumen agar
memberikan paparan pembersihan maksimum; misalnya buka
semua instrumen, tempatkan instrumen cekung pada sisinya
atau terbalik, gunakan keranjang atau baki yang dirancang
untuk pencuci, letakkan instrumen yang lebih berat di dasar
baki atau keranjang. Apabila mesin pencuci/disinfektor
dilengkapi dengan rak khusus (misalnya untuk instrumen
berkanula) gunakan ini sesuai dengan instruksi produsen.
Langkah 6: Proses instrumen menggunakan siklus instrumen
mesin pencuci/disinfektor standar sesuai instruksi produsen.
Berikut ini merupakan rekomendasi parameter siklus cuci
minimum:

Siklus | DesKkripsi
1 Prapencuciane Air Keran Lunak Bersuhu Dingin
2 menit
2 Penyemprotan & Perendaman Enzim e Air Keran
Lunak Bersuhu Panas ¢ 1 menit
3 Pembilasan ¢ Air Keran Lunak Bersuhu Dingin
4 Pencucian dengan Detergen e Air Keran Panas
(64-66 °C) » 2 menit
5 Pembilasan e Air Murni Panas (64-66 °C) ¢ 1 menit
6 Pengeringan dengan Udara Panas (116 °C) e
7-30 menit
Catatan:
¢ Instruksi produsen mesin pencuci/disinfektor harus
diikuti.

« Mesin pencuci/disinfektor yang terbukti efektif
(misalnya disetujui FDA atau validasi ISO 15883)
seharusnya digunakan.

e Waktu pengeringan ditunjukkan dalam rentang
karena ini bergantung pada besarnya muatan yang
ditempatkan di dalam mesin pencuci/disinfektor.

¢ Banyak produsen memprogram mesin pencuci/
disinfektor sebelumnya dengan siklus standar dan
mereka dapat mencakup bilasan disinfeksi tingkat
rendah panas setelah pencucian dengan detergen. Siklus
disinfeksi panas harus dilakukan untuk mencapai nilai
A0 minimal = 600 (misalnya 90 °C selama 1 menit sesuai
ISO 15883-1) dan kompatibel dengan instrumen.

« Jika tersedia siklus pelumasan yang berlaku untuk
pelumas larut-air seperti Preserve®, Pelumas Instrumen,
atau material setara yang ditujukan untuk aplikasi pada
perangkat medis, maka diperbolehkan untuk digunakan
pada instrumen Kecuali jika diindikasikan lain.

Langkah-langkah Pembersihan Manual terhadap Wadah
Sterilisasi

e Siapkan larutan detergen pH netral menurut rekomendasi
produsen.

¢ Dengan menggunakan spons atau kain lembut, bersihkan
semua permukaan tutup wadah dan baki instrumen.

« Bilas komponen wadah dengan sempurna di bawah air mengalir
yang bersih untuk menghilangkan semua detergen yang tersisa.

¢ Keringkan komponen wadah dengan sempurna.
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Langkah-langkah Pembersihan Otomatis terhadap Wadah

Sterilisasi

 Siapkan larutan detergen pH netral menurut rekomendasi
produsen mesin pencuci.

o Tempatkan komponen wadah ke dalam mesin pencuci dengan
sedemikian rupa hingga tidak bergerak dan mulailah siklusnya.

e Setelah siklus pembersihan selesai, keluarkan komponen
wadah dan pastikan kondisinya sudah kering. Jika
masih terlihat bagian yang basah, keringkan komponen
menggunakan lap bebas serabut.

Disinfeksi

¢ Instrumen harus disterilkan terakhir sebelum digunakan.
Lihat instruksi sterilisasi di bawah.

« Disinfeksi tingkat rendah dapat diterapkan sebagai bagian dari
siklus mesin pencuci/disinfektor tetapi perangkat juga harus
disterilkan sebelum digunakan.

Pengeringan

¢ Keringkan instrumen dengan kain bersih dan bebas serabut yang
mudah menyerap. Udara terkompresi yang bersih dan sudah
disaring dapat digunakan untuk menghilangkan kelembapan dari
lumen, lubang, kanula, dan bagian yang sulit dijangkau.

Pemeriksaan & Pengujian

Setelah pembersihan, semua perangkat harus diperiksa secara
menyeluruh untuk melihat sisa kotoran biologis atau detergen.
Apabila masih ada kontaminasi, ulangi proses pembersihan.
Periksa setiap perangkat secara visual untuk memastikan
kelengkapan atau adanya kerusakan dan keausan yang parah.
Apabila kerusakan atau keausan yang terlihat diperkirakan
akan membahayakan fungsi perangkat, jangan memproses
lebih lanjut dan hubungi perwakilan Tecomet Anda untuk
mendapatkan penggantian.
Saat memeriksa perangkat perhatikan hal-hal berikut:
e Tepian tajam harus bebas dari torehan dan memiliki
tepian yang kontinu.
¢ Jepitan dan geligi harus lurus.
¢ Bagian bergerak harus beroperasi lancar sepanjang jarak
gerakan yang ditempuh.
¢ Mekanisme penguncian harus terpasang secara aman dan
menutup dengan mudah.
¢ Instrumen tipis panjang harus tidak bengkok atau terdistorsi.
e Apabila instrumen merupakan bagian dari instalasi yang
lebih besar, periksa apakah semua komponen sudah
tersedia untuk pemasangan segera.
¢ Permukaan polimer seharusnya tidak menunjukkan
tanda-tanda kerusakan permukaan yang parah (misalnya
remuk, retak, atau lepasnya lapisan), distorsi, atau terlihat
bengkok. Jika instrumen rusak, maka harus diganti.
Pelumasan

Setelah dibersihkan dan sebelum sterilisasi, instrumen dengan
bagian bergerak (misalnya engsel, box lock, bagian bergeser,
atau berputar) harus dilumasi dengan pelumas yang larut-air
seperti Preserve®, Pelumas Instrumen, atau bahan yang setara
yang ditujukan untuk aplikasi pada perangkat medis. Selalu
patuhi instruksi produsen pelumas dalam hal pelarutan, umur
simpan, dan metode aplikasi.
Kemasan untuk Sterilisasi
¢ Instrumen dan wadah harus dibersihkan secara menyeluruh
sebelum disterilkan.
o Tempatkan instrumen di posisinya masing-masing dalam sistem
pengantaran sesuai dengan penanda/label yang tertera di wadah.
« Setelah wadah dimuat, pasang tutupnya dan kencangkan
semua selot atau kunci.
o Perangkat tunggal dapat dikemas dalam kantong atau
pembungkus sterilisasi standar medis yang disetujui (misalnya
disetujui FDA atau mematuhi ISO 11607). Diperlukan kehati-
hatian saat mengemas agar kantong atau pembungkus tidak
sobek. Perangkat harus dibungkus menggunakan pembungkus
ganda (ref: Pedoman AAMI ST79, AORN) atau metode setara.
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* Pembungkus pakai ulang tidak dianjurkan.

¢ Kotak atau baki harus dibungkus dalam pembungkus
sterilisasi standar medis yang disetujui (misalnya disetujui
FDA atau mematuhi ISO 11607) dengan mematuhi metode
pembungkusan ganda atau yang setara (ref: Pedoman
AAMI ST79, AORN).

o [kuti rekomendasi produsen kotak/baki untuk pengisian
muatan dan berat. Berat total kotak atau baki terbungkus
seharusnya tidak melebihi 11,4 kg/25 pon.

e Instrumen dapat dikemas dalam sistem wadah kokoh yang
disetujui (misalnya disetujui FDA atau mematuhi ISO 11607)
(yaitu sistem wadah yang dilengkapi filter atau katup)
bersama dengan perangkat lain dalam kondisi berikut ini:

¢ Rekomendasi produsen wadah harus dipatuhi terkait
dengan persiapan, pemeliharaan, dan penggunaan wadah.

e Atur semua perangkat sedemikian hingga semua
permukaannya dapat terkena uap. Buka perangkat berengsel
dan pastikan perangkat dibongkar jika memang dianjurkan.

o [kuti rekomendasi produsen wadah untuk pengisian
muatan dan berat. Berat total sistem wadah yang sudah
terisi seharusnya tidak melebihi 10 kg/22 pon.

Sterilisasi

o Sterilisasi uap/panas yang lembab merupakan metode yang

direkomendasikan untuk instrumen.

Dianjurkan untuk menggunakan indikator kimia yang disetujui

(kelas 5) atau emulator kimia (kelas 6) dalam masing-masing

muatan sterilisasi.

Selalu baca dan ikuti instruksi produsen alat sterilisasi dalam

konfigurasi muatan dan pengoperasian alat. Peralatan untuk

mensterilkan harus sudah menunjukkan efikasi (misalnya
disetujui FDA, mematuhi EN 13060 atau EN 285). Selain itu,
rekomendasi produsen untuk instalasi, validasi, dan pemeliharaan
harus dipatuhi.

Waktu dan suhu paparan tervalidasi untuk mencapai

tingkat jaminan sterilitas (Sterility Assurance Level /SAL)

10 dicantumkan dalam tabel berikut.

Spesifikasi lokal atau nasional harus dipatuhi jika persyaratan

sterilisasi uap lebih konservatif jika dibandingkan dengan

yang tercantum dalam tabel di bawah ini.
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Jenis Siklus Suhu Waktu Paparan Wak_tu
Pengeringan
Parameter yang Dianjurkan di Amerika Serikat
Pra-vakum/ o . .
Denyut Vakum 132°C 4 menit 30 menit
Jenis Siklus Suhu Waktu Paparan Wak'tu
Pengeringan
Parameter yang Dianjurkan Eropa
Pra-vakum/ o . B
Denyut Vakum 134°C | 3 menit 30 menit
P . & Pendingi

« Waktu pengeringan yang direkomendasikan untuk instrumen
yang dibungkus secara satuan adalah 30 menit kecuali jika
dinyatakan lain dalam instruksi spesifikasi perangkat.

¢ Waktu buka pintu selama 15 menit direkomendasikan
setelah pengeringan.

¢ Waktu pendinginan minimum selama 30 menit
direkomendasikan setelah pengeringan tetapi waktu
yang lebih lama mungkin diperlukan karena konfigurasi
muatan, suhu dan kelembaban di sekeliling, desain
perangkat, dan kemasan yang digunakan.

Catatan: Parameter sterilisasi uap/disinfeksi yang
direkomendasikan oleh Organisasi Kesehatan Sedunia
(World Health Organization/ WHO) untuk memproses
ulang instrumen apabila terdapat kekhawatiran adanya
kontaminasi TSE/CJD adalah: 134 °C selama 18 menit.
Perangkat ini kompatibel dengan parameter ini.



Penyimpanan

Jika menggunakan sistem wadah sterilisasi bersama Set
Instrumen Panggul AA Matta, baca instruksi produsen untuk
durasi terpeliharanya kesterilan yang telah divalidasi.
Instrumen yang dikemas dalam kondisi steril harus disimpan
di tempat yang ditentukan dengan akses terbatas yang
mendapat ventilasi cukup dan terlindung dari debu, basah,
serangga, hama, dan suhu/kelembapan ekstrem.

Catatan: Periksa setiap kemasan sebelum menggunakan
untuk memastikan bahwa barier steril (misalnya

pembungkus, kantong, atau filter) tidak sobek, berlubang,

menunjukkan tanda-tanda lembap, atau tampak pernah
dibuka. Jika terdapat salah satu kondisi ini maka isi
dianggap tidak steril dan harus diproses ulang melalui
pembersihan, pengemasan, dan sterilisasi.
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Simbol yang Digunakan untuk Label:

A Perhatian
Non-Steril

R Hukum Federal A.S. melarang penjualan atau pemesanan
onLY perangkat ini oleh dokter

C E Tanda CE!

Tanda CE dari Badan Standarisasi #!
2797
Perwakilan Resmi di Komunitas Eropa

Produsen

Tanggal Produksi

Kode Produksi

Nomor Katalog

Baca Instruksi Penggunaan

Perangkat Medis

Negara Produsen

Satuan Kemasan
Distributor

Perwakilan Reswi Swiss?

Importir

B 6 R EDIEEEE

Pengidentifikasi Perangkat Unik

!Lihat label untuk informasi CE
?Baca pelabelan untuk Perwakilan Resmi Swiss
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I Kasak - KK I

MKamb6ac otaceiHa apHasiFaH Matta AA
KYPa/iAap *KUbIHTBIFbI

IaiiganaHy xk9He KaiiTa eHJey TypaJbl
HYcKay/1ap

Byn Hyckaynap 1SO 17664 xxoHne AAMI ST81 TanantapbiHa
colikec kesefii. OJlap TeMeH/eriepre apHaIfaH:

e MeaMIMHA/IBIK MEKeMe JKaFflalibIH/la naiiajaHy MeH
KalTa eH/ieyre apHaJIFaH, «DePuy-Synthes»
KOMIaHHSChI TapaTaThIH XaM0bac OTacblHA apHAJIFaH
Matta AA Kypasijjap *KMbIHTBIFbIH/IaFbI KOIl peT
KOJI/JaHbLIaTbIH KypaJzap (cTepusb/i eMec Kyie
xeTkisineni). Besarini 6ip Kypa/smeH Gipre 6epinrex
HycKay/napja 6ackama KOPCETIJIMETEH BOJICA,
6apJIbIK Kypasijap MeH KepeK-apaKTbl OCbl KY»KaTTa
GepisireH KoJIMeH OpbIHAAIATBIH HYCKAy/1ap HeMece
KOJIMEH ’K9He aBTOMAaTThbI TYP/le OPbIH/Ia/IaThIH Ta3aay
HYCKayJIapbIHbIH, KOMGUHALMSIChl apKbLIbl Kayinci3 api
THIMAI TYpAe KalTa eHjeyre 60/1a/bl.

» Kopray, peTke KeJTipy, GYyMeH CTepHIIbJEY XK9He 0Ta
ayMarblIHa JKeTKi3y YIIiH »kaMbac oTacblHa apHa/IFaH
Matta AA KypasJjap *KMbIHTbIFbI CaJIbIHATBIH KO peT
KOJIZIaHBLIATBIH XKeTKi3y xyHeci (caybITTap, acTaysnap
JK9He KaKIakTap).

TAMIAJIAHY HYCKAYJIAPBI

Ma'repuan,aap »KOHe ThINbIM Ca/IbIHFaH 3aTTap

KyprﬂFbIHbIH KypaMbIHJa TBINBIM CaJIbIHFaH 3aTThIH HEMecCe
JKaHyap/iaH aJIbIHFaH MaTepHasliblH 6ap-)KOFbIH OHIMHIH
JKarcblpMacblHaH KapaHpbI3.

CunarraMa

YKambac oracbiHa apHasiraH Matta AA Kypasijap XKHUbIHTbIFbl —
’kaM6ac 6ybIHbI apTPOIIACTHKACHI Ke3iH/le a/lIbIHaH KaKbIH/ay
Taci/i 6apbIChIH/iA Nai/ja/laHbLIAThIH MeJULIMHAJIBIK, KYPaJllap/blH,
KUBIHTBIFbI. Kypbmrbmapgbm OCBI XKUBIHTBIFbI OTA 6aprCl:IH,ELa<FbI
BH3ya/IM3al{1AHbI OPbIH/AYFa, OPTAH XKiTiK IIOKIap6acklH aTyFa
’K9He OpTaH XUJliKKe pacraTopJiapAbl Kiprisyre keMeKTece/l.
Kypanzap/bl kel peT naiijasaHyFa koHe aypyxaHasiap MeH
OpToNeAHsA/IbIK KOMEK OpTaIbIKTaphbl KOJI )KeTKi3e aJlaTblH
CTaH/JapTThI 9/liCTEPMEH KaiiTa cTepubeyre 601a/bl.

Maiiganany MaKcaThbl

Yambac otacbiHa apHa/FaH Matta AA Kypajap *KMbIHTBIFBI —
3kaM6ac GybIHBI APTPOILIACTHKACH] Ke3iH/le a/ibIHaH KaKbIHAAY
Taci GapbICbIH/A Malja/laHbLIATBIH MeAULMHAIBIK, Kypaljap/ibIH,
YKUBIHTBIFBI. Kypbl.}'l{’l:l}'lapﬂbll-{ OCBI YKUBIHTBIFbI OTa 6aprCbIHAanI
BH3ya/IM3aLUAHBI OPbIH/AYFa, OPTaH XKIMK IIOKIap6GacklH alyFa
JK9He OpTaH »KiJliKKe pacraTopJap/bl Kiprizyre keMeKTece/i.
XKertkisy xyitenepi (caybITTap, acTay/ap koHe KaKnaKrap)
CTepUJIM3aLMs MeH 0Ta ayMarbIHa XeTKi3y GapbIChIH/A Kypasfap/ibl
KOpFayFa »aHe peTKe KeJITipyre apHa/FaH. XKeTkisy xyhenepi
(caybITTap MeH acraysap) 63 GeTiMeH CTepHJIb/ITIKTI caKTayFa
apHasMaraH. Oslap Kantay MatepuasbiMeH (FDA yHbIMBIHBIH,
CTepuJIb/iey KanTaMachl) 6ipre mai/janaHblUIFaH Ke3/ie CTePUIIbJIeY
MpoLeCiH XeHiAeTyre apHasraH. Kanray maTepuasbiMer (FDA
YHBIMBIHBIH, CTEPHJIb/JIEY KalTaMachkl) 6ipre naiasaHblIraH Ke3je,
oJ1ap/ibl KOPCETIJITeH CY3TiJli cTepHJIb/iey MPOLECIH KeHIIAeTY YILiH
Jle naifananyra 60/1abl Kantay MaTepuanapsl ayaHbl KeTipyre,
Gy/bl Kiprizyre/keTipyre (KypraTyFa) xoHe ilIKi KOMIOHEHTTep/iH,
CTEPUJIB/IUIITIH caKTayFa MyMKiHAIK GepeTiH/iel eTil kacasfaH.
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MakcaTThbl IaMEHTTEP CaHbI

2Kam6bac oTaceiHa apHasiraH Matta AA HycKaysapbl 6ap,
COH/IBIKTAH OHBI 6iJIeTiH XMpypr-opToIe/ KYPbUIFbIHBI Ke3
KeJITeH NMalMeHTKe KoJijaHa ayazbl. KypbliFbl )kaMm6ac 6ybIHbIH
9H/IONPOTe3/eyAi KaKeT eTeTiH NpoleAypa/iaH oTil )kaTKaH
HalMeHTTepre naijajaHyra apHaJFaH.

MaiiaanaHyra 60/1aThIH XKaFjaiaap

Kam6ac oracbiHa apHasiFaH Matta AA KypaJjijap *KUbIHTBIFbI
aJI/IbIHaH ’KaKbIH/1Qy XMPYPTrHUAJIBIK TACIiHIH KeMeriMeH
’)kaMbac 6YbIHbI apTPOIJIACTUKACHI 6apbIChIH/A NakalaHyFa
apHaJIFaH Kell peT KOJIZJaHbl/IaThIH KYPbUIFbLIapJaH KypaJ/FaH.

MaiiganaHyra 60/IMalThIH XKaFAalaap

Ocbl OPTOMEAUSIIBIK KYpasiap pPeLenT 60MbIHIIA Nal/ialaHbLIabL.
Kypangap/pbl Tek 6i1iKTI MeJULMHAIBIK IePCOHAJ Ak 1aHy bl
THic. Bys Kypasgap 6acka XupyprusiibIK Taciagep/e Hemece 6acka
aQHaTOMUSIIBIK JKepJiep/ie alilasaHyFa apHaJIMaFaH.

MakcaTThl NaiijajaHyIbl

YKambGac otacbiHa apHasiFaH Matta AA HycKaysapel 6ap,
COH/IBIKTaH COMKeC XUPYPTHUSIIBIK, 9/[icTepAi MeHTepreH
6isikTiniri 6ap xupypr-oprones nai/jjanaHybl Kepek.

Ocbl eHiMMeH 6ipre naijajaHyra apHaJIFaH KepeK-KapakTap
»K9He /HeMece 6acKa KypbUIFbl(/1ap)

TapTaXoHFbILI TYTKbILIbI Actis, Corail xxoHe Summit
TapTaXKOHFBILI XKyieepiMeH yitnecemzi.®

LlITonopJIapAbIH 3J1eKTPJIK KeTEeKTi YIITHIKIIEH KoHe /HeMece
T niwinai Hudson TyTKpIbIMeH Gipre naijasaHyra apHajaraH
Hudson Kocbuibicel 6ap.?

$)KorapblaaFbl aTaJMBIII TipKeciMAep YILiH, naigaaany
aJI/IbIH/A KOCBLIBIM 6epik OpHAThIIFAHbIH TEKCEPiHi3.

KyTineTiH KAIMHUKA/NBIK apThIKIWbILIKTaPbI

MakcaTbl GoMbIHIIA TalanaHblIFad/a, XKambac oTacbiHa
apHasiraH Matta AA omepanusi, OpTaH XIiJiKTiH GacbIH ajy XoHe
OpTaH XKijiKKe )KamMbac pacrnaTopJ/iapblH eHri3y 6apbiCbiH/a
BH3yasIM3alysiayFa KOMEeKTeceIi.

KasaychI3 xaFaaiiiap MeH acKbIHy/1ap

BapJ/ibIK XUpyprusiIblK onepanys/a e3iHaik Kayin 6ap. Xaumnbt

XUPYPrUsJIBIK IPOLelypasap/bl OpbIH/AYFa 6ailJIaHbICTbI JKHi

Ke3/leceTiH KaJlayChl3 )kaFaiiap MeH acKbIHyJ1ap:

o Kypasjap/iblH )OKTbIFbIHAaH, 3aKbIM/Ia/IFAHbIHAH HeMece
TO3FaHbIHAH ONepalMsAHbIH KiZipyi.

¢ OTneHlTiH, 3aKbIM/IAHFaH HeMece JIYpPbIC OpHaJacliaFaH
Kypasiiap/iaH TiHHIH 3aKbIM/IaHYbI XKoHe KOChIMILA CYHeKTi asy.

e Jlypbic eMec eHeY/IH acepiHeH MHEKIUs XKoHe yJIaHy.

Haﬁgaﬂaﬂymbl YLLI]H KarbIMChbI3 OMKaraJap:

BopaaHs, yukip xuekTepAeH, Kypaa/blH JipiJiHeH HeMece
KenTeJsliciHeH 60J1aTbIH KecyJiep, ThIpHaIy/1ap, COFbUIY/Iap HeMece
6acKa TiHHIH »apaKaTTaHybl.

MarbIMCBI3 OKUFaIap JKoHe acKbIHy/Iap — KaTepJii

JKaFJaiiiap Typasbl xa6apJjiay

Karepui xkargainap Typassl xabapsay (EO)

KypblIFbIFa KaTbICThI Ke3 KeJI'eH KaTepJIi xafaan Typasbl

eH/Iipy1Ii MeH Mali/lalaHyLIbI XK9He /HeMece MalieHT TipKesreH

Ky3bIPeTTi MeMJIEKETTIK OpraHHbIH MylleciHe xabapJ/iay Kepek.

Karepui xxaraaii — Kesiecire Tikesieil HeMece xaHaMma Typ/e

9KeJIreH, 9KeJlyi MyMKiH GOJIFaH HeMece 9KeJlyi MyMKiH Ke3

KeJITeH XaF/jai:

 MalMeHTTiH, Nai/la/]aHyLIbIHBIH HeMece 6acKa IepCcoHabIH
eJ1imi;
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¢ MANMEHTTIH, NalaJaHyLIbIHbIH HeMece 6acKa MepCcoHasbIH,
JleHcayJIbIK KYHiHIH yaKbITIIa HeMece TYPaKThl TYp/e
HaluapJsaysl;

e KOFaM JieHcayJIbIFbIHA KaTepJIi Kayi.

Erep KocbIMIIa aKmapaT KaxkeT 60s1ca, xeprimikTi Tecomet
cay/ia eKijiHe xaGapJiacbiHbI3. Backa 3aH/bl OHAIpy1i )kacaFaH
KypaJiiap Typasibl aKlapaTTbl OHAIPYIIiHiH naianaHy
HyCKayJlapbIHaH KapaHbI3.

OHiMAiNiK cunaTTaMmanapsl

« )KamGac otacbiHa apHasiFaH Matta AA onepanusi, opTaH
JKIIIKTIH 6achlH asy XoHe opTaH XKiJiKke xambac
pacmaTopJapbiH eHri3y 6apbIChIH/A BU3yaIn3alusiayFa
KeMeKTece/i.

A

ECKEPTYJIEP

owr AKI desrepas/iblK 3aHbl GOMBIHIIA 61 KYPbIIFBIHBI

TeK JleHcayJIbIK CaKTay KbI3MeTKepJiepi HeMece 0J1ap/iblH,
TaNCbIPbICHI GOMBIHILIA CATBIN ajlyFa 60J1a/bl.

KoHcTpykuus epekuiesikTepine 6alaHbICTbI TaPTAXKOHFbILIT
TYTKBILITapbIH OHAIPYILIiHIH KepceTiireHHeH 6acKa UMIUIAaHT
JKyHesiepiMeH naijananyra 60JManabl.

CTepu/ib/ii emec Typ/ie )KeTKi3iJIeTiH Kell peT KoJ1JaHblJIaThIH
KypaJiap MeH KepeK-KapaKTap 9p KOJIJJaHbIC a/lJibIH/A
OCbl HYCKayJIapFa call Ta3aJIaHblI, CTEPUJIbJEHYI THIC.

Kip Hemece kip 60J1ybl MyMKiH Kypa/llapMeH XoHe KepeK-
’KapaKTapMeH KYMBbIC iCTereH/ie HeMece oJIap/ibl YCTaFaH/a,
JKeKe KOPFaHBIC KYpa/ljapblH KHIO KepeK.

AJrFalu Tazasay MeH CTepuJIb/ey alAbIHAA KypaAapAarbl
Kayinci3/lik KaJmakTapblH )KoHe 6acka KOpFalThbIH KanTama
MaTepHaJaphlH el any Kepek.

OTKip »y3/epi, ymtapsl koHe TicTepi 6ap Kypa/jap MeH
KepeK-apaKTap/ibl YCTaFaH/ia, Ta3a/laFaH/a HeMmece
CYPTKeH/Jie caK, 60y Kepek.

Ken peT KoJ1JaHbIIaTBIH KypalZap/bl STHIEHOKCH],

ras IJ1a3Machl koHe KYPFaK XbUIYMeH CTepPUIIb/eY djicTepi
apKbL/Ibl CTEPHJIbAEMETeH XKOH. ByMeH (bLIFa/ibl bICTBIK)
3apapchbI3/laH/AbIPFaH KeH.

Ty3 epiTiHjici )koHe KypaMbIH/A a/lbJieTu/, XJA0pU/, GesceHal
xJ10p, 6poM, 6pomMu, Koy HeMece Hoau, 6ap Tasasay/
Jle3uHdeKMs jkacay KypaJAapbl KOppo3us 6epeji, oJapabl
naiigajaHGaraH JKeH.

Kip/ieHreH Kypa/iaapAa 610/I0THAIBIK KaJIbIKThIH,
KypFan KeTyiHe ko1 6epMeHi3. KosijaHblIFaH KypaaAapabl
KaH, /leHe CYHBIKTBIKTaphl XKaHe TiH KaJIIbIKTaphl Kennei
TYPBII Ta3aJlay XoHe 3a/1aJICbI3JaH/bIpy OHAWbIPAK GoJIabl.
KybIcTapsl, TYHBIK caHblIay/Iaphl, KaHIO/IAapbl, 6ip-6ipiHiH imine
KipreH 6eTTepi 6ap api 6acka Kypzesi KypbUIbIM/Ibl Kypasiiap/ibl
TeK XYy KYPbUIFbICBIMEH /3apapChbI3laHAbIPFbIILINEH aBTOMATThI
TasaJ/lay KeTKiJIiKTi 60/IMaybl MyMKiH. Ke3 keJireH aBTOMaTTbI
Tasa/1ay NpoleciHeH 6YPhbIH OCbIH/AH KYpPbUIFBI CHIIATTapbIH
KOJIMEH MYKHAT Ta3asiay KeHeci 6epinesi.

KosiMeH TazasaraH/ja TeMip LieTKasap MeH bICKbILITapAbI
naiAasaHyFa 6osMai bl Byl MaTepranaap Kypanap/biH
GeTiH 3aKpIMAANABL Ko/IMeH Ta3asaFraH Ke3/ie TEK XKyMCak,
KbLJIZbI, TYPJIi MLIiH/, Y3bIHABIKTbI 2KaHe eJleM/Ai HeHI0H
BICKBIIITApAbI Nai/laaHbIHbI3.

Kypangapne! eHJiereH/ie Ha3ik KypajapAblH YCTiHe aybIp
3aTTap KOMMaHpbI3.

Ty3Ab1 CyAbl NalijanaH6araH xeH. Ke6iHe xyMcapThlIFaH
Cy KyObIpbI CybIMEH Il1aloFa 60J1a/ibl, lereHMeH
MMHepaJJap/blH )KUHaIyblHa 3K0J1 6epMey YIIiH COHbIH/A
JINCTUJIJIEHT'eH CyMeH LIaiFaH 5KeH 60/1a/ibl.

[TosinMepJiik kKoMnoHeHTTepi 6ap Kypaagapzbl 140°C He ofaH
apTBIK TeMIlepaTypa/a eHJieMeHi3, ce6e6i noauMepin 6eTi
KaTThl 3aKbIM/IaHa/Ibl.
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¢ XHUpyprusblK Kypaajapfa Maijap/ibl HeMece CHIIMKOH
Mai/1apblH )KaKIaFaH KeH.

XUpyprus/blK KypaaJap/AblH Ke3 KeJIr€HIMeH XyMbIC
icTerenieriziel, KypaJ//ibl KoJlJaHFaH/la OFaH KaTThl KYII
TycipMeyre eTe MyKUAT KeHi1 6oy kepek. KaTTbl Ky caca,
KypaJsl icTeMel Ka/Iybl MyMKiH.

KypasiZibIH KOJ1JaHbIChI Al JaaHyIIbIHBIH TOXKipubeci MeH
XUPYPrUs/IbIK MPoLeAypasap/bl OpbIHJAI XKaTThIFYbIHA Cai
aHbIKTas1a/ibl. By Kypasi/ibl KOJIaHbIC asiChIHAH ThIC e6ip
MaKcaTTa naiananyra 6osmaii/ibl, ce6e6i 6y1 OYAbIMHBIH,
Kayincisziiri MeH KbI3MeTiHe eJieyJli Typ/ie Tepic acep eTyi MyMKiH.
KypbIIFBIHBIH, KbI3MET €Ty Mep3iMi

» JKambGac oracbiHa apHasiFaH Matta AA Kypasigap *HUbIHTBIFbI KOIl
PeT KOJIZIaHbUIAThIH KypaJliap/iaH Typazbl. Bospkanibl Kpi3aMeT
eTy Mep3iMi naii/ja1any »kuijiriHe xoHe KypajapFa »xacaJaTblH
KYTiM MeH KbI3MeTKe GaiiaHbICThI 60J1a/ibl. JlereHMeH, TinTi
JIYPBIC KOJIZIAHBIIFAH XoHe JIyPhIC KYTIM MeH KbI3MeT acalfaH
JKaFJAl/IbIH ©3iH/e Kell PeT KO/IJaHbIaThbIH Kypaslap LIeKCi3
KbI3MET eTe/li Jlell KyTyre GoJIMai/ibl.

e Op KOJIJJaHbICTaH OYPbIH Kypa/liap/blH 3aKbIMaHOaFaHbIH
JK9He T036aFaHbIH TeKcepy KaXkeT. 3aKbIMIaHy HeMece KaTThbl
TO3y GeJirisiepi 6ap Kypasjap/bl KoJAaH6aFaH XKeH.

Ko

¢ KypbUIFBIHBIH, »KapaM/IbLIbIK Mep3iMi GiTKeHHeH KeHiH, OHbI
JKepriJikTi mpore/iypasap MeH HyCKayJIbIKTapFa calikec Kayirncis
JKOUBIHDI3.

AjniaM JleHeciHe TOH bIKTHMaJl MHQEeKLUSIBbIK 3aTTap
(MBIcastbl, 6GMOJIOTHUAJIBIK, CYHBIKTBIKTAP) XKYKKaH Ke3

KeJITeH KYPbLIFbl MHPEKIUIbIK MeAULMHAbIK KaJJbIKKA
apHaJIFaH aypyXaHaJlblK IIPOTOKOJIFA COMKEC KOJIaHbLIybI
kepek. JKuekTepi ylmkip Ke3 KeJireH KypblIFbl aypyXaHaHbIH
NIPOTOKOJIbIHA COMKEC YIIKIp 3aTTapFa apHa/IFaH
KOHTeHHep/ie }KOHbIIybl Kepek.

KaiiTa eHaeyaiH mekreysepi

Backaia kepceTisiMereH 60s1ca, 0Cbl HYCKayJiap G0MbIHIIA KalTa
eH/ley/liH KalTa KOJIJaHbIIAThIH TeMip KypaJliapFa xoHe
KepeK-)KapaKTapFa acepi 6osiManibl 60JbI Kesiefi. ToT 6acnaiThiH
60JIaTTbIH HeMece 6acKa TeMip XMPYPrUsIbIK Kypalap/iblH,
naijanany Mep3iMi 9/leTTe MaKCaTThl XMPYPrUSJIBIK KOJIJAHBICHI
Ke3iH/le OPBIH a/IFaH TO3Y ’KoHe 3aKbIM GOHbIHIIA aHBIKTA/Ia/bl.
[onMepiepieH TypaThIH HeMece KypaMblH/ia OJIMMep
KOMIIOHEHTTepi 6ap Kypajap/ibl 6yMeH 3a1a/ICbI3laHAbIpyFa
60J1azbl, Gipak oJiap TeMip KypaJiap CUSIKTbI TO3IM/i eMec.
[Monumeptik GeTTep/iH KaTThl 3aKbIMAAHy 6esriiepi (Mblcasbl,
apblly, CbIHY HeMece KaTIapJiaHy) KepiHce, niuiHi kepiHeTinjei
e3repce, oJ1ap/ibl aybICTbIPY Kepek. Depuy KOMIaHHsChIHbIH,
oKisliHe xabapJ1acklll, aIMacTbIpy GeJIeKTepiH alblHbI3.

KaiiTa KoJiJaHbIIaThIH KypaJ1Jap/ibl )koHe KepeK-KapaKTap/ibl
OH/ley YILiH Ke6ikTeH6enTiH, 6eiiTapan pH aeHreii pepmeHTTIK
JKoHe TasaJalThbIH KypaJljap/ibl Naijaany keHeci 6epinesi.
3aHbl HeMece KepriJiKTi epexxesiepi Tasan eTKeH esjiep/e
HeMece TPAaHCMHCCUBTIK ry6Ka Topisai sHLedpasonaTus

)oHe Kpeltiidenba-ko6 aypybl CUSKTbI IPUOHABIK aypysiap
MaceJieci 6ap esep/e, TOT 6acnalThIH 60J1aTThl HEMece
nosinMepJiik Kypaiagapael pH nenreiii 12 He ogaH TeMeH
60J1aThIH CIITI KypasAap/bl NaijasaHbln Ta3aayFa
60s1az1b1. Ci/ITiJI Ta3a/nay Kypa/iAapbiH TOJIBIKTaM api
MYKHMAT TYPAe GeliTapanTaHABIPbIN, KYPbIIFbLIApAaH
maiblN KeTipy Kepek, diTnece Kypbl/IFbIHBIH Nalija/IaHy
Mep3iMiH HIeKTeHTiH 3aKbIM OPBIH a/Iybl MYMKiH.

KeliGip enaepze Kaita eHziey TaJanTtapbl OChbl KYKaTTa GepiireHHeH
KaTaH/ay 60JIFaH yKaFai/ia, CoJl 3aHJiapFa XKoHe epexesiepre cai
KaiTa eH/ley nak/ialaHyIbIHbIH /6 HeYLIiHIH KayanKepLiirinae
6osa/ibl.

Ocbl KaliTa eH/iey HycKay/lapbl KaiTa KOJIaHbUIAThIH KYPalAapAbl
JK9HE KepeK-KapaKTap/ibl XUPYypPrysJIbIK KOJIJAHbICKA aibIH/AQY
YLUiH 3kapaM/ibl Ziell MaKyJ1laH/(bl.
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A ABAWMJIAHBI3 KaxceTTi HoTIOKETe KOJI KeTKi3y YIIliH KaiTa
eH/iey npolieci THICTi abAbIKTbI, MaTepHaAapAbl NakAaIaHbII
JKaca/IFaHblH, COHIAl-aK KbI3MeTKepJIepAiH THICTI TypAe
OKBITBUIFAHBIH KAMTAMachI3 €Ty MaiaaHyIIbIHbIH /aypyXaHaHbIH,/
JieHCayJIbIK, CAKTay MaMaHBIHBIH, *KayalKepILIiIiriHge 6olaipl.

A ABAMJIAHBI3 OpbIH aybl MyMKiH 3apAanTap/bl
GoJipIpMay YILiH NaiijalaHyIIbIHbIH,/aypyXaHaHbIH /A€HCAYIIBIK,
caKTay MaMaHbIHbIH, OCbl HYCKayJlap/laH aybITKy THIM/iIiriH
GarasiaFaH XeH.

KAWTA OH/IEY TYPAJIbI HYCKAY/IAP

MaiiaanaHbLIATBIH OPHbI

BuosorusiibIK KalAbIKTI KypaJiiapAaH 6ip peTTik opaMaiMeH
cypTin ajbiHbI3. KypblIFbUIApAbI AUCTUIIAEHTEH CYbI 6ap
KOHTeﬁHepFe CaJIbIHbI3 HEMeCe JbIMKbIJI opaMaJmapmeH YCTiH
JKabbIHbI3.

Eckeprne: OHAipywiHiH KeHeci 60MbIHIIA JalbIHAAIFAaH
NpPOTeoIMTHKAJBIK, pepMeHT epiTiHAiciHe canbin XiGiTce,
Kypa/iaapab! (acipece KybicTapsl, 6ip-6ipiHe KipeTiH 6eTTepi,
TYWBIK, CaHbLIAY/IAPhI 2K9HE KAaHKJIS/Iaphbl 6ap KypAesi
KYPBUIBIMABI Kypasiap/bl) Tasajiay oHa 601ajbl.
EpiTiHzire cayny HeMece AbIMKbUI yCTay MYMKiH GoJiMaca,
TasaJiay/iaH GYpbIH KebyiHe 3xoJ1 6epMey YILIiH Kypanaap/bl
naijanaHyAaH KeiiH 6apbIHLIA Te3 Ta3anay Kepek.

Kopray x9He TacbIMa/1Aay

o Ko/iiaHbLIFaH KypaniapAbl aypy *KYKTBIPY/bIH KaJlaHGaFaH
KayTiH a/IAbIH aJly YLIiH Ka6blK KOHTeHHepJiepre caJiblll, KaiHTa
©H/ley MaKcaTbIH/a Jle3aKTHBaLs alMaFbIHa TaCbIMaJI/lay Kepek.

Tasanay ywiH aadbIHAQY

BeJiekTeHyre apHa/IFaH KypaAapAbl Ta3ajiay xKoHe

CTepuJibjey npoleaypaaapsl alAblH/a 6e/leKTey Kepek.

BeuekTeHyi KaxeT kepJiep d/ieTTe aHbIK KepiHesi, anaija

KypZeJiiiey KypaJijap yiliH HycKaysap GepiireH, oJapfel

KaJlaFasay Kepek.

EckepTne: ¥CbIHBLIATBIH GOJIIEKTEY KYMbICBIHBIH,
6apJIbIFBIH KOJIMEH OPBIH/AY MYMKIiH 60J1a/Jbl.
Kypanjapasl yChIHBLIFAaHHAH 6acKa Kypaji-caiiMaHMeH
emGip »karaaia 6eJeKTeyre 60JManbl.

Tazasay epiTiH/isepiHiH 6apJIbIFbIH OHAIPYIL YChIHFAH
CYMBUITY KOHIIeHTPALUACEl MeH TeMIlepaTypa/ia AaibIiH aFaH
»keH. Tazasay epiTiH/inepiH )yMcapThUIFaH Cy KYGbIPbI
CybIMeH JlalibIHAayFa 601a/ibl.

EckepTtne: EpiTiHainep KaTTbl Kip/iieHreHe (TYH6a/Ib1

GosIFaH/a), XKaHA Tasasiay epiTiHAiepiH JaiibIHAAy Kepek.
KosiMeH Ta3anayAblH KaAaMAapbl
1-Kazam. OHZipyLIiHiH HycKay1apbl 60HbIHIIA TPOTEOJTUTHKABIK,
depMeHT epiTiHAICIH JalbIHIAHBI3.
2-kagam. Kypangap/bl GepMeHTTIK epiTiH/ire TOJBIK,
6aTbIPBIHBI3 14, AKBIPBIH CIJIKIN Kbl KOWFAH KemipiikTepi
KeTipiHi3. Toncasapbl HeMece Ko3FalaTbIH GeJlikTepi 6ap
Kypas1jap/ibl KO3Fa/IThII epiTiHAIHIH 6apJblK 6eTKe THIOIH
KaJaranaHbi3. KyblcTapAbl, TYHBIK CaHbLIAY/Iap/AbI )K9HE
KaHI0JIsIap/bl INIPUITIEH IAKbIN KeNipllikTepai KeTipy
JK9He epiTiH/iHIH 6apJbIK OeTKe THIOIH Ka/laFaiay Kepek.
3-kagam. Kypanaapas! epitingire keminze 10 MUHYTKa
6aTbIPbIHBI3. BaThIPBIIN TYpBII, KO3re KOPIHETIH KaJIbIKThIH,
6apJibIFbl KeTKeHIlle 6eTTep/i )KyMCcaK HeHJIOH KbI/IIIAKThI
IeTKaMeH bICKblJIaHbI3. Ko3FalaThIH MexaHU3M/IepAi KO3FaHbI3.
JKbIpBbIKTapFa, TONCaIbl KOCBLIBICTAPFA, OMBIK KYJIBIITAPFa, Kypasl
TicTepiHe, GyAbIp GeTTepre XoHe KO3FaJaThlH KOMIIOHEHTTepi
HeMece cepinnesiepi 6ap aiiMaKTapra epekxiie KeHisl 6esty
Kepek. KybIcTap/ibl, TYHbIK CaHblIay/1ap/ibl koHE KaHI0JIsJIap/ibl
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HBIFbI3/IA/IaThIH HEHJIOH KbUI/Ibl ZIOMaJIaK, bICKBIILIIIEH Ta3ajiay
kepek. HpIFbI3/ja/1aThlH JoMaJIaK, bICKBILITBI KybICK, TYHBIK,
caHplIayFa HeMece KaHI0JIAFa KiprisiHi3 fe, aliHanAbIpbIn 6ipHente
peT apbI-6€epi THIFBII, IIbIFAPbIHbI3.

Eckeprne: KipJsieHreH epiTiHAiHiH ayara ymy MyMKiHAIriH
GaphIHILA a3aiTy YIIiH BICKbLIAy 9PEKeTTiH GapJ/IbIFbIH
epiTiHAiHiH ilWIiHAEe OpBIHAAY Kepek.

4-kapgam. Kypangapzabl depMeHTTIK epiTiH/iieH WbIFapblI,
Cy Ky6bIpbI CybIMeH KeMiHge 6ip (1) MUHYT 60ibI IMaHbIHbI3.
IlaiiraH/1a KO3Fa aThIH XKoHE TOTCa/Ibl 66JIKTIH 6apJIbIFbIH
KO3Fa/ThIHbI3. KyblcTap/bl, caHblIay/1ap/bl, KaHIO/ISA1ap/bl
JKoHe 6acKa KOoJI KeTyi KUbIH XepJiepAi KaTThbl aKKaH CyMeH
MYKMAT AN bIHbI3.

5-KaJaM. YIbTpaiblIObICThIK Ta3alay BaHHACBIH JaibIHAAI,
OH/IipyLIiHiH KeHecTepi 6OMbIHILIA ra3ChI3AaHABIPbIHbI3.
Kypasap/b! Tazanay epiTiH/iciHe To/IbIK GaThIPbIHbI3

/13, aKbIPbIH CLIKIN KaJIbll KOWFaH Ke3 KeJIreH KeNipIikTi
KeTipiHis. KybicTap/bl, TYHBIK CaHblIay/1ap/Abl XoHe
KaHI0JI/1ap/ibl INIPUIIEH IaNbIN KemipIikTep/i KeTipy aHe
epiTiHAiHiH 6apJbIK 6eTKe THIOIH Kaslaranay Kepek. XKa6bIK,
eH/lipyLIici yChIHFaH 9pi KOJIJaHbUIFaH Ta3aslay KypaJsblHa
OHTal/IbI 6OJIATBIH yaKbITTa, TEMIIEPATypa/ia XaHe XKHUiIiKTe
KypaJsijap/ibl yJIbTpa/ibIObICIIeH Ta3alaHbl3. KeMinze oH

(10) MUHYT YCBIHBLIA/bL.

Eckeprnesep:

¢ JJIEKTPOJIA3 OPBIH a/IMayhl YIIiH YIBTPAbIGBICTBIK,
TasaJjay KesiH/e TOT 6acnaiTbiH 60JIaT Kypa/AapbIH
6acka TeMip KypaJijapjaH 6eJiiHi3.

« TomncaJbl KypaJgapAbl TOJIbIK alIbIHbI3.

e YIbTPaAbIGHICTBIK Ta3alaFbILITAPFA APHAJIFAH CbIM
TOPJIBbI cCeGeTTepPAi HeMece acTay/1apJbl NaiJa/JaHbIHbI3.

e YAbTpajbIGbICTHIK Ta3a1ayAbIH OHIMALIIriH
YABTPAABIGLICTBIK, GeICEHAi/IIK aHbIKTaFbIIIbIMEH,
amoMuHuil ¢posbra ceiHarbiMeH, TOSI™ Hemece
SonoCheck™ apKblibl Mep3iMAi TypAe 6aKblIay
YCBIHBLIA/bI.

6-KajaMm. Kypansap/ibl ybTpabl6bICTIK BAHHA/IaH
LIBIFAPBII, AUCTUJIZIEHTeH CyMeH KeMiHJe 6ip (1) MUHYT GOHbI
HeMece Ta3asay KypaJibIHbIH He GUOJIOTHSAIbIK KaJIAbIKThIH,
i3i KeTKeH1Ie MmanbIHbI3. [llaliFaH a Ko3FaJaThIH XKoHe
TOICa/bl 66JIiKTIH 6apJIbIFbIH KO3FaIThIHbI3. KyblcTapabl,
CaHbLIAy/Iap/ibl, KAHIOJIAIAP/AbI )KaHe 6acKa KOJl KeTyi KHbIH
JKepJiepAi KaTThl aKKaH CYMeH MYKHAT LAl bIHbI3.

7-kKagam. Kypangap/e! Tasa, ciHipriu, Tyk KaablpMalTbIH
my6epeKneH cypTiHi3. Tasa, CbIFbIIFAH ayaMeH KybICTapAbl,
caHpblIayJ1ap/ibl, KaHIOJIAIap/bl )KaHEe KOJI KeTYi KUbIH
)KepJiepAi KypFaTyFa 60s1a/ibl.

KoJIMeH 3ka9He aBTOMaTThI Ta3ajiay KaJaM/JapbIHbIH,
KOMOUHALMSAChI
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1-Kajgam. OHAipyLiHiH HycKayIapbl 60HbIHIIA TPOTEOJUTUKAIBIK,
bepMeHT epiTiHZiCIH JalbIHAAHDI3.

2-kagam. Kypangap/ibl GepMeHTTIK epiTiHAire TOJIbIK
6aThIPBIHBI3 /14, AKbIPbIH CIJIKIN Kbl KOWFaH KemipIuikTepai
KeTipiHi3. Toncasapsl HeMece KO3FalaTbIH 6eJiKTepi 6ap
KypaJ1iap/ibl KO3FaJIThII epiTiHAiHIH 6apJiblK 6eTKe THIOIH
KajarasaHpi3. KyblcTapbl, TYHbIK CaHblIayIapAbl XKaHe
KaHIJIs/1ap/ibl IITPUITIeH IalbIN KenipuikTepAi KeTipy
JKoHe epiTiH/iHIH 6apJibIK 6eTKe THIOIH Ka/laFajiay Kepek.
3-kagam. Kypanjap/el epitingire keminge 10 MUHyTKa
6aTbIpbIHbI3. Kesre KkepiHeTiH KaJAbIKTapAbIH 69pi KeTKeHIIe
6eTTep/i )KyYMCcaK HEHJIOH KbLIILIAKThI LleTKaMeH bICKbIIaHbI3.
KosranaTbIH MexaHU3M/iep/ii Ko3FaHpbl3. XKbIpbIKTapFa,
TOIICAJIbI KOCBIJIBICTAPFa, OMBIK KyJ/IbIITAPFa, KypaJl TicTepiHe,
6Y/AbIpJIbI GeTTEPre XKoHe KO3FaJlaThlH KOMIIOHEHTTepi HeMece
cepinnesiepi 6ap aliMaKTapFa epekxiie KeHil 66y Kepek.
KybIcTap/ibl, TYHBIK caHblIay1ap/ibl )KkoHE KaHI0JIA1ap/bl
HBIFbI3/IaJIAThIH HEHJIOH KbUI/IbI JIOMaJIaK, bICKBILLIIIEH Ta3aJiay
Kepek. HpIFbI3/1aaThiH, JoMasaK, HEHIOH KbLJI/bl ICKBIIITHI



KYybICKa, TYHBIK CaHblIayFa HeMece KaHIJIsiFa KiprisiHi3 ge,
afHa/IABIPBIN GipHellle peT apbl-6epi THIFBII, IIbIFAPbIHbI3.
Eckeprne: Kip/ieHren epiTiniHin ayara ymy MyMKiHAiriH
6GapbIHIIA a3aiTY YIIiH bICKbIJIAY 9PEKeTTiH 6ap/IbIFbIH
epiTiHAiHiH ilIiHAE OpBIHAAY KEpeK.

4-KapaMm. Kypangapasl GepMeHTTIK epiTiHAieH mblFapen,
Cy KyGbIpbI CybIMeH KeMiHze 6ip (1) MUHYT GO¥ibl IIalbIHbI3.
[lla¥iran/ia KO3FaaThIH )K9He TOoIca/Ibl 66JiKTIH 6apJbIFbIH
KO3Fa/TbIHbI3. KybICTap/ibl, CaHblIay1ap/bl, KAHIOJIAIAPAbI
JK9He 6acKa KoJl XKeTyi KHbIH XepJiepAi KaTThl aKKaH CyMeH
MYKUST IIAWBIHbI3.

5-Kagam. Kypasngap/bl MaKkyJsiJaHFaH JIaHbIKTbI XKyy
KYPBUIFBICbIHA/3apapChbl31aH/bIPFBIIIKA CaIbIHbI3.
Kypanzap/p! 6apbIHILa )KaKChbl Ta3aslay MaKcaTbIHAQ

XKYKTeY YILIiH XYy KYPBLIFbIChI/3apapChl3/JaH/ bl PFBIII
eHAipyLIiciHIH HYCKayJIapbIH Ka/laFalaHbl3; MbIC., KYPaJI/bIH
GapJIbIFbIH AllIbIHBI3, Kypasiap/el OyiipiHe HeMece TeHKepin
KOMBIHBI3, )KyY Kypa/llapblHa apHa/IFaH cebeTTep/i xoHe
acray/ap/pl naiilasaHblHbI3, aybIpJiay KypaaAap/bl
ceGeTTep/liH )oHe acTay/Iap/iblH aCThIHFbI aFbIHA CaJIbIHbI3.
Kyy KypBLIFBICBIH/IA/3apapChI3JaHAbIPFbILITA apHANbI
cepesiep 6oJica (MbIC., KaHIOJISAIbI KypaJiAap YIUiH), oJlapAbl
OH/IpYLIIHIH HYCKay/1apbl 60MbIHIIA Nai/1aaHbIHbI3.
6-KagaMm. Kypasgap/bl eHAIpyLIiHiH HYCKay1apbl 60MbIHIIA
CTaH/AAPTThI XYY KYPBIIFbIChI/3apapChbli3laH/ibIPFbILI [IUKJIH
naijananbin eHaeHis. ToMeHieri MUHHUMa/bI XKYY LHUKJIHIH
napameTpJiepiH KaZiaraiay yCbIHbIIA/Ibl:

Iuka | Cumarrama

1 AnpnpiH anaxkyy ¢ KpaHHaH araTbIH )KyMcapThbLIFaH
CYBIK Cy ® 2 MUHYT

2 ®epmeHTTIK cripeil sxoHe 6aThIpy * KpaHHaH
aFaTblH XKYMCApPTBUIFaH bICTBIK, CY ® 2 MUHYT

3 Illato » KpaHHaH aFaThIH )KYMCapTbIIFaH CybIK CY

4 2KyFbim KypasMeH »kyy » KpaHHaH aFaTbIH bICTBIK,
cy (64-66°C) o 2 MUHYT

5 1Tato e TazapThUIFaH bICTBIK, Cy (64-66°C) ¢ 1 MUHYT

6 blcTeiK ayameH KypraTy (116°C) e 7-30 MUHYT

EckepTnesep:

¢ Kyy KypbUIFbIChI/3apapchI3AaHAbIPFbIII 6HAIPYILiCiHiH,
HYCKAyJ/IapbIH OPBbIH/Ay KepeK.

o Tuimzainiri anbiKkTanraH (Mbic., FDA pykcaTsl Hemece
ISO 15883 cranAapThl GOMBIHIIA TEKCEPIJITeH) XKyy
KYPBLJIFBICBIH /3apapChI3JaH/AbIPFBIIITHI Nakja/1aHy
Kepek.

* KeGy yakbIThl ayKbIM peTiHAe KepceTiseai, ce6e6i
0J1 )Kyy KYPBLIFbICbIHA /3apapChi3/JaH/bIPFBIIIKA
JKYKTeJITeH KeJieMre Gail/IaHbICThI 60J1aAbl.

¢ OHaipywiiepain Ko6i 634epiHiH )Kyy KypbLIFbLIapbIHa/
3apapchi3JaHABIPFLIITAPbIHA CTAHJAPTThI BMK/IAEPAi
QIJbIH aJ1a OPHATA/Abl )K9He 0JIapAarbl Tasajiay
KypaJIbIMEeH »KyyAaH KeliHri 3apapchi3faHbIpy
1IAI0bI TOMEH JeHreii 601ybl MyMKiH. A0 = 600
(mbic., ISO 15883-1 Ta/lanTapbiHa cdiiKkec 1 MUHYT
60¥ib1 90°C) MUHHUMAaJIAbI MOHIHE JKeTY YIIiH )KblIyMeH
JAe3uHpeKnys xkacay HUK/Ii OpbIHAA/IYbI THIC XK9He
KypaJlJjapMeH yiieceai.

e Preserve® CHSIKTBI CyAa €PUTIH XKaFapMaiiFa, CyT Topi3zi
KypaJ epiTiHJiciHe HeMece COFaH TeH, MeJULUHAJIbIK,
KYPBbUIFbLIAPFa KOJIAAHyFa apHa/IFaH MaTepHaJ/IFa
KOJIAAQHBLIATBIH Maii1ay [UKJIi 6ap 60J1ca K9He e3re
»KaFAad KepceTiiMereH 60Jica, OHbI NaiijaaHyFra 60J1aJbl.
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Crepun3anys KOHTeifHepiH KoJIMeH Ta3asiayAblH KaJaMAapbl

e OHAipywinepin keHecTepi GolibiHIIa GelTapan pH geHreii
JKYY KYPaJIbIHBIH epiTiHAICIH AalbIH/1aHbI3.

o YKymcak ryGkaHbl HeMece 111yOepeKTi naijaiaHbll, KOHTeHHep
KaKlarbl MeH KypaJl acTayJlapblHbIH GapJIbIK, GETiH CYPTiHi3.

¢ KoHTelHep KOMIIOHEHTTEPIH aFblll TYPFaH Ta3a CyMeH jKaKchblan
LIAKBIII, XKYFbILI KYPaJI/IbIH KaJI/IbIKTapbIH KETipiHi3.

¢ KoHTeliHep KOMIOHEHTTEPIH KaKChLJIal KyPFAaTbIHbI3.

CTepuIM3anusi KOHTeHHEPiH aBTOMATThI TYp/e Ta3aiay

KaJaM/Japbl

» JKyFbIl KypbIIFBI OHAIPYILICiHIH KeHecTepi 60iibIHIIA GelTapan

pH feHreii »xyy KypaJibIHbIH epiTiHAiCIH JalibIHAAHBI3.

KoHTeliHep KOMIIOHEHTTEPIH XKYFbILI KYPbLIFbIFa

KO3Fa/IMalThIH/AAH eTill caJbIHbI3 [, UK/ 6acTaHbI3.

TaszaJsiay LMKJIi OpPbIH/AAJIbII GOJIFAH COH, KOHTEHHEP

KOMIIOHEHTTEPIH LIbIFaphbll, 0J1apAblH KYpFaK eKeHiH

TeKcepiHi3. bliran 6aiiKasca, KOMIIOHEHTTEP/I Ta3a, TYKCi3

my6epeKTepMeH KYPFaThIIl CYPTiHi3.

3apapchI3aHAbIPY

o Kypangap/bl KosiiaHyAaH GYPBIH COHFbI PET 3a/1a/IChI3IaHABIPY
Kepek. 3a/1aJICbI3/IaH/AbIPy HYCKayJIapbIH TOMEHHEH KapaHbI3.

o 2KyFbl1l1/3a1a/1ChI31aH/bIPFBILL LMKJIHIH 6ip 6eutiri peTinze
TOMeH JleHreiJIi 3a/1a/ICbI3AaHIbIPY/Ab] Ak jaIaHyFa 601a/bl,
6ipak KypbLIFbLIAp/bl Tal1alaHy ajl/ibIH/A /1a CTEPUIIb/IEY Kepek.

Kypraty

o Kypaszap/pl Tasa, CiHipriu, TyK Kas/blpMalThIH IyOGepeKneH
cypTiHi3. Ta3a, CbIFbUIFAH ayaMeH KybICTap/ibl, CAHbLIAY/Iap/Abl,
KaHIOJIsSIap/ibl koHe KOJI1 2KeTyl KUbIH xKepJiep/i KypraTyFa
6oJ1abl.

Tekcepy »koHe CbIHay

TasasiaFraHHaH KeliH, KYpbUIFbLIAp/bIH 69PiH Kapan
6HOJIOTHUAJIBIK, KaJIABIKTBIH HeMece Tasasay KYPaJIbIHbIH,
KaJIMaFaHbIH TeKcepy kepek. Kip a1 e 6ap 6osica, Tazanay
MpoLeciH KalTalaHbI3.

Op KYPBLIFBIHBIH TOJIBIKTBIFbIH, 3aKbIM/JAHOaFaHbIH XKaHe
KATThbl TO36aFaHbIH Kapan TeKcepiHi3. KypblIFbIHBIH
JKYMBICbIHA 9Cep eTeTiH 3aKbIM HeMece To3y i3i 6alKaJca,
KypaJi/ibl apbl Kapail eH/ieMeHi3 xoHe Tecomet ekisine
xaGapJIachll aJIMaCThIPBII aJbIHbI3.

o Kypblirbliap/ia ToMeH/ierisiep/i Tekcepinis:

o Kecy xy3zepinje kepTikTep 60J1Maybl Kepek api oJ1
6ipTyTac 60J1ybl KEpek.

e KpbICKbILLITAp MEH TiCTep AYPbIC TYPYbl KEpPEK.

¢ KosranaTblH GeJiKTep MaKCaTThl KO3FasbIC ayMaFhl
6oiibIHIIA Gip Ka/BIIThI KO3FAJIybl KEPEK.

e KysibinTay MexaHHU3M/epi MbIKTan 6eKiTisyi xkoHe oHak
JKaBbIIYbI THIC.

e ¥3bIH, XKiHilIKe Kypasap 6yrisiMereH api mimini
e3repMereH 60J1ybl THIC.

e YsKeHipeK »KMHAKTbIH, 6ip Gesiri 60JaThIH KypaaAapAa,
6apJIbIK KOMIIOHEHT Gap eKeHiH XXaHe OHal
>KMHaJIaTbIHbIH TEKCepiHi3.

o [lonuMepsiik 6eTTep/e KaTThl 3aKbIM/jaHy Gerinepi
(MBIC., >kapbLITy, CBIHY HeMece KaTIapJaHy) KepiHb6eyi,
nimwiHi KepiHeTiHAel e3repMeyi Kepek. 3aKbIM/ja/IFaH
KypaJlZibl aybICTBIPY KepeK.

Maiisay

o Tasasay/iaH KeliH oHe 3a/1a/IChI3IaH/bIPYaH OYpPbIH,
KO3FaJIaThbIH 6eJtikTepi (MbIC., ToNcanap, OWbIK, KyJIbIITap,
CBIPFBIMAJIbI k9He allHa/IMasIbl GeJliKkTep) Gap Kypaigap/bl
Preserve® cusiKTbI Cy/ia €PUTIH )KaFapMallMeH, CYT Tapi3/i Kypas
epiTiHAiciMeH HeMece COFaH TeH, MeJMLIMHAJIBbIK KypbUIFblIapFa
KOJIZIaHyFa apHaJ/IFaH MaTepUajMeH Mailiay Kepek. YKarapmait
eH/IipyILiCiHIH CYyHbUITY, CAKTay KoHe aFy d1ici 60oibIHIIA
HYCKay/IapblH MiH/IeTTi TYp/ie OpPbIH/AY KepeK.

CTepu/M3alMsFa apHa/IFaH Kanrtama

o 3apapcbI3/iaH/bIpy/iaH 6YPbIH Kypasijap/ibl )koHe KOHTeHHep/i
KaKChL/Iall Ta3a/iay Kepek.
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o Kypanjgap/pl KoHTelHepAeri 6erinepre/Tan6anapra cai
JKeTKi3y »KyHeciHeri THicTi oppIHAapbIHA Ca/IbIHbI3.
KonTeliHepre casbin 60JFaH/a, KAKIAKTBI XayblIl, THEKTEP/]
HeMece GeKiTresiepAi caabIHbI3.

Besex KypbUIFbLIap MaKyianFaH (Melc., FDA pykcat eTken

Hemece ISO 11607 TananTapbiHa COKec KeJIeTiH) MeUIMHAIIBIK,

JiapesKe/ieri CTepUIN3alHUsIbIK JopGaFa HeMece KalTaMara

ca/IbIHybl MYMKiH. KanTaraH ke3/ie ThICTbIH HeMece KalTaMaHbIH,

KbIPThI/IMaFaHbIH Ka/jaFaay Kepek. KypbliaFblaap/pl exi peT

KarnTay o9/liciMeH HeMece COFaH TeH d/liCleH KanTay Kepek

(anbIKT.: AAMI ST79, AORN yHBbIMBIHBIH HYCKayJIaphbl).

e KaiiTa KoJilJaHbIIaThIH KalTaMaJIap/bl MaiAasaH6araH XeH.

o CaybITThI HeMece acTaybl MaKyJ/janFaH (Meic., FDA pykcaT
eTkeH HeMece [SO 11607 TanantapbiHa cail KesieTiH)
Me/IMLMHAJIBIK JdperKe/eri CTepUIn3alMa/IbIK KanTaMaMeH
eKi peT KanTay a/iiciMeH Kanrtay Kepek (aHbIKT.: AAMI ST79,
AORN yHbIMBIHBIH HYCKayJ1aphbl).

e CaybIT/acTay eHJAipyuIiciHiH XKyKTeMere xxoHe/HeMece
caJIMaKKa KaTbICTbl KeHeCTepiH opbIH/aHbI3. KanTanran
KOpPaNTbIH HeMece acTay/iblH >KaJIbl CaJMaFbl
11,4 xr/25 QyHT 1maMacblHaH acnaybl THic.

o Kypanjgapzbl MaKysiganfaH (Mbic., FDA pyKcaT eTKeH HeMece
ISO 11607 TanantapblHa cail KeJleTiH) KaTThl KOHTeHepJiep
yHeciHe (FHM cy3rijiepi HeMece KJlanaHapbl 6ap xKyiesepre)
6acKa KypbUIFbLIapMeH KeJleci »KaF/jaiiap/ia cayFa 601a/ibl:

o KoHTeliHep eH/ipyLIiciHiH KOHTelHepAl fJalibIHAAY,
KYTiMiH >kacay »oHe naiiasaHy npoueaypajapbiHa
KaTbICTbI KEHeCTepi OpbIH/a/ybl THIC.

o Kypbuirbutap/ el 6y 6yKia 6eTTepre xeTeTiH
eTin opHa/lacThIPbIHbI3. ¥ChIHBLIFAH 60JICa,

TOICa/bl KYPBUIFbLJIAP/bl AlIbII, KYPbLIFbIIAP/bIH,
GeJIlIeKTEeHTI'eHiH TeKcepiHi3.

¢ KoureliHep enipyiciHig )yKkTeMere xxaHe/HeMece
caJiMaKKa KaTbICTbl KeHeCTepiH opbIHaHbi3. ToJbin
TYpFaH KOHTeHHepJiep »yHeciHiH »aJlmbl caMarbl
10 kr/22 ¢yHT I1aMacbIHaH acmnaybl THiC.

3as1a/ICBI3AAHABIPY

¢ Kypaszap yiuiH ycbIHBLIFaH 3a/1aJIChI3IaHAbIPY d/1ici — bLIFaI/ibl
BICTBIKIIEH/6yMeH 3a/1a/IChI3laHABIDY.
¢ Op 3aJ1aJIChI3/IaH/IbIPY KYKTeMeCiH/le MaKyJ/1/JaHFaH XUMHSJIBIK,
MHMKaTOp/bI (5-K/1acc) HeMece XUMUSIBIK AMYIATOPAbI
(6-kJ1acc) maiijaIaHFaH JKeH.
JKykTey KOHOHUTypaLUAC MeH Kab/IbIK KYMbICBI GOMBIHIIA
3aJ1aJIChI3/laH/IbIPFBILI OH/AIPYLIiCIiHIH HYCKay1apblH MiHJETTi
Typ/ie KaJjarasaHbi3. CTepubAenTiH )Ka6/ bIKTbIH KOpHeKi
TuimMziniri (Mbic., FDA pykcatel, EN 13060 Hemece EN 285
TaJlaNTapblHa COUKeCTIK) 60J1ybl THIC. ByFaH Koca, eHAIpyLIiHiH
OpHATY¥a, TeKCcepyTe KoHe TEXHUKAJIBIK KYTiM jkacayFa
KaTbICThI KEHeCTePiH OpbIH/ay KepeK.
o 3asiascbI3JaHAbIPYAbIH Keniii geHreiiiniy 10 gopexecine
XKETY/IiH TeKCcepi/ireH 3a/1a/Cbl3JaH/iblpy YaKbIThl MEH
TeMIlepaTypaJiapbl TOMeH/Ieri KecTe/ie GepiareH.
ByMeH crepuiib/iey TasanTapbl TeMeH/eri KecTe/ie 6epijireHHeH
repi KOHcepBaTHUBTI 60JIFaH XKaF/jai/1a, »KepriJiikTi Hemece
YITTHIK, cieiiGHKaLUsIap/ibl CAKTay Kepek.

KosgaHbuny Kyprarty
YaKBITBI YaKbIThI

Amepuka Kypama llITaTTapbiH/a YCHIHBLIATBIH IApaMeTpJiep

Lk Typi Temnepartypa

DopBakyyM/bIK/
BaKyyM/IbIK 132°C 4 MuHyT 30 MUHYT
yJ1bC
Hukn i TemnepaTypa KRRy Kypraty
TYP paTyp YaKBIThI YaKbIThI
Eypona/ia yChIHBUIAaTBIH IapaMeTpJiep
Dopakyym/bIK/
BaKyyM/IbIK 134°C 3 MHHYT 30 MUHYT
1yJIbC
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Kyprarty :koHe caaKbIHAATY

¢ KypbuiFbl cieliupHKaIMAChIHbIH HYCKayIapbIHAA
e3rellle KepceTiMece, Gip peT KanTajfaH KypaaJap/blH,
YCBIHBUIFAH KYPFaTy yaKbIThl 30 MUHYTThI Kypan/bl.

o KypraTyzaaH Keiiit ecikti 15 MUHYTKa allbIK KaJI{bIPFaH XK6H.

o KypraTyzaH KeiiH, )YKTey KOHQUrypaLusaCcbIHa, KOpLIaFaH
opTa TeMIepaTypacbIHa, bUIFaI/ibLIbIKKA, KYPbIIFbI MilliHiHEe
dHe KOJIJJaHbLIFaH KaNTaMaFa Gai/laHbICThI KeMiHJe
30 MUHYT CaJIKbIH/ATY YaKbIThI KQXKeT 60J1ybl MYMKiH.

Eckeprne: TpaHCMUCCUBTIK ry6Ka Topiszi sHuedaronatus
»oHe Kpeiindenba-Ako6 aypynapbiH )KYKTbIpY

Maceieci 6ap xepJiepje KypaiAapAbl KaiTa eHAeYAiH,
JyHuexy3inik JleHcaynbiK Cakray YiibiMbl (J/1CY)
YCBIHFaH 3apapchbi3iaHAbIPY /GyMeH 3a/1a/IChI3JaHAbIPY
napametpJiepi: 134°C, 18 MUHYT 60iibl. OCbl KYPBUIFbLIAP
0Chbl MapaMeTpJIepMeH Yilece icTeiai.

Cakray

» JKambGac otacbiHa apHasiFaH Matta AA Kypasigap *UbIHTbIFbIMEH
cTepu/IM3allysi KOHTeHHepJIepiHiH xyleci naiaiaHblIFaH
JKaF/lai/ia, CTepUIIbJUIIKTI cCaKTay/IbIH MaKy IJaHFaH Mep3iMiH
OH/IpYILIIHIH HYCKay/lapbIHaH KapaHbI3.

3asiajichl3 TYp/e KalTaJIFaH KypasJap/bl XKaKChbl XKeJI/IeTiIeTiH,
COH/Iali-aK LIaHHaH, bIJIFAJI/IaH, )K9H/AIKTep/leH, KeMiprilrepaeH
JKOHE LIeKTEH ThIC TeMIlepaTypa/jaH /blIFaIaH KOPFaWThIH
apHaWbl, pyKcaThbl LIEKTeyJli ayMaKTa CaKTay Kepek.

EckepTne: Op KanTaMaHbl Kapan 3a/1aJ1Chi3 KOPFaHbICThIH,
(MbIC., Kan'Tama, Jop6a HeMece CY3Ti) XKbIPThIIMAaFaHbIH,
TeciJIMereHiH, bUIFa/1ibl eMec eKeHiH HeMece e3repMereHiH
He allbl/IMaFaHbIH TeKcepiHi3. By xkaraai1apAbIH Ke3
KeJIreHi OpbIH a/IFaH 60J1ca, OHAA KANTaMaHbIH, KYPaMbl
3aJIa/IChI3JaHGaFaH GOJIbIN ecenTe e li, OHbI Ta3asiay, KanTay
JK9He CTepUJ/IbJey apKblIbl KaliTa eHJey KepeK 60J1a/bl.
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3ar6Gesrisiepje KoJ1JaHbLIATBIH Geriep:

A

oNLY

TEETN LR Sy

ubi

!CE TypaJibl aKnapaTThl )KancblpMa/iaH KapaHbl3
*llIBefinapusfaFbl yoKiEeTTI OKIIAIH XKancbIpMachblH KapaHbl3

AbaiisaHbi3

Crepuibii eMec

AKII dpenepanblk 3aHbl 60HMbIHIIA GY/I KYPBUIFBIHBI TEK

JleHcayJIbIK caKTay KbI3MeTKepJiepi HemMece oJlap/iblH
TaINChIPbIChI GOMBIHIIIA CATHITN ayFa Goabl

CE Tanbacbr!

CE Tanb6achl xaHe xabap 6episren opran Ne!

Eypomna KoraM/JaCThIFbIH/AFbI OKLJI
OHnpipymi

OHpipinrex kyHi

TonTama Ko/ibl

Karanor HeMipi

IMakianany HycKays1apblH KapaHbl3
MeauLMHAIBIK KYPBLIFbI
OHnpipywi en

Kanrtamanay 6ipairi
JlMucTpuGbIOTOD

LlIBefijapusiiarbl yoKineTTi oKia?

HmMnoprTaymb

KypbLiFbIHBIH Giperei HAeHTHPUKATOPBI
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| Latviski - LV |

Matta PP giizas instrumentu komplekts
Lietosanas un atkartotas apstrades pamaciba

Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81.
Tie attiecas uz:

« Matta PP giizas instrumentu komplekta ieklautajiem
atkartoti lietojamajiem instrumentiem (kas piegadati
nesterili), ko izplata DePuy-Synthes un ko paredzéts
lietot un atkartoti apstradat veselibas apripes iestadeé.
Visus instrumentus un piederumus var drosi un efektivi
atkartoti apstradat, izmantojot $aja dokumenta sniegtos
manualas vai kombinétas manualas/automatiskas
tiriSanas noradijumus un sterilizé$anas parametrus,

JA VIEN konkrétajam instrumentam pievienotajos
noradijumos nav aprakstits citadi;

« atkartoti lietojamo piegades sistému (kastém, paplatém
un vakiem), kura ietverts Matta PP giizas instrumentu
komplekts un kas paredzéta aizsardzibai, izkartosanai,
sterilizéSanai ar tvaiku un nogadei uz kirurgisko lauku.

LIETOSANAS PAMACIBA

Materiali un aizliegtas vielas

Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketeé.

Apraksts

Matta PP giizas instrumentu komplekts ir giizas locitavas
endoprotezésanas priek$éjas pieejas metodes laika izmantoto
medicinas instrumentu komplekts. Sis ieri¢u komplekts palidz
nodrosinat vizualizaciju kirurgiskas procediiras laika, kad tiek
iznemta ciskas kaula galvina un ciskas kaula tiek ievietotas
ciskas kaula skrapviles. Instrumentus var atkartoti lietot un
sterilizét, izmantojot slimnicas un ortopédiskas apriipes centros
pieejamas standarta metodes.

Paredzéta lietoSana

Matta PP giizas instrumentu komplekts ir giizas locitavas
endoprotezésanas priek$éjas pieejas metodes laika izmantoto
medicinas instrumentu komplekts. Sis ieri¢u komplekts palidz
nodrosinat vizualizaciju kirurgiskas procediiras laika, kad tiek
iznemta ciskas kaula galvina un ciskas kaula tiek ievietotas
ciskas kaula skrapviles.

Piegades sistémas (kastes, paplates un vaki) ir paredzétas,

lai instrumentus aizsargatu un izkartotu sterilizéSanai un nogadei
uz operacijas lauku. Piegades sistémas (kastes un paplates)

nav izstradatas ta, lai tas atseviski nodrosinatu sterilitati. Tas ir
izstradatas t3, lai sekmétu sterilizéSanas procesu, kad tas izmanto
kopa ar iesainojuma materialu (FDA parbauditu sterilizéSanas
ietinamo papiru). Tas var izmantot ari ar mérki sekmét konkrétu
filtrétas sterilizéSanas procesu, kad tas izmanto kopa ar iesainojuma
materialu (FDA parbauditu sterilizé$anas ietinamo papiru).
lesainojuma materials ir izstradats ta, lai varétu atsiikt gaisu,
varétu ieklut/izk]ut tvaiks (Zavéjot), un tiktu saglabata iekséjo
sastavdalu sterilitate.

Paredzéta pacientu populacija

Matta PP giizas instrumentu komplekts ir preskriptivs; tapéc
zinoss kirurgs ortopéds var izmantot ierici jebkuram pacientam,
ko vin$ uzskata par piemérotu. lerice ir paredzéta pacientiem,
kuriem tiek veikta procediira, kurai nepiecieSama gizas locitavas
endoprotezésana.
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Lietosanas indikacijas

Matta PP giizas instrumentu komplekta ir ietvertas atkartoti
lietojamas ierices, ko paredzéts izmantot gizas locitavas
endoprotezésanas laika, kad tiek lietota priekséjas piekluves
kirurgiska metode.

Kontrindikacijas

Sie ortopédiskie instrumenti ir paredzéti lieto$anai ar arsta
recepti. Sos instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts
veselibas apripes personals. Sos instrumentus nedrikst
izmantot ar citam kirurgiskajam pieejam vai citas anatomiskajas
vietas.

Paredzétais lietotajs

Matta PP giizas instrumentu komplekts ir preskriptivs, tapéc to
drikst izmantot kvalificéti ortopédiskie kirurgi, kas ir apmaciti
attiecigajas kirurgiskajas metodeés.

Piederumi un/vai ierice(-s), ko paredzéts izmantot kopa ar $o
izstradajumu

Urbja rokturis ir saderigs ar Actis, Corail un Summit urbju
sistémam.’

Spiralveida ekstraktoriem ir Hudson savienojums, ko paredzéts
izmantot ar piedzinas rokas vadibas ierici un/vai Hudson T veida
rokturi.?

3leprieks$ minétajam kombinacijam pirms lietoSanas nodroSiniet
stingru savienojumu.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot paredzétaja veida, Matta PP giizas instrumentu
komplekts palidz nodros$inat vizualizaciju operacijas laika,
iznemt ciskas kaula galvinu un ciskas kaula ievietot ciskas kaula
skrapviles.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti
biezi sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas
ar kirurgisku procediiru kopuma:

operacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznemsana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisljusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija
vai iesprisana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zinoSana par

nopietniem negadijumiem

Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu biit

izraisyjis vai varétu izraisit kadu no $iem apstakliem:

e pacienta, lietotja vai citas personas navi;

¢ pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

» nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Ja nepiecie$ama papildu informacija, liidzu, sazinieties ar vietéjo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem,

ko raZojis cits likumigs raZotajs, skatiet $1 razotaja lietoSanas
pamacibu.
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Veiktspéjas raksturlielumi

» Matta PP giizas instrumentu komplekts palidz nodrosinat
vizualizaciju operacijas laika, iznemt ciskas kaula galvinu un
ciskas kaula ievietot ciskas kaula skrapviles.

AN

BRIDINAJUMI

onv Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

Konstrukcijas specifikaciju dél urbja rokturus drikst izmantot
tikai ar noraditajam raZotaja implanta sistémam.

Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek
piegadati nesterili, A pirms katras lieto$anas reizes ir
janotira un jasterilizé saskana ar $iem noradijumiem.
Rikojoties vai stradajot ar piesarnotiem vai iespéjami
piesarnotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Pirms pirmas tirisanas un sterilizéSanas no instrumentiem
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali,
ja tadi ir.

Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem
asmeniem, galiem un zobiem, ka ari tirot vai slaukot tos,

ir jaievéro piesardziba.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizéSanas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizé3anai. Ieteicama metode ir sterilizéSana
ar tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinficésanas lidzekli,
kas satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu,
jodu vai jodidu, ir korodéjosi, un tos nedrikst lietot.
Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izzit uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiriSanas un
sterilizésanas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim,
kermena skidrumiem un audu atliekam nozuat uz lietotajiem
instrumentiem.

Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var biit neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejo$am atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tiriSanas
ieteicama riipiga $adu iericu daju manuala tirisana.

Manualas tiri$anas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tiri$anas siklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiri$anas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz
smalkiem instrumentiem.

Jaizvairas no cieta dens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu idensvada tdeni,

tacu beigu skalo$anai jaizmanto attirits idens, lai novérstu
mineralvielu nogulsnésanos.

Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatiira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai
silikona smérvielas.

Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabuit
Ipasi uzmanigiem, lai nodros$inatu, ka lieto$anas laika
instrumentiem netiek pielietots parmeérigs spéks. Parmeériga
spéka pielietoSana var izraisit instrumenta atteici.
Instrumentu utilizaciju nosaka lietotaja pieredze un apmaciba
kirurgisko procediru veik$ana. Nelietojiet $o instrumentu
nekadiem citiem nolukiem, kas neatbilst ierices paredzétajam
pielietojumam, jo tas var nopietni ietekmét izstradajuma
drosibu un funkciju.
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Ierices ekspluatacijas laiks

e Matta PP giizas instrumentu komplekta ir ietverti atkartoti
lietojami instrumenti. Ekspluatacijas laiks ir atkarigs no
lieto$anas biezuma un instrumentiem veiktas apkopes.

Tacu pat tad, ja atkartoti lietojamie instrumenti tiek pareizi
lietoti un tiek veikta pareiza apkope, nevajadzétu sagaidit,
ka tie kalpos bezgaligi.

o Pirms katras lietoSanas instrumenti ir jaapskata, lai parbauditu,
vai tiem nav bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir
bojajuma vai parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Izmesana

lerices kalposanas laika beigas drosi izmetiet ierici saskana ar
vietéjam procediiram un vadlinijam.

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam
cilvéka izcelsmes vielam (pieméram, kermena Skidrumiem),
jarikojas saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem
mediciniskiem atkritumiem. Visas ierices, kuram ir asas

malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilstosa

aso priekSmetu konteinera.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

o Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekme atkartoti lietojamos metala instrumentus un
piederumus, ja vien nav noradits citadi. Neriiséjosa térauda
vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku
parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas
kirurgiskas lieto$anas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas
polimeéra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik
izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmeérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina.

Ja nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu DePuy parstavi.
Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tirisanas lidzekli.
Sarmainus lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neriiséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietéjie rikojumi vai ari kur pastav tadu prionu slimibu
ka transmisivas stklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-
Jakoba slimibas (KJS) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba un
ripigi neitralizét un noskalot no ierices sarmainos tirisanas
lidzeklus; pretéja gadijuma var pasliktinaties kvalitate un
saisinaties ierices ekspluatacijas laiks.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka

Saja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoSo likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas sp&j
sagatavot atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus lietoSanai
kirurgiskas procediras.

A BRIDINAJUMS! Lietotajs/slimnica/veselibas apripes
sniedzgjs ir atbildigs par to, lai nodros$inatu, ka atkartota
apstrade tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un
materialus, un personals ir atbilsto$i apmacits, lai panaktu
vélamo rezultatu. Parasti tam ir nepiecieSama aprikojuma un
procesu validacija un regulara kontrole.

A BRIDINAJUMS! Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas
apripes sniedzéja atkapes no Siem noradijumiem ir jaizvérté attieciba
uz efektivitati, lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.
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NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

Lieto$anas vieta

» Nonemiet parmérigo biologisko piesarpojumu no instrumentiem ar
vienreizéjas lietoSanas salveti. levietojiet ierices tvertné ar destilétu
udeni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.
Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma,
kas sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tirianu, ipasi ar tadam sarezgitam dalam ka
limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

e Jainstrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu noztsanas
iespéju pirms tiriSanas.

Aizsargiepakojums un transportésana

o Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu atkartotai
apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai noveérstu nevajadzigu
piesarnojuma risku.

Sagatavos$ana tiriSanai

Instrumentus, ko paredzéts atdalit, pirms tirisanas un

sterilizésanas ir jaizjauc. IzjaukSana, ja tada ir nepiecieSama,

parasti ir pati par sevi saprotama, tacu sarezgitakiem

instrumentiem ir pieejama lietoSanas pamaciba, kura jaievéro.

Piezime: ieteikto izjaukSanu visos gadijumos biis iespéjams

veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus,

lai instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tiri$anas $kidumi ir jasagatavo razotaja ieteiktaja
atSkaidijuma un temperatiira. Lai sagatavotu tiriSanas
Skidumus, var izmantot mikstinatu densvada tdeni.
Piezime: svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esosie
Skidumi ir loti piesarnoti (dulkaini).
Manualas tiriSanas soli
« 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu
saskana ar razotaja noradijumiem.
¢ 2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esoSajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodrosinatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar $lirci, lai
atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu skiduma saskari ar
visam instrumenta virsmam.
3. darbiba. Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 minitém.
Kameér instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu
neilona saru suku, lidz visi redzamie netirumi ir nonemti.
Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipa$a uzmaniba japievérs
spraugam, viru savienojumiem, sléedzo$am viram, instrumentu
zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam
sastavdalam vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres
un kanulas jatira, izmantojot cies$i piegulo$u, apalu neilona
saru suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet ciesi pieguloso, apalo
suku limena, necaurejo$aja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet to iekSa un ara.
Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma
limena, lai mazinatu iespéjamo piesarnota $kiduma
parvérsanos aerosola.

4. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un
skalojiet idensvada iideni vismaz vienu (1) miniti. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Riipigi
un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas.

5. darbiba. Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas
lidzekli un degazéjiet saskana ar raZotaja ieteikumiem. Pilniba
iegremdéjiet instrumentus tiriSanas $kiduma un viegli sakratiet
tos, lai atbrivotos no skiduma eso$ajiem burbuliem. Limeni,
necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci, lai atbrivotos
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no gaisa burbuliem un nodro$inatu $kiduma saskari ar visam
instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar ultraskanu tik ilgi,
tada frekvencé un temperatiira, ko ieteicis aprikojuma razotajs un
kas ir optimali izmantotajam tirisanas lidzeklim. leteicams vismaz
desmit (10) miniites.

Piezimes.

« Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas
laika nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no
cita metala instrumentiem.

« Pilniba atveriet instrumentus ar viram.

¢ Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplates,
kas paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

¢ leteicama regulara ultraskanas tiriSanas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

¢ 6. darbiba. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas

un skalojiet attirita Gideni vismaz vienu (1) minuti vai tik

ilgi, kamér nav redzamas tiriSanas lidzekla vai biologiska
piesarnojuma pazimes. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas
un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus,
atveres, kanulas un citas griiti aizsniedzamas vietas.

7. darbiba. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu
bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma lamenos,
atverés, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas,

var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tirisanas soli

« 1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu
saskana ar razotaja noradijumiem.

2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu
skiduma un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma
eso$ajiem burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai
kustigam dalam, lai nodrosinatu $kiduma saskari ar visam
virsmam. Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas
jaizskalo ar $lirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un
nodros$inatu $kiduma saskari ar visam instrumenta virsmam.
3. darbiba. [emérciet instrumentus vismaz uz 10 minitém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nopemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipasa
uzmaniba japieveérs spraugam, viru savienojumiem, sledzosam
viram, instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam

ar kustigam sastavdalam vai atsperém. Liimeni, necaurejo$as
atveres un kanulas jatira, izmantojot ciesi piegulosu, apalu
neilona saru suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet ciesi pieguloso,
apalo neilona saru suku liimena, necaurejosaja atveré vai kanulg,
un vienlaikus vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu skiduma
limena, lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma
parvérsanos aerosola.

4. darbiba. [znemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet
udensvada tideni vismaz vienu (1) minditi. Skalojot, kustiniet visas
kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Riipigi un intensivi skalojiet
limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

5. darbiba. levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. levérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu
ievietoSanu, lai panaktu maksimalu tiri$anu, pieméram, atveriet
visus instrumentus, novietojiet ieliektus instrumentus uz saniem
vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzeétus
grozus un paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates
un groza apaksa. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota
ar specialiem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

6. darbiba. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana
ar razotaja noradijumiem. Ieteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.
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Cikls Apraksts

1 PriekSmazgasana ¢ Auksts, mikstinats densvada
udens ¢ 2 miniites

2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e Karsts,
mikstinats idensvada Gdens ¢ 1 mintite

3 Skalo$ana e Auksts, mikstinats Gdensvada iidens

4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ¢ Karsts
udensvada tdens (64-66 °C) ¢ 2 miniites

5 Skalo$ana e Karsts, attirits iidens (64-66 °C) 1 miniite

6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) ¢ 7-30 miniites

Piezimes.

« Jaievéro mazgasanas/dezinfeKkcijas iekartas raZotaja
noradijumi.

« Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA parbaude,
atbilstiba standartam ISO 15883).

« Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir atkarigs
no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota apjoma
izmériem.

o Daudzi raZotaji ieprieks ieprogramme standarta
ciklus savas mazgasanas/dezinfekcijas iekartas,
un tie var ietvert termalu zema limena dezinficé$anas
skalo$anu péc mazgasanas ar tiriSanas lidzekli.
Termalas dezinficéSanas ciklu var veikt, lai sasniegtu
minimalo vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C temperatiira
1 miniti saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

« Jair pieejams ieellosanas cikls, kas attiecas uz iideni
$Kisto$u smeérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu
pieninu vai lidzvertigu vielu, kas paredzéta lieto$anai
mediciniskajam iericém, to var izmantot instrumentiem,
ja vien nav noradits citadi.

SterilizéSanas tvertnes manualas tiriSanas darbibas

¢ Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana
ar razotaja ieteikumiem.

¢ [zmantojot mikstu stkli vai dranu, notiriet visas tvertnes vaka
un instrumentu paplasu virsmas.

« Ripigi noskalojiet tvertnes sastavdalas zem tira, tekoSa tidens,
lai nonemtu visas mazgasanas lidzekla atliekas.

« Ripigi nozavéjiet tvertnes sastavdalas.

SterilizéSanas tvertnes automatiskas tiriSanas darbibas

¢ Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekla $kidumu saskana

ar mazgasanas iekartas razotaja ieteikumiem.

levietojiet tvertnes sastavdalas mazgasanas iekarta ta, lai tas

nevarétu izkustéties, un saciet ciklu.

Péc tirisanas cikla pabeig$anas iznemiet tvertnes sastavdalas

un parbaudiet, vai tas ir sausas. Ja tiek konstatéts mitrums,

nosusiniet sastavdalas ar tiram bezplaksnu salvetém.

DezinficéSana

e Instrumentiem pirms lietoSanas javeic beigu sterilizéSana.
Skatit noradijumus par sterilizéSanu talak.

¢ Ka da]u no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot
zema limena dezinficé$anu, tacu ierices pirms lietoSanas ir arl
jasterilize.

Zavésana

» Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu bezpliksnu dranu.
Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.
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Apskate un parbaude

« Péc tiriSanas visas ierices ripigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tirisanas lidzeklis. Ja joprojam
ir piesarnojums, atkartojiet tiriSanas procesu.

e Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums,
kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas apstradi
un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to nomainitu.

e Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu $adiem elementiem:

e asmeniem jabut bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;

« skavam un zobiem ir pareizi japiegul;

¢ kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona;

¢ noslédzoSiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un
jaaizveras viegli;

o gari, smalki instrumenti nedrikst bat saliekti vai
deformeti;

¢ jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet,
vai ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas;

¢ poliméra virsmam nedrikst biit parmérigi virsmas
bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanosanas),
deformacijas vai redzams saliekums. Ja instruments ir
bojats, tas ir janomaina.

Iee]losana

Péc tiriSanas un pirms sterilizéSanas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, sléedzo$am viram, slido$am vai rotéjosam
dalam) jaieello ar tideni $kistoSu smérvielu, pieméram,
Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzvértigu vielu, kas
paredzéta lieto$anai mediciniskajam iericém. Vienmér
ievérojiet smérvielas raZotdja noradijumus par at$kaidisanu,
uzglabasanas laiku un lieto§anas metodi.

Iepakos$ana sterilizéSanai

e Pirms sterilizéSanas instrumenti un tvertne ir pareizi janotira.
« Jevietojiet instrumentus to attiecigajas pozicijas piegades sistéma
saskana ar tvertné eso$ajiem markéjumiem/apziméjumiem.
Tiklidz tvertne ir piepildita, uzlieciet vaku un nostipriniet visus
slégus vai fiksatorus.

Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja sterilizéSanas
maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir jaievéro piesardziba,
lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices ir jaietin, izmantojot
divkarsas ietiSanas vai lidzvértigu metodi (ats.: AAMI ST79,

AORN vadlinijas).

Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

« Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizéSanas ietinamaja papira, ievérojot divkarsas ietiSanas
vai lidzveértigas metodes (ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas)
noradijumus.

« levérojiet kastes/paplates razotaja ieteikumus par ievietoSanu
un svaru. letitas kastes vai paplates kopéjais svars nedrikst
parsniegt 11,4 kg.

Instrumentus var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) stingras tvertnes sistéma
(t.i,, tvertné ar filtriem vai varstiem) kopa ar citam iericém,
ievérojot talak noraditos nosacijumus.

¢ Jaieveéro tvertnes raZotaja ieteikumi par tvertnes sagatavosanu,
apkopi un lietosanu.

« Izvietojiet visas ierices t3, lai tvaiks varétu piekliat visam
virsmam. Atveriet ierices, kuram ir viras, un parliecinieties,
ka izjaucamas ierices ir izjauktas, ja ieteikts to darit.

« levérojiet tvertnes raZotaja ieteikumus par ievieto$anu un
svaru. Piepilditas tvertnes sistémas kopéjais svars nedrikst
parsniegt 10 kg.
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SterilizéSana

e Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizéSana ar mitru,
karstu gaisu/tvaiku.

o Katra sterilizéSanas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).

e Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizé$anas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprinasanu un apKkopi.

« Talak esos$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas
laiki un temperatiiras, lai panaktu garantéto sterilitates
limeni (GSL) 10°.

e Jair spéka tvaika sterilizéSanas prasibas, kas ir konservativakas
par talak esosaja tabula noraditajam, jaievero attiecigas vietéjas
vai valsts specifikacijas.

Iedarbibas Zavesanas

Cikla veids Temperatiira laiks laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

PriekSvakuuma/

vakuuma 132°C 4 minites 30 minttes

impulss

. . ~ Iedarbibas Zavésanas
Cikla veids Temperatira laiks laiks

Eiropas ieteiktie parametri

PriekSvakuuma/

vakuuma 134°C 3 minites 30 minites
impulss
Z" s I l -

o leteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks
ir 30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav
minéts citadi.

¢ Péczavésanas ieteicams 15 miniites turét durvis atvértas.

o [eteicamais atdzeséSanas laiks péc Zavésanas ir 30 miniites,
bet var biit nepiecieSams ilgaks laiks atkariba no sterilizéjamas
partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa temperattiras un
mitruma, ierices konstrukcijas un izmantota iepakojuma.

Piezime: dezinficéSanas/sterilizéSanas ar tvaiku
parametri, ko Pasaules Veselibas organizacija (PVO)
iesaka instrumentu atkartotai apstradei gadijumos,
kad iespé&jama inficéSanas ar TSE/K]JS, ir $adi:

134 °C 18 minites. Sis ierices ir saderigas ar $adiem
parametriem.

Uzglabasana

e Jaar Matta PP giizas instrumentu komplektu tiek izmantota
sterilizéSanas tvertnes sistéma, informaciju par sterilitates
uzturésanas apstiprinato terminu skatiet razotaja noradijumos.
Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiiram/mitrumu.

Piezime: pirms lietosanas parbaudiet katru iepakojumu,

lai parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais papirs,
maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja ir kads
no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu, un tas
ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.
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Markéjuma izmantotie apziméjumi:

A Uzmanibu!
Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
oNLY tikai arstam vai péc arsta pasitijuma

c € CE markéjums?

c € CE markéjums ar pazinotas struktiras nr.!
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs

Izgatavosanas datums

Partijas kods

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu
Mediciniska ierice

Razotajvalsts

Iepakojuma vieniba

Izplatitajs

Sveices pilnvarotais parstavis?

Importetajs

B YR EEIIL R

lerices unikalais identifikators

'CE informaciju skatiet etiketé
Skatiet Sveices pilnvarota parstavja etiketi
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| Lietuviy - LT |

»,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinys
Naudojimo ir pakartotinio apdorojimo
instrukcija

Si instrukija atitinka ISO 17664 ir AAMI ST81. Ji taikoma:

¢ daugkartinio naudojimo instrumentams ,Matta AA“ klubo
instrumenty rinkinyje (pateikiamas nesterilus),
platinamame ,DePuy-Synthes®, kurie yra skirti naudoti ir
pakartotinai apdoroti sveikatos priezitros aplinkoje.
Visi instrumentai ir priedai gali biiti saugiai ir veiksmingai
pakartotinai apdoroti, vadovaujantis rankinio ir misraus
rankinio-automatinio valymo instrukcijomis ir naudojant
Siame dokumente pateiktus sterilizavimo parametrus,
NEBENT Kkonkretaus instrumento naudojimo
instrukcijoje nurodyta Kkitaip;

¢ daugkartinio naudojimo tiekimo sistemai (déklai, padéklai
ir dangteliai), kurioje yra ,Matta AA“ klubo instrumenty
rinkinys, skirtai apsaugoti, tvarkyti, sterilizuoti garais ir
pristatyti j chirurgijos lauka.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Medziagos ir draudziamos medziagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyviininées
kilmés medziagos, zZr. gaminio etikete.

ApraSymas

»Matta AA" klubo instrumenty rinkinys yra medicinos instrumenty
rinkinys, naudojamas taikant klubo sanario artroplastikos priekinj
metoda. Sis priemoniy rinkinys yra naudingas atliekant vizualizacija
visos operacijos metu, pasalinant $launikaulio galvute ir jstatant
Slaunikaulio dilde j $launikaulj. Instrumentai yra daugkartinio
naudojimo ir gali buti pakartotinai sterilizuojami naudojant
standartinius metodus, lengvai prieinamus ligoninéms ir ortopedijos
prieziiiros centrams.

Numatytoji paskirtis

,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinys yra medicinos instrumenty
rinkinys, naudojamas taikant klubo sanario artroplastikos priekinj
metoda. Sis priemoniy rinkinys yra naudingas atliekant vizualizacijg
visos operacijos metu, pasalinant $launikaulio galvute ir jstatant
Slaunikaulio dilde j Slaunikaulj.

Daugkartinio naudojimo tiekimo sistema (déklai, padéklai

ir dangteliai) skirta apsaugoti ir organizuoti instrumentus
sterilizuojant ir pristatant j chirurgijos lauka. Tiekimo sistemos
(déklai ir padéklai) néra skirtos patiems palaikyti steriluma.

Jos sukurtos palengvinti sterilizacijos procesa, kai naudojamos
kartu su vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas sterilizacijos
ivyniojimas). Jos taip pat gali biiti naudojamos palengvinti
nurodytg filtruotos sterilizacijos procesa, kai naudojamos

kartu su vyniojamaja medziaga (FDA patvirtintas sterilizacijos
ivyniojimas). Vyniojamoji medziaga yra sukurta taip, kad

bty galima pasalinti org, prasiskverbti garams / pasalinti
(i8dziovinti) garus ir i$laikyti vidiniy komponenty steriluma.

Numatytoji pacienty populiacija

,Matta AA" klubo instrumenty rinkinys yra paskiriamasis, todél
reikiamy Ziniy turintis chirurgas ortopedas gali naudoti priemone
bet kuriam pacientui, kuriam jg laiko tinkama. Priemoné skirta
naudoti pacientams, kuriems atliekama procediira, kuriai biitina
klubo artroplastika.
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Naudojimo indikacijos

,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinj sudaro daugkartinio naudojimo
priemoneés, skirtos naudoti klubo sanario artroplastikos metu,

kai taikoma priekiné chirurginé technika.

Kontraindikacijos

Sie ortopediniai instrumentai yra naudojami pagal recepta.
Prietaisus gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZiliros
darbuotojai. Sie instrumentai néra skirti naudoti atliekant kitas
chirurgines procediiras ar kitose anatominése vietose.

Numatyti naudotojai

,Matta AA" klubo instrumenty rinkinys yra paskiriamasis ir
todél skirtas naudoti kvalifikuotiems chirurgams ortopedams,
parengtiems taikyti atitinkama chirurgine metodika.

Priedai ir (arba) kitos priemonés, skirti naudoti kartu su
gaminiu

Pléstuvo rankena yra suderinama su ,Actis‘, ,Corail“ ir ,Summit”
pléstuvo sistemomis.?

Traukikliai turi ,Hudson" jungtj, kuri yra skirta naudoti su
elektriniu jrankiu ir (arba) ,Hudson" T formos rankena.®

3Prie$ naudojima uztikrinkite patikima pirmiau minéty junginiy
sujungima.

Numatoma Klinikiné nauda

¢ Naudojant kaip numatyta, ,Matta AA“ klubo instrumenty
rinkinys pagerina matyma per operacija, padeda pasalinti
Slaunikaulio galvg ir jstatyti j $launikaulj $launikaulio dilde.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

nurodyti daznai pasitaikantys nepageidaujami jvykiai ir

komplikacijos, susije su chirurgine procediira apskritai.

 Vélavimas atlikti chirurgine operacija dél trikkstamy, pazeisty
arba nusidéveéjusiy instrumenty.

¢ Audiniy pazeidimas ir papildomo kaulo pasalinimas dél atSipusiy,
pazeisty arba j klaidinga padétj nustatyty instrumenty.

o Infekcija ir toksiSkumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami jvykiai naudotojui:

Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, aStriomis briaunomis, smigiais, vibracija arba
dél instrumenty uzstrigimo.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos. Pranesimai apie

rimtus incidentus

Pranesimai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti

arba gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyky:

» paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos buklés rimta pablogéjima;

¢ rimtg grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis j savo
vietos , Tecomet” prekybos atstova. Dél kito teiséto gamintojo
gaminamy instrumenty skaitykite to gamintojo parengta
naudojimo instrukcija.

Veiksmingumo charakteristikos

¢ ,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinys pagerina matyma
per operacija, padeda pasalinti §launikaulio galvg ir jstatyti j
Slaunikaulj $launikaulio dilde.
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A

ISPEJIMAI

e o Pagal JAV federalinius jstatymus, §j priemone leidZziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Dél konstrukcijos specifikacijy, pléstuvo rankenos neturéty
buti naudojamos su jokiomis kitomis gamintojo implanty
sistemomis, i$skyrus nurodytas.

Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra
tiekiami nesterilts, turi bati iSvalyti ir sterilizuoti pagal
Sias instrukcijas prie$ kiekvienag panaudojima.

Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus

ir priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines
apsaugos priemones (AAP).

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavimg nuo instrumenty bitina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medZziagas, jei tokiy yra.

Bikite atsargts tvarkydami, valydami ir Sluostydami instrumentus
ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais ar dantimis.
Daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO),

dujy plazmos ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody.
Rekomenduojamas metodas yra sterilizavimas garais
(drégnasis kaitinimas).

Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologinés kilmeés neSvarumams isdziuti ant
uztersty priemoniy. Neleisdami kraujui, kiino skys¢iams

ir audiniy liku¢iams i$dziiti ant panaudoty instrumenty
sustiprinsime visy vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy
efektyvuma.

Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali
biiti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
aklinomis angomis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais ir kitomis
formos ypatybémis. Rekomenduojama tokias priemones
kruopsciai iSvalyti rankomis prie$ atliekant bet kokj
automatinio valymo procesg.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy Sepeciy ir
$veitianéiy kempiniy. Sios medziagos paZeis instrumenty
pavirsiy ir apdaila. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy
formy, ilgiy ir dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais Seriais.
Apdorodami instrumentus, nedékite sunkiy priemoniy ant
trapiy instrumenty.

Nenaudokite kieto vandens. Minkstintg vandentiekio
vandenj galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam
skalavimui naudokite grynintg vandenj, kad nepasilikty
mineraliniy nuosédy.

Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biiti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

Instrumenty naudojimo biidus lemia naudotojo patirtis

ir kvalifikacinis pasirengimas chirurginéms procediiroms.

Sio instrumento nenaudokite jokiais tikslais, kurie nenumatyti
pagal priemonés paskirtj, nes tai gali labai pakenkti gaminio
naudojimo saugumui ir funkcionalumui.

Priemonés naudojimo trukmeé

¢ ,Matta AA“ klubo instrumenty rinkinys yra sudarytas i$
daugkartinio naudojimo instrumenty. Tikétina tinkamumo
naudoti trukmeé priklauso nuo instrumenty naudojimo daznio,
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tvarkymo ir prieziiros. Tac¢iau negalima tikétis, kad netgi
tinkamai naudojami, tvarkomi ir prizitrimi daugkartinio
naudojimo instrumentai tarnaus amzinai.

» Kiekvieng karta prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,
ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Atlieky tvarkymas

e Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite ja
pagal vietos procediiras ir rekomendacijas.

¢ Visos priemonés, kurios yra uzZterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (pavyzdziui, kiino skysciais),
turi buti tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirtg
uzkrec¢iamosioms medicininéms atliekoms. Visos priemoneés,
turincios a$triy briauny, turi bati pagal ligoninés protokola
iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

e Jei nenurodyta Kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal $ias

instrukcijas daro minimaly poveikj daugkartinio naudojimo

instrumentams ir priedams. Nertidijanciojo plieno arba
kitokiy metaliniy chirurginiy instrumenty eksploatacijos
pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade
naudojant pagal chirurgine paskirt;.

Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy

komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie néra tokie

patvarus kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plyseliy, jtrikimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba
jis akivaizdziai persikreipes, komponenta biitina pakeisti.

Dél pakeitimo kreipkités j savo ,Depuy” atstova.

Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti

rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH

fermentines ir valancias priemones.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba

kuriose kelia nerima uzkrec¢iama spongiforminé encefalopatija

(TSE) ir Creutzfeld-Jakob liga (CJD), nerudijancio plieno

ir polimerinius instrumentus galima valyti Sarminémis

medziagomis, kuriy pH lygus 12 ar maZzesnis. Labai svarbu,

kad $arminiai valikliai buty visiskai neutralizuoti ir
pasalinti nuo priemoniy skalaujant, Kitaip jie gali toliau
ardyti priemones ir sutrumpinti ju naudojimo trukme.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima atliekantys
asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy teisés akty ir potvarkiy.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti daugkartinio naudojimo instrumentams ir
priedams naudojimui chirurgijai.

A ISPEJIMAS Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra
atsakingi uZztikrinti, kad pakartotinis apdorojimas bty atliktas
tinkamai apmokyto personalo ir naudojant tinkama jrangg bei
medziagas, kad pageidaujami rezultatai bty pasiekti; paprastai
tam bitina patvirtinti ir nuolat stebéti jranga ir procesus.

A ISPEJIMAS Biitina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés
ar gydymo jstaigos pakartotinio apdorojimo protokolo nukrypimus
nuo pateikty instrukeijy ir jy veiksminguma, kad biity galima
iSvengti nepageidaujamy pasekmiu.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Naudojimo vietoje
e Vienkartinémis Sluostémis nuvalykite nuo instrumenty biologinés

kilmés neSvarumy pertekliy. Sudékite priemones j inda su
distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais ranksluosciais.
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Pastaba: mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale palengvins
valyma, ypac sudétingos formos instrumenty su spindZziais,
sujungtais pavirsiais, aklinomis angomis ir kaniulémis.
e Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny,
po naudojimo jie turi biiti kaip jmanoma greiciau nuvalyti,
kad biity sumazinta i§dzitivimo prie$ valyma tikimybeé.
Izoliavimas ir transportavimas
¢ Naudoti instrumentai turi biiti perveZti j nukenksminimo

zong pakartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad biity i$vengta nereikalingo uZterSimo pavojaus.

Paruosimas valymui

[Sardomus instrumentus butina iSardyti pries$ valyma ir
sterilizavima. Instrumentai paprastai ardomi intuityviai,
kai bitina, tac¢iau sudétingesniy instrumenty ardymui biitina
vadovautis pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.
Pastaba: visus rekomenduojamus ardymo veiksmus
galima atlikti rankomis. Niekada nenaudokite jrankiy
instrumentams iSardyti labiau nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus biitina paruosti
gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiros.
Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstinta
vandentiekio vandenj.

Pastaba: stipriai uZtersus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, butina paruosti naujq valymo tirpala.

Rankinio valymo veiksmai

¢ 1 veiksmas: paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

» 2 veiksmas: visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
jstrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ir judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules biitina praplauti $virkstu,
kad burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus
instrumento pavirsius.

¢ 3 veiksmas: mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy.
Mirkydami trinkite pavirSius $epetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi terSalai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatinga démes;j skirkite siauriems plysiams,
Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
Siurkstiems pavirsiams ir sritims su judanciais komponentais ar
spyruoklémis. SpindZius, aklinas angas ir kaniules biitina iSvalyti
gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami
jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj j spindzius, aklinas
angas ir kaniules ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.
Pastaba: visg $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumazintuméte galimybe uzterstam
tirpalui virsti aerozoliu.

4 veiksmas: iSimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandentiekio vandeniu ne trumpiau nei vieng
(1) minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas
dalis. Itin kruop$ciai praplaukite spindzZius, ertmes, kaniules ir
kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5 veiksmas: paruoskite ultragarsinio valymo vonele su
plovikliu ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas.
Visiskai panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos
Svelniai supurtykite, kad pasalintuméte visus jstrigusius
burbuliukus. SpindZius, aklinas angas ir kaniules bitina
praplauti $virkstu, kad burbuliukai buty pasalinti ir

tirpalas pasiekty visus instrumento pavirsius. Ultragarsu
iSvalykite instrumentus, naudodami jrangos gamintojo
rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui optimalius
trukme, temperatira ir daznj. Rekomenduojama trukmé ne
trumpesné nei desimt (10) minuciy.
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Pastabos:

¢ Valydami ultragarsu atskirkite nerudijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty i$ kity metaly, kad
iSvengtuméte elektrolizés.

« Visis$kai atidarykite lankstomus instrumentus.

« Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos
tinklo krepSius arba déklus.

« Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
veiksminguma ultragarso aktyvumo detektoriumi,
atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant TOSI™
arba SonoCheck™.

¢ 6 veiksmas: iSimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologinés kilmés ne$varumy
zenkly. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis.

Itin kruopsc¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas
sunkiai pasiekiamas vietas.

7 veiksmas: iSdziovinkite instrumentus $variu, drégme
sugerianciu, nesipikuojanciu audeklu. Galite naudoti §vary
suspaustg org drégmei i$ spindZziy, ertmiy, kanaly ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

« 1 veiksmas: paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

¢ 2 veiksmas: visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ir judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules biitina praplauti $virkstu,
kad burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus
instrumento pavirsius.

¢ 3 veiksmas: mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10
minuciy. Trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi tersalai bus pas$alinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite siauriems plySiams,
Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
pasiaustiems pavir$iams ir sritims su judanciais komponentais
ar spyruoklémis. SpindZius, aklinas angas ir kaniules biitina
i$valyti gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais.
Sukdami jstatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais
Seriais j spindzius, aklinas angas ir kaniules ir sukiodami
pastumdyKkite jj kelis kartus.
Pastaba: visa Sveitima buitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumaZzintuméte galimybe uzterstam
tirpalui virsti aerozoliu.

4 veiksmas: iSimkite instrumentus iS fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandentiekio vandeniu ne trumpiau nei vieng
(1) minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas
dalis. Itin kruops¢iai praplaukite spindZius, ertmes, kaniules ir
kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

5 veiksmas: sudékite instrumentus j tinkama, patvirtintg plautuva /
dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo / dezinfekatoriaus gamintojo
instrukcijomis, kaip sudéti instrumentus, kad valymo poveikis biity
maksimalus, pvz,, atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus
instrumentus ant $ono arba apverstus, naudokite plautuvams
skirtus krepsius ir déklus, sudékite sunkesnius instrumentus
apatiniuose krepsiuose ir dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius
apripintas specialiais padéklais (pvz., instrumentams su kanalais),
naudokite juos pagal gamintojo instrukcijas.

6 veiksmas: apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo cikla instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami Sie minimalis plovimo ciklo
parametrai:
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Ciklas | Aprasymas

1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas
vandentiekio vanduo ¢ 2 minutés

2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose ¢ Karstas
minkstintas vandentiekio vanduo ¢ 1 minuté

3 Skalavimas  Saltas minkstintas vandentiekio vanduo

4 Plovimas plovikliu ¢ Kar$tas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) » 2 minutés

s Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C) ¢
1 minuté

6 Dziovinimas karstu oru (116 °C) ¢ 7-30 minuciy

Pastabos:

« Biitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis.

« Biutina naudoti plautuva / dezinfekatoriuy, kurio
veiksmingumas yra pademonstruotas (pvz., leistas
FDA arba patvirtintas pagal ISO 15883).

« Dziovinimo trukmeé nurodyta Kaip verciy intervalas,
nes ji priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus
apkrovos dydZio.

¢ Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja
plautuvy / dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy
sudétyje gali buti terminis, Zemo lygio dezinfekcinis
skalavimas po plovimo plovikliu. Terminis skalavimas
turéty buti atliekamas norint pasiekti minimalia verte
A0 =600 (pvz.,, 90 °C 1 minute pagal ISO 15883-1)
ir yra suderinamas su instrumentais.

« Jeiyra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip ,Preserve®",
JInstrument Milk“ ar Kitu lygiaverciu tepalu, skirtu
medicinos priemonéms, ji galima naudoti instrumentams,
jei nenurodyta kitaip.

Sterilizavimo konteinerio valymo rankiniu biidu veiksmai

¢ Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus pH
ploviklio tirpala.

» Minksta kempine ar $luoste nuvalykite visus konteinerio
dangcio ir instrumenty padékly pavirsius.

¢ Kruopsciai nuskalaukite konteinerio komponentus po Svariu
tekanciu vandeniu, kad pasalintuméte visus ploviklio likucius.

« Kruopsciai iSdziovinkite konteinerio komponentus.

Sterilizavimo konteinerio automatiniai valymo veiksmai

¢ Pagal plautuvo gamintojo rekomendacijas paruoskite neutralaus
pH ploviklio tirpala.

» Konteinerio komponentus sudékite j plautuva taip, kad jie negaléty
judéti, ir pradékite cikla.

« Baige valymo ciklg, iSimkite konteinerio komponentus ir
patikrinkite, ar jie sausi. Jei pastebima drégmé, komponentus
nusausinkite §variomis $luostémis, nepaliekanc¢iomis piikeliy.

Dezinfekcija

o Instrumentai prie$ naudojima turi buti visiskai sterilizuoti.
Zr. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

o Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet priemones taip pat bitina
sterilizuoti prie$ naudojima.

Dziovinimas

¢ I8dziovinkite instrumentus $variu, drégme sugerianciu,
nesipiikuojanciu audeklu. Galite naudoti $vary, filtruota
suspaustg org drégmei i$ spindZziy, ertmiy, kaniuliy ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.
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Tikrinimas ir bandymas

¢ Po valymo visus priemones butina atidziai apzitréti, ar neliko
biologinés kilmés neSvarumy ir ploviklio liekany. Jei terSaly
liko, pakartokite valymo procesa.

o Apzitrekite kiekviena priemone, ar netruksta sudétiniy daliy,
jis nepaZzeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy ar
nusidévéjimy, kurie gali trukdyti priemonés veikimui, nutraukite
apdorojima ir kreipkités i , Tecomet" atstova, kad priemone
pakeisty.

o Apzitrédami priemones, atkreipkite démes;j j Sias dalis:

« Pjovimo briaunos turi buti iStisinés, be jranty.

o Ziotys ir dantys turi biti tinkamai sulygiuoti.

« Judancios dalys turi sklandziai judéti visoje numatytoje
judéjimo amplitudéje.

¢ Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai
uzsidaryti.

¢ llgiir ploni instrumentai turi biiti nesulenkti ir
nedeformuoti.

« Jeiinstrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

« Polimero pavirsiuje neturéty bty smarkaus pavirsiaus
pazeidimo (pvz., kapiliariniy plySeliy, jtrikimuy, atsilupusiy
sluoksniy), deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo
zenkly. Jei instrumentas yra pazeistas, jj reikia pakeisti.

Sutepimas

¢ Po valymo pries sterilizavima instrumentus su judanc¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uzraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) biitina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®’, Instrument Milk" ar kitu lygiaver¢iu tepalu,
skirtu medicinos priemonéms. Visuomet vadovaukités tepalo
gamintojo instrukcijomis dél skiedimo, laikymo termino ir
tepimo bido.

Ipakavimas sterilizacijai

« Instrumentai ir konteineris pries sterilizuojant turi buti
tinkamai i$valyti.

Padékite instrumentus j atitinkamg padétj tiekimo sistemoje,
atsizvelgdami j konteineryje esancius Zenklinimus / etiketes.
Kai konteineris pakrautas, uzdékite dangtj ir uzfiksuokite visus
sklascius ar spynas.

Pavienes priemones galima supakuoti patvirtintame (pvz, FDA
leistiname arba ISO 11607 atitinkanciame) medicininés klasés
sterilizavimo maiSelyje arba jvyniojimo medziagoje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiselj arba jvynioklj. Priemones biitina
ivynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metodq

(zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniokliy.

e Déze arba dékla biitinai jvyniokite patvirtintame
(pvz., FDA leistiname arba ISO 11607 atitinkanciame)
medicininés klasés sterilizavimo jvynioklyje, naudodami
dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metodg (Zr. AAMI ST79,
AORN rekomendacijas).

o Vykdykite déZés / déklo gamintojo rekomendacijas dél
jkrovos ir svorio. Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris
neturi virsyti 11,4 kg.

Instrumentus galima supakuoti patvirtintoje (pvz., FDA leistinoje
arba ISO 11607 atitinkancioje) standziy konteineriy sistemoje
(t.y, su filtrais ar voZtuvais) kartu su kitomis priemonémis esant
Sioms salygoms:

« Vadovaukités konteinerio gamintojo rekomendacijomis dél
konteinerio paruosimo, priezitiros ir naudojimo.

« [3déliokite visas priemones taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visas priemones su lankstais ir
iSrinkite priemones, jei rekomenduojama.

« Vykdykite konteinerio gamintojo rekomendacijas dél
apkrovos ir svorio. Bendrasis pakrautos konteineriy
sistemos svoris neturi virsyti 10 kg.
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Sterilizavimas

¢ Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.

Kiekvienoje jkrovoje rekomenduojama naudoti patvirtintg cheminj
indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy (6 klasés).
Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigiiracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi buti patvirtintas (pvz., FDA leistinas,
atitinkantis EN 13060 arba EN 285). Taip pat biitina vadovautis
gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo, patvirtinimo

ir prieziaros.

Patvirtintos poveikio trukmés ir temperatiiros, biitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10°, yra pateiktos lenteléje.
Turi buti laikomasi vietiniy ar nacionaliniy specifikacijy,

kai taikomi sterilizacijos garais reikalavimai yra grieZtesni
nei iSvardyti Zemiau esancioje lenteléje.

. A _ Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé
JAV rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 132°C 4 minutes 30 minuéiy
pulsuojantis
vakuumas
. A _ Poveikio Dziuvimo
Ciklo tipas Temperatiira trukmé trukmé
Europoje rekomenduojami parametrai
Pirminis
vakuumas / 134°C 3 minutes 30 minuéiy
pulsuojantis
vakuumas
Diiovini . wis

* Rekomenduojama dZiovinimo trukmé pavieniams jvyniotiems
instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta kitaip
priemoneés instrukcijos specifikacijose.

¢ Po dziovinimo rekomenduojama 15-kai minuciy atidaryti
duris.

¢ Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmé po dZiovinimo
yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfiguracijos, aplinkos
temperatiiros ir drégnio, priemoniy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba: pasauliné sveikatos organizacija (PSO) rekomenduoja
Siuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais parametrus
pakartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra nerimo

deél TSE/CJD tersaly: 134 °C 18 minu¢iu. Sios priemonés
suderinamos su $iais parametrais.

Laikymas

¢ Jei naudojate sterilizavimo konteinerio sistema su ,Matta AA“
klubo instrumenty rinkiniu, skaitykite gamintojo instrukcijas
dél patvirtinto sterilumo palaikymo termino.

e Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose,
ribotos prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos,
apsaugotos nuo dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir
ekstremaliy temperatiiry ir drégniy.

Pastaba: apZiureékite kiekviena pakuote pries naudojima
ir jsitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., ijvynioklis,
maiselis ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato
drégmeés ar bandymo atidaryti poZymiu. Jei yra bent
vienas $iy Zenkly, pakuotés turinys laikomas nesteriliu
ir turi buiti pakartotinai apdorotas atliekant valyma,
ipakavima ir sterilizavima.
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Etiketéje naudojami simboliai:

A

B YR EEIIL R

Démesio

Nesterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, $j priemone leidZziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas!

CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga Nr #1
Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
Gamintojas

Pagaminimo data

Partijos kodas
Katalogo numeris

Skaityti naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné
Gamybos Salis

Pakuotés vienetas

Platintojas

Igaliotasis atstovas Sveicarijoje?
Importuotojas

Unikalusis priemoneés identifikatorius

Norédami perziareti CE informacija, zr. Zenklinima
?]galiotajj atstova Sveicarijoje Zr. etiketéje
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I Norsk - NO I

Matta AA-hofteinstrumentsett
Instruksjoner for bruk og reprosessering

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81.
De angar fglgende:

e Gjenbrukbare instrumenter i Matta AA-hofteinstrumentsettet
(leveres ikke-sterile) distribuert av DePuy-Synthes,
som er ment for bruk og reprosessering i helseinstitusjoner.
Alle instrumenter og alt tilbehgr kan trygt og effektivt
reprosesseres ved a fplge instruksjonene for manuell
rengjgring eller en kombinasjon av manuell og automatisk
rengjgring og steriliseringsparameterne som finnes i dette
dokumentet, MED MINDRE noe annet er oppgitt i
instruksjonene som fglger med et spesifikt instrument.

e Gjenbrukbart leveringssystem (esker, brett og lokk) som
holder instrumentene i Matta AA-hofteinstrumentsettet
for beskyttelse, organisering, dampsterilisering og levering
til det kirurgiske feltet.

BRUKSANVISNING

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Beskrivelse

Matta AA-hofteinstrumentsettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under teknikk med anterior
tilneerming ved hofteartroplastikk. Dette settet er nyttig for

4 bidra til visualisering gjennom hele operasjonen, ved fjerning
av femoralhodet og innsetting av femoralrasper i femur.
Instrumentene er gjenbrukbare og kan resteriliseres flere
ganger ved bruk av standardmetoder som er lett tilgjengelige
for sykehus og ortopediske behandlingssentre.

Tiltenkt bruk

Matta AA-hofteinstrumentsettet er et sett med medisinske
instrumenter som brukes under teknikk med anterior
tilneerming ved hofteartroplastikk. Dette settet er nyttig for

4 bidra til visualisering gjennom hele operasjonen, ved fjerning
av femoralhodet og innsetting av femoralrasper i femur.
Leveringssystemer (esker, brett og lokk) er ment & beskytte og
organisere instrumentene under sterilisering og levering til det
kirurgiske feltet. Leveringssystemene (eskene og brettene) er i

seg selv ikke laget for a opprettholde steriliteten. De er laget for

4 forenkle steriliseringsprosessen nar de brukes sammen med et
innpakkingsmateriale (FDA-Klarert steriliseringsomslag). De kan
ogsa brukes til a forenkle en spesifisert steriliseringsprosess nar

de brukes sammen med et innpakkingsmateriale (FDA-klarert
steriliseringsomslag). Innpakkingsmaterialer er laget for a tillate
luftfjerning og damppenetrering/-fjerning (tgrking) og opprettholde
steriliteten til komponentene pa innsiden.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Matta AA hofteinstrumentsettet er reseptpliktig; en kyndig ortopedisk
kirurg kan dermed bruke enheten pé en pasient som han eller hun
mener er en aktuell kandidat. Enheten skal brukes pa pasienter som
gjennomgar en prosedyre som krever hofteartroplastikk.

Indikasjoner for bruk

Matta AA-hofteinstrumentsettet bestar av gjenbrukbare enheter
som er ment for bruk under hofteartroplastikk ved bruk av kirurgisk
teknikk med anterior tilneerming.
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Kontraindikasjoner

Disse ortopediske instrumentene er reseptpliktige. Instrumentene
skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell. Disse instrumentene
skal ikke brukes i andre kirurgiske tilnaerminger eller pa andre
anatomiske steder.

Tiltenkt bruker

Matta AA hofteinstrumentsettet er reseptpliktig og skal dermed
brukes av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleering
i de aktuelle kirurgiske teknikkene.

Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i
kombinasjon med produktet

« Brotsjhandtaket er kompatibelt med Actis-, Corail- og Summit-
brotsjsystemer.?

» Korketrekkeren har en Hudson-kobling som er ment for bruk
med et strgmdrevet hdndstykke og/eller Hudson T-handtak.?
3For de ovenstdende kombinasjonene ma du sgrge for at
tilkoblingen er forsvarlig fgr bruk.

Forventet klinisk nytte

o Nar Matta AA hofteinstrumentsettet brukes som tiltenkt, bistar
det ved visualiseringen gjennom operasjonen, fjerning av
femurhodet og innfgring av femurraspene i femur.

Bivirkninger og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner innebaerer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte bivirkninger og komplikasjoner som generelt sett er

forbundet med kirurgiske prosedyrer:

« Forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter.

» Vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde
eller feilposisjonerte instrumenter.

« Infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering.

Bivirkninger for brukeren:

Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader fordrsaket
av bor, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av
instrumenter.

Bivirkninger og komplikasjoner - rapportering av alvorlige
hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten,

skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i

medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg. Alvorlig

hendelse betyr enhver hendelse som direkte eller indirekte farte til,

som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av det fglgende:

» Dgd hos en pasient, bruker eller en annen person.

e Midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand.

« En alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter
som er produsert av en annen juridisk produsent.

Ytelsesegenskaper

» Matta AA hofteinstrumentsettet bistar ved visualiseringen
gjennom operasjonen, fjerning av femurhodet og innfgring av
femurraspene i femur.
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A

ADVARSLER

e o Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller
pa bestilling fra lege.
Pa grunn av designspesifikasjonene skal ikke de brede
brotsjhdndtakene brukes med implantatsystemer fra noen
annen produsent, annet enn de som er spesifisert.
Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres ikke-sterile
, ma rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene
for hver bruk.
Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.
Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.
Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjaereegger,
spisser og tenner.
Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.
Ikke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter.
Alle pafglgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere
nar ikke blod, kroppsveaesker og vevsrester har fatt tgrke pa
brukte instrumenter.
Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskemaskin/desinfektor
er kanskje ikke effektiv for instrumenter med lumen, blindhull,
kanyler, sammenfgyde overflater og andre komplekse egenskaper.
Det anbefales & grundig rengjgre slike instrumentegenskaper
manuelt fgr enhver automatisk rengjgringsprosess.
Metallbgrster og skurende puter md ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former,
lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.
Ikke plasser tunge gjenstander oppa gmtalige instrumenter
ndr instrumentene prosesseres.
Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for & unngd mineralavsetninger.
Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.
Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa
kirurgiske instrumenter.
Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
Instrumentbenyttelse beror pa brukerens erfaring og oppleering
i kirurgiske prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet til noe annet
formal enn den tiltenkte bruken av enheten, da dette kan ha
betydelig innvirkning pa sikkerheten og funksjonen til produktet.

Enhetens levetid

« Matta AA-hofteinstrumentsettet bestar av gjenbrukbare
instrumenter. Forventet levetid avhenger av bruksfrekvensen
og stellet og vedlikeholdet instrumentene far. Likevel, selv med
riktig hdndtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes
at gjenbrukbare instrumenter varer evig.

¢ Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang
for bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor
slitasje, ma ikke brukes.
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Avhending

Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt
smittsomme stoffer av menneskelig opphav (slik som
kroppsvaesker), skal hdndteres i henhold til sykehuset
protokoll for smittsomt medisinsk avfall. Enhver enhet som
inneholder skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for
skarpe gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene
pévirker gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr
minimalt, med mindre noe annet er notert. Enden pa levetiden
til kirurgiske instrumenter i rustfritt stdl eller annet metall
bestemmes som regel ut fra slitasje og skade pafgrt under
tiltenkt kirurgisk bruk.

Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp.

De er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter

i metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering), vridning eller
synlig skjevhet, skal de byttes ut. Kontakt din Depuy-representant
dersom du har behov for utskifting.

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og
rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare
instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes

til & rengjgre instrumenter i rustfritt stdl og polymer i land

der det kreves av lov eller lokale forordninger eller der
prionsykdommer som overfgrbar spongiform encefalopati
(TSE) og Creutzfeldt-Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er
svaert viktig at alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig
og grundig ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan
det oppsta forringelse som forkorter enhetens levetid.

Iland der kravene til reprosessering er strengere enn det som er
oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens ansvar
a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til 4 klargjgre gjenbrukbare instrumenter og
tilbehgr for kirurgisk bruk.

A ADVARSEL Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets
ansvar a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr
og materiell, og at personalet har fatt riktig oppleering for a fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene
er validerte og overvakes rutinemessig.

A ADVARSEL Ethvert avvik fra disse instruksjonene,
av brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal evalueres for
effektivitet for 4 unnga mulige ugnskede konsekvenser.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING
Brukssted
Fjern stgrre mengder biologiske rester fra instrumentene med

en engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann
eller dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er klargjort
i henhold til prod vil forenkle rengjgring, seerlig

av instrumenter med komplekse egenskaper som lumen,
sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres sa snart som mulig etter bruk for & minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

232



Oppbevaring og transport

« Brukte instrumenter ma transporteres til dekontamineringsomradet
for reprosessering i lukkede eller tildekte beholdere for a hindre
risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

Instrumenter som er laget for a tas fra hverandre, ma demonteres

for rengjering og sterilisering. Demonteringen er stort sett

selvforklarende ndr det er ngdvendig. For mer kompliserte

instrumenter finnes det imidlertid bruksanvisninger som skal fglges.

Merk: All anbefalt demontering kan utferes for hand.
Bruk aldri verktgy til & demontere instrumentene utover
det som er anbefalt.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved fortynningen og
temperaturen som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (uklare).

Trinn for manuell rengjgring

¢ Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

¢ Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for 4 fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for  sikre at
alle overflatene kommer i kontakt med lgsningen. Lumen,
blindhull og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for &
fierne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene kommer
i kontakt med lgsningen.

¢ Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under
blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med myk
nylonbust til alt synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige
mekanismer. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede
ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og omrader
med bevegelige komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull
og kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund
bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten inn
i lumenet, blindhullet eller kanylen med en vridningsbevegelse
mens du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med

springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og

hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt lumen,

hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig & komme til.

Trinn 5: Klargjer et ultralydrengjgringsbad med rengjgringsmiddel,

og avgass i henhold til produsentens anbefalinger. Senk

instrumentene helt ned i rengjgringslgsningen og rist dem forsiktig

for & fjerne eventuelle bobler som sitter fast. Lumen, blindhull

og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler

og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med

lgsningen. Rengjgr instrumentene sonisk i den tiden, temperaturen

og frekvensen som anbefales av utstyrsprodusenten, og som er

optimale for det rengjgringsmidlet som brukes. Minst ti

(10) minutter er anbefalt.

Merknader:

« Skill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd for
a unnga elektrolyse.

« Apne hengslede instrumenter helt.

¢ Bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralydrengjgringsmaskiner.

« Regelmessig overviking av ytelsen til sonisk rengjoring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.
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e Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem

i renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til
rester av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle
bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig
og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det
er vanskelig @ komme til.

Trinn 7: Tork instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut.
Ren, filtrert trykkluft kan brukes til & fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig a komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

e Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

e Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist
dem forsiktig for a fijerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede
instrumenter eller bevegelige deler for & sikre at alle overflatene
kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for 4 fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.

« Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter.
Skrubb overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt
synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer.

Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd,
skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og omrader med
bevegelige komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull og
kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund bgrste
med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten med
nylonbust inn i lumenet, blindhullet eller kanylen med en
vridningsbevegelse mens du skyver den inn og ut flere ganger.
Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig &
komme til.

Trinn 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskemaskin/desinfektor. Fglg anvisningene fra produsenten
av vaskemaskinen/desinfektoren for lasting av instrumentene
slik at de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. apne
alle instrumenter, plasser konkave instrumenter pa siden eller
opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner,
sett tunge instrumenter nederst i brettene og kurvene. Hvis
vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller
(f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold
til produsentens anvisninger.

Trinn 6: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskemaskinens/desinfektorens standard instrumentsykluser
i henhold til produsentens anvisninger. De fglgende
minimumsparametrene for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann ¢ 2 minutter

Enzymspray og -blgtlegging ¢« Varmt, myknet
springvann ¢ 1 minutt

3 Skylling ¢ Kaldt, myknet springvann

Vask med rengjgringsmiddel ¢ Varmt springvann
(64-66 °C) » 2 minutter

5 Skylling e Varmt, renset vann (64-66 °C) ¢ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C)  7-30 minutter
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Merknader:

¢ Anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/
desinfektoren skal fglges.

+ En vaskemaskin/desinfektor med dokumentert
effektivitet (f.eks. FDA-Klarering eller validert i
henhold til ISO 15883) bgr brukes.

o Torketiden vises som et omrade fordi den avhenger av
stgrrelsen pa lasten som er plassert i vaskemaskinen/
desinfektoren.

» Mange produsenter forhandsprogrammerer sine
vaskemasKiner/desinfektorer med standardsykluser,
og disse kan inkludere en termisk lavnivis desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den termiske
desinfeksjonssyklusen skal utfgres for & oppna en
minimum A0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °Ci 1 minutt i henhold
til ISO 15883-1), og er kompatibel med instrumentene.

« Hvis en smgresyklus er tilgjengelig som gjelder for
vannlgselige smgremidler, slik som Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for pafering pa
medisinske enheter, er det akseptabelt 4 bruke den pa
instrumentene, med mindre noe annet er angitt.

Manuelle rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder

e Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH
i henhold til produsentens anbefalinger.

o Bruk en myk svamp eller klut og rengjgr alle overflater pa
beholderlokket og instrumentbrettene.

¢ Skyll beholderkomponentene grundig under rent, rennende
vann for a fjerne alle rester av rengjgringsmiddel.

¢ Tork beholderkomponentene grundig.

Automatiske rengjgringstrinn for steriliseringsbeholder

¢ Klargjgr en lgsning med rengjgringsmiddel med ngytral pH
i henhold til anbefalingene fra produsenten av vaskemaskinen.
¢ Plasser beholderkomponentene i vaskemaskinen slik at de
ikke kan bevege seg, og start syklusen.
 Etter at rengjgringssyklusen er fullfgrt, skal du ta ut
beholderkomponentene og bekrefte at de er tgrre. Hvis de
er vate, ma komponentene tgrkes med rene, lofrie kluter.

Desinfisering

e Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

e Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en vaskemaskin-/
desinfektorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres fgr bruk.

Terking

¢ Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til  fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig 4 komme til.

Inspeksjon og testing

« Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenveerende biologisk
smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring. Hvis det fremdeles
finnes kontaminering, gjentas rengjgringsprosessen.

« Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og overdreven
slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje som kan forringe
enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres videre. Ta kontakt
med din Tecomet-representant for utskifting.

e Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

o Skjeereegger skal vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.

¢ Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.

¢ Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet.

o Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

¢ Lange, tynne instrumenter skal veere fri for bgyning eller
vridning.

¢ Derinstrumentene er en del av en stgrre sammenstilling,
skal det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige
og lett kan monteres.
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* Polymeroverflater skal ikke vise tegn pa overdreven
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller
delaminering), vridning eller synlig skjevhet. Hvis
instrumentet er skadet, skal det skiftes ut.

Smgring

Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller roterende
deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for pafgring

pa kirurgiske enheter. Fglg alltid anvisningene fra produsenten av
smgremidlet for fortynning, holdbarhet og pafgringsmetode.
Emballasje for sterilisering

Instrumentene og beholderen ma rengjgres pa riktig vis fgr
sterilisering.

Plasser instrumentene i deres respektive posisjon i
leveringssystemet, i henhold til merkene/etikettene i beholderen.
Nar beholderen er full, setter du pa lokket og fester alle lasene.
Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering

eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose eller
-omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik at posen eller
omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk av metoden
med dobbeltomslag eller tilsvarende metode (ref.: retningslinjene
AAMI ST79, AORN).

Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

o Esken eller brettet ma pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringsomslag
ved 4 fglge metoden for dobbeltomslag eller tilsvarende
(ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

¢ Fglg anbefalingene fra produsenten av esken/brettet nar
det gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa den
pakkede esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

Instrumentene kan pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) stivt beholdersystem (dvs. de
med filtre eller ventiler) sammen med andre enheter under
folgende betingelser:

¢ Anbefalingene fra produsenten av beholderen skal fglges nar
det gjelder klargjgring, vedlikehold og bruk av beholderen.

o Plasser alle instrumentene slik at dampen kommer til
pa alle overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at
enhetene er demonterte hvis dette er anbefalt.

¢ Fglg anbefalingene fra produsenten av beholderen nar
det gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa et fylt
beholdersystem skal ikke overstige 10 kg.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den
anbefalte metoden for instrumentene.

Det anbefales & bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret
skal ha dokumentert effekt (f.eks. FDA-klarering eller samsvar
med EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens
anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.
Validerte eksponeringstider og temperaturer for a oppna et
10 sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er mer Konservative enn de som

er oppfgrt i tabellen nedenfor.

Syklustype I Temperatur IEksponeringstidI Terketid

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter 30 minutter

vakuumpuls

Syklustype Temperatur Eksponeringstid Torketid
Anbefalte parametere for Europa

Forvakuum/ 134°C 3 minutter 30 minutter

vakuumpuls
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Torki Ikigli

¢ Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter
er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

¢ Detanbefales d la dgren std dpen i 15 minutter etter tgrking.

» Detanbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter etter
torking. Det kan ogsa vaere ngdvendig med lengre tider pa
grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og -fuktighet,
enhetens utforming og den innpakningen som er brukt.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering
som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)
for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter.
Disse enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

 Hvis et steriliseringsbeholdersystem brukes sammen med Matta
AA-hofteinstrumentsett, skal du se produsentens instruksjoner
for & finne den validerte perioden for vedlikehold av sterilitet.

o Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et eget omrade med
begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse mot stgv,
fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/fuktighet.

Merk: Inspiser hver enkelt pakke for bruk for  sikre at den
sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller filter) ikke er revnet
eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut til a ha
blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse tilstandene finnes,
anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres ved
rengjoring, pakking og sterilisering.
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Symboler som brukes pa merkingen:

A\

B

oNLY.

% s YRELIILEFR A

Forsiktig!

Ikke-steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege

CE-merke’

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan #!
Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato
Partinummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr
Produksjonsland

Emballasjeenhet

Distributgr

Autorisert representant i Sveits?
Importgr

Unik enhetsidentifikator

!Se merkingen for CE-informasjon
Se merkingen for den autoriserte representanten i Sveits
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| Polski - PL |

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do
dostepu przedniego
Instrukcje uzywania i regeneracji

Instrukcje te sa zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotycza one:

o Narzedzi wielokrotnego uzytku z zestawu narzedzi do stawu
biodrowego Matta do dostepu przedniego (dostarczanych w
stanie niesterylnym) dystrybuowanych przez DePuy-
Synthes, ktére sg przeznaczone do uzycia i regeneracji w
placéwce stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria
mogg by¢ w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane z
uzyciem instrukeji dotyczacych czyszczenia recznego lub
potaczenia czyszczenia recznego i automatycznego oraz
parametréw sterylizacji zawartych w niniejszym dokumencie
JESLI nie wskazano inaczej w instrukcji dotyczacej
konkretnego narzedzia.

e Zestaw podawania wielorazowego uzytku (kasety, tace i pokrywy)
obejmujacy zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do
dostepu przedniego w celu zapewnienia ochrony, organizacji,
sterylizacji parowej i podania w polu operacyjnym.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajdujg sie na etykiecie produktu.
Opis

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu przedniego
jest zestawem narzedzi medycznych uzywanym podczas stosowania
techniki wykorzystujacej dostep przedni podczas zabiegu
artroplastyki stawu biodrowego. Ten zestaw urzadzen jest pomocny
w wizualizacji podczas catego zabiegu, usuwaniu gtowy kosci
udowej i wprowadzaniu tarnikéw kosci udowej do kosci udowe;j.
Narzedzia mogg by¢ ponownie uzyte i moga by¢ wielokrotnie
sterylizowane przy uzyciu standardowych metod, ktére sg tatwo
dostepne dla szpitali i osrodkéw ortopedycznych.

Przeznaczenie

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu przedniego
jest zestawem narzedzi medycznych uzywanym podczas stosowania
techniki wykorzystujacej dostep przedni podczas zabiegu artroplastyki
stawu biodrowego. Ten zestaw urzadzen jest pomocny w wizualizacji
podczas catego zabiegu, usuwaniu glowy kosci udowej i wprowadzaniu
tarnikéw kosci udowej do kosci udowej.

Zestawy podawania (kasety, tace i pokrywy) sg przeznaczone do
ochrony i organizacji narzedzi podczas sterylizacji i podawania

w polu operacyjnym. Zestawy podawania (kasety i tace) nie sa
przystosowane do zachowania sterylizacji oddzielnie. Utatwiaja
one proces sterylizacji w potaczeniu z materiatem opakowaniowym
(owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez FDA). Moga by¢ one
réwniez uzywane do utatwienia okreslonego procesu sterylizacji
za pomocy filtrowania, jesli s uzywane w pofaczeniu z materiatem
opakowaniowym (owijka sterylizacyjna zatwierdzona przez

FDA). Materialy opakowaniowe umozliwiajg usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylnosci
wewnetrznych elementow.

Docelowa populacja pacjentow

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu przedniego
jest dostepny wytacznie dla fachowego personelu i dlatego powinien
by¢ stosowany przez wykwalifikowanego chirurga ortopedycznego

u pacjenta, u ktorego uzna to za odpowiednie. Urzadzenie jest
przeznaczone do stosowania u pacjentéw poddajacych si¢ procedurze
wymagajacej artroplastyki stawu biodrowego.

239



Wskazania do stosowania

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego sktada sie z narzedzi wielokrotnego uzytku
przeznaczonych do artroplastyki stawu biodrowego stosowania
podczas zabiegu chirurgicznego artroplastyki stawu biodrowego.

Przeciwwskazania

Te narzedzia ortopedyczne sg stosowane z przepisu lekarza.

Te narzedzia moga by¢ uzywane wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny. Te narzedzia nie sg przeznaczone do
stosowania w innych zabiegach chirurgicznych lub w innych
miejscach anatomicznych.

Uzytkownik docelowy

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego jest dostepny wytacznie dla fachowego personelu
i dlatego powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych
chirurgéw ortopedycznych przeszkolonych w zakresie
odpowiednich technik chirurgicznych.

Akcesoria i (lub) inne urzadzenia przeznaczone do
stosowania w potaczeniu z produktem

Uchwyt pogtebiacza jest zgodny z systemami pogtebiacza Actis,
Corail i Summit.?

Korkociagi posiadajq ztacze Hudson, ktdre jest przeznaczone do
stosowania z uchwytem z napedem i/lub uchwytem Hudson T
3W przypadku wyzej wymienionych potaczen przed uzyciem
nalezy upewnic sie, Ze potaczenie jest pewne.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego, gdy jest stosowany w odpowiedni sposéb, pomaga
w wizualizacji podczas operacji, usunieciu glowy kosci udowej
i wprowadzaniu tarnikéw kosci udowej do kosci udowe;j.

Zdarzenia niepozadane i powiklania

Wszystkie operacje chirurgiczne wigzg sie z ryzykiem. Czesto
wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania
zwiazane ogoélnie z zabiegiem chirurgicznym:

Opéznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu
tepych, uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych
narzedzi.

Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracja.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

Skaleczenia, otarcia, sttuczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych

incydentéw

Zgtaszanie powaznych incydentéw (UE)

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé

producentowi oraz wiasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swoja siedzibe. Powazny

incydent oznacza kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub

posrednio prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do

jednego z nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

¢ Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

» Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.
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Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet. W
przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

Charakterystyka dziatania

o Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego pomaga w wizualizacji podczas operacji, usunieciu
gtowy kosci udowej i wprowadzaniu tarnikéw kosci udowej do
kosci udowe;j.

A

OSTRZEZENIA

o oy Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ze wzgledu na specyfikacje projektowa, uchwyty pogtebiacza nie
powinny by¢ uzywane z innymi systemami implantologicznymi
producenta niz te okre$lone w specyfikacji.

Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku, ktére s dostarczane
jako niesterylne przed kazdym uzyciem musza zostac¢
oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z tymi instrukcjami.
Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub manipulowania
nimi nalezy uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).
Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usunaé z
narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s3 obecne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z
narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tngcych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecang metoda
jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekeji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki,
jod lub jodki powodujg korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie
dopusci sie do wyschnigcia krwi, ptynéw ustrojowych lub
pozostato$ci tkanek na uzywanych narzedziach.

Wylacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktorych obecne sa kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywac¢ metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do czyszczenia
recznego nalezy uzywac wylacznie nylonowych szczotek o miekkim
wlosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach i rozmiarach.

Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy
umieszczac ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.
Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmigekczonej wody z kranu, jednak
do konicowego ptukania nalezy uzywac¢ wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych z
polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych 140°C,
gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkéw
smarnych na bazie silikonu ani olejow.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.
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Doswiadczenie i przeszkolenie uzytkownika w zakresie procedur
chirurgicznych decyduje o sposobie uzycia narzedzia. Nie uzywac
narzedzia w zadnym celu niezgodnym z przeznaczeniem, poniewaz
moze to powaznie wptyna¢ na bezpieczenstwo stosowania i funkcje
produktu.

Czas eksploatacji urzadzenia

Zestaw narzedzi do stawu biodrowego Matta do dostepu
przedniego obejmuje narzedzia wielokrotnego uzytku.
Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego
uzytku zalezy od czestotliwos$ci uzywania, a takze od
pielegnacji i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy
prawidtowym obchodzeniu si¢ z narzedziami oraz poprawnej
pielegnacji i konserwacji, nie mozna oczekiwac, ze trwatos¢
narzedzi wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Usuwanie

Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nalezy je bezpiecznie
usunac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Wszelkie urzadzenia, ktére zostaty zanieczyszczone
potencjalnie zakazZnymi substancjami pochodzenia ludzkiego
(takimi jak ptyny ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane
zgodnie z protokotem szpitalnym w zakresie zakaznych
odpad6éw medycznych. Wszelkie urzadzenia zawierajace ostre
krawedzie nalezy wyrzucac zgodnie z protokotem szpitalnym
do odpowiedniego pojemnika na ostre narzedzia.

Ograniczenia regeneracji

» Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma minimalny
wplyw na metalowe wielorazowe narzedzia i akcesoria, o

ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji narzedzi
chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na og6t
zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzycia
chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru mogg by¢ sterylizowane parg, jednak

nie sg one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jesli na
powierzchniach z polimeru widoczne sg oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie), znieksztatcen
lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W sprawach dotyczacych
wymiany nalezy sie skontaktowac z przedstawicielem firmy Depuy.
Do regeneracji narzedzi i akcesoriéw wielokrotnego uzytku
zaleca sie stosowanie niepienigcych §rodkéow enzymatycznych
i czyszczacych o obojetnym pH.

Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej moga by¢
uzywane do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i
polimeréw w krajach, w ktérych jest to wymagane przez
przepisy lub lokalne zasady, lub w miejscach, w ktérych
nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia ggbczasta (TSE) lub choroba Creutzfelda-Jacoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe $rodki czyszczace
zostaly catkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane

z narzedzi; w przeciwnym wypadku moze dojs$¢ do
degradacji skracajacej czas eksploatacji narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaly zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw do zastosowan chirurgicznych.

A OSTRZEZENIE Uzytkownik/szpital /dostawca ustug
medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta prowadzona z
uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw, oraz za to, aby personel
byt odpowiednio przeszkolony, w celu osiagniecia pozadanego
wyniku; zazwyczaj wigze sie to z wymaganiem zatwierdzania sprzetu
i procedur oraz ich rutynowego monitorowania.
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A OSTRZEZENIE Wszelkie odchylenia od niniejszych
instrukeji wprowadzane przez uzytkownika/szpital /dostawce
ustug medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci
w celu unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

INSTRUKCJE REGENERAC]I

Miejsce uzywania

» Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne za
pomocg jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia w pojemniku
z woda destylowana lub przykry¢ je wilgotnymi recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, utatwi czyszczenie, szczegélnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczy$cic¢ jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowaé mozliwo$¢ wyschnigcia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skazeniu i transport

 Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikng¢ zbednego ryzyka
skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

» Narzedzia, ktére da sie roztozy¢, nalezy zdemontowaé przed
czyszczeniem i sterylizacja. Demontaz, jesli jest konieczny,
na ogot jest zrozumiaty sam przez sie, jednak w przypadku
skomplikowanych narzedzi dostarczane sa instrukcje
uzywania, do ktérych nalezy sie stosowac.
Uwaga: WszelKie zalecane czynnosci demontazu moga by¢
wykonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywa¢é przyrzadéw do
demontazu narzedzi w wiekszym zakKresie, niz jest to zalecane.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie z
zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcienczenie i temperature.
Do przygotowania roztworéw czyszczacych mozna uzy¢
zmigkczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowac $wieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego

¢ Etap 1: Przygotowac¢ enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z
zawiasami lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt
roztworu ze wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu
usuniecia pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu
roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia.

o Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej
10 minut. Podczas namaczania szorowa¢ powierzchnie za
pomoca miekkiej szczotki z nylonowym wilosiem do usuniecia
wszystkich widocznych zanieczyszczen. Uruchomic ruchome
mechanizmy. Nalezy zwrdcic¢ szczegblng uwage na szczeliny,
potaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie
powierzchnie oraz obszary zawierajace ruchome elementy
lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢
uzywajac $cisle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym
wtosiem. Wtozy¢ Scisle dopasowang okragla szczotke do
kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie
wsuwajac ja i wysuwajac.
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Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywa¢

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac je
woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas ptukania
poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i elementami
potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty,
otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.

Etap 5: Przygotowac ultradZwiekowa kapiel czyszczaca
zawierajaca detergent i odgazowac jg zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢ wszelkie
pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki
nalezy przeptuka¢ za pomoca strzykawki w celu usunigcia
pecherzykow powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu

ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢ narzedzia
czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen
producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i
czestotliwosci, optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca
sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.

Uwagi:

¢ Podczas czyszczenia ultradZzwigkowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych
z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

« Calkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

¢ Uzy¢ drucianych koszykéw lub tac przeznaczonych do
myjni ultradZwiekowych.

e Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora
aktywnoSci ultradzwiekéw, testu z folia aluminiowa,
TOSI™ lub SonoCheck™.

Etap 6: Wyjac narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i sptukiwaé
je oczyszczona woda przez co najmniej jedna (1) minute lub
do momentu, kiedy nie beda widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac¢ kanaty, otwory,
rurki i inne trudno dostepne obszary.

Etap 7: Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej widkien. Do usunigcia wilgoci z kanatow,
otworéw, kaniul oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne
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Etap 1: Przygotowa¢ enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z
zawiasami lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt
roztworu ze wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy przeptuka¢ za pomoca strzykawki w celu
usuniecia pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu
roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawic¢ narzedzia w roztworze na co najmniej 10
minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomocg miekkiej szczotki

z nylonowym wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Uruchomi¢ ruchome mechanizmy. Nalezy zwrdci¢
szczeg6lng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe, zamki,
zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary zawierajace
ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki

nalezy wyczysci¢ uzywajac $cisle dopasowanej okragtej szczotki z
nylonowym wtosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowang okragla szczotke
z nylonowym wiosiem do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem
obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja i wysuwajac.



Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywa¢c
pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyjac narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac je
woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas ptukania
poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i elementami
potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac¢ kanaty,
otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.

Etap 5: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej

do uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzega¢ instrukeji
producenta myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi,

w taki sposéb, aby uzyska¢ maksymalna ekspozycje przy
czyszczeniu; np. otworzy¢ wszystkie narzedzia, umiesci¢
wkleste narzedzia na boku lub odwrécone dotem do goéry, uzy¢
koszykdw i tac przeznaczonych do myjni, umiesci¢ ciezsze
narzedzia na spodzie tac i koszykéw. Jezeli myjnia/dezynfektor
jest wyposazona w specjalne statywy (np. do narzedzi z
rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z instrukcjami producenta.
Etap 6: Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego
cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca sie zastosowanie nastepujacych
minimalnych parametréw cyklu mycia:

Cykl Opis

1 Mycie wstepne e Zimna, zmiekczona woda z kranu e
2 minuty

2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i namaczanie
w nim ¢ Goraca, zmigkczona woda z kranu e 1 minuta

3 Phukanie ¢ Zimna, zmigkczona woda z kranu

4 Mycie detergentem ¢ Goraca woda z kranu
(64-66°C) » 2 minuty

5 Ptukanie ¢ Gorgca woda oczyszczona (64-66°C) o
1 minuta

6 Suszenie goracym powietrzem (116°C)  7-30 minut

Uwagi:
« Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
myjni/dezynfektora.

o Nalezy uzywac myjni/dezynfektora o wykazanej
skutecznosci (np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja zgodnie z
norma ISO 15883).

« Czas suszenia pokazany jest jako zakres, poniewaz
zalezy on od wielkosci zatadunku umieszczonego
w myjni/dezynfektorze.

e Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sa wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowa¢ ptukanie termiczne stanowiace dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Cykl dezynfekcji
termicznej powinien by¢ wykonywany w celu osiagniecia
minimalnej wartosci A0 = 600 (np. 90°C przez 1 minute
zgodnie z ISO 15883-1); jest on zgodny z narzedziami.

» Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy
rozpuszczalnego w wodzie Srodka smarujacego,
takiego jak Preserve®, Instrument Milk lub
réwnowaznego Srodka przeznaczonego do stosowania
do wyrobéw medycznych, mozna go zastosowa¢ do
narzedzi, o ile nie podano inaczej.

Etapy czyszczenia recznego pojemnika do sterylizacji

¢ Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym pH zgodnie z
zaleceniami producenta.

« Za pomoca miekkiej gabki lub $ciereczki wyczysci¢ wszystkie
powierzchnie pokrywy pojemnika i tace narzedzi.
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» Doktadnie sptuka¢ elementy pojemnika czysta biezaca woda,
aby usuna¢ pozostatos$ci detergentu.

¢ Doktadnie wysuszy¢ elementy pojemnika.

Etapy czyszczenia automatycznego pojemnika do sterylizacji

Przygotowac roztwor detergentu o neutralnym odczynie pH
zgodnie z zaleceniami producenta myjni.

Umiesci¢ elementy pojemnika w myjni w sposéb zapobiegajacy
ich poruszeniu i rozpocza¢ cykl.

Po zakonczeniu cyklu czyszczenia wyja¢ elementy pojemnika i
sprawdzi¢, czy sg suche. Jesli zaobserwowano wilgo¢, osuszy¢
elementy czysta, niepylaca $ciereczka.

Dezynfekcja

» Narzedzia przed uzyciem musza zosta¢ poddane sterylizacji
konicowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

 Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana
jako czes¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed
uzyciem réwniez poddac sterylizacji.

Suszenie

e Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej widkien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

¢ Po czyszczeniu nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia

pod katem pozostatosci zanieczyszczen biologicznych lub

detergentu. Jesli zanieczyszczenia sa nadal obecne, nalezy
powtérzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem

kompletno$ci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne

s uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie

urzadzenia, nie poddawac go dalszym procesom i skontaktowac

sie z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.

Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwréci¢ uwage na

nastepujace kwestie:

« Krawedzie tngce musza by¢ pozbawione wyszczerbien
i by¢ réwne.

o Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.

* Ruchome czesci musza sie ptynnie porusza¢ w przewidywanym
zakresie ruchu.

¢ Mechanizmy blokujace powinny si¢ pewnie blokowac i tatwo
zamykac.

¢ Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢
ani znieksztatcen.

o Jezeli narzedzia sg czeScig wiekszego uktadu, nalezy sprawdzic,
czy wszystkie elementy s dostepne i czy tatwo je zmontowac.

« Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia
lub rozwarstwienie), znieksztatcen ani wypaczen. Jezeli
narzedzie jest uszkodzone, nalezy je wymienic.

Smarowanie

Po wyczyszczeniu przed sterylizacja nalezy nasmarowac

narzedzia o ruchomych czgsciach (np. zawiasy, zamki, przesuwne

lub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego w wodzie

$rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, Instrument Milk lub

réwnowaznego $rodka przeznaczonego do stosowania do wyrobow

medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami

producenta $rodka smarujacego, jesli chodzi o rozcieniczenie

uzytkowe, okres przydatnosci oraz sposéb naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

« Przed sterylizacja narzedzia musza by¢ wtasciwie oczyszczone.

» Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej pozycji w systemie
podawania zgodnie z oznaczeniami/etykieta w pojemniku.

¢ Po zatadowaniu pojemnika zatozy¢ pokrywe i zabezpieczy¢

wszystkie zatrzaski i blokady.
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« Pojedyncze urzadzenia mozna pakowa¢ w dopuszczone

(np. zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki
Iub owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego.
Podczas pakowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
rozedrze¢ torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢
uzywajac metody podwdjnego owijania lub réwnowaznej
metody (odno$nik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.

¢ Pojemnik lub taca musi by¢ owinigty dopuszczona
(np. zatwierdzona przez FDA lub zgodna z ISO 11607)
owijka sterylizacyjna przeznaczona do uzytku medycznego
zgodnie z metodg podwojnego owijania lub réwnowazng
metoda (odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

o Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika/tacy,
jesli chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga owinietego
pojemnika lub tacy nie powinna przekracza¢ 11,4 kg.

Narzedzia mozna pakowac na dopuszczonych (np. zatwierdzonych
przez FDA lub zgodnych z ISO 11607) sztywnych systemach
pojemnikéw (tj. pojemniki z filtrami lub zaworami), wraz z innymi
urzadzeniami, przy zachowaniu nastepujgcych warunkéw:

« Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika,
jesli chodzi o jego przygotowanie, konserwacje i uzywanie.

o Utozy¢ wszystkie urzadzenia tak, aby umozliwi¢ dostep
pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sig, ze urzadzenia, dla
ktérych jest to zalecane, sa rozmontowane.

¢ Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika, jesli
chodzi o fadowanie oraz wage. Catkowita waga owinigtego
systemu pojemnika nie powinna przekracza¢ 10 kg.

Sterylizacja
» Zalecang metoda sterylizowania narzedzi jest sterylizacja
parowa (sterylizacja termiczna na mokro).
e Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego
(klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6) z kazdym
zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.
Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi
sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien
mie¢ wykazang skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodno$¢ z
EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do zalecen
producenta dotyczacych instalacji, walidacji oraz konserwacji.
Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiagniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego
10° s3 podane w tabeli ponizej.
Nalezy stosowac sie do lokalnych lub krajowych specyfikacji,
jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania wymienione w tabeli ponizej.

q - Czas
Rodzaj cyklu Temperatura | Czas ekspozycji suszenia
Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych
Préznia
wstepna/impuls 132°C 4 minuty 30 minut
prézniowy
Rodzaj cyklu Temperatura | Czas ekspozycji &=
) ¥’ P pozycj suszenia
Zalecane parametry dla Europy
Préznia
wstepna/impuls 134°C 3 minuty 30 minut
prézniowy
s . -

¢ Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka
wynosi 30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja
wyrobu podano inaczej.

¢ Po wysuszeniu zaleca si¢ pozostawienie otwartych drzwi
na 15 minut.
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« Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia 30 minut,
jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas, ze wzgledu na
konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotno$¢ otoczenia,
konstrukcje urzadzenia oraz uzywane opakowania.

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej zalecane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do regenerowania
narzedzi, jesli istnieje ryzyko skazenia prionami, TSE/CJD,

to: 134°C przez 18 minut. Te urzadzenia sa zgodne z tymi
parametrami.

Przechowywanie
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Jesli z zestawem narzedzi do stawu biodrowego Matta

do dostepu przedniego stosowany jest system pojemnika

do sterylizacji, nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta
dotyczacych potwierdzonego okresu utrzymania sterylnosci.
Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywa¢ w
przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone
przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz
ekstremalnymi warto$ciami temperatury/wilgotnosci.

Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sieg, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani §ladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktore$ z wymienionych zjawisk, zawartos¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie poddac regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.



Symbole uzywane na etykietach:

A

B

oNLY

q3

2797

B YR BEIIL R

Przestroga

Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Znak CE?

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej #!
Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Producent

Data produkcji

Kod serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania

Wyréb medyczny

Kraj produkeji

Jednostka opakowania

Dystrybutor

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii?

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

'Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach
“Informacje na temat upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii
mozna znalez¢ na etykiecie
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I Portugués - PT I

Conjunto de instrumentos para abordagem
anterior da anca MATTA

Instrucdes de utilizacdo e reprocessamento

Estas instrugdes estdo de acordo com as normas ISO 17664
e AAMI ST81. Aplicam-se a:
¢ Instrumentos reutilizaveis do conjunto de instrumentos
para abordagem anterior da anca Matta (fornecidos nao
esterilizados) distribuidos pela DePuy-Synthes que se
destinam a utilizagdo e reprocessamento em instituigdes de
cuidados de satide. Todos os instrumentos e acessérios podem
ser reprocessados de forma segura e eficaz utilizando as
instrugdes de limpeza manual ou limpeza manual/automatica
combinadas e os pardmetros de esterilizagdo fornecidos neste
documento EXCETO se o contrario for indicado nas
instrugdes anexas a um determinado instrumento.
¢ Sistema de colocagdo reutilizavel (caixas, tabuleiros e tampas)
que contém o conjunto de instrumentos para abordagem
anterior da anca Matta para protegdo, organizagao,
esterilizagdo por vapor e colocagdo no campo cirtirgico.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Materiais e substancias restritas

Para indica¢do de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.
Descricao

0 conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca Matta
é um conjunto de instrumentos médicos utilizados durante a técnica
de abordagem anterior de uma artroplastia da anca. Este conjunto de
dispositivos é ttil para auxiliar na visualizagdo ao longo da cirurgia,
retirando a cabega do fémur e inserindo os raspadores femorais no
fémur. Os instrumentos sdo reutilizaveis e podem ser reesterilizados
repetidamente com recurso a métodos padrdo imediatamente
disponiveis em hospitais e centros de cuidados ortopédicos.

Utilizagdo prevista

O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta é um conjunto de instrumentos médicos utilizados durante
a técnica de abordagem anterior de uma artroplastia da anca.
Este conjunto de dispositivos é util para auxiliar na visualizagdo
ao longo da cirurgia, retirando a cabega do fémur e inserindo os
raspadores femorais no fémur.

Os sistemas de colocagdo (caixas, tabuleiros e tampas) destinam-
se a protegdo e organizagdo de instrumentos cirtrgicos durante

a esterilizagdo e colocagdo no campo cirurgico. Os sistemas de
colocagdo (caixas e tabuleiros) ndo se destinam, por si s6, a manter
a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo de
esterilizagdo quando sdo utilizados em simultaneo com material de
invélucro (invélucro de esterilizagdo autorizado pela FDA). Podem
igualmente ser utilizados para facilitar um processo de esterilizagdo
filtrado especifico quando utilizados em conjunto com um material
do invélucro (invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA).

Os materiais do invélucro sdo concebidos para permitir a remogao
do ar, a penetragdo/evacuagdo de vapor (secagem) e para manter

a esterilidade dos componentes internos.

Populacio de doentes a que se destina

0 conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta é prescritivo; portanto, um cirurgido ortopédico experiente
pode utilizar o dispositivo em qualquer doente no qual considere
aplicavel. O dispositivo deve ser utilizado em doentes submetidos
a um procedimento que exija artroplastia da anca.
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Indicagées de utilizacdo

O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta é composto por dispositivos reutilizaveis concebidos para
serem utilizados durante uma artroplastia da anca quando é
utilizada uma técnica cirirgica com abordagem anterior.

Contraindicagdes

Estes instrumentos ortopédicos estdo sujeitos a receita médica.
Os instrumentos s6 devem ser utilizados por pessoal médico
qualificado. Estes instrumentos ndo se destinam a ser utilizados
noutras abordagens cirtrgicas ou noutros locais anatémicos.

Utilizadores previstos

O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta é prescritivo e, portanto, apenas para ser utilizado por
cirurgides ortopédicos qualificados e treinados nas respetivas
técnicas cirdrgicas.

Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem
utilizados em conjunto com o produto

¢ 0 punho de mandril é compativel com os sistemas de mandril
Actis, Corail e Summit.?

Os instrumentos com ponta espiralada tém uma conexao Hudson
destinada a ser utilizada com uma pega de mao elétrica e/ou
uma pega em “T” Hudson.?

3Para as combinag¢des mencionadas acima, assegurar uma
ligagdo firme antes da utilizagdo.

Beneficios clinicos esperados

¢ Quando usado como pretendido, o conjunto de instrumentos
para abordagem anterior da anca Matta ajuda na visualizagdo
durante toda a cirurgia, remogdo da cabega femoral, e inser¢ao
dos raspadores femorais no fémur.

Acontecimentos adversos e complicagoes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados a realizagao de

um procedimento cirurgico em geral sdo frequentemente os que se

seguem:

¢ Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta,
danificados ou com desgaste.

¢ Lesdo tecidual e remogdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

Cortes, abrasdes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento de
instrumentos.

Acontecimentos adversos e complicacdes - Notificacdo de

incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao

dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente

estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que

direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou

possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

o A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
satde de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local

de vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro
fabricante legal, consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
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Caracteristicas de desempenho

» O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta ajuda na visualizagdo durante toda a cirurgia, remog¢ao da
cabeca femoral, e inser¢do dos raspadores femorais no fémur.

A\

AVISOS

onv A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescri¢do médica.

Devido a especificagdes de design, os punhos de mandril ndo
devem ser utilizados com outros sistemas de implante do
fabricante para além dos especificados.

Os instrumentos e acessdrios reutilizaveis que sdo fornecidos
nao estéreis A tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugdes antes de cada utilizagao.

Use equipamento de protec¢do individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessoérios
contaminados ou potencialmente contaminados.

Antes da primeira limpeza e esterilizacdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos

e acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

0Os métodos de esterilizagao por ¢xido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo sao recomendados para a esterilizacdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor htimido) é o método
recomendado.

Soro fisiolégico e agentes de limpeza/desinfecdo que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biolégicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e
esterilizagdo subsequentes sdo facilitados ndo permitindo a
secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares
nos instrumentos utilizados.

Alimpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera ndo ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e outras
caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza manual
minuciosa de tais caracteristicas do dispositivo antes de qualquer
processo de limpeza automatica.

Nao utilize escovas metdlicas e esfregdes de limpeza durante

a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e o
acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de nylon
de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e
tamanhos como auxiliares da limpeza manual.

Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar 4gua dura. Podera utilizar-se 4gua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar dgua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

Nio processe os instrumentos com componentes poliméricos
a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

Nio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Tal como com qualquer instrumento cirurgico, deve ter-se
muita atengdo para garantir que nio é exercida for¢a excessiva
sobre o instrumento durante a utilizagdo. A forga excessiva
pode resultar em falha do instrumento.

A utilizacdo do instrumento é determinada pela experiéncia do
utilizador e pela sua formagdo em procedimentos cirtrgicos.
Nio utilize este instrumento para outro fim além da utilizagdo
prevista para o dispositivo, pois tal podera afetar seriamente a
seguranga e funcionamento do produto.
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Vida util do dispositivo

¢ O conjunto de instrumentos para abordagem anterior da

anca Matta é composto por instrumentos reutilizaveis. A vida
til depende da frequéncia de utilizagdo e do cuidado e da
manutengdo que os instrumentos recebem. Contudo, mesmo
com o manuseamento adequado, assim como os cuidados e
manutengdo corretos, ndo devera esperar que os instrumentos
reutilizaveis durem indefinidamente.

Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos que apresentem sinais de danos ou desgaste
excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Eliminagao

No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana
(tais como fluidos corporais) deve ser tratado de acordo com
o protocolo hospitalar para residuos médicos infeciosos.
Qualquer dispositivo que contenha bordos afiados deve ser
eliminado de acordo com o protocolo hospitalar no recipiente
apropriado para objetos cortantes.

Limitagées do reprocessamento

« O processamento repetido de acordo com estas instrugoes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessdrios metalicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim
da vida util de instrumentos cirurgicos de ago inoxidavel ou
outros metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirtrgica a que se destinam.

 Os instrumentos constituidos por polimeros ou com componentes

poliméricos incorporados podem ser esterilizados com vapor,

embora ndo sejam tdo duraveis como pegas homologas em metal.

Caso as superficies poliméricas demonstrem sinais de danos

excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento de fendas,

rachas ou delaminacio), de distor¢do ou deformagdo visivel,
deverdo ser substituidas. Contacte o seu representante da DePuy
em relagdo as suas necessidades de substitui¢ao.

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH

neutro, que ndo originem a formagdo de espuma, para o

processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.

Poder4 utilizar-se agentes alcalinos com um pH igual ou inferior a

12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel e com polimeros

nos paises em que tal seja exigido pela legislagdo ou regulamentos

locais ou em localizagdes em que doengas causadas por prides,

como a encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) e a

doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD), constituam uma preocupagio.

E fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam

total e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos

dispositivos, ou podera ocorrer degradacido que limita a vida
util do dispositivo.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo

mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com a
legislagdo e regulamentages em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos reutilizaveis e acessorios para
utilizagdo cirtrgica.

A AVISO E responsabilidade do utilizador/hospital/
profissional de satide garantir que o reprocessamento é executado
com o equipamento e materiais adequados, e que o pessoal
recebeu a formagdo correta para a obtencdo do resultado desejado;
normalmente, isto requer que o equipamento e 0s processos sejam
validados e monitorizados regularmente.
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A AVISO Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital /
profissional de satide em relagdo a estas instrugoes deve ser avaliado
em relagdo a eficacia para evitar possiveis consequéncias adversas.
lNSTRUCﬁES DE REPROCESSAMENTO

Local de utilizagao

Retire o excesso de residuos biolégicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com 4gua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersao numa solugdo enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a
limpeza, sobretudo em instrumentos com caracteristicas
complexas, tais como limenes, superficies de encaixe,
orificios cegos e canulas.

Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
humidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apds
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes
da limpeza.

Acondicionamento e transporte

¢ Osinstrumentos usados tém de ser transportados para a area de
descontaminagdo para reprocessamento em recipientes fechados
ou tapados para evitar riscos de contaminagdo desnecessarios.

Preparacgao para a limpeza

» Antes da limpeza e da esterilizagdo é necessario desmontar os
instrumentos concebidos para tal. A desmontagem, quando
necessaria, é geralmente evidente; contudo, para instrumentos
mais complicados dever-se-a seguir as instrugdes de utilizagdo
fornecidas.

Nota: Toda a desmontagem recomendada podera ser
feita a mao. Nunca utilize ferramentas para desmontar
os instrumentos além do que é recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na dilui¢do e
temperatura recomendadas pelo fabricante. Podera utilizar agua
canalizada tornada macia para preparar solugdes de limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas
quando as existentes apresentarem contaminagao
grosseira (turvas).

Passos da limpeza manual
¢ Passo 1: Prepare uma solu¢do enzimatica proteolitica de
acordo com as recomendagoes do fabricante.
« Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimética e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moveis para assegurar o contacto da solugdo com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo
10 minutos. Enquanto mergulhadas, escove as superficies
com uma escova de cerdas de nylon macias até que toda
a contaminagcdo visivel tenha sido removida. Acione os
mecanismos moveis. Deve prestar-se especial atengdo a fendas,
zonas articuladas, mecanismos de fecho com bloqueio, dentes
do instrumento, superficies rugosas e areas com componentes
moéveis ou molas. Os limenes, os orificios cegos e as canulas
devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon redonda
justa. Insira a escova redonda justa no limen, orificio cego ou
canula com um movimento de rotagdo, puxando para fora e
empurrando para dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugdo contaminada.
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Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em gua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solu¢do
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se 0 minimo de dez (10) minutos.

Notas:

e Separe os instrumentos de aco inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassonica
para evitar a eletroélise.

* Abra totalmente os instrumentos com pegas articuladas.

¢ Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros concebidos
para os dispositivos de limpeza ultrassonica.

¢ Recomenda-se a monitorizacao regular do desempenho da
limpeza sénica por intermédio de um detetor da atividade
ultrassonica, do teste de folha de aluminio, TOSI™ ou
SonoCheck™.

Passo 6: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e
enxague em agua purificada durante no minimo um (1) minuto
ou até que ndo existam sinais de residuos de detergente ou
bioldgicos. Acione todas as pegas moveis e articuladas durante
o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo

e filtrado para remover a humidade de liimenes, orificios, canulas,
e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas

Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de
acordo com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moveis para assegurar o contacto da solugdo com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar

o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo 10 minutos.
Escove as superficies com uma escova de cerdas de nylon macias
até que toda a contaminagio visivel tenha sido removida. Acione
os mecanismos moveis. Deve prestar-se especial atengao a fendas,
zonas articuladas, mecanismos de fecho com bloqueio, dentes do
instrumento, superficies rugosas e dreas com componentes méveis
ou molas. Os limenes, os orificios cegos e as canulas devem ser
limpos com uma escova de cerdas de nylon redonda justa. Insira a
escova de cerdas de nylon redonda e justa no limen, orificio cego
ou cidnula com um movimento de rotagdo, puxando para fora

e empurrando para dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solucgido enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugdo contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solug¢do enzimatica e enxague
em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.
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« Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfe¢do validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante

do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos
instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a limpeza;
por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos
concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
adequados para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos
mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos. Se o aparelho
de lavagem/desinfecdo estiver equipado com suportes especiais
(por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Passo 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
parametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descricdo

1 Pré-lavagem o Agua canalizada tornada macia fria e
2 minutos

2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e imersao e
Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto

3 Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente « Agua canalizada quente
(64 °C - 66 °C) » 2 minutos

5 Enxaguar  Agua purificada quente (64 °C - 66 °C)
1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) ¢ 7 a 30 minutos

Notas:

« Deve seguir-se as instrugées do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfecao.

« Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfe¢do
com eficicia demonstrada (por exemplo, autorizado
pela FDA ou validado segundo a norma ISO 15883).

¢ O tempo de secagem é apresentado como um
intervalo, uma vez que depende do tamanho da carga
colocado no aparelho de lavagem/desinfecéo.

« Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos
de lavagem/desinfe¢dao com ciclos padrao que poderao
incluir um enxaguamento com desinfecao térmica de
baixo nivel ap6s a lavagem do detergente. Deve executar-se
o ciclo de desinfe¢io térmica para se obter um valor AQ
minimo = 600 (por exemplo, 90 °C durante 1 minuto,
de acordo com a norma ISO 15883-1), que é compativel
com os instrumentos.

« Se existir um ciclo de lubrificacdo que administre
lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente destinado a
aplicagdo em dispositivos médicos, é possivel utiliza-
los nos instrumentos, salvo indicagdo em contrario.

Passos de limpeza manual do recipiente de esterilizacao

Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Utilizando uma esponja macia ou um pano, limpe todas as
superficies da tampa do recipiente e tabuleiros de instrumentos.
Passe os componentes do recipiente por 4gua corrente de
modo a remover todos os residuos de detergente.

Seque bem os componentes do recipiente.

Passos de limpeza automatica do recipiente de esterilizacio

¢ Prepare uma solugdo de detergente de pH neutro, de acordo
com as recomendagdes do fabricante do aparelho de lavagem.

» Coloque os componentes do recipiente no aparelho de lavagem
de maneira a impedir a respetiva movimentagdo e inicie o ciclo.
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¢ Apbs a conclusao do ciclo de lavagem, remova os componentes do
recipiente e verifique se estio secos. Se observar humidade, seque
os componentes com panos limpos que ndo larguem pelos.

Desinfeciao

¢ Os instrumentos tém de ser submetidos a uma esteriliza¢dao
final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de
esterilizagdo abaixo.

¢ Podera utilizar-se uma desinfe¢do de baixo nivel como parte do
ciclo do aparelho de lavagem/desinfe¢do, contudo, os dispositivos
tém também de ser esterilizados antes da utilizagdo.

Secagem

« Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente e que ndo
largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, canulas e areas
de dificil acesso.

Inspecao e testes

¢ Apbs a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente
inspecionados relativamente a existéncia de residuos biolgicos
ou detergente. Se ainda existir contaminagao, repita o processo
de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta
completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo. Em caso
de observagdo de danos ou desgaste que possam comprometer

a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais e contacte o
representante da Tecomet para obter uma substituigdo.

« Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

¢ Os bordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um
bordo continuo.

» As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.

¢ As partes méveis funcionam sem problemas durante toda
a amplitude de movimento pretendida.

¢ Os mecanismos de fixagdo devem ficar bem apertados e
fechar facilmente.

e Os instrumentos finos compridos ndo devem estar
dobrados nem distorcidos.

¢ Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto
maior, verifique se todos os componentes estao
disponiveis e prontos para a montagem.

o As superficies poliméricas ndo devem demonstrar sinais de
danos excessivos na superficie (por exemplo, 0 aparecimento
de fendas, rachas ou delaminag@o), de distor¢do ou estejam
visivelmente deformadas. Se o instrumento estiver danificado,
deve ser substituido.

Lubrificacao

* Apds a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pegas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos
de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossolavel, tal como
Preserve®, Instrument Milk ou material equivalente concebido
para aplicagdo em dispositivos médicos. Siga sempre as
instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a
dilui¢do, ao prazo de validade e ao método de aplicagao.

Embalagem para esterilizacao

¢ Os instrumentos e o recipiente tém de ser devidamente limpos
antes da esterilizagdo.

Coloque os instrumentos na respetiva posi¢do no sistema de
colocagdo de acordo com as marcas/rétulos do recipiente.
Assim que o recipiente estiver carregado, coloque a tampa e prenda
todos os fechos ou bloqueios.

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa

ou invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados

(por exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade com
anorma ISO 11607). Deve-se ter cuidado ao embalar para evitar
que a bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os dispositivos devem
ser envolvidos usando o método de invélucro duplo ou um método
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
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» Néo se recomendam invélucros reutilizaveis.

e A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro

de esterilizagdo de uso médico aprovado (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
1SO 11607), seguindo o método de invélucro duplo ou o
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagao AORN).
o Siga as recomendagdes do fabricante da caixa/tabuleiro
relativamente a carga e ao peso. O peso total da caixa ou
tabuleiro com invélucro ndo devera exceder 11,4 kg.

¢ Os instrumentos podem ser embalados num sistema (por exemplo,

aqueles com filtros ou valvulas) de recipiente rigido aprovado
(por exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade com
anorma ISO 11607) juntamente com outros dispositivos nas

seguintes condigdes:

« Devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante do
recipiente relativas a preparagdo, a manutencdo e a utilizagdo
do recipiente.

¢ Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso
do vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos
articulados e certifique-se de que os dispositivos estdo
desmontados, caso tal seja recomendado.

¢ Siga as recomendagoes do fabricante do recipiente
relativamente a carga e ao peso. O peso total de um
sistema de recipiente cheio ndo deverd exceder 10 kg.

Esterilizacdo

A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos.

Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e

ao funcionamento do equipamento. O equipamento de
esterilizagdo deve ter eficicia demonstrada (por exemplo,
autorizado pela FDA, conformidade com a EN 13060 ou EN
285). Além disso, devem ser seguidas as recomendagdes do
fabricante relativas a instalagdo, validagdo e manutengao.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL)
sdo indicados na tabela seguinte.

As especificagdes locais ou nacionais devem ser seguidas
onde os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais
conservadores do que os listados nesta tabela.

Tempo de Tempo de

Tipo de ciclo Temperatura g
exposi¢ao secagem

Parametros recomendados nos EUA

I,Jre»vacuol/' 132°C 4 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil
Tipo de ciclo Temperatura Ixemp(.) (~ie pempede

Parametros recomendados na Europa
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l]’re-vacuo]/_ 134°C 3 minutos 30 minutos
vacuo pulsatil
Secagem e arrefecimento

¢ 0O tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo
ser que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas
do dispositivo.

* Apds a secagem, recomenda-se que a porta seja aberta
durante 15 minutos.

¢ Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos apos a secagem, mas poderdo ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da
carga, a temperatura e humidade ambiente, ao design do
dispositivo e a embalagem que estd a ser utilizada.




Nota: Os parametros de desinfecdo/esterilizacdo por vapor
recomendados pela Organizac¢io Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagdes em que
exista preocupacio acerca da contaminacio por TSE/CJD sdo:
134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sio compativeis
com estes parametros.

Armazenamento

¢ Se utilizar um sistema de recipiente de esterilizagdo com o
conjunto de instrumentos para abordagem anterior da anca
Matta, consulte as instrugdes do fabricante para o termo
validado da manutencdo da esterilidade.

Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa drea designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas e
extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizagiao para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa,
filtro) nio esta rasgada nem perfurada, nio apresenta sinais
de humidade, nem aparenta ter sido adulterada. Caso alguma
destas situagdes esteja presente, o contetido é considerado
nao estéril e devera ser reprocessado através da limpeza,
embalagem e esteriliza¢do.
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Simbolos utilizados na rotulagem:

A Atencao
Nao estéril

A lei federal dos Estados Unidos da América restringe
avenda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescrigdo médica

Marcagdo CE!

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado #*

Mandatario na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

—

EREN SCRARA

(o) Caodigo de lote

Numero de catalogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Dispositivo médico

Pais de fabrico

Unidade da embalagem

Distribuidor

Mandatario na Suiga?

Importador

E@E@@@EE

Identificacdo tnica do dispositivo

!Consulte a rotulagem para obter informagdo sobre CE
Consulte a rotulagem sobre o mandatario da Suica
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| Romani - RO |

Set de instrumente pentru sold Matta AA
Instructiuni de utilizare si reprelucrare

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81.
Acestea se aplicd pentru:

 Instrumentele reutilizabile din Setul de instrumente
pentru sold Matta AA (furnizate nesterile) distribuite
de DePuy-Synthes, care sunt concepute pentru utilizare
si reprelucrare in cadrul unei institutii medicale. Toate
instrumentele si accesoriile pot fi reprelucrate in mod
sigur si eficient utilizand instructiunile de curatare
manuala sau manuald/automatd combinata si parametrii
de sterilizare furnizati in acest document, CU EXCEPTIA
cazurilor in care se mentioneaza altfel in
instructiunile care insotesc un instrument specific.

o Sistemul reutilizabil de livrare (cutii, tavi si capace) care
contine Setul de instrumente pentru sold Matta AA pentru
protectia, organizarea, sterilizarea la aburi si livrarea in
campul chirurgical.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind substantele restrictionate sau materialele de
origine animald continute de dispozitiv, consultati eticheta produsului.

Descriere

Setul de instrumente pentru sold Matta AA este un set de instrumente
medicale folosite In timpul tehnicii operatorii prin incizie anterioara
pentru artroplastia de sold. Acest set de dispozitive este util intrucat
contribuie la vizualizarea pe parcursul operatiei, indepartand capul
femural si inserdand ragpelurile femurale in femur. Instrumentele sunt
reutilizabile si pot fi resterilizate in mod repetat folosind metode
standard disponibile usor si rapid spitalelor si centrelor ortopedice.

Domeniul de utilizare

Setul de instrumente pentru sold Matta AA este un set de
instrumente medicale folosite in timpul tehnicii operatorii

prin incizie anterioard pentru artroplastia de sold. Acest set

de dispozitive este util intrucat contribuie la vizualizarea pe
parcursul operatiei, indepartand capul femural si inserand
raspelurile femurale in femur.

Sistemele de livrare (cutii, tdvi si capace) au rolul de protectie

si organizare a instrumentelor in timpul sterilizarii si livrarii

la cAmpul chirurgical. Sistemele de livrare (cutii si tavi) nu

sunt concepute pentru a asigura sterilitatea de la sine. Acestea
sunt destinate facilitarii procesului de sterilizare atunci cand
sunt utilizate impreuna cu un material de ambalare (ambalaj

de sterilizare aprobat de FDA). Acestea pot fi, de asemenea,
folosite pentru a facilita un proces de sterilizare filtrata
specificat, atunci cand sunt utilizate impreuna cu un material de
ambalare (ambalaj de sterilizare aprobat de FDA). Materialele de
ambalare sunt concepute pentru a permite indepartarea aerului,
penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine
caracterul steril al componentelor interne.

Pacientii vizati

Setul de instrumente pentru sold Matta AA este pe baza de
retetd; prin urmare, un chirurg ortoped competent poate
utiliza dispozitivul la orice pacient pe care il considera potrivit.
Dispozitivul urmeaza sa fie utilizat la pacientii supusi unei
proceduri care necesitd o artroplastie de sold.
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Indicatii de utilizare

Setul de instrumente pentru sold Matta AA contine dispozitive
reutilizabile concepute pentru a fi utilizate in timpul operatiilor
de artroplastie de sold atunci cand se foloseste tehnica operatorie
prin incizie anterioara.

Contraindicatii

Aceste instrumente ortopedice se utilizeaza cu prescriptie.
Instrumentele trebuie folosite doar de catre personalul medical
calificat. Aceste instrumente nu trebuie utilizate in alte abordari
chirurgicale sau alte zone anatomice.

Utilizatorul vizat

Setul de instrumente pentru sold Matta AA este pe baza de retetd
si, prin urmare, trebuie utilizat de catre chirurgi ortopezi calificati,
instruiti in tehnicile chirurgicale corespunzdtoare.

Accesoriile si/sau alt(e) dispozitiv(e) menit(e) a fi utilizat(e)
in combinatie cu produsul
» Manerul tip brosa este compatibil cu sistemele de brose Actis,
Corail si Summit.?
 Burghiele au un racord Hudson care este conceput pentru
a fi folosit cu o piesa de manad mecanizatd si/sau maner in
T Hudson.?
Pentru combinatiile mentionate mai sus, asigurati-va cd acestea
sunt conectate ferm inainte de utilizare.

Beneficii clinice preconizate

e Atunci cand este utilizat conform scopului prevazut, setul de
instrumente pentru sold Matta AA contribuie la vizualizarea pe
toata durata interventiei chirurgicale, la indepdrtarea capului
femural si la introducerea ragpelor femurale in femur.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmdtoarele sunt
evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o
procedurd chirurgicala in general:

Intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente
lipsd, deteriorate sau uzate.

Leziuni ale tesuturilor si indepdrtare suplimentara de os din
cauza instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate
incorect.

Infectie si toxicitate din cauza prelucrdrii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

Taieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor
grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident
grav inseamnad orice incident care, in mod direct sau indirect, a
condus, ar fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre
urmatoarele:

¢ decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane;

e deteriorarea grava temporara sau permanenta a stdrii de
sdndtate a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane;

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dumneavoastrd local de vanzari Tecomet. Pentru
instrumentele fabricate de un alt producator legal, consultati
instructiunile de utilizare ale producétorului.
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Caracteristici de performanta

o Setul de instrumente pentru sold Matta AA contribuie la vizualizarea
pe toatd durata interventiei chirurgicale, la indepartarea capului
femural si la introducerea ragpelor femurale in femur.

A

AVERTIZARI

o onv [egislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitdnd comercializarea doar de catre un
medic sau la comanda unui medic.

Datorita specificatiilor de design, manerele tip brosa nu trebuie
sa fie utilizate cu sistemele de implantare ale altui fabricant altele
decat cele specificate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate
nesterlle Atrebme curdtate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesard purtarea echipamentului de protectie personald
(EPP) in cursul manevrarii sau utilizarii instrumentelor si
accesoriilor contaminate sau potential contaminate.

Dacd sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale ale
ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe instrumente
Tnainte de prima curatare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curdtarea sau
stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii
taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu etilenoxid (EO), plasma gazoasa si caldura
uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea instrumentelor
reutilizabile. Metoda recomandata este cea cu abur (cdldurd umeda).
Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehida, clorurg, clor activ, brom, bromurj, iod sau iodura au
efect coroziv si nu trebuie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe dispozitivele
contaminate. Efectuarea pasilor ulteriori de curatare si sterilizare
este facilitata daca nu se permite uscarea sangelui, fluidelor
corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele utilizate.

Este posibil ca curdtarea automata prin utilizarea doar a masinii
de spalat/a unui aparat de dezinfectie sa nu fie eficienta in cazul
instrumentelor cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Inainte de orice proces de
curatare automata, se recomanda o curatare manuald temeinicd a
acestor componente ale dispozitivului.

in timpul curitirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii

de metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora
suprafata si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu
peri moi din nailon, de forme, lungimi si dimensiuni diferite
pentru a facilita curdtarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele
peste instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. In majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru clatire;
totusi, trebuie sa se utilizeze apa purificatd pentru clatirea
finald, in vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer la
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriorari severe la suprafata polimerului.

Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati
pe instrumentele chirurgicale.

La fel ca in cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebitd grija pentru a nu se aplica o fortd excesiva asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.

Utilizarea instrumentelor este determinatd de experienta
utilizatorului si de instruirea in procedurile chirurgicale.

Nu utilizati acest instrument pentru niciun alt scop in afara
utilizdrii prevazute a dispozitivului, Intrucat poate afecta
serios siguranta si functionarea produsului.
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Durata de viata a dispozitivului

Setul de instrumente pentru sold Matta AA contine
instrumente reutilizabile. Durata estimata de viata depinde
de frecventa de utilizare si ingrijire si intretinerea de care
beneficiaza instrumentele. Cu toate acestea, chiar si cu o
manevrare adecvatd, precum si cu o ingrijire si intretinere
corecte, nu este de asteptat ca instrumentele reutilizabile sa
aibd o durata de viata pe perioada nedeterminata.

nainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventualele semne de deteriorare si uzura.
Instrumentele care prezintd semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Eliminarea

e La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati
dispozitivul in conditii de siguranta, in conformitate cu
procedurile si directivele locale.

e Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale)
trebuie manevrat in conformitate cu protocolul spitalului
pentru deseurile medicale infectioase. Orice dispozitiv care
contine muchii ascutite trebuie eliminat in containerul
corespunzdtor pentru obiecte ascutite, in conformitate cu
protocolul spitalului.

Limitari ale reprelucrarii

o Prelucrarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are

un efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile

metalice, cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel. Sfarsitul
duratei de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel
inoxidabil sau alt metal este determinat, in general, de uzura si
deteriorarea cauzate de utilizarea chirurgicald intentionata.

Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza

componente din polimer pot fi sterilizate utilizdnd abur, insa

acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.

Daca suprafetele din polimer prezinta semne excesive de

deteriorare a suprafetei (de ex., zgarieturi, crapaturi sau

delaminare), deformatii sau rdsucire vizibild, acestea trebuie
inlocuite. Contactati reprezentantul dvs. Depuy pentru
inlocuirile necesare.

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile

se recomandad agenti de curatare si enzimatici care nu

formeazd spuma si care au un pH neutru.

Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru

curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tarile

in care legislatia sau hotdrarile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeld-Jakob (BCJ), constituie
un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curatare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte

decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucrdtorului sa se conformeze respectivelor
legislatii si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregdti instrumentele si accesoriile reutilizabile
pentru utilizare chirurgicala.

A AVERTIZARE Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/
furnizorului de ingrijire medicald sa se asigure cd reprelucrarea se
efectueaza utilizand echipamentele si materialele corespunzatoare,
precum si ca personalul a fost instruit in mod adecvat pentru a obtine
rezultatul dorit; in mod normal, acest lucru necesita ca echipamentele
si procesele si fie validate si monitorizate cu regularitate.
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A AVERTIZARE Eficacitatea oricarei abateri din partea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de ingrijire medicala de
la aceste instructiuni trebuie evaluata pentru a evita posibilele
consecinte adverse.

INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

Punctul de utilizare

Indepartati excesul de impurititi biologice de pe instrumente
cu o laveta de unica folosinta. Asezati dispozitivele intr-un
recipient cu apd distilatd sau acoperiti-le cu lavete umede.
Nota: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului,

va facilita curatarea, in special in cazul instrumentelor
cu caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete
acuplate, orificii infundate si canule.

Daca instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curdtate cat mai curand posibil
dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare
fnaintea curatarii.

Ambalarea si transportul
¢ Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprelucrare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.
Pregatirea pentru curatare
Instrumentele concepute pentru a fi desfacute de utilizator
trebuie dezasamblate inainte de curatare si sterilizare.
Dezasamblarea, atunci cand este necesard, este, in general,
evidentd; totusi, pentru instrumentele mai complicate sunt
furnizate instructiuni de utilizare, care trebuie respectate.
Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate
pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a dezasambla instrumentele.

Toate solutiile de curatare trebuie sa fie preparate la dilutia si
temperatura recomandate de producdtor. Pentru prepararea
solutiilor de curatare se poate utiliza apa de la robinet dedurizata.

Nota: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curdtare proaspete.

Pasi pentru curatarea manuala

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producatorului.

« Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si scuturati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a va asigura cd solutia intrd In contact cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringa pentru a indepdrta bulele de aer si a-i permite solutiei sa
intre in contact cu toate suprafetele instrumentului.

o Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum
10 minute. In timpul inmuierii, frecati suprafetele cu o perie cu
peri moi din nailon, pana cand toate impuritatile vizibile sunt
indepartate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebita grija
la santuri, articulatii prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai
instrumentului, suprafete aspre si zone cu componente mobile
sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie
curatate utilizand o perie rotunda de dimensiuni potrivite cu
peri de nailon. Introduceti peria rotunda de dimensiuni potrivite
in lumen, orificiul infundat sau canuld, efectudnd o miscare de
rasucire fn timp ce o Impingeti inainte si tnapoi de mai multe ori.
Nota: Orice actiune de frecare trebuie efectuata prin
scufundare completa in solutia enzimatica, pentru a
minimiza riscul de aerosolizare a solutiei contaminate.
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» Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si
clatiti-le cu apa de la robinet timp de minimum un (1) minut.
in timpul clatirii, actionati toate partile mobile si articulatiile.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si
celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent
si degazificati conform recomandarilor producatorului.
Scufundati complet instrumentele in solutia de curdtare

si scuturati-le usor pentru a indeparta orice bule de aer
acumulate. Lumenele, orificiile infundate si canelurile
trebuie clatite cu o seringd pentru a indeparta bulele de aer
si a-i permite solutiei sa intre in contact cu toate suprafetele
instrumentului. Curdtati sonic instrumentele la durata,
temperatura si frecventa recomandate de catre producatorul
echipamentului si la valorile optime pentru detergentul
utilizat. Se recomanda o durata minima de zece (10) minute.
Note:

¢ Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curitarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza.

¢ Deschideti complet instrumentele prevazute cu balamale.

o Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sairma,
concepute pentru masinile de curatat ultrasonice.

¢ Serecomanda monitorizarea cu regularitate a
performantelor de curitare sonica cu ajutorul unui
test cu folie de aluminiu pentru detectarea activitatii
ultrasonice, TOSI™ sau SonoCheck™.

» Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si
clatiti-le cu apa purificata timp de minimum un (1) minut sau
pana cand nu mai existd semne de detergent rezidual sau de
impurititi biologice. In timpul clitirii, actionati toate partile
mobile si articulatiile. Clatiti temeinic si puternic lumenele,
orificiile, canulele si celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbanta,
care nu lasa scame. Aerul comprimat curat, filtrat, se poate
utiliza pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule
si zone dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata

» Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producatorului.

Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si scuturati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a va asigura ca solutia intrd in contact cu toate suprafetele.
Lumenele, orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o
seringd pentru a indeparta bulele de aer si a-i permite solutiei sa
intre in contact cu toate suprafetele instrumentului.

Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minimum
10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din
nailon, pand cand toate impuritatile vizibile sunt indepartate.
Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la
santuri, articulatii prevazute cu balamale, incuietori, dinti ai
instrumentului, suprafete aspre si zone cu componente mobile
sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele trebuie
curatate utilizand o perie rotunda de dimensiuni potrivite

cu peri de nailon. Introduceti peria rotunda de dimensiuni
potrivite cu peri de nailon in lumen, orificiul infundat sau
canuld, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o impingeti
fnainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie efectuata prin
scufundare completi in solutia enzimatica, pentru a
minimiza riscul de aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si
cldtiti-le cu apa de la robinet timp de minimum un (1) minut.
In timpul clatirii, actionati toate partile mobile si articulatiile.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si
celelalte zone dificil de accesat.
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o Pasul 5: Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/aparat

de dezinfectie adecvat(a) si validat(a). Respectati instructiunile
producatorului masinii de spalat/aparatului de dezinfectie in ceea
ce priveste incdrcarea instrumentarului in vederea unei expuneri
de curatare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele,

asezati instrumentele concave pe partea lor laterala sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru masini
de spdlat, asezati instrumentele mai grele in partea de jos a tavitelor
si cosurilor. Daca masina de spalat/aparatul de dezinfectie este
echipat(a) cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente prevazute
cu canule), utilizati-le conform instructiunilor producatorului.
Pasul 6: Procesati instrumentele utilizind un ciclu standard al
masinii de spdlat/aparatului de dezinfectie pentru instrumente,
conform instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii
parametrii minimi pentru ciclul de spalare:

Ciclu | Descriere

1 Prespalare ¢ Apd de la robinet dedurizata, rece » 2 minute

Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica  Apd de la

2 robinet dedurizata, caldd e 1 minut
3 Clatire » Apa de la robinet dedurizatd, rece
4 Spalare cu detergent ¢ Apd de la robinet, calda (64-66 °C) ¢

2 minute

5 Cldtire » Apa purificata, calda (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Uscare cu aer cald (116 °C) ¢ 7 - 30 minute

¢ Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului
masinii de spalat/aparatului de dezinfectie.

* Trebuie sa se utilizeze o masina de spilat/un aparat de
dezinfectie cu eficacitate demonstrata (de ex., aprobat
de FDA sau validat conform ISO 15883).

¢ Timpul de uscare este indicat ca interval, deoarece
acesta depinde de dimensiunea instrumentarului
incarcat in masina de spalat/aparatul de dezinfectie.

¢ Numerosi producitori preprogrameaza masinile de
spalat/aparatele de dezinfectie la cicluri standard, care
pot include o clatire termica de dezinfectare la nivel
redus dupa spalarea cu detergent. Ciclul de dezinfectare
termica trebuie sa fie realizat astfel incat sa se obtina
o valoare minima A0 = 600 (de ex., 90 °C timp de
1 minut, conform ISO 15883-1) si sa fie compatibil cu
instrumentele.

» Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®,
lubrifiant pentru instrumente medicale sau un produs
echivalent special conceput pentru instrumente medicale,
se accepta utilizarea acestuia pentru instrumente,
cu exceptia cazurilor cand se specifica altfel.

Pasii de curatare manuala a recipientului de sterilizare

¢ Pregatiti o solutie pe baza de detergent cu pH neutru, conform
recomandadrilor producatorului.

» Folosind un burete sau o laveta moale, curatati toate
suprafetele capacului recipientului si tavilor cu instrumente.

« Clatiti temeinic componentele recipientului sub jet de apa
curatd pentru a indepdrta toate reziduurile de detergent.

¢ Uscati temeinic componentele recipientului.

Pasii de curdtare automata a recipientului de sterilizare

e Pregatiti o solutie pe baza de detergent cu pH neutru, conform
recomandadrilor producatorului masinii de spalat.

« Plasati componentele recipientului in masina de spalat astfel
Tncat sd nu se poata misca si porniti ciclul.
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» Dupa terminarea ciclului de curatare, indepartati componentele
recipientului si verificati sa fie uscate. Daca observati urme de
umezeald, uscati componentele cu lavete curate care nu lasa scame.

Dezinfectarea

¢ Instrumentele trebuie sa fie sterilizate terminal inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

« Dezinfectarea de nivel scizut poate fi utilizata ca parte dintr-
un ciclu al masinii de spalat/aparatului de dezinfectie, dar
dispozitivele trebuie, de asemenea, sterilizate inainte de utilizare.

Uscarea

o Uscati instrumentele cu o laveta curata, absorbanta, care nu
lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat
pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si
zone dificil de accesat.

Inspectarea si testarea

* Dupa curatare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice
sau detergent. Dacd mai sunt prezente urme de contaminare,
repetati procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea dacd este complet
si pentru a detecta semnele de deteriorare si uzura excesiva. Dacd se
observa semne de deteriorare sau uzura care ar putea compromite
functionalitatea dispozitivului, nu continuati cu prelucrarea si
contactati reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.

» Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

e Muchiile tdioase nu trebuie sa prezinte fisuri si trebuie sa
aibd o margine continua.

o Falcile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.

¢ Partile mobile trebuie sa se deplaseze fara obstacole pe
toata lungimea intervalului de miscare.

e Mecanismele de blocare trebuie sa se fixeze ferm si sa se
inchida cu usurinta.

¢ Instrumentele lungi si subtiri nu trebuie sa prezinte indoiri
sau deformari.

e Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu
mai mare, verificati daca toate componentele sunt
disponibile si se asambleaza usor.

e Suprafetele din polimer nu trebuie sd prezinte semne
excesive de deteriorare a suprafetei (de ex., zgarieturi,
crapaturi sau delaminare), deformatii sau rasuciri vizibile.
Dacd instrumentul este deteriorat, trebuie inlocuit.

Lubrifierea

» Dupa curdtare si Inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute cu
parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
parti care gliseaza sau se rotesc) trebuie sd fie lubrifiate cu un
lubrifiant solubil in apd, cum ar fi Preserve®, lubrifiant pentru
instrumente medicale sau un produs echivalent special conceput
pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna instructiunile
producdtorului lubrifiantului referitoare la dilutie, durata de
valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

« Instrumentele si recipientul trebuie bine curdtate inainte de

sterilizare.

Asezati instrumentele in pozitia lor corespunzatoare in

sistemul de livrare conform marcajelor/etichetelor din

recipient.

Odata ce recipientul este incarcat, puneti-i capacul si fixati

toate trapele sau inchizatorile.

Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau

folie de sterilizare de uz medical aprobata (de ex., aprobata

de FDA sau conforma cu ISO 11607). Realizati ambalarea cu
grija, evitand ruperea pungii sau a foliei. Dispozitivele trebuie
ambalate utilizdnd metoda de ambalare dubla sau o metoda
echivalentd (ref.: Liniile directoare AAMI ST79, AORN).

¢ Nu se recomandd ambalajele reutilizabile.
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o Cutia sau tavita trebuie ambalata intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobata (de ex., aprobata de FDA sau conforma cu
I1SO 11607) utilizand metoda de ambalare dubla sau 0 metoda
echivalenta (ref.: Liniile directoare AAMI ST79, AORN).

* Respectati recomandadrile producatorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a cutiei
sau tavitei ambalate nu trebuie sa depaseasca 11,4 kg.

¢ Instrumentele pot fi ambalate intr-un sistem tip recipient rigid
(adica, cele prevazute cu filtre sau supape) aprobat (de ex., aprobat
de FDA sau conform cu ISO 11607) impreuna cu alte dispozitive,
n urmdtoarele conditii:

o Trebuie respectate recomandarile producatorului recipientului
referitoare la pregatirea, intretinerea si utilizarea recipientului.

» Aranjati toate dispozitivele astfel incat aburul sa intre
in contact cu toate suprafetele. Deschideti dispozitivele
prevazute cu balamale si asigurati-va cd sunt
dezasamblate, daca acest lucru este recomandat.

¢ Respectati recomandadrile producatorului recipientului
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a unui
sistem tip recipient plin nu trebuie sd depdseasca 10 kg.

Sterilizarea

Metoda recomandata pentru instrumente este cea cu caldura
umeda/abur.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producatorului
dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea
Incdrcdrii si operarea echipamentului. Echipamentele de
sterilizare trebuie sd aiba eficacitate dovedita (de ex., aprobarea
FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN 285). In plus, trebuie
respectate recomandarile producdtorului referitoare la instalare,
validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru
obtinerea unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10°
sunt prezentate in urmatorul tabel.

Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand
cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive decat cele
enumerate in tabelul de mai jos.

Tipul ciclului Temperatura il Gt imou]
expunere de uscare
Parametri recomandati in S.U.A.
Puls.ajtle. 132°C 4 minute 30 de minute
pre-vid/vid
Tipul ciclului Temperatura fiimpuide imou]
expunere de uscare
Parametri recomandati in Europa
Pulsatie 134°C 3 minute 30 de minute
pre-vid/vid
Uscare si racire

o Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele ambalate
individual este de 30 de minute, cu exceptia cazului cand se
specifica altfel in specificatiile dispozitivului.

¢ Dupd uscare se recomanda pastrarea usii deschise timp
de 15 minute.

e Serecomanda un timp de racire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil sd fie necesare intervale
mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului
si ambalajului utilizat.
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Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de citre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS)
pentru reprelucrarea instrumentelor atunci cand exista
motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/BC] sunt:
134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt compatibile
cu acesti parametri.

Depozitarea
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Daci folositi un sistem de recipiente de sterilizare cu Setul de
instrumente pentru sold Matta AA, consultati instuctiunile
producatorului pentru perioada validatd de mentinere a
sterilitatii.

Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate intr-o
zona special amenajata, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita
si sd ofere protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor,
parazitilor si valorilor extreme de temperaturd/umiditate.

Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru
ava asigura ca bariera sterila (de ex., folie, punga sau
filtru) nu este rupta, perforatd, nu prezinta semne de
umezeala si nu pare sa se fi actionat asupra acesteia.
Daca sunt prezente oricare dintre aceste conditii, atunci
continutul este considerat nesteril si trebuie sa fie
reprelucrat prin curatare, ambalare si sterilizare.
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| Pyccxkwii - RU |

KoMI/ieKT HHCTPYMEHTOB /11 Ta306eAPEHHOT0
cycraBa Matta AA

WHCTpYKIUs N0 IPUMEHEHHIO U IOBTOPHOM
06paboTKe

HacTrosimas MHCTpYKIMsA COOTBETCTBYeT cTaHAapTam ISO 17664
1 AAMI ST81. OHa npuMeHseTcs K:

* MHCTPyMEHTaM /I/Il MHOrOPa30BOro MCIOJIb30BaHHS,
BXOJSAIIMM B KOMILJIEKT HHCTPYMEHTOB /ISl Ta306€/{PeHHOr0
cycraBa Matta AA (10CTaBJ/ISIIOTCS HECTEPHU/ILHBIMH),
KOTOpBIe PacmpoCcTpaHATcs KoMmaHuei DePuy-Synthes
Y Npe/IHa3HAYeHbI JJIsl UCTI0JIb30BAaHMA U IOBTOPHON
06paGOTKH B yCIOBUSAX yYPeX/IeHUS 3/[paBOOXPAaHEHHs.

Bce MHCTPYMeHTbI M IPUHA/JIEXKHOCTH MOXKHO 6€3011acHO
1 3¢ deKTHBHO 06pabaTHIBATL TOBTOPHO COITIACHO
MHCTPYKIMAM 110 04UCTKE BPYYHYIO UM BPYYHYIO

B COYETAaHHMH C aBTOMAaTHYECKOH OYHCTKON 1 MTapaMeTpaMH
CTepUIM3allUH, IPHBE/IeHHBIMU B HACTOSLIEM JIOKYMEHTe,
ECJIA B conpoBOAMTE/IbHOM HHCTPYKIMM KOHKPETHOTO
HMHCTPYMEHTa He yKa3aHo HHoe.

¢ CucreMa JOCTaBKM MHOTOPa30BOro UCMO/Ib30BaHHsA (KOpo6a,
TO/I/IOHBI ¥ KPBILIKH), B KOTOPYIO IIOMEIAI0T HHCTPYMEHTEI,
BXOZAAIME B KOMIUIEKT HHCTPYMEHTOB /ISl Ta306€e/JpeHHOr0
cycraBa Matta AA, 1151 3a1UKTBI, TOBTOPHOM 06paboTKH,
CTepH/IM3aL1Y TapOM U JJOCTaBKH B XUPYPruyecKoe moJie.

HWHCTPYKUMA 110 IPUMEHEHHIO

Ma'repuam,l U perylaMeHTUPOBAaHHbIE BellecTBa

YTOGEI y3HATB, YTO YCTPOUCTBO COAEPHKHUT
perjaMeHTHPOBaHHOE BellleCTBO WM MaTepHaJl XXMBOTHOT'O
TNPOUCXOXKAEHUA, CM. STUKETKY U3/ EJIUA.

OnucaHue

KoMI1eKT HHCTPYMEHTOB /151 Tazo6ejpeHHoro cycTaBa Matta AA
Npe/CTaBJsieT 060 KOMIUIEKT MeAULMHCKUX HHCTPYMEHTOB,
HCI0JIb3yeMbIX BO BpeMsl apTPOILIACTUKHU Ta306eipeHHOr0
cycTaBa C IOCTYTIOM criepesik. ITOT KOMIJIEKT UHCTPYMEHTOB
HCIOJIb3YEeTCS JJ151 JOTOJHUTEIbHOM BU3yaI3aliiy B X0Je
ornepaLuy MPH yjaJleHuH roJIoBKH 6e/ipa ¥ ycTaHOBKe 6e/JpeHHbIX
pacnaTopoB B 6eJJpeHHY0 KOCTb. [JoNycKaeTcsi MHOTOKpaTHOe
UCIO0JIb30BaHUE MHCprMeHTOB, WX IIOBTOPHAA CTeprUJiM3alus
CTaH/AAPTHBIMU METOJAMH, UMEIOLMMHCS B GOJIbHULAX K
NPOQHUIBHBIX OPTONEANYEeCKUX KIMHUKAX.

HasHayeHue

KoMmieKT MHCTPYMEHTOB JiJisl Ta306e/JpeHHOr0 CycTaBa

Matta AA npezcTaB/sieT CO60H KOMIJIEKT MeJUIMHCKUX
HHCTPYMEHTOB, UCI0JIb3YeMbIX BO BpeMsl apTPOIJIACTHKH
Ta306eipeHHOro CyCTaBa C JJOCTYIOM Criepe/id. ITOT KOMIJIEKT
HMHCTPYMEHTOB HUCI0JIb3YETCsl /IJIsl I0TOJHUTEIbHOI
BM3ya/IM3allMH B X0/i€ ONlepaLMy PH yAaJIeHUH TOJI0BKH Gesipa
1 yCTaHOBKe Ge/IpeHHbIX PAcraToOPOB B 6eiPEHHYI0 KOCTb.

CrcTeMBl JOCTAaBKHU (KOP06a, MOALOHBI U KPBIIIKK) [PeHa3HAY€eHbI
JI/IS1 3AIMTBI M TOBTOPHOM 06pab0TKHM MHCTPYMEHTOB TP
CTepUJIM3ALMH U I0CTaBKe B XUpypruyeckoe rnoJe. CUCTeMbl
JIOCTaBKH (KOpo6a ¥ MOA/I0HbI) CaMHM 10 ceGe He Mpe/jHa3HaueHbl
JU1s oA/lepKaHusA CTepUIbHOCTH. OHY Npe/iHa3HaYeHbl /18
MpOBe/IeHNs CTePUIU3aLIHY TTPH UCT0JIb30BAaHUH B COYETaHUH

C yIaKOBOYHBIM MaTepUasIoM (¢ 0GepTKOM /i/11 CTEPUIIM3ALMH,
yTBepx/ieHHoH FDA). OHM TaKKe MOTYT HCII0/Ib30BaThCs NPU
cTepuIM3alii GUIBTPOBAHUEM B COUETAHUH C 0GEPTOYHBIM
MarepHanoM (c yTBepxaeHHoH FDA 06epTKOH J/151 CTepH/IM3aliuK)
B XO/le yKa3aHHOro npouecca. 06epTo4yHble MaTepHasbl
CIOCOGCTBYIOT Y/ia/leHHIO BO3/IyXa, MPOHUKHOBEHHIO WM 3BaKyalluH
rapa (BbICbIXaHHIO) U NIOA/AePKaHHI0 CTEPUIIBHOCTH BHYTPEHHHX
KOMIIOHEHTOB.
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IIpeanosiaraemas rpynna nauMeHToB

KoMmieKT HHCTPYMeHTOB /ISl Ta306e/IpeHHOro cycTaBa Matta
AA npuMeHsieTcd 110 Npe/IMCaHUI0 BpPaya; I03TOMY JJaHHOe
YCTPOHCTBO MOXKET MCI0JIb30BAThCsl KOMIIETEHTHBIM XUPYPT-
OpTOIe/[OM 110 CBOEMY YCMOTPEHHIO JJISI TI06Or0 MaljeHTa B
COOTBETCTBMH C NOKa3aHUAMH. YCTPOHCTBO Npe/jHa3HAYeHO
JUIS1 UCTI0JIb30BAHUS Y MALIMEHTOB, 0/|BePraloliuXcs onepatuu
9H/I0NPOTE3UPOBAHHS Ta306eJPeHHOTr0 CyCcTaBa.

IlokasaHus K NPUMEHEHUI0

KommieKT UHCTpyMeHTOB /il Ta306e/[peHHOro cycTaBa Matta
AA coCTOMT M3 MeIMIMHCKUX UHCTPYMEHTOB, Ipe/jHa3HaYeHHbIX
JI/11 MCTIOJIb30BaHHsA BO BPeMsl apTPOIIACTHKHM Ta306e/peHHOro
CycTaBa C IOCTYHOM Clepe/iy.

IpoTMBONOKa3aHUA

JTH opTONeuYecKrie MHCTPYMEHTHI IOCTABJIAIOTCS MO
npejnycaHuio. ToJbKO KBaJUPUIIMPOBAHHBIA MeUIIMHCKUI
[IepCOHaJ MOXET M0JIb30BaThCsl STUMU HHCTPYMEHTaMH.

He fonmyckaeTcs Mcrosib30BaHKe 3TUX HHCTPYMEHTOB PU
J11060M JIpyroM BH/le XUPYPTrUYeCcKOro A0CTYINa WK IpU paGoTe
Ha IpyrUX y4acTKax CKeJeTa.

IIpeanosiaraemMelii NoJib30BaTe /b

KoMI1eKT HHCTPYMeHTOB /1JIs Ta306eApEHHOr0 CycTaBa

Matta AA npuMeHsieTCs 110 NPeANHCAaHUIO Bpada U O3TOMY
JI0JKEeH UCIO0JIb30BaThCs KBaTUQUIMPOBAHHBIMH XUPypPraMu-
opToIeJaMH1 C IPUMeHeHHeM COOTBETCTBYIOLIUX XUPYPrUYeCKUX
TeXHHUK.

IIpuHAaJIeXKHOCTH U (M/IM) NpoYMe YCTPOKCTBA,
npeAHa3HaYeHHbIE JJI51 HCN0Ib30BaHUS C U3/e/IHEM

PykosiTka 6ypaBa coBMecTHMa ¢ 6ypaBamu cucteM Actis,
Corail n Summit.?

Y BUHTOBBIX 6ypaBoB nuMeeTcst pazbeM Hudson st
UCIOJIb30BaHUS € 3JIEKTPUPULMPOBAHHON PYy4KOH U (M1K)
¢ T-o6pasHoi pykositkoit Hudson.?

*[IpuMeHsIs yIOMSIHYThle BbILIE COYETAHMUS, CJIEAUTE 32 TEM,
YTOOBI PpasHbIe YacTH 6L HaJeXXHO COeITMHEHbI MEXAY
co60ii lepesi UCIIOJIb30BaHUEM.

OxujgaeMasi KJIMHHYeCKas M0Jib3a

[Ipu MCrn0/Ib30BaHMM 110 HA3HAYEHU IO KOMIUIEKT HHCTPYMEHTOB
JU1sl TazobeipeHHOr0 cycTaBa Matta AA npuMeHsieTcs AJisl
BU3ya/IM3alMH B X0/ie OIlepaliiH, yAaJeHH!s TOJ0BKU 6eapa U
YCTaHOBKH 6e/JpeHHbIX PACcIaTOPOB B 6eJpEHHYI0 KOCTb.

HexxenaTe/ibHble SIBJIEHUS U 0CJIOKHEHUS

Bce xupypruyeckue onepanyy ConpsikeHsl ¢ puckoM. Hinke
nepevyrcsIeHbl 4acTo BCTpevyarouecs HexelaTe/bHble ABJIeHUA U
OCJIOXKHEHHUS], CBSI3aHHbIE C XUPYPrUYeCKoi oleparyei B 1jeJjoM:

 3ajiep:kKa orepary, Bbl3BaHHasA OTCYTCTBHEM, TTOBPeX/IeHHeM
WJIM U3HOCOM MHCTPYMEHTOB.

TpaBMbI TKaHe# U U36BITOYHOE y/aeHHe KOCTH BCIe/iCTBHE
3aTyNUIeHHs], TOBPEX/IeH s WM HENPaBHIBLHOTO
PacCIo/IoKeHHUs] HHCTPYMEHTOB.

WHdexuys 1 TOKCHIHOCTb BC/Ie/ICTBHE HapyIeH s paBuJl
06paGoTKH.

HesxenaTesbHbIe SIBIEHHs JJIS OJb30BATeJIs:

TTopessl, ccaZiMHBI, yIUKGb! UM ApYTHe NOBPeX/ieHus TKaHei,
BbI3BaHHBIE GypaMH, OCTPLIMU KPOMKaMH, yapaMu, BUGparyeit
WY 3aKJIMHUBAaHUEM HHCTPYMEHTOB.

HexesaTesibHbIe SIBJIEHUS U OCJIOKHEHUS — coo61.ue1-me o
Cepbe3HbIX MHIIUAEHTaX

CooG1eHue o cepbe3HbIX MHIMAeHTaxX (EC)
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0 J11060M Cepbe3HOM MHIIM/IEHTE, IPOU30LIe/IIEM B CBS3H C
JIaHHBIM YCTPOMCTBOM, CJIe/IyeT CO06LIATh IPOU3BOJUTEIIIO
M KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocyjapcraa-uaeHa EC, B koTopom
HaAXOAMTCS 110J1b30BaTe/b U (MJIK) NanueHT. Cepbe3Hblit
HMHIU/IEHT — 3TO JII060H MHLU/IEHT, KOTOPbIH NPSIMO UK
KOCBEHHO MPUBEJI, MOT TPUBECTH HJIM MOXET MPUBECTH K
NepeyrcaeHHbIM M0CJIe/|CTBUSIM:

® CMEpTHb MALUEHTA, [10JIb30BaTeEJId UK JAPYTroro JiMua;

® BpEMEHHO€ UJIU IOCTOAHHOE Cepbe3HOoe yXy/llieHne COCTOAHUA
3/10pOBbA NALMEHTA, II0JIb30BaTEJIA WX APYTOT0 JIULA;

® Cepbe3Hasd yrposa 3/10pOBbI0 HaCeJIEHHUs.

Ecsii BaM Hy»kHa I0NI0JTHUTEIbHAsA MHPOpMaIHs, OXKaIyHCTa,
CBSDKUTECh C MECTHBIM TOProBbIM NpecTaBuTeeM Tecomet.
Jlnst nosydeHust nHGOPMaLKMK 06 HHCTPYMEHTAX, BbIIyCKaeMbIX
JIPYTHM 0QUIIMaIBbHBIM TPOU3BOAUTEIEM, 0OPATUTECH K
MHCTPYKLMSIM 110 IPUMEHEHHIO OT IPOU3BOUTEISI.

d)yHKIIHOHaJIbH]:Ie XapaKTepUCTUKH

KoMmieKT HHCTPYMEeHTOB JiJ1sl Ta306eJpeHHOro cycTaBa
Matta AA mpuMeHsieTcs AJIsi BU3yaIM3allK B X0/e OllepaljiH,
y/laJIeHHsi TOJIOBKU 6e/ipa U yCTaHOBKH 6epeHHBIX
pacnaTopoB B 6eJpeHHYI0 KOCTb.

A\

BHumanue!

ony PesrepanbHbIM 3akoH CILIA paspelraeT npoJaxy sToro
YCTPOHCTBA TOJIbKO 0 3aKa3y UM Ha3HAuYeHMIO Bpaya.

ITo npuYMHAM, CBA3aHHBIM C KOHCTPYKIIMOHHBIMH
XapaKTePUCTUKAMH, PyKOSITKU GypaBOB HeJb3st
UCIIOJIb30BAaTh HU C KAKMUMHU JPYTUMHU UMILJIAHTALLUOHHBIMH
CHCTeMaMH U3TOTOBHTEJIf, KpOMe YKa3aHHbIX.
HHCTpYMeHTBI M IPHUHA/|JIEXXHOCTH MHOTOPAa30BOr0
HCII0JIb30BaHUs, IOCTABJIAeMble HECTEPUJIbHBIMU ,
HeoGX0/JUMO NepeJi KaX/[bIM NpUMeHeHHeM OYMILaTh U
CTEepPHUJIM30BaTh B COOTBETCTBUH C HACTOSAIEH HHCTPYKLUEH.
Ipu oGpalieHun UK paboTe ¢ 3arpsi3HEHHbIMU MU
MOTEHIMa/JIbHO 3arPA3HEeHHBIMU HHCTPYMEHTaMH 1
IPUHA/JIEXKHOCTAMH HE06X0AUMO HOCUTD CPeJiCTBA
WH/JMBU/yabHOH 3a1iuThl (CU3).

Iepes nepBOi OYUCTKOM M CTepUIM3ALIMEN C MHCTPYMEHTOB
HeoGX0UMO YAAIUTD IPeAOXPAHSIONIME KOJIIAYKU U Ipodre
3alMTHbIE YIIAKOBOYHbIE MaTepHaJibl IPHU UX HAJIUYUH.

Ipu o6palleHuH ¢ KHCTPYMEHTaMHU U IPHUHAAJIEKHOCTAMU

C OCTPBIMH PEXYIUMU KPOMKaMH, KOHYUKaMH U 3y6bsIMH,

a TaK»e [P OYUCTKEe U BbICYIIMBAHUUW TAKUX UHCTPYMEHTOB
c/le/lyeT MPOSIBIAT OCTOPOKHOCTb.

MeTo/ibl CTEpHIN3ALUU OKCH/IOM 3THIIeHa (03), razoBoi
[J1a3MOH U CYXUM TEIlJIOM He PpeKOMEeHAYeTCsI UCII0/b30BaTh
IpHU CTePUIM3aL UK HHCTPYMEHTOB MHOTOPa30BOro
HCII0/Ib30BaHUsA. PEKOMeH/lyeMbIM METO/[OM SIBJISIETCS
CTEepPU/IM3ALUU TapOM (BJIXKHBIM TEIJIOM).
dusnosorudeckuit pacTBOpP U MOOLIMe WIH Jle3MHUIMpyoLe
Cpe/CTBa, CofiepXKalllie albJeru/ibl, XJIOPUAb], aKTUBHBIH

XJI0p, 6POM, KO/, MJTK MO U/1bI SIBJISIOTCS KOPPO3UMHBIMY,

1 VX TPUMEHSATD He/Ib35.

He nonyckaiiTe BbICBIXaHUSI GMOJIOTHYECKUX MATEPUAJIOB
Ha 3arpsA3HEeHHBIX yCTpoiicTBax. HezonyieHre BbICbIXaHUS
KPOBH, 6HOJIOTMYECKHX )KMAKOCTeH U pparMeHTOB TKaHH Ha
HCII0/Ib30BaHHBIX MHCTPYMEHTAX 06JlerdaeT BbIIOJHEHHE BCEX
MOC/IeAYIOIMX JAeUCTBUH 110 UX OYUCTKE U CTEPUIH3ALUU.
Cama 110 ceGe aBTOMaTH4YeCcKasl OYMCTKa C IPUMeHeHHeM
MOEeYHOMH /1e3MHPUIMpYIOLel MallHbI MOKET He 0Ka3aThCs
3¢ dexTHBHON NpU 06pabOTKE UHCTPYMEHTOB C IPOCBETAMH,
CJIeNbIMHU OTBEPCTHUSAMH, KaHIOJIAMM, CONPSHKEHHBIMU
HOBEPXHOCTSIMHU U APYTUMH CJIOKHBIMU KOHCTPYKTHBHBIMU
oco6eHHOCTSMU. [lepe/| BbINOJIHEHHEM JIH60T0
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ABTOMATU3UPOBAHHOIO MPOLieCca OUUCTKH PEKOMEH/YeTCs
OUYUCTUTD NO/I06HBIE KOHCTPYKTUBHbIE 0COOEHHOCTH BPYYHYIO.
[Tpu ouMCTKe BPy4YHYIO HeJIb3s1 UCII0JIb30BATh MeTalJINYecKue
IIeTKU Y MOYaJIKH. ITH MaTepHaibl TOBPEXJAIOT TOBEPXHOCTh
Y BHeIlIHee OKPbITHE UHCTPYMEHTOB. [Ipy 04KcTKe BpyYHYyIO
MOJIb3yHTEeCh HEHIOHOBBIMH LIIeTKaMH PAa3JIMYHbIX pa3MepPOB,
GHOpMBI 1 VTUHBI € MATKOH 1€ THHOM.

[Ipu 06paboTKe UHCTPYMEHTOB He KJIaJIUTe TsKeJIble
YCTPOHCTBA HAa TOHKHE MHCTPYMEHTBI.

CiepyeT U36eraThb UCNOIb30BAHUS HKECTKOH BOABI.

B GosibIIMHCTBE Cly4aeB MPU ONOJIAaCKUBAHUU MOXKHO
HCI0JIb30BATh yMATYE€HHYI0 BOJONPOBOAHYIO BOAY, OAHAKO
MPY OKOHYATEJIbHOM OI0JIAaCKUBAHMUH CJIeJlyeT UCIO0JIb30BaTh
OYMILIEHHYIO BOAY, YTO6ObI H36eXKaTh MUHEePaIbHbIX
OTJIOXKEHHUH.

He o6pa6aTbiBaliTe MHCTPYMEHTHI C OJTUMEPHBIMH
KOMIIOHEHTaMU IPU TeMIepaTypax, JJOCTUTAIIUX UIH
npesblmawiyx 140 °C, Tak KaK 3TO MOXeT PUBECTH K
Ccepbe3HbIM MOBPeXJAeHUAM TOBEPXHOCTH MOJIMMepa.

MacJjia v KpeMHUHOpraHuyecKre CMa304Hble MaTepHUaJibl
HeJib3s5 UCII0JIb30BaTh Ha xnpypmqecxnx l/IHCprMeHTaX.
Kak 1 B c/y4ae JIto6bIX XUPyPrudecKUX MHCTPYMEHTOB,
CJle/lyeT caMbIM TIIATeJbHbIM 06pa30M H36eraTb NIpUMeHeHus
Ype3MepHOH CHJIbI K HHCTPYMEHTY B XO/le ero IpUMeHeHHMs.
[IpMeHeHHe Ype3MepHOU CHJIbI MOXKET MPHUBECTH K OTKa3y
HWHCTPYMEHTA.

Hcrnosb3oBaHue I/IHCprMeHTOB 3aBHUCHT OT OIIbITA
M0JIb30BaTeJIsl U OJIyYeHHOTO UM 06y4YeHHs NPOBe/IeHUI0
XUPYpruveckux npoueayp. He ucnosb3yite sTOT UHCTPYMEHT
JUIS1 KAaKHUX-JTU60 Lies1el, BBIXOAAIMX 32 paMKH Ha3HA4YeHHs
YCTPOMCTBA, TaK KaK 3TO MOXKeT MPUBECTH K CEPbe3HOMY
HapylleHUI0 6e30MacHOCTH U GYHKIMOHAJIBHOCTH U3/IeHs.

CpoK ci1yx6bl yCTPOICTBA

B cocTaB KoMIJIeKTa HHCTPYMEHTOB /11 Ta306e/JpeHHOro
cycTaBa Matta AA BXOZIT UHCTPYMEHTbI MHOTOPa30BOro
UCnoJib30BaHUsA. CPOK C/1y»K6bl HHCTPYMEHTOB 3aBUCHUT OT
4aCTOTBI MX MCTOJIb30BaHMS], YX0/la 32 HUMH M MX 0GC/Ty>KHBaHMSI.
Tem He MeHee, jaxKe IPU YCI0BUM IPaBU/ILHOTO OGpalleHHus],
Ha/l/IeXallero yxo/ia 1 06C/IyKUBaHHs HeJlb3sl 0KM/aTh BEYHOTO
UCTI0J/Ib30BaHHUSA MHOTOPa30BbIX HHCTPYMEHTOB.

[epe Kax/bIM IPUMEHEHHEM HHCTPYMEHThI HE06X04UMO
0CMOTpeThb Ha pe/iMeT IPU3HAKOB NOBPEXAeHUH UK
u3Hoca. UHCTpyMeHThI C NpU3HaKaMH MOBPEX/AEHUH HITH
Ype3MepHOro U3HOCA UCI0JIb30BATh HeJlb34.

Yrunusanus

B KOHIIe )KM3HEHHOT0 LIMKJIa YCTPOMCTBA yTUIU3UPYITE ero
6e30MacHbIM 06pa30M B COOTBETCTBUH C MECTHBIMH MIPABUJIAMH U
npoLesypaMH.

C 1106BIM YCTPOUCTBOM, KOTOPOE MOXKET GbITH 3arpsi3HEHO
NOTEHIMAIbHO MHOUIUPYIOLMMH BellleCTBaMK
YeJI0BeYeCcKoro NpOUCX0OXKAeHUs (HapUMeD, )KUAKOCTSMHU
opraHusma), cjie/lyeT 06pamarThbcsi B COOTBETCTBUH

¢ 60JIbHUYHBIM IPOTOKOJIOM /ISl HHOULHUPYIOLIHX
MeIMLMHCKUX 0TX0/10B. JIto60e YCTPOHCTBO € OCTPBIMHU
KPOMKaMHU CJIe/lyeT YTUIU3UPOBATh B COOTBETCTBHH C
60JIbHUYHBIM IPOTOKOJIOM B COOTBETCTBYIOLIEM KOHTeHepe
As OCprIX HpeAMeTOB.

OrpaHuYeHUs1 NOBTOPHOH 06paGboTKH

[loBTOpHAst 06paboTKa B COOTBETCTBUH C HACTOSILEH
HHCprKLLHeﬁ OKa3bIBaeT MUHUMaAJIbHOE BJIMSAHHUE HA COCTOSAHHE
MeTa/lJINYeCKUX MHCTPYMEHTOB U PHHA/JIEXKHOCTEH
MHOT0Pa30BOro HCM0JIb30BAHUs], €CJIM B CONMPOBOAUTEIBHOMN
JIOKYMEHTALMH He yKa3aHo HHoe. CPOK CIIy»K6bI XUPYPruyecKux
WHCTPYMEHTOB U3 HePKaBelollel CTali U IPYyTHUX MeTA/IOB
0GBIYHO OMpe/ieJIsIeTCs N0 HAJIMYHIO U3HOCA U IOBPEXAEHUH,
BbI3BAHHBIX UCII0JIb30BAHUEM UX 10 MEAULIMHCKOMY Ha3Ha4Y€HHIO.
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HHCTpyMeHTBI, COCTOSAIIIME U3 ITOJIMMEPOB MU CoZiepKallie
HOJIMMePHbIe KOMIOHEHTbI, MOXKHO CT€PHJIM30BaTh 1apoM,
O/IHAKO CPOK MX CJIY?KObI He CTOJIb IPOJJOJDKUTEJIEH, KaK

y MeTa/UIM4eCKUX HHCTPYMeHTOB. Ec/ti Ha MoBepXHOCTAX
H0JIMMEPOB HAGJII0AAIOTCS IPU3HAKU YPe3MEPHOTO
HOBEPXHOCTHOT'O U3HOCA (HalpuMep, MUKPOTpPeLMHBI, TPEIMHbI
WM paccioeHue), ilepopMaliyis, UM 3Ke IPUCYTCTBYET BUIHOE
HEBOOPYXeHHBIM IJIa30M UCKPUBJIEHHE, TAKHE HMHCTPYMEHTBI
Heo6X0AMMO 3aMeHHUTb. [10 T0BOAY HEOOXOAUMBIX 3aMeH
oGpalaiTech K CBOeMy Npe/iCTaBUTe 0 KoMnaHuu DePuy.

[Ipu 06paboTKe UHCTPYMEHTOB U PUHA/JIEXKHOCTEH
MHOT'0PAa30BOr0 UCI0JIb30BaHUS PEKOMEH/AYeTCs NPUMEHATh
HeTleHsAMecs 9H3UMHbIe YHCTALIME Cpe/iCTBa

c HeHTpabHBIM pH.

Illesro4ynble cpesicTBa ¢ pH 12 1 HKe MOXHO HCII0/Ib30BATh IPU
06paboTKe MHCTPYMEHTOB U3 HepKaBelollleH CTa/Iu U OJIMMepPOB
B TeX CTPAHAX, IJie 3TOro TPeGYIOT 3aKOH MU PeANUCAHNS
MEeCTHBIX OPraHOB BJIACTH, a TAKXKe TaM, I/le CyLeCTByeT
OMNaCHOCTb PUOHHBIX 3a60JIeBAHUH, TAKHX KaK TPAaHCMUCCHBHAs
ry6yaToobpasHas sHuedasonaTs 1 6osesHb Kpeitudespza-
fAxo6a. Ype3BbIYaiiHO BAXKHO TLATEILHO U B IOJTHOM 06beMe
HelTpa/n30BaTh lle/I0YHbIe YHUCTAIIME CPEACTBA U CMBITh
HX C IOBEPXHOCTH YCTPOHCTB, YTOGhI U36€XKaTh KOPPO3HH,
COKpaIaoIeil CPoK CJIYKObI yCTPOHCTBA.

B cTpaHax, rae Tpe6oBaHHUsA K TOBTOPHOM 06paboTKe ABJISAIOTCA
6oJiee CTPOrMMH, 4eM NpHBe/IeHHbIe B HACTOSIIEM JJOKYMEHTe,
110J1b30BaTe/Ib MJIM OPraHU3alMs, BEIIOIHALAsA 06paGoTKY,
OTBEYaloT 3a CO6JII0/IeHHe JIeHCTBYIOIMX 3aKOHOB

Y TI0CTaHOBJIEHUH.

JleliCTBEHHOCTb HACTOSALLEH HHCTPYKIMU 110 TOBTOPHOM
06paGoTKe NPH NOATOTOBKE MHCTPYMEHTOB U IPUHA/JIEXKHOCTEH
MHOTr0pa3oBOT0 UCMOJIb30BAHUA K XMPYPruieCKoOMy NpUMEHEHUI0
anpoGupoBaHa.

A BHuMaHue! YToGbI 0/1y4yruTh TpeOyeMbli pe3y/ibTaT
MOBTOPHO# 06pabOTKH, 10JIb30BaTE/ b, GOJIbHULA U
y4pex/ieHHe 3/ipaBoOXpaHeH sl 06s13aHbI 06eCIeYUTh
NpUMeHEeHHe Ha/lIexallero 060py0BaHus, MaTepHaslos,

a TaKkKe COOTBETCTBYOIee 06yyeHHe nepcoHana. Kak mpasuiio,
IIPY 3TOM HeoGXOUMBbI anpo6alLus U Pery/sipHbli KOHTPOJIb
MpUMeHsIeMbIX 060PYJ0BaHUS U POLIECCOB.

A BaumaHwue! Jlto6ble OTKJIOHEHHS 0JIb30BATEIs,
60JIbHUL[bI WM YYPEXKAEHHs 3]paBOOXPAHEHHs] OT HACTOsILel
HWHCTPYKIHUH CJIeAYET OLI€EHUBATh Ha IIpeiMeT BKbq)eKTl/IBHOCTI/I,
YTOGBI U36€XKaTh HeXKesaTeJIbHbIX OC/IEeACTBHHI.

WHCTPYKLHMA 10 TOBTOPHOM OBPABOTKE
B mMecTe MCNI0/Ib30BaHUA

* YianuTe ¢ MHCTPYMEHTOB U3JIMIIHEE KOJIMYECTBO GHOJIOTHYECKHUX
3arpsi3HEHUH € MOMOLIBIO 0/JHOPa30BbIX casidpeTok. [lomecTuTe
YCTPOMCTBA B KOHTEHHED € JUCTH/UIMPOBAHHON BOAOH WK
IOMECTHTE HX B JIOTOK ¥ HAKPOHTe B/IaXKHBIMH NOJIOTEHLIAMH.

IpumeyaHue: 3aMa4uBaHKe B PAaCTBOPE POTEQUTUYECKOTO
¢depmeHTa, MOArOTOBIEHHOTO COIIACHO PEKOMEHAALUAM
M3rOTOBUTEJISA, CIIOCOGCTBYET JIy4lliel 0YMCTKE, B 0COGEHHOCTH
B CJIy4ae MHCTPYMEHTOB CO CJIOKHBIMH KOHCTPYKTHBHBIMH
0COGEHHOCTSIMH, TAKMMH KaK POCBETBI, CONPSDKEHHbIE
MOBEPXHOCTH, C/IENbIE OTBEPCTHS U KAHIOJIH.

Ecnun WHCTPYMEHTbI HeJIb35 3aMa4uBaTh UJIU [IepKaThb
BJIQXXHBIMH, UX CIelyeT OYUCTUTh KaK MOXXHO CKOpee rocjie
NpUMEHEHUH, YTOGBI CBECTH K MHWHUMYMY BEPOATHOCTb
BbICbIXaHUSA niepes OYHUCTKOU.

276



YnakoBKa ¥ TPAaHCIOPTHPOBKaA

Hcnosib30BaHHBIE HHCTPYMEHTHI CIelyeT TPaHCIOPTHUPOBATh
K MeCTY JleKOHTaMHHAIUHU B 3aKPBITBIX UM HAKPBITBIX
KOHTelHHepax, YToObI IPeJ0TBPATUTh PUCK CJYYaHHOTr0
3arpssHeHusl.

IoAroTOBKA K OYMCTKE

o MHCTpYyMeHTBI, KOHCTPYKILMsI KOTOPbIX IpeAlycMaTpUBaeT
pa36bopKy, HE0GX0AMMO Pa30GpaTh nepej, OYUCTKOH U
crepuiau3anmei. Paz6opka, Koraa oHa He06X01MMa, 06bIYHO
He TpebyeT KaKUX-J1M60 NOsICHEHUH, 0/{HAKO B Clly4yae
60Jiee CJI0XKHBIX HHCTPYMEHTOB UMEIOTCS HHCTPYKI[UH 110
HNPUMEHEHHUI0, KOTOPBIM HY>KHO CJIe[JOBaTh.

IlpumeyaHue: Bce BUABI peKOMeHAYEeMBIX Onepanui

1o pa36opKe MHCTPYMEHTOB MOKHO NPOM3BOAMTH
Bpy4HyIo. [Ipu pas6opke HHCTPYMEHTOB HUKOT/a He
HCHOJIb3YiTe NPUCIOCOG/IeHUs AJ1s1 pa360PKH, €C/TH 3TO
He PeKOMEeH/I0BaHo.

Bce 4ncTAIUe pacTBOPBI CJIe/lyeT NOATOTaBINBATh

B COOTBETCTBUHU C KOHLIEHTpALMeH U TeMIlepaTypoii,
peKoMeH/I0BaHHBIMH U3TOTOBUTeeM. [IpH MOAroToBKe
YHCTSLIMX PACTBOPOB MOXKHO HCII0JIb30BaTh yMAYEHHYIO
BOZIONIPOBO/IHYIO BOAY.

Ilpumeyanue: Korga panee noAroToB/ieHHbIe YUCTAIHE
PacTBOPBI CTAHOBATCH C€Pbe3HO 3arpsA3HEeHHbIMHU
(MyTHBIMH), C/IeAyeT NOATOTOBUTH HOBBIE.

JTanbl OYHCTKU BPYYHYIO

e JleiictBue 1: [loAroToBbTE PAaCTBOP IPOTEOJIUTHYECKOTO
depMeHTa corsIacHO peKOMeHAAL UM U3TOTOBUTEIIS.
o JleficTBue 2: [[0JIHOCTBIO TOTPYy3UTE HHCTPYMEHTBI B
€MKOCTb C PAaCTBOPOM pepMeHTa U OCTOPOXKHO MOTPACHTE
€10, YTOOBI BbICBO60,ELl/lTb 13 UHCTPYMEHTOB 3aXBa4€HHbIe
My3bIpbKH BO3/iyXa. [I[puBeinTe B ABMKEHHE HHCTPYMEHTEI
C IeTVIIMH WJIM LIAPHUPAMH, YTOGbI 06€CIIeYUTh KOHTAKT
pacTBOpa co BCEMU NMOBEPXHOCTSIMHU. [IpOCBETHI, CJienble
OTBEPCTHA U KaHIOJIM He0GX0JUMO TPOMBITh C HOMOIIBIO
IINPHLA, YTOOI YAAIUTb My3bIPbKH BO3/yXa U 06eCIeYUTh
KOHTAaKT PacTBOpPa CO BCEMU [IOBEPXHOCTSIMU HHCTPYMEHTA.
JleficTBue 3: 3aMOYMTE HHCTPYMEHTBI [0 MEHBILIEH Mepe
Ha 10 MuHyT. [Ipy 3aMa4MBaHUU OYUCTUTE NOBEPXHOCTH
MSTKOH I[ETKOW C HEHJIOHOBOH L€ TUHOM /{0 OJTHOTO
yAaJleHus BceX BUAMMBIX 3arpsA3HeHU . [IpuBeuTe B
JIBI>KEHUe JABHXKYIMecs MeXaHU3Mbl. OcOGeHHOe BHUMaHUe
caenyeT yaeauThb WeadaM, LIapHUPHBIM COe/IMHEHUs, 3aMKaM,
pexyIiuM 3/ileMeHTaM, IIepOXOBaThIM MOBEPXHOCTAM
U 06J1aCTAM, COZlePKalM ABHXKYIUeCs AeTall WIN
NpyUHBL [IpocBeTHl, ciienble 0OTBEPCTUS U KAaHIOIU
Heo6X0/JUMO OYHCTHTD IJIOTHO MPUJIeralei Kpyrion
IeTKOM ¢ HeHJIOHOBOM 1eTUHOM. BBejuTe B IpocBeT, ciienoe
OTBEPCTHUE UK KAaHIOJIIO IIJIOTHO NMPUJIETALLYI0 KPYIVIYIO
I[eTKY BpalljaTeJbHO-IIOCTYNaTebHBIM ABHXKEHHEM TyAa U
06paTHO HECKOJIBKO Pas.

IMpumeyaHue: Bcio 06paGoTKy IETKOM caeayeT
NPOBOAUTH MO/, NOBEPXHOCTHIO pacTBOpa pepMeHTa,
4YTOGBI CBECTH K MUHMMYMY BEPOSITHOCTb 06pa3oBaHuUs
a3p030J151 M3 3arpsA3HEHHOr0 PacTBOpa.

JleficTBue 4: U3BJIeKUTE HHCTPYMEHTBI U3 PacTBOpa
depMeHTa U OIOJIOCHUTE UX BOJOIPOBOJHOM BOJOH B
TeyeHUe He MeHee 0/1HOH (1) MuHYTHL [Ipu onoslackuBaHUHK
NPUBO/IUTE B IBKEHHE BCe JIBIKYLIMecs YaCcTH U 4acTH,
coe/[UHEHHbIE NeT/IEBbIMU COeIMHEHUAMH. TIaTeIbHO 1
WHTEHCHBHO IPOMOMTE NPOCBEThI, OTBEPCTHSI, KAHIOJIU U
npoyYre 06J1aCTH C 3aTPYAHEHHBIM JJOCTYIIOM.

[JerictBue 5: [10AroToBbTE YILTPA3BYKOBYIO YUCTSILYIO
6aHIO C MOIOIMM CPe/ICTBOM U OYHUCTUTE €€ OT ra30B
COIVIaCHO peKOMeH/IalluAM U3roTOBHUTe/Is. [I0THOCTbIO
HOTPy3UTe HHCTPYMEHTHI B EMKOCTb C YUCTAILIUM PAaCTBOPOM
Y OCTOPOXKHO NMOTPSICUTE €10, YTOObI BbICBOGOAUTD U3
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MHCTPYMEHTOB 3aXBadyeHHbIe My3bIPbKU Bo3/yXa. [IpocBeThl,
cJlenble OTBEPCTHS ¥ KaHIOJIM HEOGXOLUMO IPOMBITD C
[OMOLIbIO IINPHILA, YTOOI YAAIUTb My3bIPbKK BO3AyXa K
o6ecrnevyuTh KOHTAKT PAaCTBOpPA CO BCEMU OBEPXHOCTAMU
HHCTpyMeHTa. O4MCTUTE HHCTPYMEHTHI YIBTPa3ByKOM

MPU NIPOAO/KUTENBHOCTH, TEMIIEpAType U YacToTe,
peKoMeH/I0BaHHBIMH U3TOTOBUTEIEM U ONITUMaJIbHBIMHU
JJIs1 JAHHOTO MOIOLIETO Cpe/iCTBA. PeKOMeH/lyeTCst OuMIIATD
HHCTPYMEHTHI B TedeHHe He MeHee AecsaTH (10) MUHYT.

IlpumeyaHus:

o [Ilpu y1bTPa3BYKOBOM OYHCTKE OTAEJISITE
HHCTPYMEHTBI U3 Hep)KaBeloIlei CTaIM OT MPOYMX
MeTa/UIMYeCKUX HHCTPYMEHTOB, YTOGhI H36eKaTh
3JIEKTpPOJIH3a.

o T0JIHOCTBIO PACKpOiiTe HHCTPYMEHTHI C LIAPHUPHBIMH
coeAMHEHUSIMH.

o [lpuMeHsiiTe IPOBOJIOYHbIE KOP3UHKH WU OAJOHBI,
npeAHa3HauyeHHbIe AJIs1 YITPa3ByKOBOI OYMCTKH.

e PeKkoMeHJAyeTcsl MPOBOAUTH PETYspHbIEe NPOBEPKH
KayecTBa Y/IbTPa3ByKOBO 0YMCTKH C IOMOLIbIO
JAeTEeKTopa Y/IbTPa3ByKOBOH aKTHBHOCTH,
amoMuHueBoi ¢posibru, TOSI™ uiu SonoCheck™.

¢ JleiicTBHe 6: M3BeKHTe HHCTPYMEHTHI U3 yJIbTPa3ByKOBOM
6aHU U ONOJIOCHUTE UX OUMIIEHHOW BOJOW B TeYeHHe
MHHHMYM OZHOM (1) MHHYTBI MJIH /10 IOJTHOT'O HCYE€3HOBEHHS
BU/IMMbIX IPU3HAKOB HAJIMUHMsl OCTAaTKOB MOIOIIET0 Cpe/iCTBA
WM 6MOJIOTHYeCKHX 3arpsA3HeHui. [Ipy onoslackuBaHUK
NPUBO/IMTE B IBHXKEHHE BCe JIBHIXKYILMECsA YaCTH M YacTH,
coe/IMHEHHbIE NeTIeBbIMU COeJUHEeHUAMH. TiaTeabHO U
HWHTEHCHUBHO npomoﬁ're IIPOCBETHI, OTBEPCTHSA, KAHIOJIU U
poYHe 06J1aCTH C 3aTPYyAHEHHBIM JJOCTYIIOM.

JleiicTBue 7: BbicylIMTe UHCTPYMEHTbI YUCTON
abcopbupyolel 6e3BOPCOBOH TKaHbI0. B LiesiAx yaaneHus
BJIAaT'¥ U3 NPOCBETOB, OTBEPCTHUH, KaHIO/Ib U 06J1acTeil ¢
3aTPYZAHEHHBIM JJOCTYIIOM MOXKHO UCI0JIb30BATh YACTBIN
NpodUILTPOBAHHBIN CKaThIH BO3/yX.

04MCTKa BPY4HYIO B COYeTaHMH C aBTOMAaTH4eCKOH 0YHCTKOMH
e JlefictBue 1: [loAroToBbTE PAaCTBOP MPOTEOJUTHIECKOTO
depMeHTa COTrJIaCHO PeKOMEH/JAL{UsIM U3TOTOBUTEIA.
¢ JleiictBue 2: [10JIHOCTbIO OrPYy3UTE HHCTPYMEHTDI B
€MKOCTb C pacTBOPOM pepMeHTa U OCTOPOXKHO HOTPSACUTE
€10, YTOGBI BBICBOGO/IUTH U3 MHCTPYMEHTOB 3aXBaYeHHbIe
Ny3bIpbKHU Bo3/yxa. [IpuBeauTe B JBMKEHHE HHCTPYMEHTBI
C IeTJIAMU WUJIY LIApHHUPaMH, 4TO6BI 00ECIeYUTh KOHTAKT
pacTBOpa CO BCeMH N0OBEPXHOCTAMM. [IpocBeThl, cenblie
OTBEepPCTHSA U KaHIOJIM HEO6GX0AHUMO IIPOMBITD C IOMOLbIO
IINPHIA, YTOOBI YIaNUTh y3bIPbKH BO3/lyXa U 06eCeytTh
KOHTaKT pacTBOpa CO BCEMH OBEPXHOCTSIMU HHCTPYMEHTA.
JleiicTBue 3: 3aM0O4YUTE HHCTPYMEHTHI 10 MeHbllIeld Mepe
Ha 10 MUHYT. O4MCTHTE NOBEPXHOCTH MATKOH 1eTKOH ¢
HEeHJIOHOBOM 1IIeTHHOH /10 OJIHOTO y/la/IeHUs] BCeX BUAMMBIX
3arpsisHeHUi. [IpuBeinTe B BMXKEHUE JBUXKYILHECS
MexaHHM3Mbl. Oco6eHHOe BHUMaHHUe CJie/lyeT yAeUTh
11e/IIM, IIaDHUPHBIMU COe/IMHEHUSAM, 3aMKaM, PEXYIIUM
3JleMeHTaM, IepPOX0BaTbIM NOBEPXHOCTSM U 06/1aCTAM,
cojiepKalliMM JIBHXKYIHecs AeTalu WU NPYyKUHBL [IpocBeTsl,
cJlenble OTBEPCTHA ¥ KaHIOJIM HEOGX0[UMO OUYHCTHTh TECHO
npuJjeramolilei Kpyrjioh 1meTKon ¢ HelJIOHOBOH LETHHOM.
BBeauTe B IPOCBET, C/IeNoe OTBePCTHE UK KaHIOJII0 TeCHO
NPUJIETAIOILYI0 KPYTJIYIO IETKY C HEHJIOHOBOM 1eTHHOH
BpalljaTe/IbHO-NIOCTYNaTeJbHbIM JIBUXKeHUEM Ty/Ja U 06paTHO
HECKOJIbKO pas.

IlpumeyaHue: Bcio 06pa6oTKy ETKOM caeayeT
NPOBOAMTH N0/ IOBEPXHOCTHIO pacTBOpa pepMeHTa,
4YTOGHI CBECTH K MUHUMYMY BE€POSITHOCTb 06pa30BaHMs
a3p030Jis1 U3 3arpsi3HEHHOT0 pacTBopa.
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JleficTBue 4: U3BJIeKUTE HHCTPYMEHTBI U3 PacTBOpa
depMeHTa U OMOJIOCHUTE UX BOJONPOBOJHOM BOJIOH B
TedyeHHe He MeHee 0/{HOH (1) MuHyTBI. [Ipy onoslackUBaHUU
NPUBO/IUTE B JIBKEHHE BCe JIBIKYLIMeC YaCTH U 4acTH,
coe/JUHeHHbIE NeT/IEBbIMU COeIUHEHUSAMU. TIaTeIbHO 1
HWHTEHCUBHO HpOMOﬁTe IPOCBETHI, OTBEPCTHUSA, KAHIOIU U
npo4Yre 06JIaCTH C 3aTPYAHEHHBIM JJOCTYIIOM.

[leficTBue 5: [loMecTHTe HHCTPYMEHTBI B IOAXOASALIYIO AJIst 3TON
11eJ11 anpo6HPOBAHHYI0 MOEYHO-/€3UHPUIMPYIOLLYI0 MaLIHHY.
[py 3arpysKe HHCTPYMEHTOB B MOEYHO-/I€3MHPUIIHPYIOIILYI0
MalllMHY CJlelyHTe peKOMeHAALUsIM U3TOTOBUTEJIS, YTOGBI
006€eCIeynTh OYUCTKY BCel IOBEPXHOCTH MHCTPYMEHTOB:
PacKpoiTe Bce HHCTPYMEHTBI, IOMECTUTE BOTHYThIe
MHCTPYMEHTbI Ha 60K WJIH JIMLEBOH I0BEPXHOCTBIO BHHUS,
M0JIb3YHTECh KOP3UHAMH U NO/ZJ0HAMH, TTpeiHa3HAYeHHbIMU
JUISI MOEUHBIX MaIllMH, U KJIaIUTe GoJlee TshKeJIble HHCTPYMEHThI
Ha JIHO NOJJ0HOB ¥ KOp3UH. Ec/ti MoeuHo-Ae3uHbUIMpytomas
MalllMHa CHabeHa Crielia/IbHbIMU CTeJlJIaXKaMu (Harpumep,
JLIS1 KHCTPYMEHTOB C KaHIOJIAAMH), IOJIb3yHTeCh UMH COTJIaCHO
peKOMeH/JALUsIM U3TOTOBUTEIS.

JeiicrBue 6: O6pabaTbiBaliTe HHCTPYMEHTEI C IPUMeHEeHHeM
CTaHJAPTHOTO [IUKJa MOMKH/ie3NHEKIIMY HHCTPYMEHTOB
COIVIACHO PeKOMEH/JallMsIM U3TOTOBUTEJIs. PekoMeHyeTcst
NPUMEHATH C/Ieyolue MUHUMa/IbHbIE [TapaMeTpPhbl
MOEYHOTO0 IIUKJIa:

Lukna | OnucaHue

1 [peaBapuTebHas Molika » X0JI0AHAsA yMATYeHHas
BOJIONPOBOJHASA BOJA ® 2 MUHYThI

2 OGpbIsTMBaHMe SH3MMaMH U 3aMauyiBaHUe ¢ [opsyast
yMsiryeHHasi BOJONPOBOAHAs Bozia » 1 MUHyTa

3 OnoJsiackuBaHue » X004Has yMsIr4eHHast
BOJIONTPOBOAHASA BOJA
Moiika ¢ MowOIIHUM cpeAcTBOM * [opsyas

4 o
BO/IONIPOBO/{HAs Bojia (64-66 °C) e 2 MUHYTHI

5 OnosrackuBaHue o [opsAvas ouMlleHHas Boja
(64-66 °C) 1 MuHyTa

6 BoicymnBanue ropsiauM Bo3yxom (116 °C) o
7-30 MUHYT

IMpumeyaHus:

¢ Heo6x0auMoO c/1el0BaTh peKOMeHJaluaM
HM3roTOBUTE/I MOEYHO-Ae3MHUIUPYIOIei MallluHbI.

o CJleayeT HCNOJIb30BATh MOEYHO-Ae3MHPUIUPYIOILYIO
MalIMHY, TPU3HAHHYI0 3¢ PeKTUBHOI (Hanpumep,
0/106peHHYI0 yIIpaB/IeHHueM 0 KOHTPOJII0 KayeCcTBa
NPOAYKTOB NUTaHHUS U JIEKaPCTBEHHBIX cpeAcTB CIIA
[FDA] usm anpo6upoBaHHylo coriacHo 1SO 15883).

* BpeMms cymku npuBeieHO B BH/e AHaNa30Ha
3Ha4YeHHUH, NOCKOJIbKY OHO 3aBHCHUT OT 3arpy3Ku
MOeYHO-Ae3UHPUIMpyIoL el MalluHbI.

¢ MHorue U3roTOBUTE/IH MOEYHO-/e3UHPUIHMPYIOIINX
MAalllUH CHAa6XKal0T UX NpeJBapHUTETbHO
3anporpaMMHpOBaHHBIMH CTaHAAPTHBLIMHU
IMKJIAMH, KOTOpbIE MOTYT BK/II0YaTh TeEpMa/IbHOE
JAe3uHpHUIMpYOLIee 0N0IaCKUBAaHHE HU3KOTO YPOBHA
NpH NOBBIIEHHOW TeMIlepaType nocje MOMKH €
NpUMeHeHHeM Moolero cpejcrea. Heo6xoanmo
BBINOJIHUTb INMKJI TEPMAJIbHOM Je3UH(PEKIHH,
o6ecneYyrBaKwIINii MUHUMa/IbHOe 3Ha4eHue AQ = 600
(nanpumep, 90 °C B TeyeHHe 1 MUHYTHI COIVIACHO
1SO 15883-1) u COBMECTHMBII C MHCTPYMEHTAMHU.
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¢ Ec/IM BO3MOXKEH I[UKJI CMa3KH C NPMMEHEeHHeM TaKHUX
BOJ0PACTBOPMMBIX CMa304YHbIX MaTEPHUAJIOB, KAK
Preserve®, Instrument Milk niu 3KBUBaJIeHTHbII
MaTepuas, npejAHa3HAYEeHHbIN JJIS MeAMIUHCKUX
HHCTPYMEHTOB, €r0 MOXKHO BBINIOJIHUTD, €CJIN He
yKa3aHo MHoe,

JleiicTBYSI 110 PyYHOIi 0YHCTKE CTEPWIN3aIMOHHOTO KOHTelHHepa

[IpUroToBbTE PaCTBOP MOIOLIETO CPEJCTBA C HEUTPaJbHBIM
pH corsiacHo pekoMeH/JaliusiM U3TOTOBUTEIA.

MsArko# ry6Ko# MJIM TKaHbIO OYHUCTUTE BCE MOBEPXHOCTH
KPBILIKH KOHTe{Hepa U JIOTKOB [IJ11 UHCTPYMEHTOB.
TiaTesbHO OMOJIOCHUTE KOMIOHEHThI KOHTeHHepa YMCTOH
BO/IONPOBO/IHOM BOZIOH /1/151 y/ja/IeHUsl OCTaTKOB MOKOIIEro
cpe/cTBa.

TmaTeano BBICYLINTE KOMIIOHEHTbI KOHTeﬁHepa.
JleiicTBHA N0 aBTOMAaTU3UPOBAHHOM 0YHCTKe
CTepU/IN3alIOHHOT0 KOHTelHHepa

IpuroToBbLTE PaCTBOP MOIOILETO CPEACTBA C HeHTpaabHBIM pH
COIVIACHO PEKOMEH/JallMsIM U3TOTOBUTEJIS MO€YHOM MalllMHBIL.
[ToMecTHTe KOMIIOHEHTbI KOHTeH{Hepa B MOEYHY0 MalIUHY
Tak, YTOGBI NpefoTBPATUTD UX CMeELlleHHe, U 3allyCTUTE LIUKJIL.
Io 3aBepuIeHNH LMKJ/IA 09UCTKH U3BJIEKUTE KOMITOHEHTBI
KOHTeliHepa U y6eauTech B TOM, YTO OHU cyxue. Ecii o6HapyxeHa
BJIara, BLICYLIMTE KOMIOHEHTBI YUCTON 6e3BOPCOBOM TKAHbIO.
Jle3uHdexknus

[lepes npyMeHeHHEM HHCTPYMEHTbI HE06X0MMO MOBEPTHY Th
OKOHYaTeJbHOM cTepuusanyu. CM. MHCTPYKLHIO 110
CTepPU/IM3AL1H, IPUBE/IEHHYI0 HIKe.

JlearH}eKL1I0 HU3KOT0 YPOBHSI MOXKHO UCI0JIb30BaTh B
KauyecTBe COCTaBHOM YaCTH LIMKJIa Mololle-Ae3UHPUIMpYIoLeit
MalllHHBI, HO TP 3TOM YCTPOKUCTBA JJ0JDKHBI GbITh 06513aTe/IbHO
NPOCTEPUIN30BaHbI Nlepe/; MPUMeHeHHeM.

Cymka

BeIcylMTEe HHCTPYMEHTBI YUCTON abcopGHpyIolell 6e3BOPCOBOi
TKaHbIO. B 1leJ151X y/ja/leHHs1 BJlark U3 IPOCBETOB, OTBEPCTHUIH,
KaHI0oJIb M 06/1aCTel C 3aTPY{HEHHBIM JOCTYIIOM MOXKHO
HCI0J/Ib30BaTh YHUCTHIN MPOHILTPOBAHHBIHM CKATBIA BO3/IyX.

HHCcneKuusa U MCnbITaHUA

IocJie OUMCTKHM BCe yCTPOICTBa clefyeT TIaTeJbHO
0CMOTpEeTB Ha Npe/IMEeT HAJIM4YHS OCTATKOB GHOJIOTHYECKHX
3arpsi3HeHU# WK Molollero cpejcTBa. Ecin o6HapyxeHbl
OCTaTKH 3arpsA3HeHHUs], IOBTOPUTE NPOLecC OYUCTKH.
OcMOTpHTe KaX/[0€e YCTPOHCTBO Ha MPeJMeT IeJIOCTHOCTH,
HOBpEeX/eHUI 1 Ype3MepHOro usHoca. Eciin o6HapyxeHbl
TNOBPEX/JeHUA WU U3HOC, CITIOCOGHBIE MOBJIHUSTH Ha
GYHKIMOHA/NBHOCTD YCTPOIMCTBA, He TPOBOJUTE €ro
JlaJIbHeH1y0 06paboTKy U 06paTUTECh K BallleMy
npe/cTaBUTe0 KoMnaHuy Tecomet /11 3aMeHbI yCTPOKCTBA.
l'lpn 0CMOTpe YCTPOHCTB 06palaiiTe BHUMaHHe Ha CJIeAyolee:
Pexy1ire KPOMKH J0JIKHBI 6bITh CIUIOLIHBIMY, 6€3 3a3yGPHH.

e BpaHiu 1 3y6bs JO/DKHBI COBMEIATHCA HalJIeXKaIUM
o6paszom.

e JIBUXKyLIMeCs YaCTH JOJDKHBI IJIABHO NepeMelaThCs Ha
TNPOTHAXEHUU BCEro paﬁoqero AvanasoHa JBHUXKeHMUs.

¢ QDukcHpyole MeXxaHU3Mbl JJOJDKHBI CIeMIAThCA
Ha/IeXXHO U JIETKO 3aKPbIBAThCSI.

L4 AJ'II/IHHI:IE TOHKHE MHCTPYMEHThbI He JOJIXKHbI 6bITh
M30THYTHI MJIK UMETh KaKHe-TM60 UCKaKeHUs GOPMBL.

e EcJIM HHCTPYMEHTBI SIBJISIIOTCS YaCTSIMU COCTAaBHOTO
MOAyJif, IPOBEPbTE, UMEKTCA JIM B HAJIUYNH BCe
KOMIOHEHTBI U JIETKO JIK OHU COGUPAIOTCSA B MOJIYJIb.

¢ Ha noBepXHOCTSIX 0JIMMePOB He JJ0JDKHBI HAG/II0AAThCS
NpH3HAKK Ype3MepHOro N0BEPXHOCTHOI0 U3HOCA (HanpuMep,
MHUKPOTpEIIHHBI, TPEIMHbI UM paccoeHue), iepopManuu
WJIM 3Ke BU/IHble HEBOOPY)KEHHBIM IJ1a30M UCKPHBJIEHUS.
IoBpex/ileHHbI HHCTPYMEHT HeOO6X0AUMO 3aMeHHTh.
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Cmaska

o [loc/ie YUCTKM U Nepe/| CTepuIn3alyeil HHCTPYMEHTbI C
JIBIDKYILIMMY YacTSIMHU (HallpuMep, NeT/IsIMH, 3aMKaMH,
C/IBUTAKOLMMUCS WM BPALLAIOIMMUCS YaCTSIMHU) CIe/lyeT
CMasaTh BO/IOPACTBOPHMBIM CMa304YHbIM CPEJICTBOM, TAKUM KaK
Preserve®, Instrument Milk 11 3KBHBaJIEHTHBIM MaTepHaioM,
npe/iHa3HauY€eHHbIM /11 MEAULIMHCKUX MHCTPYMeHTOB. Beersja
c/leiyiiTe peKoOMeH/Jal MM U3rOTOBUTEJIsS CMAa304YHOT'O CPe/ICTBA
OTHOCHUTEJIHO pa3Be/ieHHs], CPOKa 'OAAHOCTH U METO/ja HaHEeCEeHHsL.

YnakoBka A CTepUuJIu3anuu

e Tlepes cTepun3aneil HHCTPyMEHTbI M KOHTeHHep He06X0ANMO
HaJJIeXaluM 06pa3oM OYHUCTUTb.

o [lomecTurte WHCTPYMEHTHI B [Ipe/IHa3Ha4YeHHbIe /11 HUX
MecTa B CUCTeMe JJOCTaBKH COTJIAaCHO MapKHPOBKeE U PJIbIKaM
Ha KOHTelHepe.

o [locsie 3arpy3ku KOHTeHHepa 3aKpOiTe ero KpbILKOU U
3aKpOHTe BCe 3allle/IKH MJIH 3aMKH.

¢ OTJe/bHBIE YCTPOWCTBA MOXKHO YNIAKOBATh B yTBEPXK/I€HHbIE

(Hanpumep, ogo6penHble FDA 1 cOOTBETCTBYIOIIHE

cranzAapty ISO 11607) cTepuin3alMOHHbIE MELIKH TN

06epTKU MeJULTHCKOT0 KayecTBa. B npomecce ynakoBku

He06X0/JMMO MPOSIBJISTH OCTOPOXKHOCTD, YTOObI He IOBPEUTH

MaKeT UM 06epTKy. YCTpoicTBa cJie/iyeT 06epThIBaTh

COIVIACHO MeTO/y ABOMHON 06epPTKH UJI SKBUBAJEHTHOMY

(a5 cipaBku: AAMI ST79, Pekomenpauuu AORN).

[IpuMeHeHHe 06ePTOK MHOIOPa30BOT0 HCMOIb30BaHHA He

peKOMeHAYeTCsl.

¢ Kopo6 uiu 10TOK He06X0AUMO 06EPHY Th ATPOOHPOBAHHBIMU
(nanpumep, o06peHHBIMH FDA MM COOTBETCTBYIOLIMMH
crangapty 1SO 11607) cTepuin3aliOHHBIMU 06epTKaMu
MeJJULMHCKOr0 KayecTBa COIVIACHO METO/1y JIBOMHOM
06epTKH WK IKBUBaJIeHTHOMY (A1 cipaBku: AAMI ST79,
Pexomenpgauuu AORN).

o CrieiyiiTe peKOMeH/JALUsIM U3TOTOBUTEJISE KOPOGA UJH JIOTKA
OTHOCHTeJIbHO 3arpy3Ku U Macchl. O61as Macca 06epHyTOro
KOpoGa WJIM NO/IZIOHA He JIoJKHA NpeBblaTh 11,4 Kr.

HHCTpyMEHTbI MOXKHO yIIaKOBATh B allpO6HPOBAHHYO

(Hanpumep, o06peHHy0 FDA MM COOTBETCTBYIOILYIO

cranzapty ISO 11607) »xecTKyr0 KOHTeHHEPHYIO CUCTEMY

(T. e. cHaGeHHY0 GUIBTPAMU UJIM KJIAaLlaHAMU) BMeECTe C

JIPyTMMH YCTPOWCTBAMH NPH C/IeAYIOLIMX YCIOBHAX:

o CllepyeT BBINOJHATb peKOMEHAALMH U3TOTOBUTEIS
KOHTelHepa OTHOCHUTEJIbHO MO/IOTOBKH, 06C/TyKHBaHUS
Y MCIO0J/Ib30BaHUs KOHTeHHepa.

» PacnoJsioxxuTe Bce yCTPONUCTBA TaK, YTOGHI ap
GecrpensiTCTBEHHO JJOCTUraJl BCEX TOBEPXHOCTEM.
PackpoiiTe ycTpoHCTBa ¢ LIAPHUPHBIMU COeJMHEHUAMHU
U yGeANTECh, 4TO BCE YCTPOUCTBA pa306paHbl, eI UX
pa3Gopka peKOMeH/yeTcsl.

e CrepyiiTe peKOMeH/ALMAM U3TOTOBUTESA KOHTeHHepa
OTHOCHTEJIbHO 3arpy3KHU U Macchl. O611as Macca HalloJTHEHHOH
KOHTEHHEPHOH CHUCTeMbl He JIoJDKHA NpeBblaTh 10 K.

Crepuiusanus

¢ PekoMeH/lyeMbIM METO/JOM CTEPUIN3ALMY HHCTPYMEHTOB
SIBJISIETCS CTEPU/IM3ALMsI BJIAXKHBIM TeIJIoM (napom).

¢ B KaX/|0i NapTHH 3arpy’KeHHBIX B CTEPHIN3aTOP
UHCTPYMEHTOB PEKOMEH/YeTCs CII0/Ib30BaTh
anpo6HUpOBaHHbIN XUMUYeCKUI HHAUMKATOp (KJ1acc 5)

WJIM XMMHYeCKUH aMyJisiTop (ksacc 6).

e Bceraa usydaiiTe u co6110jaiiTe MHCTPYKIMU U3TOTOBUTEIS
CTEepPHJIM3aTOPA B TOM, YTO KacaeTcsi KOHQUTypaLuu
Harpy3KH Y 3KCILTyaTallui o6opyfoBaHus. CiefyeT
UCIO0JIb30BaTh CTEPUIN3ALHOHHOE 060PYJ0BaHHE,
npusHaHHoe 3¢ deKTUBHBIM (HanpuMep, 0106peHHOe
FDA nau anpo6upoBanHoe corsiacHo EN 13060 niu
EN 285). Kpome Toro, ciieiyeT BbINOJHATb PEKOMEH/alun
H3roTOBUTEJISA OTHOCUTEJIbHO YCTAHOBKH, anpoﬁnposaﬂnﬂ
1 06CIy’>KUBAHUS.
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e Anpo61poBaHHbIe 3HAYE€HUs MPO/IOKUTETbHOCTH
U TeMIlepaTypbl CTEPUIM3ALNH JJIs JOCTHKEHUS
rapaHTHPOBAHHOIO YPOBHS CTEPUIbHOCTH 10°° puBeieHbI
B caiefytonieit TaGue.

o CrieslyeT npu/iepXKUBaThCA JeHCTBYIOLINX B PerHOHE WK CTPaHe
TpeGOBaHHUH K CTePUIM3ALMK TAPOM, eC/IM OHM SABJIAI0TCA 6oJiee
CTPOrMMH, YeM NPHUBE/IeHHbIE B TaG/IMIe HUKe.

Ipoaomxu-
Bpemsa
Tun puKIa TemnepaTtypa o= TeJIbHOCTh
BO3/eicTBUA
CyLIKH

TapameTpbl, pekoMeHAyeMble 415t CoeAMHEHHBIX IlITaToB

C npe/iBapUTe/ILHBIM
BaKyyMHUpPOBaHHEM /

b — 132°C 4 MUHYTBI 30 MUHYT
BaKyyMOM
Bpems Ipoaonxu-
Tun nukia Temneparypa o TeJIbHOCTh
BO3/eiicTBUA
CyIIKH

IlapameTpsl, pekoMeHAyeMble /151 EBpornbl

C npe/iBapUTeIbHBIM
BaKyyMHUPOBaHHEM /

A 134°C 3 MUHYTBI 30 MUHYT
BaKyyMOM
Cymka v ox1axaeHne

¢ PekoMeHJyeMoe BpeMsi CYILIKH MHCTPYMEHTOB B OZIMHAPHOM
o6epTke coctapiisieT 30 MUHYT, €C/IM B TEXHUYECKUX
XapaKTepUCTHKaX YCTPOUCTBA He YKa3aHO HHOe.

o [locJse CynKu peKOMeH/IyeTCst OCTaBUTh JABEePLY
OTKPBITOM Ha 15 MUHYT.

e Tlocse cyliku peKoMeH/yeTCs BblJiepKaTb MUHUMYM
30 MUHYT JJI51 OXJIQX/JeHHs], HO B 3aBUCUMOCTH OT
KOHGUTrypaLuy Harpy3KH, TEMIIepaTypbl U BIAAXKHOCTH
OKpY»alollel cpefibl, KOHCTPYKIMH YCTPOUCTBA U
YNaKOBKH JIJIS1 OXJIQXK/JeHUSI MOXKET MTOHAZ00UThCs GoJiee
MPO/I0JDKUTEJbHOE BpeMsl.

Ipumeyanue: B ciiyyae yrpossl 3apakeHus
TPaHCMUCCUBHOM ry64aToo6pasHoi sHnedaronaTne u
60s1e3Hb10 Kpeitndensa-fiko6a BcemupHasi opraHusanus
34paBooxpaHeHus (BO3) pekoMeHAyeT NPUMEHATh
cleaylolye nNapaMeTphl Je3suH(peKnnH /crepuin3anuu
napoM MHCTpyMeHTOB: 134 °C B TeyeHue 18 MUHYT. ITH
YCTPOMCTBA COBMECTUMBI C 3TUMH IapaMeTpaMH.

XpaHeHue

* [Ipy UCHIO/Ib30BAaHUU CUCTEMBI CTEPUIU3ALUOHHBIX
KOHTeﬁHepOB C KOMIIJIEKTOM UHCTPYMEHTOB JJIf
Tazo6eipeHHOro cycTaBa Matta AA cM. HHCTPYKIHIO
H3rOTOBUTEJIS1 OTHOCUTE/ILHO aIPOGUPOBAHHOIO CPOKA
MOAJePXKaHUsl CTePUIbHOCTH.

CTepHJIbHBIE YIAKOBAaHHBIE HHCTPYMEHTHI CJIe/lyeT XpPaHUTh B
ClelMabHO BbI/IeJIEHHOM MeCTe C OTpaHU4YeHHbIM JOCTYIIOM,
C XOpollei BeHTU/ISILMEeN U 3aLUILeHHOM OT MbLJIH, BJIArH,
HaCeKOMBIX, 1apa3uTOB M KPalHHUX 3HaUYeHHH TeMIlepaTyphbl

Y BJIQXHOCTH.

Ilpumeyanue: llepes npuMeHeHHEM OCMOTpPHUTE

KaXXy10 yIaKOBKY, YTOGbI y6eJUThCA B TOM, 4YTO
CTepUIbHBIN Gapbep (HanpuMmep, 06epTKa, NaKeT WIH
$uabTp) He MOPBaH, He MPOKOJIOT, He UMeeT NPU3HAKOB
NMPOHMKHOBEHM BJIarH WM Ke HeCAaHKIIMOHUPOBAHHOTO
BMelIaTe/IbCTBA. [Ipy HATM4YMH JT11060r0 U3
BbllIeNepeYHcAeHHbIX NPU3HAKOB COJeP>KUMOe YIIaKOBKH
CYMTaEeTCA HECTEPU/IbHBIM U MPOLLECC ero OYHCTKH,
YNaKOBKH U CTEPU/IA3AL U HEOGXOAHMO NOBTOPHUTb.
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CHMBOJIBI, HCIOJIb3yeMble HA MAapKHPOBKe:

Buumanue!

HecrepuibHo

depepanbHblii 3akoH CILIA paspelaeT npojaxy 3Toro
yCTpOﬁCTBa TOJIBKO I10 3aKa3y WJIM Ha3HAa4Y€HHWI0 Bpada

3unak CE!

3Hak CE (3HaK COOTBETCTBHUS €BPONEHCKUM
JIMPeKTHBaM Ka4yecTBa) C HOMEPOM
HOTHHUIMPOBAHHOTO OpraHa #!

YIo/HOMOYeHHbIH Npe/cTaBUTENb B EBponeiickom
CoobmiecTBe

HsrorosuTesnnb
/JlaTa U3roToBJIEHHS

Ko maprun
KaranoxHblit HOMep

CM. MHHCTPYKIMIO 10 IPUMEHEeHHUI0

Me/MIMHCKOE YCTPOHCTBO

CTpaHa-npo13BOJUTENb

YnakoBoyHas eJIMHUIA

JlucTpubpoTOp

OdunpnanbHbli npejcraBuTess B LlBeinapun?
Hmnoprep

YHUKaNbHBIA UIeHTUQUKATOP YCTPOHCTBa

!Cesienus o Mapkuposke CE cM. Ha 3THKeTKe U3/ie/ns
20¢unuanbHbli npegcTaBuTeb B LlBeiiapun ykasaH Ha 3STHKETKe
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I Slovencina - SK I

Suprava bedrovych nastrojov PP Matta
Pokyny na pouZivanie a renovovanie

Tieto pokyny st v stlade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuji sa na:

« Opakovane pouzitelné nastroje zo stipravy bedrovych
nastrojov PP Matta (dodavaji sa nesterilné)
distribuované spolo¢nostou DePuy-Synthes, ktoré st urcené
na pouZitie a renovovanie v prostredi zdravotnickeho
zariadenia. VSetky nastroje a prislusenstvo mozno bezpectne
a ucinne renovovat podla pokynov na manualne alebo
kombinované manualne/automatizované Cistenie
a parametrov sterilizacie uvedenych v tomto dokumente,
POKIAL nie je v pokynoch prilozenych ku konkrétnemu
nastroju uvedené inak.

« Opakovane pouzitelny prenosny systém (schranky, tacky
a vrchnaky) uréeny na uloZenie stipravy bedrovych
nastrojov PP Matta na ucely ich ochrany, usporiadania,
parnej sterilizacie a prenosu do chirurgického pola.

POKYNY NA POUZIVANIE
Materialy a zakazané latky

Informécie o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakdzanu latku alebo
material Zivo¢isneho pévodu, njdete na oznaceni produktu.
Popis

Suprava bedrovych nastrojov PP Matta je stprava lekarskych
nastrojov, ktoré sa pouZivaju pri artroplastike bedrového kibu
technikou predného pristupu (PP). Tato stiprava pomdcok sluzi
na pomoc pri vizualizacii pocas chirurgického zakroku, vyberani
femoralnej hlavice a zavadzani femoralnych raspli do stehennej
Kkosti. Nastroje su opakovane pouzitelné a mozno ich opakovane
sterilizovat pomocou $tandardnych met6d beZne dostupnych v
nemocniciach a ortopedickych klinikach.

Urcené pouZzitie

Stprava bedrovych nastrojov PP Matta je suprava lekarskych
néstrojov, ktoré sa pouzivajti pri artroplastike bedrového kibu
technikou predného pristupu (PP). Tato stiprava pomocok slizi

na pomoc pri vizualizicii pocas chirurgického zakroku, vyberani
femoralnej hlavice a zavadzani femoralnych raspli do stehennej kosti.
Prenosné systémy (schranky, tacky a vrchndky) st urcené na
ochranu a usporiadanie nastrojov pocas sterilizacie a prenosu
do chirurgického pola. Prenosné systémy (schranky a tacky)

nie st urcené na udrziavanie sterility samy osebe. SliZia na
ulahcenie procesu sterilizacie pri pouziti spolu s obalovym
materidlom (sterilizacny obal schvaleny agentirou FDA). MoZno
ich pouzit' aj na ulahcenie $pecifikovaného procesu filtracnej
sterilizacie pri pouZiti spolu s obalovym materidlom (sterilizaény
obal schvaleny agentirou FDA). Obalovy material umoziiuje
odstranenie vzduchu, preniknutie/odcerpanie pary (suSenie)

a udrziavanie sterility vntitornych komponentov.

Cielova populacia pacientov

Suprava nastrojov PP Matta Hip je na predpis, preto moze
znaly ortopedicky chirurg pouzit tito pomdcku na akomkolvek
pacientovi, ktorého povazuje za vhodného. Pomdcka sa ma
pouzivat' u pacientov podstupujtcich zakrok, ktory si vyzaduje
artroplastiku bedrového kibu.
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Indikacie pouzitia

Suprava bedrovych nastrojov PP Matta sa sklada z opakovane
pouzitelnych pomdcok urcenych na pouzitie pocas artroplastiky
bedrového klbu pomocou chirurgickej techniky predného
pristupu (PP).

Kontraindikacie

Tieto ortopedické nastroje st uréené na pouzitie na zaklade
pisomného lekarskeho poukazu. Tieto nastroje smu pouzivat
jedine kvalifikovani zdravotnicki pracovnici. Tieto nastroje nie
st urcené na pouZitie pri inych chirurgickych pristupoch ani na
inych anatomickych $truktirach.

Cielovy pouzivatel

Sdprava nastrojov PP Matta Hip je na predpis, a preto ju maji
pouzivat kvalifikovani ortopedicki chirurgovia vyskoleni v
prislusnych operac¢nych technikach.

PrisluSenstvo a/alebo iné pomocKy urcené na pouZitie v

kombinacii s produktom

o Rukovit prenikaca je kompatibilna so systémami prenikaca
Actis, Corail a Summit.?

« Vyvrtky majui spojenie typu Hudson, ktoré je urcené na pouzitie
s elektrickymi ru¢nymi pristrojmi a/alebo rukovatou v tvare T
typu Hudson.?
3Pri uvedenych kombinaciach sa pred pouzitim uistite o pevnom
spojeni.

Ocakavané klinické prinosy

e Pri pouzivani podla urcenia stiprava nastrojov PP Matta Hip
pomaha pri vizualizacii pocas celej operacie, pri odstrariovani
hlavice stehennej kosti a pri zavadzani stehennych rapsov do
stehennej kosti.

NeZiaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. NiZsie st uvedené

Casto sa vyskytujiice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace s

chirurgickym zédkrokom vo vSeobecnosti:

« Oneskorenie operacie sposobené chybajticimi, poskodenymi
alebo opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

« Infekcia a toxicita v désledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

Rezné rany, odreniny, pomliaZdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

NezZiaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych
udalosti

Hlasenie zavaznych nehod (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,
by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna
nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo
viedla, mohla viest alebo mdze viest k niektorej z nasledujicich
udalosti:

« smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

¢ docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

o zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dal$ich informaécii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legalnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouzivanie prislu§ného vyrobcu.
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Vykonové vlastnosti

Suprava nastrojov PP Matta Hip pomaha pri vizualizacii pocas
celej operdcie, pri odstratiovani hlavice stehennej kosti a pri
zavadzani stehennych rapsov do stehennej kosti.

A\

UPOZORNENIA

286

onv Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
len na lekara alebo na jeho predpis.

Z doévodu konstrukénych Specifikacii sa rukovati prenikaca
nesmu pouzivat s inymi implanta¢nymi systémami od
akéhokolvek vyrobcu ako s tymi, ktoré st Specifikované.
Opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, ktoré sa
dodévaju nesterilné , sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat' podla tychto pokynov.

Pri manipuldcii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prisluSenstvom

sa musia pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpec¢nostné vrchndky a dalsi ochranny obalovy
material, ak st pritomné.

Pri manipuldcii s nastrojmi a prisluSenstvom s ostrymi
rezacimi okrajmi, Spickami a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo
utierani sa musi postupovat opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouZitelnych nastrojov sa neodporuca
pouzivat' metddu sterilizacie etylénoxidom (EO), plynovou plazmou
alebo suchym teplom. Odporicana metdda je sterilizacia parou
(vIhkym teplom).

Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfekéné prostriedky

s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému,
bromidu, jédu alebo jodidu st Zieravé a nesmu sa pouZzivat.
Na kontaminovanych pomdckach nenechajte zaschnuat
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch
Cistenia a sterilizacie pomoze, ak sa na pouZzitych nastrojoch
nenecha zaschnut krv, telesné tekutiny a zvy$ky tkaniv.
Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej umyvacky
nemusi byt u¢inné v pripade nastrojov s limenmi, nepriechodnymi
otvormi, kanylami, do seba zapadajticimi povrchmi a inymi
zloZitymi ¢astami. Pred akymkolvek automatizovanym cistiacim
procesom sa odporica dokladné manudlne vycistenie tychto ¢asti
na pomdockach.

Pri manudlnom ¢isteni sa nesmu pouzivat' kovové kefky a abrazivne
vechte. Tieto materialy poskodia povrch a iipravu nastrojov.

Ako pomécku pri manudlnom c€isteni pouzivajte jedine kefky s
jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, diZok a vel'kosti.

Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké pomdcky navrch na
jemné nastroje.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmakéend vodovodni vodu mozno
pouzit na vacsinu oplachovania, no na konec¢né oplachnutie sa
musi pouzit purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.

Nastroje s polymérovymi komponentmi nerenovujte pri
teplote 140 °C alebo vyssich, pretoze dojde k zavaznému
poskodeniu povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmi pouzivat olejové ani
silikénové mazadla.

Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné postupovat
velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala nadmerna sila pocas
pouzivania. Nadmerna sila moZe spdsobit’ zlyhanie nastroja.
Poutzitie nastroja zavisi od sktisenosti a odbornej pripravy
pouzivatela v oblasti chirurgickych postupov. Tento nastroj
nepouzivajte na ziadny ucel okrem ur¢eného pouzitia
pomocky, pretoZe by to mohlo vaZne narusit bezpe¢nost a
funkénost produktu.



Zivotnost pomécky

Suprava bedrovych nastrojov PP Matta sa sklad4 z opakovane
pouzitelnych nastrojov. O¢akavana Zivotnost zavisi od frekvencie
pouZivania, ako aj od starostlivosti o nastroje a ich idrzby. Ani

pri spravnej manipulacii, starostlivosti a idrzbe vsak nemozno
ocakavat, Ze opakovane pouzitelné nastroje vydrzia navzdy.

Pred kazdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a opotrebované. Nastroje, ktoré preukazuji znamky
poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouzit.

Likvidacia

e Po skonceni zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v
sulade s miestnymi postupmi a usmerneniami.

¢ Skazdou pomdckou, ktora bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami ludského pévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat’ podla nemocni¢ného
protokolu pre infekény zdravotnicky odpad. Kazda pomdcka,
ktora ma ostré hrany, by sa mala zlikvidovat’ podla nemocni¢ného
protokolu do prislusnej nadoby na ostré predmety.

Obmedzenia renovovania

Renovovanie podla tychto pokynov ma miniméalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje a prisluSenstvo, pokial’
nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje
na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
urc¢eného chirurgického pouzitia.

Nastroje zloZené z polymérov alebo obsahujtice polymérové
komponenty mozno sterilizovat parou, no nie su také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy vykazuju
znamky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformécie alebo
viditelné pokrivenie, musia sa vymenit. V pripade nutnosti
vymeny kontaktujte zastupcu spolo¢nosti DePuy.

Na renovovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a
prislusenstva sa odporuca pouZzit nepenové, enzymatické

a Cistiace prostriedky s neutralnou hodnotou pH.

Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejicej ocele a polyméru
mozno pouzit' alkalické prostriedky s hodnotou pH 12 alebo
menej v krajinach, kde to vyZaduje zakon alebo miestne
nariadenie alebo kde st problémom priénové ochorenia ako
prenosna spongiformna encefalopatia (TSE) a Creutzfeld-
Jakobova choroba. Je ddlezZité, aby sa alkalické ¢istiace
prostriedKy tiplne a dokladne neutralizovali a oplachli z
pomdcok, inak moéze dojst k degradacii, ktora obmedzi
Zivotnost pomdcky.

V krajinach, kde st poziadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré
st uvedené v tomto dokumente, st pouZivatel /osoba vykonavajica
repasovanie povinni dodrZat tieto platné zakony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli overené ako vhodné na
pripravu opakovane pouzitelnych nastrojov a prislusenstva na
chirurgické pouzitie.

A UPOZORNENIE Pouzivatel' /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti s povinni zabezpecit, aby sa renovovanie
vykonalo s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli
pracovnici riadne vyskoleni, s cielom dosiahnut Zelany vysledok.
To si zvycajne vyzaduje vybavenie a procesy, ktoré st overené a
pravidelne sa monitoruj.

A UPOZORNENIE Akakolvek odchylka pouzivatela/nemocnice/
poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto pokynov sa

musi vyhodnotit z hladiska jej i¢innosti, aby nedoslo k moZnym
neZziaducim dosledkom.
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POKYNY NA RENOVOVANIE

Bod pouzitia

* Nadmerné biologické necistoty odstraiite z nastrojov
jednorazovou handri¢kou. Pomocky vloZte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte viIhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKku pripravenom podla vyrobcu poméZe pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako st liimeny,
povrchy zapadajtice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

¢ Ak nastroje nemozno namocit ani udrzat' vlhké, musia sa
vycistit' ¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko
zaschnutia pred cistenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

¢ Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného
priestoru na Ucely renovovania v zatvorenych alebo krytych
nadobach, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontaminacie.
Priprava na Cistenie

Rozoberatelné nastroje sa musia pred ¢istenim a sterilizaciou
rozobrat. Demontaz je obvykle zrejma, ked' je potrebna, no ku
komplikovanej$im nastrojom su dodané pokyny na pouzivanie,
ktoré sa musia dodrZiavat.

Poznamka: AK sa odporiica rozobratie, vZdy ho mozZno
vykonat ru¢ne. Na rozoberanie nastrojov nikdy
nepouzivajte naradie, pokial sa to neodporica.

Vsetky Cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporuca vyrobca. Na pripravu Cistiacich roztokov
mozno pouzit zmakéend vodovodni vodu.

Poznamka: Ked' sa existujiice roztoky hrubo znecistia
(st zakalené), musia sa pripravit’ ¢erstvé ¢istiace roztoky.

Kroky manudlneho ¢istenia

» Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podla
pokynov vyrobcu.

o Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne
ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil
kontakt roztoku so vetkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo
pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné otvory
a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil sa kontakt roztoku so v§etkymi povrchmi nastroja.

» Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 minut. Ked' st nastroje
namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami drhnite ich
povrchy dovtedy, kym neodstranite vsetky viditené necistoty.
Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitnt pozornost’
venujte $trbinam, pantovym kibom, poistnym pantom, zubom
nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi
komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory
a kanyly sa musia Cistit pomocou tesne pasujticej okrihlej kefky
s nylonovymi $tetinami. Krdzivym pohybom zasuiite tesne
pasujtcu okrihlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol'’kokrat ju postivajte dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne

a prudko vyplachnite.
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¢ Krok 5: Pripravte ultrazvukovy Cistiaci kiipel' so saponatom
a odplyrite ho podla odporicani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte
do Cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili vsetky
zachytené bubliny. Liimeny, nepriechodné otvory a kanylacie sa
musia vyplachnut' striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil sa
kontakt roztoku so v§etkymi povrchmi nastroja. Nastroje ocistite
ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii, ktoré odporuca vyrobca
zariadenia a ktoré st optimalne pre pouzity saponat. Odportca sa
minimalne desat' (10) minut.
PoznamkKy:
o Pri ultrazvukovom ¢isteni oddel'te nastroje
z nehrdzavejicej ocele od nastrojov z inych kovov,
aby nedoslo k elektrolyze.
« Nastroje s pantami tplne otvorte.
* Pouzite kosiky alebo tacky s drétenou sietkou urcené
pre ultrazvukové ¢isticky.
« Vykon ultrazvukového Cistenia sa odporica pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

¢ Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipela a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minttu alebo
dovtedy, kym uz nevidiet znamky zvy$kov saponatu alebo
biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vSetkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalie
tazko pristupné oblasti dékladne a prudko vyplachnite.

¢ Krok 7: Nastroje osuste Cistou, savou handrickou, ktora
nepuista chipky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov,
kanyl a tazko pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty,
filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombino ého m alneh -,/duwmaliu ého ¢i
¢ Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podla

pokynov vyrobcu.

¢ Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku
ajemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny.
Aby sa zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi,
pohybujte pantmi alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov.
Lumeny, nepriechodné otvory a kanylacie sa musia vyplachnut
striekackou, aby sa odstranili bubliny a zaistil sa kontakt
roztoku so vsetkymi povrchmi nastroja.

¢ Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 mintt. Nylonovou
kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie
je odstranena vsetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitnii pozornost’ venujte Strbindm, pantovym
kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov, zdrsnenym povrchom
a oblastiam s pohyblivymi komponentmi alebo pruzinami.
Lumeny, nepriechodné otvory a kanyly sa musia istit pomocou
tesne pasujucej okruhlej kefky s nylonovymi Stetinami. Krizivym
pohybom zasuiite tesne pasujicu okrihlu kefku s nylonovymi
Stetinami do liimenu, nepriechodného otvoru alebo kanyly
a niekol'’kokrat ju postvajte dnu a von.
Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a
oplachujte vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu.
Pri oplachovani pohybujte v§etkymi pohyblivymi ¢astami

a pantmi. Limeny, otvory, kanyly a dalsie tazko pristupné
oblasti dokladne a prudko vyplachnite.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodnej schvalenej dezinfekénej
umyvacky. Aby sa maximalizovala ¢istiaca expozicia, pri
nakladani néstrojov postupujte podla pokynov vyrobcu
dezinfekénej umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte,
vyduté néstroje poloZzte nabok alebo hore nohami, pouZite
kosiky a tacky urcené pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na
dno tacok a kosikov. Ak je dezinfek¢nd umyvacka vybavena
osobitnymi stojanmi (napriklad pre nastroje s kanylami),
pouzite ich podla pokynov vyrobcu.
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¢ Krok 6: Nastroje renovujte pomocou $tandardného cyklu
dezinfek¢nej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odporucaji sa nasledujice minimalne parametre na umyvaci
cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie  studena zmakéena voda z
vodovodu e 2 mintty
Enzymatické postriekanie a namocenie « hortca

2 PN .o
zmakcena voda z vodovodu ¢ 1 mintta

3 Oplachnutie  studena zmék¢ena voda z vodovodu

4 Umytie Cistiacim prostriedkom e hortica voda z
vodovodu (64 - 66 °C) 2 minuty

s Oplachnutie ¢ hortica purifikovana voda (64 - 66 °C) e
1 mindta

6 Susenie horucim vzduchom (116 °C) ¢ 7 - 30 minit

PoznamkKy:

« Musite postupovat’ podla pokynov vyrobcu dezinfek¢nej
umyvacky.

« Musi sa pouzit dezinfekéna umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvalena agentirou FDA alebo
overena podla normy ISO 15883).

« (as susenia sa udava ako rozsah, pretoze zavisi od
mnozstva poloziek vloZenych do dezinfekénej umyvacky.

« Dezinfekéné umyvacky mnohych vyrobcov obsahuji
vopred naprogramované Standardné cykly, ktoré mézu
zahinat aj tepelné oplachovanie s nizkou tiroviiou
dezinfekcie po umyti saponatom. Musi sa vykonat' cyklus
tepelnej dezinfekcie kompatibilny s nastrojmi, a to tak,
aby sa dosiahla minimalna hodnota A0 = 600 (napr. 90 °C
pocas 1 minuty podla normy ISO 15883-1).

« AKje k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®,
Instrument Milk alebo ekvivalentny material urc¢eny
na aplikaciu na zdravotnicke pomaocky, je prijatelné
pouzit ho na nastroje, pokial nie je uvedené inak.

Kroky manualneho ¢istenia sterilizacnej nadoby

e Pripravte roztok saponatu s neutralnou hodnotou pH podla
odporucani vyrobcu.

¢ Pomocou mikkej Spongie alebo handricky vycistite vsetky
povrchy vrchnaka nadoby a tacok na néstroje.

» Dokladne oplachnite komponenty nadoby pod ¢istou te¢ticou
vodou, aby sa odstranili vsetky zvysky saponatu.

¢ Dokladne osuste komponenty nadoby.

Kroky automatizovaného cistenia steriliza¢nej nadoby

e Pripravte roztok sapondtu s neutralnou hodnotou pH podla
odporucani vyrobcu umyvacky.

¢ VloZte komponenty nddoby do umyvacky tak, aby sa nemohli
hybat, a spustite cyklus.

» Po dokonceni Cistiaceho cyklu vyberte komponenty nadoby
a skontrolujte, ¢i st suché. Ak pozorujete vlhkost, osuste
komponenty ¢istymi utierkami, ktoré nepustaji chipky.

Dezinfekcia

¢ Néstroje musia pred pouzitim prejst kone¢nou sterilizaciou.
Pozrite si niZSie uvedené pokyny na sterilizaciu.

e Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat'
nizkotroviiovu dezinfekciu, ale pomdcky je nutné pred
pouzitim aj sterilizovat.
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SuSenie

« Nastroje osuste Cistou, savou handrickou, ktora neptsta
chipky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl
a tazko pristupnych oblasti moZno pouZzit Cisty, filtrovany
stlaceny vzduch.

Kontrola a testovanie

¢ Po vycisteni je nutné vSetky pomdcky dokladne skontrolovat,
¢i neobsahuju zvysky biologického znecistenia alebo Cistiaceho
prostriedku. Ak je kontaminécia stale pritomna, zopakujte
Cistiaci proces.

o Kazdi pomdcku skontrolujte zrakom, ¢i je kompletnd, ¢i nie
je poskodena alebo nadmerne opotrebovana. Ak spozorujete
poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohli zhorsit
funkciu pomdcky, dalej ju nerenovujte, kontaktujte zastupcu
spolo¢nosti Tecomet a poziadajte o vymenu.

 Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:

¢ Rezacie okraje nesmu byt nastrbené a musia mat’
neporuseny okraj.

o Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.

¢ Pohyblivé ¢asti sa musia hladko pohybovat v celom
zamy$lanom rozsahu pohybu.

e Poistné mechanizmy musia pevne zapadat' a lahko sa zatvarat.

¢ DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.

» Ak st nastroje stcastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i s
vsetky komponenty dostupné a daji sa lahko zmontovat.

¢ Polymérové povrchy nesmu vykazovat znamky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny
alebo olupovanie), deformécie ani viditelného pokrivenia.
Ak je nastroj poskodeny, musi sa vymenit.

Mazanie

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi ¢astami) namazat' mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo ekvivalentny
materidl ur¢eny na aplikaciu na zdravotnicke pomdocky. Vzdy
dodrziavajte pokyny vyrobcu mazadla tykajice sa riedenia,
skladovatelnosti a spdsobu aplikacie.

Balenie na ucely sterilizacie

¢ Nastroje a nddoba sa musia pred sterilizaciou riadne vycistit.
o UloZte nastroje na prislu$né miesto v prenosnom systéme
podla znaciek/stitkov na nadobe.

Ked' je nddoba naplnend, zaloZte vrchndk a zaistite vSetky
zapadky alebo zamky:.

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit' do schvéleného (napr. agenttirou
FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho sterilizacného
vrecka alebo obalu. Pri baleni sa musi postupovat’ opatrne, aby sa
vrecko alebo obal neroztrhali. Pomdcky sa musia balit’ pomocou
dvojitého obalu alebo ekvivalentnej met6dy (pozri normu

AAMI ST79, usmernenia AORN).

Opakovane pouzitelné obaly sa neodporucaju.

e Puzdro alebo tacka sa musia zabalit' do schvaleného (napr.
agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho
sterilizacného obalu pomocou metddy dvojitého obalu alebo
ekvivalentnej (pozri normu AAMI ST79, usmernenia AORN).

¢ Dodrziavajte odportcania vyrobcu puzdra/tacky, pokial’
ide o zataZenie a hmotnost. Celkova hmotnost zabaleného
puzdra alebo tacky nesmie prekrocit 11,4 kg.

Néstroje mozno zabalit's pouZitim schvaleného (napr. agenttirou
FDA alebo podla normy ISO 11607) systému pevnej nadoby
(napr. nastroje s filtrami alebo ventilmi) spolu s inymi pomockami
za tychto podmienok:

e Musia sa dodrzat odporicania vyrobcu nadoby v suvislosti
s pripravou, idrzbou a pouzivanim nadoby.

o Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup ku
vSetkym povrchom. Pomdcky s pantmi otvorte a rozmontujte
pomocky, ktorych rozmontovanie sa odporuca.
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« Dodrziavajte odporucania vyrobcu nadoby, pokial ide
o zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost naplneného
systému nadoby nesmie presiahnut’ 10 kg.

Sterilizacia

Odporicand metdda pre nastroje je sterilizacia vihkym
teplom/parou.

V kazdej sterilizacnej davke sa odportca pouzit schvaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator (trieda 6).
Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Sterilizané vybavenie
musi mat’ preukazani d¢innost’ (napr. schvélenie iradom FDA,
dodrzanie normy EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat aj
odporucania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a idrzbu.
Schvélené expozitné Casy a teploty na dosiahnutie urovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 s uvedené v nasledujticej tabulke.
AKk st poziadavky na sterilizaciu prisnej$ie ako v nasledujtcej
tabul'ke, dodrziavajte prislu$né miestne alebo vnutrostatne
Specifikacie.

Typ cyklu I Teplota I Trvanie expozicie I Cas su$enia

Odporiéané parametre pre USA

Predvakuum/
pulzujtice 132°C 4 minity 30 minut
vakuum
Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie Cas susenia

Odporic¢ané parametre pre Eurépu

Predvakuum/
pulzujice 134°C 3 mintty 30 minut
vakuum
Sugeni hladeni

« Odportcany Cas susenia jednotlivych zabalenych nastrojov je
30 minut, pokial’ v $pecifikdciach pomdcky nie je uvedené inak.
¢ Odporucany cas pri otvorenych dvierkach po suseni je 15 mintt.
¢ Po suSeni sa odporuca chladnutie minimalne 30 minut,
no v zavislosti od rozlozenia naplnenia, okolitej teploty
a vlhkosti, dizajnu pomécok a pouzitého obalu mézu byt
potrebné dlhsie casy.

Poznamka: AK pri renovovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/C]D, Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) odporica nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parnu sterilizaciu: 134 °C na 18 mintit. Tieto pomdcKy su
kompatibilné s tymito parametrami.

Uchovavanie
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Ak so stipravou bedrovych nastrojov PP Matta pouzivate
systém steriliza¢nej nadoby, v pokynoch vyrobcu si pozrite
schvaleny termin idrzby na ucely sterility.

Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat' na uréenom
mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané

a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom,
$kodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouzitim skontrolujte,
¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhand, prepichnuti, nevykazuje znamky vniknutia
vlhkosti alebo nevhodnej manipulacie. Ak si pritomné
ktorékolvek z tychto podmienok, potom sa obsah
povazuje za nesterilny a musi sa renovovat pomocou
Cistenia, zabalenia a sterilizacie.



Symboly pouZité na oznaceni:

A Upozornenie
Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
oNLY len na lekara alebo na jeho predpis

c € Oznacenie CE!

c € Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby #'
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca

Déatum vyroby

Kéd sarze

Katalogové cislo

Pozri pokyny na pouzivanie

Zdravotnicka pomocka
Krajina vyrobcu
Obal

Distributor

Svajtiarsky splnomocneny zastupca?

@ eYRELIELER

Dovozca
Unikatny identifikator pomdcky
'Informacie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja

Informacie o $vaj¢iarskom splnomocnenom zastupcovi si pozrite na
oznaceni
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I Slovenscina - SL I

Komplet instrumentov za kolke Matta,
anteriorni pristop

Navodila za uporabo in ponovna obdelava

Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:

¢ instrumente za ponovno uporabo v kompletu instrumentov
za kolke Matta, anteriorni pristop (dobavljene kot nesterilne),
ki jih distribuira DePuy-Synthes in so predvideni za
uporabo in ponovno obdelavo v okolju zdravstvene ustanove.
Vsi instrumenti in dodatki se lahko varno in u¢inkovito
ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no ali kombinirano
ro¢no/samodejno Ci$¢enje in sterilizacijskih parametrov,
navedenih v tem dokumentu, RAZEN ¢e je drugace dolo¢eno
v navodilih, ki spremljajo specifi¢en instrument.

« dovajalni sistem za ponovno uporabo (kovcki, pladnji
in pokrovi), ki je del kompleta instrumentov za kolke
Matta, anteriorni pristop, za zascito, organizacijo, parno
sterilizacijo in dovajanje do kirurskega polja.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Opis

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, je komplet
medicinskih instrumentov, ki se uporabljajo pri tehniki anteriornega
pristopa za kol¢no artroplastiko. Ta komplet pripomockov je koristen
kot pomo¢ pri vizualizaciji skozi celotno operacijo, za odstranjevanje
femoralne glave in vstavljanje femoralnih rasp v stegnenico.
Instrumenti so za veckratno uporabo in jih je mogoce veckrat
ponovno sterilizirati z uporabo standardnih metod, ki so hitro in
enostavno na voljo v bolnisnicah in ortopedskih centrih.

Predvidena uporaba

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, je komplet
medicinskih instrumentov, ki se uporabljajo pri tehniki anteriornega
pristopa za kol¢no artroplastiko. Ta komplet pripomockov je koristen
kot pomo¢ pri vizualizaciji skozi celotno operacijo, za odstranjevanje
femoralne glave in vstavljanje femoralnih rasp v stegnenico.
Dovajalni sistemi (kov¢ki, pladnji in pokrovi) so predvideni za
za$Cito in organizacijo instrumentov med sterilizacijo in dovajanjem
do kirurskega polja. Dovajalni sistemi (kovcki in pladnji) sami

niso zasnovani za zagotavljanje sterilnosti. Zasnovani so za lazje
izvajanje sterilizacijskega postopka, ko se uporabljajo v povezavi

z ovojnim materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega
dolo¢i FDA). Uporabljajo se lahko tudi za lazje izvajanje doloCenega
filtrnega sterilizacijskega postopka pri uporabi v povezavi z ovojnim
materialom (sterilizacijski ovoj, ki ga kot primernega doloci FDA).
Ovojni materiali so zasnovani tako, da omogocajo odstranjevanje
zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (susenje) ter zagotavljajo
sterilnost notranjih komponent.

Predvidena populacija pacientov

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, je
preskriptiven; zato lahko izkuSen ortopedski kirurg uporabi
pripomocek na kateremkoli pacientu, za katerega meni, da je
primeren. Pripomocek naj bi se uporabljal pri pacientih, ki so
podvrZeni posegu, pri katerem je potrebna kol¢na artroplastika.
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Indikacije za uporabo

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, sestavljajo
pripomocki za veckratno uporabo, predvideni za uporabo pri kol¢ni
artroplastiki, ko se uporablja kirurska tehnika anteriornega pristopa.

Kontraindikacije

Ti ortopedski instrumenti so predvideni za uporabo na narocilnico.
Instrumente sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebje.
Ti instrumenti niso predvideni za uporabo pri drugih kirurskih
pristopih ali na drugih anatomskih lokacijah.

Predvideni uporabnik

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop,

je preskriptiven in ga zato lahko uporabljajo usposobljeni
ortopedski kirurgi, usposobljeni za ustrezne kirurske tehnike.

Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo v

kombinaciji z izdelkom

¢ Povrtalni rocaj je zdruZzljiv s povrtalnimi sistemi Actis, Corail in
Summit.?

« Spiralasti vijaki imajo povezavo Hudson, namenjeno za uporabo
s krmiljenim ro¢nikom in/ali T-ro¢ajem Hudson.?
3Za zgoraj omenjene kombinacije zagotovite trdno povezavo
pred uporabo.

Pri¢akovane Klini¢ne koristi

Ko se komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni
pristop, uporablja v skladu z navodili, pomaga pri vizualizaciji
skozi celotno operacijo, za odstranjevanje femoralne glave in
vstavljanje femoralnih rasp v stegnenico.

NeZeleni dogodkKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splo$no:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

¢ poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno namescenih instrumentov;

¢ okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NezZeleni dogodki pri uporabniku:

ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

Nezeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih

Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni

organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient

stalno prebivaliSce. Resen zaplet pomeni kateri koli zaplet, ki

je v preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali

posredno privedel do ¢esar koli od naslednjega:

¢ smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ resnega tveganja za javno zdravje.

Ce zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Uc¢inkovitost in lastnosti

¢ Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, pomaga
pri vizualizaciji skozi celotno operacijo, za odstranjevanje
femoralne glave in vstavljanje femoralnih rasp v stegnenico.
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A

OPOZORILA

e o Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Zaradi posebnosti zasnove povrtalnih rocajev ni dovoljeno
uporabljati z nobenimi drugimi vsaditvenimi sistemi proizvajalca,
razen z za to dolo¢enimi.

Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni
nesterilni, je treba pred vsako uporabo odistiti in sterilizirati
v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno
zascitno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim
¢iS¢enjem in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢i$€enju ali brisanju instrumentov in dodatkov z
ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna previdnost.
Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo in
suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov

za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlazna vrocina).

Fiziolo$ka raztopina in ¢istilna/razkuzevalna sredstva, ki vsebujejo
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali jodid, so korozivni
in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se bioloska umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢i¢enja
in sterilizacije olajsate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno ¢iscenje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo ucinkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrSinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakr$nimkoli postopkom samodejnega
CiSCenja se priporoca temeljito ro¢no Ciscenje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem ¢i$¢enju ni dovoljena uporaba kovinskih §¢etk

in Zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in
zakljucni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri ro¢nem ¢is¢enju
uporabljajte samo najlonske $¢etke z mehkimi §¢etinami
razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehc¢ana voda iz
pipe se lahko uporablja za vecino spiranj, vendar je treba za
kon¢no spiranje uporabiti prec¢iS¢eno vodo, da se prepreci
prisotnost mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali vecje od 140 °C,
ker bo prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Oljna sredstva ali silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati
na kirurskih instrumentih.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna
previdnost, da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta
prepreci uporaba ¢ezmerne sile. Ob uporabi cezmerne sile
lahko pride do okvare instrumenta.

Za uporabo instrumenta so potrebne izku$nje uporabnika

in usposabljanje za kirurske posege. Tega instrumenta ne
uporabljajte za kakr$nekoli namen, ki odstopa od predvidene
uporabe pripomocka, saj to lahko resno vpliva na varnost in
delovanje izdelka.
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Zivljenjska doba pripomocka

Komplet instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop,
sestavljajo instrumenti za veckratno uporabo. Pri¢akovana
zivljenjska doba je odvisna od pogostosti uporabe ter nege in
vzdrzevanja instrumentov. Vendar kljub pravilnemu rokovanju
ter ustrezni negi in vzdrzevanju ne gre pricakovati, da bodo
instrumenti za veckratno uporabo trajali ve¢no.

Instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe pred
vsako uporabo. Instrumentov, ki kazejo znake poskodbe ali
¢ezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Odstranjevanje

Ob koncu Zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v
skladu z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno
kuznimi snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine),
je treba ravnati v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuzne
medicinske odpadke. Vsak pripomocek, ki vsebuje ostre
robove, je treba v skladu z bolni$ni¢nim protokolom zavreci v
ustrezen vsebnik za ostre predmete.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

¢ Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo,
razen Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splo$no
doloci glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, ki so sestavljeni iz polimerov ali vkljucujejo
polimerne komponente, je mogoce sterilizirati z uporabo pare,
vendar ti niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne
povrsine kaZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe

(npr: rahlo pokanje, razpoke ali razplastitev), deformacije ali
vidnega zvijanja, jih je treba zamenjati. V zvezi s potrebami
glede zamenjave se obrnite na predstavnika druzbe Depuy.

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo se
priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in ¢istilna sredstva.
Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo

za CiS¢enje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma kjer
obstajajo pomisleki glede predhodnih bolezni, kot sta transmisivna
spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeld-Jakobova bolezen
(CJD). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna sredstva popolnoma in
temeljito nevtralizirajo in sperejo s pripomocKov, sicer lahko
pride do razkroja, ki skrajsa Zivljenjsko dobo pripomocka.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo strozje
od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/izvajalec
obdelave odgovoren za upostevanje zadevnih zakonov in dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno obdelavo so bila potrjena
kot primerna za pripravo instrumentov in dodatkov za veckratno
uporabo na kirursko uporabo.

A OPOZORILO Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev odgovarja za to, da se priprava na ponovno uporabo
izvede z ustrezno opremo in materiali in da je osebje ustrezno
usposobljeno, da se doseze Zeleni rezultat; obi¢ajno se zahteva,

da so oprema in postopki validirani in se redno preverjajo.

A OPOZORILO Ce uporabnik/bolni$nica/izvajalec
zdravstvenih storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba
odstopanje ovrednotiti glede ucinkovitosti, da se preprecijo
morebitne neZelene posledice.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe

¢ S krpo za enkratno uporabo odstranite odve¢no biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke polozite v vsebnik
z destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaZnimi brisacami.

297



Opomba: Z namakanjem v proteoliticno encimsko raztopino,
pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olaj$a ¢i$cenje,
Se posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so
svetline, povrsini, Ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile.

« Ce instrumentov ni mogoce namakati ali ohranjati vlazne,
jih je treba odistiti ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa

nevarnost zasusitve pred ¢i§¢enjem.

Vsebniki in transport

« Uporabljene instrumente je treba transportirati v dekontaminacijsko
obmodje za pripravo na ponovno obdelavo v zaprtih ali pokritih
vsebnikih, da se prepreci nepotrebno tveganje kontaminacije.

Priprava na ¢i$c¢enje

Instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba
razstaviti pred ¢iS¢enjem in sterilizacijo. Postopek
razstavljanja, kjer je to potrebno, je na sploSno samoumeven,
vendar so za bolj kompleksne instrumente priloZena navodila

za uporabo, Ki jih je treba upostevati.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je
mogoce opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za
razstavljanje instrumentov, ce se to ne priporoca.

Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede red¢enja in temperature. Zmehc¢ana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.

Opomba: Ce obstojece raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti sveze cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega ciS¢enja

¢ Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

» Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premic¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.

¢ Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Med namakanjem
podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi §¢etinami,
tako da je odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premicne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam in
predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi. Svetline,
slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s prilegajoco se zaobljeno
krtaco z najlonskimi $¢etinami. Udobno, prilegajoco se in zaobljeno
krtaco vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom,
medtem ko jo veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
Korak 5: Pripravite ultrazvocno ¢istilno kopel z detergentom

in izvedite razplinjevanje v skladu s priporodili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v €istilno raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine
in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in
zagotovi stik raztopine z vsemi povr$inami instrumenta. Zvo¢no
CiScenje instrumentov izvedite v skladu s ¢asom, temperaturo in
frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so optimalni
za uporabljeni detergent. Priporoc¢a se minimalno deset (10) minut.
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Opombe:

e Med ultrazvo¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.

* Popolnoma razprite zglobne instrumente.

o Uporabite Zicne mrezne kose ali pladnje, zasnovane
za ultrazvo¢ne cCistilnike.

« Priporoca se redno spremljanje uc¢inkovitosti zvo¢nega
¢iSc¢enja z uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti,
testa z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

¢ Korak 6: Odstranite instrumente iz ultrazvocne kopeli in jih
spirajte s preci$¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako
dolgo, da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali
bioloske umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne
in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline,
odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

Korak 7: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne
pusca vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi
za odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko
dostopnih predelov.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢iS¢enja

« Korak 1: Pripravite proteoliticno encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premicnimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrsinami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premic¢ne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam
in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi.
Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s prilegajoco
se zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Prilegajoco se
zaobljeno krtaco z najlonskimi §¢etinami vstavite v svetlino,
slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo
veckrat potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih spirajte
z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem aktivirajte vse
premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno sperite svetline,
odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.

Korak 5: Polozite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZzevalnik. Upostevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med CiS¢enjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali obrnjene
na glavo, uporabite koe in pladnje, zasnovane za pralnike,

poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in kosev. Ce je pralnik/
razkuZevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane
instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.

Korak 6: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega cikla za
instrumente v pralniku/razkuZevalniku po navodilih proizvajalca.
Priporocajo se naslednji minimalni parametri za pralni cikel:

Cikel | Opis

1 Predpranje « Hladna zmehcana voda iz pipe ¢ 2 minuti

Encimsko prsenje in namakanje  Vroca zmeh¢ana
voda iz pipe ¢ 1 minuta
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Cikel | Opis

3 Spiranje ¢ Hladna zmehc¢ana voda iz pipe

Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) ¢
2 minuti

5 Spiranje ¢ Vroca precis¢ena voda (64-66 °C) 1 minuta

6 SuSenje z vro¢im zrakom (116 °C) ¢ 7-30 minut

Opombe:

« Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika.

« Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano
ucinkovitostjo (npr. opredelitev primernosti s strani
FDA ali validacija s standardom ISO 15883).

« Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen od
koli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/razkuzevalniku.

« Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje
pralnike/razkuzevalnike s standardnimi cikli in lahko
po pranju z detergentom vkljucijo tudi postopek
spiranja s toplotnim razkuzevanjem nizke ravni. Cikel
toplotnega razKuZevanja je treba izvesti za doseganje
minimalne vrednosti A0 = 600 (npr. 90 °C za 1 minuto
v skladu z ISO 15883-1), in je zdruZljiv z instrumenti.

o Ceje na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, mle¢na raztopina
za instrumente ali enakovreden material, namenjen
za aplikacijo na medicinskih pripomockih, in se lahko
uporabi na instrumentih, razen ¢e je drugace navedeno.

Koraki ro¢nega ciS¢enja za sterilizacijski vsebnik

e Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,

v skladu s priporo¢ili proizvajalca.

» Z mehko gobico ali krpo odistite vse povrsine pokrova vsebnika
in pladnje za instrumente.

¢ Temeljito sperite komponente vsebnika pod ¢isto tekoco vodo,
da odstranite ves preostali detergent.

» Temeljito osusite komponente vsebnika.

Koraki samodejnega ¢iScenja za sterilizacijski vsebnik

e Pripravite raztopino z detergentom, ki ima nevtralen pH,

v skladu s priporocili proizvajalca pralnika.

¢ Komponente vsebnika poloZite v pralnik tako, da se ne morejo
premikati, in zaZenite cikel.

Ko je cikel ¢iS¢enja zakljucen, odstranite komponente vsebnika
in preverite, ali so suhe. Ce opazite, da so komponente vlaZne,
jih osusite s ¢istimi krpami, ki ne pus¢ajo vlaken.

Razkuzevanje

¢ Instrumente je treba na koncu sterilizirati pred uporabo.
Glejte navodila za sterilizacijo spodaj.

» RazkuZzevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla
pralnika/razkuzevalnika, toda pripomocke je treba tudi
sterilizirati pred uporabo.

Susenje

¢ Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje
vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih predelov.

Pregled in testiranje

¢ Po c¢iSCenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati
glede ostankov bioloske umazanije ali detergenta. Ce je
kontaminacija $e vedno prisotna, ponovite postopek ¢is¢enja.

e Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe
in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in
se obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.

e Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:
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e Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti
neprekinjeni.

« Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.

e Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmocju premikanja.

e Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka zapreti.

¢ Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in
deformacij.

¢ Kjer instrumenti predstavljajo del ve¢jega sklopa,
preverite, ali so vse komponente na voljo in pripravljene
za sestavljanje.

e Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov ¢ezmernih
povrsinskih poskodb (npr. rahlo pokanje, razpoke ali
razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja. Ce je
instrument poskodovan, ga je treba zamenjati.

Lubrikacija

Po ¢iS¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente s premi¢nimi
deli (npr. zglobi, zaklepi, drsei ali vrteci deli) namazati z
vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material, predviden za aplikacijo na
medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte navodila proizvajalca
lubrikanta glede red¢enja, Zivljenjske dobe in metode aplikacije.
Pakiranje za sterilizacijo

Instrumente in vsebnik je treba pravilno odistiti pred sterilizacijo.
Postavite instrumente v ustrezen poloZaj znotraj dostavnega
sistema v skladu z oznacbami/oznakami v vsebniku.

Ko so v vsebnik naloZeni vsi predmeti, namestite pokrov in
pritrdite vse zapahe ali zaklepe.

Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en
kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski mosnjicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mosnjicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je treba
oviti z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI ST79,
smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

¢ Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolo¢en kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski ovoj ob upo$tevanju metode dvojnega ovijanja
ali enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

« Upostevajte priporocila proizvajalca kovcékov/pladnjev
glede nalaganja in teZe. Skupna teZa ovitega kovcka ali
pladnja ne sme preseci 11,4 kg.

Instrumenti se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolocen

kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) rigidni
vsebniski sistem (to pomeni s filtri ali ventili) skupaj z drugimi
pripomocki pod naslednjimi pogoji:

» Upostevati je treba priporocila proizvajalca vsebnika glede
priprave, vzdrZevanja in uporabe vsebnika.

¢ Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop
do vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite,
da so pripomocki razstavljeni, ¢e se to priporoca.

« Upostevajte priporocila proizvajalca vsebnika glede nalaganja
in teZe. Skupna teZa napolnjenega vsebniskega sistema ne
sme preseci 10 kg.

Sterilizacija

« Priporo¢ena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vrocino/parna sterilizacija.

¢ Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja

(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem

nalaganju za sterilizacijo.

301



 Vedno glejte in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja glede
konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska oprema
mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev primernosti s
strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285). Poleg tega je treba
upostevati priporocila proizvajalca glede namestitve, validacije in
vzdrZevanja.

e Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

¢ Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati takrat,
ko so zahteve glede parne sterilizacije stroZje od tistih, ki so
navedene v preglednici spodaj.

Cas

Vrsta cikla Temperatura | . A . | Cassusenja
izpostavljenosti

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuum/ 132°C 4 minute 30 minut
vakuumski pulz
. Cas = .
Vrsta cikla Temperatura Cas suSenja

izpostavljenosti

Priporoceni parametri za Evropo

Predvaku}xm/ 134°C 3 minute 30 minut
vakuumski pulz
Sugenie in hlajeni

* Priporoceni ¢as su$enja za enojno ovite instrumente
je 30 minut, razen ce je drugace navedeno v specifi¢nih
navodilih pripomocka.

« Po su$enju se priporo¢a 15-minutni ¢as odprtih vrat.

¢ Posuenju se priporoc¢a 30-minutni minimalni ¢as
hlajenja, toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi
konfiguracije nalaganja, okoljske temperature in vlaznosti,
zasnove pripomocka in uporabljenega pakiranja.

Opomba: Parametri za razkuZevanje/parno sterilizacijo,

Ki jih priporoc¢a Svetovna zdravstvena organizacija (WHO)

za pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/C]D, so: 134 °C za

18 minut. Ti pripomocki so zdruZzljivi s temi parametri.

Shranjevanje

« Ce uporabljate sterilizacijski vsebniski sistem s kompletom
instrumentov za kolke Matta, anteriorni pristop, glejte navodila
proizvajalca glede validiranega obdobja vzdrzevanja sterilnosti.
Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati v
namenskem obmodju z omejenim dostopom, ki je dobro
prezraceno in omogoca zascito pred prahom, vlago, insekti,
Skodljivci in skrajnimi temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako pakiranje,

da zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek
ali filter) ni pretrgana, perforirana, ne kaZe znakov vlage
ali poseganja vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj,

se vsebina Steje za nesterilno in jo je treba ponovno
pripraviti na ponovno uporabo s ¢iS¢enjem, pakiranjem
in sterilizacijo.
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Simboli, uporabljeni na nalepki:

A

B

oNLY

q3

2797

B YR BEIIL R

Pozor!

Nesterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem narocilu

Oznaka CE!

Oznaka CE s Stevilko priglagenega organa #!
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
Proizvajalec

Datum izdelave

Koda serije

Kataloska $tevilka
Glejte navodila za uporabo

Medicinski pripomocek
Drzava proizvodnje

Enota pakiranja
Distributer
Poobla$¢eni predstavnik v Svici2

Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

'Za informacije o oznaki CE glejte oznacevanje
?Za informacije o pooblas¢enem predstavniku v Svici glejte

oznacevanje
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I Svenska - SV I

Instrumentsats for Matta AA hoft
Bruksanvisning och reprocessing

Dessa instruktioner 6verensstimmer med ISO 17664 och AAMI ST81.
De giller for foljande:

o Ateranvindbara instrument i instrumentsatsen Matta AA
hoft (levereras icke-sterila) A som distribueras av
DePuy-Synthes, ar avsedda for anvandning och reprocessing
i en sjukvardsmiljo. Alla instrument och tillbehér kan
ombearbetas sdkert och effektivt med anvandning av de
instruktioner och steriliseringsparametrar for manuell eller
en kombination av manuell/automatisk rengdring som
tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i de
instruktioner som medfoljer ett visst instrument.

« Ateranvandbart leveranssystem (fodral, brickor och lock)
som innehdller instrumentsatsen for Matta AA hoft for
skydd, organisering, dngsterilisering och 6verlamnande till
det kirurgiska faltet.

BRUKSANVISNING

Material och begrinsade d&mnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat @mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

BesKrivning

Instrumentsatsen Matta AA hoft ar en sats med medicinska
instrument som anvinds under den anteriora tillvigagangstekniken
vid en hoftplastik. Denna sats med enheter dr anvandbar for att
underlatta visualisering under kirurgi, borttagning av larbenshuvudet
och inforande av larbensrasparna i larbenet. Instrumenten ar
ateranvandbara och kan resteriliseras upprepade ganger med vanliga
metoder som ar lattillgangliga for sjukhus och ortopedkliniker.

Avsedd anvindning

Instrumentsatsen Matta AA hoft dr en sats med medicinska
instrument som anvands under den anteriora tillvigagangstekniken
vid en hoftplastik. Denna sats med enheter ar anvandbar for

att underlatta visualisering under kirurgi, borttagning av
larbenshuvudet och inférande av larbensrasparna i larbenet.

Leveranssystemen (fodral, brickor och lock) ar avsedda for
skydd och organisering av instrumenten under sterilisering
och éverldmnande till det kirurgiska faltet. Leveranssystemen
(fodral och brickor) ar inte konstruerade for att bevara
steriliteten pa egen hand. De ar konstruerade for att underlitta
steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans med

ett omslagsmaterial (FDA-godkant steriliseringsomslag).

De kan dven anvandas for att underlatta en specificerad,
filtrerad steriliseringsprocess nar de anvands i samband med
ett omslagsmaterial (FDA-godként steriliseringsomslag).
Omslagsmaterialen har konstruerats for att tillita lufttémning,
angpenetrering/-evakuering (torkning), och for att bevara
steriliteten hos de interna komponenterna.

Avsedd patientpopulation

Matta AA hoftinstrumentsatsen ar en enhet med skriftlig
anvisning och kan darfor anvindas av en kunnig ortopedisk
kirurg pa vilken patient som helst som hen anser vara lamplig.
Enheten ska anvindas pa patienter som genomgar ett ingrepp
som kraver hoftartroplastik.
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Indikationer fér anvindning

Instrumentsatsen Matta AA hoft bestdr av ateranvandbara
enheter som ar avsedda att anvandas under en hoftplastik med
anvandning av den anteriora tillvigagangstekniken.

Kontraindikationer

Dessa ortopediska instrument anvinds pa skriftlig anvisning.
Instrumenten ska endast anvindas av utbildad sjukvardspersonal.
Dessa instrument ar inte avsedda for anvandning vid andra
kirurgiska tillvigagangstekniker eller pa andra anatomiska stéllen.

Avsedd anviandare

Matta AA hoftinstrumentsatsen ar en enhet med skriftlig anvisning
och kan darfor anvindas av kvalificerade ortopediska kirurger
utbildade i respektive kirurgiska tekniker.

Tillbehor och/eller en eller flera andra enheter avsedda att

anvindas i kombination med produkten

« Brotchhandtaget dr kompatibelt med Actis, Corail och Summit
brotchsystem.?

o Korkskruvarna har en Hudson-anslutning som ar avsedd att
anvandas med ett eldrivet handstycke och/eller Hudson T-handtag.’
3For de kombinationer som ndmns ovan, se till att anslutningen
ar ordentligt fast fore anvandning.

Forvantad klinisk nytta

o Nir det anvinds pa avsett satt hjalper Matta AA
hoftinstrumentsatsen till visualisering under hela operationen,
borttagning av larbenshuvudet och inforande av larbensraspar
ildrbenet.

Negativa hiandelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfér risker. Foljande ar negativa

handelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till

att i allmianhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

» Vavnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pa grund av felaktig bearbetning.

Negativa hindelser for anvandaren:

Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan viavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsattning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten

bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i

den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Ett allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt

ledde till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

¢ En patients, anvdndares eller annan persons dod,

« Den tillfélliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons hilsotillstdnd,

o Ettallvarligt hot mot folkhélsan.

Om ytterligare information onskas, vanligen kontakta din lokala
séljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Prestanda och egenskaper

¢ Matta AA hoftinstrumentsatsen hjélper till visualisering under
hela operationen, borttagning av larbenshuvudet och inférande
av larbensrasp i larbenet.
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A

VARNINGAR

owr Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination.

Pa grund av konstruktionsspecifikationer, bor
brotchhandtagen inte anvindas med nagra andra tillverkares
implantatsystem an de som specificeras.

Ateranvindbara instrument och tillbeh6r som tillhandahalls
icke-sterila maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvindning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade instrument och tillbehor.

Séakerhetslock och andra skyddande férpackningsmaterial,
om de finns, maste avldgsnas fran instrumenten fore den forsta
rengéringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av instrument
och tillbehdr med vassa skarande eggar, spetsar och tander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma

och torr virme rekommenderas inte for sterilisering av
ateranvandbara instrument. Anga (fuktig virme) ir den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengorings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengérings- och steriliseringsdtgarder
underlattas av att blod, kroppsvitskor och vavnadspartiklar
inte tillats torka pa anvdnda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumen, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper. Grundlig
manuell rengoring av sddana enhetsegenskaper rekommenderas
fore en automatisk rengoringsprocess.

Metallborstar och skursvampar far inte anvandas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens
yta och ytbehandling. Anvdand endast nylonborstar med mjuk
borst av olika form, langd och storlek for att underlatta den
manuella rengoringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kansliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvéandas fér storre delen av skéljningen,

men renat vatten ska anvandas for den sista skoljningen for
att férhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller 6verskrider 140 °C
eftersom detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa kirurgiska
instrument.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann uppmarksamhet
iakttas for att sakerstalla att instrumentet inte utsatts for
6verdriven kraft under anvindning. Overdriven kraft kan leda

till funktionsfel pa instrument.

Instrumenten ska anvindas i enlighet med anvandarens
erfarenhet av och utbildning i kirurgiska ingrepp. Anvand

inte detta instrument for nagot annat syfte dn dess avsedda
anvindning, eftersom det allvarligt kan paverka produktens
sdkerhet och funktionsduglighet.

Enhetslivslangd

« Instrumentsatsen for Matta AA hoft bestar av ateranvandbara
instrument. Livslangden dr beroende pa anvandningsfrekvensen
och den vard och det underhall som tilldgnas instrumenten.
Aven om kirurgiska instrument hanteras pa rétt satt, skots
korrekt och utsatts for underhall bor det inte forvéantas att
dteranvandbara instrument haller i evighet.
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« Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anviandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada
eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Kassering

 Kassera enheten pa ett sikert satt i enlighet med lokala rutiner
och riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

o Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska hanteras
enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall. Alla enheter
som har vassa kanter ska kasseras enligt sjukhusets protokoll i
lamplig behallare for vassa foremal.

Begriansningar for reprocessing

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal

effekt pa dteranviandbara metallinstrument och tillbeh6r om inte

annat anges. Slutet av livsldngden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestams vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anvandning.

Instrumenten som bestar av polymerer eller innehéller

polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de &r inte

lika héllbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pd alltfér omfattande ytskador (t.ex. krackelering,
sprickor eller delaminering) eller férvrangning eller ar synbart
deformerade ska de bytas ut. Kontakta din Depuy-representant
angaende bytesbehov.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengoringsmedel med

neutralt pH rekommenderas for bearbetning av dteranvandbara

instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan

anvandas for att rengora instrument av rostfritt stal och

polymer i lander dar s kravs enligt lag eller lokala forordningar,
eller om prionsjukdomar, som transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD),

ar ett bekymmer. Det ar av kritisk betydelse att alkaliska

rengoringsmedel neutraliseras och skéljs bort grundligt

och fullstindigt fran enheterna eftersom de annars kan
orsaka nedbrytning, vilket begransar enhetens livslangd.

I lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de
som ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sadana gallande lagar och forordningar.
Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som
instruktioner med kapacitet att férbereda ateranviandbara
instrument och tillbehér for kirurgisk anvandning.

A VARNING Det ar anviandarens/sjukhusets/
sjukvardsleverantdrens ansvar att sékerstlla att
ombearbetningen utfors med lamplig utrustning, lampliga
material och att personalen har genomgatt tillborlig utbildning
for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt att
utrustning och processer valideras och rutinméssigt 6vervakas.

A VARNING Varje avvikelse som gors av anvandaren/
sjukhuset/sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska
bedémas avseende effektivitet for att forhindra potentiella
oonskade foljder.

INSTRUKTIONER FOR REPROCESSING

Vid anvindning

o Avldgsna 6verskott av biologisk smuts fran instrumenten
med en engédngstork. Placera enheterna i en behallare med
destillerat vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.
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OBS! Blotlidggning i en 16sning med proteolytiskt enzym
som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlittar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhél och
kanyler.

¢ Om det inte ar majligt att bl6tlagga instrumenten eller halla dem
fuktiga bor de rengoras sa snart som majligt efter anvandning for
att minimera risken att de torkar fore rengdring.

Forvaring och transport

¢ Anvénda instrument maste transporteras till
dekontamineringsomrddet for reprocessing i slutna eller
overtdckta behallare for att forhindra onddig kontaminationsrisk.
Forberedelse for rengoring

Instrument som utformats i flera delar maste tas isar fore
rengoring och sterilisering. Isartagningen, om en sadan ar
noédvindig, ar i allmédnhet sjilvklar, men for mer komplicerade
instrument tillhandahalls bruksanvisningar som ska féljas.
OBS! All reckommenderad isdrtagning ar méjlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isar instrument utéver det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spadning och den
temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvandas for att bereda rengoringslosningarna.

OBS! Farska rengoringslosningar ska beredas nar de
befintliga I6sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengoring

o Steg 1: Bered en 16sning med proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsénk instrumenten fullstdndigt i enzymlosningen
och skaka dem forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for
att sdkerstilla att l6sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhdl och kanyleringar ska spolas med en spruta
for att avlagsna bubblor och sakerstélla att 16sningen kommer
i kontakt med alla instrumentytor.

 Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blotldggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
borst tills all synlig smuts har avldgsnats. Aktivera rorliga
mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
leder med géngjarn, boxlas, instrumentens tander, striava ytor
och omrdden med rérliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhél och kanyler ska rengoras med en langsmal rund borste
med nylonborst. For den langsmala runda borsten i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

OBS! All skrubbning ska utféras under enzymlésningens

yta for att minimera risken for att kontaminerad 16sning
bildar en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzyml6sningen och skolj
med kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla
rorliga och gingjarnsférsedda delar medan du skéljer. Spola
lumina, hél, kanyler och andra svaratkomliga omraden
grundligt och aggressivt.

Steg 5: Bered ett bad for ultraljudsrengéring med rengéringsmedel
och avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedsank
instrumenten fullstandigt i rengoringslosningen och skaka dem
forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal
och kanyleringar ska spolas med en spruta for att avlagsna
bubblor och sékerstalla att 16sningen kommer i kontakt med

alla instrumentytor. Rengér instrumenten med ultraljud och den
tid, den temperatur och den frekvens som rekommenderas av
utrustningstillverkaren som ar optimala for det rengdringsmedel
som anvands. Minst tio (10) minuter rekommenderas.
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Observera:

e Separera instrument av rostfritt stal fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengoéringen for
att forhindra elektrolys.

« Oppna instrument med gangjérn fullstindigt.

e Anvind tradkorgar eller korgar avsedda for
ultraljudstvittar.

* Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengoringens
prestanda med hjalp av en detektor for ultraljudsaktivitet,
ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™
rekommenderas.

Steg 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj dem
med renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte
dterstar nagra tecken pa rester av rengéringsmedel eller biologisk
fororening. Manovrera alla rérliga och gangjarnsforsedda

delar medan du skoljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avldgsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengoring

Steg 1: Bered en 16sning med proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsdnk instrumenten fullstdndigt i enzymldsningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Manovrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for

att sakerstalla att l6sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta
for att avlagsna bubblor och sikerstélla att 16sningen kommer
i kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotldgg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig
smuts har avlagsnats. Aktivera rorliga mekanismer. Sarskild
uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med géngjarn,
boxlas, instrumentens tander, strava ytor och omraden med
rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengoras med en langsmal rund borste med nylonborst. For
den langsmala runda borsten med nylonborst i lumen, blindhalet
eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in den och
drar ut den flera ganger.

OBS! All skrubbning ska utféras under enzymlésningens
yta for att minimera risken for att kontaminerad 16sning
bildar en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skolj
med kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla
rérliga och gangjarnsforsedda delar medan du skéljer. Spola
lumina, hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden
grundligt och aggressivt.

Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad disk-/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna frén tillverkaren av
diskmaskin/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten for
maximal rengdringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument, placera
konkava instrument pa sidan eller upp och ned, anvand korgar eller
brickor avsedda for sadana maskiner, placera tyngre instrument
langst ned i brickor och korgar. Om disk-/desinfektionsmaskin ar
utrustad med specialstall (t.ex. for kanylerade instrument) ska de
anvéndas enligt tillverkarens instruktioner.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:
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Cykel | Beskrivning

1 Fortvatt  Kallt, mjukgjort kranvatten ¢ 2 minuter

2 Sprej och blétlaggning i enzymlésning ¢ Varmt,
mjukgjort kranvatten 1 minut

3 Skolj e Kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvatt med rengdringsmedel e Hett kranvatten
(64-66 °C) » 2 minuter

5 Skolj e Hett renat vatten (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) ¢ 7-30 minuter

Observera:

« Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.

« En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkinnande fran FDA (Food and Drug
Administration, amerikanska likemedelsmyndigheten),
validerad enligt ISO 15883) ska anvindas.

¢ Torktiden visas som ett intervall eftersom den ar
beroende av vilken laststorlek som placeras i disk-/
desinfektionsmaskinen.

« Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler
och de kan inkludera en skoéljning for laggradig
varmedesinfektion efter disken med rengéringsmedel.
Virmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppni ett
minimivirde A0 = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet
med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrumenten.

« Om en smorjcykel finns tillganglig som anvinder
vattenlosliga smorjmedel som Preserve®, Instrument Milk
eller motsvarande material avsedda for tillimpning pa
medicinska enheter kan den andas pa instrument
om inget annat anges.

Steg for manuell rengoring av steriliseringsbehallare

e Forbered en 16sning av rengéringsmedel med neutralt pH
enligt tillverkarens rekommendationer.

» Rengor alla ytor pa behallarlocket och instrumentbrickorna
med en mjuk svamp eller trasa.

» Skolj behallarens komponenter noggrant under rent rinnande
vatten for att avlagsna rester av rengoéringsmedlet.

e Torka behallarens komponenter noggrant.

Steg for automatisk rengoring av steriliseringsbehallare

e Forbered en 16sning av rengéringsmedel med neutralt pH
enligt rekommendationer fran diskmaskinens tillverkare.

e Placera behallarens komponenter in i diskmaskinen pa ett satt
som forhindrar att de forflyttas och starta cykeln.

o Nar rengoringscykeln ar klar, avlagsna behallarens komponenter
och verifiera att de &r torra. Om fuktighet observeras, torka
komponenterna med rena, luddfria torkdukar.

Desinfektion

o Instrumenten maste steriliseras slutgiltigt fore anvindning.
Se nedanstaende steriliseringsinstruktioner.

o Laggradig desinfektion kan anviandas som en del av en
diskmaskins-/desinfektionscykel, men enheterna maste ocksd
steriliseras fore anvandning.

Torkning

¢ Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran
lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

310



Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk fororening eller rengoringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengdringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sédkerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar nagra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan férsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

Titta efter foljande vid inspektionen av enheterna:

e Skareggar ska vara fria frdn hack och ha en jamn kant.

 Kaftar och tdnder ska vara korrekt inriktade.

¢ Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela
det avsedda rorelseomfinget.

o Lasmekanismer ska kunna fastas sakert och stangas enkelt.

e Ldnga, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

e Om instrumenten utgor en del av en stérre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgangliga och
enkelt kan monteras ihop.

e Polymerytor ska inte uppvisa tecken pa alltfér omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering),
forvrangning eller synbar deformering. Om instrumentet
ar skadat ska det bytas ut.

Smorjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med
rorliga delar (t.ex. gangjarn, boxlas, skjutbara eller roterande
delar) smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel, t.ex.
Preserve®, Instrument Milk eller motsvarande material

for tillampning pa medicintekniska produkter. Folj alltid
smorjmedeltillverkarens instruktioner avseende spadning,
lagringslivslangd och appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Instrument och behallare maste rengoras korrekt fore
steriliseringen.

Placera instrumenten i deras respektive position inom
leveranssystemet i enlighet med behéllarens markningar/
etikettering.

Nar behallaren ar laddad, satt pa locket och sakra alla sparrar
och las.

Engangsenheter kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA-godkand
eller ISO 11607-godkand) steriliseringspase eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sd att pdsen
eller omslaget inte rivs sonder. Enheterna ska lindas in med dubbla
omslag eller en likvirdig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).
Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

o Fodralet eller brickan maste lindas in i ett godként (t.ex. FDA-
eller SO 11607-godkant) steriliseringsomslag av medicinsk
kvalitet genom att flja metoden med dubbla omslag eller en
likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).

¢ Folj fodral-/bricktillverkarens rekommendationer
avseende laddning och vikt. Den lindade brickans eller
fodralets totala vikt far inte 6verskrida 11,4 kg.

Instrumenten Kan forpackas i ett godkant (t.ex. FDA- eller
ISO 11607-godkant) styvt steriliseringsbehallarsystem
(dvs. ett med filter eller ventiler) tillsammans med andra
enheter under foljande forhallanden:

e Folj rekommendationerna fran tillverkaren av behéllaren
avseende forberedelser, underhall och anvandning av
behallaren.

e Ordna alla enheter sd att dngan kan komma i kontakt
med alla ytor. Oppna enheter med gangjarn och se till att
enheterna tas isiar om det rekommenderas.

e Folj rekommendationerna fran tillverkaren av behéllaren
avseende laddning och vikt. Det fyllda behallarsystemets
totala vikt far inte overskrida 10 kg.
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Sterilisering

Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten.

Anvindning av en godkand kemisk indikator (klass 5)

eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast
rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna frén tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen ska

ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkéant, EN 13060- eller
EN 285-efterlevnad). Utéver ovanstaende ska tillverkarens
rekommendationer avseende installation, validering och
underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna en
garanterad steriliseringsniva (SAL) p& 10 anges i foljande tabell.
Lokala eller nationella specifikationer ska foljas nar kraven pa
angsterilisering 4r mer Konservativa an dem som anges

i tabellen nedan.

Cykeltyp I Temperatur I Exponeringstidl Torktid

Rekommenderade parametrar i USA

Forvakuum/

132°C 4 minuter 30 minuter
vakuumpuls

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid

Rekommenderade parametrar i Europa

Forvakuum/

134°C 3 minuter 30 minuter
vakuumpuls

Torkni hkylni

¢ Denrekommenderade torktiden for enskilda inlindade
instrument ar 30 minuter om inget annat anges
i instruktionerna for enheten.

¢ En 15 minuter lang tidsperiod med 6ppen dorr
rekommenderas efter torkning.

« En minsta kylningstid pd 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nédvandiga pa grund
av lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvants.

OBS! De parametrar for desinfektion/angsterilisering
som rekommenderas av Virldshilsoorganisationen
(WHO) fér ombearbetning av instrument for vilka
TSE-/CJD-kontamination ér ett bekymmer ar foéljande:
134 °C under 18 minuter. Dessa enheter dr kompatibla
med dessa parametrar.

Forvaring
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Om ett steriliseringsbehallarsystem anvinds med instrumentsatsen
for Matta AA hoft, se tillverkarens anvisningar avseende validerad
underhallperiod for sterilitet.

Sterilférpackade instrument ska forvaras i ett markerat
omrade med begransat tilltrade som &r val ventilerat och

ger skydd mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer och fuktighetsvarden.

OBS! Inspektera varje forpackning fore anviandning for att
sdkerstilla att den sterila barridren (t.ex. omslag, pase eller
filter) inte har rivits sénder eller perforerats, inte visar tecken
pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nigot av dessa
forhallanden foreligger betraktas innehallet som icke-sterilt
och det ska dd ombearbetas genom rengoring, forpackning
och sterilisering.



Symboler som anvinds vid méarkning:

A

B

oNLY

% aYREHAILERR A

Forsiktighet

Icke-steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination

CE-mirke!

CE-mirke med nummer for anmélt organ nr'
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum
Batchkod
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt
Tillverkningsland

Forpackningsenhet
Distributér
Schweizisk auktoriserad representant?

Importor

Unik produktidentifiering

!Se markningen for CE-information
2Se etiketteringen for schweizisk auktoriserad representant
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| Tiirkge - TR |

Matta AA Kalga Aletleri Seti
Kullanma ve Tekrar isleme Talimati

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Sunlar igin
gecerlidir:

o Saglik tesisi ortaminda kullanma ve tekrar isleme amagl,
DePuy-Synthes tarafindan dagitilan Matta AA Kalga
Aletleri Seti'ndeki (steril olmayan halde saglanan)
tekrar kullanilabilir aletler. Tiim aletler ve aksesuarlar,
belirli bir alete eslik eden talimatta AKSI belirtilmedikge
bu belgede saglanan manuel veya manuel /otomatik
kombinasyonu temizlik talimati ve sterilizasyon
parametreleri kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde
tekrar islenebilir.

e Matta AA Kalga Aletleri Setini koruma, organize etme, buhar
sterilizasyonu ve cerrahi sahaya iletme i¢in tutan tekrar
kullanilabilir iletme sistemi (kutular, tepsiler ve kapaklar).

KULLANMA TALIMATI

Malzemeler ve kisitlanmis maddeler

Cihazin kisitlanmis madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigine dair belirtme igin tiriin etiketine bakin.

Tanim

Matta AA Kalga Aletleri Seti, Kal¢a Artroplastisinin Anterior
Yaklagim teknigi sirasinda kullanilan bir tibbi alet setidir. Bu cihaz
seti, ameliyat boyunca gorsellestirmeye, femur basini ¢ikarmaya
ve femur raspalarini femur igine yerlestirmeye yardimci olmak
icin kullanighdir. Aletler tekrar kullanilabilirdir ve hastaneler

ve ortopedik bakim merkezlerinde halihazirda mevcut standart
yontemler kullanilarak tekrar tekrar sterilize edilebilir.

Kullanim Amaci

Matta AA Kalga Aletleri Seti, Kal¢a Artroplastisinin Anterior
Yaklagim teknigi sirasinda kullanilan bir tibbi alet setidir.

Bu cihaz seti, ameliyat boyunca gorsellestirmeye, femur bagini
¢ikarmaya ve femur raspalarini femur igine yerlestirmeye
yardimci olmak i¢in kullanighdir.

iletme sistemlerinin (kutular, tepsiler ve kapaklar), sterilizasyon
ve cerrahi sahaya iletim sirasinda aletlerin korunmasi ve organize
edilmesi igin kullanilmas1 amaglanmustir. letme sistemleri
(kutular ve tepsiler) kendi baslarina steriliteyi korumak tizere
tasarlanmamustir. Bir ambalaj malzemesi (FDA izinli sterilizasyon
sargisl) ile birlikte kullanildiginda sterilizasyon islemine olanak
saglamak i¢in tasarlanmistir. Bir ambalaj malzemesi (FDA izinli
sterilizasyon sargisi) ile birlikte kullanildiginda belirli bir filtreli
sterilizasyon islemine olanak saglamak i¢in de kullanilabilirler.
Ambalaj malzemeleri hava ¢ikarmay1 miimkiin kilmak, buhar
penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili bilesenlerin
sterilitesini korumak tizere tasarlanmistir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Matta AA Kalga Aletleri Seti regeteye tabidir; bu nedenle, bilgili
bir ortopedi cerrahi, cihazi uygun gordiigii herhangi bir hastada
kullanabilir. Cihaz, kalga artroplastisi gerektiren bir prosediir
uygulanan hastalarda kullanilmaldir.

Kullanim Endikasyonlari

Matta AA Kalga Aletleri Seti, Anterior Yaklagim cerrahi teknigini
kullanirken Kalga Artroplastisi sirasinda kullanilmasi amaglanan
tekrar kullanilabilir cihazlardan olusur.
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Kontrendikasyonlar

Bu ortopedik aletler regeteyle kullanilir. Bu aletler sadece kalifiye
saghk personeli tarafindan kullamilmaldir. Bu aletler diger cerrahi
yaklagimlarda veya diger anatomik konumlarda kullanim i¢in degildir.

Hedef Kullanici

Matta AA Kalga Aletleri Seti receteye tabidir ve bu nedenle, ilgili
cerrahi teknikler konusunda egitimli vasifli ortopedi cerrahlari
tarafindan kullanilmahdir.

Uriinle kombinasyon halinde kullanilmasi amaglanmig

Aksesuarlar ve/veya diger Cihaz(lar)

« Bros Sapy, Actis, Corail ve Summit bros sistemleriyle uyumludur.?

« Tirbusonlar, elektrikli bir el aleti ve/veya Hudson T-sap ile
kullanilmasi amaglanan bir Hudson baglantisina sahiptir?
3Yukarida belirtilen kombinasyonlar i¢gin, kullanmadan énce
baglantinin saglam oldugundan emin olun.

Beklenen Klinik Faydalar

¢ Amaglandigi sekilde kullanildiginda, Matta AA Kalga Aletleri Seti,
ameliyat boyunca gorsellestirmeye, femur bagini ¢ikarmaya ve
femur raspalarini femur igine yerlestirmeye yardimci olur.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla kargsilagilan advers olaylar

ve komplikasyonlardir:

¢ Eksik, hasarli veya asinmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

e Kiint, hasarli veya yanlig yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmast ve ek kemik ¢ikarilmasi.

« Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalari.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin Bildirilmesi
Ciddi Olay Bildirilmesi (AB)
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, tireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi
birine dogrudan veya dolayl olarak yol agmis olan, yol agmis
olabilecek veya yol agabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:
e Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin dlimd,
« Bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglhk
durumunun gegici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,
« Ciddi bir halk saghig: tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime gecin. Bagka bir yasal iiretici tarafindan tiretilen aletler
icin dreticinin kullanim talimatina bakin.

Performans Ozellikleri

o Matta AA Kalga Aletleri Seti, ameliyat boyunca gorsellestirmeye,
femur bagini ¢ikarmaya ve femur raspalarini femur igine
yerlestirmeye yardimci olur.

A

UYARILAR

e ow A B.D. federal yasalari, bu cihazin satisini bir hekim
tarafindan veya emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

¢ Tasarim spesifikasyonlar1 nedeniyle, bros saplari, belirtilenler
disindaki higbir tireticinin implant sistemleriyle kullanilmamalidir.
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e Steril olmayan halde saglanan tekrar kullanilabilir aletler

ve aksesuarlar her kullanimdan 6nce bu talimata uygun sekilde

temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kontamine olan veya olmasi muhtemel aletlerle ve aksesuarlarla

calisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman

(KKE) kullanilmalidir:

ilk temizlik ve sterilizasyon éncesinde, mevcutsa, giivenlik

kapaklari ve diger koruyucu ambalaj materyali aletlerden

¢ikariimalidir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve aksesuarlari

tutarken, temizlerken veya silerken dikkatli olunmaldir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yéntemleri

tekrar kullanilabilir aletlerin sterilizasyonu i¢in dnerilmez. Buhar

(nemli 1s1) 6nerilen yontemdir.

Aldehit, klorid, aktif klor, brom, bromiir, iyot veya iyodiir

iceren temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin agindiricidir

ve kullanilmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina

izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlarina,

kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilariin kurumasina izin verilmemesiyle olanak saglanir:

Tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan otomatik

temizlik, liimenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen yiizeyleri

ve diger karmasik 6zellikleri olan aletler i¢in etkili olmayabilir.

Herhangi bir otomatik temizlik islemi éncesinde bu tiir cihaz

ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi 6nerilir.

Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler

kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve

kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmasi igin
sadece ¢esitli sekiller, uzunluklar ve biiyiikliikklerde yumusak
killi naylon firgalar kullanin.

o Aletleri islerken agir cihazlari hassas aletlerin tizerine
yerlestirmeyin.

¢ Sert su kullanimindan kagimilmalhidir. Yumusatilmig
musluk suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek i¢in son durulamada aritilmis su
kullanilmalidir.

¢ Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya iizerinde sicakliklarda
islemeyin, ¢iinkii polimerde siddetli yiizey hasari olusur.

 Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullamlmamahidir.

e Her cerrahi aletle oldugu gibi, kullanim sirasinda alete
asir1 gii¢ uygulanmadigindan emin olmak i¢in ¢ok dikkatli
olunmalidir. Asir1 giig, alet arizasina yol agabilir.

o Alet kullanimi kullanicinin cerrahi prosediirler konusundaki
deneyimi ve egitimiyle belirlenir. Uriiniin giivenligini ve
fonksiyonunu ciddi sekilde etkileyebileceginden, bu aleti cihazin
kullanim amaci disinda herhangi bir amag igin kullanmayn.

Cihaz Omrii

¢ Matta AA Kalca Aletleri Seti tekrar kullanilabilir aletlerden
olusur. Omiir beklentisi, kullanim siklig1 ve aletlerin aldig1
bakima baghdir. Ancak, uygun muamele ve dogru bakimla
bile tekrar kullanilabilir aletlerin sonsuza kadar dayanmasi
beklenmemelidir.

o Aletler her kullanimdan dnce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgulari gosteren
aletler kullanilmamalidir.

Bertaraf

o Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel
prosediirlere ve yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde
bertaraf edin.

« Insan kaynakli potansiyel olarak enfeksiydz maddelerle (viicut
svilari gibi) kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiyoz
tibbi atiklara iliskin hastane protokoliine gore ele ahnmahdir.
Keskin kenarlari olan herhangi bir cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.
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Tekrar isleme Sinirlamalar1

Bu talimata gore tekrarlanan islemenin, aksi belirtilmedikge
metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar tizerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz celik veya diger metal
cerrahi aletlerin 6mrii genel olarak amaglanan cerrahi
kullanim sirasinda olusan aginma ve hasar ile belirlenir.
Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren aletler
buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklar
kadar dayanikli degildir. Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasari
bulgular: (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar veya tabaka ayrilmasi),

sekil bozuklugu veya goriiniir sekilde biikiilme gosterirlerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereklilikleriniz icin Depuy
temsilcinizle irtibat kurun.

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari islemek i¢in kopiik
olusturmayan, notr pH’li enzimatik ve temizlik ajanlari onerilir.
pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar, kanun veya

yerel yonetmeliklerin gerektirdigi lilkelerde veya Bulasici
Stingerimsi Ensefalopati (TSE) ve Creutzfeldt-Jakob

Hastalig1 (CJD) gibi prion hastaliklarinin bir endise yarattigi
yerlerde paslanmaz gelik ve polimer aletleri temizlemek igin
kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin tamamen ve iyice
noétralize edilip cihazlardan durula ¢cok 6 lidir
yoksa cihaz 6mriinii simirlayan bozulma olusabilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede saglananlardan daha
kati oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliliiklerle
uyumlu olmak kullanicinin/isleyicinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati, tekrar kullanilabilir aletleri ve
aksesuarlari cerrahi kullanima hazirlamak agisindan yeterli
olarak valide edilmistir.

A UYARI Tekrar islemenin, istenen sonucu elde etmek i¢in
uygun ekipman ve materyal kullanilarak yapilmasi ve personelin
uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saglik
hizmetleri sunucusunun sorumlulugudur; bu durum normalde
ekipman ve islemlerin valide edilmesini ve rutin sekilde izlenmesini
gerektirir.

A UYARI Kullanici/hastane/saglhk hizmetleri sunucusu tarafindan
bu talimattan herhangi bir sapma, olas1 advers sonuglardan kaginmak
i¢in etkililik bakimindan degerlendirilmelidir.

TEKRAR iSLEME TALIMATI

Kullanma Noktas1

Fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle aletlerden giderin.
Cihazlar1 bir distile su kutusuna koyun veya nemli havlularla ortiin.

Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim soliisyonuna
batirma, 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler, kor delikler ve
kaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan aletlerde temizlemeye
olanak saglar.

Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa, temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire i¢inde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek i¢in, kullanilmig
aletler tekrar isleme i¢in dekontaminasyon bolgesine kapali
veya kapakli kutular i¢inde tasinmalidir.

Temizlik i¢cin Hazirhk

¢ Parcalarina ayrilmak iizere tasarlanmis aletler temizlik
ve sterilizasyon oncesinde demonte edilmelidir.
Gerekli durumlarda demontajin nasil yapilacagi genellikle
bellidir ancak daha karmasik aletler i¢in kullanma talimati
saglanmistir ve izlenmelidir.
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Not: Onerilen tiim demontaj elle miimkiin olacaktir.
Aletleri, 6nerilenin 6tesinde demonte etmek icin asla
gerecler kullanmayin.

o Tiim temizlik soliisyonlari iireticinin dnerdigi seyreltme ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini hazirlamak
icin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir.

Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde yeni temizlik soliisyonlar: hazirlanmahdir.

Manuel Temizlik Adimlari

e Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
sollisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek lizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler ve
kantilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soltisyonun tiim alet
yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi gegirilmelidir.
Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Batirilmigken,
tlim gortinir kir giderilinceye kadar yiizeyleri yumusak naylon killi
bir fircayla fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalari ¢aligtirin.
Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler; alet disleri, piirtizli
yiizeyler ve hareketli bilesenleri veya yaylar1 olan bolgelere ozellikle
dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kaniiller siki oturan,
naylon killi yuvarlak bir firga kullanilarak temizlenmelidir. Siki
oturan yuvarlak fircay1 ltimen, kor delik veya kaniil igine dondiirme
hareketiyle bir ¢ok kez igeri itip disar1 gekerek sokun.

Not: Tiim fir¢alama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmalidir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Deterjanli bir ultrasonik temizleme banyosu hazirlayin

ve Ureticinin 6nerilerine gore gazini gikartin. Aletleri temizlik
sollisyonuna tamamen batirin ve kalmis tiim kabarciklari gidermek
iizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve kantilasyonlardan
kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun tiim alet yiizeylerine temasini
saglamak i¢in bir siringayla s gegirilmelidir. Aletleri ekipman
tireticisinin 6nerdigi ve kullanilan deterjan i¢in optimum olan siire,
sicaklik ve frekansla sonik temizleyin. Minimum on (10) dakika
onerilir.

Notlar:

« Elektrolizden kaginmak i¢in, ultrasonik temizlik sirasinda
paslanmaz celik aletleri diger metal aletlerden ayirin.

* Menteseli aletleri tamamen ag¢in.

o Ultrasonik temizleyiciler icin tasarlanmis tel ag
sepetler veya tepsiler kullanin.

« Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik
aktivite detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya
SonoCheck™ ile diizenli olarak izlenmesi dnerilir.

¢ Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastirilmig
suda minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da
biyolojik kir bulgusu kalmayincaya kadar durulayin. Tiim
hareket ettirilebilir ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda
hareket ettirin. Limenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor
diger bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

e Adim 7: Aletleri temiz ve emici, dokiintli yapmayan tiftiksiz
bir bezle kurulayin. Limenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor
bélgelerden nemi ¢ikarmak icin temiz, filtrelenmis basingh
hava kullanilabilir.
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Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Adimlar1

Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim
soltisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve
kalmig kabarciklar: gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese
veya hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim ytizeylere
temas etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Liimenler,

kor delikler ve kantilasyonlardan kabarciklar: gidermek ve
sollisyonun tiim alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir
siringayla sivi gegirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri
tlim gorinir kir giderilinceye kadar yumusak naylon kill

bir fir¢ayla fircalayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalar1
calistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler,

alet disleri, piiriizlenmis yiizeyler ve hareketli bilesenler veya
yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler,
kor delikler ve kaniiller siki oturan, naylon killi yuvarlak

bir fir¢a kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak
naylon killi fir¢ay1 liimen, kor delik veya kaniil icine dondiirme
hareketiyle bir ¢ok kez igeri itip disar1 ¢ekerek sokun.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmalhdir.

Adim 4: Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 5: Aletleri uygun valide edilmis bir yikayici/
dezenfektore yerlestirin. Yikayici/dezenfektor tireticisinin
maksimum temizlige maruz kalma i¢in aletleri ytiklemek i¢in
talimatini izleyin; 6rnegin tiim aletleri agin, konkav aletleri

yan veya ters koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler

veya tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin
altina yerlestirin. Yikayici/dezenfektor 6zel raflarla (6rn.
kantilasyonlu aletler i¢in) donatilmigsa bunlari tireticinin
talimatina gore kullanin.

Adim 6: Aletleri iireticinin talimatina gore bir standart
yikayici/dezenfektor aleti dongiisii kullanarak isleyin.
Asagidaki minimum yikama dongiisii parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tamim

1 On yikama » Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e

2 dakika

2 Enzim Spreyi ve Batirma e Sicak Yumusatilmig
Musluk Suyu ¢ 1 dakika

3 Durulama e Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu

4 Deterjanh Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C) e

2 dakika

5 Durulama e Sicak Aritilmis Su (64-66 °C) ¢ 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) ¢ 7 - 30 dakika

Notlar:

* Yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gereKir.

o Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA izni veya ISO 15883
uyarinca valide edilmis) bir yikayic1/dezenfektor
kullamlmalidir.

* Kurutma siiresi, y1kayici/dezenfektore yerlestirilen
yiik boyutuna bagh oldugundan bir aralik olarak
gosterilir.
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« Birgok iiretici yikayici/dezenfektorlerini standart
dongiilerle 6nceden programlar ve deterjan
yikamasindan sonra termal diisiik diizey d ksiyon
durulamasi dahil edebilirler. Termal dezenfeksiyon
dongiisit minimum AO = 600 degeri elde etmek i¢in
(6rn. I1SO 15883-1 uyarinca 1 dakika i¢in 90 °C) yapilmal
ve aletlerle uyumlu olmahdir.

« Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara
uygulama amach esdeger materyal gibi suda ¢oziiniir
bir kayganlastirici i¢in gecerli bir kayganlastirma
dongiisii mevcutsa, aksi belirtilmedikge aletler
iizerinde kullanilmasi kabul edilebilirdir.

Sterilizasyon Kutusunun Manuel Temizlik Adimlar1

o Ureticinin énerilerine gore notr pH’li deterjan soliisyonu
hazirlayin.

¢ Yumusak bir siinger veya bez kullanarak kutu kapag ve alet
tepsilerinin tiim yiizeylerini temizleyin.

¢ Tiim deterjan kalintilarini gidermek i¢in kutu bilesenlerini
akan su altinda iyice durulayin.

» Kutu bilesenlerini iyice kurulayin.

Sterilizasyon Kutusunun Otomatik Temizlik Adimlar1

« Yikayici iireticisinin 6nerilerine gore notr pH'li deterjan
sollisyonu hazirlayin.

o Kutu bilesenlerini, hareket etmelerini 6nleyecek sekilde
yikayiciya yerlestirin ve dongtiyii baslatin.

¢ Temizlik dongiisii tamamlandiktan sonra, kutu bilesenlerini
¢ikarin ve kuru olduklarini dogrulayin. Islaklik gozlemlerseniz,
bilesenleri temiz, tiftiksiz bezlerle kurulayin.

Dezenfeksiyon

e Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmalidir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

e Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor
dongtisiiniin bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar
ayrica kullanimdan 6nce mutlaka sterilize edilmelidir.

Kurutma

£

o Aletleri temiz ve emici, dokiintii yapmayan tiftiksiz bir bezle
kurulayin. Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden
nemi ¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis basingli hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
agisindan iyice incelenmelidir. Kontaminasyon hala mevcutsa
temizlik stirecini tekrarlayn.

Her cihazi tam olmalari, hasar ve agir1 asinma agisindan gorsel

olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek hasar

veya asinma gozlenirse, daha fazla islem yapmayin ve degisim
icin Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

« Cihazlari incelerken sunlara bakin:

« Kesici kenarlarda ¢entik olmamali ve kenarlari stirekli
olmalidir.

¢ Ceneler ve digler uygun sekilde hizalanmalidir.

¢ Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin
sekilde calismalidir.

¢ Kilitleme mekanizmalari giivenli bir sekilde sabitlenmeli
ve kolayca kapanmalidir.

« Ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamalidir.

o Aletler daha biiytik bir tertibatin bir pargasi oldugunda
tiim bilesenlerin mevcut oldugunu ve kolayca kuruldugunu
kontrol edin.

* Polimer ytzeyler asir1 ylizey hasari (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar
veya tabaka ayrilmasi), sekil bozuklugu veya gozle goriilir
egrilme belirtileri gostermemelidir. Alet hasarliysa
degistirilmelidir.
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Kayganlastirma

¢ Temizlikten sonra ve sterilizasyondan dnce, hareketli kisimlari
(6rn. menteseler, kilitli menteseler, kayan veya donen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihaz uygulama
amagh esdeger materyal gibi suda ¢oziiniir bir kayganlastirici
ile kayganlastirilmahdir. Her zaman kayganlastiric tireticisinin
seyreltme, raf mrii ve uygulama yontemine yonelik talimatini
uygulayn.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

o Aletler ve kutu sterilizasyon 6ncesinde uygun sekilde
temizlenmelidir.

Aletleri, kutudaki isaretlere/etiketlere uygun olarak iletme
sisteminde karsilik gelen konumlarina yerlestirin.

Kutu dolduruldugunda kapagi takin ve tiim kapak stirgiilerini
veya Kilitlerini sabitleyin.

Tekli cihazlar, onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)
tibb1 sinif sterilizasyon poseti veya sargisi icinde paketlenebilir.
Poset veya sarginin yirtilmamasi igin paketleme sirasinda
dikkatli olunmalidir: Cihazlar ¢ift sarg1 veya es deger bir yontem
kullanilarak sarilabilir (ref: AAMI ST79, AORN Kilavuzlari).
Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

o Kutu veya tepsi ¢ift sargl yontemi veya es degeri izlenerek
mutlaka onayh (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi
sinif sterilizasyon sargisina sarilmalidir (ref: AAMI ST79,
AORN Kilavuzlart).

¢ Yiikleme ve agirlik igin kutu/tepsi tireticisinin onerilerini
izleyin. Sarili kutu veya tepsinin toplam agirligi 11,4 kg
iizerinde olmamalidir.

Aletler asagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte bir
onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) bir sert kutu
sisteminde (yani filtreli veya valfli olanlar) paketlenebilir:

e Kutunun hazirlanmasi, bakimi ve kullanimiyla ilgili olarak
kutu tireticisinin 6nerileri izlenmelidir.

¢ Tiim cihazlari, tim ytizeylere buhar erisimini miimkiin
kilacak sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlar agin ve
cihazlarin énerilmisse demonte edilmis olduklarindan
emin olun.

¢ Yiikleme ve agirlik i¢in kutu treticisinin 6nerilerini izleyin.
Dolu bir kutu sisteminin toplam agirlig1 10 kg tizerinde
olmamalidir.

Sterilizasyon

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu, aletler i¢in 6nerilen yontemdir.
Her sterilizasyon ytikiiyle onayli bir kimyasal gosterge (simif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi onerilir.

Yiik konfiglirasyonu ve ekipman galismast i¢in daima sterilizator
iireticisinin talimatina bagvurun ve uyun. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica tireticinin kurulum,
validasyon ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 107 sterilite glivence diizeyi (SAL) elde
etmek tizere valide edilmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari
listelenmistir.

Buhar sterilizasyonu gereklilikleri agagidaki tabloda
listelenenlerden daha konservatif oldugunda, yerel veya
ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.

Déngii Tipi Sicaklik Marsuﬁzr'::ilm“ '(S':l"r“e';‘la
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On Vakum/ 132°C 4 dakika 30 dakika
Vakum Puls

Dongii Tipi Sicakhik Marsuﬁz rl::ilma KSuil'r:::ia

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On Vakum/ 134°C 3 dakika 30 dakika
Vakum Puls
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Kurutma ve Sogutma

o Tek sargili aletler i¢in onerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedikge 30 dakikadir:

e Kurutma sonrasinda 15 dakikalik bir agik kapi siiresi
onerilir.

e Kurutmadan sonra minimum 30 dakikalik soguma siiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ortam sicakhigi ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha
uzun siireler gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu agisindan bir endise oldugunda
aletleri tekrar islemek i¢in Diinya Saghk Orgiitii'niin (DSO)
onerdigi dezenfeksiyon/buhar sterilizasyonu parametreleri
soyledir: 18 dakika boyunca 134 °C. Bu cihazlar bu
parametrelerle uyumludur.

Saklama

o Matta AA Kalga Aletleri Setiyle bir sterilizasyon kutusu sistemi
kullaniyorsaniz, valide edilmis sterilite koruma siiresi i¢in
iireticinin talimatina danigin.

Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirl
erisimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hagereler

ve asir1 sicaklik/neme karsi koruma saglayan bir alanda
saklanmalidir.

Not: Her paketi, kullanimdan dnce steril bariyerin

(6rn. sargy, poset veya filtre) yirtilmadigindan,
delinmediginden, nem bulgular1 géstermediginden veya
kurcalanmis gibi goriinmediginden emin olmak i¢in
inceleyin. Bu durumlarin herhangi biri mevcutsa icerigin
steril olmadigi kabul edilir ve temizlik, paketleme ve
sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gereKir.
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Etikette Kullanilan Semboller:

/N pikkat
Steril Degil

R A.B.D. federal yasalari, bu cihazin satigini bir hekim
oNLY tarafindan veya emriyle yapilacak sekilde kisitlar

c € CE Isareti

Onayli Kurulus Numaral CE isareti
2797
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Parti Kodu
Katalog Numarasi
Kullanim Talimatina Bagvurun

Tibbi Cihaz

Uretim Ulkesi

Ambalaj Birimi
Distribiitor

isvigre Yetkili Temsilcisi?

ithalatg1

B YR BEIILEE

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

'CE bilgileri i¢in etikete bakiniz
2Isvigre Yetkili Temsilcisi i¢in etikete bagvurun



I Ykpaincbkoro - UK I

Ha6ip incTpymeHTiB A1 I1/] 10 Ky/IbIIIOBOTO
cyio6a Matta

IHCcTpyK1il i3 3acTOCyBaHHSA Ta NOBTOPHOIL
06pO6GKU

Li incTpyxkuii BignosigaoTs ISO 17664 i AAMI ST81. Bonu
CTOCYIOTbCS:

e [HCTpYMeHTIB AJis 6araTopa3oBoOro BUKOPUCTAHHS B
Hab6opi iHcTpyMeHTIB s [1/] 10 Ky/bIIOBOro cyrio6a
Matta (HaJalOThCA HECTEPUIBHUMHM), /e 1110
nocTavyarTbcsl Komnasiero DePuy-Synthes i npusHadeni
JU151 BAKOPUCTAHHS Ta MOBTOPHOI 06PO6KH B yMOBax
MeJIMYHOr0 3aKJja/y. Yci IHCTpyMeHTH Ta 0NOMIXHI
3aco06U MOXKYTb HaJliHHO i epeKTUBHO MiJjAaBaTHCS
MOBTOPHIN 06p061Li HA OCHOBI iIHCTPYKILiH 3 py4HOro Y1
KOMGiHOBaHOTO (pyyHe + aBTOMaTH30BaHe) OUMILEHHS Ta
napaMeTpiB cTepuIisanii, HalaHUX y LIbOMY JJOKYMEHTI,
AKILO TUIbKU HE 3a3HayeHo OCh iHIe B iHCTPYKLiAX
JIJIS1 IEBHOTO iHCTPyMeHTa.

e CucreMa OCTAaBKH /i1 6araTopazoBOro BAKOPUCTAHHS
(kOHTEelHHepH, JIOTKU Ta KPUILKH), 1[0 MICTUTb HAGip
iHcTpymeHnTiB s [1/] o KysibiioBoro cyrio6a Matta,
JIJIS1 3aXUCTY, yIlaKyBaHH#, IapoBoi cTepuJisanii Ta
JIOCTaBKM /10 XipypriuHoro noJs.

IHCTPYKLIA 13 3BACTOCYBAHHA

Marepiaii Ta perJlaMeHTOBaHi pe4OBUHU

[IpounTaiiTe eTHUKETKY NPUCTPOIO i li3HAKTECS, UM HOro BMICT Ma€
perIaMeHTOBaHy PeYOBUHY a60 MaTepias TBAPHMHHOTIO OXO/DKEHHS.

Onuc

Hab6ip inctpymentis g [1/] 1o KysbioBoro cyriao6a Matta —

1Lie Habip MeJUYHUX IHCTPYMEHTIB, 10 BUKOPHCTOBYIOThCS

i/l Yac BUKOHAHHS MeTOAUKH nepeiHboro gocrymny (I1/1) npu
apTPOILIACTHL Ky/IbIIOBOTO cyr/o6a. Lle# HaGip mpucTpois
JlorioMarae mifi yac BisyaJisalyii npoTaroM XipypriuHoro BTpy4aHHs,
NpY BU/QJIeHH] roJIiBKY CTerHOBOI KiCTKU Ta BBe/IeHHI CTETHOBOTIO
pacnaparopa B CTerHo. [HcTpyMeHTH € 6araTopa3oBUMY, i X MOXKHa
MOBTOPHO CTEPUJIi3yBaTH, BUKOPUCTOBYIOYM CTaHAPTHI METO/H,
JIOCTYIHI J/151 JliKapeHb Ta OPTONeANYHMX MeJUIHHX LIeHTPIB.

Ilepes6ayeHe BUKOPUCTAHHS

Ha6ip incTpymenTiB A I[1/] fo Kysnbiosoro cyriao6a Matta —
e Habip MeMYHUX IHCTPYMEHTIB, 1110 BUKOPHUCTOBYOThCS
IiJ| 4ac BUKOHAaHHSA METOAMKH NepeiHboro gocrymny (1) mpu
apTpoMJIacTULi Ky/IbLIOBOTrO cyrsio6a. Lleit Ha6Gip mpucTpoiB
JlonoMarae mij yac Bisyasisanii npotarom xipypriusoro
BTPY4YaHHs, IPU BU/Ia/IeHH] roJ1iBKM CTETHOBOI KiCTKH Ta
BBe/IeHHI CTErHOBOr0 pacrapaTopa B CTerHo.

CucreMH 10CTaBKU (KOHTeHHepH, IOTKH Ta KPHUILIKH)
NpU3HAYeHi /I 3aXUCTY ¥ ynaKyBaHHS iHCTPYMEHTIB I1ijj yac
crepulizalii Ta 0CTaBKH J10 XipypriuHoro noss. CucTeMu
JIOCTaBKH (KOHTelHHepH Ta JIOTKM) caMi co6010 He MpHU3HaYeHi
J11s1 36epexeHHs CTepuJIbHOCTI. BoHM po3pobuieHi asist
noJiereHHs IpoLecy cTepuisalii npy BUKOPUCTAHHI pa3oM 3
06ropTKOBHUM MaTepiajoM (o4HIileHa cTepuJisaliiiHa 06ropTka,
y3srozixeHa 3 FDA). BoHM TaKo MOy Tb BUKOPUCTOBYBATHCS 15
noJIeriieHHs BKa3aHoro npotuecy ¢isibTpoBaHoi cTepusizauii npu
BHUKOPHCTAHHI CIIiJIbHO 3 06rOPTKOBUM MaTepiaioM (ouuiieHa
cTepulizaliiiHa 06ropTka, yaropkena 3 FDA). O6roptkosi
MaTepiasii po3po6JieHi AJis TOTo, 11106 3a06e3Me4nTH BiiBeieHHS
MOBITPsl, NPOHUKHEHHS i eBaKyallilo napu (Cy1Ky)

Ta 36epeXXeHHsI CTePUIbHOCTI BHYTPIllIHIX KOMIIOHEHTIB.
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Ilepea6ayyBaHa nony/sisi NaLieHTIiB

Ha6ip inctpymenTiB g5 [1/1 1o KysbuioBoro cyrio6a Matta €
NPECKPUNITUBHUM; TOMY KOMIIETEHTHHUH Xipypr-opTorne/ MoXxe
BUKOPHMCTOBYBaTH MPUCTPiH Ha Gy/ib-AKOMY MaLliEHTI, AKOTO
BiH 260 BOHa BU3HAE nixoAamuM. [Ipuctpiil npusHayeHo AJs
BUKOPUCTAHHS Y NAL€HTIB, AKi NPOXOAATH MPOLELypY, L0
noTpe6ye eH/[0NMPOTe3yBaHHs KY/IbLIOBOTO CYyI106a.

IlokasaHH#A 10 3aCTOCyBaHHA

Ha6ip incTpymenTiB a5 I[1/1 1o KysbLoBoro cyrio6a Matta
CKJIaJJA€ThCA 3 IPUCTPOIB /11 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHS,
HpU3HAYeHUX JJIs 3aCTOCYBaHH MiJ| 4ac apTPOIJIACTUKU
KyJIBIIOBOTO CYIJI06a 3a 0IIOMOT0I0 XipypriYHoi MeTOLUKHI

3 epe/JiHiM OCTYIOM.

IpoTunokasaHHsa

L1i opToneAnyHi iHCTPyMEHTH BUKOPHUCTOBYIOThCA 3a TPU3HAYEHHAM
sikaps. Ll iHCTpyMeHTH NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATHCA JIMILE
KBaJlipiKOBaHUM MeJU4HUM NepcoHasioM. Lli iHcTpyMeHTH He
NpHU3Ha4eHi J/1s1 BAKOPUCTaHHA JIsl IHIIKX XipypridyHUX JOCTYIIB
a60 B iHIIMX aHATOMIYHUX JiISTHKAX.

Ilepen6adyyBaHU KOPUCTYBAY

Ha6ip incTpymenTiB g I1]1 o KyabloBoro cyrio6a Matta

€ IPECKPUNITUBHUM i, 0TKe, OT0 CJIi/i BAKOPUCTOBYBATH
kBaJIipiKoBaHUM XipypraM-opTorne/iaM, HaBYeHUM BiJITIOBIAHUM
XipypriyHuM MeTo/jaMm.

JlonomixHi 3aco6u Ta/a60 iHIIi NpUCTpoi, NpU3HaYeHi A1
BUKOPHCTAHHA Pa3oM i3 UM BUPOGOM

Py4ka po3ropTku cyMicHa i3 cuctreMamu po3ropTku Actis, Corail
Ta Summit.?

lTonopu MawThb 3'efHanHs Hudson, sike npusHayeHe Jis1
BUKOPHCTAHHS 3 HAKOHEYHUKOM i3 CUJIOBUM NIPUBOJOM Ta/abo
T-pykositkoro Hudson.?

3/l1s1 koM6iHaL|if, 3a3HaYEHHUX BHUIIlE, IEPEeKOHANTeCs B
Ha/[iiHOMY 3'€/{HaHHI Nlepe/] BAKOPHCTAaHHSAM.

OvikyBaHi KJIiHiYHI nepeBaru

o [Ipy BUKOpPHUCTAHHI 32 IpU3HAYeHHAM Habip iHcTpyMeHTIB Auist [1/]
J10 KyJIbIIOBOTO cyrio6a Matta jonomarae y BisyaJtisaryii npotsrom
yciel xipypriuHoi onepatiii, BuiasieHHs rOJIOBKH CTE€THOBOI KiCTKH
Ta BBEJEHHA CTETHOBUX an_Il'lI/lJ'IiB Yy CTErHoBYy KiCTKy.

He6axcaHi ABUIIA TA yCK/IaAHEHHS

Yci xipyprivsi onepauii nos’si3ati 3 pusukom. Yacto

3yCTpivaroThCs Taki HeGaXkaHi SBUILA Ta YCK/IAAHEHHs, OB s3aHi

3 IpOBe/leHHAM XipypriqHoi IpoLeypH 3arajom:

¢ 3aTpuMKa onepauii yepes BiZiICYTHICTb, IOIIKO/PKEHHA YU
3HOILYBAHHSA IHCTPYMEHTIB.

o [lomKo/pKeHHA TKAaHUH Ta I0/laTKOBe BU/Ia/IeHHs KiCTKHU yepe3
Ty, HOLIKO/KeHi a60 HeMpPaBU/IbHO PO3TAIIOBaHi iIHCTPYMEHTH.

¢ 3apakeHHs Ta TOKCUYHICTb Yepe3 HelpaBHJIbHY 06POGKY.

He6axcaHi siBUIIA [/1s1 KOPUCTYBaya:

[Mopisu, cafHa, 3a6UTTA a60 iHILI MOIKOAKEHHS TKAaHWH,
CrnpU4YMHeHi 60opaMy, FOCTPUMHU KpasiMH, yapaMy, Bibpalieto abo
3aK/JIMHIOBAHHSAM IHCTPYMEHTIB.

He6axxaHi ABUIIA TA yCK/IaJHEHHS — 3BiTH Npo cepiio3Hi noaii
IoBigomienHs mpo cepitosHi nozii (EC)

[Ipo GyAb-iKUH cepHO3HUI IHIIM/IEHT, AKUH CTaBCs 3 IPUCTPOEM,
CJIiJ} TOBiOMJIITY BUDOGHUKY Ta KOMIIETEHTHOMY OpraHy
JlepkaBHU-4/leHa, B IKOMY 3apeeCTpPOBaHMi KOpHCTyBay Ta (a60)
nauieHT. Cepiio3HUH iIHIUAEHT 03Haya€e 6yAb-IKUH IHIUAEHT,
SIKMH IPSIMO YU ONOCEPEeJKOBAHO CIPUYHUHUB, MiT CIPUYMHUTH
a60 MOXe CIIPUYUHUTH GY/b-1110 3 HaBeJJEHOTO HIDKYE:

e CMepTb NaLi€HTa, KOPUCTYBAYa YM iHIIOI 0cOOH,
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o TUMYacoBe YM CTiliKe cepiio3He MOTiplIeHHs CTaHy 30pOB’st
naiieHTa, KOPUCTyBa4a 4 iHLIOi 0cOGH,
¢ Cepiio3Ha 3arpo3a rpomMa/icbKoMy 3/10poB’10.

SAkuio noTpi6Ha JoAaTKoBa iHGopMallisi, 3BepHITbCS 0 MiCLieBOT0
TOProBOro npeAcTaBHUKa koMnaHii Tecomet. [Hpopmauiio mono
iHCTpyMeHTiB, BUPOGJIeHUX iHIIKUM 0iliiHUM BUPOGHUKOM, /IUB.
iHCTpyKLil BUPOGHHUKA.

ExcnyaTanifiHi XapaKTepuCTHKHU

HaGip incTpymenTis g I1]1 o KyJibioBoro cyrio6a Matta
JonoMarae y Bizyasisauii npotsarom yciei xipypriusoi onepauii,
BM/IaJIEHHS TOJIOBKM CTETHOBOI KiCTKH Ta BBe/|eHHs CTETHOBHX
palINUIIiB Y CTETHOBY KiCTKY.

A

NONEPEMXEHHA

ony QenepanbHe 3akoHOAABCTBO CILIA 06Mexye mpojak
[IbOTO NPUCTPOIO JILLIE JIiKapsM a60 3a iXHIM 3aMOBJIEHHSIM.
BHac/1ijok CBOIX TeXHIYHUX XapaKTepUCTUK PYIKH PO3TOPTKU
He MO»<Ha BUKOPHCTOBYBAaTH Pa30M i3 CHCTeMaMM iMIJIaHTaLlil
iHIIOr0 BUPOGHMKA, OKPIM 3a3Ha4YEeHHUX.

JlonoMi>kHi 3aco6u H iIHCTpyMeHTH JiJisl 6araTopasoBoro
BHUKOPHCTAHHS, AIKi HaIAI0ThCsl HECTEPUJIBHUMH, HeobXiZjHO
nepe/i KO>KHUM BUKOPHCTaHHSM OYHMIIATH Ta CTEPUJIiByBaTH
Bi/INOBI/IHO /10 IMX iIHCTPYKIIiH.

ITig yac 06po6KH 4K poGOTH i3 3a6pyAHEHUMHU a60 MOTEHLiHHO
3a6py/IHEHMH IHCTPYMEHTaMH Ta JJONOMi>KHUMH 3ac06aMH CJIij
Ha/IsiraTy 3aco6H iHAUBIAYyaIbHOTO 3aXKCTy (313).

[lepen nepiiMM O4MILEHHSM i CTepuIIi3anieto Tpeba 3HATH

3 iHCTpyMeHTIB 3aXMCHIi KOBNayKy H iHIIi 3axMCcHi naKyBasbHi
MaTepia/iy, K0 BOHH €.

[ToTpi6Ha 06epexxHICTD mif yac 06pO6KH, OYHILEHHS YU
BUTHPAHHS iHCTPYMEHTIB i JONOMDKHHUX 3aC06iB i3 rocTpUMHU
piXy4uMH KpaliKaMH, KiHUMKaMH Ta 3yOLAMU.

Jlnst crepusizanii iHcTpyMeHTIB 4151 6araTopa3oBoro
BUKOPHCTaHHS He peKOMeHY€EThCs eTUeHoKcu Hu# (EO),
ra3oBMH, IJ1a3MOBHUH i Cyx0XKapoOBHH MeTO/M cTepu.Iisalii.
PekoMeH/I0BaHUM MeTO/IOM € napa (BoJIoTre TeMJIo).
®iziosioriyHui po34uH i Mutoui (ae3indikyroui) 3acobwy, 110
MiCTAITh a/IbAETI/IH, XIOPU/H, aKTUBHUH XJ10p, GpoM, 6poMizy,
1oz abo HOANAH, € KOPO3iHHKUMY, i X He CJTi, BHKOPHCTOBYBATH.
He no3BosisiiTe 6ioioriuHOMy 6py/ly BUCUXaTH Ha
KOHTaMiHOBaHMX NIPUCTPOSIX. YCi HACTYIHI eTany O4YMILeHHs
Ta CTepuJii3alil MoJermynThCs, AKIL0 He J03BOJIATH KPOBI,
6i0/IOTiYHMM PijMHaM i 3a/IMIIKaM TKaHHUH BUCHXaTH Ha
BUKOPHUCTAHHUX IHCTPyMeHTax.

ABTOMaTH30BaHe OYHIEHHS 3a JJOIOMOTOI0 JIMLIe MUI0YOT
MalllMHH YH Jle3iHpeK1iiiHoro anapara Moxe He 6yTH
eDeKTUBHMM JJIs1 iIHCTPYMEHTIB i3 MPOCBITaMH, INIyXUMHU
OTBOpPAaMHU, KAaHKOJISAMH, CIIPAXKEHUMH IIOBEPXHAMU H iHIIUMK
CKJIaZIHUMU XapaKTepUucTUKaMU. PekoMeH/lyeTbcsl TOBHE
py4YHe O4YMIeHHS TAaKUX 0COG/IMBUX eJIeMeHTIB IPUCTPOIB
nepe/ 6yAb-IKUM aBTOMaTH30BaHUM MPOLECOM OYHIIeHHS.
[iz yac py4HOro OYMIEeHHA He MOXKHA BUKOPUCTOBYBAaTH
MeTavleBi IITKKU Ta ouyMarodi ry6ku. Lli matepianu
MOMKOAATb NOBEPXHIO Ta MOKPUTTS iHCTPYMEHTIB.
BuKopHCcTOBYHTE JiMILIe M'SKi L[ITKK 3 HEHJIOHOBOIO
IETHHOIO, 1[0 MAIOTh Pi3HY GopMy, JOBKHUHY Ta PO3MipH,
1106 J0OMOI'TH €O6i i/l Yac py4yHOro OYHUIeHHS.

[Ti yac 06po6KM IHCTPYMEHTIB He KJIaAiTh BaXKKi MPUCTPOI Ha
TeH/ITHI IHCTPyMeHTH.

CJ1i; yHUKATH BUKOPHMCTaHHS XKOPCTKOI BoAu. [lisl 6isbLioi
YaCTHUHU NPOLeCy M0J0CKaHHs MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH
oM 'SIKIIeHY BOJIONPOBIZHY BOJY, OAAHAK AJis 3aK/II0YHOTO
M0JIOCKaHH# CJ1iJi BAKOPUCTOBYBATH OYHMILEeHY BOJY, {06
3ano6irTyu MiHepaJibHUM BiJIK/Ia/IeHHSIM.
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He 06po6.isiiiTe iHCTPyMEHTH 3 OJIIMEPHUMHU KOMIIOHEHTaMHU
3a TemnepaTypu 140 °C a6o BHILe, OCKIJIBKY Bi10yAeTbCs
TSDKKe MOILKO/PKeHHsI TIOBEePXHi nosiMepy.

[Tpu po60Ti 3 XipypriyHUMu iHCTpyMeHTaMH He CJIiA,

BUKOPHCTOBYBATH 0J1i10 Y1 CUJIIKOHOBI 3MalllyBa/IbHi

MaTepiasu.

Sk i 151 Gy/ib-sIKOTO XipypriyHOro iHCTpyMeHTa, NOTpi6Ha

oco6J11Ba yBara Jij1s1 3aGe3MeyeHHs BiICy THOCT] NPUKJIaJJaHHS

Ha/IMIpHOI CHJIU /10 iHCTPYMeHTa IiJ] 4ac Horo BUKOPUCTaHHS.

HazmipHa cuia Moke IPU3BECTH [0 BiZIMOBH iHCTpPyMeHTa

B po6OTI.

BrkopucTaHHA iHCTpyMeHTa BU3HAYa€ETbCS JOCBIZIOM

KOpHCTYBaua Ta oro kBasidikaljiero 1mo/0 Xipypriqaux

nporeayp. He BUKOpHCTOBY#HTe Iiel iHCTPYMeHT 3 iHIo0

MEeTOl0, OKpiM nepe6aueHOro BUKOPUCTAaHHSA IPUCTPOIO,

OCKIJIbKH Lje MOXe CepH03HO BIVIMHYTH Ha Ge3MeYHiCTb Ta

dyHKIiOHaMBHICTD BUPOGY.

CTpOK c/1y:K6U PUCTPOIO

Ha6ip iHcTpymenTiB g [1/] 1o KysblioBoro cyrio6a Matta

CKJIaIa€ThCsA 3 IHCTPYMEHTIB /1S 6araTopasoBoOro BAKOPHCTaHHS.

CTpOK CJIy»K6H 3aJIeXKHUTD BiJl 4aCTOTH BUKOPUCTAHHS, AOMISAY

Ta TEXHIYHOT0 06C/IyroByBaHHs iHCTpYyMeHTIB. O/{HaK HaBIiTh MpU

NpaBUJILHOMY NOBO/PKEHHI, @ TaK0X NPH HaJI&XKHOMY A0S i

TeXHIYHOMY 06C/IyroByBaHHi, He CJ1i/f O4iKyBaTH, 110 iHCTPYMEHTH

JU1s1 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS CIYXKUTHUMYTb HECKIHUEHHO

JIOBTO.

[lepes KO)XHMM BUKOPUCTAHHAM iIHCTPYMEHTH CJ1i/l epeBipATH

Ha MOLIKO/PKEHHS Ta 3HOILIYBaHHA. [HCTPyMeHTH 3 03HaKaMH1

MOLIKO/PKEHHHA YY Ha/IMIPHOTO 3HOLIYBaHHS He CJIiJ|

BHKOPHCTOBYBATH.

Yrunizanis

o [licsist 3aKiHYeHHS TEPMIHY CJIy>K6U IPUCTPOIO Ge3NeYHUM YHHOM
yTHJ3yHTe Horo BiiNOBIAHO /10 MiCLieBUX POLe/yp Ta PaBHUII.

o 3 Oyab-sIKMM PUCTPOEM, 3apHKEHUM NOTEHLIHHO iHpeKI[IHHUMI
PevyOBHHAMH JIIO/ICHKOTO NOXO/PKEHHS (HapHKIa,
610JIOTIYHUMH piJIUHAMHU), CJ1i/1 TOBOAUTHUCA BiJJIIOBI{HO
J10 JIIKapHAHOT'O IPOTOKOJIY OBO/XKEHHS 3 iHPeKIiHHIMU
Me/IMYHUMH BifixoAaMu. Byaib-aKui npucTpil, 10 Mae rocTpi
Kpai, Mae 6yTH yTHIIi30BaHO Bi/[TIOBIIHO /10 TPOTOKOJI JliKapHi y
Bi/INOBiZIHOMY KOHTeHHepi /151 FOCTPHUX Npe/IMETIB.

0OGMeXeHHsI NOBTOPHOI 06PO6GKH Ta BUKOPUCTAHHS

o [loBTOpHA 06pOOKA TAa BUKOPUCTAHHS Bi/IMOBIZIHO /10 LIUX
IHCTpYKLiH MiHIMaJIbHO BIUIMBAOTh HA MeTasIeBi IHCTPYMEHTH
JUIs 6araTopa3oBOro BUKOPHCTAHHS, AIKIIO TTbKH He
3a3HaveHo iHme. TepMiH cJTy»k6H XipypridyHuX iHCTpyMeHTIB i3
Hep»KaBiyoi cTasi abo iHIKMX MeTasliB 3a3BUYail 00yMOBJIEHU I
3HOLIYBAHHAM I IOIIKO/PKEHHSM, 1110 BAHUKAIOTB Mifl 4ac
nepe/i6a4eHOro XipypriyHoro BUKOPUCTaHHS.

¢ IHCTpYMeHTH, Ki CKJIalaloThCA 3 0J1iMepiB a60 MaKThb No/liMepHi

KOMITOHEHTH, MOXKHa CTepPHJIi3yBaTH 3a JONIOMOT0I0 ITAapH, OJHAK

BOHU He HaCTI/IbKY MillHi, IK IXHI MeTaJieBi Bi/[IOBiJHUKU.

Ak nosiiMepHi MoBepxHi AEMOHCTPYIOTh 03HAKU Ha/IMiPHOTO

TOIIKO/PKEeHHs OBepXHi (Hamp., BOIOCH] TPIIHY, II/TMHU 91

po311apoBYBaHHs1), BUKPUBJIEHHS a60 sIBHO ZiepopMOBaHi, iX c1if

3aMiHUTH. BijHOCHO CBOiX MOTpPEG 111010 3aMiHK 3BepTaUTECs J10
npe/icTaBHUKA KommnaHii Depuy.

/151 06pO6GKH JONOMIXXHUX 3aC06iB Ta iHCTpyMeHTiB

Ji1 6araTopa3oBOro BAKOPUCTAHHS PEKOMEH/YI0Th

HeniHoyTBOpIoto4i, depMeHTHI (3 HelTpanbHUM pH)

i Mur04i 3aC06H.

JlyHi 3aco6u 3 pH 12 a6o MeH1I1e MO>KHA BUKOPHCTOBYBATH /IS

O4HMILIeHHs IHCTPYMEHTIB i3 HepxkaBitoyoi cTasli Ta noJiiMepiB y

THX KpaiHax, /ie lle BUMarae 3aKkOHO/JJaBCTBO Y1 MiCLieBi IpaBUIa;

a6o sie Mpo6JieMy CTaHOBJIATh NPiOHHI 3aXBOPIOBAHHS, TaKi

[IK TPaHCMiCHBHa ry6yacTonozi6Ha ennedanonaris (TTE)

Ta xBopo6a Kpeitrudenba-Akooa (XK). Baxxamso, mo6 tyxHi

MHUI0Yi 32c06M GY/IM OBHICTIO Ta peTe/IbHO HelTpasti3oBaHi
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Ta 3MUTI 3 IPUCTPOIB, 60 iHaKLIEe MOXKe BiAGyTHCSA
JAECTPYKLis, ika 06MeXKye TepMiH CJIy»KGU NPUCTPOIO.

Y Tux KpaiHax, Jje BUMOTH /0 IOBTOPHOI 06PO6KHU Ta BUKOPUCTAHHS
CyBOpiLll, HDK Y IIbOMY JIOKYMeHTi, KopucTyBay (06po6GHHK)
Bi/iNOBI/ja€ 32 BUKOHAHHSA TUX MPUHHATHX 3aKOHIB i MpaBUII.

Lli iHcTpyKUii 3 MOBTOPHOI 06PO6KH Ta BUKOPHUCTAHHS 3aTBEP/DKeH
SIK TaKi, 1[0 34aTHi J0NOMOI'TH TPH MiArOTOBIi JJONOMDKHHX 3aC06iB
Ta IHCTPYMEHTIB /111 6araTopa3oBOro BUKOPHUCTAHHS.

A NONEPEIXEHHA KopuctyBay, JiikapHs a60 MeJUYHUI
nparniBHUK Bi/jOBial0Th 32 3a6e31e4eHHs] TOro, 1110 TOBTOPHA
06p06Ka Ta BUKOPUCTAaHHA BUKOHYIOTbCA 3a JOIIOMOT 010
BiJIOBiZIHOTO 06JIaIHAHHS Ta MaTepiasiB, a TAKOX 3a
aJleKBaTHY MiAFOTOBKY IepCOHAJLY, siKa JJ03BOJISIE J0CATATH
GaXkaHUU pe3y/IbTAT; 3a3BUYAM 1le BUMarae 3aTBep/PKeHHS
006J1a/{HAHHSA Ta MPOLECIB i PETY/ISPHOr0 CTEXEHHs 32 HUMH.

A MONEPE/KEHHA 11]06 yHUKHYTH MOTeHL[iHHNX
HECTPHUSTIIMBUX HACJi/KIB, CJIi/l OLiHIOBAaTH Ha ePEKTHUBHICTh
Oy/b-siKe BiJXWUJIeHHS Bifi [UX IHCTPYKLiH, 3po6iieHe
KOpHUCTyBayeM, JlikapHer Y1 MeJIMYHMUM NpaliBHUKOM.

IHCTPYKILIi 3 TOBTOPHOI OGPOBKH TA BUKOPUCTAHHSA

Micue BUKOPpUCTAHHA

 3a I01IOMOr00 OZIHOPAa30BHX CEPBETOK BUAAJITB 3 IHCTPYMEHTIB
3aliBui GiosoriuHui 6pya. [loMicTiTh MPUCTpPOi B KOHTelHeD i3
JINCTHJIBOBAHOIO BOZIOIO UM MIOKPHUITE BOJIOTUMHU CEPBETKaMH.
IpumiTka: 3aMo4YyBaHHS B IPOTEOIITUYHOMY pepMEHTHOMY
PO34MHi, IPUTOTOB. y 3riiHO 3 p AanigamMu
BHPOGHHKA, 0/IETIIUTh OYMIEeHHA, 0COG/IMBO iHCTPYMEHTIB
3i CKJIaIHUMHU XapaKTepPUCTUKAMHU, TAKUMH AK NPOCBITH,
crpsiKeHi NOBepxHi, MIyXi OTBOPH Ta KaHIOJII.

SIK110 iHCTPYMEHTH He MOXKHA 3aMOYUTH a60 3a/IUILIUTH
BOJIOTHMH, TOJ| iX Tpe6a 0uMILATH sIKHaMCKopile mics
BUKOPHMCTAHHS, {06 MaKCUMa/IbHO 3MEHIIUTH MOTeHI[iiHYy
MOXJIMBICTh BUCUXaHHS [10 OYUILEHHS.

CTpuMyBaHH:A PO3NOBCIO)KEHHSI KOHTAMIiHAHTIB i

TPaHCNOPTYBaHHA

e 1l[o6 3an06irT¥ HemoTpiGHOMY PU3MKY 3a6py/HEHHS,
BUKOPHCTaHi iHCTPyMeHTH He06Xi/JHO TpaHCIOPTYBaTH J0
30HU Je3iHdeKii 111 MOBTOPHOI 06pPO6KHU B 3aKPUTHUX a60
3aXMILIEHUX KOHTeHHepax.

IliaroToBKa A0 OYUILEHHA

¢ IHCTpyMeHTH, NpU3HaYeHi //1g po3'efHaHHS, HeoOXi/JHO mepe,
OYMILIEHHAM i cTepuJIi3alielo po3iGpaTH Ha YaCTHHHU.
Po36upanHs, Jie BOHO Heo6Xi/iHe, € 3BUYaliHO CaMOOYeBU/IHUM,
OJIHAK JJIS1 CKJIaJHIIIMX IHCTPYMEHTIB HaZJaHO IHCTPYKLU|i i3
3aCTOCYBaHHs, IKUX Tpeba JOTPUMYBATHCh.
IpumiTka: Yci pekoMeH/10BaHi po36MpaHHA MOXHa
BHUKOHATH Bpy4Hy. Hiko/11 He BUKOPHCTOBYIiTe NpUCTPOi
/151 pO3GUPAaHHSA iIHCTPYMEHTIB, 110 He HaJIeXKaTh 0
PEeKOMeH/I0BaHMX.

Yci MUI04i PO3YMHY CJTiJi IPUTOTYBATH 3 PO3BEJIEHHAM Ta
TeMIepaTypolo, peKOMeH/[0BaHUMU BUPOGHUKOM. [liist
NPUTOTYBaHHA MUIOYMX PO3YMHIB MOXHA BUKOPUCTOBYBaTH
MoM'AIKIIeHY BOZIONPOBi/IHY BOAY.

IpumiTtka: Kom icHyro4i po34yuHHM CTalOTh HaI3BMYaiiHO
3a6pyAHEeHUMH (KaJlaMyTHMMH), CJIiJ IPUrOTYBAaTH CBiXKi
MHI0Yi pO34YUHU.

Etanu PY4YHOr0 OYHUIEHHA

e Etan 1: [IpuroTtyiTe npoTeoiTUMHUH pepMeHTHUH PO3UNH
3ri/IHO 3 IHCTPYKIiAMU BUPOGHHUKA.
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o Etan 2: [IoBHiCTI0 3aHypTe iHCTPYMEHTH B GepMEHTHUI
pO3uuH i 06epexKHO NOTPSACITH IX A BUAAIeHHA IPUXOBAHUX
6ysnb6amok. Hagalte pyxy iHcTpyMeHTaM i3 mapHipaMu 4u
PYXOMHMH YaCTUHAMH, 1106 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3UHHY
31 Bcima noBepxHsAMHU. [IpocBiTH, I1yxi OTBOpU Ta KaHIOJALIT
CJ1iJi IPOMHBATH 3a JONOMOTOI0 LINPHIA, 106 BUAATUTH
Oy/IbOAIIKY Ta 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3UHHY 3 yciMa
MOBEPXHAMHU IHCTPYMEHTIB.

Eran 3: 3amouith iHcTpyMeHTH MiHiMyM Ha 10 xBusuH. ITij yac
3aMO4YyBaHHS YHCTHTE NIOBEPXHI 3a /I0IIOMOT0k0 M'AKO] I[iITKH

3 HeIJIOHOBOIO LIIeTHHOIO, IIOKU He Gy/ie BUJja/IeHO BeCb BUAUMUI
6pya. [IpuBozbTe B Jito pyxoMi MexaHi3Mu. Oco6/IMBY yBary

CJ1i/i NPUALIATY JIMHAM, IIepIIaBUM MOBEPXHSAM, IapHiPHUM
3'€/JHAaHHSAM, BHYTPIlIHIM 3aMKaM, 3y6LiAAM iIHCTPYMEHTa, a

TaKOXX 30HaM i3 PYXOMHMH KOMIIOHEHTAaMH YU IIPY>KUHAMU.
[IpocBiTH, IIyXi 0TBOPH Ta KaHOJII C1i/l OYMILATH 32 0TIOMOT 010
Jl06pe NPUrHaHOI KPYIJIof IIiTKU 3 HEHJIOHOBOIO LI THHOIO.
O6epTa/bHUM PyXOM BCTPOMITB /J06pe NPUTHAHY KPYIJIy WTKY
B IIPOCBIT, NIyXMi OTBip a60 KaHI0JI10, 6araTopasoBo IITOBXal0Yn
BCepe/IMHY Ta BUTATYIOYU Ha3a/l,

INpumiTka: ll[06 MaKCMMaJ/IbHO 3MeHIIMTH NOTEHLiHHY
MO>K/IMBICTh aepo3o0J1i3alii KOHTaMiHOBAaHOI'0 PO34YHHY,
CJIi; BUKOHYBaTH BCi YMIIeHHS NiJ| IOBEPXHEI0
¢pepMeHTHOro po34HHY.

Etan 4: BuiiMiTh iHCTpyMeHTH 3 GepMEHTHOTr0 PO3YMHY Ta
MIPOMHUKHTE ¥ BOJONPOBIiHIN BoAi poTsAroM MiHiMyM ofHiel (1)
XBUIMHM. [1ifi 4ac nosiockaHHsA HajlalTe pyxy BCiM PyXOMUM

i IapHipHUM YacTHHaM. PeTesIbHO Ta eHepriiiHO npomMuiiTe

MIPOCBITH, OTBOPHY, KaHIOJIi Ta iHIII BAXKKOAOCTYIIHI 30HU.

Etan 5: IIpurotyiite y1bTpa3ByKoBY BAHHOUKY /ISl OHMILEHHS 3

JIeTepreHToM i /ieradyiTe 3riZiHO 3 peKOMeH/JallisiM1 BUPOGHHKA.

[loBHicTIO 3aHYpTE IHCTPYMEHTH B MUIOYHH PO3YHH i 06epeKHO

HOTPSCITH iX /151 BUAAIEHHS OYAb-sKUX IPUXOBAHUX OYJIb6ALIOK.

[IpocBiTH, I1yXi 0TBOPH Ta KaHIOJALI CJ1iJi TIPOMUBATH 3a

JIOTIOMOT 010 ILTPULA, 106 BUAATUTH Oy/IbOAILKY Ta 3a6€31e4UTH

KOHTAKT PO34YHHY 3 yciMa IOBepPXHAMH iHCTpyMeHTiB. OuuniaiTe

IHCTPYMEHTH Y/ILTPa3BYKOM i3 TPUBAJIICTIO, TeMIIEPaTypOoI0

Ta 4YacTOTO, PEKOMEH/[0BAHUMHU BUPOOHUKOM 06/1aZiHAHHS

Ta ONTUMAJIbBHUMU [IJIF1 I€TEPTreHTY, 0 BHKOPHUCTOBYETHCA.

PexomeHyeTbcst MiHIMyM fiecsiTh (10) XBUJIMH.

IpumiTku:

o 1106 YHUKHYTH eJIeKTPOJIi3y, /] 4ac yJIbTPa3ByKOBOT0
OYHILeHHA BiJOKpeM/TIoiiTe iHCTPYMEHTH 3 HepXKaBiloyoi
cTaJIi BiJj iHIIMX MeTa/IeBUX iHCTPYMEHTIB.

¢ IloBHicTIO BiJKpUBaiiTe IIAPHipHi iIHCTPYMEHTH.

¢ BuKOpHCTOBYyJiTe APOTAHI KOIIMKHU YU JIOTKH,
npHU3HaveHi AJ1A yJIbTPa3ByKOBUX OYMCHHKIB.

¢ PeKOMeHAYETbCA peryIApHUi MOHITOPUHT BUKOHAHHA
AKYCTUYHOI'0 OYHMILEHHs 3a JJONIOMOrol0 eTeKTopa
Y/IBTPa3BYKOBOI aKTUBHOCTI, TECTY 3 a/IIOMiHi€BOIO
doabroro, TOSI™ a6o SonoCheck™.

¢ ETan 6: BUuiiMiTbh iHCTpyMeHTH 3 y/IbTPa3BYKOBOI BAHHOYKH

Ta NPOMUITE B OYULIEHiH BoJi MPOTAroM MiHIMyM OZiHI€el

(1) xBUIMHY 260 NOKM He 3HUKHYTb 03HAKH 3a/IMIIKY JleTePreHTy
4H GiostoriyHoro Gpyay. ITif yac nosiockaHHs HaJJAUTE PyXy

BCIiM pyXOMUM i IapHipHUM YacTHHaM. PeTesIbHO Ta eHepriiiHo
NPOMHUIATE MPOCBITH, OTBOPH, KaHI0JIi Ta iH1IIi BaXKKOJAOCTYIHI 30HH.
Etan 7: BUTpiTh Hacyxo iHCTPyMEHTH YUCTOI0 a6COpOyI040I0
6e3BOPCOBOI0 TKAHUHOIO, 1110 He 3a/IUIIAE BOPCUHOK.

Jlng BUlaJIeHHs BOJIOTH 3 IPOCBITIB, 0TBOPIB, KaHIO/Ib

i BOXKKOZLOCTYIIHUX 30H MO>KHa BUKOPUCTOBYBATH YHCTE
dinbTpoBaHe CTUCHYTE NOBITPS.

ETanu koMGiHOBaHoOro (py4He + aBTOMaTH ) o HA

e Etan 1: [IpuroryiiTe npoteoiTH4HUHM GepMEHTHUN PO3YUH
3riJ{HO 3 IHCTPYKI[IIMM BUPOGHHUKA.
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Etan 2: [ToBHicTI0 3aHypTe iHCTPYMEHTH B GepMeHTHHH
PO3UMH i 06epexKHO MOTPSACITS IX A1 BUAAJEHHA IPUXOBAHUX
6ynb6amok. Hagaite pyxy iHcTpyMeHTaM i3 mapHipamu 4u
PYXOMHMMH YaCTHHAMH, 11106 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3YHHY
3i Bcima noBepxHsAMMU. [IpocBiTH, I1yxi OTBOPU Ta KaHIOJISALIT
CJ1iJi IPOMUBATH 3a A0NOMOT0I0 LINPHIA, 06 BUAATUTH
Gy/IbOAIIKY Ta 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3YHMHY 3 yciMa
MOBEPXHSIMU IHCTPYMEHTIB.

Eran 3: 3amMo4iTh iHCTpyMeHTH MiHiMyM Ha 10 XBu/MH. YnucTbTe
MIOBEPXHi 3a /I01IOMOr010 M'SIKO{ IIJiITKH 3 HEHJIOHOBOIO I[ETHHOIO,
MOKH He Gy/ie BU/lasieHo BeCb BUAMMUM 6pya. [IpuBojbTe B Ait0
pyxoMi MexaHi3MH. Oco6/1IMBY yBary cij IpUAUIATH WiTMHAM,
IIeplIaBUM MOBEPXHAM, IapHIPHUM 3'€/[HAaHHAM, BHy TPIllIHIM
3aMKaM, 3yOLAM iHCTPYMeHTa, a TaKoX 30HaM i3 pyXOMUMHU
KOMIIOHEHTaMH Y4 Npy>kuHaMu. [IpocBiTH, IyXi OTBOpH Ta
KaHI0JI CJTi/i OUMILATH 3a JOTOMOTO0I0 06pe MPUrHaHOI KpyTJiol
LITKH 3 HEHJIOHOBOIO 1iTHHO0. O6epTaJbHUM PyXOM BCTPOMITh
Jl06pe NPUrHaHy KpyTruy WTKY 3 HEHJIOHOBOIO I[ITHHOIO B
MPOCBIT, INIyXHi OTBIip 260 KaHI0JII0, 6araTopasoBo IITOBXA0YM
BCepeIMHy Ta BUTATYIOUH Hasa/,

INpumiTka: 1l[06 MaKkCHMMa/IbHO 3MEHIIMTH NOTEeHLiHHY
MOKJIMBICTh aepo30.1i3alii KOHTaMiHOBAaHOI'0 PO34YHHY,
CJIi; BUKOHYBaTH BCi YMIIEeHHS MiJ| TIOBEPXHEI0
¢pepMeHTHOro po34HHY.

ETtan 4: BUuiiMiTb iHCTpyMeHTH 3 $epMEeHTHOr0 PO3UHHY Ta
NpoMUITE Yy BOAONPOBiAHIN BoAi npoTsiroM MiHiMyM ojiHiel (1)
XBUJIMHM. ITij] Yac mosiockaHHA HaZlalTe pyxXy BCiM PyXOMHM

i mapHipHUM YacTHHaM. PeTesbHO Ta eHepriiiHo mpomMuiiTe
MPOCBITH, OTBOPH, KaHIOJIi Ta iHII BaKKOAOCTYIIHI 30HU.

Etan 5: [ToMicTiTh iHCTPYMEHTH B MiAXO/SALLY 3aTBEP/PKEHY
MHUIOYY MallMHY 4M Jie3iHdeKuiiHui anapat./l/is MakCHMaJIbHOTO
BIUIMBY OUMILEHHs JOTPUMYHTeCh iHCTPYKLii BUpOGHHKA MUIOYOT
MallMHH 44 e3iH}eKuiiHOro anapaTa 1o/i0 3aBaHTaXKeHHs
IHCTPYMeHTIB; Hanp., BiAKpUiTe BCi iIHCTPyMeHTH, TOMICTITh
YBIrHYTI iHCTPYMEHTH Ha 6iK YU JOrOpU JHOM, BAKOPUCTOBYITE
KOIIMKH ¥ JIOTKH, TPU3HAYeHi 11 MUIOUHMX MaLlKH, TOMICTITh
Ba)K4i iIHCTPYMEHTH Ha HU3 JIOTKIB | KOLIHMKIB. fKI1j0 MHUIOYa
MalllMHa Y4 Jie3iHeKLiliHui anapat 06J1a/jHaHi cnenjabHUMU
cToMKaMH (Hanp., /1 KaHI0JIbOBAHUX IHCTPYMEHTIB),
BHKOPHCTOBYHTE iX BiZIMOBIZHO /10 iHCTPYKI|iif BUPOGHHKA.

Etan 6: 06po6istiiTe IHCTPYMEHTH, BUKOPUCTOBYIOUH
CTaH/aPTHUH LIMKJI MUIOYOI MalllMHU 4H ie3iHdeKuiiiHoro
amnapara Ji/Ist iHCTPYMEHTIB, 3Ti/{HO 3 iHCTPYKI{isIMH BUPOGHHUKA.
PexoMeHy10TbCsl Taki MiHiMa/IbHI TapaMeTpy LUK/IY MUTTS:

Luka | Onuc

1 [TonepeaHe MUTTSA * X0JI0/iHA IOM 'AKIIIEHA
BOJIONPOBi/HA BOJA 2 XBUJIMHU

2 3aMouyBaHH# i 0GNIPHCKYBaHHA GepMEHTHIUM PO3YHHOM
« ['apsiya oM 'siKllleHa BOJONPOBi/{HA BoAa * 1 XBHJIMHA

3 [IpomuBaHH# ¢ X0J10/{Ha TOM 'SIKII€Ha BOJONPOBiZHA
BOJAQ

4 MuTTs feTepreHToM * [apsva BoJONPOBiZHA BOAA
(64-66 °C) * 2 XBUJIUHU

s [IpomMuBaHHs » ['apsiya ouniieHa Boja (64-66 °C) o
1 xBUJIMHA

6 BucyuryBaHHs rapsiauM nositpsiM (116 °C) o
7-30 XBUJIMH

Mpumitku:

e Ciij JOTpUMYBaTHCh IHCTPYKILiii BUPOGHHUKA MUIOYOT
MallUHU YU Ae3iHpekuiiiHoro anapara.

e Csij BUKOPMCTOBYBAaTH MHI0YY MAIIMHY Y
Ae3indekniiHuii anapar i3 IpoJeMOHCTPOBaHOIO
edekTuBHicTIO (Hanp., ysrogxeHHa 3 FDA a6o
3aTBepAKeHHA 3rigHo 3 ISO 15883).
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e Yac BUCHMXaHHA MOKa3aHUH AK JiaMa30H, OCKiJIbKH
BiH 3a/1€2KUTD Bifi 06'€My 3aBaHTaXKeHHS B MUIOYY
MallMHY YU Ae3iHdeKniHuii anapar.

» bBararo BUpOGHHKIB nonepejHbLO POrpaMyIoTh
cBoi MUI0Yi MalIMHU YM Ae3iHdeKuiiiHi anapaTu 3i
CTaHAAPTHUMM IMK/IaMH, | BOHM MOXKYTb BK/TIOYaTH
HU3bKOPIi TenioBe Ae3iHdeKuiliiHe no10cKaHHSA
Mic/Is MUTTA JeTepreHTamu. Liuka repmivHoi ge3iHdeknii
CJ/1i i POBOAMTH /10 AOCATHEHHSA MiHIMa/IbHOT0 3HAYeHHS
A0 = 600 (Hanpukiaz, 90 °C npoTAroM 1 XBUJIMHM 3TiiHO
31S0 15883-1), i BiH Mae 6yTH cCyMicHMIi 3 iIHCTpyMeHTaMu.

o SfIKIIO € IMKJI 3MALyBaHHS, KOJIH 3aCTOCOBYIOThCS
BO/A0PO34HMHHI 3MallyBa/IbHI MaTepia/iy, Taki AK
Preserve®, Instrument Milk a6o anasoriuni MaTepiain,
npU3HaYeHi A1 3aCTOCYBaHHA AJIs1 MEAMYHUX NPHCTPOIB,
#oro NpuiHHATHO BUKOPUCTOBYBATH AJIS iIHCTPYMEHTIB,
AKIIIO He 3a3HaYeHO iHIe.

ETanu py4yHoro o4MILleHHsI KOHTeHHepiB A/ cTepuizanii

¢ [IpuroTyiiTe po3yMH AeTepreHTy 3 HelTpasbHUM pH BifnoBigHO
J10 peKoMeH/iaLliii BAPOGHHUKaA.

¢ 3a 10N0MOroo M’fIKOi T'y6KH Y1 TKaHMHH OYUCTITh yci oBepxHi
KPUILKH KOHTeHHepa Ta JIOTKIB J/1s1 IHCTPYMEHTIB.

¢ PeTe/ibHO MPOMMITE KOMIIOHEHTH KOHTeHHepa MiJl YUCTO0
MPOTOYHOIO BOAOI0, {06 BUJAIUTH BCi 3a/IMIIKH A€ TePreHTy.

¢ PeTe/IbHO BUCYLIiTh KOMIOHEHTH KOHTelHepa.

ETanu aBTOMaTH30BaHOI0 OYMILEHHA KOHTeHHepiB A1

crepuaizanii

[IpuroTyiiTe po34ynH fieTepreHTy 3 HelTpasbHUM pH BiANnOBiAHO
J10 peKOMeH/1aLiil BUPOGHHUKA MUI0YOi MAIIMHU.

[ToMicTiTh KOMIIOHEHTH KOHTEHHEpa B MUIOYY MALIUHY TaK,
11106 3an06irTH ix nepeMileHHO, Ta 3aMyCTiTh LUKJI.

[licas 3aBeplIeHHA LMKILY OYMIIeHHA BUMMITh KOMITIOHEHTH
KOHTelHepa Ta epeKoHanTecs, 1110 BOHHU CyXi. SIK110 € Bosiori
YaCTHUHH, BUTPITh KOMIIOHEHTH HACYX0 YUCTUMH 6E3BOPCOBUMU
cepBeTKaMHU.

Jlesindexuis

[lepes BUKOPUCTAHHSIM IHCTPYMEHTH MIOBUHHI IPOXOJAUTH
KiHILleBY cTepuJisanito. JJuBiTbCA HK4Ye iHCTPYKIT 3
cTepuJizauii.

Sk yacTHHA LUKJIY MUI0Y0I MallMHU YU Ae3iHdeKuiiHOro
anaparta Mo)Xe BUKOPUCTOBYBATHUCS Jle3iHeKIlisi HU3bKOIo
PpiBHS, aJsie nepeJ BAKOPUCTAHHSM NMPUCTPOI TAKOXK MOTPiGHO
CTepuJiisyBaTH.

CymrinHsa

e BUTDPIiTh HacyXo iHCTPyMEHTH YHCTOI0 a6COPOYI0UO0I0
6e3BOPCOBOI0 TKAHMHOIO, 1110 He 3a/IMIIAE BOPCHHOK.
Jl11 BUiazieHHs1 BOJIOTH 3 NIPOCBITIB, 0TBOPIB, KaHIO/Ib
i BOXKKOZ,OCTYIIHUX 30H MO>KHa BUKOPUCTOBYBAaTH YUCTe
dispTpOBaHe CTUCHYTE MOBITPS.

IlepeBipka Ta TecTyBaHH:

[Ticsist oymILeHHA BCi MPUCTPOI CJ1iji peTesIbHO nepeBipuTH
Ha 3aJIMIIKH 6ioJ1oTiuHOTO0 6py/y UM AeTepreHTiB. AKino
3a0py/iHEeHHs BCe 1lie HasgBHe, MOBTOPITb NPOLeC OYUILeHHS.
BisyasibHO nepeBipTe KOXXHUU NPUCTPiit HA TOBHOTY,
MOIIKO/PKEeHHSA Ta Ha/iMipHe 3HoulyBaHHs. K10
CNOCTepiraeThCs MOMIKOPKEHHS Y1 3HOIIYBAHHS, 110 MOXe
MOCTaBUTH I1iJi 3arpo3y pyHKUiOHANIBHICTb NPUCTPOIO,
He 06po6IstiiTe HOro Jasi Ta 3BepHIThCS 0 MPeACTaBHUKA
koMmnaHii Tecomet /1 3aMiHM TPUCTPOIO.
[lepeBipsA0UuM NPUCTPOT, AUBITHCA Ha TaKe:
e Jle3a MaloTb O6yTH 6e3 3a3y6JI1H i 3 6e3epepBHUM KPaEM.
o [liuku Ta 3y6ui CJ1iJ| CyMill]aTH HAJIeXKHUM YHHOM.
e PyXOMHM 4YacTHMHaM CJIi/i HaZlaBaTH PyXy IJIaBHO, Yy BCbOMY
nepe/i6adyBaHOMY Jliala3oHi pyxy.
o bBuokyroui MexaHi3Mu c1ijf 3aMUKaTH Ha/liIHHO Ta
3aKpUBaTH JIETKO.
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e JloBri TOHKi iHCTPYMEHTH MaloTh 6yTH 6€3 3rHHaHb
i BUKPMBJIEHD.

o Koun iHcTpyMeHTH GOPMYIOTH YacTHHY 6i/b1110i 36ipKH,
nepesipTe, Y4 BCi KOMITIOHEHTH HasiBHI Ta JIerko 36MpaoThCs.

¢ [losiMepHi MoBepxHi He MOBUHHI MaTH 03HAKM HaZIMIPHOTO
MOLIKO/RKeHHs (Hanp., BOJIOCHI TPIlMHY, ITUHU YU
po31apoByBaHHs1), BUKPHBJIEHHs 260 sIBHUX JiepopMmariiil.
SK110 IHCTPYMEHT NOLKO/KEHUH, HOro cI1iji 3aMiHUTH.

3manyBaJIbHUH MaTepias

o [lic/1s1 ounLeHHA Ta NepeJi CTepuJli3ali€lo iHCTpyMeHTH
3 PyXOMUMM YaCTHHAMH (Hamp., apHipaMy, BHYTPilIHIMU
3aMKaMHM, KOB3HUMH 9H 06epTOBUMHU YaCTUHAMH) CITifL
3Ma3yBaTH BOAOPO3YMHHUM 3MalllyBaJIbHUM MaTepianom,
TakuM fK Preserve®, Instrument Milk a6o aHasoriyuHuMu
MaTepiajlaMy, TPU3HAYE€HUMH JIJIs1 3aCTOCYBAHHSA JJIs1
MeJIMYHUX NPUCTPOIB. 3aBXKAU AOTPUMYHUTECh IHCTPYKIiH
BHPOGHHMKA 3MalllyBaJIbHUX MaTepiasiB 11010 pO3BeleHHs],
TepMiHy NPUAATHOCTI Ta CIOCOGY 3aCTOCYBAHHSI.

YnakoBka AJi crepuizanii

e [lepes cTepuiizali€to iIHCTPYMEHTH Ta KOHTeHHep OBUHHI
6yTH HaJIe©XXKHUM YMHOM OYHIIEH].
¢ PO3MICTiTh iHCTpyMeHTH y BiANOBiZAHOMY TOJIOKEHH] B cCHcTeMi
JIOCTaBKH 3Ti/IHO 3 MiTKaMM/MapKyBaHHSM y KOHTelHepi.
o [lic/1s 3aBaHTaXXeHHs1 KOHTeHHepa HAKPUHTE HOro KPUILKOIO
Ta 3adikcyiiTe BCi 3aCyBKH a60 3aMKH.
¢ OxpeMi npucTpoi MOXKHA MaKyBaTH B 3aTBeP/AXKeHU I
(nanpukJiaz, ysromxenui i3 FDA a6o cymicauii 3 1SO 11607)
cTepuJizalifHuN Milleyok a60 06ropTKY /st MeJU4HOT0
3aCTOCYBaHHS. YIIAKOBYBATH CJIif] 06epexHo, 06 He
po3sipBatu Miedok a6o 06ropTKy. [Ipuctpoi ciig o6ropratu
3a ZI0NIOMOTr010 MeTO/Y MOABiIHHOT 06ropPTKH 4M PiBHOLIHHOTO
Metoay (nocunanusi: AAMI ST79, kepiBuunTBa AORN).
O6GropTKH IOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS HE pEKOMEHAYIOThCS.
¢ KoHTeliHep 4u JIOTOK HEO6Xi/[HO 0GrOpTaTH B 3aTBEP/LKEHY
(nanpuksag, ysromxeny 3 FDA a6o cymichy 3 I1SO 11607)
CTepuI3aLiiiHy 06rOPTKY [ MEANYHOTO 3aCTOCYBAHHS
3 0/ja/IbIINM BUKOPHUCTaHHSM METOAY NOABiHOI 06ropTKu
4H piBHOL[iHHOTO MeToy (nmocunanHsA: AAMI ST79,
kepiBauITBa AORN).

e JloTpuMyiiTecs pekoMeH/allili BUpO6HHKA KOHTeHHepa
YH JIOTKA CTOCOBHO 3aBaHTa)KyBaHH:A Ta Baru. 3arajbHa
Bara o6ropHyTOro KOHTei{Hepa YM JIOTKa He IOBUHHA
nepesuiyBatu 11,4 kr.

[HCTPYMEHTH MOXKHA [TaKyBaTH B 3aTBep/KeHy (HaNpHUKIIaL,
yaromxkeny 3 FDA a6o cymichy 3 1SO 11607) cucremy
JKOPCTKOTO KOHTeHHepa (To6TOo Taky, ika Ma€e GpisbTpu a6o
KJIallaHK) Pa30M 3 iHIIMMH IPUCTPOSMH 3a TAKUX YMOB:

e Cuip ;OTPUMYBATHCS peKOMeH/1allili BUPOGHUKA
KOHTeHHepiB CTOCOBHO MiArOTOBKH, 06C/IyrOByBaHHSA Ta
BHUKOPHCTaHHS KOHTeHHepa.

¢ PosTamoByiiTe Bci NpUCTPOi B TAKOMY HOPAJKY, 11106
JI03BOJIUTH Napi OTPUMATH JOCTYII [0 BCiX I0BEPXOHb.
BigkpuiiTe wapHipHi npuctpoi Ta 3a6e3neyre, 11106
MpUCTpOI Gy/IM po3i6paHi, IKIO Ile PeKOMEH/J0BaHO.

¢ JloTpuMy#iTecsa pekoMeH/alil BUpOGHHKA KOHTelHepa
CTOCOBHO 3aBaHTa)KyBaHHs Ta Baru. 3arajbHa Bara
3all0BHEHOI CUCTEMU KOHTeiHepa He IOBUHHA
nepesuiyBaTH 10 Kr.

Crepuaisanisa

o CrepuJiizallisi BOJIOTUM TEIJIOM a60 Mapolo — 1je peKOMEeH/[0BaHH
METO/, CTepuJIizarii iHcTpyMeHTIB.

e PexoMeH/y€ETbCSI BUKOPUCTAHHS CXBaJIeHOI0 XiMiYHOrO
inauKaTopa (kJac 5) a6o xiMiuHOro emysATopa (KJaac 6)
B MeXax KO>KHOT'0 3aBaHTa)KeHHA JI/1f CTepuIlizarlii.
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o 3aBXk/U CrIpaBJIsIUTECs B IHCTPYKIisIX BUPOOGHHUKA
crepuJizaTopa 11010 GopMH 3aBaHTAXKEHHS Ta POGOTH
o6J1a/iHaHHs i JoTpuMyHTecs nux iHcTpyKuii. Cuig
BUKOPHUCTOBYBATH 06JIaZiHAHHS JIJIsl CTepuIizanii

3 IPO/IEMOHCTPOBAHOI ePEKTUBHICTIO (HAID., y3ro/KeHHS
3 FDA, Bignosianicts EN 13060 a6o EN 285). Kpim Toro,
CJIi/L JOTPUMYBATUCs PeKOMeH/1aliil BAPOOHUKA 110710
BCTAHOBJIEHHS], IePEBIPKY Ta TEXHIYHOr0 06C/IYyrOByBaHHS.
Y TabsMLi HIDKYe epepaxoBaHo 3aTBeP/pKeHi nepio/j 06po6Ku
Ta 3HA4YEHHd TeMnepaTypu AJ1d JOCATHEHHSA piBHﬂ rapaHTyBaHHSA
crepusibHOCTI 10°.

Heo6xiHo foTpUMyBaTHCS MiCLieBUX 260 HalliOHAIbHUX
TeXHIYHUX XapaKTepUCTHK TaM, /ie BAMOTH /10 TapoBoi
cTepuJisallii € KOHCepBaTHUBHIILI NOPIBHAHO 3 BUMOTaMH,
nepepaxoBaHUMH B TabJIUL HUXKYE.

Tun pukay I TemnepaTtypa I Yac Bn/IMBY I Yac cymiHHA
PexomeHnaoBani napameTpu B CnonyyeHux llITarax AMepuku
MepeaBakyym
a60 BaKyyMHa 132°C 4 XBUJIMHU 30 XxBUJIMH
ny/bcanis
Tun DMKy TemnepaTtypa Yac BnIMBY Yac cymiiHHA
P foBaHi map Tpu B EBpomi
IepesBakyym
a60 BakyyMHa 134°C 3 XBUJIMHHU 30 XBUJIUH
nysbcaiis
CyluiHHA i 0X0/I0/KEHHA

¢ PexoMeH/i0BaHUMH nepio/] CyLIiHHA 111 OKPEMO 3aTOPHYTHX
iHCTPYMEHTIB cTaHOBUTDb 30 XBUJIMH, KO iHLIE He
3a3Ha4y€eHo B IHCTPYKIUIAX 0/J0 TeXHIYHUX XapaKTePUCTUK
NIPUCTPOIO.

e [lica cylmiHHA peKOMeH/IyEThCA BiJKPUTH ABEPLATA HA
15 XBUJIUH.

o [licss cywiHHs pekoMeHYeTbCs 30-XBUTMHHUI
MiHiMa/IbHUI Iepiof 0X0JIOKEHHS, TPOTe Yepe3 popMy
3aBaHTa)KeHHH, HABKOJIMLIHIO TeMIIepaTypy Ta BOJIOTICTb,
KOHCTPYKL|if0 IPUCTPOIB | BAKOPUCTaHe yaKyBaHHS
MOXKe Oy TH HeoOXiJHUM GibIINH yac.

Mpumitka: [lapameTtpu ge3sindekuii (crepuiizanii napoio),
pexoMeH0BaHi BcecBiTHLOI0 OpraHisaiie oxopoHu
3/10pOB'sl /IS NIOBTOPHOI 06POGKH iHCTPYMEHTIB, KOJIN

€ 3aHeNOKO€HHs BigHOCcHO KoHTamiHanii TTE a6o XK,
Taki:134 °C npoTtarom 18 xeumH. Lli npuctpoi cymicHi

3 IMMU IapaMeTpaMu.

36epiraHHs

¢ Y pa3i BUKOpHUCTaHHA CUCTEMH KOHTeHHepiB [ cTepuisanii
3 HabopoM iHcTpyMeHTiB A 1/] o Ky/bIIoBOro cyriao6a
Matta o3HaioMTecs 3 iHCTPYKLiIMH BUPOGHUKA CTOCOBHO
3aTBEP/PKEHOr0 TePMiHy NMiZATPUMaHHA CTePUJIbHOCTI.
CTepuJIbHI ynakoBaHi iHCTpyMeHTH cilif 36epiratu B
NpHU3HAYeHOMY /JIsl LIbOTO MiCIli 3 06MeXeHHUM JO0CTYIOM, sIKe
Jlo6pe NPOBITPIOETHCS Ta MAE 3aXUCT Bifi MHUJLY, BOJIOTH, KOMaX
i mapasuTiB, a TAKOX €eKCTPeMa/IbHUX 3HAaUYeHb TeMIepaTypH
Ta BOJIOTOCTI.

MpumiTtka: [lepeJ BUKOPUCTaAaHHAM NepeBipTe KOXKHY
YNaKOBKY, 1106 NepeKOHATHUCS, 10 6ap'ep CTEPUIBHOCTI
(Hanp., 06ropTKa, Mile4yok, ¢pijbTp) He po3ipBaHU Y1
nepdopoBaHui, a ymakoBKa He Ma€ 03HAK BIVIMBY BOJIOTH
Ta He BUIVIAAAE HelliJlicHO0. K10 HasABHi 6yAb-AKi 3 [UX
YMOB, TOAi BMiCT BBa)Ka€ThC HECTEPUJILHUM i Ma€ 6yTH
MOBTOPHO 06P0G/IeHHUM [IAXOM OYHUIeHHsA, yIaKyBaHH:A
Ta cTepuJisauii.
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CHMBOJIH, 1[0 BUKOPUCTOBYIOTbCS IIPH MapKyBaHHi:

B B

2797

B® 6 R EE

3acTepexxeHHs

Hecrepunbne

DepnepanbHe 3akoHoAaBCTBO CLLIA 06Mexye Mpojax 1bOro
MPUCTPOIO JIKIIE JIiKapsiM a60 3a iXHIM 3aMOB/IEHHAM

MapkyBanHsi CE?

MapxkyBanHsi CE 3 HOMEpOM yIIOBHOBaXK€HOro opray’

YrnoBHOBaXeHUH Npe/iCTaBHUK B EBponeldcbKoMy
criBTOBapUCTBI

BupoGHuk

JlaTa BUTOTOBJIEHHS
Kop maprii

Howmep y karasnosi

3BepTaiiTecd [0 iHCTPYKIii 3 BAKOPHUCTaHHSA
MeAWYHUI NPUCTPIK

Kpaina-BUpoGHUK

IakyBabHa OJUHUIS

Jluctpub'toTop

YnoBHOBaXKeHHUH NpeAcTaBHUK y [lIBenapii?

Imnoprep

YHiKa/nbHUH ileHTUdiKaTOP NPUCTPOIO

Indopmatiito npo BiAnoBiAHICTL BUMOraM AupekTus €C AUB.

Ha MapKyBaHHI

“Indopmaliiio 11100 YIIOBHOBAXKEHOTO Npe/cTaBHUKa y llIBeinapii
JIMB. Ha MapKyBaHHI
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| Tiéng Viét - VI |

B6 dung cu phau thuat thay khé'p hang bang
dwong mé qua 18i trwedrc Matta
Hwdng dan sir dung va tai xir ly

Cac huéng din nay phu hop theo ISO 17664 va AAMI ST81.
Cac huéng dan nay 4p dung cho:

o Céc dung cu c6 thé tai st dung trong B6 dung cu phau thuat
thay khép hang bing dwong mé qua 16i trudc (DMQLT) Matta
(dwoc cung cdp & dang khong vo triing) do DePuy-Synthes
phén phdi, duoc thiét ké d€ stir dung va téi xt Iy tai co' s& cham
soc stre khoe. TAt ca cac dung cu va phu kién c6 thé dugc tai xi
1y an toan va hiéu qua bang cach str dung hwémng dan lam sach
béng tay hodc két hop bang tay/tw dong va cac thong s6 vo
triing dworc cung cp trong tai liéu nay TRU KHI c6 nhirng ghi
chii khac trong hwéng din kém theo mot dung cu cu thé.

e Heé thdng cung cép c6 thé tai str dung (cac hop dung, khay
va ndp) gitt B6 dung cu phau thuat khép hang bang PMQLT
Matta dliing dé bao vé, té chikc, tiét triing bing hoi nwéc va
giao dén noi phau thuat.

HU'ONG DAN SU’ DUNG

Céc vat liéu va chit bi han ché

Dé biét dau hiéu thé hién ring thiét bi c6 chira chat bi han ché
hogc vat liéu c6 ngudn gdc dong vat, hdy xem nhan san phdm.
Mo ta

B6 dung cu phau thuat khép hang bang PMQLT Matta la mot b
dung cu y khoa duoc str dung trong Chinh hinh khép hang bang kj
thuét Pwdmg mé qua 16i trude. Bd dung cu nay hivu ich trong viéc
hé tro bac sT phau thuat nhin thdy ro khép hang trong sudt quéa
trinh phau thut, cit chdm xwong dui, va 1ap 6ng tiy xwong dui vao
xwong dui. Cac dung cu nay c6 thé tai st dung va c6 thé tiét trung
nhiéu Ian bang cac phwong phap tiéu chuin dé dang va nhanh
chéng cé dworc tai cac bénh vién va trung tAm cham séc chinh hinh.

Muc dich sir dung

B6 dung cu phau thuét khép hang bing PMQLT Matta 1a mot b dung
cuy khoa dwoc str dung trong Chinh hinh khép hang bang ki thuat
DPuong mé qua 16i trudc. Bo dung cu nay hiru ich trong viéc hd tror
béc si phau thuat nhin thay rd khép hang trong sust qua trinh phau
thuat, cit chém xwong dui, va lap 6ng tiy xwong dui vao xwong dui.
C4c hé théng giao hang (cic hop dwng, khay va ndp) duorc thiét

ké dé bao vé va sdp xép cac dung cu trong qua trinh tiét triing va
giao dén noi phau thuat. Cac hé théng cung cap (cac hop dung va
khay) khong dwoc thiét ké dé duy tri sy vo tring chi bing cch st
dung chiing. Chiing duorc thiét k& dé tao diéu kién dé dang cho quy
trinh tiét trang khi dwoc str dung két hop véi mot vat liéu bao boc
(gidy goi tiét trung dwgc FDA chdp thuén). Chiing ciing c6 thé duoc
dung dé tao diéu kién thuan loi cho mdt quy trinh tiét triing c6 loc
cu thé khi dworc str dung két hop vi mot vat liéu bao boc (gidy goi
tiét tring dwgc FDA chip thuén). Cac vat liéu bao boc dwgrc thiét ké
nham cho phép loai bd khong khi, thim nhap/thoat hoi nwéc (sdy
kho) va duy tri trang thai vo tring clia cac thanh phan bén trong.

Nhém bénh nhan

B6 dung cu phAu thuat thay khép hang bing duong mé qua 16i trwéc
Matta dwoc dung theo chi dinh; do d6, mot bac si phau thuat chinh
hinh ¢ kién thirc c¢6 thé str dung dung cu v&i moi bénh nhan ma ho
cho 1a ¢6 thé 4p dung dwgc. Dung cu ndy dwgc dung cho cac bénh
nhén dang dwgc phiu thuét c6 yéu cau tao hinh khép hang.
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Chi dinh str dung

B6 dung cu phau thuat khép hang bing PMQLT Matta gom c6 cac
dung cu c6 thé tai st dung duorc thiét ké dé dung trong Chinh hinh
khép hang khi str dung k§ thuat phiu thuat Puong mé qua 16i truéc.

Chéng chi dinh

Nhitng dung cu chinh hinh nay dwoc st dung khi c6 chi dinh.

Chi ¢6 nhan vién y t& dud trinh do dwoc phép st dung nhitng dung
cu nay. Khong st dung nhitng dung cu nay trong cac ky thuat tié€p
can phau thuat khéac hodc & cac vi tri gidi phau khéc.

Ngwoi dung

B0 dung cu phau thuat thay khép hang bang duwong mé qua 16i
trudc Matta dwgce dung theo chi dinh va do d6 c6 thé dwoc str dung
béi céc bac si phau thuat chinh hinh da qua dao tao vé cac thu
thuat phau thuat twong tmg.

Céac phu kién va/hoic dung cu khac dwgc thiét ké dé siv dung
két hop véi san phdm nay

Tay cAm doa twong thich véi cac hé théng doa Actis, Corail va
Summit.?

Chét van c6 mdt dau ndi Hudson dwoc thiét ké dé st dung véi
mot tay khoan chay dién va/hodc tay cAm chit T Hudson.?
3Khi dung két hgp nhw dd néu & trén, hiy dam bao da két ndi
chic chan truéc khi st dung.

Lgi ich 1am sang mong mudn

o Khi str dung ding muc dich, bd dung cu phau thuat thay khép
hang bang dwdng mé qua 16i trwéc Matta sé hd trg trwdng nhin
trong qué trinh phau thuat, c&t bé chém xwong dui, va lip 6ng
tly xwong dui vao xwong dui.

Bién c6 Bat lgi va Bién chirng

Moi phAu thuat déu cé rii ro. Sau day la nhitng bién c6 bat lgi va

bién chirng thworng gép lién quan dén viéc phiu thuét néi chung:

o Cham tré phau thuat do thiéu dung cu, hogc dung cu bi héng
hodc bi mon.

o Té6n thwong mé va cit bé xwong qua mirc do dung cu clin, hw
héng hodc dat sai vi tri.

o Nhiém khuén va nhiém doc do xi Iy khéng diing cach.

Bién c8 bit loi ddi véi ngudi dung:
Vét ct, tray xuwéc, tham tim hodc chan thwong mo khac do canh
tho rap, canh sic, va dap, rung hoic ket dung cu.

Bién c6 bit lgii va bi€n chirng - Bao cdo sw cd nghiém trong

Béo cdo sw ¢§ nghiém trong (EU)

Moi sw ¢8 nghiém trong xay ra lién quan dén dung cu phai dwoc

bdo cdo véi nha san xuét va co quan chirc ning cia qudc gia

thanh vién & noi cw trd cia ngudi dang va/hodc bénh nhan. Sy ¢

nghiém trong c6 nghia 1a cac s ¢d truc tiép hodc gian tiép dan dén,

hodc c6 thé da dan dén, hodc cé thé ddn dén céc tinh huéng sau:

o Bénh nhén, nguoi dung hodc ngwoi khac tir vong,

¢ Tinh trang strc khoe ctia bénh nhan, ngwoi dung hodc nguwoi khac
bi suy giam nghiém trong tam thoi hodc vinh vién,

o Mot m&i nguy hiém nghiém trong déi voi sirc khoe cong dong.

Né&u mudn biét thém thong tin, vui 1ong lién hé véi dai dién ban
hang Tecomet tai dia phwong cta ban. V&i cac dung cu clia cac nha
san xu4t hop phap khac, hay tham khdo hwéng dan st dung clia
nha san xuit do.

Dic diém st dung

B dung cu phau thuat thay khép hang bing dwong mé qua 16i
trwéc Matta sé ho tro trwdmg nhin trong qua trinh phau thuat,
cat bo chém xwong dui, va 13p 6ng tly xwong dui vao xwong dui.
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YA

CANH BAO

. DR Luat phap Lién Bang Hoa Ky chi cho phép bac si dwoc ban
hodc ddt mua dung cu nay.

e Do cic dic diém thiét ké, khong dwoc st dung tay cim doa véi

bit ky hé théng ciy ghép clia nha san xuit nao khac voi cac hé

théng dwoc quy dinh.

Céc dung cu va phu kién c6 thé tai st dung dwoc cung cdp

khong vo trung A phai dwoc lam sach va tiét trung theo cac

hwéng dan nay trwéce khi st dung.

Can phai dung cac dung cu bdo hd ca nhan (PPE) khi x{r ly hodc

lam viéc véi cac dung cu va phu kién c6 kha niang bi nhiém ban

hodc bi nhiém ban.

Néu c6, phdi bé cac ndp an toan va cic vat liéu dong goi bao vé

khdc ra khoi dung cu trweée Ian lam sach va tiét trung dau tién.

Can thin trong khi xt ly, lam sach hodc lau chui cdc dung cu va

phu kién c6 ludi cit, dau nhon va rang.

Cac bién phap tiét trung bang ethylene oxide (EO), plasma khi

va nhiét kho khéng dwoc khuyé&n nghi dé tiét trung cac loai

dung cu c6 thé tai str dung. Hoi nwéc (nhiét &m) 1a bién phap

duwoc khuyén nghi.

Nud@c mudi sinh 1y va cac chit khir trung/1am sach c6 chira

aldehyde, chlorine, chlorine hoat tinh, bromine, bromide,

iodine, hodc iodide c6 tinh &n mon va khéng nén sir dung.

Khong dwgc d€ chat ban sinh hoc khé di trén cac dung cu

bi nhiém ban. Tao diéu kién thuan lgi cho tit ca cac bwéc tiét

trung va l1am sach tiép theo bang cach khong dé mau, cic loai

dich tiét ctia cor thé va manh md kho di trén dung cu da st dung.

Lam sach ty dong bang cach st dung riéng may rira/mdy khir

trang c6 thé khong hiéu qua véi cac dung cu c6 cac long dng,

13 bit, 6ng thong do, bé mat lién két va cac dic diém phirc tap

khac. Nén 1am sach ky cac dic diém d6 cia dung cu bing tay

trude khi thue hién bat ¢ quy trinh 1am sach tw ddng nao.

Khéng duwgc ding ban chai va miéng co rira bang kim loai

trong qud trinh 1am sach bing tay. Cac vat liéu nay sé& 1am hw

tén bé mt va 16p hoan thién ctia dung cu. Chi st dung ban chai

c6 16ng bing nylon mém c6 hinh dang, chiéu dai va kich thuéc

khac nhau dé hé tro 1am sach bang tay.

Khi xtr ly dung cu khong dwoc dé dung cu nang 1én trén dung

cu dé vo.

Can tranh st dung nwéc clirng. C6 thé stv dung nuwdc mém

& voi nwére dé rira sach hau hét cac dung cy, tuy nhién, nén

st dung nwérc tinh khiét riva sach 1an cudi cing dé tranh ldng

dong chit khoang.

Khoéng dwoc xtt ly dung cu cé cdc bd phan lam béng polyme &

nhiét do tir 140°C/285°F tré 1én vi sé 1am huw tén ning bé mat

bang polyme.

Khéng nén ding cac chit bi tron c6 silicone hodc cac loai

dau cho cac dung cu phau thuat.

Nhuw véi bt ctr dung cu phau thuat ndo, can phai can than dé

dam béo ring khong dit lwc qua manh 1én dung cu trong qua

trinh st dung. Lwc qua manh c6 thé 1am héng dung cu.

Viéc str dung dung cu duoc quyét dinh bdi kinh nghiém va

sy rén luyén cia nguoi dung trong cac quy trinh phau thuat.

Khéng sir dung dung cu nay cho bit ky muc dich nao ngoai

muc dich str dung ctia dung cy, vi c6 thé anh hwéng nghiém

trong dén tinh an toan va chtrc ning cia san pham.

Tudi tho ciia dung cu

» B6 dung cu phau thuat khép hang baing PMQLT Matta gom
c6 cac dung cu c6 thé tai stv dung. Tudi tho dy kién phu thudc
vao tin suit st dung va chim séc va bo tri cac dung cu nhan
dwoc. Tuy nhién, ngay ca khi thao tac dung ciing nhw cham séc
va bao tri diing cach, khong nén mong doi cdc dung cu c6 thé
tai st dung sé bén vo thoi han.
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e Can kiém tra dung cu dé xem c6 bi hw tén va bi mon khong
trudre moi 1an st dung. Khong nén st dung dung cu c6 cac dau
hiéu hw t6n hodc bi mon qua mirc.

Thai bo

o Khi dung cu hét thoi han st dung, hay thai bé dung cu mot
céch an toan theo cac quy trinh va hwéng din cia dia phwong.

e Cac dung cu da bi nhiém cac chat c6 kha ning lay nhiém c6
ngudn gdc tlr con ngudi (nhw 1a dich co thé) phai dwoc xir ly
theo quy trinh ctia bénh vién d6i véi chat thai y té 14y nhiém.
Céc dung cu c6 canh sic nén dwoc thai bé trong hop dung vat
sic nhon thich hop theo quy trinh ctia bénh vién.

Cac gi¢i han khi tai xir Iy

o Xir 1y lai theo huéng dan nay sé it c6 tic dong dén dung cu va

phu kién béng kim loai c6 thé tai st dung, trir khi c6 nhitng ghi

chu khac. Thoi gian hét tuéi tho déi véi dung cu phau thuat
bang thép khong gi hodc béing kim loai khac thudomng dwgc xac
dinh bing d6 hao mon va hu tdn trong qua trinh st dung dé
phau thuat.

Céc dung cu dwgc lam bang polyme hodc cac bd phan c6 bd

sung thém polyme c6 thé duwoc tiét trung bing cach st dung

hoi nuwéc, tuy nhién, chiing khéng bén nhw cac dung cu twong
tw bang kim loai. Can phai thay thé dung cu néu cac bé mit
bang polyme cho thdy cac d4u hiéu bi hw t6n bé mit qua nhigu

(vi du: cac vét ran, nit, hodc bi tach thanh 1¢p), bi méo mé

hodc bi vénh ro rang. Hay lién hé véi nguoi dai dién ctia Depuy

dé cho ho biét cac nhu ciu thay dung cu cta quy khéch.

Nén str dung cac chit lam sach c6 enzym, do pH trung tinh, khong

tao bot dé xt Iy cac dung cu va phu kién c6 thé tai st dung.

C6 thé st dung cac chit kiém c6 pH tir 12 tré xudng dé 1am sach

cac dung cu 1am bang thép khéng gi va polyme & cac quéc gia ma

ludt phéap hodc quy dinh dia phwong c6 quy dinh, hodc & noi c6
méi lo ngai vé bénh prion nhu 1a bénh nio thé x6p truyén nhiém

(Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE) va bénh

Creutzfeld-jakob (Creutzfeld-Jakob Disease, CJD). Piéu t6i quan

trong la cac chit lam sach c6 tinh kiém dwgrc trung hoa va

rira sach hoan toan va triét dé khoi dung cu néu khong co
thé xay ra xudng cip lam giam tudi tho ciia dung cu.

O’ nhitng qudc gia noi ma cac yéu cu vé viéc tai xt Iy nghiém ngit
hon nhitng yéu ciu cung cip trong tai liéu nay, nguoi ding/nguoi
xtt ly phai chiu trach nhiém tuén tht theo luit phap va quy dinh
hién hanh dé.

Céc huémng din téi xtr Iy ndy da duoc phé chun 12 c6 thé chudn b cac
dung cu va phu kién c6 thé tai st dung dé dung trong phau thuat.

& CANH BAO Nguoi dung/bénh vién/nha cung cip dich vu
chdm séc strc khée c6 trach nhiém ddm bao rang viéc tai xt ly
dwoc thiee hién bing cach str dung dung cu, vat liéu thich hop va
nhén vién da dwgc dao tao thich hop dé dat dwoc két qua mong
mudn; théng thwong, viéc ndy cin phai c6 dung cu va quy trinh
dwgc phé chudn va theo doi thudng xuyén.

A CANH BAO Cin phai danh gia tinh hiéu qua ctia bat ky sai
léch nao véi huéng dan nay do ngudi stv dung/bénh vién/nha
cung cdp dich vu chdm séc strc khoe dwa ra dé tranh kha niang
x4y ra nhirng hdu qua bit loi.

HU'O'NG DAN TAI XU’ LY
DPiém sir dung
e Loai bd chit ban sinh hoc qua mitc khéi dung cu bing khin lau

dung mot 1an. Cho dung cu vao chiu riva c6 nwéc cit hodc phu
bing khin 4m.
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Lwu y: Ngam trong dung dich enzym phan giai protein da
chuén bi theo hwéng dan ctia nha san xuit sé tao diéu kién
thuén lgi cho viéc 1am sach, nhéit la cac dung cu c6 cac diac
diém phirc tap nhw c6 cac long dng, cac bé mat lién két,
cac 16 bit va cac 6ng théng do.

o Néu khong thé ngdm dung cu hodc duy tri dd 4m, thi cAn phai
lam sach dung cu cang sé¢m cang t8t sau khi st dung dé lam
giam thi€u kha nang bi khé di trudc khi lam sach.

D6 chira dwng va van chuyén

« Phai van chuyén cac dung cu da st dung t6i khu vwe khir nhiém
dé tai xi ly trong cac thung dung kin hodc c6 day ndp dé tranh
nguy co nhiém ban khong can thiét.

Chuén bi d€ 1am sach

o Céc dung cu dugc thiét ké dé dirng riéng phai dwoc thao roi
trwdre khi lam sach va tiét trung. Thao roi, khi cin, nhin
chung 12 hién nhién, tuy nhién véi cac dung cu phirc tap hon,
hwéng dan st dung dwgc cung cip va can phai thyc hién theo.
Lwu y: S& c6 thé thwc hién moi hoat ddng thao roi dwgc
khuyén nghi bing tay. Khong bao gi¢ str dung cong cu dé
théao r&i dung cu virg't qua nhivng gi dworc khuyén nghi.

o Nén chudn bi tdt ca cac dung dich 1am sach & dang pha loing
va nhiét do theo khuyén nghi ctia nha san xudt. C6 thé st dung
nwéc mém & voi dé pha dung dich 1am sach.

Lwu y: Nén pha ché dung dich lam sach méi khi dung dich
hién c6 qua ban (duc).

Céc bwérc 1am sach biang tay

o Bwérc 1: Pha ché dung dich c6 men phén giai protein theo
hwéng dan clia nha san xuat.

e Bwdrc 2: Nhiing chim hoan toan dung cu trong dung dich c6
men va lic nhe dung cu dé loai bd cdc bong béng bi mic vao.
Kich dong dung cu bing cc khép néi hodc cac bo phan chuyén
dong dé dam bao cho tit ca cac mat déu tiép xtic voi dung dich.
Nén dung xi-lanh xa sach c4c 1ong 6ng, cac 16 bit, cic 6ng thong
do dé loai bé cac bot khi va ddm bao cho tat cd cAc mit clia
dung cu déu tiép xtc véi dung dich.

o Bwére 3: Ngdm dung cu trong tdi thiéu 1a 10 phit. Trong khi

ngam, co rira cAc mit bang cach st dung ban chai c6 16ng bing

nylon mém cho dén khi thy tat ca cac chdt ban da dugc loai
bé. Kich dong cac co cdu c6 thé chuyén dong. Can dic biét than
trong voi cac ké hd, khép ban 1, khoa hop, rang dung cu, cac
bé mit nham va cic khu vue ¢6 cac thanh phan chuyén dong
hoic 10 xo. Nén l1am sach c4c l1ong 6ng, cac 18 bit, cdc 6ng thong
do bing cich st dung ban chai c6 16ng bang nylon tron vira
khit. Ludn ban chai tron vira khit vao long 6ng, 16 bit hodc 6ng
thong do, vira ddy vao va ra nhiéu lan cling véi dong tac xodn.

Lwu y: Tt ca qua trinh rira cin phai thwc hién dwdi bé mat

dung dich enzym dé giam thiéu kha ning dung dich bi nhiém

ban tao sol khi.

Bwdrc 4: Bo dung cu ra khéi dung dich c6 men va rira sach &

voi nudc trong t6i thidu 1a mat (1) phut. Kich dong tat ca cac

bd phan c6 thé di chuyén dugc va c6 khép ndi trong qua trinh
rira. Xa sach kj va manh céc 1ong 6ng, cac 16, ong thong do va
cac khu vye kho tiép can.

Bwdc 5: Chuén bi bé siéu 4m 1am vé sinh bang chit tdy rira

va loai bé khi theo khuy&n nghi clia nha san xuit. Ngdm ngp

hoan toan dung cu trong dung dich lam sach va l4c nhe dung

cu dé loai bd hét bot khi bi biy trong dung cu. Nén dung xi-lanh
xa sach cac 1ong 6ng, cac 16 bit, cac 6ng thong do dé loai bo cac
bot khi va ddm bdo cho tit ca cac mit clia dung cu déu tiép xic
véi dung dich. Lam sach dung cu bing siéu am véi thoi gian,
nhiét do, tin sudt theo khuyé&n nghi clia nha san xuit thiét bi va
tdi wu cho chat tdy riva dwgc st dung. Nén thuc hién trong thoi
gian t8i thi€u 1a mudi (10) phut.
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Lwuy:

o Périéng cac dung cu lam bang thép khéong gi ra xa cac
dung cu bang kim loai khac trong qua trinh 1am sach
béng siéu 4m dé tranh hién twong dién phan.

« M@ hoan toan cac dung cu c6 khép ndi.

o Dung rd lwdi thép hodc khay dworc thiét ké cho thiét bi
l1am sach bang siéu am.

¢ Nén dinh ky kiém tra hiéu qua lam sach bang siéu am
béng cach str dung may do hoat dong siéu am, kiém tra
14 nhém, TOSI™ hodc SonoCheck™.

Bwérc 6: B6 dung cu ra khdi bé siéu 4m va riva sach trong nwéc
c4t trong thoi gian t8i thiéu la mot (1) phit hodc cho dén khi
khong 6 ddu hiéu sét lai chat tiy riva hodc chit ban sinh hoc.
Kich dong tit ca cac bd phan c6 thé di chuyén dwoc va c6 khép
ndi trong qua trinh riva. Xa sach kj va manh cac 1ong 6ng, cac
16, 6ng thong do va cac khu vuc khé tiép can.

Bwérc 7: Lau khd dung cu bang khin lau thAm hit, khéng cé xo
vai, khong rung 16ng, sach. C6 thé dung khi nén da loc sach dé
loai bd &m hoi 4m ra khoi cac long 6ng, cac 16, cac ng thong
do, va cac khu vue kho tiép cén.

Két hop cac bwéc 1am sach bang tay/tw dong
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Bwéc 1: Pha ché dung dich c6 men phan giai protein theo
hwéng dan clia nha san xuat.

Bwdrc 2: Nhiing chim hoan toan dung cu trong dung dich c6
men va lic nhe dung cu dé loai bd cac bong béng bi mic vao.
Kich dong dung cu bing cac khép néi hodc cac bd phan chuyén
dong dé dam bao cho tdt ca cac mat déu tiép xtic voi dung dich.
Nén dung xi-lanh x& sach cac long 6ng, cac 16 bit, cac 6ng thong
do dé loai bé cac bot khi va ddm bao cho tat ca cic mit clia
dung cu déu tiép xdc véi dung dich.

Bwérc 3: Ngdm dung cu trong t8i thiéu 1a 10 phut. Co rira cac
mit bang cich st dung ban chai cé 16ng bang nylon mém cho
dén khi thdy tt ca cac chit ban da dworc loai bo. Kich dong cac
co cdu c6 thé chuyén dong. Can dic biét than trong véi cac ké
hd, khép ban 18, khoa hop, rang dung cy, cdc bé mat nham va
céac khu vuc ¢6 cac thanh phan chuyén dong hodc 10 xo. Nén
lam sach c4c long 6ng, cac 13 bit, cdc 6ng théng do bang cach st
dung ban chai c6 16ng bang nylon tron vira khit. Ludn ban chai
bing nylon tron vira khit vao 1ong 6ng, 1 bit hodc 6ng thong
do, vira ddy vao va ra nhiéu lan ciing véi dong tac xodn.

Lwu y: T4t ca qua trinh riva cin phai thwc hién dwdi bé mat
dung dich enzym dé giam thiéu kha ning dung dich bi nhiém
ban tao sol khi.

Bwéc 4: Bé dung cu ra khdi dung dich c¢6 men va rira sach &
voi nwdc trong t8i thiéu 1a mat (1) phut. Kich dong tat ca cac
bd phén c6 thé di chuyén dwoc va c6 khép ndi trong qua trinh
rira. Xa sach kj va manh céc long 6ng, cac 16, 6ng thong do va
cac khu vye kho tiép can.

Bwdre 5: Dat dung cu vao mdy rira/may khir trung phi hop da
dwoc phé chun. Thuc hién theo hwéng dan clia nha san xuat
may rira/may khir triing vé cach cho dung cu vao dé tiép xuc
t6i da vdi qua trinh lam sach; vi du: mé tat ca cac dung cy, dit
cac dung cu 16m & vi tri ndm nghiéng hoic Gp xudng, st dung
16 va khay dwoc thiét ké cho may riva, dit dung cu ning hon &
day ctia khay va ré. Néu méy rira/mdy khir tring dwoc trang

bi gia d€ dung cu déc biét (vi du: cho cic dung cu c¢6 dng thong
do), hdy st dung gi4 theo hwéng din ctia nha san xuit.

Buwérc 6: Xir 1y cac dung cu bing cach st dung chu ki dung cu
clia may rira/may khtr triing tiéu chudn theo hwéng dan ctia
nha sin xuit. Nén dung thong sd ctia chu trinh ra téi thiéu
dudi day:



Chu trinh | M6 ta

1 Rira so bo « Nwéc mém lanh & voi « 2 phit

2 Xit va ngdm enzym e Nwdc mém néng & voi »
1 phut

3 Trang rira « Nwéc mém lanh & voi

4 Rira bing chit tdy rira e Nuwdc néng & voi
(64-66°C/146-150°F) » 2 phiit

s Tréang riva » Nwdc tinh khiét nong
(64-66°C/146-150°F) » 1 phiit
Say bang khong khi néng (116°C/240°F) «

6 .
7 - 30 phut

Lwuy:
o Nén thyc hién theo hwéng dan ctia nha san xuit may
rira/may Khir trung.

o Nén sir dung may rira/may Khir tring c6 tinh hiéu qua
da dwgc chirng minh (vi du: phé chuin ctia FDA, da dwoc
phé chuan theo ISO 15883).

o Thoi gian siy kho dwgc thé hién trong mot pham vi vi né
phu thudc vao cé tai dat trong may rira/may khir trung.

¢ Nhiéu nha san xuit lap trinh trwéc cac chu trinh tiéu
chudn cho may rira/may khir trung cta ho va cac chu
trinh d6 c6 thé bao gom trang riva khir trung mirc thip
béang nhiét sau khi rira bing chit tdy riva. Can thuwc
hién chu trinh khir trung bang nhiét dé dat dworc gia
tri t6i thi€u A0 = 600 (vi du: 90°C/194°F trong 1 phut
theo ISO 15883-1) va twong thich véi cac dung cu.

e Né&u c6 chu trinh béi tron ap dung cho chit béi tron
hoa tan trong nwéc nhw Preserve®, Chit bdi tron dung
cy, hoic vt liéu twong dwong danh cho thiét bi y té,
c6 thé sir dung chiing cho cac dung cu trir khi dworc chi
dinh Khac di.

Céc bwérc 1am sach thung tiét trung bang tay

o Chuin bi dung dich chit tdy rira pH trung tinh theo khuyén
nghi ctia nha san xudt.

o Dung khin lau hodc miéng bot bién mém dé 1am sach tét ca cac
bé mit ctia ndp thing va khay dung dung cu.

o Rtra ky cac bo phan clia thung dwéi voi nwéce sach dé loai bo
hét chat tdy rira sét lai.

o Lam kho hoan toan cac bd phan cua thung.

Cac bwdc lam sach thung tiét trung tw dong

o Chuin bi dung dich chit tdy riva pH trung tinh theo khuyén
nghi ctia nha san xuit méy rira.

o Ddt cac bo phan clia thung vao may rira sao cho ching khong
di chuyén va bit dau chu trinh.

 Sau khi hoan thanh chu trinh lam sach, 14y cac b phén cta
thiing ra va xac minh réng chting da khé. Néu thy wét, lau kho
c4c bd phan d6 bing khan lau sach, khéng c6 xo vai.

Khir trung

« Phai tiét trung cac dung cu & giai doan cudi truéc khi st dung.
Xem huéng dan tiét trung dudi day.

o C6 thé stv dung céch tiét trung mirc thdp nhw mot phan chu
trinh cila may rira/may khir tring nhuwng cling phai tiét triung
cac dung cu trude khi st dung.

Lam kho

o Lau kho dung cu bang khan lau thdm ht, khong cé xo vai,
khoéng rung 16ng, sach. C6 thé dung khi nén da loc sach dé loai
bo 4m hoi 4m ra khéi cac long 6ng, cac 16, cac 6ng thong do,
va cac khu vue kho tiép cén.
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Kiém tra va thir nghiém

Sau khi lam sach, nén kiém tra ky tAt ca cac dung cu dé xem c6 chit
ban sinh hoc hoic chat tdy rira con sét lai hay khong. Néu van con
nhiém ban, I3p lai quy trinh 1am sach.

Kiém tra méi dung cu bang mét thwdng dé xem c6 hoan chinh,
bi hw t6n va bi mon nhiéu hay khong. Néu quan sat thiy c6
phén bi hw t6n hodc bi mon cé thé 1am anh hudng dén chic
nidng cia dung cy, khong dwgc xt 1y cac phan d6 va lién hé véi
dai dién Tecomet d€ thay thé.

Khi kiém tra dung cy, cAn xem cac phan sau:

e Luwdi cdt khong bi mé va cé bor lwdi lién tuc.

o Rang va ham can phai thing hang v&i nhau mdt cach thich hgp.

o Céacbd phan c6 thé di chuyén dwoc cin phai hoat dong
tron tru sudt pham vi vin dong theo duy tinh.

e Co cdu khéa can phai that chit va déng dé dang.

¢ Cac dung cu dai, méng khong bi cong hoic bi xoén.

e & chénioco dung cu lam thanh b phédn ctia mét cum
dung cu 16n hon, kiém tra tat ca cac bd phin dé xem c6 thé
st dung dworc va thao rod dé dang hay khong.

e Cac bé mit bing polyme can khong cho thiy cic d&u hiéu
bi hw tén bé mdt qua nhiéu (vi du: cac vét ran, nit hodc bi
tach thanh 16p), bi méo mé hoic bi vénh rd rang. Néu dung
cu bi hw t8n thi cAn dworc thay thé.

Boi tron

¢ Sau khi lam sach va truéc khi tiét trung, dung cu c¢6 cac bo
phan di chuyén (vi du: cic khép ndi, khoa hop, cac bd phan
truot hodc xoay) can phai dwoc boi tron bing chat boi tron
tan trong nuwéc nhu 12 Preserve®, Chat béi tron dung cu phau
thuat, hodc vat liéu twong dwong danh cho thiét bi y té. Luén
lam theo hwéng dan ctia nha san xuét chat boi tron vé cach pha
lodng, han st dung va phwong phap str dung.

Dong géi dé tiét trung

« Phai lam sach dung cu va thung dwng theo cach thich hop
trudre khi tiét trung.

» Dit cac dung cu vao vi tri twong &ng clia chiing trong hé théng
cung cap theo cac ddu hiéu/nhan trong thung dwng.

e Sau khi xép dung cu vao thung, day nép va c6 dinh tat ca cac
ch6t hodc khoa.

e Céc dung cu riéng 1é c6 thé dwgc dong goi trong tdi hodc gidy
g0i tiét trang loai dung trong y t& (vi du: dwoc FDA chép thuan
hodc tuén tha tiéu chuén ISO 11607). Can thén trong khi dong
g6i dé bao va gidy goi khong bi rach. Can boc dung cu bang
cach s dung gidy géi gip doi hodc bién phap twong dwong
(tham khdo: Hwéng dan AORIN, AAMI ST79).

o Khong nén str dung cac gidy goi co thé téi st dung.

o HoOp dwng hodc khay phai dwgc boc trong gifly goi tiét
trung loai dung trong y té (vi du: dwgc FDA chip thuén
hodc tuan thu tiéu chuén ISO 11607) bing cach st dung
gidy goi gdp doi hodc bién phap twong dwong (tham khao:
Huwéng din AORIN, AAMI ST79).

o Lam theo khuyén nghi cia nha san xuit hdp dung/khay
vé cach xép dung cu va trong lwgng. Téng trong lugng cia
hop dwng hodc khay da dwoc boc khdéng nén vwot qua
11,4 kg/25 Ibs.

e Céc dung cu c6 thé dwoc dong goi trong mot hé théng thuing
chtva ctirng dwgce phé duyét (vi du: dwgce FDA chdp thuan hodc
tuan tha tiéu chudn ISO 11607) cung vdi cac dung cu khic &
nhirng diéu kién sau:

o Can tuan tha cac khuyén nghi cia nha san xuit thung chira
vé cach chudn bi, bao tri va st dung thiing chira.

o X&p tit ca cac dung cu sao cho hoi nudrc c6 thé tiép cin voi
t4t ca cac bé mat dung cu. M& cac dung cu ¢6 khép ndi va
dam bao théo roi cac dung cy, néu dwgc khuyén nghi.

o Lam theo khuyén nghi cia nha san xuit thung chira vé
cach xép dung cu va trong lwgng. Téng trong lwong cia
mot hé théng thung chira sau khi xép dung cu khong dwoc
vuot qua 10 kg/22 lbs.
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Tiét trung

« Tiét trung bing nhiét &m/hoi nwéc 1a bién phap dwoc khuyén
nghi cho cac dung cu.

o Khuyén nghi stt dung céc chit chi thi héa hoc (nhém 5) hodc
chit mo6 phéng hoa hoc (nhém 6) da dwgc phé duyét trong
pham vi mdi tai tiét tring.

 Luon tham khao va thuc hién theo huwéng dan ctia nha san xuat
may tiét trung vé ciu hinh cda tai va van hanh thiét bi. Thiét
bi tiét trung cn ¢ hiéu luc da duwoc chirng minh (vi du: duwoc
FDA phé duyét, tudn thu tiéu chuin EN 13060 hoic EN 285).
Ngoai ra, cin tuan thi cic khuyén nghi cia nha san xuit vé
cach 14p dit, phé chuan va bao tri.

o Thoi gian va nhiét d¢ tiép xic da phé chuin dé dat mirc ddm
bao tiét trung 10 (SAL) duoc liét ké trong bang dwdi day.

o Cin tun thi cic tiéu chudn ky thuat cua dia phwong hodc qudc
gia noi cac yéu ciu ve tiét triing bing hoi nwéc nghiém ngat
hon céac yéu cau liét ké trong bang dudi day.

Loaichutrinh |  Nhiétdo Thoigian | 7y 54 sjan say
tiép xic
Théng s6 khuyén nghi tai Hoa Ky
Xung tién chan
khong/chan 132°C/270°F 4 phit 30 phut
khong
Loai chu trinh Nhiét do Tl.l?’ 1 glan Thai gian sdy
tiép xiic
Théng s6 khuyén nghi tai chau Au
Xung tién chan
khong/chan 134°C/273°F 3 phut 30 phut
khong

SAy kho va 12 A

e Thoi gian sdy kho khuyén nghi cho céc dung cu dugc boc
riéng 1é 1a 30 phut trir khi dwoc ghi ro khac di trong hwong
dan vé thong s8 k¥ thuat ctia dung cu.

e Khuyén nghi thoi gian clra m& sau khi sdy kho 1a 15 phut.

e Khuyén nghi thoi gian 1am ngudi t8i thiéu 1a 30 phut sau
khi sdy khd, nhwng c6 thé can phai dé thoi gian 1au hon vi
c4u hinh cta tai, nhiét dd va dd 4m clia mdi trwdng xung
quanh, thiét k& ctia dung cu va bao bi da st dung.

Lwu y: Cac théng s6 khir trung/tiét trung bang hoi nwéc
do Té chirc Y t& Thé gi¢i (World Health Organization,
WHO) khuyén nghi d€ tai xir Iy dung cu & noi c6 méi lo
ngai vé nhiém ban TSE/CJD la: 134°C/273°F trong 18 phit.
Nhirng dung cu nay twong thich véi nhirng thong sé nay.

Bao quan

o Né&u st dung hé thong thung chira tiét tring véi Bd dung cu
phau thuat khép hang bang DPMQLT Matta, tham khao hwéng
dan ctia nha sn xuat vé thoi han duy tri tinh vé tring da dwoc
phé chuan.

o Cin phai bao quan dung cu da déng goi vo trung & khu vuc han
ché tiép cin da duwgc chi dinh, thoang khi va khong bi bui ban,
hoi 4m, con trung, sdu bo va nhiét do/dd 4m qua cao.

Lwu y: Kiém tra moi bao bi trwéec khi st dung dé dam bao
rao can vo trung (vi du: gidy goi, bao tii, bo loc) khong bi
rach, bi thiing, cho thiy cac diu hiéu bi 4m hoic bi mé ra.
Né&u c6 bt cir tinh trang nao trong sd cac tinh trang nay,
thi cac thanh phéan bén trong dwoc xem nhw khong vo
trung va can phai tai xir ly théng qua qua trinh lam sach,
dong géi va tiét trung.
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Cac Ky hiéu dwgrc sir dung trén nhan:

A Than trong
Khoéng vo tring

R Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép bac si dugc
onLy ban hodc dat mua dung cu nay

C€ Dpéauce

o5 D4u CE v&i ma s td chire chirng nhéan #1
Pai dién dwoc ty quyén tai Cong ddng chau Au
Nha san xudt

Ngay san xuét

Ma 16

S6 danh muc

Tham khao Huéng din st dung

Thiét bi y t&

Nure sdn xudt

Don vi déng goi

Nha phan phéi

Pai dién duwgc Gy quyén Thuy ST

Bén nhap khiu

B YR EEIIL R

Ma dinh danh dung cu duy nhit

'Tham khdo nhén dé biét thong tin vé CE
2Xem nhan dé biét vé Dai dién dwoc iy quyén Thuy S
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