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Description / Intended Use

« The Hip Arthroscopy Instruments (hereafter hip instruments)
are intended to be used in operative arthroscopic procedures
in the hip joint.

+ The hip instruments consist of reusable instruments:

Catalog Number |Description

214009 Hip Suture Passer Up
214013 Hip Suture Passer Straight
214131 Hip Probe 90
214132 5.5 Hip Cannulated SwitchStick
214133 6.0 Hip Cannulated SwitchStick
214134 4.0 Hip Cannulated SwitchStick
214135 5.5 Slotted Cannula
214136 6.0 Slotted Cannula
214137 Hip Biter 15 Up
214138 Hip CordCutter
214139 Hip Biter Straight
214142 Hip Curette 20 Bent
214143 Hip Grasper 20 Left
214144 Hip Grasper 20 Right
214145 Hip Knot Manipulator
214146 Hip Suture Manipulator
214147 Hip Grasper Straight
214148 Hip TissLib Blade 20 Down
214151 Handle, Hip SwitchStick
214153 5.0 Hip Cannulated SwitchStick
214154 4.5 Hip Cannulated SwitchStick

Contraindications

The hip instruments are NOT intended for use where one or
more of the following conditions exist:

+ Pathological conditions of the tissue to be treated.

« Physical conditions that would retard healing, such as blood
supply limitation and infection.

« Conditions which tend to limit the patient’s ability or
willingness to follow instructions during the healing period.

/N Warnings

+ These instructions are not meant to replace proper training
in surgical technique or hip arthroscopy. It is imperative that
the surgeon and operating theater staff are fully conversant

S Pﬂv‘v!g_tl‘%sratlve. afthroscoplc procedures in the hip joint prior
wsnaeori [ nfu@nesisiisg) the hip instruments.

+ Inspect the instruments prior to each use and after each
cleaning / sterilization cycle for integrity and compatibility
in order to ensure proper functionality and safety. Do not
use damaged, worn, or bent instruments, as these may not
function properly and may harm the patient or user.



+ Do not attempt to bend, straighten, or repair the hip
instruments, as this will compromise instrument integrity
and potentially harm the patient or user. For replacement or
repair, contact your sales representative.

+ Handle hip instruments with care. Some hip instruments
have sharp edges that can puncture skin.

+ The hip instruments are provided NON-STERILE and must
be cleaned, disinfected, and sterilized prior to the first and
every subsequent use. For proper cleaning, disinfection, and
sterilization, follow the reprocessing instructions provided
in this guide.

Precautions
« Caution: Federal law (USA) restricts these instruments to sale
by, or on the order of, a physician.

« Do not use the hip instruments for any purpose other than
their intended use, as this may result in damage.

« Do not expose the hip instruments to highly alkaline
conditions or hypochlorite solutions, as these will promote
corrosion and product damage.

« Do not clean delicate instruments with other instruments, as
they may sustain damage from coarse handling.

+ End of useful instrument life is generally determined by wear
or damage from handling or surgical use. Replace all dull
instruments.

Using the Handle, Hip SwitchStick

The Handle, Hip SwitchStick provided in the Hip Arthroscopy Set
facilitates inserting a switching stick into the surgical site.

1. Slide the entire handle over the switching stick before
inserting the switching stick into the surgical portal.

2. Squeeze the handle to grip the switching stick for insertion or
to aid extraction.

3. When removing the handle while the switching stick is within
the joint, use care to keep the switching stick in position.

4. Remove the switching stick from the handle prior to
reprocessing.

Using the Hip CordCutter

The Hip CordCutter is operated in three steps:

1. Load suture into the end of the device with handles fully
extended.

2. Capture the suture with handle partly actuated.
TR TEREh handle fully actuated.




/N Replacing the Shear Pin
Some instruments with actuating loop handles contain a
shear pin that connects the handle to the central operating
rod. The shear pin is designed to fail prior to a more
serious failure mode, such as the jaws breaking apart from
excessive force. If the shear pin breaks, contact Mitek for
replacement.

/\ Fragment Removal

In the rare event of instrument breakage, fragments can
be located visually or by use of radiographic imaging
equipment. Fragments can be removed manually through
the incision site.

Reprocessing

These reprocessing instructions are provided in accordance with
150 17664. While they have been validated by the manufacturer
of the medical device as being capable of preparing the device
for re-use, it remains the responsibility of the processor to ensure
that the reprocessing as actually performed, using equipment,
materials, and personnel in the reprocessing facility, achieves
the desired result. This normally requires validation and routine
monitoring of the process.

Limitations on Reprocessing

1. Repeated processing has minimal effect on instrument life and
function. End of useful instrument life is generally determined
by wear or damage from handling or surgical use.

2. Do not leave the instruments in solutions longer than
necessary, as this may accelerate normal product aging.

3. Damage incurred by improper processing will not be covered
by the warranty.

Containment and Transportation

1. Reprocess the device as soon as reasonably practical following
use.

2. Transport the device in an appropriate manner to prevent
damage.

/\ Warnings

1. The following cleaning, disinfection and sterilization
methods have been validated. Failure to follow
reprocessing instructions as provided may result in
incomplete decontamination.

2. Wear appropriate protective equipment (gloves, eye

rEmTERRIAGION, etC).
B i
"B‘Z"ﬁf’ﬁewb CordCutter must be disassembled prior to

cleaning, disinfection, and sterilization, or incomplete
decontamination will result.

Disassembling the Hip CordCutter

The Hip CordCutter must be disassembled prior to cleaning and
sterilization.




1. Depress the button on the top of the handles.

2. Pull the central cutting rod out of the cannulated shaft.

3. Prior to use, reassemble the Hip CordCutter carefully. The
proximal end of the central rod must be oriented as such that

the notch is facing the handle. Verify that handle and trigger
actuation moves the central rod.

Cleaning
/N Warnings

+ Cleaning should be performed as soon as possible after
each procedure, before blood, saline and debris are dry.

Do not use metallic brushes, scrub pads, or other abrasive
cleaning aids, as these are likely to damage the instruments.

Do not use highly alkaline solutions or harsh chemicals such
as chlorine, caustic soda, and organic or ammoniated acids
or solvents (such as acetone), as these are likely to damage
the instruments.

Follow the instructions and warnings issued by the suppliers
of any cleaning and disinfection agents and equipment
used.

Complex devices, such as those with tubes, hinges,
retractable features, and matte or textured surface
finishes, require special attention during cleaning. Manual
pre-cleaning of such device features is required before
automated cleaning.

(30 minutes was used for the Cleaning Validation.

Manual cleaning

1. Rinse instruments with distilled or demineralized water.

2. Prepare an enzymatic detergent® according to the
manufacturer’s instructions.

3. Submerge the instruments in the enzymatic detergent
solution for 20 minutes. Use a 5 ml syringe and needle to flush
enzymatic detergent through lumens, and use a soft bristled
brush to scrub the lumens, crevices, and slots.

4, Rinse instruments with distilled or demineralized water,
agitating for one minute; repeat rinse twice.

5. Dry all instruments thoroughly before storage.

6. Inspect the instruments after each cleaning cycle to ensure
proper functionality and safety:

6.1 Ifyou suspect a problem, do not use the instrument.
6.2 Inspect all components for cleanliness: activate all
PR EEOHAGEDarts to their maximum positions while
inspecting for blood or debris. Place a pipe cleaner down
any cannulation or crevice, and then inspect the pipe
cleaner for blood or debris. If blood or debris is present,
repeat the above cleaning procedure.

() Cleaning efficacy was validated using ENZOL® at one ounce per gallon

of water at 35-40°C (95-104°F)



Automated Cleaning

1. Prepare an enzymatic detergent® according to the
manufacturer’s instructions.

2. Perform pre-cleaning by ﬂushin? an enzymatic detergent
through the lumens using a 5 ml syringe and needle and using
a soft bristled brush to scrub the lumens, crevices, and slots.
3. Rinse the instruments with distilled or demineralized water
until no visible detergent is present.
4. Place the instruments in the washer in a manner to facilitate
draining.
5.Clean in a validated automatic washer using the
“INSTRUMENTS" cycle and detergents® intended for use with
automated cleaning. Effective automated cleaning can be
achieved using the following parameters:
5.1 Cold water wash (minimum of 35 seconds at 27°C/ 80°F)
5.2 Hot water wash (minimum of 2 minutes at 60°C / 140°F)
5.3 Cold water wash (minimum of 45 seconds at 27°C/ 80°F)
5.4 Hot water wash (minimum of 2 minutes at 60°C / 140°F)
5.5 Thermal rinse (minimum of 1 minute at 82.2°C/ 180°F)
5.6 Drying (minimum of 6 minutes at 82.2°C/ 180°F)
6. Inspect the instruments after each cleaning cycle to ensure
proper functionality and safety:
6.1 If you suspect a problem, do not use the instrument.
6.2 Inspect all components for cleanliness: activate
all moving parts to their maximum positions while
inspecting for blood or debris. Place a pipe cleaner down
any cannulation or crevice, and then inspect the pipe
cleaner for blood or debris. If blood or debris is present,
repeat the above cleaning procedure.
)Validation was performed using ENZOL®.
@ Validation was performed using Renuzyme Plus® and Tec Wash ll°.

Disinfection

/N Warnings

Disinfection alone is not adequate to render the

instruments sterile. Sterilization must be performed before

each procedure.

1. After cleaning, disinfection should be performed by
immersion in 2.4% CIDEX* “ (or equivalent) with a
minimum immersion time of 45 minutes at 25°C/ 77°F
following the manufacturers instructions.

2..Rinse with distilled or demineralized water, agitating for

Porncpanas MH » Pocanpasiiafa

wsnovacertn | fute; repeat rinse twice.
3. Dryallinstruments thoroughly before storage.
() Validation was performed using CIDEX®.



Maintenance, Inspection, and Testing

Inspect the instruments for damage, such as deformed shafts or
tips. Ensure proper functionality. If a problem is observed or
suspected, contact your sales representative for replacement
or repair.

Packaging for Sterilization

Use no more than two layers of sterilization wrap.
Sterilization

/N Warnings
« Sterilization is not a substitute for cleaning. Instruments
must be thoroughly cleaned prior to sterilization, or
incomplete decontamination will result.

The sterilization parameters provided for use with a
sterilization tray might differ from those provided for the
instruments alone. When sterilizing the instruments inside a
tray, select the more stringent set of parameters.

These devices were not validated for ethylene oxide (EO) or
gas plasma sterilization methods. Use only steam (autoclave)
sterilization as outlined in these instructions, or incomplete
sterilization may result.

Drying time depends on several variables, including altitude,
humidity, type of wrap, preconditioning, size of chamber,
mass of load, material of load, and placement in chamber.
Users must verify that drying time set in their autoclave
yields dry surgical equipment.

The adequacy of any sterilization procedure must be
tested. To substantiate the process and its reliability

and reproducibility, it is critical that appropriate process
parameters be validated for each facility’s sterilization
equipment and product/load configuration by persons who
have training and expertise in sterilization processes.

The following autoclave processes have been validated by
the manufacturer; however, the sterility assurance level
for any given sterilization cycle is dependent on the actual
conditions selected by the user and the correct calibration
of the user’s sterilization equipment and instrumentation.
Because these factors are not within the manufacturer’s
control, the user is responsible for the sterility assurance
level.

Perncrpargs MH » Pocsmpannarsapo
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Gravity - Displacement Steam Sterilization:

% Sterilizer Type: Gravity

% Minimum Temperature: 132°C(270°F)
% Minimum Exposure Time: 10 minutes
% Minimum Dry Time: 40 minutes

Pre-vacuum Steam Sterilization:

% Sterilizer Type: Pre-vacuum

% Minimum Temperature: 132°C(270°F)

¢ Minimum Exposure Time: 4 minutes

% Minimum Dry Time: 15 minutes
Pre-vacuum Steam Sterilization (alternate cycle):

% Sterilizer Type: Pre-vacuum

% Minimum Temperature: 134°C(273°F)

% Minimum Exposure Time: 3 minutes®

% Minimum Dry Time: 15 minutes

(6) Exposure time of 18 minutes is permitted (as mandatory in some
European countries).

Do not exceed 140°C (284°F) during sterilization.
Storage

« Between uses, store instruments in a clean, dry environment.

+ To prevent damage, minimize contact between instruments
and with other equipment.

/N Warning: These storage parameters are not intended to
preserve instrument sterility. If necessary, reprocess the
instruments again prior to use.

Service Life

The instruments should be replaced after one year.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
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See Instructions for Use

Non-sterile

Manufacturer

Made In Israel

Lot Number

Authorized Representative in the
European Community

Caution: Federal law (USA) restricts this
device to sale by or on the order of a
physician

Number of units
Catalog number

Date of Manufacture

CE Mark (Class I)

ENZOL® and CIDEX® are registered trademarks of Advanced Sterilization

Products.

Renuzyme Plus® and Tec Wash IlI® are registered trademarks of Getinge

USA, Inc.
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Descripcion / Indicaciones

+ Los instrumentos para artroscopia de cadera (en adelante,
instrumentos para cadera) estan indicados para utilizarse en
intervenciones de cirugia artroscpica de la articulacion de

la cadera.

« Los instrumentos para cadera son instrumentos reutilizables:

g::::i?ogo Descripcion
214009 Pasador de Sutura para Cadera, Arriba
214013 Pasador de Sutura para Cadera, Recto
214131 Sonda para Cadera, 90
214132 Intercambiador Canulado para Cadera, 5,5
214133 Intercambiador Canulado para Cadera, 6,0
214134 Intercambiador Canulado para Cadera, 4,0
214135 CénulaRanurada, 5,5
214136 Canula Ranurada, 6,0
214137 Mordedor para Cadera, 15, Arriba
214138 Cortahilos para Cadera
214139 Mordedor para Cadera, Recto
214142 Cureta para Cadera, 20, Curva
214143 Pinza de Agarre para Cadera, 20, lzquierda
214144 Pinza de Agarre para Cadera, 20, Derecha
214145 Empujanudos para Cadera
214146 Manipulador de Suturas para Cadera
214147 Pinza de Agarre para Cadera, Recta
214148 Cuchilla de LibTej para Cadera, 20, Abajo
214151 Mango de Intercambiador para Cadera
214153 Intercambiador Canulado para Cadera, 5,0
214154 Intercambiador Canulado para Cadera, 4,5

Contraindicaciones

Los instrumentos para cadera NO estan indicados para utilizarse
cuando concurran uno o varios de estos trastornos:

« Trastornos del tejido que se va a tratar.

« Trastornos fisicos que retardarian la cicatrizacion, tales como la
limitacion de la irrigacion sanguinea y las infecciones.

« Trastornos que tiendan a limitar la capacidad o disposicion
del paciente para seguir instrucciones durante el periodo de

cicatrizacion.
/\ Advertencias

Perncrparis MH n

._Estas instrucciones no estan destinadas a reemplazar

S SRGHRGCION Necesaria en la técnica quirdrgica o en la
artroscopia de cadera. Es imprescindible que el cirujano y el
personal de quiréfano conozcan a fondo los procedimientos
de cirugia artroscopica de la articulacion de la cadera antes
de utilizar los instrumentos para cadera.

+ Inspeccione los instrumentos antes de cada uso y después
de cada ciclo de limpieza y esterilizacion para confirmar su
integridad y su compatibilidad con el fin de asegurarse de
que estan en buen estado de funcionamiento y son seguros.



No utilice instrumentos daiados, desgastados o doblados,
ya que es posible que no funcionen correctamente y que
dafen al paciente o al usuario.

No trate de doblar, enderezar o reparar los instrumentos
para cadera, ya que esto pondré en peligro la integridad del
instrumento y podria dafar al paciente o al usuario. Para
sustituciones o reparaciones, péngase en contacto con el
representante de ventas.

Maneje los instrumentos para cadera con cuidado. Algunos
instrumentos para cadera tienen bordes afilados que
pueden perforar la piel.

Los instrumentos para cadera se suministran SIN
ESTERILIZAR y deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes del primer uso, asi como después de cada uso
subsiguiente. Para que la limpieza, la desinfecciony la
esterilizacion sean correctas, siga las instrucciones de
reprocesamiento indicadas en esta guia.

Precauciones

« Atencion: Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la
venta de estos instrumentos a médicos o bajo prescripcion
facultativa.

+ No utilice los instrumentos para cadera para ningun otro
fin distinto de su uso previsto, ya que de hacerlo pueden
producirse darios.

« No exponga los instrumentos para cadera a medios muy
alcalinos ni a soluciones de hipoclorito, ya que favorecen la
corrosion y los daros de los productos.

« No limpie los instrumentos delicados junto con otros
instrumentos, ya que pueden danarse si se manipulan de
forma descuidada.

« Elfinal de la vida util de un instrumento suele venir
determinado por el desgaste o por los daios sufridos durante
la manipulacion o el uso quirdrgico. Reemplace todos los
instrumentos romos.

Uso del Mango de Intercambiador para Cadera

El Mango de Intercambiador para Cadera incluido en el juego de

artroscopia para cadera facilita la insercion de un intercambiador

en el sitio quirtirgico.

1. Deslice todo el mango sobre el intercambiador antes de
introducir este en el portal quirtrgico.

2. Apriete el mango para mantener sujeto el intercambiador para
su insercion o para facilitar la extraccion.

masmmpsesiERe] mango mientras el intercambiador se
""’”‘“’“@.‘ﬁ?.‘ll‘@ﬁﬂ&"’d@ntro de fa articulacién, tenga cuidado de
mantener el intercambiador en su posicion.

4, Retire el intercambiador del mango antes de reprocesarlo.
Uso del Cortahilos para Cadera

El Cortahilos para Cadera se usa en tres pasos:

1. Cargue el hilo de sutura en el extremo del dispositivo con los
mangos totalmente extendidos.

13



2. Capture el hilo de sutura con el mango parcialmente
accionado.

3. Corte el hilo de sutura con el mango totalmente accionado.
/N Sustitucion del perno de seguridad

Algunos instrumentos con mangos en lazo para accionamiento
contienen un perno de seguridad que conecta el mango a la
varilla de accionamiento central. El perno de seguridad esta
disenado para que falle antes de que se produzca una situacion
mas grave, como que las horquillas se rompan por una fuerza
excesiva. Si el perno de seguridad se rompe, pongase en
contacto con Mitek para solicitar su sustitucion.

/N Extraccion de fragmentos

En el caso poco frecuente de que se produzca la rotura

de un instrumento, los fragmentos pueden localizarse
visualmente o utilizando equipos radiogréficos. Puede
procederse a la retirada manual de los fragmentos a través
del lugar de incision.

Reprocesamiento

Estas instrucciones de reprocesamiento se proporcionan de
acuerdo con la norma ISO 17664. Si bien estas instrucciones
han sido validadas por el fabricante del producto sanitario
como aptas para preparar el dispositivo para la reutilizacion,
sigue siendo responsabilidad de quien realice el procesamiento
asegurarse de que el reprocesamiento, tal como se realice en

la realidad utilizando el equipo, los materiales y el personal del
centro de reprocesamiento, consiga el resultado deseado. Esto
normalmente requiere la validacion y la supervision sistematica
del proceso.

Limitaciones del reprocesamiento

1. El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre la
vida dtil y el funcionamiento del instrumento. El final de la
vida (til de un instrumento suele venir determinado por el
desgaste o por los dafios sufridos durante la manipulacion o
el uso quirdrgico.

2.No deje los instrumentos en soluciones durante més tiempo
del necesario, ya que esto puede acelerar el envejecimiento
normal del producto.

3. Los daros ocasionados por un procesamiento inadecuado no
estan cubiertos por la garantia.

Contencidn y transporte
1. Reprocese el dispositivo tan pronto como sea razonablemente
practico después de su uso.

ardmiansRereekdispositivo de un modo adecuado para evitar
eI SR

/\ Advertencias

1. Las siguientes instrucciones de limpieza, desinfeccion
r esterilizacion han sido validadas. Si no se siguen
as instrucciones de reprocesamiento tal como
estan indicadas, la descontaminacién puede quedar
incompleta.




2. Utilice equipo protector apropiado (guantes, proteccion
ocular, etc.).

3. Debe desmontarse el Cortahilos para Cadera antes de
su limpieza, desinfeccion y esterilizacion, ya que de lo
contrario la descontaminacion quedara incompleta.

Desmontaje del Cortahilos para Cadera

Debe desmontarse el Cortahilos para Cadera antes de su

limpieza y esterilizacion.

1. Presione el boton situado en la parte superior de los mangos.

2.Tire de la varilla de corte central para sacarla del eje canulado.

3. Antes de utilizarlo, vuelva a montar con cuidado el Cortahilos
para Cadera. El extremo proximal de la varilla central debe
estar orientado de manera que la muesca esté dirigida hacia
el mango. Compruebe que el accionamiento del mango y del
accionador mueve la varilla central.

Limpieza
/\ Advertencias

+ Lalimpieza debe realizarse tan pronto como sea posible®
después de cada intervencion, antes de que se sequen la
sangre, la solucion salina y los residuos.

No utilice cepillos metalicos, estropajos u otros articulos
de limpieza abrasivos, ya que es probable que dafien los
instrumentos.

No utilice soluciones muy alcalinas o productos quimicos
fuertes como el cloro, la sosa custica y los disolventes o los
dcidos orgénicos o amoniacales (como la acetona), ya que es
probable que dafien los instrumentos.

Siga las instrucciones y las advertencias indicadas por los
proveedores de todos los agentes y equipos de limpieza y
desinfeccion utilizados.

Debe prestarse especial atencion durante la limpieza de
dispositivos complejos, como los que tienen tubos, bisagras,
elementos retréctiles y acabados mates o con textura. Es
necesaria una prelimpieza manual de estos componentes de
los dispositivos antes de la limpieza automatizada.

() Para la validacién de la limpieza se utilizé un tiempo de 30 minutos.

Limpieza manual

1. Enjuague los instrumentos con agua destilada o
desmineralizada.

2. Prepare un detergente enzimatico® conforme a las

TRl fabricante.
3. Sumerja los instrumentos en la solucién de detergente
enzimatico durante 20 minutos. Use una jeringuilla de 5 ml
y una aguja para enjuagar los conductos internos con el
detergente enzimatico y utilice un cepillo de cerdas suaves
para limpiar los conductos internos, las hendiduras y las
ranuras.

4. Enjuague los instrumentos con agua destilada o
desmineralizada, agitandolos durante 1 minuto; repita dos

veces este proceso.
15



5. Seque bien todos los instrumentos antes de almacenarlos.

6. Examine los instrumentos después de cada ciclo de limpieza
para confirmar que su funcionamiento y su seguridad son
adecuados:

6.1 Sisospecha algun problema, no utilice el instrumento.

6.2 Compruebe que todos los componentes estan limpios:
active todas las piezas moviles hasta las posiciones méas
abiertas y examinelas en busca de restos de sangre o
residuos. Introduzca un limpiapipas por todos los orificios
y grietas y, a continuacion, examine el limpiapipas en
busca de restos de sangre o residuos. Si detecta restos de
sangre o residuos, repita el procedimiento de limpieza
anteriormente descrito.

) La eficacia de la limpieza se validé con ENZOL® con 8 mililitros por litro

deaguaa35-40°C.

Limpieza automatizada

1. Prepare un detergente enzimético® conforme a las
instrucciones del fabricante.

2. Como limpieza previa, use una jeringuilla de 5 mly una aguja
para enjuagar los conductos internos con el detergente
enzimético y utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar
los conductos internos, las hendiduras y las ranuras.

3. Enjuague los instrumentos con agua destilada o
desmineralizada hasta que no queden residuos visibles de
detergente.

4. Coloque los instrumentos en el aparato de lavado de forma
que se facilite el drenaje.

5. Realice la limpieza en un aparato de lavado automético
validado utilizando el ciclo "INSTRUMENTOS" y detergentes®
adecuados para la limpieza automatizada. Se puede lograr una
limpieza automatizada eficaz con los siguientes parametros:
5.1 Lavado con agua fria (como minimo 35 segundos a 27 °C).
5.2 Lavado con agua caliente (como minimo 2 minutos a 60 °C).
53 Lavado con agua fria (como minimo 45 sequndos a 27 °C).
54 Lavado con agua caliente (como minimo 2 minutos a 60 °C).
5.5 Aclarado térmico (como minimo 1 minuto a 82,2 °C).

5.6 Secado (como minimo 6 minutos a 82,2 °C).

6. Examine los instrumentos después de cada ciclo de limpieza
para confirmar que su funcionamiento y su seguridad son
adecuados:

6.1 Sisospecha algun problema, no utilice el instrumento.
6.2 Compruebe que todos los componentes estan limpios:
rEmTAseadas as Piezas moviles hasta las posiciones mas
e GEIEEsYy examinelas en busca de restos de sangre o
residuos. Introduzca un limpiapipas por todos los orificios
y grietas y, a continuacion, examine el limpiapipas en
busca de restos de sangre o residuos. Si detecta restos de
sangre o residuos, repita el procedimiento de limpieza
anteriormente descrito.
() La validacién se realizo con ENZOL®.
) La validacion se realizo con Renuzyme Plus® y Tec Wash Ill°.
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Desinfeccion

/\ Advertencias

La desinfeccion aislada no es suficiente para conseguir

que los instrumentos sean estériles. Debe realizarse

la esterilizacion de los instrumentos antes de cada

procedimiento.

. Después de la limpieza, debe realizarse la desinfeccion
por inmersion en CIDEX® © al 2,4% (o equivalente) con
un tiempo minimo de inmersion de 45 minutos a 25 °C
conforme a las instrucciones del fabricante.

. Enjuague con agua destilada o desmineralizada,
agitando el instrumento durante un minuto; repita dos
veces este proceso.

. Seque bien todos los instrumentos antes de
almacenarlos.

) La validacién se realizé con CIDEX®.
Mantenimiento, inspeccion y pruebas

S}

w

Inspeccione los instrumentos en busca de dafios, por ejemplo,
para descartar que los ejes o las puntas estén deformados.
Compruebe que funcionan correctamente. Si detecta o sospecha
algun problema, pongase en contacto con el representante de
ventas para solicitar a reparacion o sustitucion del instrumento.

Envoltura para esterilizacion

No utilice més de dos capas de envoltura de esterilizacion.
Esterilizacion

/\ Advertencias

« Laesterilizacion no sustituye a la limpieza. Hay que limpiar a
fondo los instrumentos antes de esterilizarlos, ya que de lo
contrario la descontaminacion quedard incompleta.

+ Los pardmetros de esterilizacion facilitados para su uso
con una bandeja de esterilizacion pueden diferir de los
facilitados para los instrumentos por separado. Al esterilizar
los instrumentos dentro de una bandeja, seleccione el
conjunto de parametros més riguroso.

« Estos dispositivos no han sido validados para los métodos
de esterilizacion con 6xido de etileno (OE) o plasma gaseoso.
Utilice solamente esterilizacion por vapor (autoclave), segin
se describe en estas instrucciones, ya que de lo contrario la
esterilizacion puede quedar incompleta.

« El tiempo de secado depende de diversas variables, tales
T eRIERRS Ititud, la humedad, el tipo de envoltorio, el
preacondicionamiento, el tamaio de la cdmara, la masa
de carga, el material de carga y la colocacion en la cdmara.
Los usuarios deben verificar que el tiempo de secado
configurado en el autoclave produzca equipo quirtirgico
$€co.



+ Es necesario evaluar la idoneidad de cualquier procedimiento
de esterilizacion. Con el fin de sustentar el proceso, asi como
su fiabilidad y reproducibilidad, es fundamental que los
parametros adecuados del proceso sean validados para los
equipos de esterilizacion y la configuracion de producto/carga
de cada centro por personas con formacion y experiencia en
los procesos de esterilizacion.

Los procesos de esterilizacion en autoclave descritos a
continuacion han sido validados por el fabricante; sin
embargo, el nivel de seguridad de esterilizacion para
cualquier ciclo de esterilizacion concreto depende de las
condiciones reales seleccionadas por el usuario y de la
correcta calibracion de los equipos y del instrumental de
esterilizacion del usuario. Puesto que estos factores no estan
bajo el control del fabricante, el usuario es responsable del
nivel de garantia de esterilidad.

Esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad:

% Tipo de esterilizador: Gravedad
% Temperatura minima: 132°C

% Tiempo minimo de exposicion: 10 minutos
#% Tiempo minimo de secado: 40 minutos

Esterilizacion por vapor con prevacio:

% Tipo de esterilizador: Prevacio

% Temperatura minima: 132°C

% Tiempo minimo de exposicion: 4 minutos

% Tiempo minimo de secado: 15 minutos
Esterilizacion por vapor con prevacio (ciclo alternativo):

% Tipo de esterilizador: Prevacio

% Temperatura minima: 134°C

+ Tiempo minimo de exposicion: 3 minutos®

% Tiempo minimo de secado: 15 minutos

(6) Se permite un tiempo de exposicion de 18 minutos (obligatorio en

algunos paises europeos).

No supere los 140 °C durante la esterilizacion.

Almacenamiento

+ Entre usos, almacene los instrumentos en un entorno limpio
Y seco.

« Para evitar dafios, minimice el contacto entre los instrumentos
Y Con otros equipos.

Wi a; Estos parametros de almacenamiento no
estan destinados a preservar la esterilidad del instrumento.
En caso necesario, reprocese de nuevo los instrumentos
antes de usarlos.
Vida util
Los instrumentos deben sustituirse después de un afo.
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Simbolos

Atencién: ver instrucciones de uso

AN
No estéril
il

Fabricante

Made In Israel| Fabricado en Israel

LOT Numero de lote

Representante autorizado en la
@ Comunidad Europea

Atencion: Las leyes federales de los
R( Only Estados Unidos limitan la venta de

este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

Numero de unidades

Numero de catélogo

aTy
|REF|
@ Fecha de fabricacion

Marcado CE (Clase )

ENZOL® y CIDEX® son marcas registradas de Advanced Sterilization
Products.

Renuzyme Plus® y Tec Wash Ill° son marcas registradas de Getinge USA, Inc.
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Descrizione / uso previsto

« Gli strumenti per artroscopia dell'anca (di seguito denominati
strumenti per anca) sono intesi per I'uso in procedure
artroscopiche operative nell'articolazione dell'anca.

+ Gli strumenti per anca consistono in strumenti riutilizzabili:

:‘;:‘IZ;?' Descrizione
214009 Passafilo per Anca, Alto
214013 Passafilo per Anca Dritto
214131 Sonda per Anca 90
214132 SwitchStick Cannulato per Anca 5,5
214133 SwitchStick Cannulato per Anca 6,0
214134 SwitchStick Cannulato per Anca 4,0
214135 Cannula Intagliata da 5,5
214136 Cannula Intagliata da 6,0
214137 Biter per Anca 15 Alto
214138 Tagliasuture per Anca
214139 Biter per Anca Dritto
214142 Curetta per Anca 20 Curva
214143 Pinza da Presa per Anca 20 Sinistra
214144 Pinza da Presa per Anca 20 Destra
214145 Manipolatore per Nodi per Anca
214146 Manipolatore per Sutura per Anca
214147 Pinza da Presa per Anca Dritta
214148 Lama LibTes per Anca 20 Basso
214151 Manipolo, SwitchStick per Anca
214153 SwitchStick Cannulato per Anca 5,0
214154 SwitchStick Cannulato per Anca 4,5

Controindicazioni

Gli strumenti per anca NON sono intesi per ['uso in presenza di
una o piti delle seguenti condizioni:

« Condizioni patologiche del tessuto da trattare.

« Condizioni fisiche che potrebbero ritardare la cicatrizzazione,
quali limitazione dell'afflusso sanguigno e infezione.

+ Condizioni che tendano a compromettere la capacita o

lintenzione del paziente di attenersi ad istruzioni durante il

periodo di cicatrizzazione.

/\ Avvertenze

+ Queste istruzioni non sono intese per sostituire il corretto

addestramento nella tecnica chirurgica o artroscopia

weevacort | | E essenziale che il chirurgo e il personale di sala
operatoria siano pienamente competenti nelle procedure

Perncrparis MH n

artroscopiche operatorie dell'anca prima di utilizzare questi
strumenti per anca.

+ Controllare gli strumenti prima di ogni utilizzo e dopo ogni
ciclo di pulizia / sterilizzazione per verificarne l'integrita
e la compatibilita in modo da assicurare un‘adeguata
funzionalita e sicurezza.. Non usare gli strumenti
danneggiati, usurati o piegati, poiché questi potrebbero
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non funzionare correttamente e nuocere al paziente o
all'operatore.

+ Non tentare di piegare, raddrizzare o riparare gli strumenti
per anca, poiché cosi facendo si comprometterebbe
lintegrita dello strumento e si potrebbe potenzialmente
nuocere al paziente o all'operatore. Per la sostituzione o la
riparazione, contattare il proprio Product Specialist.

+ Maneggiare gli strumenti per anca con cura. Alcuni
strumenti per anca hanno bordi taglienti che possono
pungere la pelle.

+ Gli strumenti per anca sono forniti NON STERILI e devono
essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima del primo uso
e prima di ogni uso successivo. Per una corretta pulizia,
disinfezione e sterilizzazione, seguire le istruzioni di
ritrattamento fornite in questa guida.

Precauzioni

« Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti,
questi strumenti possono essere venduti solo a medici o su
prescrizione medica.

« Non usare gli strumenti per anca per qualsiasi scopo diverso
dal loro uso previsto, poiché questo potrebbe comportare
danni.

« Non esporre gli strumenti per anca a condizioni estremamente
alcaline o a soluzioni di ipoclorito, poiché queste promuovono
la corrosione e danni al prodotto.

« Non pulire degli strumenti delicati con gli altri strumenti,
oiché potrebbero danneggiarsi a causa di una manipolazione
rusca.

« Lafine della vita utile dello strumento & generalmente
determinata dall'usura o da danni da manipolazione o dall'uso
chirurgico. Sostituire tutti gli strumenti smussati.

Uso del Manipolo, SwitchStick per Anca

Il Manipolo SwitchStick per Anca fornito nel kit per artroscopia

dell'anca facilita I'inserimento di uno switching stick nel sito

chirurgico.

1. Far scivolare I'intero manipolo sullo switching stick prima di
inserire lo switching stick nel portale chirurgico.

2. Stnngere il manipolo per afferrare lo switching stick per
linserimento o per agevolarne ['estrazione.

3. Quando si rimuove il manipolo mentre lo switching stick &

allinterno dell'articolazione, usare cautela per mantenere lo
switching stick in posizione.

e boeseAs switching stick dal manipolo prima del
ritrattamento.

Uso del Tagliasuture per Anca

Il Tagliasuture per Anca viene azionato in tre fasi:

1. Caricare la sutura nell'estremita del dispositivo con i manipoli
completamente estesi.
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2. Intercettare la sutura con il manipolo parzialmente azionato.
3. Tagliare la sutura con il manipolo completamente azionato.

/\ Sostituzione del Perno di Sicurezza

Alcuni strumenti con manipoli con ansa di azionamento
contengono un perno di sicurezza che collega il manipolo
alla barra operativa centrale. Questo perno di sicurezza &
progettato in modo tale che ceda prima che si rompa un
meccanismo pill importante, ad esempio che le ganasce
si separino a causa di una forza eccessiva. Se il perno di
sicurezza si rompe, contattare Mitek per la sostituzione.

/\ Rimozione dei frammenti

Nella improbabile eventualita di rottura dello strumento,
& possibile localizzare i frammenti visivamente o utilizzando
un'apparecchiatura per immagini radiografiche. | frammenti
possono essere rimossi manualmente attraverso il sito di
incisione.

Ritrattamento

Queste istruzioni per il ritrattamento vengono fornite ai sensi
della norma ISO 17664. Nonostante siano state validate dal
Fabbricante del dispositivo medico e considerate idonee alla
preparazione del dispositivo per il riutilizzo, & responsabilita di
chi eseque il ritrattamento assicurare che l'effettiva esecuzione
dello stesso, utilizzando le apparecchiature, i materiali e il
personale a disposizione della struttura, raggiunga il risultato
desiderato. Cio di norma richiede la validazione e il monitoraggio
di routine del processo.

Limiti del ritrattamento

1. Il trattamento ripetuto ha un effetto minimo sulla vita e sul
funzionamento dello strumento. La fine della vita utile dello
strumento € generalmente determinata dall'usura o da danni
da manipolazione o dall'uso chirurgico.

2. Non lasciare gli strumenti immersi in soluzioni pili a lungo
del necessario, in quanto si accelererebbe il normale
deterioramento del prodotto.

3. danni dovuti a errate procedure di ritrattamento non sono
coperti dalla garanzia.

Contenimento e trasporto

1. Ritrattare il dispositivo non appena risulti ragionevolmente
pratico dopo l'uso.

2. Trasportare il dispositivo in un modo appropriato per evitare
di danneggiarlo.

e Rze

1. I seguenti metodi di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione sono stati convalidati. L'inosservanza di
jueste istruzioni di ritrattamento potrebbe causare una

lecontaminazione incompleta.

2. Indossare dispositivi di protezione individuale adeguati
(guanti, protezione per gli occhi e cosi via).
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3. Il Tagliasuture per Anca deve essere smontato prima
della pulizia, disinfezione e sterilizzazione, altrimenti la
decontaminazione potrebbe risultare incompleta.

Smontaggio del Tagliasuture per Anca

Smontare il Tagliasuture per Anca prima di procedere alla pulizia
e alla sterilizzazione.

1. Premere il pulsante che si trova sulla parte superiore dei
manipoli.

2. Estrarre la barra di taglio centrale dall'asta cannulata.

3. Prima dell'uso, rimontare con cautela il Tagliasuture per
Anca. L'estremita prossimale della barra centrale deve essere
orientata in modo tale che la scanalatura si trovi rivolta verso
il manipolo. Verificare che agendo sul manipolo e la levetta la
barra centrale si muova.

Pulizia

/\ Avvertenze

+ Lapulizia deve essere effettuata il prima possibile” dopo
ogni procedura e prima che il sangue, la soluzione fisiologica
e residui si asciughino.

Non utilizzare spazzole metalliche, spugne abrasive o altri
articoli abrasivi che potrebbero danneggiare gli strumenti.

Non usare delle soluzioni estremamente alcaline o prodotti
chimici aggressivi come cloro, soda caustica e gli acidi o i
solventi organici o ammoniacati (come I'acetone), poiché
questi potrebbero danneggiare gli strumenti.

Seguire le istruzioni e le avvertenze redatte dai fornitori
degli agenti detergenti e disinfettanti e dell'apparecchiatura
utilizzata.

Dispositivi complessi come quelli comprendenti tubi,
cerniere, dispositivi ritraibili e finiture di superficie opache
o testurizzate richiedono un'attenzione particolare durante
la pulizia. La prepulizia manuale di tali dispositivi € richiesta
prima della pulizia automatica.

(1) Per |a validazione della pulizia & stato utilizzato un tempo di 30 minuti.
Pulizia manuale

1. Risciacquare gli strumenti con acqua distillata o
demineralizzata.

2. Preparare un detergente enzimatico? in base alle istruzioni
del produttore.

3. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente
FmemEnmaEEmaer 20 minuti. Utilizzare una siringa da 5 ml e un
ago per iniéttare il detergente enzimatico attraverso i lumi e
utilizzare una spazzola a setole morbide per strofinare i lumi, le
fenditure e le scanalature.

4. Risciacquare gli strumenti con acqua distillata o
demineralizzata agitando per un minuto; ripetere il risciacquo
due volte.
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5. Asciugare accuratamente tutti gli strumenti prima della
conservazione.
6. Controllare gli strumenti dopo ogni ciclo di pulizia per
verificarne la funzionalita e la sicurezza:
6.1 Se si sospetta un problema, non utilizzare lo strumento.
6.2 Controllare che tuttii componenti siano puliti: azionare
tutte le parti mobili fino alle posizioni estreme mentre si
verifica l'eventuale presenza di sangue o residui. Inserire
uno scovolino lungo le fenditure e gli strumenti cannulati,
quindi ispezionare lo scovolino per verificare la presenza
di sangue e residui. Se & presente sangue o residui,
ripetere la procedura di pulizia sopra dettagliata.
() L'efficacia della pulizia & stata convalidata usando ENZOL® a 8 ml/l di
acqua a 35-40 °C.

Pulizia automatizzata

1. Preparare un detergente enzimatico® in base alle istruzioni
del produttore.

2. Effettuare una prepulizia iniettando un detergente enzimatico
attraverso i lumi con una siringa da 5 ml e unago, e
utilizzando una spazzola a setole morbide per strofinare i lumi,
le fenditure e le scanalature.

3. Risciacquare gli strumenti con acqua distillata o
demineralizzata fino a quando non é piu visibile alcun residuo
di detergente.

4. Posizionare gli strumenti nell'apparecchio di lavaggio in modo
dafacilitarne il drenaggio.

5. Pulire in un apparecchio di lavaggio automatico validato
utilizzando il ciclo "STRUMENTI" e i detergenti® previsti per
I'utilizzo con un metodo di pulizia automatizzato. E possibile
ottenere una pulizia automatizzata efficace attenendosi ai
seguenti parametri:

5.1 Lavaggio con acqua fredda (tempo minimo di 35 secondi
a27°C)

5.2 Lavaggio con acqua calda (tempo minimo di 2 minuti
a60°C

5.3 Lavaggio con acqua fredda (tempo minimo di 45 secondi
a27°C)

54 Lavaggio con acqua calda (tempo minimo di 2 minuti a 60 °C)

5.5 Risciacquo termico (tempo minimo di 1 minuto a 82,2 °C)

5.6 Asciugatura (tempo minimo di 6 minuti a 82,2 °C)

6. Controllare gli strumenti dopo ogni ciclo di pulizia per

verificarne la funzionalita e la sicurezza:

smemOnRsksasetta un problema, non utilizzare lo strumento.
wngIZEIONtre che tutti i componenti siano puliti: azionare

tutte le parti mobili fino alle posizioni estreme mentre

si verifica la presenza di sangue o residui. Inserire uno

scovolino lungo le fenditure e gli strumenti cannulati,

quindi ispezionare lo scovolino per verificare la presenza

di sangue e residui. Se & presente sangue o residui,

ripetere la procedura di pulizia sopra dettagliata.
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() La validazione  stata eseguita usando ENZOL®.
) La validazione @ stata eseguita usando Renuzyme Plus® e Tec Wash IlI°,

Disinfezione

/\ Avvertenze
La disinfezione da sola non & adeguata per rendere gli
strumenti sterili. La sterilizzazione deve essere eseguita
prima di ogni procedura.
. Dopo la pulizia, effettuare una disinfezione con
immersione in 2,4% di CIDEX® © (0 equivalente)
(un tempo di immersione minimo di 45 minuti a 25 °C)
seguendo le istruzioni del produttore.

. Risciacquare con acqua distillata o demineralizzata
agitando per un minuto; ripetere il risciacquo due volte.

. Asciugare accuratamente tutti gli strumenti prima della
conservazione.

(5) 3 validazione é stata eseguita usando CIDEX®.
Manutenzione, ispezione e collaudo

N

w

Ispezionare gli strumenti per individuare danni quali deformazioni
delle aste o delle punte. Accertarsi del corretto funzionamento.
Se si osserva o si sospetta un problema, contattare il Product
Specialist di zona per la sostituzione o la riparazione.

Confezionamento per la sterilizzazione

Usare non piti di due strati di involucro per sterilizzazione.
Sterilizzazione

/\ Avvertenze

« La sterilizzazione non sostituisce la pulizia. Prima della
sterilizzazione pulire accuratamente gli strumenti, altrimenti
la decontaminazione potrebbe risultare incompleta.

« | parametri di sterilizzazione forniti per 'uso con un vassoio
di sterilizzazione potrebbero differire da quelli per gli
strumenti da soli. Quando si sterilizzano gli strumenti in un
vassoio, scegliere il gruppo di parametri piti rigorosi.

+ Questi dispositivi non sono stati validati per metodi di
sterilizzazione con ossido di etilene (EO, ethylene oxide) o
gas plasma. Usare solamente sterilizzazione con cicli a vapore
(autoclave) come descritto in queste istruzioni, altrimenti la
sterilizzazione potrebbe risultare incompleta.

+ Iltempo di asciugatura dipende da diverse variabili, incluse:
altitudine, umidita, tipo di involucro, precondizionamento,
remrmesioni della camera, massa del carico, materiale del
www.nevacert.ru | info@neya
Carico € posizionamento all'interno della camera, Gli utenti
devono verificare che il tempo di asciugatura impostato nella
propria autoclave sia sufficiente ad ottenere l'asciugatura

dell'attrezzatura chirurgica.

+ E necessario testare I'adeguatezza di ogni procedura di
sterilizzazione. Per convalidare il processo e la sua affidabilita
e riproducibilita é fondamentale che siano validati adeguati
parametri di processo per I'apparecchiatura di sterilizzazione
e la configurazione del prodotto/carico di ogni struttura.



Tale validazione dovra essere effettuata da personale
con esperienza e formazione in materia di processi di
sterilizzazione.

| seguenti processi in autoclave sono stati validati dal
fabbricante. Tuttavia, il livello di sicurezza di sterilizzazione
(SAL) di qualsiasi ciclo di sterilizzazione dipende dalle
effettive condizioni selezionate dall'utilizzatore nonché dalla
corretta taratura dell'attrezzatura di sterilizzazione e della
strumentazione. Poiché tali fattori sono fuori dal controllo
del fabbricante, il livello di sicurezza della sterilizzazione
(SAL) & responsabilita dell'utilizzatore.

Sterilizzazione a vapore con spostamento per gravita:

% Tipo di sterilizzatore: Agravita
% Temperatura minima: 132°C

% Tempo minimo di esposizione: 10 minuti
# Tempo minimo di asciugatura: 40 minuti

Sterilizzazione a vapore pre-vuoto:

% Tipo di sterilizzatore: Pre-vuoto

% Temperatura minima: 132°C

% Tempo minimo di esposizione: 4 minuti

% Tempo minimo di asciugatura: 15 minuti
Sterilizzazione a vapore pre-vuoto (ciclo alternativo):

« Tipo di sterilizzatore: Pre-vuoto

% Temperatura minima: 134°C

% Tempo minimo di esposizione: 3 minuti®

% Tempo minimo di asciugatura: 15 minuti

6) Un tempo di esposizione di 18 minuti & consentito (in quanto
obbligatorio in alcuni Paesi europei).

Non superare i 140 °C durante la sterilizzazione.

Conservazione

+ Nei periodi intercorrenti tra gli utilizzi, conservare gli strumenti
in un ambiente pulito e asciutto.

+ Per evitare danni, ridurre al minimo i contatti tra gli strumenti
e altre attrezzature.

/\ Avvertenza: Questi parametri di conservazione non
sono intesi per preservare la sterilita dello strumento. Se
necessario, ritrattare di nuovo gli strumenti prima dell'uso.

Gli strumenti devono essere sostituiti dopo un anno.
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Vedere le Istruzioni per ['uso

ED >

Non sterile
Fabbricante
Made In Israel| Prodotto in Israele
LOT Numero dilotto
Rappresentante autorizzato nella
E Comunita europea
Attenzione: In base alla legge federale
R( Only degli Stati Uniti, questo dispositivo
puo essere venduto solo a medici o su
prescrizione medica
QaTy Numero di unita

Numero di catalogo

@ Data di fabbricazione

C € Marchio CE (Classe I)

ENZOL® e CIDEX® sono marchi registrati di Advanced Sterilization Products.
Renuzyme Plus® e Tec Wash I11° sono marchi registrati di Getinge USA, Inc.
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Produktbeschreibung / Verwendungszweck

+ Die Huftarthroskopieinstrumente sind zur Verwendung im
Rahmen operativer Arthroskopieverfahren am Hiiftgelenk

vorgesehen.

+ Die Hftarthroskopieinstrumente bestehen aus
wiederverwendbaren Teilen:

Artikelnummer

Beschreibung

214009
214013
214131
214132
214133
214134
214135
214136
214137
214138
214139
214142
214143
214144
214145
214146
214147
214148
214151
214153

214154

Huftfadengeber, Nach Oben
Huiftfadengeber, Gerade
Haftsonde, 90

5,5 Hufte - Kanilierter Wechselstab
6,0 Hiifte - Kantilierter Wechselstab
4,0 Hiifte - Kanilierter Wechselstab
5,5 Geschlitzte Kanile

6,0 Geschlitzte Kaniile

Hiiftzange, 15, Nach Oben

Hiifte - Fadenschneider

Hiiftzange, Gerade

Huiftkirette, 20, Gebogen
Hiiftfasszange, 20, Links
Hiiftfasszange, 20, Rechts

Huifte - Knotenschieber

Hiifte - Nahtmaterialmanipulator
Huftfasszange, Gerade
Hiiftgewebeteilerklinge, 20, Nach Unten
Griff, Hiifte - Wechselstab

5,0 Hiifte - Kantilierter Wechselstab

4,5 Hiifte - Kantilierter Wechselstab

Kontraindikationen

Die Hiiftarthroskopieinstrumente diirfen NICHT verwendet

werden, wenn einer der folgenden Befunde vorliegt:

« Pathologische Erkrankungen des zu behandelnden Gewebes.

+ Physische Zustande, die zu einer verzogerten Heilung fiihren
konnen, wie eingeschrénkte Blutversorgung und Infektionen.

« Zustande, welche die Fahigkeit oder Bereitschaft des
Patienten beeintréchtigen konnten, wéhrend der Heilphase
Anweisungen zu befolgen.

/\ Warnhinweise

+ Diese Anweisung ist kein Ersatz fiir eine entsprechende
sepmnarrikshildeng und Erfahrung in Operationstechniken bzw.
e INEEREroskopieverfahren, Chirurg und OP-Personal

miissen vor Verwendung der Hiiftarthroskopieinstrumente
vollstandig mit den entsprechenden operativen
Arthroskopieverfahren am Huiftgelenk vertraut sein.

+ Die Instrumente vor jeder Verwendung und nach jedem
Reinigungs- / Sterilisationszyklus auf Unversehrtheit und
Kompatibilitat tiberprifen, um eine einwandfreie Funktion
und Sicherheit zu gewahrleisten.
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Beschadigte, abgenutzte oder verbogene Instrumente nicht
verwenden, da sie u. U. nicht einwandfrei funktionieren, was
zu Verletzungen des Patienten oder Benutzers fiihren kann.

Huiftarthroskopieinstrumente nicht verbiegen, gerade
biegen oder versuchen, zu reparieren, da dadurch die
Unversehrtheit beeintréchtigt wird, was Patient oder
Benutzer gefahrden kann. Setzen Sie sich bitte mit lhrer
Vertriebsvertretung in Verbindung, um Instrumente
austauschen oder reparieren zu lassen.

Huftarthroskopieinstrumente mit Vorsicht behandeln. Einige
Huftarthroskopieinstrumente weisen scharfe Kanten auf, an
denen man sich verletzen kann.

Die Hiftarthroskopieinstrumente werden UNSTERIL
geliefert und miissen vor der ersten und nach jeder weiteren
Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Zum Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren die hier
beschriebenen Aufbereitungsanweisungen befolgen.

VorsichtsmaBBnahmen

« Achtung: Laut US-Bundesgesetz diirfen diese Instrumente nur
an einen Arzt bzw. auf érztliche Anordnung verkauft werden.

« Hiftarthroskopieinstrumente ausschlieBlich fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck verwenden. Anderenfalls
konnen sie beschadigt werden.

« Hiiftarthroskopieinstrumente nicht stark basischen
Bedingungen oder Hypochloritlésungen aussetzen, da es
ansonsten zu Korrosion oder Produktschéden kommen kann.

« Empfindliche Instrumente nicht zusammen mit anderen
Instrumenten reinigen, da sie dadurch beschadigt werden
konnen.

« Das Ende der Nutzungsdauer von Instrumenten ist generell
von der anwendungs- / handhabungsbedingten Abnutzun:
und den Schaden abhangig, die darauf zuriickzufiihren sind.
Alle stumpfen Instrumente ersetzen.

Verwenden des Griffs fiir den Wechselstab fiir die Hiifte

Der im Hiiftarthroskopie-Set mitgelieferte Griff fiir den

Wechselstab fir die Hiifte erleichtert das Einfiihren eines

Wechselstabs in den Eingriffsbereich.

1. Vor dem Einfiihren des Wechselstabs in den Zugang den Griff
komplett iiber den Wechselstab schieben.

2. Dann den Griff zusammendriicken und den Wechselstab zum
Einfiihren bzw. beim Entfernen fest greifen.

3. Befindet sich der Wechselstab im Gelenk, den Griff sorgsam

R BAE glass der Wechselstab in Position bleibt.

@nevacert.r
4, Den Wechselstab vor der Aufbereitung immer vom Griff
entfernen.
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Verwenden des Fadenschneiders fiir die Hiifte

Der Fadenschneider fiir die Hifte wird in drei Schritten bedient:

1. Bei vollstandig ausgefahrenen Griffen Nahtmaterial in das
Ende des Gerats einlegen.

2. Das Nahtmaterial bei teilweise betétigtem Griff fassen.

3. Das Nahtmaterial bei vollstandig betatigtem Griff
abschneiden.

/N Austauschen des Abscherstifts

Einige Instrumente mit Schleifenbetatigungsgriffen
enthalten einen Abscherstift, mit dem der Griff an der
mittleren Bedienstange befestigt ist. Der Abscherstift dient
als Sollbruchstelle, bevor es zu einer schwerwiegenderen
Storung kommt, wie z. B. dem Abbrechen der Backen

bei zu groRer Kraftaufwendung. Sollte der Abscherstift
brechen, kontaktieren Sie Mitek, um einen Austausch des
Stifts zu veranlassen.

/\ Fragmententfernung
In dem seltenen Fall eines Instrumentenbruchs konnen
die Fragmente visuell oder mithilfe rontgenologischer
Bildgebung lokalisiert werden. Fragmente konnen durch
die Inzision manuell entfernt werden.

Aufbereitung

Diese Anweisungen zur Aufbereitung entsprechen der Norm

150 17664. Diese Anweisungen wurden vom Hersteller des
medizinischen Produkts als geeignet fiir die Aufbereitung

des Produkts zur Wiederverwendung validiert. Allerdings

muss das aufbereitende Unternehmen sicherstellen,

dass mit der Aufbereitung, so wie sie derzeit unter

Verwendung von Produkten, Materialien und Personal der
Aufbereitungseinrichtung durchgefiihrt wird, das gewiinschte
Ergebnis erzielt wird. Dazu sind in der Regel eine Validierung und
routinemaBige Uberwachung des Prozesses erforderlich.

Einschrankungen bei der Aufbereitung

1. Eine wiederholte Aufbereitung hat geringfiigige
Auswirkungen auf die Lebensdauer und einwandfreie
Funktionsfahigkeit der Instrumente. Das Ende der
Nutzungsdauer von Instrumenten ist generell von der
anwendungs- / handhabungsbedingten Abnutzung und den
Schaden abhangig, die darauf zurlickzufiihren sind.

2. Instrumente nicht lénger als nétig in Lésungen belassen,
dassich der normale Produktalterungsprozess hierdurch

memtiicticuaiaen kann-
ISTSERGUENIUREh unsachgemaBe Aufbereitung sind nicht durch
die Garantie abgedeckt.

Sicherheitsbehalter und Transport

1. Das Produkt nach dem Gebrauch schnellstmdglich
aufbereiten.

2. Das Produkt angemessen transportieren, um Beschadigungen
zu vermeiden.
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/\ Warnhinweise

1. Die folgenden Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation wurden validiert. Die Nichtbeachtung
der hier aufgefiihrten Anweisungen zur Aufbereitung
kann zu unvollstandiger Dekontamination fiihren.

. Bei der Aufbereitung geeignete Schutzausriistung
tragen (Handschuhe, Augenschutz usw.).

. Der Fadenschneider fiir die Hiifte ist vor dem Reinigen,
Desinfizieren und Sterilisieren zu zerlegen. Ansonsten
konnte eine unvollsténdige Dekontamination die
Folge sein.

Zerlegen des Fadenschneiders fiir die Hiifte

N

w

Der Fadenschneider fiir die Hiifte muss vor dem Reinigen und
Sterilisieren wie folgt zerlegt werden.

1. Zunéchst die Taste oben auf den Griffen driicken.

2. Dann die mittlere Schneidstange aus dem hohlen Schaft
ziehen.

3. Den Fadenschneider fiir die Hiifte vor dem néchsten Gebrauch
sorgsam zusammenbauen. Das proximale Ende der mittleren
Stange muss dabei so ausgerichtet sein, dass die Kerbe zum
Griff zeigt. Zudem ist sicherzustellen, dass die mittlere Stange
durch Griff- und Ausléserbetatigung bewegt wird.

Reinigung

/\ Warnhinweise

+ Die Reinigung muss nach jedem Gebrauch schnellstmaglich™
erfolgen, bevor Blut, Salzlosung und Verschmutzungen
antrocknen.

« Auf den Einsatz von Metallbiirsten, Reinigungspads
oder anderer scheuernder Reinigungshilfsmittel, die die
Instrumente beschadigen kénnten, muss verzichtet werden.

« Keine stark basischen Losungen oder aggressiven
Chemikalien (wie z. B. Chlor oder Atznatron), organischen
bzw. ammoniakhaltigen Séuren oder Losungsmittel
(z. B. Azeton) verwenden, die die Instrumente beschadigen
kénnten.

« Warnhinweise und Anweisungen des Herstellers des
jeweiligen Reinigungs- / Desinfektionsmittels bzw.
Reinigungs- / Desinfektionsgeréts beachten.

+ Komplexe Produkte, wie z. B. solche mit Schlduchen,
Scharnieren, ein- und ausziehbaren Komponenten oder auch
mit matten oder strukturierten Oberflachen sind besonders

T SRR 7u reinigen. Im Fall solcher Produkteigenschaften
ist vor der automatischen Reinigung eine manuelle
Vorreinigung erforderlich.

(U Bei der Reinigungsvalidierung wurde eine Wartezeit von 30 Minuten
angewendet.
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Manuelle Reinigung

1. Instrumente mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser
abspilen.

2. Enzymatische Reinigungslosung® geméR den
Herstellerempfehlungen vorbereiten.

3. Die Instrumente in die enzymatische Relnl?ungslosun
eintauchen und 20 Minuten einweichen. Alle Lumina mithilfe
einer 5-ml-Spritze mit enzymatischer Reinigungslosung
spulen. Alle Lumina, Ritzen und Offnungen griindlich mit einer
weichen Biirste abbiirsten.

4. Die Instrumente erneut mit destilliertem oder
entmineralisiertem Wasser abspiilen; 1 Minute lang
schwenken. Dann den Abspiilvorgang noch zweimal
wiederholen.

5. Alle Instrumente vor der Lagerung trocknen.

6. Die Instrumente nach jedem Reinigungszyklus auf ihre
einwandfreie Funktion und Sicherheit tiberprifen:

6.1  Instrumente nicht verwenden, wenn Probleme vermutet
werden.

6.2 Alle Komponenten auf Sauberkeit Giberpriifen: Alle
beweglichen Teile im gr6Btméglichen Umfang bewegen
und auf Blut oder Verschmutzungen tiberpriifen. Einen
Pfeifenreiniger durch alle Kantilierungen und Ritzen
ziehen und diesen dann auf Blut oder Verschmutzungen
Uberpriifen. Falls Blutriicksténde oder Verschmutzungen
vorliegen, die oben aufgefiihrten Reinigungsverfahren
wiederholen.

(2) Die Reinigungskraft des enzymatischen Reinigungsmittels ENZOL®
wurde validiert (dazu 8ml/I Leitungswasser mit einer Temperatur von
35 bis 40 °C verwenden).

Automatische Reinigung

1. Enzymatische Reinigungslosung® gemal den
Herstellerempfehlungen vorbereiten.

2. Alle Lumina mithilfe einer 5-ml-Spritze mit enzymatischer
Reinigungslosung vorspiilen. Alle Lumina, Ritzen und
Offnungen griindlich mit einer weichen Biirste abbiirsten.

3. Alle Instrumente griindlich mit destilliertem oder
entmineralisiertem Wasser abspiilen, bis keine Riickstande der
Reinigungslosung mehr sichtbar sind.

4. Die Instrumente schrdg in den Waschautomaten stellen, um
das Ablaufen von Wasser zu erleichtern.

5. Die Instrumente unter Beriicksichtigung des fiir die
automatlsche Reinigung geltenden Zyklus und der

ung" in einem validierten Waschautomaten
reinigen. Eine effektive automatische Reinigung wird bei
folgenden Parametern erzielt:
5.1 Waschen mit kaltem Wasser (mindestens 35 Sekunden
bei 27°C)
5.2 Waschen mit heiem Wasser (mindestens 2 Minuten
bei 60 °C)
53 Waschen mit kaltem Wasser (mindestens 45 Sekunden
bei 27 °C)
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54  Waschen mit heiBem Wasser (mindestens 2 Minuten
bei 60 °C)

5.5 Thermisches Spiilen (mindestens 1 Minute bei 82,2 °C)

56 Trocknen (mindestens 6 Minuten bei 82,2 °C)

6. Die Instrumente nach jedem Reinigungszyklus auf ihre
einwandfreie Funktion und Sicherheit tberpriifen:

6.1 Instrumente nicht verwenden, wenn Probleme vermutet
werden.

6.2 Alle Komponenten auf Sauberkeit Giberpriifen: Alle
beweglichen Teile im gr6Btméglichen Umfang bewegen
und auf Blut oder Verschmutzungen iiberpriifen. Einen
Pfeifenreiniger durch alle Kandilierungen und Ritzen
ziehen und diesen dann auf Blut oder Verschmutzungen
Uberpriifen. Falls Blutriickstande oder Verschmutzungen
vorliegen, die oben aufgefiihrten Reinigungsverfahren
wiederholen.

() Die Reinigung wurde mit ENZOL® validiert.
) Die Reinigungsvalidierung erfolgte mit Renuzyme Plus® und Tec Wash I1l°.

Desinfektion

/N Warnhinweise

Die Desinfektion allein ist zur Sterilisierung von
Instrumenten nicht ausreichend. Die Instrumente miissen
vor jedem Eingriff sterilisiert werden.

. Nach der Reinigung miissen die Instrumente mit
CIDEX® © 2,4 % (oder gleichwertig) desinfiziert werden.
Dabei miissen die Instrumente mindestens 45 Minuten
lang bei 25 °C gemaB den Anweisungen des Herstellers
eingeweicht werden.

Instrumente dann mit destilliertem oder entminerali-
siertem Wasser abspiilen; 1 Minute lang schwenken.
AnschlieBend den Abspiilvorgang noch zweimal
wiederholen.

Alle Instrumente vor der Lagerung trocknen.

) Die Reinigung wurde mit CIDEX® validiert.
Wartung, Inspektion und Testen

N

w

Die Instrumente auf Beschadigungen (z. B. verformte Schéfte oder
Spitzen) tberpriifen. Die Instrumente auf ihre Funktionsfahigkeit
Uberpriifen. Wird ein Problem erkannt oder vermutet,

wenden Sie sich zwecks Austausch oder Reparatur an lhre
Vertriebsvertretung.

Verpackung fiir die Sterilisation

rmdiaimalEweiaen des Einwickelmaterials verwenden.

wnenevacertu | info@nevacert.
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Sterilisation

/A Warnhinweise

« Die Sterilisation ersetzt nicht die Reinigung. Die Instrumente
miissen vor der Sterilisation griindlich gereinigt werden.
Ansonsten kénnte eine unvollstandige Dekontamination
die Folge sein.

Die Sterilisationsparameter bei Verwendung

einer Sterilisationskassette kénnen u. U. von den
instrumentenspezifischen Sterilisationsparametern
abweichen. Bei der Sterilisierung von Instrumenten in einer
Kassette sind die strengeren Parameter anzuwenden.

Diese Produkte wurden nicht fiir Ethylenoxid-(EO-) oder
Gassterilisierung validiert. Nur die in dieser Anweisung
beschriebene Dampfautoklavensterilisation anwenden.
Ansonsten kénnte eine unvollstandige Sterilisation die
Folge sein.

Die Trocknungsdauer hangt von verschiedenen Variablen ab,
darunter Hohe tiber dem Meeresspiegel, Luftfeuchtigkeit,
Art der Einwicklung, Vorbehandlung, GroBRe der Kammer,
Masse der Ladung, Material der Ladung und Platzierung

in der Kammer. Benutzer mssen sicherstellen, dass die

im Autoklav eingestellte Trocknungsdauer zu trockenen
chirurgischen Geraten fihrt.

Die Eignung von Sterilisationsverfahren ist zu priifen. Es ist
unabdingbar, dass entsprechende Verfahrensparameter
fiir die Sterilisationsgerate der jeweiligen Einrichtung
sowie die Produkt- / Ladekonfiguration durch Personen
validiert werden, die eine entsprechende Ausbildung und
entsprechendes Fachwissen zum Sterilisationsverfahren
besitzen, damit das Verfahren an sich sowie die
Zuverldssigkeit und Reproduzierbarkeit gewéhrleistet sind.

Die folgenden Autoklavierungsabléufe wurden vom
Hersteller validiert. Das Sicherheitsniveau der Sterilisation
fiir bestimmte Sterilisationszyklen héngt jedoch von den
tatsdchlichen Bedingungen sowie der korrekten Kalibrierung
des Sterilisationsgeréts und der Instrumente des Benutzers
ab. Da diese Faktoren nicht dem Einfluss des Herstellers
unterliegen, ist der Benutzer fiir das Sicherheitsniveau der
Sterilisation verantwortlich.

Schwerkraft-Dampfsterilisation:

% Sterilisationsart: Schwerkraft

% Mindesttemperatur: 132°C

% Mindestexpositionsdauer: 10 Minuten
miaRsaackendauer: 40 Minuten

Vorvakuum-Dampfsterilisation:

% Sterilisationsart: Vorvakuum

% Mindesttemperatur: 132°C

% Mindestexpositionsdauer: 4 Minuten

% Mindesttrockendauer: 15 Minuten



Vorvakuum-Dampfsterilisation (alternativer Zyklus):

% Sterilisationsart: Vorvakuum
% Mindesttemperatur: 134°C

% Mindestexpositionsdauer: 3 Minuten®
% Mindesttrockendauer: 15 Minuten

) Expositionsdauer von 18 Minuten ist zulassig (in einigen europaischen
Léndern vorgeschrieben).

Bei maximal 140 °C sterilisieren.

Aufbewahrung

« Zwischen den Einsétzen sind die Instrumente in einer
sauberen und trockenen Umgebung aufzubewahren.

+ Um Schdden vorzubeugen, ist der Kontakt zwischen den
Instrumenten und anderen Vorrichtungen zu minimieren.

/N\ Warnung: Die Empfehlungen zur Lagerung dienen nicht
zur Gewahrleistung der Sterilitat. Bei Bedarf die Instrumente
vor dem nachsten Gebrauch erneut aufbereiten.

Lebensdauer

Die Instrumente miissen nach einem Jahr ausgetauscht werden.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symbole

A Siehe Gebrauchsanweisung
Unsteril
u Hersteller

Hergestellt in Israel
Chargennummer

@ Bevollméchtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

m
3]

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf
R Only dieses Produkt nur durch einen Arzt bzw.
auf arztliche Anordnung verkauft werden

aTy Anzahl der Einheiten
Artikelnummer

@ Herstellungsdatum

C € CE-Zeichen (Klasse |)

ENZOL® und CIDEX® sind eingetragene Marken von Advanced Sterilization
Products.

Renuzyme Plus® und Tec Wash ll° sind eingetragene Marken von
Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Description et utilisation

+ Les instruments d'arthroscopie de la hanche (ci-apres les
«instruments de hanche ») sont congus pour étre utilisés lors
des procédures opératoires arthroscopiques de |'articulation

de la hanche.
+ Lesinstruments de hanche sont composés d‘éléments
réutilisables :

f:tf:lf;:: Description
214009  |Passe-fil Hanche courbé Haut
214013 |Passe-fil Hanche Droit
214131 Palpeur Hanche 90°
214132 |Guide Canulé de Hanche 5,5
214133 Guide Canulé de Hanche 6,0
214134 |Guide Canulé de Hanche 4,0
214135 |Canule fendue 5,5
214136 |Canule fendue 6,0
214137 |Perforateur Hanche 15° Haut
214138 |CordCutter (Coupe-fil) pour Hanche
214139 |Perforateur Hanche Droit
214142 |Curette de Hanche Courbée 20°
214143 |Pince de Hanche 20° Gauche
214144 |Pince de Hanche 20° Droite
214145 |Pousse Nceud Hanche
214146 |Pince a fil Hanche
214147 |Pince a préhension Hanche Droite
214148 |Rugine Hanche 20° bas
214151 |Guide de Hanche avec Poignée
214153 |Guide Canulé de Hanche 5,0
214154 |Guide Canulé de Hanche 4,5

Contre-indications

Les instruments de hanche NE SONT PAS congus pour étre
utilisés dans une ou plusieurs des situations suivantes :

+ Etat pathologique des tissus  traiter.

. Condmons physiques qui retarderaient la cicatrisation, telles
qu'une vascularisation insuffisante ou une infection.

+ Etats ayant tendance a limiter la capacité ou la volonté du
patient a respecter les instructions pendant la période de

cicatrisation.

A\ Avertissements

Farrcpars MA

et Pafassai U Ctions ne sont pas destinées & remplacer une
formation adéquate a la technique chirurgicale ou a
I'arthroscopie de la hanche. Il est impératif que le chirurgien
ainsi que le personnel du bloc opératoire maitrisent
parfaitement les procédures opératoires arthroscopiques
de l'articulation de la hanche avant d'utiliser les instruments

de hanche.
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+ Inspecter les instruments avant chaque utilisation et aprés
chaque cycle de nettoyage / stérilisation pour vérifier
leur intégrité et leur compatibilité en vue de leur bon
fonctionnement et leur bonne sécurité. Ne pas utiliser
d'instruments endommagés, usés ou tordus ; ils pourraient
ne pas fonctionner correctement et blesser le patient ou
I'utilisateur.

Ne pas tenter de courber, redresser ou réparer les
instruments de hanche ; cela compromettrait leur intégrité
et risquerait de blesser le patient ou I'utilisateur. Pour

tout remplacement ou toute réparation, contacter un
représentant commercial.

Manipuler les instruments de hanche avec précaution.
Certains instruments de hanche comportent des bords
aiguisés susceptibles de perforer la peau.

Les instruments de hanche sont fournis NON STERILES.

lIs doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la
premiére utilisation et avant chaque utilisation suivante.
Pour connaitre les procédures de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation adaptées, suivre les instructions de
retraitement décrites dans cette notice.

Précautions d'emploi

+ Mise en garde : La loi fédérale (Etats-Unis d’Amérigue)
n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur
prescription.

« Ne pas utiliser les instruments de hanche a d'autres fins que
les emplois prévus, sous peine d'entrainer des dommages.

+ Ne pas exposer les instruments de hanche a des agents
fortement alcalins ou & des solutions d’hypochlorite, qui
favorisent la corrosion et endommagent les produits.

« Ne pas nettoyer les instruments délicats avec les autres
instruments ; ils pourraient étre endommagés par une
manipulation brutale.

« Lafin d'utilisation des instruments est généralement
déterminée par l'usure ou les dommages provoqués par leur
manipulation ou leur utilisation chirurgicale. Remplacer tous
les instruments usés.

Utilisation du Guide de Hanche avec Poignée

Le Guide de Hanche avec poignée fourni dans le kit
d'arthroscopie de la hanche facilite l'insertion d'un guide de
hanche dans le site opératoire.

1. Faire glisser la totalité de la poi?née sur le guide de hanche
sresAMARtdinsérer ce dernier dans la voie d'abord chirurgicale.
S EREYSERTa Bignée pour saisir le guide de hanche en vue de

Iinsertion ou pour faciliter I'extraction.

3. Lors du retrait de la poignée alors que le guide de hanche
se trouve dans |'articulation, veiller a maintenir le guide de
hanche en place.

4, Retirer le guide de hanche de la poignée avant le retraitement.
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Utilisation du CordCutter (Coupe-fil) pour Hanche

Le CordCutter (Coupe-fil) pour Hanche s'utilise en trois étapes :
1. Charger le fil de suture dans I'extrémité du dispositif avec la
poignée entierement déployée.

2. Saisir le fil de suture avec la poignée partiellement actionnée.

3. Couper le fil de suture avec la poignée entiérement actionnée.

/N\ Remplacement de la broche de cisaillement
Certains instruments a poignée annulaire contiennent
une broche de cisaillement qui relie la poignée a la tige de
manceuvre centrale. La broche de cisaillement est congue
pour céder avant la survenue d'une défaillance plus
grave, telle que la rupture des méachoires due a une force
excessive. Si la broche de cisaillement se rompt, contacter
Mitek en vue d'un remplacement.

/N Retrait des fragments

Dans le rare cas d'une rupture d'instrument, les fragments
peuvent étre localisés visuellement ou par radiographie. lls
peuvent retirés manuellement par le site d'incision.

Retraitement

Ces instructions de retraitement sont fournies conformément
ala norme ISO 17664. Bien qu'elles aient été validées par le
fabricant des dispositifs méﬁicaux comme permettant de
préparer les dispositifs en vue de leur réutilisation, il est de la
responsabilité de l'opérateur de s'assurer que le retraitement,
tel quiil a été effectivement réalisé a 'aide de I'équipement, des
matériaux et du personnel présents sur le site de retraitement,
atteint le résultat souhaité. Cela requiert normalement une
validation et une surveillance de routine du traitement.

Limitations du retraitement

. Un traitement répété n'a que peu d'incidence sur la durée de
vie et le fonctionnement des instruments. La fin de vie utile
des instruments est généralement déterminée par I'usure
ou les dommages provoqués par leur manipulation ou leur
utilisation chirurgicale.

2. Ne pas prolonger plus que nécessaire le trempage des
instruments dans les solutions ; cela peut entrainer une
accélération du vieillissement normal du produit.

3. Les dommages dus a un traitement inapproprié ne sont pas

couverts par la garantie.

Confinement et transport

Revmisslimsument dans un délai raisonnable et approprié
TheRel
apres dtilication.

2. Transporter l'instrument de fagon a éviter tout dommage.
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/\ Avertissements

1. Les méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation
suivantes ont été validées. Le non-respect des
instructions de retraitement telles que fournies peut
entrainer une décontamination incompléte.

. Porter des équipements de protection appropriés
(gants, protections oculaires, etc.).

. Le CordCutter (Coupe-fil) pour Hanche doit étre
démonté avant le nettoyage, la désinfection et
|a stérilisation, sous peine de décontamination
incomplete.

Démontage du CordCutter (Coupe-fil) pour Hanche

N

w

Démonter le CordCutter (Coupe-fil) pour Hanche avant le
nettoyage et la stérilisation.

1. Appuyer sur le bouton situé sur le dessus de la poignée.
2. Retirer la tige centrale de coupe de sa gaine tubulaire.

3. Avant utilisation, réassembler avec soin le CordCutter (Coupe-
fil) pour Hanche. Lextrémité proximale de la tige centrale doit
étre orientée pour que I'encoche soit face a la poignée. Vérifier
que le mécanisme de la poignée et du déclencheur permet de
déplacer la tige centrale.

Nettoyage

/\ Avertissements

+ Le nettoyage doit étre effectué dés que possible”
apres chaque intervention, avant que le sang, le sérum
physiologique et les débris ne séchent.

« Ne pas employer de brosse métallique, de tampon abrasif
ou tout autre agent de nettoyage abrasif susceptible
d'endommager les instruments.

« Ne pas utiliser de solutions hautement alcalines ou de
produits chimiques corrosifs tels que du chlore ou de la
soude caustique, ni d'acides ou de solvants organiques
ou ammoniaqués, tels que I'acétone, susceptibles
d'endommager les instruments.

+ Respecter les instructions et les avertissements publiés par
les fournisseurs des agents et équipements de nettoyage et
désinfection utilisés.

« Lesinstruments complexes, tels que ceux comportant
des tubes, des charniéres, des éléments rétractables et
des surfaces mates ou granuleuses, nécessitent un soin
particulier lors du nettoyage. Un nettoyage manuel
St e de ces éléments est nécessaire avant le nettoyage
automatisé.

(0 Un délai de 30 minutes a été utilisé pour la validation du nettoyage.
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Nettoyage manuel
1. Rincer les instruments a 'eau distillée ou déminéralisée.

2. Préparer une solution de détergent enzymatique® selon les
instructions fournies par le fabricant.

3. Immerger les instruments dans la solution de détergent
enzymatique pendant 20 minutes. Utiliser une seringue de
5mL et une aiguille pour inonder les lumiéres de détergent
enzymatique, et frotter les lumiéres ainsi que les fentes et les
cannelures a l'aide d'une brosse a poils souples.

4.Rincer les instruments & l'eau distillée ou déminéralisée en
agitant pendant une minute et répéter deux fois le ringage.

5. Sécher soigneusement tous les instruments avant de les
ranger.

6. Inspecter les instruments aprés chaque cycle de nettoyage
pour vérifier qu'ils fonctionnent correctement et en toute
sécurité:

6.1 Si un probléme est suspecté sur un instrument, ne pas
I'utiliser.

6.2 Vérifier la propreté de tous les éléments : activer toutes
les parties mobiles jusqu'a leur position maximale tout
en vérifiant quil n'y a pas de sang ni de débris. Passer un
goupillon dans tous les tubes et toutes les fentes, puis
vérifier 'absence de sang ou de débris sur le goupillon. En
présence de sang ou de débris, répéter la procédure de
nettoyage ci-dessus.

() Lefficacité du nettoyage a été validée en utilisant de 'ENZOL® &

8mL par litre d'eau a une température comprise entre 35 et 40 °C.

Nettoyage automatique

1. Préparer une solution de détergent enzymatique® selon les
instructions fournies par le fabricant.

2. Effectuer un prélavage en inondant les lumiéres de détergent
enzymatique a l'aide d'une seringue de 5 mL et d'une aiguille
et en frottant les lumiéres ainsi que les fentes et les cannelures
al'aide d'une brosse a poils souples.

3. Rincer les instruments a I'eau distillée ou déminéralisée jusqu'a
|a disparition de toute trace de détergent.

4. Placer les instruments dans I'appareil de lavage de maniére
faciliter 'égouttage.

5. Effectuer le nettoyage dans un appareil de lavage
automatique validé en utilisant le cycle « INSTRUMENTS » ainsi
que des détergents® prévus pour nettoyage automatique. Un
nettoyage automatique efficace peut étre réalisé a I'aide des
paramétres suivants :

Permcrpar

S asse au froide (au moins 35 secondes 3 27 °C)
5.2 Lavage a l'eau chaude (au moins 2 minutes a 60 °C)
5.3 Lavage a l'eau froide (au moins 45 secondes a 27 °C)
54 Lavage a I'eau chaude (au moins 2 minutes a 60 °C)
5.5 Ringage thermique (au moins 1 minute a 82,2 °C)
5.6 Séchage (au moins 6 minutes a 82,2 °C)
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6. Inspecter les instruments aprés chaque cycle de nettoyage
pour vérifier qu'ils fonctionnent correctement et en toute
sécurité :

6.1 Siun probléme est suspecté sur un instrument, ne pas
I'utiliser.

6.2 Vérifier la propreté de tous les éléments : activer toutes
les parties mobiles jusqu'a leur position maximale tout
en vérifiant quil n'y a pas de sang ni de débris. Passer un
goupillon dans tous les tubes et toutes les fentes, puis
vérifier 'absence de sang ou de débris sur le goupillon.
En présence de sang ou de débris, répéter la procédure
de nettoyage ci-dessus.

() La validation a été effectuée avec de I'ENZOL®.

) La validation a été effectuée avec du Renuzyme Plus® et du Tec Wash IlI°,

Désinfection

/\ Avertissements

La désinfection seule ne permet pas de rendre les
instruments stériles. Une stérilisation doit étre effectuée
avant chaque procédure.

. Apres le nettoyage, il convient de procéder a une
désinfection par immersion dans du CIDEX®® & 2,4 %
(ou équivalent) avec un temps d'immersion minimal
de 45 minutes a 25 °C conformément aux instructions
du fabricant.

. Rincer a l'eau distillée ou déminéralisée en agitant
pendant une minute et répéter deux fois le rinage.

. Sécher soigneusement tous les instruments avant de
les ranger.

) La validation a été effectuée avec du CIDEX®.
Maintenance, inspection et tests

[\ S)

w

Vérifier que les instruments ne présentent pas de dommages,
tels que des tiges ou des embouts déformés. Controler

leur bon fonctionnement. Si un probléme est observé ou
suspecté, contacter un représentant commercial en vue d'un
remplacement ou d'une réparation.

Emballage pour stérilisation

Utiliser deux couches d'enveloppe de stérilisation au maximum.
Stérilisation

/\ Avertissements

shissiérilisation ne remplace pas le nettoyage. Les

s EIYRIENts doivent étre soigneusement nettoyés avant la
stérilisation. Dans le cas contraire, la décontamination sera
incompléte.

« Les parametres de stérilisation fournis pour une utilisation
avec un plateau de stérilisation peuvent étre différents
de ceux fournis pour les instruments seuls. Lorsque les
instruments sont stérilisés dans un plateau, sélectionner les
paramétres les plus stricts.
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« Cesinstruments n'ont pas été validés pour les méthodes de
stérilisation par oxyde d'éthyléne (OE) ou plasma gazeux.
Utiliser uniquement la stérilisation a la vapeur (en autoclave)
comme décrit dans ces instructions, sinon la stérilisation
risque d'étre incompléte.

Le temps de séchage dépend de plusieurs variables,

dont I'altitude, I'humidité, le type d'enveloppe, le
préconditionnement, la taille de la chambre, la masse de

la charge, le matériau de la charge et la position dans la
chambre. Les utilisateurs doivent vérifier que le temps de
séchage configuré dans leur autoclave permet de sécher
correctement les équipements chirurgicaux.

Le caractére adéquat de toute procédure de stérilisation
doit étre testé. Il est essentiel, pour chaque équipement de
stérilisation de I'établissement et pour chaque configuration
de produit/charge de Iétablissement, que les paramétres
de traitement appropriés soient validés par des personnes
formées et expérimentées dans les procédures de
stérilisation, afin de prouver le bien-fondé de la procédure
ainsi que sa fiabilité et son caractére reproductible.

Les procédures d'autoclavage suivantes ont été validées

par le fabricant ; toutefois, le niveau d'assurance de la
stérilité pour chaque cycle de stérilisation dépend des
conditions effectivement choisies par I'utilisateur et du

bon étalonnage de ses équipements et instruments de
stérilisation. Ces facteurs ne pouvant étre contrdlés par le
fabricant, l'utilisateur est responsable du niveau d'assurance
de la stérilité.

Stérilisation a la vapeur a déplacement par gravité :

% Type de stérilisateur : Gravité

% Température minimale : 132°C

+% Temps d'exposition minimum : 10 minutes

#% Temps de séchage minimum: 40 minutes
Stérilisation a la vapeur sous vide préalable:

% Type de stérilisateur : Sous vide préalable

% Température minimale : 132°C

% Temps d'exposition minimum : 4 minutes

% Temps de séchage minimum: 15 minutes
Stérilisation a la vapeur sous vide préalable (cycle alterné) :

% Type de stérilisateur : Sous vide préalable

% Température minimale : 134°C

S ARG ERROSition minimum : 3 minutes®
% Temps de séchage minimum: 15 minutes

6 Un temps d'exposition de 18 minutes est autorisé (il est obligatoire dans
certains pays européens).

Ne pas dépasser 140 °C pendant la stérilisation.
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Stockage

« Entre les utilisations, stocker les instruments dans un
environnement propre et sec.

+ Pour prévenir tout dommage, éviter au maximum de
mettre les instruments en contact entre eux et avec d‘autres
équipements.

/N Avertissement : Ces conditions de stockage ne sont
pas destinées a préserver la stérilité des instruments. Si
nécessaire, retraiter les instruments avant de les utiliser.

Durée d'utilisation

Les instruments doivent étre remplacés au bout d'un an.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symboles

Voir les instructions d'utilisation

Non stérile

Fabricant

Made In Israel| Fabriqué en Israél

Numéro de lot

ED[>

—
o
—

m Représentant agréé dans la
Communauté européenne

m
3]

Mise en garde : La loi fédérale (Etats-

F))( Only Unis d’Amérique) n‘autorise la vente de
ce dispositif que par un médecin ou sur
prescription.

QaTYy Nombre d'unités

Référence catalogue

@ Date de fabrication

c € Marquage CE (Classe |)

ENZOL® et CIDEX® sont des marques commerciales déposées d’Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® et Tec Wash Il1° sont des marques commerciales déposées
de Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Beschrijving / beoogd gebruik

+ De Heupartroscopie-instrumenten (hierna de
heupinstrumenten) zijn bedoeld om te worden gebruikt bij
operatieve artroscopische ingrepen in het heupgewricht.

+ De heupinstrumenten bestaan uit herbruikbare instrumenten:

- Catalogus-

nummer

Beschrijving

214009
214013
214131
214132
214133
214134
214135
214136
214137
214138
214139
214142
214143
214144
214145
214146
214147
214148
214151
214153
214154

Heuphechtdraadvoerder Omhoog
Heuphechtdraadvoerder Recht
Heupsonde 90

Gecanuleerde Heupwisselstaaf, 5,5
Gecanuleerde Heupwisselstaaf, 6,0
Gecanuleerde Heupwisselstaaf, 4,0
Gegleufde Canule, 5,5

Gegleufde Canule, 6,0

Heupbiter 15 Omhoog
Heupdraadknipper

Heupbiter Recht

Heupcurette, 20 Gebogen
Heupgrijper, 20 Links

Heupgrijper, 20 Rechts
Heupknoopmanipulator
Heuphechtdraadmanipulator
Heupgrijper Recht
Heupweefselvrijmaakmes, 20 Omlaag
Handgreep, Heupwisselstaaf
Gecanuleerde Heupwisselstaaf, 5,0
Gecanuleerde Heupwisselstaaf, 4,5

Contra-indicaties

De heupinstrumenten zijn NIET bedoeld om te worden gebruikt
onder een of meer van de volgende omstandigheden:

« Pathologische aandoeningen van het weefsel dat moet

worden behandeld.

« Fysieke aandoeningen die ge % nezing zouden vertragen,
|

bijvoorbeeld een beperkte

oedtoevoer en infectie.

« Aandoeningen die het vermogen of de bereidheid van de
patiént beperken om aanwijzingen op te volgen tijdens de

genezingsperiode.

/N Waarschuwingen

R R

wnevacert | infag
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. Deze mstruct|es zijn niet bedoeld ter vervanging van

aquate opleiding in chirurgische technieken of
heupartroscopie. Het is absoluut noodzakelijk dat de chirurg
en het operatiekamerpersoneel volledig vertrouwd zijn met
operatieve artroscopische ingrepen in het heupgewricht
voorafgaand aan gebruik van deze instrumenten.

+ Controleer de instrumenten voor elk gebruik en na iedere
reinigings- / sterilisatiecyclus op integriteit en compatibiliteit
om er zeker van te zijn dat ze veilig zijn en naar behoren
functioneren.



Gebruik geen beschadigde, versleten of verbogen
instrumenten, aangezien deze mogelijk niet correct
functioneren en de patiént of de gebruiker kunnen
verwonden.

Probeer de heupinstrumenten niet te buigen,

recht te maken of te repareren, aangezien dit de
instrumentintegriteit aantast en kan leiden tot verwonding
van de patiént of de gebruiker. Neem contact op met de
verkoopvertegenwoordiger voor vervanging of reparatie van
het instrument.

Behandel heupinstrumenten met zorg. Sommige

heupinstrumenten hebben scherpe randen die door de huid
kunnen prikken.

De heupinstrumenten worden NIET-STERIEL geleverd
en moeten voor het eerste en elk volgend gebruik
worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd.
Volg voor juiste reiniging, desinfectie en sterilisatie de
ontsmettingsinstructies in deze handleiding.

Voorzorgsmaatregelen

« Let op: Krachtens de federale wetgeving (VS) mogen deze
instrumenten alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

« Gebruik de heupinstrumenten voor geen ander doel dan hun
beoogde gebruik, aangezien dat kan leiden tot beschadiging.

« Stel de heupinstrumenten niet bloot aan sterk basische
omstandigheden of hypochlorietoplossingen, aangezien deze
de corrosie bevorderen en het product beschadigen.

+ Reinig kwetsbare instrumenten niet met andere instrumenten,
aangezien ze door een ruwe behandeling kunnen worden
beschadigd.

+ Het einde van de bruikbare levensduur van het instrument wordt
gewoonlijk begaald door slijtage of schade door hanteren of
chirurgisch gebruik. Vervang alle botte instrumenten.

Gebruik van de Handgreep, Heupwisselstaaf

De Handgreep, Heupwisselstaaf die bij de Heupartroscopieset

wordt geleverd, vereenvoudigt het inbrengen van een

wisselstaaf in het operatiegebied.

1. Schuif het hele handvat over de wisselstaaf voordat u de
wisselstaaf in de operatietoegang inbrengt.

2. Knijp in het handvat om de wisselstaaf beet te pakken als u
deze wilt inbrengen of verwijderen.

3. Als u het handvat verwijdert terwijl de wisselstaaf zich in het

Porue ighiamyindt, moet u zorgen dat de wisselstaaf op de
""”‘“"“;m?@%?mé‘blijft.

4. Verwijder de wisselstaaf voorafgaand aan ontsmetting uit het
handvat.

Gebruik van de Heupdraadknipper

De Heupdraadknipper wordt in drie stappen bediend:

1. Laad de hechtdraad in het uiteinde van het hulpmiddel met
de handgrepen volledig uitgetrokken.
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2. Pak de hechtdraad na een gedeeltelijke beweging van de
handgreep vast.

3. Knip de hechtdraad af na een volledige beweging van de
handgreep.

/\ De schuifpin vervangen

Sommige instrumenten met bewegende lushandvaten
bevatten een schuifpin die het handvat verbindt met de
centrale stang. De schuifpin is zo ontworpen dat deze
breekt voordat zich een ernstiger falen voordoet, zoals het
breken van de bek door het uitoefenen van te veel kracht.
Neem contact op met Mitek voor vervanging van de
schuifpin als deze breekt.

/N Verwijderen van fragmenten

In het uitzonderlijke geval dat het instrument breekt,
kunnen fragmenten visueel of met behulp van
rontgenbeelden worden gelokaliseerd. Fragmenten
kunnen handmatig via de ingangsplaats worden
verwijderd.

Ontsmetting

Deze ontsmettingsinstructies zijn in overeenstemming met

150 17664. Hoewel deze door de fabrikant van het medische
hulpmiddel goed zijn bevonden voor de voorbereiding van het
hulpmiddel voor hergebruik, blijft het de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om ervoor te zorgen dat het ontsmetten,

en het gebruik van apparatuur, materiaal en personeel in de
ontsmettingsinstelling, het gewenste resultaat biedt. Gewoonlijk
is hiervoor validatie en routinematige controle van het proces
vereist.

Beperkingen met betrekking tot ontsmetting

1. Herhaalde ontsmetting heeft een minimaal effect op de
levensduur en het functioneren van het instrument. Het
einde van de bruikbare levensduur van het instrument wordt
gewoonlijk bepaald door slijtage of schade door hanteren of
chirurgisch gebruik.

2. Laat de instrumenten niet langer dan noodzakelijk in de
oplossing liggen, aangezien dit de normale veroudering van
het product kan versnellen.

3. Beschadigingen door een ongeschikte ontsmettingsmethode
vallen niet onder de garantie.

Afsluiting en vervoer

1. Ontsmet het hulpmiddel zo snel mogelijk na gebruik.

rdsdamoesasi pmiddel op een geschikte wijze om
“pestiadiging te voorkomen.

/\ Waarschuwingen

1. De volgende methoden voor reiniging, desinfectie
en sterilisatie zijn gevalideerd. Als u de aangegeven
instructies voor ontsmetten niet opvolgt, kan dat leiden
tot een onvolledige ontsmetting.

2. Draag geschikte beschermende kleding (handschoenen,

oogbescherming enzovoort).
52



3. De Heupdraadknipper moet uit elkaar worden
genomen voordat deze wordt gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Anders heeft dit
onvolledige ontsmetting tot gevolg.

De Heupdraadknipper demonteren

De Heupdraadknipper moet voor reiniging en sterilisatie uit
elkaar worden genomen.

1. Druk op de knop boven op de handvatten.

2.Trek de centrale snijstang uit de gecanuleerde schacht.

3. Zet de Heupdraadknipper voor gebruik voorzichtig in elkaar.
Het proximale uiteinde van de centrale stang dient zodanig
georiénteerd te zijn dat de inkeping naar de handgreep is

gericht. Controleer of het activeren van het handvat en de
trekker de centrale stang in beweging zet.

Reiniging
/N Waarschuwingen

« Het instrument dient zo snel mogelijk na elke ingreep"”
te worden gereinigd voordat bloed, fysiologische
zoutoplossing en vuil zijn ingedroogd.

Gebruik geen metalen borstels, schuursponsjes of andere

schurende schoonmaakhulpmiddelen, aangezien deze de
instrumenten mogelijk beschadigen.

Gebruik geen sterk basische oplossingen of bijtende
chemicalién zoals chloor of caustische soda, of organische
of geammonieerde zuren of oplosmiddelen (bijvoorbeeld
aceton), aangezien deze de instrumenten mogelijk
beschadigen.

Volg de instructies en waarschuwingen van de leveranciers
van de reinigings- en ontsmettingsmiddelen en apparatuur
die u gebruikt.

Complexe apparaten, met slangen, scharnieren, uittrekbare
onderdelen en een matte afwerking of een opperviak

met reliéf, vereisen speciale aandacht bij het reinigen.

Bij dergelijke apparaten is reiniging met de hand vereist
voorafgaand aan geautomatiseerde reiniging.

(Voor de validatie van de reiniging werd een periode van 30 minuten
aangehouden.

Handmatige reiniging

1. Spoel de instrumenten af met gedestilleerd of
gedemineraliseerd water.

rndhalceamERR matische reinigingsoplossing® volgens de
THSEIUCHESVEN de fabrikant.

3. Dompel de instrumenten gedurende 20 minuten onder in de
enzymatische reinigin(];soplossing. Spoel met behugp van een
spuit van 5 ml met naald enzymatisch reinigingsmiddel door
de lumina en gebruik een borstel met zachte haren om de
lumina, spleten en sleuven schoon te borstelen.

4. Spoel de instrumenten, en beweeg deze daarbij gedurende
één minuut ([;oed heen en weer, in gedestilleerd of
gedemineraliseerd water; herhaal de spoelprocedure tweemaal.
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5. Droog alle instrumenten goed voordat u deze opslaat.

6. Controleer de instrumenten na iedere reinigingscyclus om
zeker te zijn dat deze naar behoren functioneren en veilig zijn.
6.1 Gebruik de apparatuur niet als u vermoedt dat er een

probleem bestaat.

6.2 Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn: zet alle
bewegende delen in de maximale standen en controleer
in elke stand op bloed en vuil. Plaats een pijpenrager
in een canulatie of spleet en controleer de pijpenrager
vervolgens op bloed en vuil. Als er bloed of vuil aanwezig
is, herhaalt u de bovenstaande reinigingsprocedure.

() Reinigingseffectiviteit is gevalideerd met ENZOL® in een concentratie

van 8 ml per liter bij 35-40 °C.

Automatische reiniging

1. Maak een enzymatische reinigingsoplossing® volgens de
instructies van de fabrikant.

2. Reinig de instrumenten vooraf door de lumina met behulp
van een spuit van 5 ml met naald met een enzymatisch
reinigingsmiddel te spoelen en de lumina, spleten en sleuven
met een borstel met zachte haren schoon te borstelen.

3. Spoel de instrumenten met gedestilleerd of
gedemineraliseerd water tot er geen resten
reinigingsoplossing meer zichtbaar zijn.

4. Plaats de instrumenten zodanig in het wasapparaat dat
uitdruipen wordt vergemakkelijkt.

5. Reinig in een gevalideerd automatisch wasapparaat met de
cyclus 'INSTRUMENTEN' en met reinigingsmiddelen® die
bedoeld zijn voor gebruik bij automatische reiniging. Een
effectieve automatische reiniging kan worden bereikt met
behulp van de volgende parameters:

5.1 Wassen met koud water (minimaal 35 seconden met water
van 27°C)

5.2 Wassen met warm water (minimaal 2 minuten met water
van 60 °C)

5.3 Wassen met koud water (minimaal 45 seconden met water
van 27°C)

5.4 Wassen met warm water (minimaal 2 minuten met water
van 60 °C)

5.5 Spoelen op hoge temperatuur (minimaal 1 minuut met water
van 82,2°C)

5.6 Drogen (minimaal 6 minuten bij 82,2 °C)

6. Controleer de instrumenten na iedere reinigingscyclus om
eniokerteziindat deze naar behoren functioneren en veilig zijn.
IEEITIGEDTUIR e apparatuur niet als u vermoedt dat er een

probleem bestaat.

6.2 Inspecteer of alle onderdelen schoon zijn: zet alle
bewegende delen in de maximale standen en controleer
in elke stand op bloed en vuil. Plaats een pijpenrager
in een canulatie of spleet en controleer de pijpenrager
vervolgens op bloed en vuil. Als er bloed of vuil aanwezig
is, herhaalt u de bovenstaande reinigingsprocedure.
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() De validatie is uitgevoerd met ENZOL®.
) De validatie is uitgevoerd met Renuzyme Plus® en Tec Wash l°.

Desinfectie

/\ Waarschuwingen
Desinfectie alleen is niet afdoende om de instrumenten
steriel te maken. Sterilisatie moet voor elke procedure
worden uitgevoerd.

N

3.

. Na reiniging moeten de instrumenten worden gedes-

infecteerd door onderdompeling in 2,4% CIDEX® )
(of gelijkwaardig) gedurende minimaal 45 minuten bij
25 °Cvolgens de instructies van de fabrikant.

. Spoel de instrumenten, en beweeg deze daarbij

gedurende één minuut goed heen en weer, in
gedestilleerd of gedemineraliseerd water; herhaal de
spoelprocedure tweemaal.

Droog alle instrumenten goed voordat u deze opslaat.

() De validatie is uitgevoerd met CIDEX®.
Onderhoud, inspectie en tests

Controleer de instrumenten op beschadigingen, zoals
vervormingen in de schacht en punt. Controleer of ze correct
werken. Als u een probleem ziet of vermoedt, dient u contact
op te nemen met de vertegenwoordiger voor vervanging of
reparatie.

Verpakking voor sterilisatie

Gebruik niet meer dan twee lagen sterilisatiewikkels.
Sterilisatie

/\ Waarschuwingen

Sterilisatie kan niet de plaats innemen van reiniging.
Voorafgaand aan sterilisatie moeten de instrumenten
grondig worden gereinigd. Als dit niet gebeurt, leidt dit tot
onvolledige ontsmetting.

De sterilisatieparameters die bedoeld zijn voor gebruik
met een sterilisatietray kunnen afwijken van de instructies
voor de instrumenten alleen. Kies bij het steriliseren van de
instrumenten in een tray voor de strengere parameters.

Deze hulpmiddelen zijn niet gevalideerd voor
sterilisatiemethoden waarbij gebruik wordt gemaakt van
ethyleenoxide (EO) of gasplasma. Maak uitsluitend gebruik
van stoomsterilisatie (autoclaaf) zoals wordt beschreven in
deze instructies. Als dit niet gebeurt, kan een onvolledige

s bseIe het gevolg Zijn.

De droogtijd hangt af van verschillende variabelen,
waaronder hoogte, luchtvochtigheid, soort wikkel,
voorbehandeling, kamerafmetingen, ladingmassa,
ladingmateriaal en plaatsing in de kamer. Gebruikers moeten
controleren of de droogtijd van de autoclaaf juist is ingesteld
om chirurgische apparatuur te drogen.

De geschiktheid van elke sterilisatieprocedure moet

worden getest. Het is van essentieel belang om
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geschikte procesparameters te laten valideren voor de
sterilisatieapparatuur van elke instelling en de gebruikte
product-/ ladingconfiguratie door personen die opgeleid
en deskundig zijn op het gebied van sterilisatieprocessen
om het proces zelf en de betrouwbaarheid en
reproduceerbaarheid ervan te bevestigen.

De volgende autoclaafprocessen zijn gevalideerd door
de fabrikant. Het steriliteitswaarborgingsniveau van de
betreffende sterilisatiecyclus is echter afhankelijk van de
feitelijke condities die door de gebruiker zijn geselecteerd
en van de juiste kalibratie van de sterilisatie-apparatuur
en -instrumenten. Omdat deze factoren buiten de
invloed vallen van de fabrikant vallen, is de gebruiker
verantwoordelijk voor het steriliteitswaarborgingsniveau.

Stoomsterilisatie met zwaartekrachtverplaatsing:

% Type steriliseerapparaat: Zwaartekracht

% Minimale temperatuur: 132°C

% Minimale blootstellingsduur: 10 minuten

% Minimale droogtijd: 40 minuten
Stoomsterilisatie met voorvaculim:

% Type steriliseerapparaat: Voorvaculim

% Minimale temperatuur: 132°C

% Minimale blootstellingsduur: 4 minuten

% Minimale droogtijd: 15 minuten
Stoomsterilisatie met voorvacuiim (alternatieve cyclus):

% Type steriliseerapparaat: Voorvacuiim

% Minimale temperatuur: 134°C

% Minimale blootstellingsduur: 3 minuten®

% Minimale droogtijd: 15 minuten

6 Blootstellingsduur van 18 minuten is toegestaan (verplicht in sommige
Europese landen).

Tijdens sterilisatie mag de temperatuur niet hoger zijn
dan 140°C.

Opslag

+ Slainstrumenten tot aan elk volgend gebruik op in een
schone, droge omgeving.

+ Beperk contact tussen instrumenten en andere apparatuur tot
een minimum om schade te voorkomen.

‘,m&myuw‘hyawing: Deze opslagparameters zijn niet bedoeld
wmneseriResteiliteit van de instrumenten in stand te houden.

Indien nodig moeten de instrumenten voor gebruik
opnieuw worden ontsmet.

Bruikbare levensduur

De instrumenten dienen na een jaar te worden vervangen.
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Zie de gebruiksaanwijzing

Niet-steriel

Fabrikant

Vervaardigd in Israél

Lotnummer (partij)

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Let op: Krachtens de federale
wetgeving van de Verenigde Staten van
Amerika mag dit hulpmidde uitsluitend
door of op voorschrift van een arts
worden gekocht

Aantal eenheden

Catalogusnummer

Fabricagedatum

CE-markering (Klasse I)

ENZOL® en CIDEX® zijn gedeponeerde handelsmerken van Advanced

Sterilization Products.

Renuzyme Plus® en Tec Wash III° zijn gedeponeerde handelsmerken van

Getinge USA Inc.
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Descricao / Finalidade do produto

« Os Instrumentos de Artroscopia da Anca (a seguir designados
como instrumentos para a anca) destinam-se a ser utilizados
em procedimentos artroscopicos cirdrgicos nas articulagdes
daanca.

+ Os instrumentos para a anca consistem em instrumentos
reutilizaveis:

Numero de -
p Descrigao
catalogo

214009 Passador de Sutura para Anca, Cima
214013 Passador de Sutura para Anca, Recto
214131 Sonda para Anca 90

214132 Bastonete para Troca Canulado para

Anca5,5

214133 Bastonete para Troca Canulado para
Anca 6,0

214134 Bastonete para Troca Canulado para
Anca 4,0

214135 Cénula Ranhurada 5,5

214136 Canula Ranhurada 6,0

214137 Cremalheira para Anca 15, Cima
214138 Cortador de Suturas para Anca
214139 Cremalheira para Anca, Recta

214142 Cureta para Anca 20, Dobrada

214143 Pinga de Preensao para Anca 20,
Esquerda

214144 Pinca de Preenséo para Anca 20, Direita
214145 Manipulador de Nés para Anca
214146 Manipulador de Suturas para Anca
214147 Pinga de Preensao para Anca, Recta
214148 Lamina Lib. Tecido para Anca 20, Baixo

214151 Pega, Bastonete para Troca para Anca

214153 Bastonete para Troca Canulado para
Anca5,0

214154 Bastonete para Troca Canulado para
Anca 4,5

Contra-indicagées

Os instrumentos para a anca NAO se destinam a ser utilizados
N0s Casos em que existe uma ou mais das seguintes condicdes:

« Condicdes patoldgicas do tecido a ser tratado.

smeRansisaastiicas que retardem a cicatrizagdo como,
WY ERENPIS) limitacdo e infeccdo do aporte sanguineo.

+ Condigdes que tendam a limitar a capacidade ou vontade
dos pacientes para cumprir instrugdes durante o periodo de
cicatrizagao.
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/\ Adverténcias

+ Estas instrugdes nao se destinam a substituir a formagéo
adequada ao nivel da técnica cirdrgica ou artroscopia
daanca. E essencial que o cirurgido e a equipa do bloco
operatorio estejam completamente familiarizados com os
procedimentos artroscépicos cirlirgicos na articulagao da
anca antes de utilizarem os instrumentos para a anca.

Inspeccionar a integridade e compatibilidade dos
instrumentos antes de cada utilizagao e depois de cada
ciclo de limpeza / esterilizagdo para garantir a respectiva
seguranca e funcionalidade adequadas. Nao utilizar
instrumentos danificados, gastos ou dobrados, uma vez
que os mesmos poderdo ndo funcionar correctamente e
provocar lesdes no paciente ou utilizador.

Nao tentar dobrar, endireitar ou reparar os instrumentos
para a anca, uma vez que tal ird comprometer a integridade
dos mesmos e possivelmente provocar lesdes no paciente
ou no utilizador. Para mais informagées sobre a substituicdo
ou reparagdo, contactar o representante de vendas.

Manusear os instrumentos para a anca com cuidado. Alguns
instrumentos para a anca apresentam arestas afiadas que
podem perfurar a pele.

Os instrumentos para a anca sao fornecidos NAO ESTEREIS
e devem ser limpos, desinfectados e esterilizados antes
da primeira utilizagdo e de cada utilizagdo subsequente.
Para assegurar uma limpeza, desinfeccéo e esterilizacao
adequadas, seguir as instrugdes de reprocessamento
fornecidas neste guia.

Precaucdes

« Precaugdo: A lei federal dos EUA limita a venda destes
instrumentos a médicos ou mediante indicagao de um
médico.

« Afim de evitar quaisquer danos, nao utilizar os instrumentos
para a anca para outro fim para além daquele a que se
destinam.

« Néo expor os instrumentos para a anca a condigdes altamente
alcalinas ou solugdes de hipoclorito, uma vez que tal ird
promover a corrosdo e danos no produto.

+ Nao limpar os instrumentos delicados com outros
instrumentos, uma vez que poderao resultar danos de um
manuseamento grosseiro.

« Ofinal da vida util dos instrumentos é, normalmente,
determinado pelo des?aste ou danos originados pelo
F 0 ou utilizagao cirtrgica. Substituir todos os
M
Instrumentos rombos.
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Utilizar a Pega, Bastonete para Troca para Anca

A Pega, Bastonete para Troca para Anca fornecida no Conjunto

de Artroscopia da Anca facilita a insercdo do bastonete para

troca no local cirdrgico.

1. Deslizar completamente a pega sobre o bastonete para troca
antes de inserir o bastonete para troca na entrada cirrgica.

2. Apertar a pega para segurar o bastonete para troca para
insercdo ou para ajudar na extracgo.

3. Ter cuidado ao remover a pega, enquanto o bastonete
para troca se encontra na articulacdo, de modo a manter
0 bastonete para troca na respectiva posicao.

4. Remover o bastonete para troca da pega antes do
reprocessamento.

Utilizar o Cortador de Suturas para Anca

0O Cortador de Suturas para Anca é utilizado em trés passos:

1. Carre?ar a sutura na extremidade do dispositivo com as pegas
completamente esticadas.

2. Capturar a sutura com a pega parcialmente accionada.
3. Cortar a sutura com a pega completamente accionada.
/\ Substituir o pino cisalhado

Alguns instrumentos com pegas com circuito de
accionamento contém um pino cisalhado que liga a pega
a0 émbolo de funcionamento central. O pino cisalhado

foi concebido para falhar antes de ocorrer um modo de
falha mais grave, tal como a separacao das mandibulas por
quebra devido a forca excessiva. Em caso de quebra do
pino cisalhado, contactar a Mitek para solicitar a respectiva
substituicdo.

/N\ Remocdo de fragmentos

Na rara eventualidade de quebra do instrumento,

os fragmentos podem ser localizados visualmente ou
com recurso a equipamento de imagiologia radiogréfica.
Os fragmentos podem ser removidos manualmente
através do local de incisdo.

Reprocessamento

Estas instrucdes de reprocessamento sao fornecidas em
conformidade com a norma 150 17664. Apesar de terem sido
validadas pelo fabricante do dispositivo médico como possuindo
capacidades para preparar o dispositivo para reutilizacao, cabe
a0 processador assegurar que com o reprocessamento, tal como
este é realizado, utilizando equipamento, materiais e pessoal

S sR-aEREprocessamento, se consegue obter o resultado

pretendido. Normalmente, isto requer a validacdo e uma
monitorizagao regular do processo.
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Limitacoes do reprocessamento

1. 0 processamento repetido tem um efeito minimo na vida util
e funcionamento dos instrumentos. O final da vida util dos
instrumentos é, normalmente, determinado pelo desgaste ou
danos originados pelo manuseamento ou utilizagéo cirdrgica.

2.Nao deixar os instrumentos em solugdes durante mais tempo
do que o necessario, para evitar acelerar o envelhecimento
normal do produto.

3. Os danos resultantes do processamento incorrecto néo serdo
cobertos pela garantia.

Seguranga e transEorte

1. Apos a utilizacdo, reprocessar o dispositivo téo rapidamente
quanto possivel.

2. Transportar o dispositivo de forma apropriada para evitar
danos.

/\ Adverténcias

1. Os métodos de limpeza, desinfeccao e esterilizagao
seguintes foram validados. O ndo cumprimento das
instrugoes de reprocessamento indicadas pode resultar
numa descontaminagdo incompleta.

. Utilizar o equipamento de proteccéo apropriado (luvas,
proteccdo ocular, etc.).

. 0 Cortador de Suturas para Anca deve ser desmontado
antes da limpeza, desinfeccao e esterilizagao, caso
contrério a descontaminacao podera nao ficar
completa.

Desmontar o Cortador de Suturas para Anca

N

w

0 Cortador de Suturas para Anca deve ser desmontado antes da

limpeza e esteriliza&o.

1. Premir o botdo na parte superior das pegas.

2. Puxar o émbolo de corte central para fora da haste canulada.

3. Antes de utilizar, voltar a montar o Cortador de Suturas para
Anca com cuidado. A extremidade proximal do émbolo central
deve estar orientada de forma a que o entalhe fique voltado

para a pega. Verificar se o émbolo central se move ao accionar
a pega e disparador.

Limpeza

/\ Adverténcias

« Alimpeza devera ser efectuada assim que for possivel® apds
sremmrRdRRiasedimento, antes que o sangue, a solugo salina e
e EETESIRUOS sequem.

+ Nao utilizar escovas metalicas, esfregoes ou outros artigos
de limpeza abrasivos, uma vez que podem provocar danos
nos instrumentos.

+ Néo utilizar solugées altamente alcalinas nem quimicos
fortes como o cloro, soda caustica e acidos ou solventes
organicos ou com amoniaco (por exemplo, a acetona), uma
vez que podem possam provocar danos no instrumento.
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+ Seguir as instrugdes e adverténcias facultadas pelos
fornecedores de quaisquer agentes de limpeza e desinfeccdo
e equipamento utilizado.

+ Os dispositivos complexos como, por exemplo, 0s que
contém tubos, dobradicas, componentes retracteis e
acabamentos mate ou de superficies texturadas, requerem
uma atengdo especial durante a limpeza. E necessario
proceder a uma pré-limpeza manual dos componentes de
tais dispositivos antes da limpeza automatica.

(130 minutos foi 0 tempo utilizado para a Validagéo da limpeza.

Limpeza manual

1. Enxaguar os instrumentos com dgua destilada ou
desmineralizada.

2. Preparar uma solugéo de detergente enzimatico? de acordo
com as instrugdes do fabricante.

3. Mergulhar os instrumentos no detergente enzimatico durante
20 minutos. Utilizar uma seringa com agulha de 5 ml para
irrigar os limens com detergente enzimatico, e utilizar uma
escova de cerdas macias para esfregar os limens, fendas e
ranhuras.

4. Enxaguar os instrumentos com dgua destilada ou
desmineralizada, agitando durante um minuto; repetir
0 enxaguamento duas vezes.

5. Secar bem todos os instrumentos antes de os guardar.

6. Inspeccionar os instrumentos depois de cada ciclo de limpeza
para garantir a respectiva funcionalidade e seguranca
adequadas:

6.1 Se suspeitar da existéncia de algum problema, nao utilizar
o instrumento.

6.2 Inspeccionar se todos os componentes estdo limpos:
accionar todas as partes moveis até ao limite das posicoes
enquanto se verifica a existéncia de sangue ou residuos.
Inserir um limpador de tubos em quaisquer canulagées
ou fendas e, em seguida, verificar se o limpador de tubos
apresenta sangue ou residuos. Se existirem vestigios de
sangue ou residuos, repetir o procedimento de limpeza
acima descrito.

() A eficécia da limpeza foi validada utilizando ENZOL® a 8 ml por litro de

agua a35-40°C.

Limpeza automatizada

1. Preparar uma solugao de detergente enzimatico® de acordo
com as instrucdes do fabricante.

rechof b #limpeza utilizando uma seringa com agulha de
Sl par irTigar os limens com um detergente enzimético
e utilizando uma escova de cerdas macias para esfregar os
limens, fendas e ranhuras.

3. Enxaguar os instrumentos com dgua destilada ou
desmineralizada até deixarem de ser visiveis residuos de
detergente.

4. Colocar os instrumentos no aparelho de lavagem de forma a
auxiliar a drenagem.
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5. Limpar num aparelho de lavagem automatico validado,
utilizando o ciclo e os detergentes para "INSTRUMENTOS"
destinados a utilizacdo em limpeza automatizada. A limpeza
automatizada eficaz pode ser efectuada utilizando os
pardmetros seguintes:

5.1 Lavagem em &gua fria (minimo de 35 segundos a 27 °C)

5.2 Lavagem em &gua quente (minimo de 2 minutos a 60 °C)

5.3 Lavagem em &gua fria (minimo de 45 segundos a 27 °C)

54 Lavagem em &gua quente (minimo de 2 minutos a 60 °C)

5.5 Enxaguamento térmico (minimo de 1 minuto a 82,2 °C)

5.6 Secagem (minimo de 6 minutos a 82,2 °C)

6. Inspeccionar os instrumentos depois de cada ciclo de limpeza
para garantir a respectiva funcionalidade e seguranga
adequadas:

6.1 Se suspeitar da existéncia de algum problema, nao utilizar
o instrumento.

6.2 Inspeccionar se todos os componentes estdo limpos:
accionar todas as partes méveis até ao limite das
posigdes enquanto se verifica a existéncia de sangue ou
residuos. Inserir um limpador de tubos em quaisquer
canulagoes ou fendas e, em seguida, verificar se o
limpador de tubos apresenta sangue ou residuos.

Se existirem vestigios de sangue ou residuos, repetir o
procedimento de limpeza acima descrito.

() A validagéo foi efectuada utilizando ENZOL®.

) A validagéo foi efectuada utilizando Renuzyme Plus® e Tec Wash lI°.

Desinfeccéo

/\ Adverténcias

A desinfeccdo, por si s6, ndo é suficiente para que os
instrumentos fiquem esterilizados. A esterilizagdo tem de
ser realizada antes de cada procedimento.

. Apos a limpeza, a desinfeccéo deverd ser efectuada
mergulhando os instrumentos numa solugéo de 2,4%
de CIDEX° ® (ou equivalente) durante um tempo
minimo de 45 minutos a 25 °C e seguindo as instrugdes
do fabricante.

. Enxaguar com dgua destilada ou desmineralizada,
agitando durante um minuto; repetir o enxaguamento
duas vezes.

3. Secar bem todos os instrumentos antes de os guardar.
) A validagéo foi efectuada utilizando CIDEX®.

=alanutencio inspeccio e testes

Wiwwnevacert. | info@nevacert.m
Verificar os instrumentos quanto a existéncia de danos como, por
exemplo, hastes ou pontas deformadas. Assegurar que estdo a
funcionar correctamente. Caso se observe ou suspeite de um
problema, contactar o representante de vendas a fim de solicitar
uma substituicdo ou reparagao.

Embalagem para esterilizacao

[\ S)

Utilizar, no maximo, duas camadas de involucro de esterilizacao.
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Esterilizacdo
/\ Adverténcias

« Aesterilizagdo ndo substitui a limpeza. Os instrumentos
devem ser completamente limpos antes da esterilizagao ou a
descontaminacao serd incompleta.

+ Os parametros de esterilizagao fornecidos para utilizagao
com um tabuleiro de esterilizacao poderao diferir das
fornecidas para os instrumentos individualmente. Aquando
da esterilizagao dos instrumentos dentro de um tabuleiro,
seleccionar os conjuntos de pardmetros mais rigorosos.

Estes dispositivos ndo foram validados para métodos de
esterilizagao com oxido de etileno (EO) ou gés-plasma.
Utilizar apenas esterilizagao por vapor (autoclave) conforme
indicado nestas instrugdes, caso contrério a esterilizagdo
poderé ficar incompleta.

0 tempo de secagem depende de diversas variaveis,
incluindo a altitude, humidade, tipo de envolvimento,
pré-condicionamento, tamanho da camara, massa da
carga, material da carga e posicionamento na camara.

Os utilizadores tém de verificar se 0 tempo de secagem
definido para o respectivo processo de autoclave permite
a secagem do equipamento cirdirgico.

A adequagdo de qualquer procedimento de esterilizagao
deve ser testada. Para substanciar o processo e a sua
fiabilidade e reprodutibilidade, é essencial que os
pardmetros de processamento apropriados sejam validados
para o equipamento de esterilizagao de cada instituicdo

e para a configuracdo de produto / carga por pessoas

que possuam formagao e experiéncia nos processos de
esterilizagao.

Os processos de autoclave seguintes foram validados pelo
fabricante, no entanto, o nivel de garantia de esterilidade
de qualquer ciclo de esterilizagao depende das condigdes
seleccionadas pelo utilizador e da calibragdo correcta

do equipamento e dos instrumentos de esterilizagdo do
utilizador. Uma vez que estes factores estao fora do controlo
do fabricante, o utilizador é responsavel pelo nivel de
garantia de esterilidade.

Esterilizacao por vapor com deslocamento gravitacional:

% Tipo de esterilizador: Gravidade

% Temperatura minima: 132°C

% Tempo minimo de exposicao: 10 minutos
S flkgaaRmImo de secagem: 40 minutos

Esterilizagao por vapor com pré-vacuo:

% Tipo de esterilizador: Pré-vacuo

% Temperatura minima: 132°C

% Tempo minimo de exposicdo: 4 minutos

% Tempo minimo de secagem: 15 minutos
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Esterilizacao por vapor com pré-vécuo (ciclo alternado):

% Tipo de esterilizador: Pré-vacuo
#% Temperatura minima: 132°C

+% Tempo minimo de exposigao: 3 minutos®
% Tempo minimo de secagem: 15 minutos

60 tempo de exposigéo de 18 minutos é permitido (conforme exigido em
alguns paises europeus).

Néo exceder os 140 °C durante a esterilizacéo.

Armazenamento

« Entre utilizagbes, armazenar os instrumentos em ambiente
limpo e seco.

« Para evitar danos, minimizar o contacto entre instrumentos
€ com outro equipamento.

/\ Adverténcia: Estes parametros de armazenamento néo
se destinam a preservar a esterilidade do instrumento.
Se necessario, reprocessar os instrumentos novamente
antes da utilizagao.

Vida util

Os instrumentos deverdo ser substituidos apds um ano.

Perncrpargs MH » Pocsmpannarsapo
wnenevacertu | info@nevacert.
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Simbolos

Consultar as Instrugdes de utilizagao

Nao esterilizado

Fabricante

Made In Israel| Fabricado em Israel

Numero de lote

ED[>

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Precaugao: A lei federal dos EUA limita
a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.

m
>0 H [
o o
= E =
=

QaTYy Ndmero de unidades

Numero de catélogo

@ Data de fabrico

c € Marca CE (Classe )

ENZOL® e CIDEX® sdo marcas comerciais registadas da Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® e Tec Wash I1l° séo marcas comerciais registadas da
Getinge USA, Inc.
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Beskrivelse / tilsigtet brug

« Instrumenterne til hofteartroskopi (herefter
hofteinstrumenter) er bereﬂnet til anvendelse ved operative

artroskopiske procedurer i

ofteleddet.

+ Hofteinstrumenterne bestar af genanvendelige instrumenter:

Varenummer

Beskrivelse

214009
214013
214131
214132
214133
214134
214135
214136
214137
214138
214139
214142
214143
214144
214145
214146
214147
214148
214151
214153
214154

Suturtang til hofte, op

Suturtang til hofte, lige

Hofteprobe 90

5,5 Kanyleret switching stick til hofte
6,0 Kanyleret switching stick til hofte
4,0 Kanyleret switching stick til hofte
5,5 Rillet kanyle

6,0 Rillet kanyle

Bidetang til hofte 15, op

Hofte sutur klipper

Bidetang til hofte, lige

Hoftecurette 20, bajet

Hoftetang 20, venstre

Hoftetang 20, hajre
Knudemanipulator il hofte
Suturmanipulator til hofte
Hoftetang, lige

Vaevssep.-blad 20 il hofte, ned
Handtag, switching stick il hofte

5,0 Kanyleret switching stick til hofte
4,5 Kanyleret switching stick til hofte

Kontraindikationer

Hofteinstrumenterne er IKKE beregnet til at blive anvendt, hvor
en eller flere af folgende tilstande forekommer:

+ Patologiske tilstande i vaevet, der skal behandles.

+ Fysiske tilstande, som ville forsinke heling, sasom
begraensning af blodforsyning og infektion.

« Tilstande, som har tendens til at begraense patientens evne
eller villighed til at folge anvisninger under helingsperioden.

/\ Advarsler

+ Disse anvisninger er ikke beregnet til at erstatte korrekt
treening i kirurgisk teknik eller hofteartroskopi. Det er
af yderste vigtighed, at kirurgen og operationsstuens

Perncrparan
wnenevacert |

Mo de er fuldsteendigt fortrolige med operative,
artroskopiske procedurer i hofteleddet inden anvendelse af

hofteinstrumenterne.

+ Kontrollér instrumenternes integritet og kompatibilitet
inden hver anvendelse og efter hver rengarings- og
steriliseringscyklus for at sikre korrekt funktion og
sikkerhed. Anvend ikke beskadigede, nedslidte eller bgjede
instrumenter, da de muligvis ikke fungerer korrekt og kan
skade patient eller bruger.
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« Forseg ikke pa at boje, rette ud eller reparere
hofteinstrumenter, da det vil kompromittere instrumentets
integritet og kan potentielt skade patient eller bruger.
Kontakt din salgsrepraesentant for udskiftning eller
reparation.

+ Handtér hofteinstrumenter med forsigtighed. Nogle
hofteinstrumenter har skarpe kanter, der kan lave hul pa
huden.

+ Hofteinstrumenterne leveres USTERILE og skal rengares,
desinficeres og steriliseres inden forste brug og inden hver
efterfalgende brug. Felg anvisningerne for genbehandling
i denne vejledning mhp. korrekt rengering, desinfektion og
sterilisering.

Forholdsregler

« Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma disse instrumenter
kun szelges il eller bestilles af en lzege.

« Brug ikke hofteinstrumenter til andre formal end de er
beregnet til, da det kan medfore skade.

« Udszt ikke hofteinstrumenterne for staerkt alkaliske tilstande
eller hypochloritoplasninger, da det vil fremme korrosion og
skade produktet.

« Renger ikke skrabelige instrumenter sammen med andre
instrumenter, da de kan blive beskadiget ved grov handtering.

« Instrumentets levetid bestemmes saedvanligvis af slid og
beskadigelse som folge af handtering eller kirurgisk brug.
Alle slove instrumenter skal udskiftes.

Sadan bruges handtag, switching stick til hofte

Handtag, switching stick til hofte der er inkluderet i

hofteartroskopisattet, letter indsatningen af switching stick’en

i operationsstedet.

1. Skub hele hdndtaget over switching stick'en, inden switching
stick'en fores ind i operationsstedet.

2. Tryk pa handtaget for at tage fat i switching stick'en til
indfering eller som en hjzelp ved udtraekning.

3. Nér handtaget fiernes mens switching stick’en er inde i leddet,
skal der udvises forsigtighed, saledes at switching stick'en
forbliver i sin position.

4. Fjern switching stick'en fra handtaget inden genbehandling.
Sadan bruges hofte sutur klipper

Hofte sutur klipper anvendes i tre trin:

m%w;,enden af enheden med handtagene trukket

2.Tag fat i suturen med handtaget delvist aktiveret.
3. Klip suturen med handtaget helt aktiveret.
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/N Udskiftning af bladstiften

Nogle instrumenter med aktiverende lokkehandtag har
en bladstift, der forbinder hdndtaget til den centrale
funktionsstav. Bladstiften er designet til at svigte, inden
der forekommer en mere alvorlig fejlfunktionstilstand,
som f.eks. hvis kaeberne adelzegges fra brugen af for
megen kraft. Hvis bladstiften brister, kontaktes Mitek mhp.
udskiftning.

/N Fjernelse af fragmenter

| sjeeldne tilfeelde af brud pa instrumentet kan fragmenter
lokaliseres visuelt eller ved hjeelp af radiografisk
billeddannelsesudstyr. Fragmenter kan fiernes manuelt
gennem incisionsstedet.

Genbehandling

Disse genbehandlingsinstruktioner leveres i henhold til

1S0 17664. De er blevet godkendt af den medicinske enheds
producent som e% nede til at klargere enheden til ienbrug, men
deter dog stadlE rugerens ansvar at sikre, at genklargeringen,
som den rent faktisk udferes ved hjaelp af udstyr, materialer

og personale pa hospitalet, opnar det gnskede resultat. Dette
kraever seedvanligvis validering og rutinemaessig overvagning
af processen.

Begraensninger ved genbehandling

. Gentagen behandling har minimal pavirkning pa
instrumentets levetid. Instrumentets levetid bestemmes
saedvanligvis af slid og beskadigelse som folge af handtering
eller kirurgisk brug.

2. Efterlad ikke instrumenter i steriliseringsoplasninger
leengere end nedvendigt, da dette kan fremskynde normal
produktforaeldelse.

3. Skader forarsaget af ukorrekt behandling daekkes ikke af

garantien.

Opbevaring og transport

1. Genbehandl enheden, s& hurtigt det er praktisk muligt efter
brug.
2. Transportér enheden pé passende made for at undga skader.

/\ Advarsler

1. Folgende metoder til rengering, desinfektion og
sterilisering er blevet valideret. Hvis de anforte
anvisninger for genbehandling ikke folges kan det

emamiedfore ufuldstzendig dekontaminering.
s ERRVEN passende beskyttelsesudstyr (handsker,
beskyttelsesbriller osv.).

3. Hofte sutur klipper skal skilles ad inden rengering,
desinfektion og sterilisering, ellers medforer det
ufuldsteendig dekontaminering.
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Adskillelse af hofte sutur klipper

Hofte sutur klipper skal skilles ad inden rengering og
sterilisering.

1.Tryk pa knappen gverst pa hdndtagene.
2. Treek den centrale skaerestift ud af det kanylerede skaft.

3.Inden brug skal hofte sutur klipperen samles omhyggeligt.
Den proksimale ende af den centrale stift skal vaere vendt
saledes, at hakket vender mod handtaget. Kontrollér, at
aktivering af hdndtag og udlgser bevaeger den centrale stift.

Renggring
/\ Advarsler

+ Rengering skal udferes sa hurtigt som muligt” efter hvert
indgreb, far blod, saltvand og operationsrester trrer.

Brug ikke metalberster, skuresvampe eller andre slibende
rengeringsmidler, da det er sandsynligt, at de vil beskadige
instrumenterne.

Steerkt alkaliske oplesninger eller hérde kemikalier som f.eks.
klor, kaustisk soda og organiske eller ammonierede syrer
eller oplesningsmidler (f.eks. acetone), der sandsynligvis vil
beskadige instrumentet, ma ikke anvendes.

Folg anvisningerne og advarslerne, der er udstedt af
leverandgren af rengerings- og desinfektionsstofferne samt
af det anvendte udstyr.

Komplicerede enheder, som f.eks. enheder med slanger,
haengsler, dele, der kan traekkes tilbage, samt mat eller
tekstureret overfladefinish, kraever szerlig opmaerksomhed
under rengering. Disse enheder kreever manuel indledende
rengering inden automatisk rengering.

(130 minutter blev anvendt til validering af rengoring.

Manuel renggring

1. Skyldinstrumenterne med destilleret eller demineraliseret
vand.

2. Klarger et enzymholdigt rengeringsmiddel® i
overensstemmelse med producentens anvisninger.

3. Nedsank instrumenterne i den enzymholdige
renggringsoplesning i 20 minutter. Brug en 5 ml sprojte og
nal til at skylle enzymholdigt rengeringsmiddel gennem
lumener, og anvend en blod berste til at skrubbe lumener,
spalter og riller.

4, Skyl instrumenterne med destilleret eller demineraliseret
FemwamEREEEGaRomrystes | 1 minut. Gentag skylningen to gange.

ninevacortri THGHeT Y

5. Tor alle instrumenter grundigt inden opbevaring.
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6. Inspicér instrumenterne efter hver rengeringscyklus for at
sikre korrekt funktion og sikkerhed:

6.1 Instrumentet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om
et problem.

6.2 Inspicér alle komponenter for renhed: Aktiver alle
bevagelige dele til deres maksimale positioner, mens
der inspiceres for blod og operationsrester. Seet en
piberenser ned i alle kanyleringer eller spalter, og
inspicér piberenseren for blod og operationsrester. Hvis
der ses blod eller operationsrester, skal ovenstdende
renggringsprocedure gentages.

(2) Rengoring blev valideret ved brug af ENZOL® i en oplasning pa
8ml pr.liter vand ved 35-40 °C.

Automatisk renggring

1. Klarger et enzymholdigt rengaringsmiddel® i
overensstemmelse med producentens anvisninger.

2. Udfer indledende rengering ved at skylle et enzymholdigt
renggringsmiddel gennem lumenerne ved brug af en 5 ml
sprojte og ndl, og ved at skrubbe lumener, spalter og riller
med en blad berste.

3. Skyl instrumenterne med destilleret eller demineraliseret
vand, indtil der ikke er synlige rester af rengeringsmiddel til
stede.

4. Anbring instrumenterne i vaskemaskinen saledes, at vandet
nemt lgber af.

5.Renger i en valideret, automatisk vaskemaskine ved brug
af "INSTRUMENT"-cyklussen og rengaringsmidler®, der
er beregnet til brug ved automatisk rengmin%. Effektiv
automatisk rengering kan opnds ved brug af felgende
parametre:

5.1 Koldtvandsvask (minimum 35 sekunder ved 27 °C).
5.2 Varmtvandsvask (minimum 2 minutter ved 60 °C).
5.3 Koldtvandsvask (minimum 45 sekunder ved 27 °C).
5.4 Varmtvandsvask (minimum 2 minutter ved 60 °C).
5.5 Termisk skylning (minimum 1 minut ved 82,2 °C).
5.6 Terring (minimum 6 minutter ved 82,2 °C).

6. Inspicér instrumenterne efter hver rengeringscyklus for at
sikre korrekt funktion og sikkerhed:

6.1 Instrumentet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om
et problem.
6.2 Inspicér alle komponenter for renhed: Aktiver alle
bevagelige dele til deres maksimale positioner, mens
mmmmmackinspiceres for blod og operationsrester. Szt en
wanasernjgserenger ned i alle kanyleringer eller spalter, og
inspicér piberenseren for blod og operationsrester. Hvis
der ses blod eller operationsrester, skal ovenstdende
renggringsprocedure gentages.
G)Validering blev udfort med ENZOL®.
@ Validering blev udfart med Renuzyme Plus® og Tec Wash lll°.
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Desinfektion

/\ Advarsler

Desinfektion alene er ikke tilstraekkeligt til at gere
instrumenterne sterile. Der skal udfares sterilisering inden
hvertindgreb.

. Efter rengering skal desinfektion foretages ved
ibledlaegning 12,4 % CIDEX® “ (eller tilsvarende) med
en ibledlaegningstid pd mindst 45 minutter ved 25 °Ci
henhold til producentens anvisninger.

. Skyl med destilleret eller demineraliseret vand, idet der
omrystes i 1 minut. Gentag skylningen to gange.

3. Tor alle instrumenter grundigt inden opbevaring.

) Validering blev udfert med CIDEX®.

Vedligeholdelse, eftersyn og test

N

Efterse instrumenterne for beskadigelse, som f.eks. deforme
skafter eller spidser. Kontrollér, at instrumentet fungerer korrekt.
Kontakt salgsrepraesentanten for udskiftning eller reparation,
hvis der observeres eller er mistanke om et problem.

Pakning til sterilisering
Brug hajst to lag steriliseringsindpakning.
/N Advarsler

« Sterilisering er ikke en erstatning for rengering.
Instrumenterne skal rengeres grundigt inden sterilisering,
ellers medferer det ufuldstaendig dekontaminering.

Steriliseringsparametrene, der er beregnet il at bruges

med en steriliseringsbakke, kan vaere forskellige fra dem,

der kun er beregnet til instrumenterne. Ved sterilisering af
instrumenter inden i en bakke skal der vaelges det strengeste
saet parametre.

Disse enheder blev ikke valideret til ethylenoxid- (EO) eller
gasplasmasteriliseringsmetoder. Anvend udelukkende damp
(autoklave)-sterilisering som beskrevet i denne vejledning,
da det ellers kan medfare ufuldstaendig sterilisering.

Torretiden afhaenger af flere variabler, herunder hgjde
over havet, fugtighed, indpakningstype, forbehandling,
kammerets storrelse, ladningsmasse, ladningsmateriale
og placering i kammeret. Brugeren skal kontrollere, at
den torretid, der er indstillet i autoklaven, resulterer i tort

st RISl UGSty

wnenevacertu | info@nevacert.n

« Enhver steriliseringsprocedures tilstraekkelighed skal
testes. For at kunne dokumentere processen samt dens
palidelighed og reproducerbarhed er det af afgorende
vigtighed, at passende behandlingsparametre valideres
for hver institutions steriliseringsudstyr og produkt- /
ladningskonfiguration af personer, der er treenet i og har
erfaring med steriliseringsprocesser.
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« Folgende autoklaveringsprocesser er blevet valideret af
producenten. Sterilitetssikkerhedsniveauet for en given
steriliseringscyklus afhaenger dog af de faktiske forhold,
der blev valgt af brugeren, og af den korrekte kalibrering
af brugerens steriliseringsudstyr og instrumenter. Eftersom
disse faktorer ikke kan kontrolleres af producenten,
er brugeren ansvarlig for sterilitetssikkerhedsniveauet.

Dampsterilisering med luftuddrivelse:

% Sterilisatortype: Tyngdekraft
% Minimumtemperatur: 132°C

% Minimumseksponeringstid: 10 minutter
% Minimumsterretid: 40 minutter

Praevakuum-dampsterilisering:

% Sterilisatortype: Praevakuum
% Minimumtemperatur: 132°C

% Minimumseksponeringstid: 4 minutter
% Minimumsterretid: 15 minutter

Praevakuum-dampsterilisering (alternativ cyklus):

% Sterilisatortype: Praevakuum
% Minimumtemperatur: 134°C

% Minimumseksponeringstid: 3 minutter®
% Minimumsterretid: 15 minutter

6) Eksponeringstid pa 18 minutter er tilladt (obligatorisk i visse europaeiske
lande).

Undlad at overskride 140 °C under sterilisering.

Opbevaring

« Instrumenterne skal opbevares i rene, torre omgivelser, nar de
ikke er i brug.

+ For at undga skader skal kontakten mellem instrumenter og
andet udstyr minimeres.

/N Advarsel: Disse opbevaringsparametre er ikke beregnet til
at opretholde instrumenternes sterilitet. Om nedvendigt
genbehandles instrumenterne igen inden brug.

Holdbarhed

Instrumenterne skal udskiftes efter et ar.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symboler

ED >

Made In Israel

Se brugsanvisningen
Usteril
Producent

Fremstillet i Israel
Batchnummer

Autoriseret repraesentant i EU

Forsigtig: | henhold til amerikansk
lovgivning ma denne enhed kun szlges
til eller bestilles af en lege

Antal enheder

Varenummer
Fremstillingsdato

CE-maerke (klasse )

ENZOL® og CIDEX® er registrerede varemzerker, som tilharer Advanced

Sterilization Products.

Renuzyme Plus® og Tec Wash lll° er registrerede varemazerker, som tilherer

Getinge USA, Inc.
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Beskrivelse / tiltenkt bruk

+ Hofteartroskopiinstrumenter (heretter kalt hofteinstrumenter)
er beregnet til bruk i operative artroskopiske prosedyrer

i hofteleddet.

+ Hofteinstrumentene bestar av gjenbrukbare instrumenter:

Katalognummer | Beskrivelse
214009 Hoftesuturforer, Opp
214013 Hoftesuturforer, Rett
214131 Hoftesonde 90
214132 5,5 Hofte Kannulert Switching Stick
214133 6,0 Hofte Kannulert Switching Stick
214134 4,0 Hofte Kannulert Switching Stick
214135 5,5 Slotted Kanyle
214136 6,0 Slotted Kanyle
214137 Hoftetang 15 Opp
214138 Hofte Saks
214139 Hoftetang, Rett
214142 Hoftecurette, 20 Boyd
214143 Hoftefattetang, 20 Venstre
214144 Hoftefattetang, 20 Hoyre
214145 Hofteknutemanipulator
214146 Hoftesuturmanipulator
214147 Hoftefattetang, Rett
214148 Hofte Vevslgsner Blad 20 Ned
214151 Handtak, Hofte Switching Stick
214153 5,0 Hofte Kannulert Switching Stick
214154 4,5 Hofte Kannulert Switching Stick
Kontraindikasjoner

Hofteinstrumentene er IKKE beregnet til bruk der én eller flere
av folgende tilstander eksisterer:

« Patologiske tilstander i vevet som skal behandles.

« Fysiske forhold som vil forsinke tilhelingen, f.eks. begrenset
blodtilforsel eller infeksjon.

« Forhold som har en tendens til & begrense pasientens evne
eller vilje til @ folge anvisningene i lopet av tilhelingsperioden.

/N Advarsler

+ Disse instruksjonene er ikke ment som en erstatning for
opplaring i kirurgisk teknikk eller hofteartroskopi. Det er
sveert viktig at kirurgen og personalet i operasjonssalen er

semmmraisfasiolige med de operative artroskopiske prosedyrene
s INEHEIERddet for bruk av hofteinstrumentene.

+ Kontroller instrumentene for hver bruk og etter hver
rengjerings- / steriliseringssyklus for integritet og
kompatibilitet for & sikre funksjonen og sikkerheten.

Bruk ikke skadede, slitte eller bayde instrumenter, da disse
kanskje ikke fungerer som de skal, og kan skade pasienten

eller brukeren.
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Perncrps

+ Gjor ikke forsok pa & baye, rette ut eller reparere
hofteinstrumentene, da dette vil redusere instrumentets
integritet og potensielt skade pasienten eller brukeren.
For utskiftning eller reparasjon ta kontakt med din
salgsrepresentant.

+ Handter hofteinstrumentene med forsiktighet. Noen
hofteinstrumenter har skarpe kanter som kan punktere
huden.

+ Hofteinstrumentene leveres USTERILE og ma rengjores,
desinfiseres og steriliseres for forste gangs bruk og etter
hver pafelgende bruk. Folg reprosesseringsanvisningene
i denne handboken for riktig rengjering, desinfisering og
sterilisering.

Forholdsregler

« Forsiktig: Ifelge amerikansk faderal lovgivning skal disse
instrumentene kun selges eller ordineres av lege.

« Bruk ikke hofteinstrumentene til noe annet formal enn den
tilsiktede bruken, da dette kan fare til skade.

+ Hofteinstrumentene skal ikke utsettes for svaert alkaliske
forhold eller hypoklorittlasninger, da disse vil fremme
korrosjon og produktskade.

« Ikke rengjor delikate instrumenter med andre instrumenter,
da de kan ta skade ved uforsiktig hdndtering.

« Instrumentets levetid er vanligvis bestemt av slitasje og
skade som folge av handtering eller kirurgisk bruk. Slgve
instrumenter ma byttes ut.

Bruke Handtak, Hofte Switching Stick
Handtak, Hofte Switching Stick, som leveres med

hofteartroskopisettet, forenkler innfering av en Switching Stick
til operasjonsstedet.

1. Skyv hele handtaket over Switching Stick for innfering av
Switching Stick i den kirurgiske portalen.

2. Klem handtaket for a gripe Switching Stick ved innfering eller
for a forenkle uttrekkingen.

3. Ved fjerning av hdndtaket mens Switching Stick er i leddet,
pass pa at Switching Stick holdes i posisjon.

4. Fjern Switching Stick fra handtaket for reprosessering
(rengjering og sterilisering).

Bruke Hofte Saks

Hofte Saks brukes i tre trinn:
1. Last suturen inn i enden pa enheten med handtakene helt
Kermt

wineva

2. Fang suturen med handtaket delvis aktivert.
3. Kutt suturen med handtaket helt aktivert.
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/N Bytte av sikringsstiften

Noen instrumenter med aktiveringsloophandtak
inneholder en sikringsstift som kobler handtaket til
midtoperasjonsstangen. Sikringsstiften er konstruert
for a svikte for en mer alvorlig sviktmodus, slik som at
kjevene brytes fra hverandre ved for hoy belastning.
Hvis sikringsstiften edelegges, ta kontakt med Mitek for
utskiftning.

/N Fjerning av fragment

| det sjeldne tilfellet et instrument brekker, kan fragmenter
lokaliseres visuelt eller ved bruk av rentgenutstyr.
Fragmenter kan fiernes manuelt gjennom innsnittsstedet.

Reprosessering

Disse reprosesseringsanvisningene er gitt i overensstemmelse
med 1SO 17664. Selv om anvisningene er godkjent av
produsenten av det medisinske utstyret og er gunnet egnet til

a klargjore enheten for gjenbruk, forblir det behandlerens ansvar
aforsikre seg om at den aktuelle reprosesseringen ved bruk

av utstyr, materiale og personell pa reprosesseringsstedet, gir
onsket resultat. Det kreves normalt at denne prosessen valideres
og overvakes rutinemessig.

Begrensninger for reprosessering

1. Gjentatt prosessering har minimal innvirkning pa
instrumentenes levetid og funksjon. Instrumentets levetid er
vanligvis bestemt av slitasje og skade som folge av handtering
eller kirurgisk bruk.

2. Laikke instrumentet ligge i lesninger lenger enn ngdvendig,
da dette kan akselerere den normale aldringsprosessen.

3. Skader pa grunn av feil bruk vil ikke bli dekket av garantien.
Sikring og transport

1. Reprosesser (rengjer og steriliser) innretningen s snart som
det er praktisk mulig etter bruk.

2. Instrumentene skal transporteres pa en tilfredsstillende mate
for & unnga skader.

/N Advarsler

1. Folgende rengjerings-, desinfiserings- o
steriliseringsmetoder er godkjent. Hvis disse
reprosesseringsinstruksene ikke folges, kan det fore til
ufullstendig dekontaminering.

2. Brukalltid egnet verneutstyr (vernehansker, vernebriller

Perncpama Mi o a
WavaceTtIl émfn@mvmn.m

=

. Hofte Saks ma demonteres for rengjering, desinfisering
o? sterilisering, ellers blir dekontamineringen
ufullstendig.
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Demontere Hofte Saks

Hofte Saks m& demonteres for rengjering og sterilisering.
1. Trykk ned knappen pa toppen av handtakene.
2. Trekk midtkuttestangen ut av det kannulerte skaftet.

3. Far bruk mé Hofte Saks remonteres naye. Den proksimale
enden av midtstangen ma orienteres slik at hakket vender mot
handtaket. Sjekk at handtaks- og utloseraktivering beveger
midtstangen.

Rengjoring

/\ Advarsler
« Rengjoring ber utfares sa snart som mulig®” etter hver
prosedyre, for blod, saltvannslesning og rester torker.

+ Ikke bruk metallberster, skureputer eller andre skurende
rengjeringshjelpemidler, da disse sannsynligvis kan skade
instrumentene.

Ikke bruk svaert alkaliske lasninger eller aggressive
kjemikalier, som klorin, kaustisk soda eller organiske eller
ammoniakalske syrer eller losemidler (f.eks. aceton), da disse
kan skade instrumentene.

Folg instruksjonene og advarslene som er utstedt av
leverandaren, for alle rengjerings- og desinfiseringsmidler /
-utstyr som brukes.

Komplekse enheter, f.eks. med rer, hengsler,
tilbaketrekningsfunksjoner og matt eller teksturert overflate,
krever spesiell oppmerksomhet under rengjoring. Manuell
forhéndsrengjering av slike enhetsfunksjoner er pakrevd for
automatisert rengjoring.

(130 minutter ble brukt ved validering av rengjeringen.

Manuell rengjgring

1. Skyll instrumentene med destillert eller demineralisert vann.

2. KIargjwr en enzymatisk rengjoringslesning® i samsvar med
produsentens anbefalinger.

3. Instrumentene skal senkes ned i det enzymatiske
rengjeringsmiddelet i 20 minutter. Bruk en 5 ml-sprayte og ndl
for a skylle enzymatisk rengjeringsmiddel gjennom hulrom,
og bruk en barste med myk bust til & skrubbe alle hulrom,
sprekker og spor.

4. Skyll instrumentene med destillert eller demineralisert vann,
skyll mens instrumentene er i bevegelse i ett minutt, og gjenta
prosessen to ganger.

e tswaiRanter ma torkes grundig far de settes bort.

6. Kontroller instrumentene etter hver rengjeringssyklus, for
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a sikre god funksjon og sikkerhet:

6.1 Hvis du har mistanke om at noe er galt, skal du ikke bruke
instrumentet.

6.2 Kontroller at alle komponentene er rene. Aktiver alle
bevegelige deler til alle ytterposisjoner og se etter blod
og andre rester. For inn en piperenser i alle hulrom
eller sprekker, og se om piperenseren er tilsmusset
med blod eller partikkelrester. Hvis den er tilsmusset
med blod eller partikkelrester, skal den ovennevnte
rengjeringsprosedyren gjentas.

(2) Rengjeringseffektiviteten ble validert ved bruk av ENZOL® med 8 ml per
1 liter vann ved 35-40 °C.

Automatisk rengjoring

1. KIargmr en enzymatisk rengjeringslesning® i samsvar med
produsentens anbefalinger.
2. Rengjer instrumentene i forkant ved & skylle et enzymatisk
ren?mrlngsmddel gjennom hulrommene ved hjelp av en
sproyte og nal, og bruk en berste med myk bust til

a skrubbe hulrom, sprekker 0g spor.

3. Skyll instrumentene med destillert eller demineralisert vann
til det ikke finnes noen synlige rester av rengjeringsmiddelet.

4. Legg instrumentene i vaskemaskinen slik at vannet kan
renne av.

5.Rengjor i en godkjent automatisk vaskemaskin med en

"INSTRUMENT"-syklus og vaskemidler som er egnet for bruk

med automatisk rengjering. Effektiv automatisk rengjering

kan oppnas ved hjelp av folgende parametere:

5.1 Vasking i kaldt vann (i minst 35 sekunder ved 27 °C)

5.2 Vasking i varmt vann (i minst 2 minutter ved 60 °C)

5.3 Vasking i kaldt vann (i minst 45 sekunder ved 27 °C)

5.4 Vasking i varmt vann (i minst 2 minutter ved 60 °C)

5.5 Skylling i varmt vann (i minst 1 minutt ved 82,2 °C)

5.6 Torking (i minst 6 minutter ved 82,2 °C)

6. Kontroller instrumentene etter hver rengjaringssyklus for a
sikre god funksjon og sikkerhet:

6.1 Hvis du har mistanke om at noe er galt, skal du ikke bruke
instrumentet.

6.2 Kontroller at alle komponentene er rene. Aktiver alle
bevegelige deler til alle ytterposisjoner og se etter blod
og andre rester. For inn en piperenser i alle hulrom
eller sprekker, og se om piperenseren er tilsmusset

— med blod eller partikkelrester. Hvis den er tilsmusset
W e eller partikkelrester, skal den ovennevnte
rengjeringsprosedyren gjentas.
0)Validering ble utfort med ENZOL®.
“Validering ble utfort med Renuzyme Plus® og Tec Wash IlI°.
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Desinfisering

/N Advarsler

Desinfisering alene er ikke tilstrekkelig for a anse
instrumentene som sterile. Sterilisering ma utfares for hver
prosedyre.

. Etter rengjoring skal desinfisering utfores ved a senke
instrumentene ned i en lgsning med 2,4 % CIDEX® )
(eller tilsvarende) med en minste blgtleggingstid
pa 45 minutter ved 25 °Ci henhold til produsentens
instruksjoner.

. Skyll med destillert eller demineralisert vann i ett minutt
med instrumentene i bevegelse. Gjenta prosessen to
ganger.

3. Alle instrumenter ma terkes grundig fr de settes bort.

) Validering ble utfort med CIDEX®,

Vedlikehold, inspeksjon og testing

N

Kontroller instrumentene for skade, slik som deformerte

skaft eller spisser. Sikre rikti%funksjonalitet. Hvis det blir
oppdaget et problem, eller hvis man har mistanke om det, skal
salgsrepresentanten kontaktes for utskiftning eller reparasjon.

Pakking for sterilisering

Bruk maks. to lag med steriliseringsinnpakning.
Sterilisering
/N Advarsler

« Sterilisering er ikke en erstatning for rengjering.
Instrumenter ma rengjeres grundig fer sterilisering, ellers blir
dekontamineringen ufullstendig.

+ Steriliseringsparametrene som er angitt for bruk med et
steriliseringsbrett, kan veere forskjellige fra anvisningene for
instrumentene. Ved sterilisering av instrumentene i et brett
velges det strengeste parametersettet.

Disse enhetene ble ikke validert for steriliseringsmetoder
med etylenoksid (EO) eller gassplasma. Bruk kun
dampsterilisering (autoklav) som beskrevet i disse
anvisningene, ellers kan steriliseringen vaere ufullstendig.

Torketiden avhenger av en rekke variabler, bl.a. hayde over
havet, fuktighet, innpakningstype, forhdndsbehandling,
kammerstorrelse, belastningsmasse, belastningsmateriale og
plassering i kammeret. Brukerne ma kontrollere at torketiden
som.autoklaven er stilt inn pa, serger for tert kirurgisk utstyr.

Perncrpars MH 5 Pocanpantiapaope.

R STOM steriliseringsprosedyren er tilstrekkelig. Det er av
avgjorende betydning at korrekte behandlingsparametere
godkjennes for hver institusjons steriliseringsutstyr
og produkt- / belastningskonfigurasjon av personer
med opplaering og kompetanse innen sterilisering
for & underbygge prosessen, paliteligheten og
reproduserbarheten.

« Folgende autoklaveringsprosesser er validerte

av produsenten, men sterilitetsgarantigraden for 83



steriliseringssykluser avhenger av de faktiske brukervalgte
forholdene samt riktig kalibrering av brukerens
steriliseringsutstyr og -instrumenter. | og med at dette er
faktorer som er utenfor produsentens kontroll, er brukeren
ansvarlig for sterilitetsgarantigraden.

Dampsterilisering med gravitasjonsfortrengning:

% Steriliseringstype: Gravitasjon
% Minimumstemperatur: 132°C

% Minste eksponeringstid: 10 minutter
% Minste terketid: 40 minutter

Forhéndsvakuum dampsterilisering:

% Steriliseringstype: Forhandsvakuum

% Minimumstemperatur: 132°C

% Minste eksponeringstid: 4 minutter

% Minste torketid: 15 minutter
Forhandsvakuum dampsterilisering (vekslende syklus):

% Steriliseringstype: Forhandsvakuum

% Minimumstemperatur: 134°C

% Minste eksponeringstid: 3 minutter®

% Minste torketid: 15 minutter

(6)En eksponeringstid pa 18 minutter er tillatt (pabudt i enkelte europeiske
land).

Under steriliseringen skal ikke temperaturen overstige 140 °C.

Oppbevaring

+ Mellom bruk skal instrumentene oppbevares pé et rent, tort
sted.

+ Skader kan forhindres ved & minimere kontakten mellom
instrumentene og annet utstyr.

/N Advarsel: Disse oppbevaringsparametrene har ikke til
hensikt & bevare instrumentets sterilitet. Om nedvendig
ma instrumentene reprosesseres (rengjares og steriliseres)
pa nytt for bruk.

Levetid

Instrumentene ber byttes ut etter ett ar.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symboler

Se bruksanvisning

ED >

Ikke-steril
Produsent
Produsert i Israel
LOT Lot-nummer

E Autorisert EU-representant

Forsiktig: Ifelge amerikansk foderal
R( Only lovgivning skal dette utstyret kun
selges eller ordineres av lege.

aTy Antall enheter

Produksjonsdato

Katalognummer

c € CE-merke (klasse )

ENZOL® og CIDEX® er registrerte varemerker som tilhgrer Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® og Tec Wash lI° er registrerte varemerker som tilhorer
Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Ferncrpamas MH n Pocanpasriamops
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Kuvaus ja kayttotarkoitus

+ Lonkan artroskopiainstrumentit (jaljempand lonkka-
instrumentit) on tarkoitettu kaytettaviksi lonkkanivelen
operatiivisissa artroskopiatoimenpiteissa.

+ Lonkkainstrumentisarjaan kuuluvat seuraavat uudelleen
kdytettavat instrumentit:

Sarjanumero Kuvaus
214009 Lonkan Ommelkuljetin, Yl6s
214013 Lonkan Ommelkuljetin, Suora
214131 Lonkkakoetin, 90
214132 Lonkan Kanyloitu Vaihtotikku, 5,5
214133 Lonkan Kanyloitu Vaihtotikku, 6,0
214134 Lonkan Kanyloitu Vaihtotikku, 4,0
214135 Uritettu Kanyyli, 5,5
214136 Uritettu Kanyyli, 6,0
214137 Lonkkapuraisin, 15, Yl6s
214138 Lonkan Nuoraleikkuri
214139 Lonkkapuraisin, Suora
214142 Lonkkakaavin, 20, Kaareva
214143 Lonkkatarrain, 20, Vasen
214144 Lonkkatarrain, 20, Oikea
214145 Lonkan Solmunkasittelija
214146 Lonkan Ompeleenkasittelija
214147 Lonkkatarrain, Suora
214148 Lonkan KudVapTerd, 20, Alas
214151 Kahva, Lonkan Vaihtotikku
214153 Lonkan Kanyloitu Vaihtotikku, 5,0
214154 Lonkan Kanyloitu Vaihtotikku, 4,5

Vasta-aiheet

Lonkkainstrumentteja El ole tarkoitettu kéytettaviksi, seuraavissa
tapauksissa:

« Késiteltavén kudoksen patologiset tilat

« Paranemista hidastavat fyysiset tilat, kuten heikko verenkierto
jainfektio

+ Potilaan puutteellinen kyky tai halukkuus noudattaa ohjeita
paranemiskauden aikana.

/\ Varoitukset

+ Nditd ohjeita ei ole tarkoitettu korvaamaan kirurgista
tekniikkaa tai lonkka-artroskopiaa koskevaa asianmukaista
mmrriauitgata. Kirurgin ja leikkaussalihenkilékunnan on
"”’”“"“‘““"""%tmtﬂmastl tunnettava lonkkanivelen operatiiviset
artroskopia tekniikat perusteellisesti ennen
lonkkainstrumenttien kéyttoa.

+ Tarkasta instrumenttien eheys ja yhteensopivuus
ennen jokaista kdyttokertaa seka jokaisen puhdistus-/
sterilointijakson jélkeen varmistaaksesi, ettd ne toimivat
turvallisesti ja oikein. Al kaytd vahingoittuneita, kuluneita
tai taipuneita instrumentteja, silld ne eivat valttaméttd toimi
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asianmukaisesti ja saattavat aiheuttaa haittaa potilaalle tai
kayttajalle.

Al yrita taivuttaa, suoristaa tai korjata lonkkainstrumentteja,
silld se vaarantaa instrumenttien eheyden ja saattaa
aiheuttaa haittaa potilaalle tai kayttdjélle. Ota vaihtoa

tai korjausta koskevissa asioissa yhteytta paikalliseen
edustajaan.

Késittele lonkkainstrumentteja varoen. Joidenkin
lonkkainstrumenttien reunat ovat teravid ja voivat puhkaista
ihon.

Lonkkainstrumentit toimitetaan STERILOIMATTOMINA,
ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
ennen ensimmaistd ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.
Noudata tassa kdyttoohjeessa annettuja asianmukaista
puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia koskevia
uudelleenkdsittelyohjeita.

Varotoimet

« Muistutus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan néita
instrumentteja saa myyda ainoastaan laakari tai laakarin
médrayksesta.

+ Lonkkainstrumenttien kaytté muihin kuin niiden
asianmukaisiin kayttotarkoituksiin voi johtaa vaurioihin.

« Al3 altista lonkkainstrumentteja voimakkaasti emaksisille
liuoksille tai hypokloriittiliuoksille, silla ne edistévat korroosion
ja laitevaurioiden syntymistd.

+ Ald puhdista herkkid instrumentteja muiden instrumenttien
kanssa, silld kovakourainen kasittely saattaa vahingoittaa niité.

« Tuotteen kayttoikd maardytyy paaasiallisesti kasittelyn ja
kirurgisen kayton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden
mukaan. Tylsyneet instrumentiton aina vaihdettava.

Kahva, Lonkan Vaihtotikku -instrumentin
kéyttaminen

Lonkan artroskopiasarjan mukana toimitettava Kahva, Lonkan
Vaihtotikku -instrumentti helpottaa vaihtotikun vientié
toimenpidealueelle.

1. Tyonna vaihtotikku kokonaan kahvaan ennen vaihtotikun
vientid leikkauskanavaan.

2. Purista kahvaa viedessasi vaihtotikun siséén ja poistaessasi
sen.

3. Ole erityisen varovainen poistaessasi kahvaa vaihtotikun
ollessa nivelessa, jotta vaihtotikku pysyy paikoillaan.

Mmmkku kahvasta ennen uudelleenkasittelyd.
““Lonkan Nuoraleikkurin kayttaminen

Lonkan Nuoraleikkuria kdytetdén kolmivaiheisesti:

1. Aseta ommel laitteen paahan kahvat kokonaan avattuina.
2. Tartu ompeleeseen kahva osittan aktivoituna.

3. Katkaise ommel kahva kokonaan aktivoituna.
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/N Saksitapin vaihtaminen
Joissakin aktivointikahvalla varustetuissa instrumenteissa
on saksitappi, joka kiinnittaa kahvan instrumentin
keskimmaiseen kdyttovarteen. Saksitappi on suunniteltu
katkeamaan ennen kuin tapahtuu vakavampia
laitevaurioita, kuten leukojen hajoaminen liiallisen
voimankéyton seurauksena. Jos saksitappi katkeaa,
ota yhteys Mitekiin vaihtoa varten.

/\ Kappaleiden poistaminen

Laitteiden rikkoutuminen on harvinaista, mutta jos
néin kdy, kappaleet voidaan paikantaa silmamaéaraisesti
tai rontgen kuvauksessa. Kappaleet voidaan poistaa
manuaalisesti viiltokohdan kautta.

Uudelleenkasittely

Namé uudelleenkasittelyohjeet ovat ISO 17664 -standardin
mukaiset. Taman tervegdenhuollon laitteen valmistaja on
validoinut ohjeet ja vahvistanut, ettd ne soveltuvat laitteen
valmisteluun uudelleenkdyttdd varten. Kasittelijén vastuulla on
kuitenkin varmistaa, ettd uudelleenkasittelylaitoksen laitteiden,
materiaalien ja henkilokunnan avulla todelfa saavutetaan
haluttu tulos. Tamé edellyttad yleensa prosessin validointia ja
rutiininomaista seurantaa.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

1. Toistuvan kasittelyn vaikutus instrumentin kayttikaan ja
toimintaan on hyvin vahdinen. Tuotteen kéyttoika méaraytyy
paaasiallisesti késittelyn ja kirurgisen kayton aiheuttaman
kulumisen ja vaurioiden mukaan.

2. Al jata instrumentteja liuoksiin Eidemméksi ajaksi kuin on
tarpeen, jottei laitteen normaali kuluminen nopeudu.

3. Takuu ei korvaa irheellisen kasittelyn aiheuttamaa
vahingoittumista.

Sailytys ja kuljetus

1. Uudelleenkasittele laite kayton jalkeen niin pian kuin se on
kdytanndssa mahdollista.

2. Kuljeta laitetta asianmulkaisella tavalla vaurioiden
valttamiseksi.

A\ Varoitukset

1. Seuraavat puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilointimenetelmét on validoitu. Annettujen
uudelleenkasittelyohjeiden noudattamatta jattéminen

Vi J&bﬁaa epétdydelliseen dekontaminaatioon.

Porncpargas MU » Pocampa

Ry dsianmukaisia suojavarusteita (késineitd,
suojalaseja jne.).

3. Lonkan Nuoraleikkuri on purettava osiin ennen
puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia. Muussa
tapauksessa dekontaminaatio jad epatdydelliseksi.
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Lonkan Nuoraleikkurin purkaminen

Lonkan Nuoraleikkuri on purettava osiin ennen puhdistusta ja
sterilointia.

1. Paina kahvojen pdlla olevaa painiketta.

2.Veda keskimmainen leikkausvarsi ulos kanyloidusta varresta.

3. Kokoa Lonkan Nuoraleikkuri huolellisesti uudelleen ennen
kdytt6a. Keskimmdisen varren proksimaalipdd on suunnattava

siten, ettd lovi osoittaa kahvaan péin. Varmista, ettd kahvan ja
Iiipaisimen aktivointi likuttaa keskimmaistd vartta.

Puhdistus

A\ Varoitukset

« Puhdistaminen on suoritettava mahdollisimman pian
kunkin toimenpiteen jélkeen, ennen kuin veri, suolaliuos ja
kudosjate kuivuvat.

« Al kéyta metalliharjoja, hankaustuppoja tai muita hankaavia
puhdistusvalineitd, silla ne todennakdisesti vahingoittavat
instrumentteja.

Ala kéyta voimakkaasti emaksisia liuoksia tai voimakkaita
kemikaaleja, kuten klooria tai lipedd, tai orgaanisia tai
ammoniakkipitoisia happoja tai liuottimia (kuten asetonia),
silld ne todennakdisesti vahingoittavat instrumentteja.

Noudata puhdistus- ja desinfektioaineiden ja -vélineiden
mukana toimitettuja ohjeita ja varoituksia.

Monimutkaisten laitteiden, kuten letkuja, saranoita,
sisdanvedettavid osia seka mattapintoja tai teksturoituja
pintoja sisaltavien laitteiden, puhdistukseen on kiinnitettava
erityista huomiota. Téllaiset osat on puhdistettava
manuaalisesti ennen automaattista puhdistusta.

() puhdistuksen validoinnissa kéytettiin 30 minuutin jaksoa.

Manuaalinen puhdistus

1. Huuhtele instrumentit tislatulla tai demineralisoidulla vedella.

2. Valmista entsymaattinen pesuaine valmistajan ohjeiden
mukaisesti.
3. Upota instrumentit entsymaattiseen pesuaineliuokseen
20 minuutin ajaksi. Huuhtele ontelot entsymaattisella
Eesuaineella kayttden 5 ml:n ruiskua ja neulaa. Harjaa ontelot,
olot ja aukot pehmytharjaksisella harjalla.
4. Huuhtele instrumentteja ja kaantele niitd 1 minuutin ajan
Eslatulla tai demineralisoidulla vedelld. Toista huuhtelu kaksi
ertaa.

R nosmRInstrumentit huolellisesti ennen sailytysts.
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6. Tarkasta instrumentit jokaisen puhdistusjakson jalkeen
varmistaaksesi, ettd ne toimivat oikein ja turvallisesti:

6.1 Jos epdilet, ettd instrumentin toiminnassa on vikaa, &la

kdytd instrumenttia.

6.2 Tarkista kaikkien osien puhtaus: kaytd kaikki liikkuvat
osat aariasennoissaan ja tarkista, onko niissa verta tai
kudosjétetta. Tyénna piippurassi kaikkiin kanyyleihin
ja koloihin ja tarkista sitten, onko piippurassissa verta
tai kudosjatetta. Jos verta tai kudosjatetta 10ytyy, toista
edellinen puhdistustoimenpide.

(@ pyhdistusteho on validoitu kéyttamalla ENZOL®-pesuainetta 8 ml /11
vettd 35-40 °C:n lampotilassa.

Automaattinen puhdistus

1. Valmista entsymaattinen pesuaine® valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

2.Suorita esT)uhdlstus huuhtelemalla ontelot entsymaattisella
pesuaineella kdyttden 5 mln ruiskua ja neulaa ja harjaamalla
ontelot, kolot ja aukot pehmytharjaksisella harjalla.

3. Huuhtele instrumentteja tislatulla tai demineralisoidulla
vedelld, kunnes pesuainetta ei enda ndy.

4. Aseta instrumentit pesulaitteeseen niin, ettd vesi padsee
valumaan pois.

5. Puhdista validoidussa automaattisessa pesulaitteessa kdyttden
INSTRUMENTIT-jaksoa ja automaattiseen puhdistukseen
tarkoitettuja pesuaineita®. Tehokas automaattinen puhdistus
saavutetaan kdyttdmalla seuraavia parametreja:

5.1 Pesu kylmalld vedelld (véhintddn 35 sekuntia
ldmpdtilassa 27 °C)

5.2 Pesu kuumalla vedelld (véhintaan 2 minuuttia
l&mpoatilassa 60 °C)

5.3 Pesu kylmalld vedelld (véhintddn 45 sekuntia
lémpoatilassa 27 °C)

54 Pesu kuumalla vedelld (vahintadn 2 minuuttia
ldmpétilassa 60 °C)

5.5 Huuhtelu kuumalla vedelld (vdhintdan 1 minuutti
lémpoatilassa 82,2 °C)

5.6 Kuivaus (vahintdén 6 minuuttia lampotilassa 82,2 °C)

6. Tarkasta instrumentit jokaisen puhdistusjakson jalkeen
varmistaaksesi, etta ne toimivat oikein ja turvallisesti:

6.1 Jos epdilet, ettd instrumentin toiminnassa on vikaa, ala
kéyta instrumenttia.
S Tarkista kaikkien osien puhtaus: kéyta kaikki liikkuvat
N A eNN Oissaan j Ja tarkista, onko niiss3 verta tai
kudosjatetta. Tyonna piippurassi kaikkiin kanyyleihin
ja koloihin ja tarkista sitten, onko piippurassissa verta
tai kudosjatetta. Jos verta tai kudosjétetta 10ytyy, toista
edellinen puhdistustoimenpide.

3)Validointi suoritettiin kayttamalla ENZOL®-pesuainetta.

@ Validointi suoritettiin kayttamlla Renuzyme Plus°- ja Tec Wash IIl°

-pesuaineita.
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Desinfiointi

/N Varoitukset
Pelkka desinfiointi ei riitd instrumenttien sterilointiin.
Sterilointi on suoritettava ennen jokaista toimenpidettd.

. Puhdistuksen jélkeen instrumentit on desinfioitava
upottamalla ne 2,4-prosenttiseen CIDEX“®-liuokseen
(tai vastaavaan) vahintéan 45 minuutin ajaksi 25 °C:n
lémpdtilassa noudattaen valmistajan ohjeita.

. Huuhtele ja kaantele instrumentteja 1 minuutin ajan
tislatulla tai demineralisoidulla vedelld. Toista huuhtelu
kaksi kertaa.

3. Kuivaa kaikki instrumentit huolellisesti ennen sailytysta.
) Validointi suoritettiin kéyttamélld CIDEX®-pesuainetta.
Huolto, tarkistus ja testaus

N

Tarkista, ettei instrumenteissa ole vaurioita, kuten vaantyneité
varsia tai karkia. Varmista instrumenttien asianmukainen
toiminta. Jos vikoja havaitaan tai niita epéillaan, ota yhteys
myyntiedustajaan vaihtoa tai korjausta varten.

Pakkaaminen sterilointia varten

Kéytd enintadn kahta kerrosta sterilointikaaretta.
Sterilointi

/N Varoitukset

« Sterilointi ei korvaa puhdistusta. Instrumentit on
puhdistettava perusteellisesti ennen sterilointia, jottei
dekontaminaatio jaa epétaydelliseksi.

« Sterilointitarjottimen mukana toimitetut sterilointiparametrit
saattavat poiketa instrumenttien mukana toimitetuista
parametreista. Jos instrumentit steriloidaan tarjottimella, on
kéytettavd tiukempia parametreja.

Eteenioksidi (EO)- tai plasmakaasusterilointimenetelmid

ei ole validoitu néille laitteille. Kéyté ainoastaan
héyrysterilointia (autoklaavia) néiden ohjeiden mukaisesti.
Muutoin sterilointi jéa epétaydelliseksi.

Kuivumisaikaan vaikuttavat esimerkiksi seuraavat
muuttujat: korkeus, kosteus, sterilointi kadreen tyyppi,
esikasittely, kammion koko, kuorman massa, kuorman
materiaali ja sijainti kammiossa. Kayttdjén on varmistettava,
ettd autoklaaviin asetett kuivumisaika riittdd kirurgisten
instrumenttien kuivumiseen.

m;mvmmﬂrr@msterilointiprosessien riittévyys on testattava.
Tosessin sekd sen luotettavuuden ja toistettavuuden

vahvistamiseksi on ehdottoman térkedd, etta asiaankuuluvat
prosessiparametrit validoidaan laitoskohtaista
sterilointilaitteistoa ja tuote- / kuormakokoonpanoa varten
ja ettd validoinnin suorittajilla on sterilointiprosesseja
koskeva koulutus ja asiantuntemus.
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+ Valmistaja on validoinut seuraavat autoklaaviprosessit. Mlld
tahansa sterilointijaksolla saavutettava steriiliys riippuu
kuitenkin kéyttéjan valitsemista parametreista sekd kayttdjén
sterilointilaitteiden ja instrumenttien asianmukaisesta
kalibroinnista. Koska nama tekijét eivét ole valmistajan
hallinnassa, steriiliystaso on kéytt&jan vastuulla.

Painovoimalla syrjayttéva hoyrysterilointi:

% Sterilointityyppi: Painovoima
% Vahimmaislampotila: 132°C

% Vahimmaisaltistusaika: 10 minuuttia
% Vahimméiskuivumisaika: 40 minuuttia

Hoyrysterilointi esityhjiolla:

% Sterilointityyppi: Esityhjio

% Vahimméislampotila: 132°C

% Vahimmaisaltistusaika: 4 minuuttia
% Vahimmaiskuivumisaika: 15 minuuttia

Hoyrysterilointi esityhji6lld (vaihtoehtoinen jakso):

% Sterilointityyppi: Esityhjio

% Vahimmaislampotila: 134°C

% Vahimmaisaltistusaika: 3 minuuttia®
% Vahimméiskuivumisaika: 15 minuuttia

(6)18 minuutin kasittelyaika on sallittu (joissakin Euroopan maissa
pakollinen).

Lémpoatila ei saa olla steriloinnin aikana yli 140 °C.

Sailytys

« Sdilyta instrumentteja kayttokertojen valilld puhtaassa ja
kuivassa paikassa.

+ Véltd instrumenttien joutumista kosketuksiin toistensa ja
muiden vélineiden kanssa vaurioiden estamiseksi.

/N Varoitus: Naiden séilytys parametrien tarkoituksena ei
ole sdilyttaa instrumenttien steriiliyttd. Uudelleenkasittele
instrumentit tarvittaessa uudelleen ennen kéyttod.

Kéyttoika

Instrumentit on vaihdettava uusiin vuoden kéyton jalkeen.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symbolit

Katso kayttGohjeet

Steriloimaton

ED >

Valmistaja
Made In Israel| Valmistettu Israelissa
LOT Erdnumero

E Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa.

m
3]

Muistutus: Yhdysvaltain liittovaltion

R( Only lain mukaan tdman laitteen saa
myydad ainoastaan ladkari tai ladkérin
maarayksestd.

QaTy Yksikkojen maara

Sarjanumero

@ Valmistuspaiva

c € CE-merkinta (Luokka )

ENZOL® ja CIDEX® ovat Advanced Sterilization Products -yhtién
rekisterdityjd tavaramerkkeja.

Renuzyme Plus® ja Tec Wash [ll° ovat Getinge USA, Inc..n rekisterdityjé
tavaramerkkejé.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Neprypaeri / Mpoopilépevn xprion

+ TaEpyaheia ApBpookémnonc loxiou (epegrc epyaleia toyiou)
npoopiCovat yia xprion o€ APBPOCKOTIKES XEIPOUPYIKEG
€MePBATELC 0TNV (0XIaKN dpBpwon.

+ Y1a epyaheia toyiou mephapBavovtal Ta §ig
€Mmavaypnolpomolioipa epyaeia:

Ap1Bpog "
Katahdyou Meprypaen

214009 08nyoc¢ Pappdtwy loxiou, Avw

214013 08nyoc Pappdtwy loxiou, EuBUg

214131 MnAn 1oxiou 90

214132 Auvhogpdpa PaBdog Alevpuvong loxiou 5,5
214133 Aulogpdpa PaBdog Alevpuvang loxiou 6,0
214134 Auvhogopa Papdog Alevpuvang loxiou 4,0
214135 Kavoula pe Zx1opéq 5,5

214136 Kavoula pe Zyiopég 6,0

214137 Napida loxiou, Avw lwviwon 15

214138 Komtrpag Nnudtwv loxiou

214139 Aapida loxiou, EuBOypaupn

214142 Koxhidpto loyiou, Kuptd 20

214143 AaBida ZOMnYng, Aptotepr| Fwviwon 20
214144 Aapida ZOMnng, Ae€ia lrwviwon 20
214145 Epyaheio Xeipiopot Kopmou loyiou
214146 Epyaheio Xelpiopol Pappdtwy loxiou
214147 AaBida ZOMnYng, EvBuypapun

214148 Nenida Epy. Ameheud. loyiakol latou 20,
pe KateuBuvon Mpog ta Kdtw

214151 AaBn, PaBéog Alebpuvong loyiou

214153 Auhogopa Papdog Atevpuvang loxiou 5,0
214154 Auvhogpdpa PaBdog Alevpuvong loxiou 4,5

Avtevdeieig

Ta epyaheia 1oyiou AEN evdeikvuvTal yia xprjon mapouaia piag 1y
TIEPIOGOTEPWV €K TWV TTAPAKATW KATAOTAGEWV:

+ MaBoAoyIKEC KATAOTATEL TOU 10TOU TTIOU TPOKELTAL Val
unoPAnBei o€ Bepaneia.

+ ZwpaTIkéq maBroeic ol ormoieg evSexopévag va empBpadivouv
NV EMOUAWOT, TL.X. TTEPLOPIOHEVN CUUATWON Kall NOILWEN.

+ Kataotdoeig mou teivouy va mepiopifouv Ty kavotnta fy v

mpoBupia Tou acBevolg va akohoubrioe! Tig odnyieg katd v
Tiepiodo emouAwaNG,

ittt [0

+ Autéc ol 0dnyieg Sev €xouv OKOTIO Va QVTIKATAGTHGOUV
NV KATAMNAN EKMaiBEuon oTn XEIPOUPYIKK TEXVIKT
1} Tv apBpookénnon taxiou. Mptv amd T xpron Twv
€pYaAEiwV (0X(0U, O XEIPOUPYOC KA TO TIPOOWTTIKO TOU
XElpoupyeiou emPBANETal va gival TARPWG EEOIKEWHEVOL e
TIC apBPOCKOTIKEG XEIPOUPYIKES EMEUPBATELG OTNV LOYIAKT
apBpwon.
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+ Meta and kdbe xprion kat kde kokAo kabapiopou /
anooTeipwong, embewpeite Ta epyaeia we mPog
TNV aKEPAIOTNTA KAl TN GUPBATOTNTA TOUE, WOTE Va
S100¢@alioeTe TN owoTH AerToupyia Kal v aopaleld
Toug. Mn xpnotporoleite epyaleia mou ugavifouv ixvn
@Bopag 1y €xouv umooTei (nuId i KapPn, kabwg evdéyetal
va Pn AerToupyrioouv owoTd, pe anotéleapa tov moavo
TPAUUATIOHO TOU XProT 1} Tou aoBevouc.

Mnv €mxelproeTe va KAUYETE, va evBuypappioeTe i

Val EMOKEVAOETE Ta Epyaleia Loyiou, SlapopeTikd Ba
SiakuPBeuTei n akepaldTnTa TOu £pyaheiou Kat mBavov
va mpokANnBei TpaupaTiopdg Tou XproTn f Tou acBevolc.
[la avTIKaTaoTaon 1 EMOKEUN, EMKOWWVATTE HE TOV
QVTIMPOOWNO MWARCEWY TNG TIEPIOXNS 0aG,

Na xetpiCeote a epyaleia 1oxiou pe mpoooxH. Opiopéva
epyaheia 1oxiou Slabétou axpnpd dkpa mou evéyetal va
Tpumoouv To Séppa.

Ta epyaleia ogiou mapéxovtat MH AMOZTEIPOMENA

Kau mpémet va kabapilovtar, va amolupiaivoval Kat val
QAMOCTEIPWVOVTAL TIPWV ATO TV TPWTN XProN Kat HETd

ano kabe emdpevn xpron. a Tov owoto Kabapiouo,

TNV amoAUpavon Kal TV amooTeipwon Twv epYaAEiwy,
akohouBnoTe Tic 0dnyie emavene§epyaciag mou mapéxovat
0€ QUTOV TOV 08NY0.

Mpoguhdgeig

. I'Ipooo§\r']: H opoomovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) emtpémel
NV WANON Twv EpYaAEiwV aUTWY POVO OE LATPO 1 KATOTIY
€EVTONAC LOTPOU.

Mn xpnatonoteite ta epyaleia loxiou yia omolovdiinote
Mo okoro Tépav TG npoopn(ousvnc XPriong Toug, kabwg
evéyetal va mpokAnBei (iid.

Mnv exBétete Ta sgya)\ala 10xfou o€ 10YupeC aAKaNIKEG
ouvBrkeg i o€ SlaAupaTa umoxAwPIWOOUE vaTpiou, KaBwe
guvoolv T SiaBpwon kat eviexetal va mpokaréoouv {nuia
07O TTPOIOV.

Mnv kaBapiCete eunabr epyaheia padi e aAMa sgva)\sia,
KaBwg evdéxetal va umooTolv {niid Adyw akatdAAnAou
XelplopoU.

+ To Tého¢ Tn¢ wéhung diapketac (wric Tou epyakeiov
kaBopiCetal, O YevIKeq ypappiéc, amd t ¢Bopd kau T {nud
AOyw XEIPIOHOU 1} XEIPOUPYIKNG XPriong. AVTIKATAOTHOTE ONa
Ta €PYONEiD TV OMOIWV Ta AKPa €X0uV apBALVBE.

Xpnon g Aaprg PaBdov Aievpuvong loxiov

FRAREREARER MieGpuvancloxiou mou mapéetar e To Yet

Apepockonnonc |0)(IOU Sleukohlvel m eloaywyn e papdou

SlehpuUVONG OTO ONEID TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBATNG.

1. ONioBrioTe 0AdKAnpN TN AaBr ot paBdo Siebpuvang mpotold
€10dyete T paBdo Sievpuvang otn Bupa Siéhevanc.

2. Miéote T Aapr yia va uMdpete ™ papdo Siebpuvang yia
€loaywyn 1 yia va SIEVKONUVETE TV e§aywyr.
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3. Otav agaipeite T Aapn eva n paBdog Sieupuvong Bpioketal
EVTOC TNG ApBpwong, epovtiote woTe N paPdog dievpuvong
va dlatnpeital otn Béon e

4, Apaipéote T pdpdo Siebpuvong amd ™ Aapr mpwv amd v
enavenegepyaoia.

Xpnon tou Konrtijpa Nnudtwv loyiou

H Aettoupyia tou Komtripa Nnpdtwy loxiou mepthapBdve tpia

Bruara:

1. TomoBeTHOTE TO PApaA 0TO AKPO TOU EpYaNeiou, e TIC AaBég
o€ AP €KTaon.

2. ZUNAPETE To papua pe T Aar €V UEPEL EvepyOTIONHEVN.

3. Koyte 1o pappa pe T Aapn mipwg evepyomoinuévn.

A\ Avtikatdotaon tng Akidag Aidtpunong

Optopéva epyaheia pe Aapr evepyomoinang Bpoxou
SaBétouv pia akiba Sidtpnong n omoia cuvdéel t Aapn pe
v KevpIkr pdPdo Aerroupyiag. H akida Siatpnong eival
oxedlaopévn WOTE va aoToXE( TpIv amo pia o coBapn
aoToxia, T.y. mpwv amd T Bpavon Twv clayovwy Aoyw
aoknong unepBolikng Suvaung. Ze mepimwaon Bpavong
NG akidag Sidtunang, emkowwvAaTe pe Tn Mitek yia
QVTIKATAoTaoN.

/\ Agaipeon Bpavopdrwv

Y omavia mepintwon Bpavong Tou epyaleiov, Ta
Bpavapata umopolv va EVTomaTolv OMTIKA 1 HE XPron
eomiopoU akTvoypagIkig amelkoviong. Ta Bpavopata
umopouV va apalpeBolv e To XEpL Léow Tou anueiou
TOHNG.

Emaveneéepyacia

AuTéq ol 0dnyieg emavemeiepyaoiag mapExovTal CUUPWVA He
70 pdTumo IS0 17664. Mapdho mou éxouv emtkupwbe amo
TOV KATAOKELAOTH AUTOU TOU 1TPOTEKVONOYIKOU TTPOIOVTOg
W KATEANAEC y1a TV TTPOETOIAGA TOU TPOTOVTOG Yia
enavaypnolponoinon, mapapiévet eubovn Tou aTépou Tov
Sievepyei v eme€epyacia va Staopahioel 611 0 Tpomog
eKTENeaNG TG emavemeepyaoiag oTnv mpdén, pe T xprion
€60MNGHOU, UNKWV Kall TPOOWTTIKOU OTNV EYKATATAON
enavenegepyaoiag, éxel 10 embupnTo anotéheopa. Auto
ouvhBwG amartel emKUPWON Kal SUOTNHATIKY MapakoouBnon
¢ dadikaoiag,

Neplopiopoi oty emavenefepyacia

1. H emavenupévn enefepyacia emnpedlet ehayiota m
smemiSpksiatuRc kal Tn Aertoupyia Tou epyaleiou. To Tehog TG
smOREESpKelag (wng Tou epyaleiou kaBopileta, oe

YEVIKEG YPAMLEG, amd Tn pBopd kat T {nutd Adyw Xelptopo fy
XEIPOUPYIKAC XPAONG.

2. Mnv agrivete Ta epyaleia péoa o SlahupaTa yia TepIoooTEPO
XPOVo amd 6,Tt peldleTar, kaBwg KAT! TéTolo evdéetal va
EMTAYUVEL T QUOIOAOYIKT @BOPE TwV TPOIOVTWV.

3. Tuxov {nuiég mou mpokaholvTal amd akatdMnAn eneepyaaia
Sev kahomTovTal amd TV eyyunon.
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Nepropiopoi kat petagopd

1. To mpol6v Ba mpémei va umoBAnBei ot enaveneepyaoia to
OUVTOHOTEPO UVATO HETA T XprioN.

2. Metagépete To mpoldv pe KataAAn\o TpdTIo, yia T amoTpomy
{nHwv.

/\ Npogidomoqoeig

1. Otmapakdtw Hébodol kaBapiopou, amoNupavong Kat
anooTeipwong €xouv emkupwdei. H un tpnon twv
TapexOHeEVWY 0dnylv emaveneCepyaoiag evoéyetal va
odnynoel o€ atehr amoAbpavon.

. Dopdre katdMnho mpoaTateuTikd e§omhiopd (yavtia,
TIPOOTATEVTIKA YUONG, KATL).

. O Konrtjpag Nnudtwv loyiou mpémet va
QmooLVAPHONOYETaL TTPLV Ao Tov KaBapIopo,

TNV amoAOKAVON Kal TV amooTeipwar, Sla@opeTika
evOEXETaL val IPOKOPEL ATEN G amoADpavon.

AmocuvappoAdynon tou Komtijpa Nnudtwv loxiou

N

w

Mpw amd Tov kaBapiopo kai Ty amooTeipwon, o Komtipag
Nnpdtwv logiou mpémel va amocuvappohoyeitat.

1. Miéate To koupni mou PPioKETal OTO EMAVW MEPOG TV AaBv.

2. TpaPn&e Ty kevtpikn paBdo kommg é§w amd Tov auhopopo
aéova.

3. Mptv amd Tn Xprion, EMavacuvapUoAoyROTE TPOCEKTIKG
Tov Komtjpa Nnudtwv loiov. To eyyug Akpo Tng KeVTPIKAG
paBdou mpémel va gival POOavATONGHEVO LE TETOLO
TPOTO, WOTE N EYKOTIH va €ival oTpappévn mpog tn Aapn.
EnaAnBetote 611, pe Ty evepyomoinon e AaBrc kat g
OKaVOAANG, METaKIVELTAL N KEVTPIKT pABSOG.

KaBapiopdg
/\ Npo&idomonjoeig

+ O kaBapiopog mpémel va ekTeheital 600 T0 SuvaTov
ouvtoudtepa® petd amod kabe Sladikaaia, mpoTou To aiua,
70 oAaTOUXO SIGAUHA 1} TA UTONEIPUATA OTEYVWOOUV.

+ Mn xpnotpomoleite petalikég BolpToeg, omoyyoug
TpWipatog Ay dMa amogeotikd Bonbrpata kabaptopou,
kaBag evoéxeTal va mpokahéaouy {nid ota epyaleia.

+ Mn xpnotporoteite 1oxupd ahkahikd Stahpata 1y loxupd
XNHIKG (6m1wg XAwpivn A KauoTiki 665a), opyavikd oéa,
oéa katepyaopéva pe appwvia 1j SIAAUTEC (Omwg akeTovn),
kaBa¢ evoéxetal va mpokahéoouy {npid ota epyaleia.
T TN O TE TIC 00NYiEC KAl TI TPOEIBOMOITEIC TwY
s SOV TGV OXETIKA JIE TOUC TOAYOVTEC Kl TOV
e€onm\iop6 amoAupavong kat kabapiopou mou mpémel val
XPnotgomotouvTaL.
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« Nepimoka epyaleia, O, yia mapadetyua, epyaheia pe
OWAIVEG, AYKIOTPA, CUMMTUCOOHEVA EEAPTAKATA, HE LaT
EMOAVELES 1} TPaYD QWVIPIOPa, amatodV 18laitepn TPosoyr
Katd Tov KaBaptopo. Mptv amd Tov autopatomoinpévo
kaBapiopd, amarTeital pn QUTOHATOC, TPOKATAPKTIKOG
kaBaplopdg Twv epyaleiwv e Tétolou idoug
XAPAKTNPIOTIKA.

() Moty emkdpwon Tou kaBapIapoU, 0 XpAVOC Tou XpnalpomoliBnke
ftav ta 30 Aentd.

Mn avtoparog kabapiopdg

1. ZEMNUVETE Ta EPYONEID LE AMECTAYLEVO 1 AMIOVIOUEVO VEPOD.

2. TapaokeudoTe éva ev{UUIKO amopPUNIAVTIKG?, GUMOWVO UE
TIC 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH.

3. EppuBiote ta epyaleia oo Sidhupia eviupikoh
amopEUMAvTIKoU yia 20 AemTd. XpnoILomoIoTe pia
o0ptyya 5 ml pe BeAova yia va eKTAUVETE e TO EVQUHIKO
anmoppUMavTIKd OAoUG Toug aUAOUG Kal, 0T CUVEXELD,
XPNOILOTOINOTE pia BOUPTON PE MANAKEG TRIKEC Yia val
kaBapioete GYONAOTIKA TOUC AUAOUG, TIC OXIOMES KAl TIG
UmodOxEC.

4. Zem\OVETE Ta £pYAAEQ HE AMETTAYMEVO 1} ATTIOVIOHEVO VEPO,
QVOAKIVWVTAG yla €va NemrTo. ZeByaete AN SU0 opEC.

5. Zteyvwote Kahd OMa Ta epyaleia mpwv Ta amoBnkeVoeTe.

6. Metd amd kabe kukho kaBapiopou, emBewpeite Ta epyaleia
yia va S100@aNioeTe T owoTH AeToupyia Kat Ty ao@aled
TouG:

6.1 Edv umomteleate 6T uMapyel Kamolo mpoBAna,

N XPNOIHOTOIAOETE TO £pYaNEiD.

6.2 EmbBewpriote 0Aa Ta €apTAaTa WG MPOg TV
kaBaploTnTa: EvepyomolaTe ONA Ta KIVOUHEVA LéPN OTO
JéyloTo £Upog Béaewv Toug, emBewpwvTac mapdAAnAa
yia mapouaia aipatog i umoAelupdtwy. TomoBeTrote éva
epyaheio kaBaplopol GwAVWV OE TUYOV CWANVITELC
1} OXIOpEC Kal, 0T OUVEYELD, EMBEWPNOTE TO EpYaNEiD
kaBaptopol cwhivwv yla mapouaia aipatog iy
unoleppaTwy. EGv mapatnproete Tt umapyel aipa 1y
umoAeippara, enavahaBete v mapamdvw dadikacia
kaBapiopov.

(2 H anoteheapatikéTnTa Kabapiopol emkupwBKe pe xprion ENZOL® oe

ouykévpwon 8 ml avd Aitpo (ml /1) vepou kat o€ Beppiokpaaia 35-40 °C.

Avutopatomoinpévog kabaplopdg

1. NapaokevaoTe éva ev(UPIKO amOPEUMTAVTIKG®, CUMPWVA LE
sreSRORYIEETAY KATAOKEUAOTN.
o EKTEAE0 (& TTPOKATOPKTIKG KOBAPLOPO XPNGIHOTOVTAC
pia aOptyya 5 ml pe BeNova yia va eyxUoeTe eV(UMIKO
QmoPEUMAVTIKO 0TOUC AUAOUG Kal Wia BoUPTOa HE MONAKES
TPiXEC Y1a va Kabapioete oXoAaoTIKA TOUG AUAOUC, TIC OXIGHES
Kal TIC UTOGOXEC.

. ZEMOveTe Ta pyaleia pe aneoray&lévo 1| QMOVIOpEVO
VEPO, £WG GTOU Va NV UTIAPXOUV TTAEOV 0paTa UMOAEIPpATa
QamopPUMAVTIKOU.

w
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4. TomoBeTroTe Ta epyaleia 0Tn GuoKeUr MAUONG HE TETOlo

TpOMO, WOTE Va SIEVKONDVETAL N ATOOTPAYYIOH TOUG.

5. KaBapiote 1a epyakeia o emKupwpévn autopatn

OUOKEUH TAUONG, XPNOLUOTTOLWVTAG TOV KUKAO Kal Tal

anoppumavtika“ yia <EPTAAEIA» mou mpoopiCovat yia

XProN O aUTOpATOMOINKEVO KABOPIOHO. ATOTENEGHATIKOG

quTopaTomolnuévog kabapiopog umopei va emteuyDei

XPNOIHOTOIWVTAC TIC AKONOUBES TaPARETPOUG:

5.1 M\Oon pe kpUo vepod (yla TouhdyioTov 35 SeutepOhemTa oe
Bepuokpaoia 27 °C)

5.2 M\Oon pe (eatd vepod (yia TouhdyioTov 2 Nemtd o
Bepuokpaaia 60 °C)

5.3 TM\Oon pe kpUo vepod (yla TouhdyioTov 45 SeutepoNemTa oe
Beppokpaaia 27 °C)

5.4 TI\Oon pe (eatd vepod (yia Touhdyiotov 2 Nemd o€
Beppokpaaia 60 °C)

5.5 Ogpko E€Pyahpa (yla TouhdyioTov 1 \emd oe
Beppokpacia 82,2 °C)

5.6 Itéyvwpa (yla Touhdyiotov 6 \emtd og Beppokpacia 82,2 °C)

6. Metd amo kabe kukho kaBapiopov, emBewpeite Ta epyaleia
yia va Slao@aNioeTe T 0woTH AerToupyia Kat Ty ac@aheld
oG

6.1 EQv umonTeVeaTe 0TI UMAPYEL KATTolo TIPOBANKa, N
XPNOILOMOINOETE TO £pyaleio.

6.2 Embewpriote 0ha a €apTrApaTa WG mpog TV
kaBaplotnTa: evepyomoloTe ONa Ta KIVOUUEVA LépN OTO
JyLoTO £0POG BéTEWw TOUG, EMBewpWVTAC MapdAAnAa
Yia mapouaia aipatog  umoAelupdTwv. TomoBeTroTe éva
epyaheio kaBaplopol GWAVWV OE TUYOV CWANVATELG
1} OXIOpEC Kal, 0T OLVExELa, emBEwpPriOTE T Epyaleio
kaBaptopol cwArvwv yia Tapouaia aipatog iy
umoAelppdTwy. Edv mapatnpricete Ot undpyel aipa i
unoeiupara, emavaldBete Ty mapamdvw Sladikaoia
kaBapiopo0.

() H emk0pwon mpayuatomoiBke pe ENZOL®.
) H emkupwon mpaypatonomrOnke pe Renuzyme Plus® kai Tec Wash I11°,

AmoAUpaven
/\ Npo&idomonyoeig

H amoNopaven amd pévn tng dev emapkei yia v
anooteipwon Twv epyaleiwv. Mptv and kdbe diadikaoia
TIPEMEL Va EKTEAETAL AMOOTEIPWOT.
1. Metd tov kaBapiopd, n amohupaven mpémet va
ol péow e&ﬁamlonq o€ 2,4% CIDEX® ©
(] dViioTolyo amolupavtiko), pe s)\axloTo Xpovo
eppanTiong Ta 45 Aemtd og eeppoxpaom 25°C,
OUHQWVO LE TI OUOTACEIC TOU KATAOKEVAOTH.
2. ZeMOVETE e AMETTAYMEVO 1) ATTIOVIOHEVO VERO,
QVaKIVWVTAG yla éva NemTd. ZemoveTe AAeC U0 opég.
3. Z1eyvwote kahd OAa Ta epyaleia TpIv Ta amoBnKeUoETE.
(5)H emkupwon mpaypatomouiBnke pe CIDEX®.

Perncrp
B i mfn
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Tuvtipnon, emBswpnon kat E\eyxog

Embewpriote ta epyaleia ya T éov {nuiég, omwg . yla agoveg
1 dKkpa mou €youv Mapapopewoel. EmPePatwate T owot
\erroupyia Toug. Edv mapatnprioeTe 1} umonTeVeoTe OTL UAPYEL
Kamolo MPOPANHA, EMKOWWVATTE PE TOV QVTITPOOWNO
TWAAOEWV TNG TTEPLOXNC 0AG YLOl AVTIKATATTAOT 1} EMOKEUN.

LUOKEVACia yla amooTEIPWON

Mn xpnotonoteite neploobTepEC amd 8Uo oTPWOEIS
TEPITUNYUATOG OMOOTEIPWONG.

Anooteipwon
/\ Npo&idomojoeig

+ Hamooteipwon dev mpémet va umokabioTd Tov Kabapiopo.
Ta epyaheia mpénetva kaBapioval oxoAaoTIKA TPV amd
™V anooTeipwan, SlaYoPETIKA N AMOADHAVON voéKETal val
€ival aTeNc.

O MapAUETPOL AMOOTEIPWONG TTOU TAPEKOVTal Yia Xprion
e Tov Sioko amooTeipwong evoéxetal va Slagépouv amd
€Kelveg ou mapéyovTal yia Ta epyaheia pepovwpéva. Otav
QamooTEIPWVETE Ta epyaleia péaa o€ Sioko, EMAEETE TIg O
QUOTNPEG A6 TIC TOPEXOHEVES TTAPAPETPOUG,

Auta ta epyaleia, Sev égouv emkupwe yia pebodoug
amooTeipwon pe o&eidio Tou aiBuleviou (EO) 1 aéplo
mhdopa. XpnotpomoloTe povo pébodo amooTeipwong pe
ATUO (AUTOKAUCTO), OTILC TTEPLYPAPETAL OE AUTEG TIC 0dNyieg,
SaQOPETIKG EVOEKETA VO TIPOKOPEL ATENTG AMOOTEIPWON.

0 xpovog ateyvwpatog e€aptdral amd Sidpopeg MeTaPANTES,
oupmepAapBavopévuv TOU UYORETPOU, TG Lypasiag, Tou
TOMOU TEPITUNYMATOG, TN TPOETOIUAiag, Tou peyéBoug
Bahdpou, Tg ualag Tou poptiou, Tou UNKOU Tou gopTiou Kat
G B¢ong 010 E0WTEPIKS TOU Bahdpou. Ot xprioTeg mpémel
va empefaiivouy 6T 0 xpdvog OTEYVWHaATog mou pubpiletal
0TO QUTOKAUGTO amodidel OTEYVO XEIPOUPYIKO EOMNIOHO.

'O\ec o1 Sladikaoiec amooTeipwang mpémel va eAéyxovTal
)G TTIPOG TNV EMAPKELG TOUG, Eival e§IpETIKA OavTIKG
Va EMKUpWVoVTaL ol KaTaMNAeg mapdpetpot Sladikaciag
yia Tov e€onmhiopé amooTeipwong kAbe 15pupaTog Katn
Slapopewon Twv TPOIGVTWY / TOU YOpPTIou Va eKTEETal
armo topa pe KataMnAn kataption kat e¢eidikevon 6oov
agopda Ti¢ Sladikasieg amooTeipwong, yla T Tekunpiwon
¢ alomaTiag kat Tng SuvatdtnTag avamapaywyng g
Sadikaaiag.

+ Omapakdtw SladIkaciec amooTeipwong o€ AUTOKAUOTO
o AVMSEIU P WUIEVEC QTG TOV KATAOKEUAOTH, WOT00 TO
minedo HlaopAMonG TG amooTEipwonG yia omolovoRmoTe
Sedopiévo kukho amooteipwong e€aptdrat amd Tig ouvBrikeg
TIou €xouv MYl amo To xprioTn, kabwg kat amd T
owoTr Babuovounan Tou eE0miIoHol Kal Twv epyaleinv
anooteipwong. KaBwg ot mapayovTeg autoi Sev eumimtouy
0OV éNeyXO TOU KATAOKEVAOTH, yia To emimedo Slacpahiong
anmooTeipwong umevBuvog eival AMOKAELOTIKA 0 XPHOTNG.
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AmooTeipwon pe atud, pe Hetatomion Baputntag:

% TOmog amooTelpwTH: Me Baputnta

% ENdx1on Beppokpaoia: 132°C

% EAdx10Toc xpovog €kBeonc: 10 emta

% EAGXI0TOC XpOVOG OTEYVWUATOG: 40 Nenta
AMooTEIPWON UE ATUO, PE IPOKATEPYOTIa KEVOU:

% TUMOC AMOoTEIPWTH: Mpokatepyacia kevou

% EAayiotn Beppokpaoia: 132°C

% EAdy1oToc xpdvog ékBeonc: 4 \emmtd

% EAAY10TOC XPpOVOG OTEYVWUATOG: 15 \emta

AnooTeipwon pe aTud, Pe MPOKaTEPYasia Kevou
(evaAaKTIKOC KUKAOC):

% TOmog amooTelpwTH: Mpokatepyasia kevol
% EAdxioTn Beppokpaaia: 134°C

% EAdx10ToC xpovog €kBeanc: 3 hemtd®

% EAXI0TOC XpOVOG OTEYVWUATOG: 15 \emmtd

(614 S1apKeta ékBeonC yia 18 NemTd eival EMTPENOMEVN (OE OPIOHEVES
EVPWTAIKES XWPEG EIVall UTIOXPEWTIKN).

Mnv urrepaivete Toug 140 °C Katd T amooTeipwon.
Ouhaén

+ Metagd twv xproewy, euhdaocoete Ta epyaleia o€ kabapd Kat
Enpd mepiBAMov.

« Mla v amotpom {nuiwy, ENaYIOTOMOOTE TV EMAQH HETAEH
TWV epyaNeiwy, KaBwg Kat Ty EMagr Toug pe AoV egon)\lopd.

/\ Mpogidomoinan: Autég ol mapdpeTpot amobrikeuong dev
mpoopifovTal yia va Slatnpeital To EpyaNeio amooTEIpWHE-
vo. EQv eivat amapaitnto, emavene€epyaoTeite ta epyaheia
TIPWV amo Tn xprion.

Avdpketa {wig

Ta epyaleia mpémet va avtikaBioTavTal UeTd amo éva £10¢,

Perncrpargs MH » Pocsmpannarsapo
wnenevacertu | info@nevacert.
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Z0uBoha
A Asite Tic 0Snyieg xpriong
Mn amootelpwuévo mpoiov
u Kataokeuaotrg
Kataokeudetat oo lopanh
ApBuoc maptidag
@ E¢€ouatodotnpévog avtimpdowmog yia

v Eupwnaikn Kowvdtnta

Mpoooyn: H opoomovdiakn vopoBeaia

Only (H.N.A.) emrpémer v mwAnon Tou
TPOI6VTOC AUTOU M6VO amod 1aTPo iy
KaTomy eviohiig laTpol

0

ApiBuoc Tepayiwv
ApiBuoc katardyou

Hpepopnvia kataokeurig

ANENERE

Xrjuavon CE (Katnyopia )

Ta ENZOL® kau CIDEX® €ivat orpata katateBévia g
Advanced Sterilization Products.

Ta Renuzyme Plus® kat Tec Wash I1I° eivau orjpata katateBévia g
Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Beskrivning / Avsedd anvindning

« Hoftartroskopinstrumenten (harefter kallade hoftinstrument)
aravsedda att anvéandas vid kirurgiska artroskopiska ingrepp

i hoftleden.
+ Hoftinstrumentsetet bestar av instrument for flergangsbruk:

Katalognummer |Beskrivning

214009 Hoftsuturforare Upp
214013 Hoftsuturforare Rak
214131 Hoftprob 90
214132 Kanylerad Switching Stick 5,5
214133 Kanylerad Switching Stick 6,0
214134 Kanylerad Switching Stick 4,0
214135 Skarad Kanyl 5,5
214136 Skarad Kanyl 6,0
214137 Stanstang Hoft 15 Upp
214138 Hoft Cord Cutter
214139 Stanstang Hoft Rak
214142 Bojd Hoftkyrett 20
214143 Fattningstang Hoft 20 Vanster
214144 Fattningstang HGft 20 Hoger
214145 Hoftknuthanterare
214146 Hoftsuturhanterare
214147 Fattningstang Hoft Rak
214148 Tissue Liberator Hoft 20 Ned
214151 Handtag, Switching Stick
214153 Kanylerad Switching Stick 5,0
214154 Kanylerad Switching Stick 4,5

Kontraindikationer

Hoftinstrumenten ar INTE avsedda att anvéndas nér ett eller fler

av foljande tillstand foreligger:
+ Patologiska tillstand i den vavnad som ska behandlas.
« Fysiska tillstand som hdmmar lakning, sasom begrénsad

blodtillférsel och infektion.
« Forhéllanden som minskar patientens mojlighet eller villighet

att folja anvisningar under lakningen.

/N\ Varningar

Perncrpars M
wnevacert |
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+ Dessa anvisningar ar inte avsedda att ersétta korrekt
utbildning i kirurgisk teknik eller hoftartroskopi. Det &r
absolut ndvéndigt att kirurgen och annan personal i
operationssalen ar helt insatta i kirurgiska artroskopiska

iidtatcas | hoftleden innan haftinstrumenten anvands.

+ Kontrollera instrumenten fére varje anvandning och efter

varje rengdrings- / desinfektionscykel sa att de &r oskadade
och kompatibla. Kontrollera att de fungerar som de ska och
ar sékra. Anvand inte skadade, slitna eller bojda instrument

eftersom de kanske inte fungerar korrekt och kan skada
patienten eller anvandaren.




+ Forsok inte boja, réta ut eller reparera hoftinstrument,
eftersom detta dventyrar instrumentets integritet och
potentiellt kan skada patienten eller anvéndaren. Kontakta
din forsaljare for utbyte eller reparation.

« Var forsiktig vid hantering av hoftinstrument. Vissa
héftinstrument har vassa kanter som kan punktera huden.

+ Hoftinstrumenten levereras OSTERILA och maste
rengoras, desinficeras och steriliseras infor forsta och
varje efterféljande anvandning. Folj instruktionerna for
preparering for ateranvandning i handboken for korrekt
rengéring, desinfektion och sterilisering.

Forsiktighetsatgarder

« Obs: Enligt amerikansk federal lag (USA) far dessa instrument
endast forséljas av lakare eller pa lakares ordination.

« Anvénd inte hoftinstrument i annat syfte an avsedd
anvandning eftersom detta kan orsaka skador.

« Utsétt inte hoftinstrumenten for starkt basiska forhallanden

eller hypokloritlsningar, eftersom dessa framjar korrosion och
skadar produkten.

« Rengor inte kénsliga instrument tillsammans med andra
instrument, eftersom de kan skadas av ovarsam hantering.

« Instrumentens livstid avgors i allménhet av slitage och skador
orsakade av hantering eller kirurgisk anvandning. Byt ut alla
sl6a instrument.

Anvinda Handtag, Switching Stick

Handtag, Switching Stick som finns i hoftartroskopisetet

underlattar inforandet av en Switching Stick i operationsomradet.

1. Skjut hela handtaEet dver Switching Stick innan Switching
Stick fors in i den kirurgiska porten.

2.Klam pa handta?et for att greppa Switching Stick vid

inforandet eller for att underlatta utdragning.

3. Var forsiktig om handtaget medan Switching Stick ar inne i
leden, sé att Switching Stick halls kvar pa plats.

4, Ta bort Switching Stick fran handtaget fore preparering for
ateranvandning.

Anvinda Hoft Cord Cutter

Cord Cutter anvénds i tre steg:

1. Ladda sutur i nden av instrumentet med handtaget fullt
utdraget.

2. Fatta suturen med handtaget delvis aktiverat.
nm&ﬁlgw med handtaget fullt aktiverat.
/\ Byta Shear Pin

Vissa instrument med slingaktiverade handtag innehaller
en Shear Pin som forbinder handtaget med den aktiva
staven i mitten. Shear Pin ar utformad fér att brista innan
nagot viktigare, t.ex. kéftarna, brister pa grund av alltfor
stor kraft. Om Shear Pin gatt sonder, kontakta Mitek for
utbyte eller reparation.
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/N Fragmentborttagning
Om instrumenten mot formodan skulle ga sénder eller
brytas av, sok efter fragment antingen visuellt eller med
hjalp av radiografi. Fragment kan avlagsnas manuellt
genom snittet.

Rengoring och omsterilisering

Anvisningarna om preparering for ateranvandning ges i enlighet
med 1SO 17664. Aven om de har validerats av tillverkaren av

den medicinska produkten som lampliga for att gdra produkten
klar att dteranvandas, ar det utf6rarens ansvar att rengéringen
uppnar avsett resultat genom att anvanda lamplig utrustning,
material och personal. Detta kraver normalt sett validering och
rutindvervakning av processen.

Begransningar vid preparering for ateranvandning

1. Upprepad preparering for ateranvandning har minimal effekt
pa instrumentets livslangd och funktion. Instrumentens livstid
avgors i allménhet av slitage och skador orsakade av hantering
eller kirurgisk anvandning.

2.Lémna inte instrumenten i steriliseringsldsningar langre an
nédvéndigt da detta kan forkorta livslangden.

3. Skador som uppstar pa grund av felaktig hantering tacks inte
av garantin.

Forpackning och transport

1. Preparera instrumentet for dteranvandning s fort som det ar
praktiskt méjligt efter anvandning.

2. Transportera produkten pa lampligt satt for att undvika
skador.

/N Varningar

1. Foljande rengdrings-, desinfektions- och steriliserings-
metoder har validerats. Om inte dessa anvisningar for
preparering for dteranvandning foljs kan det resultera i
ofullsténdig dekontaminering.

. Anvand lamplig skyddsutrustning (handskar,
skyddsglasogon osv.).

. Hoft Cord Cutter méste plockas isér fore rengdring,
desinfektion och sterilisering, annars kan dekontamine-
ringen bli ofullstandig.

Montera isar Hoft Cord Cutter

N

w

Hoft Cord Cutter maste plockas isar fore rengéring och
sterilisering.

s besyelataaaaanen pa handtagens oversida.
2. Dra ut mittskarstaven ur det kanylerade skaftet.

3. Montera ihop Hoft Cord Cutter korrekt innan den anvénds.
Mittstavens proximala ande maste riktas in sa att skaran ar
mot handtaget. Kontrollera att handtag och avtryckare far
mittstaven att rora sig.
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Rengéring
/N Varningar

« Rengdring ska utforas sa snart som majligt” efter varje
ingrepp innan blod, koksaltlosning och smuts torkar.
Anvand inte borstar av metall, skrubbdynor eller andra

slipande rengdringshjalpmedel eftersom de kan skada
instrumenten.

Anvand inte starkt basiska [6sningar eller skarpa kemikalier
som klorin eller natriumhydroxid samt organiska syror
eller syror med tillsatt ammoniak eller 16sningsmedel

(t.ex. aceton) eftersom de kan skada instrumenten.

Folj de anvisningar och varningar som utfardats av
leverantérerna for de rengdrings- och desinfektionsmedel
och utrustning som anvands.

Komplexa enheter, som de med slangar, gangjarn, delar som
dras in, matta ytor eller ytor med struktur kréver sérskild
omsorg vid rengdring. Manuell forrengéring av enheter med
sadana egenskaper krévs fore automatisk rengoring.

(130 minuter anvéndes vid validering av rengéring.

Manuell rengéring

1. Skolj instrumenten med destillerat eller avmineraliserat vatten.

2. Gor i ordning ett enzymatiskt reng6ringsmedel® enligt
tillverkarens anvisningar.
3. Sénk ned instrumenten i den enzymatiska rengérin?s—
medelslbsnin?en under 20 minuter. Anvand en 5 m
spruta och nal for att spola enzymatiskt rengoringsmedel
enom lumen och anvénd en borste for att skrubba lumen,
ordjupningar och skaror.
4. Skolj instrumenten med destillerat eller avmineraliserat vatten,
skaka i 1 minut och upprepa skéljningen tva ganger.
5. Torka alla instrument ordentligt innan de stélls undan.
6. Kontrollera instrumenten efter varje rengdringscykel for att
sakerstdlla att de fungerar som de ska och &r sakra:
6.1 Anvand inte instrumenten om du missténker problem.
6.2 Inspektera alla delar sa att de &r rena: aktivera alla rorliga
delar till deras yttersta lagen och kontrollera att det inte
finns ndgot blod eller smuts kvar. For ned en rorborste i
alla kanyleringar och fordjupningar och kontrollera om
det fastnar blod eller smuts pé rorborsten. Vid ansamling
av blod eller smuts ska ovanstaende rengérings- och
- Wdesmfektlonsprocedur upprepas.
s
%‘R!ﬂtj&ﬂqummn validerades med ENZOL® med 8 ml/l vatten vid
35-40°C.
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Automatisk rengéring

1. Gor i ordning ett enzymatiskt rengéringsmedel® enligt
tillverkarens anvisningar.

2. Utfér forrengdringen genom att spola enzymatiskt rengdrings-
medel genom lumen med 5 ml spruta och nal och anvand en
mjuk borste for att skrubba lumen, fordjupningar och skaror.

3. Skalj instrumenten med destillerat eller avmineraliserat vatten
tills inga rester av rengdringslosningen syns.

4. Placera produkten pd ett sadant satt i diskmaskinen att vattnet
[attast rinner ut.

5. Diska i en validerad automatisk diskmaskin pa cykeln for
"INSTRUMENT" och med rengdringsmedel® avsedda att
anvandas vid automatisk rengéring. Effektiv automatisk
rengdring uppnas genom att anvanda foljande parametrar:
5.1 Disk med kallvatten (minst 35 sekunder vid 27 °C)

5.2 Disk med varmt vatten (minst 2 minuter vid 60 °C)
5.3 Disk med kallvatten (minst 45 sekunder vid 27 °C)
5.4 Disk med varmt vatten (minst 2 minuter vid 60 °C)
5.5 Skolj med varmt vatten (minst 1 minut vid 82,2 °C)
5.6 Torkning (minst 6 minuter vid 82,2 °C)

6. Kontrollera instrumenten efter varje rengdringscykel for att
sakerstdlla att de fungerar som de ska och &r sakra:

6.1 Anvand inte instrumenten om du missténker problem.

6.2 Inspektera alla delar sa att de &r rena: aktivera alla rorliga
delar till deras yttersta lagen och kontrollera att det inte
finns nagot blod eller smuts kvar. For ned en rérborste i
alla kanyleringar och fordjupningar och kontrollera om
det fastnar blod eller smuts pa rérborsten. Vid ansamling
av blod eller smuts ska ovanstaende rengérings- och
desinfektionsprocedur upprepas.

®)Validering utférdes med ENZOL®.

@ Validering utfordes med Renuzyme Plus® och Tec Wash lIl°,

Desinfektion

/N Varningar

Endast desinfektion ar inte tillrackligt for att gora

instrumenten sterila. Sterilisering maste utforas fore varje

ingrepp.

1. Efter rengoring ska desinfektion utforas genom
attinstrumenten sanks ned i 2,4 % CIDEX® © (eller
motsvarande) och &r nedsankta i minst 45 minuter |

S 25 °C enligt tillverkarens instruktioner.
W“’“‘“““Q“‘"?T&ﬂ'?ﬂed destillerat eller avmineraliserat vatten, skaka i
en minut och upprepa skéljningen tva ganger.

3. Torka alla instrument ordentligt innan de stélls undan.

) Validering utfordes med CIDEX®,
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Underhall, inspektion och testning

Inspektera instrumenten for att upptacka skador, sasom
deformerade skaft eller spetsar. Sakerstall korrekt funktion. Om
ett problem observeras eller missténks, kontakta din forsaljare
for utbyte eller reparation.

Inslagning fore sterilisering

Anvénd inte mer an tva lager steriliseringsomslag.

Sterilisering
/N Varningar

« Sterilisering &r inget substitut for rengdring. Instrumenten
maste rengdras grundligt fore sterilisering, annars kommer
dekontamineringen att misslyckas.

De steriliseringsparametrar som tillhandahalls for
anvandning med en steriliseringsbricka kan skilja sig fran
dem som tillhandahalls for de enskilda instrumenten. Vid
sterilisering av instrumenten i en bricka, ska den strangare
uppsattningen parametrar véljas.

Dessa instrument &r inte validerade for sterilisering
med etylenoxid (EO) eller plasmagas. Anvand endast
angsterilisering (autoklav) sasom beskrivs i dessa
anvisningar, annars kan det resultera i att steriliseringen
misslyckas.

Torktiden beror pa flera olika variabler, bland annat
altituden, luftfuktighet, typ av inslagning, forbehandling,
kammarstorlek, godsméngd, typ av gods och hur godset
ar placerat i kammaren. Anvéndare maste kontrollera att
den torktid som stéllts in for autoklaven verkligen ger torra
kirurgiska instrument.

Lampligheten hos alla steriliseringsprocesser méste testas.
Det &r mycket viktigt att korrekta processparametrar

for inréttningens steriliseringsutrustning och produkt- /
laddningskonfiguration valideras av personer som har
utbildning och erfarenhet av steriliseringsprocesser,

for att bestyrka proceduren och dess tillférlitlighet och
reproducerbarhet.

Foljande autoklavprocedurer har validerats av tillverkaren,
dock beror sterilitetsgarantigraden for alla steriliseringscykler
pa faktiska forhallanden som stélls in av anvandaren och

att anvandarens steriliseringsutrustning och instrument

ar korrekt kalibrerade. Dessa faktorer kan inte kontrolleras

av tillverkaren och dérfor ér anvéndaren ansvarig for
sterilitetsgarantigraden.

Pernerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Angsterilisering med normaltryck:

% Typ av sterilisator: Normaltryck
% Ldgsta temperatur: 132°C

% Minsta exponeringstid: 10 minuter
% Minsta torktid: 40 minuter

Angsterilisering med forvakuum:

% Typav sterilisator: Forvakuum
% Lagsta temperatur: 132°C

% Minsta exponeringstid: 4 minuter
% Minsta torktid: 15 minuter

Angsterilisering med forvakuum (vixelcykel):

% Typav sterilisator: Forvakuum
% Lagsta temperatur: 134°C

% Minsta exponeringstid: 3 minuter®
% Minsta torktid: 15 minuter

) Exponeringstid pa 18 minuter r tillatet (obligatoriskt i vissa europeiska
lénder).

Overskrid inte 140 °C under steriliseringen.

Lagring

+ Instrumenten ska forvaras i ren, torr omgivning nar de inte
anvands.

« Forhindra skador genom att minimera kontakten mellan
instrumenten och annan utrustning.

/N Varning! Parametrarna for forvaring ar inte avsedda att
bevara instrumentens sterilitet. Vid behov, preparera
instrumenten for ateranvandning igen fére anvandning.

Nyttjandeperiod

Instrumenten bor bytas ut efter ett ar.

Perncrpargs MH » Pocsmpannarsapo
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symboler

A Se bruksanvisning

Osteril

u Tillverkare
Tillverkad i Israel

LOT Lotnummer

m
5]

Auktoriserad representant i EU

Obs: Enligt federal lag (USA) far denna
R Only produkt endast séljas av lakare eller pa
|ékares ordination.

Antal enheter

Katalognummer

Tillverkningsdatum

ANENENE

CE-markning (klass |)

ENZOL® och CIDEX® & registrerade varumarken som tillhér Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® och Tec Wash Ill° & registrerade varumarken som tillhor
Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Ferncrpamas MH n Pocanpasriamops
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Popis / ucel pouziti

« Néstroje pro kycelni artroskopii (déle jen kycelni nastroje) jsou
urceny k opakovanému pouziti pfi operacnich artroskopickych
vykonech provadénych v kycelnim kloubu.

+ Kycelni nastroje tvofi tyto instrumenty pro opakované pouZziti:

Katalogové Popis

Cislo

214009 Kycelni Provlékac Stehl Zahnuty Nahoru
214013 Kycelni Provlékac Stehu Primy

214131 Kycelni Sonda 90

214132 Kycelni Kanylovana Ovladaci Packa 5,5
214133 Kycelni Kanylovana Ovlédaci Packa 6,0

214134 Kycelni Kanylované Ovladaci Packa 4,0
214135 Stérbinova Kanyla 5,5

214136 Stérbinova Kanyla 6,0

214137 Kycelni Klesté Biter 15 Ohnuté Nahoru
214138 Kycelni Reza¢ Stfiha¢ Niti

214139 Kycelni Klesté Biter Piimé

214142 Kycelni Kyreta 20 Zahnuta

214143 Kycelni Uchopné Klesté 20 Levé
214144 Kycelni Uchopné Klesté 20 Pravé
214145 Kycelni Instrument na Dotazeni Uzl
214146 Kycelni Instrument na Dotazeni Steh

214147 Kycelni Uchopné Klesté Piimé

214148 Kycelni Cepel UvTkan 20 Zahnuta Dold
214151 Drzétko, Kycelni Ovladdaci Packa
214153 Kycelni Kanylované Ovladaci Packa 5,0
214154 Kycelni Kanylovana Ovladaci Packa 4,5

Kontraindikace

Kycelni ndstroje NEJSOU urceny k pouziti v pFl’L)adech, kdy se

vyskytuje jedna Ci vice nésledujicich podminek:

+ Patologické stavy tkané vyzadujici lécbu.

« Fyzické stavy, které by prodlouzily hojeni, jako je napi.
omezené prokrveni a infekce.

« Stavy, které obvykle omezuiji schopnost nebo ochotu pacienta
dodrzovat pokyny v obdobi rekonvalescence.

/\ Varovani
+ Tento navod neslouzi jako nahrada fadného zaskoleni
v chirurgickych postupech ¢i artroskopii kycle. Je zasadné
remmmieZitéeaby chirurg a personal na operacnim sale dokonale
e NEEIGEE dperacni artroskopické postupy ky¢le dfive, nez
zacnou kycelni nastroje pouzivat.

+ Ped kazdym pouZitim a po kazdém cisticim cyklu / sterilizaci
nastroje zkontrolujte, zda nedoslo k jejich poskozeni a zda
jsou kompatibilni, aby se zajistila jejich fadna funkénost
a bezpecnost. Nepouzivejte poskozené, opotiebované nebo
ohnuté néstroje, nebot jejich funkce nemusi byt odpovidajici
amuze poskodit pacienta ¢i uzivatele.

15



+ Nepokousejte se nastroje ohybat, narovnavat ani opravovat -
nastroj byste timto poskodili a potenciondIné byste mohli
zplsobit i Skodu pacientovi ¢i uzivateli. Potiebujete-li néstroje
nahradit nebo opravit, obratte se na svého obchodniho
zéstupce.

S kycelnimi nastroji zachazejte opatrné. Nékteré kycelni
nastroje maji ostra ostii, ktera mohou propichnout pokozku.

Kycelni nastroje se dodavaji NESTERILNI a pred prvnim

a kazdym dal3im pouzitim je nutno je vycistit, vydezinfikovat
a vysterilizovat. Pfi ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci postupujte

podle pokyn(i vztahujicich se na obnovu néstrojd, které jsou
soucasti tohoto ndvodu.

Bezpecnostni upozornéni

« Pozor: Federélniza’konK (USA) omezuiji prodej téchto nastroji
na Iékafe nebo na jejich objednévku.

+ Nepouzivejte kycelni néstroje pro zadné jiné nez uvedené
(cely pouziti, nebot by mohlo dojit ke skoddm.

« Nevystavujte kycelni néstroje plisobeni vysoce alkalickych
podminek ani roztokd chlornanu, nebot tyto podporuji vznik
koroze a poskozeni vyrobku.

+ Jemné néstroje necistéte pomoci jinych ndstrojd, aby nedoslo
k jejich poskozeni nesetrnym zachéazenim.

« Zivotnost nastroje je obvykle obecné ddna jeho opotfebenim
nebo poskozenim pfi manipulaci ¢i chirurgické praci. Vymérite
véechny tupé néstroje.

Pouziti Drzatka, Kycelni Ovladaci Packy

Drzatko, Kycelni Ovladaci Packa dodavana jako soucast Setu
pro kycelni artroskopii usnadnuje zavadéni ovladaci packy
do mista vykonu.

1. Pred zavedenim ovladaci packy do chirurgického vstupu
stahnéte celé drzatko pres ovladaci packu.

2. Drzatko stisknéte, abyste mohli uchopit ovlddaci packu
za Ucelem zavedeni nebo snadnéjsiho vyjmuti.

3. Pri snimani drzatka v dobé, kdy se ovladaci packa nachazi
v kloubu, dbejte, abyste ovladaci packou nepohnuli.

4. Pfed obnovou néstroje vyjméte ovladaci packu z drzatka.
Pouziti Kycelniho Rezace Strihac Niti

S Kycelnim Rezacem Stfiha¢ Niti se pracuje ve tiech krocich:

1. Do kraje néstroje zavedte nit; rukojeti jsou pfitom piné
roztazeny.

ErdedEEEzovanou rukojetf nit zachytte.
WWW.nevacert.m. i@nevacert.m

3. PIne aktivovanou rukojeti nit zastfihnéte.
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/N Vyména stizného koliku
Neékteré nastroje s aktivovatelnymi smyckovymi rukojetmi
obsahuji stfizny kolik, ktery spojuje rukojet s tstredni
operacni tyci. Stizny kolik je navrzen tak, aby svym
zlomenim zabranil zavaznéjsi zavadé, jako je rozlomenti
Celisti viivem nadmérmého pouziti sily. Pokud se stfizny
kolik zlomi, obratte se na spole¢nost Mitek, ktera zajisti
vyménu.

/N Odstranéni odstépku

Ve vzacném pfipadé, kdy by doslo ke zlomeni nastroje,
Ize odstépky lokalizovat opticky nebo pomoci
radiografickych zobrazovacich piistroju. Odstépky

Ize ostranit rucné z mista incize.

Obnova néstroju

Tyto pokyny k obnové nastrojli jsou uvadény v souladu s normou
150 17664. Pfestoze vyrobce zdravotnického prostiedku

proved| jejich validaci ve smyslu schopnosti pfipravy prostfedku
k opakovanému pouZiti, je odpovédnosti zpracovatele,

aby zajistil, Ze obnova nastroju tak, jak bude ve skutecnosti
provadéna, pomoci zafizeni, material(i a pracovnikii v zafizeni
pro obnovu néstrojd, dosahne pozadovaného vysledku. Toto
obvykle vyZaduje validaci a rutinni kontroly daného procesu.

Omezeni obnovy nastroji

1. Obnova ndstroj(i ma minimalni vliv na Zivotnost a funkci
nastroje. Zivotnost nastroje je obvykle obecné dana jeho
opotiebenim nebo poskozenim pii manipulaci ¢i chirurgické
praci.

2. Nastroje neponechavejte v roztocich po delsi dobu, nez je
nezbytné, nebot byste takto mohli urychlit norméini starnuti
nastroje.

3.Na §tody zplisobené nespravnou pfipravou se nevztahuje
zéruka.

UloZeni a preprava
1. Obnovu poutzitych nastroji provedte co nejdfive po pouZiti.
2. Zdravotnicky prostiedek pfepravujte odpovidajicim zplisobem
branicim jeho poskozeni.
/N Varovani
1. Validovany byly nasledujici ostuEy Cisténi, dezinfekce

a sterilizace. Nedodrzeni pokyn( k obnové néstroji
mize mit za nésledek nedokonalou dekontaminaci.

imemmisnRpRsgite odpovidajici ochranné pomUcky (rukavice,
smenINEEEIERG odi apod).
3. Kycelni Reza¢ Stiha¢ Niti je tieba pred vycigténim,
vydezinfikovanim a sterilizaci rozebrat; v opacném
pipadé nebude dosazeno dokonalé dekontaminace.
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Rozebrani Kycelniho Rezace Stfihaé Niti

Kycelni Reza¢ Stiiha¢ Niti je nutno pred ¢iéténim a sterilizaci

rozebrat.

1. Stisknéte knoflik v horni ¢astit rukojeti.

2. Usttedni fezaci ty¢ vytahnéte z kanylovaného dfiku.

3. Pfed pouzitim Kycelni Reza¢ Stiiha¢ Niti opét peclivé sestavte.
Proximalni konec Ustredni tl)(\/ée je tieba orientovat tak, aby
zétez sméfoval k rukojeti. Zkontrolujte, zda Ize rukojeti
a aktivatorem Ustfedni tyci pohybovat.

Cisteni
/\ Varovani

« Vycisténi je tieba provést co nejdiive po kazdém vykonu,
nez zaschne krev, fyziologicky roztok a bunécny odpad.
Nepouzivejte kovové kartacky, dréténky ani jiné abrazivni
Cistici pomUcky, nebot je pravdépodobné, ze by tyto nastroje
poskodily.

Nepouzivejte vysoce alkalické roztoky ani agresivni
chemikalie, jako je chlér, hydroxid sodny a organické ¢i
amoniované kyseliny ¢i rozpoustéda (jako napf. aceton),
nebot je pravdépodobné, ze by nastroje poskodily.
Postupuijte podle pokynil dodavatelli veskerych pouzivanych
Cisticich a dezinfekénich prostiedku a zafizeni.

Slozité zdravotnické prostiedky, jako napf. ty, které

obsahuji trubicky, zavésy, zatazitelné ¢asti a matny nebo

vzorovany povrch, vyzaduji pfi ¢isténi zvlastni pozornost.

Pred automatizovanym cisténim je u takovychto casti

zdravotnickych prostiedkd nutné ru¢ni predcisténi.

() Pro validaci ¢isténi se uplatnilo 30 minut.

Ruchni cisténi

1. Oplachnéte néstroje destilovanou nebo demineralizovanou
vodou.

2. Podle pokyn(i vyrobce si pipravte enzymaticky cistici
prostiedek®.

3. Néstroje ponoite do roztoku enzymatického Cisticiho
prostiedku na dobu 20 minut. Prosvity proplédchnéte
enzymatickym cisticim prostfedkem pomoci 5ml stiikacky
a jehly; prosvity, Stérbiny a otvory vydrhnéte pomoci mékkého
Stétinového kartacku.

4. Oplachnéte nastroje destilovanou nebo demineralizovanou
vodou, jednu minutu je protiepavejte a tento oplach provedte

RerncrprGh i ok rgnanopope
winevacort | nfognevacert

5. Pred uskladnénim viechny nastroje peclivé osuste.
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6. Po kazdém cisticim cyklu nastroje zkontrolujte, aby se zajistila
jejich fadna funkénost a bezpecnost:
6.1 Pokud mate podezieni na problém, néstroj nepouzivejte.
6.2 Zkontrolujte, zda jsou Cisté viechny soucasti: zahybejte
véemi pohyblivymi ¢astmi az do krajni polohy a pfitom
zkontrolujte, zda na nich neulpéla krev & odpad. Uzky
kartac zasunte do kazdé kanylace nebo stérbiny a potom
zkontrolujte, zda na kartaci neulpéla krev ¢i odpad.
Pokud ano, opakujte vy3e uvedeny postup Cisténi.
@) Ucinnost ¢isténi byla validovéna pomoci prostredku ENZOL®
v ddvkovani 8 mlna 1 | vody pii 35-40 °C.

Automatizované cisténi

1. Podle pokynti vyrobce si pfipravte enzymaticky cistici
prostiedek®.

2. Predcisténi provedte nasledovné: Prosvity proplachnéte
enzymatickym cisticim prostfedkem pomoci 5ml stiikacky
a jehly; prosvity, Stérbiny a otvory vydrhnéte pomoci mékkého
Stétinového kartacku.

3. Néstroje oplachujte destilovanou nebo demineralizovanou
vodou, dokud na nich nebudou Zadné patrné zbytky Cisticiho
prostfedku.

4. Nastroje vlozte do mycky takovym zptisobem, aby mohly
odkapavat.

5. Umyjte je ve validované automatické mycce na cyklus
,NASTROJE" a pouzijte Cistici prostiedky® ur¢ené
k automatizovanému myti. Ucinného automatizovaného
vycisténi Ize dosdhnout pii nasledujciich parametrech:

5.1 Umyti ve studené vodé (minimalné 35 sekund pfi 27 °C)
5.2 Umyti v horké vodé (minimélné 2 minuty pfi 60 °C)
5.3 Umyti ve studené vodé (minimainé 45 sekund pfi 27 °C)
54 Umyti v horké vodé (minimalné 2 minuty pfi 60 °C)

5.5 Teply oplach (minimalné 1 minuta pfi 82,2 °C)

5.6 Sueni (minimalné 6 minut pfi 82,2 °C)

6. Po kazdém cisticim cyklu néstroje zkontroluijte, aby se zajistila
jejich fadna funkénost a bezpecnost:

6.1 Pokud mate podezfeni na problém, nastroj nepouzivejte.
6.2 Zkontrolujte, zda jsou Cisté viechny soucésti: zahybejte
vSemi pohyblivymi castmi az do krajni polohy a pfitom
zkontrolujte, zda na nich neulpéla krev ¢i odpad. Uzky
kartac zasurite do kazdé kanylace nebo $térbiny a potom
zkontrolujte, zda na kartaci neulpéla krev ¢i odpad.
Pokud ano, opakuijte vyse uvedeny postup ¢isténi.
anJ-Madeovedena s pouzitim prostfedku ENZOL®.
e aidace | F)m“r'ovedena s poutzitim prostiedkd Renuzyme Plus®
aTecWash llI°.
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Dezinfekce

/N Varovani

Samotné vydezinfikovani nestaci k tomu, aby byly nastroje
povazovany za sterilni. Pfed kazdym vykonem je nutno
provést sterilizaci.

. Po vycisténi je tfeba nastroje vydezinfikovat ponofenim
do 2,4% prosttedku CIDEX® ® (nebo jeho ekvivalentu),
piicemz doba ponofeni ¢ini minimalné 45 minut pfi
25 °Cv souladu s pokyny vyrobce.

. Oplachnéte nastroje destilovanou nebo
demineralizovanou vodou, jednu minutu je
protiepavejte a tento oplach provedte dvakrat.

3. Pred uskladnénim vechny nastroje peclivé osuste.

[\ S)

() Validace byla provedena s pouzitim prostfedku CIDEX®.
Udrzba, kontroly a testovéni

Zkontrolujte, zda nejsou néstroje poskozené, napr. zda nemaji
zdeformované driky nebo hroty. Zkontrolujte jejich spravnou
funkénost. Pokud zjistite problém nebo budete mit néjaké
podezieni, obratte se na obchodniho zastupce s zadosti

0 vyménu nebo opravu.

Baleni pro sterilizaci
Nepouzivejte vice nez dvé vrstvy sterilizacnich obal0.
Sterilizace

/\ Varovani

+ Sterilizace nenahrazuje vycisténi. Nastroje je nutno pied
sterilizaci fadné vycistit, jinak bude dekontaminace netiplnd.

Parametry sterilizace uvadéné pro pouziti se sterilizacnim
podnosem se mohou lisit od parametrd uvadénych pro
samotné nastroje. Pfi sterilizaci néstroji v podnosu zvolte
soubor pisnéjsich parametrd.

Tyto zdravotnické prostiedky nejsou validovany pro
sterilizacni postupy vyuzivajici etylénoxid (EO) nebo
plynovou plazmatickou sterilizaci. Pouzivejte pouze
sterilizaci parou (autoklav), jak je uvedeno v tomto navodu;
v opacném pipadé mize byt sterilizace nedokonald.

Doba suseni zavisi na nékolika proménnych, véetné
nadmorskeé vysky, vihkosti, typu obalu, predpfipravy,
velikosti komory, velikosti varky, materialu varky a umistnéni
v komofe. Uzivatelé se museji presvédcit, zda doba suseni

aremTRasiaNeRd v jejich autoklavu je dostatecna pro vysuseni

st INEHIRNgicky ch nastrojd.
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+ Adekvétnost jakéhokoliv postupu sterilizace je nutno
otestovat. Pro podpofeni procesu a jeho spolehlivosti
a opakovatelnosti je zasadné dulezité, aby pro kazdé
sterilizacni vybaveni v daném zdravotnickém zafizeni
a konfiguraci vyrobku / varky byly vyskolenymi a zkusenymi
pracovniky validovany vhodné parametry procesd.



Nasledujici procesy autokldvovani validoval vyrobce,
nicméné droven zajisténi sterility pro jakykoliv dany
sterilizacni cyklus zavisi na skutecnych podminkéch
zvolenych uzivatelem a na spravné kalibraci sterilizacniho
zafizeni a pristrojového vybaveni uzivatele. Vzhledem

k tomu, Ze tyto faktory jsou nad rdmec kontroly ze strany
vyrobce, zodpovida za Uroven zajisténi sterility uzivatel.

Parni sterilizace s gravitacnim odstranénim:

% Typ sterilizatoru: gravitacni
% MinimaIni teplota: 132°C

% MinimaIni doba expozice: 10 minut
% Minimalni doba suseni: 40 minut

Prevakuova parni sterilizace:

% Typ sterilizatoru: prevakuovy

% Minimalni teplota: 132°C

% Minimalni doba expozice: 4minuty

% MinimaIni doba suseni: 15 minut
Prevakuové parni sterilizace (alternativni cyklus):

% Typ sterilizatoru: prevakuovy

% Minimalni teplota: 134°C

% Minimalni doba expozice: 3 minuty®

% MinimaIni doba suseni: 15 minut

6 Je povolena doba expozice 18 minut (jak je vyzadovano v nékterych
evropskych zemich).

Pri sterilizaci nepfekracujte teplotu 140 °C.

Uchovévani

+ Mezi pouzivanim uchovavejte nastroje v Cistém, suchém
prostredi.

+ Aby se zabranilo poskozeni, omezte kontakt s ostatnimi
nastroji a zafizenim.

/N Varovani: Tyto parametry uchovévani neslouzi pro
zachovani sterility nastroje. V pfipadé nutnosti provedte
pred pouzitim opét obnovu nastrojt.

Zivotnost

Nastroje je tieba po jednom roce vymeénit.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symboly

Viz névod k pouziti

ED >

Nesterilni
Vyrobce
Made In Israel| Vyrobeno v Izraeli

LOT Cislo sarze

Autorizovany zastupce pro Evropské
E spolecenstvi
Pozor: FederaIni zakony (USA) omezuji
R( Only prodej tohoto zdravotnického

prostredku na lékafe nebo na jejich
objednavku.

aTy Pocet kusti

Katalogové ¢islo

Datum vyroby

C€ Znaceni CE (tiida )

ENZOL® a CIDEX® jsou registrované obchodni znacky Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® a Tec Wash llI° jsou registrované obchodni znacky
Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Ferncrpamas MH n Pocanpasriamops
wnenevacertu | info@nevacert.
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Popis / urcené pouzitie

+ Néstroje na artroskopiu bedrového klbu (dalej,bedrové
nastroje”) st urené na pouzitie na artroskopické chirurgické
zékroky vykonavané na bedrovych kiboch.

+ Medzi tieto bedrové nastroje patria opatovne pouzitelné

nastroje:
Katalégové .
o - |PoPis
214009 Bedrovy prevliekac $vov, Horny
214013 Bedrovy prevliekac $vov, Rovny
214131 Bedrova Sonda 90
214132 Bedrovy Kanulovany SwitchStick 5.5
214133 Bedrovy Kanulovany SwitchStick 6.0
214134 Bedrovy Kanulovany SwitchStick 4.0
214135 Kanyla s Drazkou 5.5
214136 Kanyla s Drazkou 6.0
214137 Bedrovy Biter 15, Horny
214138 Bedrovy CordCutter
214139 Bedrovy Biter, Rovny
214142 Bedrové Kyreta 20, Zahnutd
214143 Bedrovy Grasper 20, Lavy
214144 Bedrovy Grasper 20, Pravy
214145 Nastroj na Manipuléciu s Uzlikmi
v Bedrovej Oblasti
214146 Ndstroj na Manipulaciu s Bedrovymi
Svami
214147 Bedrovy Grasper, Rovny
214148 Cepel Bedrového UvolTkan 20, Dolna
214151 Rukovit, bedrovy Switchstick
214153 Bedrovy Kanulovany SwitchStick 5.0
214154 Bedrovy Kanulovany SwitchStick 4.5

Kontraindikacie

Bedrové nastroje NIE sti urcené na pouZitie pri vyskyte jedného
alebo viacerych z nasledujucich stavov:

+ Patologické stavy tkaniva v mieste zakroku.
+ Fyzické stavy, ktoré by mohli spomalit hojenie, ako napr.
obmedzeny pritok krvi a infekcia.

+ Stavy, ktoré obmedzuju pacientovu schopnost alebo ochotu
riadit sa pokynmi v obdobi hojenia.

/N Vystrahy

e EERRky ny nenahradzaji relevantné skolenie
v chirurgickej technike alebo artroskopii bedrového kibu.
Je nevyhnutné, aby chirurg a personal operacnej sély boli
pred pouzitim bedrovych nastrojov plne obozndmeni
s chirurgickymi artroskopickymi postupmi v oblasti

bedrového kibu.

+ Pred kazdym pouzitim a po kazdom cistiacom /
steriliza¢nom cykle skontrolujte celistvost a kompatibilitu
nastrojov, aby ste zaistili pInd funkénost a bezpecnost.
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Nepouzivajte poskodené, opotrebované alebo ohnuté
nastroje, pretoze tieto nemusia byt pine funkéné a mozu
zranit pacienta alebo pouzivatela.

Nepokusajte sa bedrové nastroje ohybat, vyrovnavat alebo
opravovat, pretoZe tak poskodite integritu nastroja a mozete
potencidlne zranit pacienta alebo pouzivatela. Ohladom
vymeny alebo opravy kontaktujte miestneho obchodného
zastupcu.

S bedrovymi nastrojmi narabajte opatrne. Niektoré nastroje
maju ostré hrany, ktoré mozu prepichndt pokozku.

Bedrové néstroje sa dodavaji NESTERILNE a pred prvym
akazdym naslednym pouzitim musia byt vycistené,
dezinfikované a sterilizované. Informécie o spravnom cisteni,
dezinfekcii a sterilizécii najdete v pokynoch pre pripravu

na opatovné pouZitie v tomto névode.

Opatrenia

« Upozornenie: Federélny zakon (USA) obmedzuje predaj tychto
nastrojov na lekara alebo jeho predpis.

+ Bedrové néstroje nepouiivaﬂ'te na iné ako urcené pouzitie,
pretoze to moze mat za nasledok ich poskodenie.

« Nevystavujte bedrové nastroje vysokoalkalickému prostrediu
alebo roztokom chlérnanu, pretoze tieto napomahaju korézii
a poskodeniu produktu.

« Jemné nastroje necistite inymi néstrojmi, pretoze ich mozete
nesetrnym zaobchadzanim poskodit.

+ Koniec uzito¢nej Zivotnosti nastroja je vo vieobecnosti
podmieneny opotrebovanim alebo poskodenim v dosledku
zaobchddzania alebo chirurgického pouzivania. Tupé néstroje
vymenite.

Poutzitie rukovate, bedrovy SwitchStick

Rukovét bedrového SwitchSticku dodana v stiprave pre
artroskopiu bedrového klbu umoziuje zavedenie vymennej tyce
(switching stick) do miesta chirurgického zakroku.

1. Pred zavedenim vymennej tyce do chirurgického vstupu
nasunite celt rukovét na vymenn tyc.

2. Ak chcete uchopit vymennu tyc a zaviest ju alebo ufahcit jej
vytiahnutie, stlate rukovat.

3. Ak je vymenné ty¢ zavedena do kibu a odstraniujete rukovit,
verluugte pozornost tomu, aby vymenna ty¢ zostala v rovnakej
polohe.

4. Pred pripravou na opatovné pouzitie oddelte vymennu ty¢
od rukovate.

B tehesrového CordCuttera

Bedrovy CordCutter sa pouziva v troch krokoch:

1. Zavedte Sev do konca néstroja. Rukovéte musia byt Gipine
roztiahnuté.

2. Sev zachytte s rukovatou ¢iastocne stlacenou.
3. Odreite Sev s rukovétou Gplne stlacenou.
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/\ Vymena poistného kolika

Niektoré nastroje ovlddané oblikovymi rukovétami

st vybavené poistnym kolikom, ktory spéja rukovét

s operacnou tycou. Poistny kolik je ur¢eny na zlyhanie, ¢im
zamedzi néslednému vaznejsiemu poskodeniu, ako napr.
rozlomeniu Celusti pouzitim nadmernej sily. V pripade,

Ze sa poistny kolik zlomi, ohladom vymeny kontaktujte
spolocnost Mitek.

/\ Odstranovanie ulomkov

V zriedkavom pripade sa moZe stat, Ze sa nastroj zlomi.
Polohu tlomkov méZzete potom urcit vizulne alebo
pouzitim zariadenia radiografického zobrazovania. Ulomky
je mozné odstranovat manuélne cez miesto rezu.

Priprava na opétovné pouzitie

Poskytnuté pokyny pre pripravu na opatovné poutzitie su

v stilade s normou SO 17664. Boli schvélené vyrobcom
zdravotnickej pomocky ako vhodné pre pripravu pomécky

na opdtovné pouzitie. Je vak zodpovednostou osb
vykonavajticich tito pripravu, aby priebeh pripravy, pouzité
zariadenia, materiélr a persondl v mieste pripravy dosiahli zelany
vysledok. Za normalnych okolnosti to vyzaduje schvalenie
arutinné monitorovanie tohto procesu.

Obmedzenia pripravy na opatovné pouzitie

1. Opakované priprava na pouzitie ma na zivotnost a funkénost
nastroja minimalny vplyv. Koniec uzitocnej Zivotnosti néstroja
je vo véeobecnosti podmieneny opotrebovanim alebo
poskodenim v dosledku zaobchadzania alebo chirurgického
pouzivania.

2. Nastroje nenechavajte ponorené v roztokoch dlhsie, ako je to
potrebné, pretoze to méze urychlit normalny proces starnutia
vyrobku.

3. Na poskodenie spdsobené nevhodnou pripravou na pouZitie
sa nevztahuje zaruka.

Zaobchadzanie a preprava

1. Po poutziti pripravte pomocku na opétovné poutzitie po dobe,
aku uzndte za prakticku.

2. Prepravujte pomacku vhodnym sposobom, aby ste predisli
poskodeniu.

/N Vystrahy

1. Boli schvélené nasledovné Cistiace, dezinfekéné
remmmmsdsierilizatné metédy. Nerespektovanie pokynov pre
s [ngiARL Na OPAtOVNE pouZitie moze mat za nasledok

nedpind dekontaminaciu.

2. Noste vhodné ochranné prostriedky (rukavice, ochranu
oci atd’).

3. Pred ¢istenim, dezinfekciou a sterilizaciou musite
bedrovy CordCutter rozobrat.V opacnom pripade to
bude mat za nasledok netpind dekontaminaciu.
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Rozobratie bedrového CordCuttera

Pred cistenim a sterilizdciou musite bedrovy CordCutter

rozobrat.

1. Zatlacte tlacidlo navrchu rukovati.

2. Vlytiahnite centrélnu rezaciu ty¢ z kanulovaného drieku.

3. Pred poutzitim bedrovy CordCutter dokladne opétovne
poskladajte. Proximélny koniec centralnej tyce musi byt
orientovany tak, ze zrez bude otoceny smerom k rukovti.
Overte, ¢i ovladanim rukovéte a spuste pohybujete centralnou
tycou.

Cistenie

/N Vystrahy
« Cistenie vykonévajte ¢o najskor” po kazdom zakroku, skor
nez krv, fyziologicky roztok a pevné zvysky uschna.
+ Nepouzivajte kovové kefy, hubky na drhnutie ani iné
abrazivne Cistiace pomacky, pretoze mézu néstroje poskodit.

Nepouzivajte vysokoalkalické roztoky ani agresivne
chemikalie, ako napr. chlor, hydroxid sodny a organické
kyseliny alebo roztoky, ani kyseliny a roztoky s obsahom
amoniaku (ako napr. acetdn). Tieto latky mozu néstroje
poskodit.

Postupujte podla pokynov a varovani vydanych dodévatelmi
Cistiacich a dezinfekénych latok a prislusenstva, ktoré
pouzivate.

2vlastnu pozornost pri Cisteni venujte zlozitym pomdckam,
ako sti napr. tie s hadickami, kibmi, zastvatelnymi
komponentmi, alebo pomdcky s matnou alebo zrmitou
povrchovou tpravou. Pred automatizovanym cistenim je
nutné takéto komponenty pomacok predbezne vycistit
manualne.

(1) Pri schvalovani metéd ¢istenia sa pocitalo s dobou 30 mindit.

Manualne cistenie

1. Opléchnite nastroje destilovanou alebo demineralizovanou
vodou.

2. Pripravte si enzymaticky Cistiaci prostriedok? podla pokynov
vyrobcu.

3. Néstroje na 20 min(t ponorte do roztoku enzymatického
Cistiaceho prostriedku. Pomocou 5ml striekacky s ihlou
vyplachnite enzymatickym cistiacim prostriedkom dutiny,

a kefou s jemnymi Stetinami dutiny, Strbiny a drézky vydrhnite.

i EmiisRiEsEstroje destilovanou alebo demineralizovanou
voaou, minutu pohybujte komponentmi a dvakrat
oplachovanie zopakuijte.

5. Pred uskladnenim vetky nastroje dokladne vysuste.
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6. Nastroje po kazdom Cistiacom cykle skontrolujte, aby ste
zaistili pInt funkénost a bezpecnost:

6.1 Ak si myslite, Ze ste narazili na problém, néstroj
nepouzivajte.

6.2 Skontrolujte Cistotu vsetkych komponentov: pohybuijte
véetkymi pohyblivymi ¢astami az do ich dorazovych
poléh, pricom hladajte krv a pevné zvysky. Cisticom fajok
vyistite zarezy alebo Strbiny a potom na Cistici fajok
hladajte krv a pevné zvysky. Ak krv alebo pevné zvysky
spozorujete, uvedeny proces Cistenia opakuijte.

() Pri overovani ticinnosti istenia bol pouzity vyrobok ENZOL®
v koncentracii 8ml na 1 | vody pri teplote 35-40 °C.

Automatizované Cistenie

1. Pripravte si enzymaticky Cistiaci prostriedok® podla pokynov
vyrobcu.

2. Predbezné vycistenie vykonajte vyplachnutim dutin nastroja
enzymatickym Cistiacim prostriedkom pomocou 5ml
striekacky s ihlou, a kefou s jemnymi Stetinami dutiny, $trbiny
a drazky vydrhnite.

3. Oplachnite néstroje destilovanou alebo demineralizovanou
vodou tak, aby nezostali pritomné viditelné zvysky Cistiaceho
prostriedku.

4. Do umyvacieho zariadenia umiestnite nastroje tak, aby ste
ulahcili odtekanie.

5. Pri cisteni pouzivajte schvalené umyvacie zariadenie v cykle
,NASTROJE" a istiace prostriedky® urcené na pouzitie pri
automatizovanom cisteni. U¢inné automatizované ¢istenie
mozete dosiahnut pouzitim nasledovnych parametrov:

5.1 Umyvanie studenou vodou (minimalne 35 sekind pri
teplote 27 °C)

5.2 Umyvanie horticou vodou (minimalne 2 minty pri
teplote 60 °C)

5.3 Umyvanie studenou vodou (minimélne 45 sekiind pri
teplote 27 °C)

5.4 Umyvanie horticou vodou (minimalne 2 minty pri
teplote 60 °C)

5.5 Termélne oplachovanie (minimalne 1 minGtu pri
teplote 82,2 °C)

5.6 Susenie (minimalne 6 mint pri teplote 82,2 °C)

6. Nastroje po kazdom Cistiacom cykle skontrolujte, aby ste
zaistili pInt funkénost a bezpecnost:

6.1 Aksi mysll’te, Ze ste narazili na problém, nastroj

p.mm.manRpQ-hl;LYﬁ jte.

WG2ISRIMIBILJte Cistotu vetkych komponentov: pohybuijte
vietkymi pohyblivymi ¢astami az do ich dorazovych
poléh, pricom hladajte krv a pevné zvysky. Cisticom fajok
vyistite zarezy alebo Strbiny a potom na Cistici fajok
hladajte krv a pevné zvysky. Ak krv alebo pevné zvysky
spozorujete, uvedeny proces Cistenia opakuijte.

() Pri overovani bol pouzity vyrobok ENZOL®.

) Pri overovani boli pouzité vyrobky Renuzyme Plus® a Tec Wash lI°.
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Dezinfekcia

/N Vystrahy
Samotna dezinfekcia nepostacuje na sterilizaciu néstroja.
Sterilizacia musi byt vykonana pred kazdym zakrokom.

. Pocisteni néstroj vydezinfikujte ponorenim do 2,4%
roztoku CIDEX* © (alebo podobného) na minimalne
45 mindt pri teplote 25 °C podfa pokynov vyrobcu.

. Oplachnite destilovanou alebo demineralizovanou
vodou, minGtu pohybujte komponentmi a dvakréat
oplachovanie zopakuijte.

3. Pred uskladnenim vietky néstroje dokladne vysuste.
) Pri overovani bol pouity vyrobok CIDEX®,
Udrzba, kontrola a testovanie

N~

Skontrolujte, ¢i nastroje nie st poskodené (napr. zdeformované
driekr alebo 3picky). Zaistite pInti funkénost. Ak ste zistili
problém, kontaktujte miestneho obchodného zastupcu
ohladom vymeny alebo opravy.

Balenie pri sterilizacii
Nepouzivajte viac ako dve vrstvy sterilizacnych obalov.
Sterilizacia

/N Vystrahy
« Sterilizacia nenahradza Cistenie. Nastroje musia byt pred
sterilizaciou dokladne vycistené. V opacnom pripade to bude
mat za nasledok netipIni dekontaminéciu.

Parametre sterilizacie poskytnuté so sterilizacnym
podnosom sa mozu lisit od tych, ktoré boli poskytnuté
pre nastroje samotné. Pri sterilizacii nastrojov na podnose
vyberte prisnejsiu skupinu parametrov.

Tieto pomdcky neboli schvélené pre sterilizacné metddy
pouzivajtce etylénoxid (EO) alebo plynnu plazmu. Parnti
sterilizaciu (autoklav) pouZivajte len podla informacii
uvedenych v tychto pokynoch. V opacnom pripade to moze
mat za nasledok nedpIn sterilizéciu.

Doba susenia zavisi od niekolkych faktorov, vratane
nadmorskej vysky, vihkosti, typu obalu, predchadzajicej
pripravy, velkosti komory, mnozstva a materialu obsahu

a rozmiestnenia v komore. Pouzivatelia sa musia uistit,

Zze doba susenia na autokldve je nastavena tak, ze chirurgické
nastroje sd po vybrati suché.

rcrmisETestovat adekvatnost akejkolvek sterilizacnej

wnevacort |

metody. Pre opodstatnenie spolahlivosti a opakovatelnosti
procesu je velmi dolezité, aby vhodné parametre tohto
procesu pre sterilizacné zariadenia a konfiguraciu vyrobku /
obsahu v kazdej instittcii schvalovali osoby s vedomostami
a skusenostami so sterilizacnymi procesmi.
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« Nasledujuce procesy sterilizacie v autoklave boli schvélené
vyrobcom, avsak troven doveryhodnosti sterilizécie pre
akykolvek sterilizacny cyklus zavisi od podmienok zvolenych
pouzivatelom a spravnej kalibrécie pouzivatelovho
sterilizacného zariadenia a nastrojov. Pretoze na tieto faktory
nema vyrobca ziadny vplyv, za troven doveryhodnosti
sterilizécie je zodpovedny pouzivatel.

Parné sterilizacia gravitacnym odvzdusnenim:

% Typ sterilizatora: gravitacia
% Minimalna teplota: 132°C

% Minimalna doba vystavenia: 10 mindt
% Minimalna doba susenia: 40 minut

Predvakuova parna sterilizacia:

% Typ sterilizatora: predvakuum
% Minimalna teplota: 132°C

% Minimalna doba vystavenia: 4 minuty

% Minimalna doba susenia: 15 mindt

Predvdkuové parn sterilizacia (alternativny cyklus):

% Typ sterilizétora: predvakuum
% Minimalna teplota: 134°C

% Minimalna doba vystavenia: 3 mintty®
% Minimalna doba susenia: 15 mindt

) Je povolena doba vystavenia 18 mintt (povinna v niektorych
eurdpskych krajinach).

Pocas sterilizacie neprekracujte teplotu 140 °C.

Skladovanie

+ V ¢ase medzi jednotlivymi pouzitiami nastroje skladujte
v ¢istom, suchom prostredi.

+ Aby ste predisli poskodeniu, minimalizujte kontakt medzi
nastrojmi a inym zariadenim.

/\ Vystraha: Parametre skladovania nie st urcené na
zachovanie sterility nastrojov. Ak je to potrebné, pred
pouzitim znovu vykonajte proces pripravy na nasledujtice
poutzitie.

Zivotnost
Nastroje vymerite po jednom roku.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Symboly

Pozri ndvod na pouZitie

ED >

Nesterilné
Vyrobca
Vyrobené v Izraeli
LOT Cislo 3arze

E Autor[zovany zéstupca pre Eurdpske
spolocenstvo

Upozornenie: Federalny zdkon (USA)

F)’( Only obmedzuje predag‘tejto pomocky
na lekéra alebo jeho predpis

QTy Pocet jednotiek

Datum vyroby

Katalogové cislo

C € Znacka CE (triedal)

ENZOL® a CIDEX® st registrovanymi ochrannymi znamkami spolo¢nosti
Advanced Sterilization Products.

Renuzyme Plus® a Tec Wash lll° st registrovanymi ochrannymi znamkami
spolocnosti Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Opis i przeznaczenie

+ Narzedzia do artroskopii stawu biodrowego (zwane dalej
narzedziami) sa przeznaczone do stosowania w zabiegach
artroskopowych stawu biodrowego.

+ Narzedzia do artroskopii stawu biodrowego obejmuja
narzedzia wielokrotnego uzytku:

Numer .
katalogowy Opis

214009 Przeciggacz do Szwow, Staw Biodrowy,
w Gore

214013 Przeciggacz do Szwoéw, Staw Biodrowy,
Prosty

214131 Sonda, Staw Biodrowy, 90

214132 Kaniulowany DrazekPrzefacz, Staw
Biodrowy, 5,5

214133 Kaniulowany DrazekPrzefacz, Staw
Biodrowy, 6,0

214134 Kaniulowany DrazekPrzefacz, Staw
Biodrowy, 4,0

214135 Kaniula Nacinana 5,5

214136 Kaniula Nacinana 6,0

214137 Biter, Staw Biodrowy, 15 w Gore

214138 N6zdoSzwdw, Staw Biodrowy

214139 Biter, Staw Biodrowy, Prosty

214142 Skrobaczka, Staw Biodrowy, 20,
Zakrzywiona

214143 Chwytak, Staw Biodrowy, 20, Lewy

214144 Chwytak, Staw Biodrowy, 20, Prawy

214145 Manipulator do Wezetkéw, Staw
Biodrowy

214146 Manipulator do Szwéw, Staw Biodrowy

214147 Chwytak, Staw Biodrowy, Prosty

214148 SepTkanek, Staw Biodrowy, 20 w Dot

214151 Uchwyt, DrazekPrzefacz, Staw
Biodrowy

214153 Kaniulowany DrazekPrzefacz, Staw
Biodrowy, 5,0

214154 Kaniulowany DrazekPrzefacz, Staw

povscortr [ nfogneracorin Biodrowy, 4,5

Przeciwwskazania

NIE nalezy stosowac narzedzi do operacji stawu biodrowego
w przypadku nastepujacych standw (lub ich kombinacji):

« Stany patologiczne tkanki poddawanej zabiegowi.

« Warunki fizyczne, ktore moga opézniac gojenie, takie jak
niedostateczne ukrwienie oraz infekcje.
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« Warunki, ktére w okresie gojenia moga ogranicza¢ mozliwosci
lub chea pacjenta do postepowania zgodnie z zaleceniami.

A\ Ostrzezenia

+ Ninigjsze instrukcje nie zastepuja odpowiedniego
przeszkolenia z zakresu technik chirurgicznych badz
artroskopii stawu biodrowego. Chirurg oraz personel
sali operacyjnej musza biegle zna¢ techniki operacyjne
stosowane w zabiegach artroskopowych stawu biodrowego,
aby mdc uzywac narzedzi przeznaczonych do operacji stawu
biodrowego.

Narzedzia nalezy poddawac kontroli pod katem
integralnosci i zgodnosci przed kazdym uzyciem i po kazdym
cyklu czyszczenia / sterylizacji, aby zapewnic ich wlasciwe
dziatanie i bezpieczenistwo. Zabrania sie uzywania narzedzi
uszkodzonych, zuzytych lub wykrzywionych ze wzgledu

na mozliwos¢ ich nieprawidtowego dziatania i ryzyko
uszkodzenia ciata pacjenta.

Nie nalezy podejmowac préb wyginania, prostowania

ani naprawy narzedzi przeznaczonych do operacji stawu
biodrowego, poniewaz moze to zagrazac integralnosci
narzedzia i doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta

lub uzytkownika. W sprawie wymiany lub naprawy nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem producenta.

Nalezy ostroznie obchodzic sie z narzedziami
przeznaczonymi do operacji stawu biodrowego. Niektore
ztych narzedzi maja ostre krawedzie, ktére moga przebic
skore.

Dostarczone narzedzia do operacji stawu biodrowego

sa NIESTERYLNE i przed pierwszym oraz przed kazdym
nastepnym uzyciem konieczne jest ich wyczyszczenie,
dezynfekdja i sterylizacja. Czyszczenie, dezynfekcje

i sterylizacje nalezy przeprowadzac zgodnie z instrukcjami
rekondycjonowania zawartymi w niniejszym przewodniku.

Srodki ostroznosci

« Przestroga: Przepisy federalne w USA zezwalaja na sprzedaz
tych narzedzi wytacznie lekarzom lub na ich zlecenie.

« Zabrania sie stosowania narzedzi do operacji stawu
biodrowego niezgodnie z przeznaczeniem ze wzgledu
naryzyko ich uszkodzenia.

« Zabrania sie wystawiania narzedzi do operacji stawu
biodrowego na dziatanie silnie zasadowych substancji
lub roztworéw podchlorynu sodu, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do korozji i uszkodzenia produktow.

R

Wmﬁgmmmyszczen|a narzedzi przy uzyciu innych narzedzi,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
w wyniku nieprawidtowe] obstugi.
« Zuzycie lub uszkodzenie w wyniku obstugi lub stosowania
w zabiegach operacyjnych wyznacza koniec okresu
eksploatacyjnego narzedzia. Wszystkie stgpione narzedzia
nalezy wymienic.

134



Uzywanie narzedzia Uchwyt, DrazekPrzefacz,
Staw Biodrowy

Narzedzie Uchwyt, DrazekPrzefacz, Staw Biodrowy, bedace
czescia zestawu narzedzi do artroskopii stawu biodrowego,
ufatwia wprowadzanie drazka przelaczajacego do pola
operacyjnego.
1. Wprowadzi¢ drazek przetaczajacy do uchwytu drazka
przetaczajacego do momentu napotkania oporu.
Czynnos¢ t? nalezy wykonac przed wprowadzeniem
drazka przetaczajacego do otworu dostepowego w polu
operacyjnym.
2. Scisna¢ uchwyt w celu zablokowania drazka przefaczajacego
przed jego wprowadzeniem lub wyjeciem z ciata pacjenta.
3. W celu utrzymania drazka przefaczajacego wprowadzonego
do stawu biodrowego w prawidtowym potozeniu uchwyt
nalezy zdejmowac z zachowaniem ostroznosci.
4. Przed przystapieniem do rekondycjonowania drazek
przetaczajacy nalezy wyjac z uchwytu.

Uzywanie narzedzia N6zdoSzwow, Staw Biodrowy

Narzedzie N6zdoSzwow, Staw Biodrowy uzywane jest w trzech
etapach:

1. Umieszczenie szwu na koficu urzadzenia — uchwyty w petni
rozsuniete.

2. Chwytanie szwu — uchwyty czesciowo zsuniete.
3. Przecinanie szwu — uchwyty catkowicie zsuniete.
/N Wymiana kotka $cinajacego

W niektorych narzedziach wyposazonych w uchwyty
nozyczkowe zastosowano kotek scinajacy, ktory faczy
uchwyt z gtéwnym pretem roboczym. Kotek Scinajacy
zaprojektowano w taki sposob, aby ulegat zniszczeniu,
zapobiegajac powazniejszemu uszkodzeniu mechanizmu,
takiemu jak potamanie szczek w wyniku zadziatania
nadmiernej sity. W przypadku zniszczenia kotka
$cinajacego nalezy skontaktowac sie z firma Mitek w celu
wymiany czesci.

/\ Usuwanie fragmentow narzedzia
W przypadku odtamania sie czesci narzedzia jego
fragmenty mozna zlokalizowac wzrokowo badz za pomoca
aparatury do obrazowania radiograficznego. Takie
fragmenty mozna usunac recznie poprzez miejsce naciecia.

g igRowanie

Niniejsze wskazéwki dotyczace rekondycjonowania sa zgodne
znorma ISO 17664. Mimo Ze zostaly one zatwierdzone

przez producenta sprzetu medycznego jako umozliwiajace
przygotowanie tych narzedzi do ponownego uzycia,

osoba sprawujaca nadzor nadal pozostaje odpowiedzialna

za zapewnienie, ze whasciwie wykonane rekondycjonowanie
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przy uzyciu wyposazenia, materiatow i z udziatem personelu
osrodka zajmujacego sie rekondycjonowaniem, pozwala

na osiggniecie wymaganych rezultatow. Zwykle wymaga to
zatwierdzenia i standardowego monitorowania procesu.

Ograniczenia rekondycjonowania

. Powtarzane rekondycjonowanie ma znikomy wptyw na okres
eksploatacyjny i dziatanie narzedzia. Zuzycie lub uszkodzenie
w wyniku obstugi lub stosowania w zabiegach operacyjnych
wyznacza koniec okresu eksploatacyjnego narzedzia.

2. Nalezy unikac pozostawiania narzedzi w roztworach
sterylizujacych przez czas duzszy niz jest to konieczne,
poniewaz przyspiesza to normalne zuzycie produktu.

3. Uszkodzenia spowodowane przez niewfasciwe
rekondycjonowanie nie s3 objete gwarancja.

Czynnosci zapobiegawcze i warunki transportu

1. Po uzyciu narzedzi nalezy je niezwlocznie poddac
rekondycjonowaniu.

2. Aby uniknac¢ uszkodzenia narzedzi, nalezy przenosic je
w prawidtowy sposob.

/\ Ostrzezenia

1. Ponizsze metody dotyczace czyszczenia, dezynfekji
i sterylizacji zostaty zatwierdzone. Zignorowanie tych
instrukcji rekondycjonowania moze doprowadzi¢
do niewystarczajacego odkazenia.

. Nalezy nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny (rekawiczki,
okulary ochronne itp.).

. Przed czyszczeniem, odkazaniem i sterylizacja
narzedzie N6zdoSzwow, Staw Biodrowy nalezy roztozy¢
na czesci — w przeciwnym wypadku odkazanie moze
by¢ niewystarczajace.

[}

w

Sposob rozmontowania narzedzia NozdoSzwow,
Staw Biodrowy

Przed czyszczeniem i sterylizacjq narzedzie NozdoSzwow, Staw

Biodrowy nalezy rozmontowac.

1. Nacisna¢ przycisk powyzej uchwytow.

2. Wyciagnac gtéwny pret roboczy z kaniulowanego trzonu.

3. Przed uzyciem narzedzie NozdoSzwow, Staw Biodrowy
nalezy ostroznie ztozy¢. Proksymalny koniec gk’)wnegbo preta
powinien by¢ ustawiony w taki sposb, aby naciecie
skierowane w strone uchwytu. Sprawdzi¢, czy manipulowanie

Eers s RemTEbustem powoduje ruch preta gtéwnego.

wneva

Czyszczenie

/\ Ostrzezenia

« Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ mozliwie jak najszybciej™
po kazdym zabiegu, jednak zanim nastapi skrzepniecie krwi
badz zaschniecie soli fizjologicznej lub pozostatosci tkanek.
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« Do rekondycjonowania nie wolno stosowac metalowych
szczotek, czyScikow ani innych $ciernych $rodkow
czyszczacych, poniewaz moga one spowodowac
uszkodzenie narzedzi.

Zabrania sie stosowania silnie zasadowych roztworéw ani

agresywnych substancji chemicznych, takich jak chlor czy

soda kaustyczna, a takze organicznych lub amoniakalnych
kwaséw i rozpuszczalnikéw (np. acetonu), poniewaz moga
one spowodowac uszkodzenie narzedzi.

Nalezy przestrzegac instrukgji i zalecer wydanych przez
dostawcow srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych oraz
stosowanego wyposazenia.

Nalezy zwracac szczeg6ing uwage podczas czyszczenia
urzadzen o zlozonej konstrukgji, np. zawierajacych kanaty,
zawiasy, elementy ruchome, a takze powierzchnie matowe
lub pokryte wzorami. Urzadzenia zawierajace takie elementy
lub cechy nalezy poddac recznemu czyszczeniu wstepnemu
przed przystapieniem do czyszczenia automatycznego.

() Podczas zatwierdzania procedury czyszczenia zastosowano czas
30 minut.

Czyszczenie reczne
1. Optukac narzedzia woda destylowana lub zdemineralizowana.

2. Prz;(ljgotowac' detergent enzymatyczny® wedtug instrukgji
producenta.

3. Zanurzy¢ narzedzia w roztworze detergentu enzymatycznego
na 20 minut. Przeptukac kanaty detergentem enzymatycznym
przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 5 ml zigta. Kanaty,
szczeliny i otwory przeczysci¢ migkka szczotka.

4. Optukac narzedzia woda destylowang lub zdemineralizowana,
wstrzasajac przez 1 minute. Czynno$¢ powtdrzy¢ dwukrotnie.

5. Narzedzia nalezy wysuszy¢ przed przekazaniem ich
do przechowania.

6. Kontrolowac narzedzia po kazdym cyklu czyszczenia, aby
zapewni¢ ich wlasciwe dziatanie i bezpieczenstwo:

6.1 Nie wolno uzywac narzedzi w przypadku podejrzewania
usterki.

6.2 Wszystkie czesci nalezy sprawdzac pod katem czystosci:
wprawic¢ w ruch wszystkie czesci ruchome, ustawiajac

je w skrajnych potozeniach, jednoczesnie sprawdzajac

narzedzia pod katem obecnosci krwi lub pozostatosci

tkanek. Whozy¢ czyscik do kazdej kaniuli lub szczeliny,

a nastepnie skontrolowac czyscik pod katem obecnosci
smemalubpozostatosci tkanek. W przypadku stwierdzenia
s gERERUEL! krwi lub pozostatosci tkanek nalezy powtorzy¢

powyzsza procedure czyszczenia.

) Skutecznos¢ czyszczenia sprawdzono, uzywajac roztworu wodnego
$rodka ENZOL® w stezeniu 8 ml/I w temperaturze 35-40°C.
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Czyszczenie automatyczne

1. Prz;&gotowac’ detergent enzymatyczny® wedtug instrukgji
producenta.

2. Przeprowadzi¢ wstepne czyszczenie polegajace na
przeptukaniu kanatow detergentem enzymatycznym przy
uzyciu strzykawki o pojemnosci 5 ml z igla i przeczyszczeniu
kanatow, szczelin i otwordw przy uzyciu migkkiej szczotki.

3. Optukac narzedzia woda destylowang lub zdemineralizowang
do usuniecia wszystkich widocznych pozostatosci detergentu.

4. Umiesci¢ narzedzia w urzadzeniu myjacym w sposob
utatwiajacy osuszanie.

5. Przeprowadzi¢ czyszczenie w automatycznym urzadzeniu
myjacym, stosujac cykl przeznaczony do,NARZEDZI" oraz
detergenty® przeznaczone do stosowania w czyszczeniu
automatycznym. Skuteczne czyszczenie automatyczne mozna
uzyskac, stosujac nastepujace parametry:

5.1 Czyszczenie w zimnej wodzie (przez przynajmniej 35 sekund
w temperaturze 27°C)

5.2 Czyszczenie w goracej wodzie (przez przynajmniej
2 minuty w temperaturze 60°C)

5.3 Czyszczenie w zimnej wodzie (przez przynajmniej 45 sekund
w temperaturze 27°C)

54 Czyszczenie w goracej wodzie (przez przynajmniej 2 minuty
w temperaturze 60°C)

5.5 Plukanie w wysokiej temperaturze (przez przynajmniej
1 minute w temperaturze 82,2°C)

5.6 Suszenie (przez przynajmniej 6 minut w temperaturze 82,2°C)

6. Kontrolowac narzedzia po kazdym cyklu czyszczenia,
aby zapewnic ich whasciwe dziatanie i bezpieczenistwo:

6.1 Nie wolno uzywac narzedzi w przypadku podejrzewania
usterki.

Wszystkie czesci nalezy sprawdza¢ pod katem czystosci:

wprawic¢ w ruch wszystkie czesci ruchome, ustawiajac

je w skrajnych potozeniach, jednoczesnie sprawdzajac

narzedzia pod katem obecnosci krwi lub pozostatosci

tkanek. Whozyc¢ czyscik do kazdej kaniuli lub szczeliny,

a nastepnie skontrolowac czyscik pod katem obecnosci

krwi lub pozostatosci tkanek. W przypadku stwierdzenia

obecnosci krwi lub pozostatosci tkanek nalezy powtdrzy¢
powyzsza procedure czyszczenia.

) Skutecznos¢ sprawdzono, stosujac srodek ENZOL®.

@ Skutecznos¢ sprawdzono, stosujac srodki Renuzyme Plus® i Tec Wash I11°,

[}

6.

Perncrpargs MH » Pocsmpannarsapo
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Dezynfekeja

/\ Ostrzezenia

Przeprowadzenie samej dezynfekcji nie zapewnia
sterylnosci narzedzi. Przed kazda operacja nalezy
przeprowadzi sterylizacje.
. Po zakonczeniu czyszczenia nalezy przeprowadzic
dezynfekcje polegajaca na zanurzeniu narzedzi
w preparacie CIDEX® ¥ (lub rownowaznym) o stezeniu
2,4%. Minimalny czas zanurzenia powinien wynosic
45 minut w temperaturze 25°C zgodnie z zaleceniami
producenta.

Optukac woda destylowang lub zdemineralizowana,
wstrzasajac nimi przez 1 minute. Czynno$¢ powtérzy¢
dwukrotnie.

. Narzedzia nalezy wysuszy¢ przed przekazaniem ich
do przechowania.

(5) Skutecznos¢ sprawdzono, stosujac srodek CIDEX®.

N

w

Konserwacja, kontrola i testowanie

Sprawdzi¢ narzedzia pod katem uszkodzen, takich jak
znieksztatcenie trzonow i korcowek. Nalezy sprawdzi¢,

czy narzedzia dziataja prawidtowo. W przypadku
zaobserwowania lub podejrzenia usterki nalezy skontaktowac
sie z przedstawicielem firmy w sprawie wymiany lub naprawy.

Opakowanie sterylizacyjne

Nalezy stosowac maksymalnie dwie warstwy opakowania
sterylizacyjnego.

Sterylizacja

/\ Ostrzezenia

« Sterylizacja nie zastepuje czyszczenia. Przed sterylizacjg
nalezy doktadnie wyczysci¢ narzedzia, w przeciwnym
wypadku odkazanie moze by¢ niewystarczajace.

« Parametry sterylizacji okreslone dla kasety do sterylizacji
moga sie rézni¢ od parametréw dotyczacych narzedzi.
Podczas sterylizacji narzedzi znajdujacych sie wewnatrz
kasety nalezy stosowac bardziej rygorystyczne parametry.

« Skutecznos sterylizacji narzedzi wymienionych
w niniejszym przewodniku za pomocg tlenku etylenu (EO)
lub plazma gazowa nie zostata potwierdzona. Narzedzia
te nalezy sterylizowac wyfacznie para (w autoklawie)

— &S,Edmsaz, niniejszymj instrukcjami, w przeciwnym wypadku
wenaacort | icJa moze by¢ niewystarczajaca.

« Czas suszenia zalezy od kilku czynnikéw: wysokosci,
wilgotnosci, typu materiatu opakowaniowego, parametrow
fazy wstepnej, rozmiaru komory, masy wsadu, materiatu,

z jakiego wykonano wsad oraz utozenia wsadu w komorze.
Uzytkownik musi upewnic sig, ze czas suszenia ustawiony
w autoklawie umozliwi dokfadne osuszenie sprzetu
chirurgicznego.
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« Nalezy sprawdzi¢ doktadnos¢ procedury sterylizacji.
Kluczowe znaczenie ma zatwierdzenie stosownych
parametréw procesu w odniesieniu do wszystkich
urzadzen stosowanych do sterylizacji oraz réznych
kombinacji produktéw / wsadu, przeprowadzane przez
osoby posiadajace odpowiednie przeszkolenie i wiedze
specjalistyczna, majace na celu potwierdzenie skutecznosci,
niezawodnosci i odtwarzalnosci procesu.

Ponizsze procesy sterylizacji w autoklawie zostaty
zatwierdzone przez producenta, jednak poziom zapewnienia
sterylnosci danego cyklu sterylizacji zalezy od parametrow
wybranych przez uzytkownika, a takze od prawidtowej
kalibracji urzadzen i aparatury do sterylizacji. Poniewaz
producent nie ma wptywu na powyzsze czynniki, za poziom
zapewnienia sterylnosci odpowiada uzytkownik.

Sterylizacja parowa metoda grawitacyjna:

% Typ sterylizatora: Cykl grawitacyjny

% Temperatura minimalna: 132°C

% Minimalny czas sterylizacji: 10 minut

% Minimalny czas suszenia: 40 minut
Sterylizacja parowa z proznia wstepna:

% Typ sterylizatora: Z préznia wstepng

% Temperatura minimalna: 132°C

% Minimalny czas sterylizacji: 4 minuty

% Minimalny czas suszenia: 15 minut
Sterylizacja parowa z préznia wstepna (cykl alternatywny):

% Typ sterylizatora: Z préznia wstepng

# Temperatura minimalna: 134°C

% Minimalny czas sterylizacji: 3 minuty®

% Minimalny czas suszenia: 15 minut

(6) Dopuszcza sie czas ekspozycji wynoszacy 18 minut (obowiazkowy
w niektorych krajach europejskich).

W trakcie sterylizacji nie nalezy przekraczac temperatury 140°C.

Magazynowanie

+ Niewykorzystywane narzedzia nalezy przechowywac
w czystym i suchym miejscu.

+ W celu unikniecia uszkodzenia narzedzi nalezy zwrdci¢ uwage,
aby nie uderzaly o siebie ani o inny sprzet.

o Q&mye: Przedstawione parametry przechowywania
niie djq nd celu zachowania sterylnosci narzedzi. W razie
koniecznosci narzedzia nalezy podda¢ ponownemu
procesowi rekondycjonowania.

Zywotnosé

Narzedzia nalezy wymienic¢ po uptywie jednego roku.
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Symbole

A Zapoznac sie z trescig Instrukgji
stosowania
Niesterylne
“ Producent
Wyprodukowano w lzraelu
LOT Numer partii

m Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

m
3]

Przestroga: Przepisy federalne w USA

Only zezwalaja na sprzedaz niniejszego
przyrzadu wytacznie lekarzom lub
na ich zlecenie.

<0

aTy Liczba sztuk

Numer katalogowy
@ Data produkgji

c E Oznakowanie CE (Klasa I)

ENZOL® i CIDEX® 53 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® i Tec Wash lll° s3 zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Pycckuin

Copepxanne

143 Onucanme n HasHaueHne

143-144  Tpot1BONOKa3aHNA

144 MpepynpexaeHnsa

144-145  Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTN

145 Mpumenenne Pykoatku ans Mepeknioyatena

145 MpumeHenme TazobegpeHHoro Pesaka ans LLosHoro
Marepnana

145 3ameHa CpesHoro LLtndra

145 V13BneyeHne GparmeHTOB MHCTPYMEHTa

146-151  TloBTOpHaA 06paboTka

151 YcnoBus xpaHeHua
151 Cpok sKcnnyaTtauum
152 YcnosHble 0603HaueHNA

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Porm
i

OnucaHue n Ha3HayeHune

+ VHCTpyMeHTbI 4715 apTPOCKONWN Ta306eApeHHOro CycTaBa
npegHa3HayeHbl A1 UCMoab30BaHNA B XOe ONepaTuBHON
apTPOCKONMY Ta306APEHHOTO CyCTaBa.

+ VHCTpyMeHTbI 4151 apTPOCKONWN Ta306eApeHHOro CycTaBa
BK/II0YAIOT CIEAYIOLLIAE UHCTPYMEHTbI MHOTOKPATHOTO

npUMeHeHNA.
Homep no |Onucanune
Karanory
214009  [MpoBogHuK HUTY TazobeapeHHbil, 1130-
THYTbIN BBepx
214013 [MpoBogHIK HUTV TazobespeHHbI,
Mpsamoit
214131 TasobeppeHHbii 304z 90
214132 |KaHionnpoBaHHbIi Mepekniouatens
TasobeppeHHbili 5,5
214133 |KaHionnpoBaHHbIi Mepekniouatens
TasobeppeHHbii 6,0
214134 |KaHionnpoBaHHblil [epeknioyatent
TasobeppeHHbil 4,0
214135 LLinnuesasn Kantona 5,5
214136 |Lnnuesan Kaxtona 6,0
214137 [Kycauku Ta3o6eapeHHble, V30rHyTble
Beepx 15
214138 Ta3obeppeHHbIl pe3ak A WOBHOTO
marepuana
214139 |Kycaukn TasobenpeHHbie, Mpamble
214142 |KiopeTka pns Taso6eapeHHoro CycTasa,
M3orHyTasn 20
214143 [Tpacnep Ta3o6enperHbI, V30rHyTbiit
Bneso 20
214144 [Tpacnep TasobeppeHHbi, V30orHyTbii
Bnpaso 20
214145 [MaHunynatop Ana Y3nos TazobeapeHHbilt
214146 |Manunynatop pns Huteit TazobegpeHHbiit
214147 [Tpacnep Ta3obeppeHHbil, Mpamoit
214148 [Ne3sue pna TasobeppeHHoro Otaenutens
TkaHu, M3orHyToe BHu3 20
214151 PykoaTka Ans nepekniovatens
214153 |KaHionnpoBaHHbIi Mepekniovatens
TasobeppeHHbiit 5,0
- W_Mgul_ 4154 KaHionupoBaHHbiii Mepeknioyatens
prermiumenesetn’ | Ta3o6epeHHbi 4,5

"EOTMBOHOKE3EHM$|

VHCTPYMeHTbI 4715 apTPOCKONWY Ta306eApeHHOro CycTaBa
HE npeaHa3sHaueHbl 415 MCTIONb30BaHWA NPY HANWYMN OFHOTO
113 CIEAYIOLLWIX YCTIOBII:

« Matonornyeckoe COCTOAHNE TKaHel, Ha KOTOPbIX
BbIMOJIHAETCA BMELLATENbCTBO.
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« DU31YeCcKoe COCTORHME NALMEHTa, NPENsTCTBYlolLee
3aXVBNEHMIO, B YACTHOCTU — HEJOCTAaTOuHOe
KPOBOCHAOXeHMe 1 MH EKLMA.

+ YcnoBws, orpaHumMBaloLLue CocoBGHOCTb UM FOTOBHOCTb
naL1eHTa CefoBaTb MHCTPYKLVMAM B BOCCTAHOBHUTENbHbIiA
nepvog.

/N\ TpeaynpexpeHns

+ CniefoBaHue aHHbIM UHCTPYKLVAM He ABAAETCA
PaBHOLIEHHOW 3aMeHOI1 HaBbIKaM, MONyYeHHbIM B X0
npodeccioHanbHoro 0byyeHIa onepaTvBHON TeXHIKE K
apTpocKonim TasobeapeHHoro cycTasa. KpaitHe BaxHO,
4TO6bI XMPYPT 1 MepCoHan onepaLroHHol obnaganu
Heobxoaumoli buKaLvei 4ns NpoBEAEHMs NpoLeayp
OonepaTUBHOM apTPOCKONIM Ta306€APEHHOTO CycTaBa A0
Hayana 1cronb3oBaHiA COOTBETCTBYIOLLVX NHCTPYMEHTOB.

Mepen KaxabiM MCNONb30BaHMEM, a TakxXe nocne

KaX[Ooro LMKNa OYNCTKI / CTEPUAN3ALNMA UHCTPYMEHTDI
HeobXoAMMO BHUMATENbHO OCMOTPETH Ha MpeaMeT
MeXaHW4eCKOi LIeNOCTHOCTY ¥ COBMECTUMOCTY C LieNbio
obecneyeHma ux Haanexaluero GyHKUMOHNPOBaHNA 1
6e3onacHocTin. He cneflyeT Mcnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE,
V3HOLEHHbIE NN UCKPUBNEHHbIE NHCTPYMEHTbI B BIULY
BO3MOXHOTO HapyLIEeHNA X GYHKLMOHMPOBAHIAA, a Takke
TPaBMOOMACHOCTY ANA NaLMeHTa UK NoNb3oBaTens.

He nbiTaiiTech 30rHYTb, BHINPAMUTH M NPON3BECTA
CaMOCTOATENbHbIil PEMOHT UHCTPYMEHTOB A1 apTPOCKOMNM
Ta306eApeHHOTO CyCTaBa, Tak Kak faHHble AeiiCcTBUA

MOTYT BbI3BaTb HapYLIEHIE MEXaHYECKOI LINOCTHOCTM
MHCTPYMEHTa C NOCNEeAYHOLIMM HaHeCeHEM TPaBMbl
naLVeHTy Unn nonb3oBarenio. B cnyuae HeobxoanmocTy
3aMeHbl fieTanut M PeMOHTa CBAXUTECD C BALLIM TOPrOBbIM
npefcTaBuTeNem.

CnepyeT cobntofaTb OCTOPOKHOCTb MPY MCMIONb30BaHNN
MHCTPYMEHTOB AN apTPOCKONIM Ta306eAPEHHONO CyCTaBa.
HeKoTopble 13 MHCTPYMEHTOB UMEIOT OCTPbIE Kpas 1 MOTyT
TIOBPEAVTD KOXY.

VHCTpYMEHTbI AnA apTPOCKONWN Ta306€PeHHOro CycTaBa
noctasnstotca HECTEPUIbHBIMIA u, cnegoBatenbHo,
AOMKHbI ObITb MOABEPTHYTbI OUNCTKE, Ae3MHbeKLMN 1
CTEpUNM3aLUN Nepen NepBbIM 1 KaXAbIM MOCTeayoLIM
1cronb3oBanem. Hagnexallas 041CcTKa, Ae3nHeKLMA

11 CTEPUNM3aLINA NPOBOAATCA B COOTBETCTBIN

C NPEACTaBNEHHbIMM B HACTOALLIEM PYKOBOACTBE
VHCTPYKLMAMIA MO NOBTOPHOI1 06paboTke.

L TOPOXHOCTKN

+ BHumanme! B cootBetcTBUN C DefepanbHbIM
3akoHopaaTenbcteom CLUA, nposaxa faHHbIX NHCTPYMEHTOB
pa3pelueHa TONbKO Bpayam 1N N 3aka3y Bpayen.

+ He cnefyet ncnonb3osatb MHCTPYMEHTBI ANA apTPOCKONUK
T33066ApeHHOr0 CyCTaBa He N0 Ha3HayeHWto, MOCKONbKY 3TO
MOXET NPUBECTU K NX MOBPEXAEHNIO.
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+ Heobxoanmo n3beratb BO3AEACTBISA Ha MHCTPYMEHTbI Aist
apTPOCKONMY Ta306eAPEHHOTO CyCTaBa BbICOKOLLENOYHOM
CPefibl UMM PaCTBOPOB MMMOXIOPUTOB, NOCKONbKY AaHHOE
BO3/e/CTBIE COCOBCTBYET KOPPO3IAM 1, TEM CaMbIM, MOXET
BbI3BaTb NOBPEXAEHIE NHCTPYMEHTa.

He cniegyeT cnonb3oBaTb AiA OYUCTKN XPYMKIAX
NHCTPYMEHTOB Apyriie UHCTPYMEHTBI, KOTOPblE MOTYT Bbi3BaTb
NoBPEXAEHNA B pe3ynbTaTe rpy6oit 06paboTki.

OKOHYaHMe CPOKa FKCMNyaTaLym MHCTPYMeEHTa, Kak Mpasino,
ONPEeAenAeTcs Ha OCHOBAHIM M3HOCA WMV NOBPEXAEHINN,
BbI3BaHHbIX MCMONb30BAHNEM NHCTPYMEHTA MO Ha3HAYEHMIO.
Bce n3HOLWEHHbIE MHCTPYMEHTbI NoANexaT 3amMeHe.

MpumeHenne PykoaTtkmn ans Mepeknioyatens

PykosTka Ans Mepekntoyatens, BXOAALLaA B KOMMIEKT

MHCTPYMEHTOB [ANA apTPOCKONIM Ta300ePeHHOrO CyCTaBa,

npefHa3HayeHa AnA BBe[eHIA nepeknioyaTens B 06nactb

XVMPYPriAYeCKOro BMelLaTenbCTsa.

1.TlonHOCTbI0 HafieHbTe PYKOATKY Ha nepekioyaTenb nepes
BBe/leHVeM NepeksioyaTens Yepes X1pypriyeckuit focTyn.

2. CoxmuTe pyKOATKY C Lienbto drKcaLym nepekoyatena ana
€ro BBE/AEHNA N U3BNEYEHNA.

3. Mpy CHATIAM PYKOATKM C NepekntouaTens, Bee elle
HaXoAALLerocs B CycTae, ClieflyeT cobniofatb OCTOPOXHOCTb
11 06eCneymTb HEMOABIKHOCT NEpeKoYaTens.

4. MNepep NOBTOPHOI 06PabOTKOI MHCTPYMEHTa HeobXxoaNMo
CHATb PYKOATKY C NEPEKNIoYaTens.

MpumeHeHne TasobeapeHHoro Pesaka ans LiosHoro
Marepuana

MpumeHenne TasobeppeHHoro Pesaka ans LLlosHoro MaTepuana

BK/IOYaET TPU 3Tana:

1. MomecTuTe LOBHbIV MaTepian Ha OCTPbIl Kpa UHCTPYMEHTa,
npefABapuTebHO LIMPOKO Pa3Befa PyyKM pesaka.

2. 3aduKcnpyitTe LWOBHBIN MaTepyan, YacTUYHO CKaB PyYKI.

3. TIpou3BepuTe paspes WOBHONO Matepuana, NONHOCTbIO CXaB
PYuKH.

/\ 3ameHa CpesHoro Lltndra

HekoTopble MHCTPYMeHTbI, IPUBOAKMbIE B AeliCTBIE
PYUKOIA-CKOBOM, OCHALLEHBI CPE3HbIM WTUhTOM,
COEAMHAIOLLMM PYYKY C LIEHTPaNbHBIM PAGOYMM CTEPKHEM.
B cnyyae n36biTouHOro AaBNeHIA cpesHoil WTndt
NOMAeTcA — 370 HeOOXOANMO ANA NpefoTBpaLLeHNA
6Gosee 3HaYNTENbHOTO MOBPEXAEHNA NHCTPYMEHTA

S FRASTTERRY, nonomkn 6paHiweit). B cnyuae nonomki
Cpe3Horo WTngta obpaTuTech B Komnanmio Mitek ans
3aMeHbl.

/\ U3BneyeHue ¢pparmeHTOB UHCTPYMEHTa

B peakux ciyyasx nonoMKIn MHCTPYMeHTa ero GpparmeHThl
MOrYT 6biTb 06HapPYeHbI BU3YaNbHO UK C NOMOLLbIO
peHTreHorpaduyeckoro obopysosanus. M3eneyerne
(parMeHTOB MOXeT 6biTb NPON3BEAEHO BPYUHYIO Yepe3
XMPYpPruyeckmit paspes.
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MoBTopHas o6paboTka

VHCTPyKLyI No NoBTOpHON 06paboTke MHCTPYMEHTOB
npezAcTaBeHbl B COOTBETCTBUM ¢ TpeboBaHuAMM ISO 17664.
CornacHo npoBefieHHOi NpoK3BoaUTeNeM MeAULIMHCKOrO
137ennA BanuaaLmi, cobniofieHme faHHbIX MHCTPYKLWI
ABNAETCA [OCTATOYHBIM ANA MOATOTOBKI MHCTPYMeEHTa

K NOBTOPHOMY 11CMIONb30BaHMH. OfiHaKO, OTBETCTBEHHOCTD
3a NofyyeHe HeobXOAMMOro pesynbTata 06paboTky,
MPOBOAVIMON C UCMONb30BAHNEM MEIOLLNXCA B HANYUKN
Marepuasnos 1 060pyL0BaHIS, @ TAKXKE NP YUaCTUN UMEIOLLMXCS
B PaCcnopsxKeHIn COTPYAHIKOB, HeceT 0bpabaTbiBaioliee
yupexaeHue. Kak npasuno, obecneyeHue nonyyeHmns
HeobXOAMMOrO pe3ynbTaTa npedycMaTpuBaeT NPoBeeHIne
BaNNAALMN 11 PErYNAPHOTO KOHTPOAA NpoLiecca.

OrpaHuYeHus B OTHOLUIEHV NOBTOPHOI 06paboTKm

. MosTopHas 06paboTKa OKa3bIBAET NNLLb MIHUMANBHOR
BO3/i€ICTBIE HA CPOK IKCTYaTAL U GYHKLMOHNPOBaHME
MHCTPyMeHTa. OKOHYaHIe CPOKa SKCMyaTaLyin MHCTPYMEHTa,
KaK Npasuo, OnpeaenseTcs Ha 0CHOBAHMIA 3HOCa N
MOBPEXAEHNIA, BbI3BAaHHbIX ICTIONb30BAHIEM HHCTPYMEHTA
110 Ha3HaueHMIo.

2. He crieyeT 0CTaBnsTb MHCTPYMEHTBI MOTPYXKeHHbIMY

B PacTBOPbI AOMbLUE, YeM TpebyeTca B Lenax obpabortki,
MOCKOMbKY 3T0 MOXET BbI3BaTb YCKOPEHIE eCTECTBEHHOTO
W3HOCa MHCTPYMEHTa.

3.TapaHTiiA He PacPOCTPAHAETCS Ha MOBPEXAEHNS, BbI3BaHHbIE

HenpaBubHOM 06PaboTKOI MHCTPYMEHTa.

XpaHeHue 1 TpaHCMOPTMPOBKa

1. MoBTOpHYI0 06pabOTKY MHCTPYMEHTA CNIEAYET NPON3BOAUTD
B KpaTyauiLune BO3MOXHbIe CPOKM NOC/e NPUMEHeHNS.

2. Mpy TPaHCMOPTUPOBKE MHCTPYMEHTa CrleayeT NPUHATH
BCe HeOBXOAVMbIE Mepbl AnA NPeAyNpeXaeHs ero
noBpexzeHNA.

/\ Mpepynpexpexus

1. TlpefcTaBneHHble HIKE METOAbI 0YUCTKI, Ae3MH EKLMN
1 CTepUAM3aLMI NpoLAN Banupaumio. HecobniopeHne
MHCTPYKLWIA MO MOBTOPHOI 06paboTKe MOXET MpuBecTi
K HeZLOCTaTOYHO 3HEKTUBHOI AEKOHTAMUHALMN
NHCTPYMeHTa.

. B xope nosTopHoit 06paboTKI HeobXOANMO
11CNONb30BaThb CPEACTBA 3alWThI (NepyaTkiA, 3aLuTHble
OUKU N T. f1.).

mﬂrﬁ»ﬂﬂs‘ﬂmnposenemem OYNCTKM, Ae3MH KN 1

Ciepiivsaunm TasobegpenHbii Pesak ans LosHoro

Matepuana cnegyet pa3o6patb. B npoTusHom

Clyyae AeKOHTaMMHALIMA MHCTPYMEHTA MOXET ObiTb

HeZ0CTaTOYHO IGDEKTUBHOIA.

[\ S)
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Pa36opka Taso6egpeHHoro Pesaka ans LiosHoro
Marepuana

Tepen NpoBedeHNeM UMCTKI 11 CTepunn3aLm TazobespeHHbIi
Pe3ak pns LLloBHoro Matepuana cnepyert pasobpartb.

1. HaxmuTe Ha KHOMKY Ha BepXHeil YacTy pyyek.

2. /13BneKiTe LieHTPanbHbIA PEXYLNA CTEPXKEHD 13
KaHINMPOBaHHOTO WTnTA.

3. Mepeg ncnonb3osanmem TasobeaperHbii Pesak ans LLoHoro
Matepuana HeobxoaMMo akkypaTHo cobpatb. MepesHuii
KOHeL| LIeHTPasnbHOr0 CTePXKHA AOMKEH ObITb pacnonoxeH
TakuM 06pa3om, YToObl HaceuKa HaxoaMnach Co CTOPOHI
pyuKi. YoeauTech B TOM, YTO LIEHTPasbHbIV CTePXEHb
NPUBOANTCA B AABIKEHINE PYUYKaMI 11 PblYarom.

Ouncrtka

/N Npepynpexnaenna
+ OuncTka fONMKHa NPON3BOANTLCA B KpaTyalilune
BO3MOXHble Cpoku' nocne Kaxaoil MpoLieflypbl 0 TOro, Kak
BbICOXHYT KPOBb, CONEBON PACTBOP M GparmMeHTbl TKaHel.

Ty OUMCTKe He CnepyeT MCnoMb30oBaTb MeTannyeckme
WeTKw, rybKu v Apyrue CpeCTBa abpasnBHON OUNCTKY,
MOCKOSbKY OHM MOTYT NOBPEANUTL MHCTPYMEHTI.

TPV OUNCTKE He ClieayeT MCMIONb30BATb CUIbHOLLENOUHbIE
PacTBOpbI MM arpeccuBHbIE XVIMUYECKVE BeLLeCTBa
(HanpuMep, XNI0p 11 KayCTUYeCKyHo COAY), OpraHnyeckue
1N aMMOHV31POBaHHbIE KMCNIOTbI, @ TaKkXe pacTBopUTENi
(HanpuMep, aLeTOH), MOCKONbKY OHW MOTYT NOBPEANTL
VNHCTPYMEHT.

B X0ze 0umMCTKIN 1 fie3uHdEKLMM CTIeayiTe MHCTPYKLUMSM 1
npefynpexAeHNAM NOCTaBLUNKA MCOMb3YeMbIX BELLECTB 1
0bopyAoBaHuA.

CnOXHble MHCTPYMEHTbI, KOHCTPYKLUA KOTOPbIX
Npe/yCcMaTPUBAET Hannume TPYO, NETENb WM BbIABIKHBIX
3NEMEHTOB, MATOBOI WM TEKCTYPUPOBAHHOI MOBEPXHOCTA,
TpebytoT 0c060 TLaTeNbHOI 0YMCTKIA. Mepef NpoBeAeHeM
aBTOMATVYECKOI OUMCTKI OMVICAHHDIE BbILLIE SMIEMEHTbI
BOMKHbI GbiTb IPEABAPUTENBHO OUMLLEHDI BPYUHYIO.

() MpogonuTenbHOCTb MPOLiECCa OUMCTKY MPY BANMAALMN COCTABAANA
30 MMHYT.

PyuHas ouncrka

1. MpomoliTe MHCTPYMEHTbI AUCTUAANPOBAHHON VAN
srEERAlHeR2M20BaHHON BORON.
WW, 1 | info@nevacert.mn
2 TIpUrGTOBbTE GepMeHTHOE MololLiee CpepCTBO?
B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMY NPON3BOANTENS.

3. B hepmeHTHOE MoloLLiee CPeACTBO Ha 20 MUHYT Norpy3uTe
MHCTPYMEHTbI. C MOMOLLbIO WpKLE 06BEMOM 5 M C Mo
MPOMOIATe MPOCBETbI IHCTPYMEHTOB GePMEHTHbIM MOIOLLMM
CPeACTBOM, a 3aTeM NPOV3BeANTe OUYMCTKY NPOCBETOB,
3330POB 1 Ma30B MATKOIA LETUHHOW LLETKON.
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4. ONONOCHNTE UHCTPYMEHTbI AUCTUNANPOBAHHON UK
AemMUHepaNn30BaHHOM BOROI nyTeM B3GaNTbiBaHWA B TeueHne
OAHOW MIHYTbI; NPOV3BEAUTE NONOCKAHNE ABAXADI.

5. Mepef xpaHeH1eMm TiLaTeNbHO BbICYLUMTE BCE MHCTPYMEHTbI.

6. Mocne Kaxporo LKKNa 04NCTKN NPON3BEANTE OCMOTP
NHCTPYMEHTOB 1A MPOBEPKY NX $YHKLIMOHNPOBAHMA 1
6e3onacHocTy:

6.1 He ncnonb3yiite MHCTPYMEHT B Clyyae, € ecTb
COMHEHA B €ro 3KCryaTaLMOHHO NPUrogHoOCTA.

6.2 Mpou3sepuTe NPOBEPKY YNCTOTbI BCEX KOMMOHEHTOB:
nepemecTuTe BCe ABMXKYLUMECA YaCTV MHCTPYMEHTa
B KpaiiH1e NONOXeHWA, YToObl YJOCTOBEPUTHCA
B OTCYTCTBMI KPOBY UK YacTIL TKaHelh. [omecTute
TPY6OOUNCTUTENb BHYTPb KAXAOTO KaHana uin
yrny6neHus, nocse Yero y0CTOBEPLTECH B OTCYTCTBIW
KPOBY U1 YaCTIL, TKaHEN Ha TpyboouncTTene.
B cnyyae Hanuuma KPOBM UK YacTuUL TKaHe npoBeavTe
OMMCaHHYIO BblLLEe MPOLieAYPY OYNCTKI MOBTOPHO.

(2 Banupaums 3¢ heKTMBHOCTI OYMCTKY NPOBOANACH C UCMIONb30BaHMEM

cpenctBa ENZOL® B KoHUeHTpaLum 8 mn Ha 1 1 BoAbl Npv Temnepatype

35-40°C.

ABTOMaTNYeCKas OUNCTKA

1. MpurotobTe depMeHTHOE MotoLLee CpeacTBO®
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMY NPON3BOANTENS.

2. TpoBegyTe NpefBapUTENbHYI0 OYUCTKY, @ MMEHHO C MOMOLLbIO
wnpuLa o6beMom 5 MA € Uil NPOMOiTe NPOCBETbI
NHCTPYMEHTOB GePMEHTHBIM MOIOLLMM CPEACTBOM, a 3aTem
NPOV3BEATE OYNCTKY NPOCBETOB, 3330POB U1 Na30B MArKOIA
LETMHHO LLETKO.

3. NpomoiiTe MHCTPYMEHTbI AUCTUANMPOBAHHON UK
[eMUHepanu30BaHHON BOLON 1 BU3yanbHO yoeanTech
B OTCYTCTBUY MOIOLLEro CPefCTBa.

4. TlomeCTINTe MHCTPYMEHTbI B annapart AnA MOMKIA B MONOXKeHIH,
obecneyrBaloLieM CBOOOHOE CTEKAHIE XUAKOCTH.

5. Mpon3BepwTe OUNCTKY MHCTPYMEHTOB C NOMOLLbIO
BaNMAN3NPOBAHHOTO aBTOMATVYECKOrO anmnapata As MoKy
B pexume «MHCTPYMEHTbI» ¢ npumeHeHnem motowmx
CpeAcTB, NpefiHa3HaYeHHbIX ANA NCMONb30BaHNA B XOfe
ABTOMATIYeCKO 0uncTKI. GHeKTMBHaA aBTOMATMYECKasA
0UNCTKa MOXeT ObiTb NPOBEAEHa NPV CleayloLLX
napamerpax:

5.1 TMpombiBKa X0NOAHON BOAOI (He MeHee 35 CeKyHA npu
Temnepartype 27 °C).
comerpani i IRQMbIBKA ropﬂuoeﬂ 010/ (He MeHee 2 MUHYT npu
wenerscortrs e RpPTESTFATY P 60 °C).
5.3 TpombiBKa X0NOAHON BOZOI (He MeHee 45 ceKyHg npu
Temnepartype 27 °C).
5.4 TlpombiBKa ropayeit BOROI (He MeHee 2 MURYT npn
Temnepartype 60 °C).
5.5 Monockakme, CONPOBOXAaeMoe TepMUYecKoi 06paboTKoit
(He MeHee 1 MuHYTbI Npy TemMnepatype 82,2 °C).

5.6 Cywka (He meHee 6 MuHYT npu Temneparype 82,2 °C).
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6. Mocne Kaxporo LKMKNa 04NCTKN NPON3BEANTE OCMOTP
VHCTPYMEHTOB AN NPOBEPKM X GYHKLMOHNPOBAHMA 1
6e3onacHocTy:

6.1 He ncnonb3yiite MIHCTPYMEHT B CNlyyae, e ecTb
COMHEHWA B ero 3KCMyaTaLyoHHO NPUroAHOCTA.

6.2 Tpou3sepnTe NPOBEPKY YNCTOTbI BCEX KOMMOHEHTOB:
nepemecTuTe BCe ABUXYLUMECA YaCTh MHCTPYMEHTa
B KpaiiHIe NONOXEHMA, YToObl YAOCTOBEPUTHCA
B OTCYTCTBMW KPOBM U YaCTUL, TKaHel. [MomecTuTe
TPY60OUNCTUTENb BHYTPb KAXAOTO KaHana unn
yry6neHns, noce Yero y4oCToBepbTeECh B OTCYTCTBIM
KPOBM W YacTuL TKaHel Ha TpybooumcTuTene.
B cnyyae Hanuuma KPOBM UK YaCTUL TKaHel npoBeauTe
OMMCaHHY!O BblLLE MPOLieAYPY OYMCTKI NOBTOPHO.

() NMposeneHue BanupaLy OCyLLECTBARNOCH C NPUMEHEHMEM CPeacTBa

ENZOL®.

) MposeaeHue BanMaaLMM OCYLECTBAANOCH C NPUMEHEHMeM CPeacTs

Renuzyme Plus® n Tec Wash IlI°.

JesuHdekuna
/N Npepynpexaenna

MpoBe/aeHme OfHON NMLLb AE3NHGEKLMN He rapaHTUpYeT
CTepUNbHOCTY MHCTPYMeHTa. [epes Kax /ol npoLieaypoit
HeOBXOAMMO NPOV3BECTY CTEPUNN3ALIMIO.

. Mocne 0uncTKM HEOOXOAMMO NPON3BECTY
Le3MHGEKLMI0 MHCTPYMEHTA B COOTBETCTBUN
C MHCTPYKLMAMY NPON3BOAITENS MYTEM MOTPYXEHNS
8 2,4 % pacteop CIDEX® ® (unn aHanornyHoe CpepcTeo)
NPOAOMKMTENbHOCTbIO He MeHee 45 MUHYT npun
Temnepatype 25 °C.

. ONONOCHNTE NHCTPYMEHTbI AVCTUNNPOBAHHON Ui
[LeMVHepanu30BaHHON BOZOV MyTem B30anTbiBaHus
B TEYEHIE O[HOV MUHYTbI; POM3BEAMTE MONOCKaHMeE
LBaXAbl.

. MNepep xpaHeH1eMm TiaTenbHO BbiCyLIMTE BCe
VHCTPYMEHTbI.

) MpoeneHe BanvaaLMM OCYLECTBAANOCH C NPUMEHEHVeM CPeACTBA

CIDEX®.

N

w

06cnyxuBaHmne, KOHTPONb U NPoBefieHne
NCNbITaHWIA

OcMOTpHTE MHCTPYMEHTbI Ha MPEAMET OTCYTCTBIAA NOBPEXAEHNIA,

TaKuX Kak feopMaLis CTepXHEN 1 PaboumX KOHLIOB.
YRoCTOBEpbTECh B HafIeXaLlem GyHKLMOHMPOBAHMN

o] B'Cnyyae 0bHapyxeHNA HeMcnpaBHOCTH

CBAXITECD C BALLMM TOPrOBbIM NPEACTaBUTENEM ANA 3aMEHbI

NN PEMOHTA.

YnakoBKa ana nposefeHnA crepuansagun

Wcnonb3yiite He Gonee fBYxX CrioeB Matepyana na
06epTblBaHYsA NP CTePUAN3ALK.
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Crepunusauus
/\ Mpegynpexpaenna

« CTepunm3aLma He MOXET 6biTb NPOBEEHA BMECTO OUNCTKM.
Mepen npoBedeHNeM CTepUAN3aLMIA CIERYET NPON3BECTI
TLATENbHYIO OYMCTKY MHCTPYMEHTOB. B npoTiBHOM Criyuae
ZeKOHTaMUHALVMA NHCTPYMEHTA MOXET GbITb HELOCTaTOUHO
3 HeKTMBHOI.

lapameTpb CTepunM3aLim, NPeACTaBNeHHbIE B PyKOBOACTBE
M0 NPUMEHEHMIO CTEPUNN3ALMOHHOTO N10TKa, MOTYT
OTNMYATLCA OT NPEAYCMOTPEHHBIX ANA MHCTPYMeHTa. [pu
CTEPUNM3aLIM MHCTPYMEHTOB B NOTKE ClefyeT BbibupaTh
Hanbonee CTporiie napameTpbl CTepunn3aLn.

Banupauwa MeTofi0B CTepUAN3aLIN NHCTPYMEHTOB

€ nomoLbto 3TneHoKcuaa (30) i rasopaspaaHoil NNasmbl
He npoBogunack. Heobxoanmo ncnonb3oBath TONbKO METOR
NapoBO CTePUNK3aLIM (aBTOKNABMPOBAHIE), ONUCAHHBIN

B /AHHbIX MHCTPYKLMAX. B NPOTMBHOM Cryyae cTepunvn3sauyna
MOXET 6bITb HEAOCTATOYHO IPDEKTUBHON.

TTPOROMKUTENHOCTD CYLIKM 3aBUCKT OT HECKONbKIX
$aKTOpOB, BK/IOYA BICOTY Hafi YPOBHEM MOPS, BAXHOCTb,
!N 06epTbIBaHNA, NpeABapUTENbHYI0 06paboTky, pasmep
Kamepbl, Maccy 1t MaTepuan 3aKnagKkw, a Takxe pasmellieHme
BHYTPY Kamepbl. 1on1b30BaTeNb JOMKEH YAOCTOBEPUTLCA

B TOM, 4TO POFOMKUTENBHOCTb CYLLIKY, HA KOTOPYIO
3anporpamMm1poBaH aBToKNaB, obecneynsaer nonHoe
BbICYLUVBAHIE XVPYPrUYeckoro 06opyAoBaHuA.

TpefBapuTENbHO HEOBXOANMO NPOBECTYU MPOBEPKY
3ddeKTMBHOCTY Nt06OIA NPoLieaypbl CTepuAM3aLmi.

[InA obecneyeHns SGGeKTIBHOCTI, HABEXHOCT 1
BOCMPOV3BOANMOCTY NPOLIECCa CTEPUNN3ALIN KPUTUYECKOe
3HaYeHwe MMeeT NPOBE/AEHNe BaNlAaLIMY NapaMeTpoB
npovecca Ans CTepunM3aLnoHHOro 060pyA0BaHNA Kax/aoro
113 KOMMNIEKCOB, a Takxe ANA NOANeXaLlel CTepunmsaLmn
NPOAYKLMN / 33KNaaKN COTPYAHNKaMI, 06najatoLnmm
HeoOXoAMMON KBanMduKaLmei AnA OCYLECTBREHNA
NpOLeCcoB CTepUAN3aLIm.

TpefcTaBneHHble HIe NPOLIECChl aBTOKNABMPOBaHNA
YCrelwHo NPOLLAK OCyLLeCTBAIEHHYI0 NPoU3BoaUTeneM
Banupauuio. Tem He MeHee, aKTUUeCKuil ypoBeHb
obecneyeHus CTepUNbHOCTY B pe3yibTaTe NpoBefeHNa
KaX/10ro KOHKPETHOTO LKNa 3aBUCHT OT GaKTUUeCKHX
YCN0BUIA, 06eCrieyeHHbIX NoMb30BaTeNeM, a Takke ot
MPaBUIbHOCTY KanbpoBKi 060PYAOBaHIA 1 IHCTPYMEHTOB,
11CNIONb3YeMbIX B X0 BannaaLmy. MocKosbKy ykasaHHble

s [ AEROEEL He 32BUCAT OT NPOU3BOAVTENS, OTBETCTBEHHOCTb
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lapoBas CTePUNM3aLYs C BbITECHEHNEM BO3[YXa NapOM.

+% Tin cTepunmsaumm: C BbITECHEHMEM
BO3/lyXa Napom
% MuHMManbHaA Temneparypa: 132°C
% MiHMManbHas NpofomKMTENbHOCTD
obpabotkn: 10 MuHyT
% MuHMManbHas NpofoMkMTeNbHOCTD
CyLIKN: 40 MuHyT

MapoBas cTepunn3aLya ¢ npefBapuTeNbHOI OTKAuKO BO3ayXa.
% Tun cTepunn3am: C NpefBapuTeNbHON
OTKauKolt Bo3fyxa

% MuHMManbHaA Temneparypa: 132°C
% MVHUManbHas NPOAOMKNTENbHOCTb
obpaboTkn: 4 MUHYTBI

% MuHMManbHas NpofoMKMTENbHOCTD
CyLIKN: 15 MuHyT

TMapoBan cTepun13aLya ¢ NpefBapUTesbHOI OTKAUKOIl BO3AYXa
(anbTepHaTMBHbIN LMKN).
% Tin cTepunmsaumm: C NPeABapUTENbHOI
OTKauKoi1 BO3fyxa

% MuHMManbHas Temneparypa: 134°C
% MiHMManbHas NpofoMmkMTENbHOCTD
06paboTKm: 3 MUHYTHI®)

% MyHMManbHaA NPoAOMKINTENbHOCTb
CyWKM: 15 MuHyT

) [lonyckaetcs ysennueHme npoomKMTENLHOCTM 06paboTkM A0
18 MUHYT (B COOTBETCTBIAM C 06S13aTENbHbIMU TPEGOBAHUAMM, NPUHATBIMIA
B HEKOTOPbIX CTpaHax EBporbi).

B xofie cTepunm3aLy Temnepatypa He fOMKHa
npesbiwarts 140 °C.

Ycnosus XxpaHeHus

+ B nepepbiBax Mexay NpuMeHeHNAMI UIHCTPYMEHTbI CneflyeT
COfePXaTb B UMCTOM 1 CYXOW OKPYXKaloLLei Cpese.

+ Bo n36exaHue noBpexaeHns HeobXoanmMo CBeCT K
MUHIMYMY KOHTaKTbl MEXAY NHCTPYMEHTaMM 1 ApYTM
o6opynoBaHmem.

/\ Npepynpexpaenne. OnvcaxHble yCOBNA XpaHeHNs He
obecrneunBatoT CoxpaHeHMe CTePUbHOCTI MHCTPYMEHTa.
B cnyuae Heo6XoaMMOCTI Mepes 1CroNb30BaHeM
R AREAIT MOBTOPHYI0 06pabOTKY MHCTPYMeHTa.

wnenevacertu | info@nevacert.

CEOK aKcnayaraunn

3ameHa MHCTPYMEHTa FOKHA NPOU3BOAUTLCA MO MPOLLECTBUN
OfHOrO rofa.
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YcnoBHble 0603HaueHNs

CM. MHCTPYKLYIO MO NPUMEHeHNio

EP[>

HectepunbHo
MpounssoanTens

W3roTosneHo B V3panne
Homep naptin

OduumanbHblit npeactaButens B EC

BHumaHue! B cooTBeTCTBUM

¢ depepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
R( Only CLUA, npoaaxa gaHHoro ugenusa

pa3pelLLeHa TONIbKO BpayaM unu no

3aKasy Bpavei.

Konuuectso egntinL

Homep no Katanory

[laTa npon3BopcTBa

C € 3Hak cooTBeTCTBUA CTaHAapTam EC
(knacc 1)

ENZOL® v CIDEX® aBnatoTca 3aperncTpypoBaHHbIMIA TOBAPHbIMM 3HaKaMu
Advanced Sterilization Products.

Renuzyme Plus® 1 Tec Wash [lI° agnatotca 3apernctpupoBaHHbIMi
ToBapHbIMM 3Hakamu Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Leiras / Alkalmazasi teriilet

+ A Csipd Artroszkdpias Miiszerek (a tovabbiakban csipé
miszerek) alkalmazasi terlilete a csipdizilet artroszkdpos
miitéteihez torténd hasznélat.

+ A csipé miszerek tobbszor hasznalhatok:

Katalogusszam |Leiras
214009 Csipd Fonalathuzo, Felfelé Hajlitott
214013 Csipd Fonalathuzo, Egyenes
214131 Csipdszonda 90
214132 Csipd Kandilalt CsuklosNyél, 5,5
214133 Csipd Kaniilalt CsuklosNyél, 6,0
214134 Csipd Kandilalt CsuklosNyél, 4,0
214135 Hasitott Kaniil 5,5
214136 Hasitott Kaniil 6,0
214137 Csipd Harapdeszkoz, 15, Felfelé
Hajlitott
214138 Csipd Fonalvago
214139 Csipd Harapdeszkoz, Egyenes
214142 Csipd Kaparokanal, 20, Hajlitott
214143 Csipd Fogoeszkoz, 20, Balos
214144 Csipd Fogoeszkoz, 20, Jobbos
214145 Csipd Csomdzdeszkoz
214146 Csipd Fonalvezet
214147 Csipd Harapdeszkdz, Egyenes
214148 Csipd PrepSzike, 20 Lefelé Vagd
214151 Markolat, Csipd CsuklosNyél
214153 Csip6 Kandilalt CsuklosNyél, 5,0
214154 Csipd Kandilalt CsuklosNyél, 4,5
Ellenjavallatok

A csiré muszerek NEM hasznalhatok, ha a kovetkezd
koriilmények kézil egy vagy tébb fenndll:

+ Akezelni kivant szovet koros dllapotai.

+ Olyan fizikai koriimények, amelyek hatrdltathatjak a
gyogyulést, mint példaul a korlatozott vérellatas és a fertézés.

« Olyan koriilmények, amelyek korlatozhatjék a beteget abban,
hogy képes legyen és akarja is kdvetni a gydgyulds ideje alatt
kapott utasitasokat.

/\ Figyelmeztetések

+ Ezek az utasitdsok nem helyettesitik a sebészi technikaban
mféﬁmﬂ‘-m artroszkopiaban szerzett megfeleld gyakorlatot.
tlengedhetetleniil fontos, hogy a csipd muiszerek
haszndlatanak megkezdése el6tt a sebész és a miité
személyzete teljes mértékben jértas legyen a csipiztileten

végzett artroszkdpos beavatkozasokban.

+ Amegfelelé miikodoképesség és biztonsagossag
szavatolasa érdekében minden egyes hasznalat elGtt
és minden egyes tisztitasi / sterilizalasi ciklus utan
szemrevételezéssel ellendrizze a miiszer sértetlenségét és

154 kompatibilitasat.



Ne hasznaljon sériilt, elhasznélddott vagy elhajlott
miszereket, mivel ezek miikddése hibas lehet, és arthatnak a
betegnek vagy a felhasznalonak.

Ne kisérelje meg a csipd miiszereket meghajlitani,
kiegyenesiteni vagy megjavitani, mivel ezek karositjak
amdszer épségét és esetlegesen arthatnak a betegnek
vagy a felhasznalonak. Csere vagy javitds tigyében vegye
fel a kapcsolatot kereskedelmi képviselGjével.

Ovatosan banjon a csipd miszerekkel. Néhany mszeren
éles peremek taldlhatok, amelyek atszarhatjék a bort.

+ A csip6 miiszereket NEM STERILEN szallitjak, és azokat
az els6, valamint minden egyes tovabbi hasznélat el6tt
tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell. A megfelel6
tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas érdekében kévesse
ajelen Gtmutato Ujrafeldolgozasra vonatkozo utasitasait.

Ovintézkedések

+ Figyelem! Az EgKesﬁIt Allamok szdvetségi torvényei
értelmében ezek a mszerek csak orvos altal vagy orvosi
utasitdsra értékesithetok.

+ Ne hasznélﬂ'(a a csipd miiszereket az alkalmazasi teriiletiiktél
eltérd célokra, mivel ez karosodast okozhat.

« Ne tegye ki a csipé miszereket er6sen Iu%(os vagy hipoklorit
tartalmu oldatoknak, mivel ezek eldsegitik a korréziot, és
a termék kérosodasat okozzak.

« Ne tisztitsa a finom mUszereket méas miiszerekkel, mivel ezek
adurva kezelés kovetkeztében karosodast szenvedhetnek.

« A mdszer hasznos élettartaménak végét ltaldban a kezeléshdl
vagy a sebészi hasznalatbdl eredé elhasznélddas vagy
kérosodas hatdrozza meg. Az életlenné valt eszkézoket
cserélje ki.

A Markolat, Csipé CsuklosNyél hasznalata

A csipd artroszkopiés készletben talélhaté Markolat, Csipd
CsuklosNyél megkonnyiti a csuklos nyél bejuttatasat a mitéti
teriiletre.

1. A csuklos nyél sebészi portba torténd behelyezése elGtt
cstsztassa fel a teljes markolatot a csuklds nyélen.

2. A behelyezéshez és a kihlizés megkonnyitése érdekében
amarkolatot 6sszenyomva fogja meg a csuklos nyelet.

3. Ovatosan régzitse a markolatot eltavolitasakor, ha kozben
a csuklos nyél az iziiletben van.

4, Ujrafeldolgozés elétt tavolitsa el a csuklés nyelet
a markolatbdl.

e EaipsPanalvago hasznalata

A Csipd Fonalvagd miikodtetésének harom lépése:

1. Toltse be a fonalat az eszkdz végébe, ekdzben a markolatok
legyenek teljesen kinyitva.

2. Részben 0sszezart markolattal fogja meg a fonalat.
3. A markolatot teljesen Gsszezarva vagja el a fonalat.
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A\ Azlllesztd Tiiske cseréje

Neéhany, mikodtetd markolatgydirivel ellatott mdszeren
illesztd tuiske talalhato, amely a markolatot koti dssze

a centralis helyzet(i miikodtetd raddal. Az illeszt tiiske
kialakitasa révén meghibéasodik, miel6tt stlyosabb hiba
|épne fel, mint példaul a pofak letérése a tulzott erékifejtés
kovetkeztében. Ha az illesztd tiiske eltérik, csere ligyében
1épjen kapcsolatba a Mitek céggel.

/N Fragmentumeltavolitas

Abban a ritka esetben, ha a miszer eltorik,
afragmentumok helyzete léthato, vagy radiolégiai
képalkoto eljaréssal meghatarozhato. A fragmentumok
a sebészi metszésen keresztiil kézzel eltavolithatok.

Ujrafeldolgozés

Ezek az Ujrafeldolgozésra vonatkozo utasitasok megfelelnek
az150 17664 szabvanynak. Bar ezeket az eljérasokat az orvosi
eszkoz gyartoja validalta és alkalmasnak talalta az eszkéz
Ujrafeldolgozasdra, tovabbra is az Ujrafeldolgozast végz6
személy felel8ssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozds
valoban megtérténjen, és hogy az djrafeldolgozas helyszinén
hasznalt berendezéssel, anyagokkal és személyzettel elérhetd
legyen a kivént eredmény. Ez rendszerint az eljarés validalasat
és rutinszerd ellendrzését jelenti.

Az ujrafeldolgozas korlatai

1. Azismételt feldolgozas csak igen kismértékben befolyasolja
amdszer élettartamat és mikodését. A miszer hasznos
élettartamanak végét dltalaban a kezelésbdl vagy a sebészi
hasznalatbol eredd elhasznalodas vagy karosodas hatarozza
meg.

2. Ne hagyja a mUiszereket az oldatokban a sziikségesnél
hosszabb ideig, mivel ez meggyorsithatja a termék normal
elhasznalodasat.

3. A garancia nem vonatkozik a helytelen ujrafeldolgozasbol
eredd kérosodasokra.

Térolas és szallitas

1. Az eszkéz hasznalat utani djrafeldolgozasat az észszerlség
szerinti legkorabbi idopontban végezze el.

2. Az eszkozt megfelelé modon széllitsa a karosodas megeldzése
érdekében.

/\ Figyelmeztetések

1. Az alabbi tisztitasi, fertotlenitési és sterilizalasi
Fmemsoasaereket validaltak. A megadott Ujrafeldolgozasi

HmmREESTasok be nem tartasa a szennyezodés tokéletlen
eltévolitasat okozhatja.

2. Viselien megfelel§ véddeszkozoket (kesztyk,
szemvédok stb.).

3. Tisztités, fertotlenités és sterilizélas el6tt a Csipé
Fonalvagét szét kell szerelni, ellenkezd esetben
a szennyezddés eltavolitdsa nem lesz tokéletes.
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A Csip6 Fonalvago szétszerelése

A Csipd Fonalvagot tisztitds és sterilizalas elott szét kell szerelni.
1. Nyomja le a markolatok tetején Iévé gombot.
2. Huzza ki a centrélis helyzet(i vagérudat a kandilalt szarbol.
3. Haszndlat el6tt 6vatosan szerelje Gssze a Csipd Fonalvagot.
A centralis helyzet(i rud proximalis végét tgy irdnyitsa,
hogy annak fészke a markolattal szemben helyezkedjen
el. Gy6z6djon meg arrol, hogy a miikodtetd billentyd
meghdzésakor a centralis helyzeti rid mozog.

Tisztitas

/\ Figyelmeztetések
« Atisztitast minden egyes beavatkozés utan a leheté
leggyorsabban el kell végezni, mieldtt a vér, a sooldat és
a szovettormelék megszaradna.

Ne hasznaljon fémszori keféket, siroloparnékat és egyéb,
dorzs6l6 hatésu tisztitoszereket, mivel ezek valészintleg
kérositjak a mdszereket.

Ne hasznaljon erdsen ltigos oldatokat vagy agressziv hatésu
vegyszereket, mint példaul klort, marénatront vagy szerves,
illetve ammoniat tartalmazo savakat és oldoszereket
(példaul acetont), mivel ezek valészin(ileg karositjak
amUszereket.

Minden esetben kévesse a hasznélni kivant tisztit,
fertétlenitd szerek és berendezések beszallitéja
altal megadott utasitésokat és tartsa magét a
figyelmeztetésekhez.

Aftisztitas soran kulonos figyelmet igényelnek az olyan
osszetett eszkozok, amelyek csoveket, csuklépantokat,
visszahUzhat6 eszk6zoket tartalmaznak, és felliletiik matt
vagy szovott. Az ilyen jelleg(i eszkdzokon az automatikus
tisztitasi eljaras el6tt kézi eltisztitast kell végezni.

(30 perces idétartam alapjan validaltak a tisztitast.
Kézi tisztitas
1. Oblitse le a mszereket desztillalt vagy ionmentesitett vizzel.

2. A gyarto utasitasainak megfelelden készitsen enzimatikus
detergens oldatot®.

3. Meritse bele a m(iszereket az enzimatikus detergens oldatba
20 percre. Egy 5 ml-es fecskendd és egy ti segitségével Gblitse
at a lumeneket enzimatikus detergens oldattal, és a lumenek,
keskeny részek és nyilasok tisztitasahoz hasznaljon puhaszéri

Pererpar pasranol
www.nwigﬂ.m | info@nevacort.
a

v
4, 0Dblitse le a muszereket desztillalt vagy ionmentesitett vizzel,
kavargassa egy percig, és ismételje meg kétszer az oblitést.

5. Tarolas el6tt alaposan szaritsa meg az 6sszes miiszert.
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6. A megfelel miikodGképesség és a biztonsa'?osség
szavatolasa érdekében szemrevételezéssel ellendrizze
amiszereket minden egyes tisztitasi ciklus utan.

6.1 Ha probléméat vé| felfedezni, ne hasznlja a miszert.

6.2 Vizsgalja meg az 6sszes alkotdelem tisztasagat: mozgassa meg
az 6sszes mozgathatd elemet a véghelyzetiikig, mikozben
ellendrzi, hogy nem lathato-e vér vagy szovettormelék.
Valamennyi kaniilalt eszkdzbe és keskeny részbe helyezzen
be egy csotisztitdt, majd vizsgalja meg, hogy nem lathato-e
a tisztitoeszkdzon vér vagy szovettormelék. Ha vért vagy
szovettormeléket lat, ismételje meg a fenti tisztitasi eljarast.

@) A tisztitas hatékonysagat 8 ml/liter 35-40 °C hémérsékleti viz és
ENZOL® hasznélatéval validaltak.

Automatikus tisztitas

1. A gyarto utasitasainak megfeleléen készitsen enzimatikus
detergens oldatot®.

2. Végezzen elétisztitast oly modon, hogy enzimatikus
detergens oldattal, egy 5 ml-es fecskendd és ti segitségével
atobliti a lumeneket, illetve puhasz6ri kefével megtisztitja
alumeneket, a keskeny részeket és a nyilasokat.

3. Obldgesse a miiszereket desztillalt vagy ionmentesitett vizzel,
amig a detergensnek nem maradnak lathaté nyomai.

4.Ugy helyezze el a miiszereket a moséedényben, hogy
megkonnyitse bel6liik a viz kifolyasat.

5. Végezze el a tisztitast validalt automatikus
mosoberendezésben a,MUSZEREK” program hasznélataval
és az automatikus tisztitas céljara alkalmas detergensek
oldatokkal®. Hatékony automatikus tisztitas érhetd el
a kovetkezo paraméterek alkalmazésa esetén:

5.1 Mosas hideg vizzel (legalabb 35 masodpercig, 27 °C
hémérsékleten)

5.2 Mosas forrd vizzel (legalabb 2 percig, 60 °C hémérsékleten)

5.3 Mosas hideg vizzel (legalabb 45 masodpercig, 27 °C
hémérsékleten)

5.4 Mosés forrd vizzel (legalébb 2 percig, 60 °C hémérsékleten)

5.5 Holégoblités (legalabb 1 percig, 82,2 °C hémérsékleten)

5.6 Szaritas (legalébb 6 percig, 82,2 °C homérsékleten)

6. A megfelelé miikodGképesség és a biztonsé?osség
szavatoldsa érdekében szemrevételezéssel ellendrizze
amuszereket minden egyes tisztitasi ciklus utan.

6.1 Ha problémét vél felfedezni, ne hasznélja a miszert.
6.2 Vizsgélja meg az Gsszes alkotoelem tisztasagét: miikodtesse
az Osszes mozgathatd elemet a véghelyzetiikig, mikozben
sremmmreuendizizhogy nem lathato-e vér vagy szovettormelék.
s R kanilalt eszkozbe és keskeny részbe helyezzen
be egy csotisztitét, majd vizsgélja meg, hogy nem léthaté-e
a tisztitoeszkozon vér vagy szovettormelék. Ha vért vagy
szovettormeléket lat, ismételje meg a fenti tisztitasi eljarast.
() A validalast ENZOL® hasznalataval végezték.
) A validalast Renuzyme Plus® és Tec Wash IlI° hasznélataval végezték.
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Fertétlenités

/\ Figyelmeztetések
Afertétlenités 5Gnmagaban nem megfeleld a mszerek
sterilizélaséra. A sterilizélast minden egyes beavatkozas
elétt el kell végezni.

. Atisztités utan a fertGtlenitést 2,4%-os CIDEX® © (vagy
ennek megfelel6) szerbe torténg, Iegalébb 45 perces
bemeritéssel kell elvégezni, 25 °C hdmérsékleten, a
gyartd utasitasainak megfelelGen.

. Oblitse egy percig kavargatva desztillalt vagy
ionmentesitett vizben, és ismételje meg kétszer
az oblitést.

3. Tarolas el6tt alaposan szaritsa meg az 6sszes miszert.

) A validalast CIDEX® hasznélatéval végezték.
Karbantartas, szemrevételezés és kiprébalas

[\ S)

Szemrevételezéssel vizsgélja meg a miszereket, hogy nem
lathato-e rajtuk sériilés, mint példaul deformalddott szarak vagy
hegyek. Gy6zodjon meg a megfeleld miikodéképességrol.

Ha problémét gyanit vagy észlel, akkor csere vagy javitas
ligyében vegye fel a kapcsolatot kereskedelmi képviselGjével.

Csomagolas a sterilizalashoz

Legfeljebb kétrétegi sterilizdcios csomagolst hasznéljon.
Sterilizalas

/N Figyelmeztetések
« Asterilizalas nem helyettesiti a tisztitast. Sterilizalas elott
amiliszereket alaposan meg kell tisztitani, ellenkez6 esetben
nem lesz tokéletes a szennyezodések eltavolitasa.

A télcan torténd sterilizaldshoz megadott sterilizacios
paraméterek eltérhetnek a csak a muszerek sterilizalasahoz
megadottaktdl. Ha a sterilizalast talcan végzi, akkor

a szigordbb paraméterkészletet vélassza.

Ezeket az eszkézoket nem validélték etilén-oxiddal (EO)
torténd vagy gaz-plazma sterilizélasi modszerekhez.
Kizarolag a jelen utasitasokban megadott goz (autoklav)
sterilizalasi modszert hasznalja, ellenkezé esetben
eléfordulhat, hogy a sterilizélas nem lesz megfeleld.

A széritas idGtartama sok tényezotdl fiigg, beleértve

a tengerszint feletti magassagot, a paratartalmat,

a csomagolas tipusat, az elékondiciondlast, a kamra méretét,
asterilizalni kivant anyag mennyiségét és mindségét,

Pernctpars MH 5 Poc: ape. , W, . v
e e @ kamraban torténd elhelyezést. A felhasznalonak
meg kell gy6zédnie arrdl, hogy az autoklavon

megszéritasahoz.
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« Minden sterilizalasi eljaras megfeleléségét ellendrizni
kell. Az eljaras hatékonysaganak, megbizhatésaganak és
reprodukalhatosdganak igazolasa érdekében rendkivil
fontos, hogy a megfelelG eljérasi paraméterek validalasat
minden egyes intézmény sterilizalé berendezésére és

eljarasokban gyakorlott és tapasztalt személyek végezzék.

A gyart6 az alabbi autoklavozasi eljarésokat validalta;
ugyanakkor a sterilitas biztositasanak szintje minden

egyes sterilizalasi ciklus esetében a felhaszndlé altal
kivalasztott aktualis feltételektdl és a felhaszndlo sterilizald
berendezésének és muszerkészletének helyes kalibralasatol
fiigg. Mivel ezek a feltételek a gyartd hataskorén kivil esnek,
a felhasznald felelGs a sterilités biztositasanak szintjéért.

Gravitacids-gézaramlasos sterilizélas:

0

A sterilizalo tipusa:

Gravitacios

% Minimalis hémérséklet: 132°C
% Minimalis behatasi id6: 10 perc
% Minimalis szaradasi id6: 40 perc
Elévakuumos gézsterilizalas:
% A sterilizalé tipusa: Elévakuumos
% Minimalis hémérséklet: 132°C
% Minimalis behatasi ido: 4 perc
% Minimalis szaradasi ido: 15 perc

Elévakuumos gézsterilizalas (valtakozo ciklus):

o
B3

A sterilizalo tipusa:

Elévakuumos

% Minimalis hdmérséklet: 134°C

% Minimalis behatasi id6: 3 perc®

% Minimalis szaradasi id6: 15 perc

(618 perces behatési id engedélyezett (amint az néhany eurépai

orszagban kotelezo).

A sterilizalés soran ne Iépje tul a 140 °C hdmérsékletet.

Tarolas

. {(lét llllasznélat kozott a miszereket tiszta, szaraz kornyezetben
arolja.

+ Akdrosodas megel6zése érdekében a miiszerek egymassal és
egyéb berendezésekkel valo érintkezését csokkentse a leheté
legkisebbre.

= A Jjg&g_l_ﬂrpmggteyg's; E;ek a téro[l/a’silfgltételekpem biztositjak
s pessrterilitdsinak megGrzését. Ha sziikséges,
akkor haszndlat el6tt végezze el a mUszerek ismételt
Ujrafeldolgozasat.
Elettartam

A miszereket évente ki kell cserélni.
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Szimbolumok

Lasd a Haszndlati utasitast

ED >

Nem steril
Gyérto
zraelben készilt
LOT Tételszam

E Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Unioban

m
3]

Figyelem! Az Egyesillt Allamok

R( Only szovetségi torvenyei értelmében ez az
eszkoz csak orvos dltal vagy orvosi
utasitdsra értékesithetd.

QaTy Egységek szama

m Kataldgusszam
@ Gyartas datuma

C€ CE jelolés (. osztaly)

Az ENZOL® és a CIDEX® az Advanced Sterilization Products cég bejegyzett
védjegyei.

A Renuzyme Plus® és a Tec Wash III° a Getinge USA, Inc. cég bejegyzett
védjegye.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Tanim / Kullanim Amaci

+ Kalca Artroskopi Cihazlari (bundan bdyle kalca cihazlari
olarak anilacaktir) kalca eklemindeki operatif artroskopik
prosediirlerde kullanima yoneliktir.

+ Kalca cihazlari tekrar kullanilabilir cihazlardan meydana gelir:

Katalog Numarasi | Tanim
214009 Kalca Siitiir Gegirici Dik
214013 Kalca Siitiir Gegirici Diiz
214131 Kalca Probu 90
214132 5.5 Kalga Kaniillti Gegis Cubugu
214133 6.0 Kalca Kantilli Gegis Cubugu
214134 4.0 Kalca Kaniilli Gegis Cubugu
214135 5.5 Oluklu Kanil
214136 6.0 Oluklu Kandil
214137 Kalca Yakalayici 15 Dik
214138 Kalca Kablo Kesici
214139 Kalca Yakalayici Diiz
214142 Kalca Kureti 20 Egri
214143 Kalca Kavrayici 20 Sol
214144 Kalca Kavrayici 20 Sag
214145 Kalca Digiim Manipilatérii
214146 Kalca Stitiir Maniplatori
214147 Kalca Kavrayici Diiz
214148 Kalca DokuBirak Bigadi 20 Dikey
214151 Tutamak, Kalga Gegis Cubugu
214153 5.0 Kalca Kantilli Gegis Cubugu
214154 4.5 Kalca Kaniillii Gegis Cubugu

Kontraendikasyonlar

Kalca cihazlari asagidaki durumlardan birinin veya daha
fazlasinin s6z konusu oldugu hallerde KULLANILMAZ:

« Tedavi edilecek dokunun patolojik kosullari.

« Sinirli kan akisi ve enfeksiyon gibi iyilesmeyi geciktiren fiziksel
kosullar.

+ lyilesme déneminde hastanin talimatlara uyma becerisini veya
istekliligini sinilama egilimindeki kosullar.

A\ Uyarilar

+ Bu talimatlar cerrahi teknik veya kalca artroskopisindeki
uygun egitimin yerini almazlar. Cerrah ve ameliyathane
personeli kalca cihazlarini kullanmadan 6nce kalga eklemiyle

wemmnrlgiliapgatif artroskopik prosediirleri ok iyi bilmelidir.

www.nevacert. | info@nevacert.ru
. D@ﬁzgijn calistiklarindan ve gtivenilir olduklarindan
emin olmak icin her kullanimdan dnce ve her temizlik /
sterilizasyon dongiistinden sonra cihazlar biitiinliik ve
uyumluluk yoniinden inceleyin. Hasarli, asinmis veya egilmis
cihazlan kullanmayin; bu tiir cihazlar diizgiin calismayabilir
ve hastaya ya da kullaniciya zarar verebilir.
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+ Kalga cihazlarini egmeye, diizlestirmeye veya onarmaya
calismayin; bu, cihazin biitiinliigiini tehlikeye atar ve
potansiyel olarak hastaya veya kullaniciya zarar verir.
Degistirme veya onarim igin satis temsilciniz ile irtibat kurun.

+ Kalca cihazlanni dikkatli kullanin. Baz: kalca cihazlarinin
koseleri keskin oldugundan deriye batabilir.

+ Kalca cihazlan STERIL SEKILDE SAGLANMAZ ve ilk
kullanimdan ve sonraki kullanimlardan 6nce temizlenmeleri,
dezenfekte ve sterilize edilmeleri gerekir. Uygun temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin bu kilavuzda yer alan
yeniden isleme talimatlarini izleyin.

Onlemler

- Dikkat: Federal yasa (ABD) bu cihazlarin satisini, hekim
tarafindan ve v(f/a hekim siparisi Gizerine yapilacak sekilde
sinirlamakta

« Kalca cihazlarini kullanim amacinin disinda bir amag
dogrultusunda kullanmayin, bu durum hasara neden olabilir.

. Korozlon ve Uir(in hasarini artirabileceginden kalca cihazlarini
Uiksek alkali kosullara veya hipoklorit soliisyonlara maruz
irakmayin.

+ Hassas cihazlari baska aletlerle temizlemeyin; dikkatsiz

kullanim cihazlara zarar verebilir.

« Yararli cihaz dmriiniin sonu genellikle kullanim ve cerrahi

kullanimdan kaynaklanan asinma veya hasara gore belirlenir.
Tiim korelen cihazlan degistirin.

Tutamak, Kalca Gecis Cubugu Kullanimi

Kalca Artroskopi Setinde yer alan Tutamak, Kalca Gegis Cubugu
cerrahi bolgeye gegis cubugunun takilmasini kolaylastirir.

1. Gegis cubugunu cerrahi girise sokmadan dnce tutamagin
tamamini gegis cubugunun tzerinde kaydirin.

2. Gegis qubugunu sokmak tizere kavramak veya ekstraksiyona
yardimci olmak icin tutamagi sikin.

3. Ge§|§i ubugunun eklem icinde oldugu durumda, tutamag
cikarirken gegis cubugunu yerinde tutmaya 6zen gosterin.

4. Yeniden islemeden 6nce gegis cubugunu tutamaktan ¢ikarin.
Kalca Kablo Kesici Kullanimi

Kalca Kablo Kesici ti¢ adimda calistirilir:
1. Tutamaklar tamamen uzatilmis halde, siitlrii cihazin ucuna
yikleyin.
2. K|smen calistinlmis tutamakla siitirii yakalayin.
mmnaktam olarak ¢alistinldiginda kesin.

e
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/\ Emniyet Pimini Degistirme
Galistirma halka tutamaklari olan baz cihazlarda tutamag,
merkezi calistirma cubuguna baglayan bir emniyet pimi
bulunur. Emniyet pimi, asin kuvvetten ayrilan geneler
gibi daha ciddi bir anza modundan 6nce arizalanacak
sekilde tasarlanmistir. Emniyet piminin kirlmasi halinde,
degistirmek icin Mitek ile irtibat kurun.

/\ Parcacik Cikarma

Cihaz kinlmasi gibi nadir gorilen olaylarda, parcaciklar
gorsel olarak veya radyografik goriintiileme ekipmani
kullanilarak bulunabilir. Parcaciklar insizyon alanindan elle
cikarilabilir.

Yeniden isleme

Bu yeniden isleme talimatlari ISO 17664'e uygun olarak
sunulmustur. S6z konusu talimatlar cihazi yeniden kullanima
hazirlama kapasitesine sahip medikal cihaz Greticisi tarafindan
valide edilmis olmakla birlikte, yeniden islemenin yeniden isleme
tesisinde ekipman, materyal ve personel kullanilarak gercekten
yerine getirilmesini ve istenen sonucun elde edilmesini saglamak
islem gerceklestirenin sorumlulugudur. Bu genellikle islemin
validasyonunu ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

Yeniden islemeyle ilgili Sinirlamalar

1. Tekrar eden islemenin cihazin 6mrii ve islevi tizerinde
minimum etkisi vardr. Yararli cihaz dmriiniin sonu genellikle
kullanim ve cerrahi kullanimdan kaynaklanan asinma veya
hasara gére belirlenir.

2. Cihazlan soliisyonlarin iginde gereginden fazla birakmayin;
bu durum normal iiriin yaglanmasini hizlandirir.

3. Hatali islemeden kaynaklanan hasarlar garanti kapsaminda
degildir.

Muhafaza ve Nakil

1. Kullanimdan sonra cihazi miimkiin olan ilk firsatta yeniden
isleyin.
2. Hasari 6nlemek icin cihazi uygun sekilde nakledin.

/N Uyarilar

1. Asagidaki temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
yontemleri valide edilmistir. Belirtilen yeniden isleme
talimatlarina uyulmamasi eksik dekontaminasyona yol
acabilir.

2. Uygun koruyucu ekipman (eldiven, koruyucu gézliik
nin.

Perncpama Mi o
WavaceTtIl émfnﬁ

argoé Kablo Kesici temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyondan 6nce pargalanna ayriimalidir; aksi
takdirde eksik dekontaminasyona ortaya ¢ikabilir.

Kalca Kablo Kesici Sokme

Kalca Kablo Kesici temizlik ve sterilizasyondan énce parcalarina
ayriimalidir.

165



1. Tutamaklarin en distiindeki diigmeye basin.
2. Merkezi kesim qubugunu kaniilli milden disari gekin.

3. Kullanmadan 6nce, Kalga Kablo Kesicinin parcalarini dikkatli
bir sekilde yeniden birleitirin, Merkezi cubugun proksimal ucu,
centik tutamaga bakacak sekilde yonlendirilmelidir. Tutamak
ve tetik calistirma diizeneginin merkezi cubugu hareket
ettirdigini dogrulayin.

Temizlik

/N Uyarilar

« Temizlik, her prosediirden sonra ilk firsatta®, kan, salin ve kir
kurumadan yapilmalidir.

« Cihazlara zarar verme olasiliklari yiiksek oldugundan metal
firca, ovma stingeri veya baska asindirici temizlik materyalleri
kullanmayin.

+ Cihazlara zarar verme olasiliklar yiiksek oldugundan, yiiksek
alkali soliisyonlar veya klorin, kostik soda ve organik ya da
amonyakl asitler veya ¢oziiciler (6rnegin aseton) gibi sert
kimyasallar kullanmayin.

Her tiirlii temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin ve kullanilan
ekipmanin tedarikileri tarafindan yayinlanan talimat ve
uyarilara uyun.

Hortumlu, mafsall, geri cekilebilir ozelliklere ve mat ya

da dokulu yiizey cilasina sahip karmasik cihazlar temizlik
esnasinda ¢zel dikkat gerektirmektedir. Otomatik temizlikten
once bu tiir cihaz 6zelliklerinin manuel olarak 6n temizlikten
gegirilmesi gerekmektedir.

() Temizlik Validasyonu igin 30 dakika kullanilmistir.
Manuel temizlik

1. Cihazlan damitilmis veya minerali alinmig suyla durulayin.

2. Uretici talimatlan uyarinca bir enzimatik deterjan® hazirlaym.

3. Cihazlari enzimatik deterjan soliisyonuna 20 dakika siireyle
batirin. 5 ml'lik enjektor ve igne yardimiyla enzimatik deterjani
limenlerden bosaltin ve liimenleri, yarik ve delikleri fircalamak
icin yumusak killi bir firga kullanin.

4. Cihazlari damitilmis veya minerali alinmis suyla durulayin, bir
dakika calkalayin; durulama islemini iki kez tekrarlayin.

5. Saklamadan énce tiim cihazlari iyice kurutun.

6. Duizgin calistiklarindan ve gavenilir olduklarindan emin olmak
icin her bir temizlik dongiistinden sonra cihazlar inceleyin:
6.1 Bir sorundan stiphelenirseniz, cihazi kullanmayn.

e eri temizlik yonlinden inceleyin: kan ve kir
yonunden incelerken tiim hareketli parcalan calistirarak
maksimum konumlarina getirin. Tim kandlasyon veya
r) ariklanin altina bir boru temizleyici yerlestirin ve ardindan

oru temizleyiciyi kan veya kir yontinden inceleyin. Kan
veya kir varsa, yukaridaki temizlik prosediiriinii tekrarlayin.

) Temizligin etkililigi, 35-40°C'de litre su bagina 8 ml ENZOL® kullanilarak
valide edilmistir.
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Otomatik Temizlik

1. Uretici talimatlan uyarinca bir enzimatik deterjan® hazirlayin.

2.5 ml'lik enjektor ve igne yardimiyla limenlerden enzimatik
deterjan gecirerek ve limenleri, yarik ve delikleri fircalamak
icin yumusak killi bir firca kullanarak 6n temizlik islemini
uygulayin.

3. Hig deterjan kalintisi goriinmeyene kadar cihazlar damitilmig
veya minerali alinmis suyla durulayin.

4. Cihazlar tahliyeyi kolaylastiracak sekilde yikayiciya yerlestirin.

5. "CIHAZLAR" dongiisinii ve otomatik temizleme
deterjanlarini® kullanarak valide edilmis otomatik bir
yikayicida temizleyin. Etkin otomatik temizlik asagidaki
parametrelerden yararlanilarak yapilabilir:

5.1 Soguk suda yikama (27°C'de minimum 35 saniye)

5.2 Sicak suda yikama (60°C'de minimum 2 dakika)

5.3 Soguk suda yikama (27°C'de minimum 45 saniye)

54 Sicak suda yikama (60°C'de minimum 2 dakika)

5.5 Termal durulama (82,2°C'de minimum 1 dakika)

5.6 Kurutma (82,2°C'de minimum 6 dakika)

6. Diizgiin calistiklarindan ve gtivenilir olduklarindan emin olmak
icin her bir temizlik dongtistinden sonra cihazlar inceleyin:
6.1 Bir sorundan siiphelenirseniz, cihazi kullanmayin.

6.2 Tim bilesenleri temizlik yéniinden inceleyin: kan ve kir
yoniinden incelerken tiim hareketli parcalari alistirarak
maksimum konumlarina getirin. Tim kandlasyon veya
{)anklarln altina bir boru temizleyici yerlestirin ve ardindan

oru temizleyiciyi kan veya kir yoniinden inceleyin. Kan veya
kir varsa, yukaridaki temizlik prosediiriini tekrarlayin.

)Validasyon ENZOL® kullanilarak gerceklestirilmistir.

@ Validasyon Renuzyme Plus® ve Tec Wash lll* kullanilarak

gerceklestirilmistir.

Dezenfeksiyon
/N Uyarilar

Cihazlarin steril hale getirilmesi iin dezenfeksiyon tek
basina yeterli degildir. Her prosediirden 6nce sterilizasyon
yapilmalidir.

1. Temizlikten sonra, Giretici talimatlari izlenerek %2,4
CIDEX® ¥ (veya dengi) igine 25°C'de minimum 45 dakika
daldinlarak dezenfeksiyon yapiimalidir.

2. Damltllmlf(veya minerali alinmis suyla durulayin, bir
dakika calkalayin; durulama islemini iki kez tekrarlayin.

e REREEReE dan once tiim cihazlan iyice kurutun.
) Validasyon CIDEX® kullanilarak gerceklestirilmistir.
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Bakim, Denetim ve Test

Cihazlari, deforme mil ya da uglar gibi hasarlar yoniinden
inceleyin. Diizgiin calistiklarindan emin olun. Bir sorun goriiltirse
veya bir sorundan stiphelenilirse, degistirme veya onarim igin
satig temsilciniz ile irtibat kurun.

Sterilizasyon icin Ambalajlama

En fazla iki kat sterilizasyon rtiisti kullanin.

Sterilizasyon
/N Uyarilar

« Sterilizasyon temizligin yerini almaz. Cihazlar
sterilizasyondan once iyice temizlenmelidir; aksi takdirde
eksik dekontaminasyon ortaya cikabilir.

Sterilizasyon tepsisiyle birlikte kullanilmak tizere saglanan
sterilizasyon parametreleri tek bagina cihazlar icin verilen
parametrelerden farklidir. Cihazlari bir tepsi iinde sterilize
ederken daha siki olan parametre grubunu segin.

Bu cihazlar etilen oksit (EO) veya gaz plazma sterilizasyon
yontemleri igin valide edilmemistir. Bu talimatlarda belirtilen
sekilde sadece buhar (otoklav) sterilizasyonu kullanin; aksi
takdirde sterilizasyon tamamlanmayabilir.

Kurutma siiresi rakim, nem, ortd tipi, 6nkosullama, hazne
boyutu, yiik kiitlesi, yik materyali ve oda icinde yerlesim

dahil olmak tizere pek gok degiskene baglidir. Kullanicilar
otoklav verimlerinde ayarlanan kurutma siresinin cerrahi
ekipmani kuruttugunu dogrulamalidir.

Herhangi bir sterilizasyon prosedirtiniin yeterliligi

test edilmelidir. islem ve islemin giivenilirlik ve tekrar
edilebilirligini kanitlamak icin, her bir tesisin sterilizasyon
ekipmani ve sterilizasyon islemlerinde egitim ve uzmanlik
sahibi kisilere gore Griin / yiik konfigtirasyonu icin ilgili islem
parametrelerinin valide edilmesi kritik Gnem tasir.

Asagidaki otoklav islemleri tretici tarafindan valide edilmis
olmakla birlikte belirtilen herhangi bir sterilizasyon dongisti
icin sterilite glivence duizeyi kullanici tarafindan segilen
gercek kosullara ve kullanicinin sterilizasyon ekipmani

ve cihazinin dogru kalibrasyonuna baglidir. Bu faktorler
tireticinin denetiminde olmadigindan, sterilite giivence
diizeyinden kullanici sorumludur.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.

168



Gravite - Buhar Sterilizasyonunun Yerini Alma:

% Sterilizator Tipi:
% Minimum Sicaklik:
% Minimum Maruziyet Siresi:
¢ Minimum Kurutma Siiresi:
On Vakum Buhar Sterilizasyonu:
% Sterilizator Tipi:
% Minimum Sicaklik:
% Minimum Maruziyet Sresi:

«

Minimum Kurutma Siiresi:

Gravite
132°C

10 dakika
40 dakika

On vakum
132°C

4 dakika
15 dakika

On Vakum Buhar Sterilizasyonu (alternatif dongii):

% Sterilizator Tipi:

% Minimum Sicaklik:

% Minimum Maruziyet Stresi:
% Minimum Kurutma Siresi:

On vakum
134°C

3 dakika®
15 dakika

(618 dakikalik maruziyet siiresine izin verilmektedir (bazi Avrupa Birligi

lilkelerinde zorunlu olarak).

Sterilizasyon sirasinda 140°C'yi asmayin.

Saklama

« Kullanimlar arasinda cihazlar temiz ve kuru bir ortamda

saklayin.

+ Hasar onlemek icin cihazlar ve diger ekipmanlar arasindaki

temasi en aza indirin.

/N Uyari: Bu saklama parametreleri cihazin sterilitesini

muhafaza etmeye yonelik degildir. Gerekirse, kullanmadan

o6nce cihazlari yeniden isleyin.

Hizmet Omrii

Cihazlar bir yil sonra degistirilmelidir.

Perrerparia MH 1 Pocsmpanriamsape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Kullanim Talimatlarina Bakin
Steril degil

Uretici

israil Malr

Lot Numarasi

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Dikkat: Federal yasa (ABD) bu cihazin
satisini, hekim tarafindan veya hekim
siparisi izerine yapilacak sekilde
sinirlamaktadr.

Unite sayisi

Katalog numarasi
Uretim Tarihi

CE isareti (Sinif 1)

ENZOL® ve CIDEX® Advanced Sterilization Products'in tescilli ticari

markalandr.

Renuzyme Plus® ve Tec Wash lll° Getinge USA, Inc:nin tescilli ticari

markalandr.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Descriere / Destinatia utilizarii

« Instrumentele pentru artroscopia soldului sunt destinate
utilizarii in cadrul interventiilor artroscopice din timpul
operatiilor la articulatia soldului.

+ Instrumentele pentru artroscopia soldului sunt reutilizabile:

Numar de .
Descriere
catalog

214009 | Pensa Transfer Sutura, Varf Ridicat, Sold
214013 |Pensd Transfer Suturd, Dreaptd, Sold
214131 |Sonda Sold 90

214132 |Obturator Canulat, Sold, 5,5

214133 |Obturator Canulat, Sold, 6,0

214134 |Obturator Canulat, Sold, 4,0

214135  |Canula cu Fantd, 5,5

214136  |Canula cu Fantd, 6,0

214137 |Perforator, Sold, 15, Varf ridicat

214138 |Foarfece pentru Suturd, Sold

214139 |Perforator, Drept, Sold

214142 | Chiuretd curbata, Sold, 20

214143 |Pensd pentru Apucare, Stanga, Sold, 20
214144 |Pensd pentru Apucare, Dreapta, Sold, 20
214145 |Instrument Manipulare Noduri, Sold
214146 |Instrument Manipulare Suturi, Sold
214147 |Pensa pentru Apucare, Dreaptd, Sold
214148  |Lama ElibTis, Sold, 20, Vérf coborat
214151 |Maner pentru Obturator, Sold

214153 |Obturator Canulat, Sold, 5,0

214154 |Obturator Canulat, Sold, 4,5

Contraindicatii

—_—

Instrumentele pentru artroscopia soldului NU sunt destinate
utilizérii in situatiile in care existd una sau mai multe dintre
conditiile de mai jos:

+ Stéri patologice ale tesutului care urmeaza sa fie tratat.

« Stari fizice care ar putea intdrzia vindecarea, cum ar fi irigarea
insuficientd cu sange si infectiile.

« Afectiuni care conduc la limitarea capacitatii sau dorintei
pacientului de a urma instructiunile in timpul perioadei de
vindecare.

/\ Avertismente
o Aceste InStI’UCtIUnI nu inlocuiesc instruirea corespunzatoare

Perncrpars MH  Poc:

ot [WRGBORCE priveste tehnica chirurgicala sau de artroscop|e a
soldului. Este absolut necesar pentru chirurg si personalul
asistent sa cunoasca foarte bine procedurile de interventie
artroscopica asupra articulatiei soldului inainte de a utiliza

instrumentele pentru artroscopia soldului.

+ Inspectati instrumentele inainte de fiecare utilizare
si dupd fiecare ciclu de curatare / sterilizare, pentru a
verifica integritatea si compatibilitatea lor, in scopul
asigurarii functionalitatii corecte si a sigurantei in utilizare.
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Nu utilizati instrumentele daca sunt deteriorate, uzate
sau indoite; este posibil ca acestea sa nu functioneze
corespunzator, putand rani pacientul sau utilizatorul.

Nu incercati sa indoiti, sa indreptati sau s reparati
instrumentele pentru artroscopia soldului, pentru ca acest
lucru va afecta integritatea instrumentului si ar putea rani
pacientul sau utilizatorul. Pentru inlocuiri sau reparatii,
contactati reprezentantul dvs. de vanzari.

Manipulati cu grija instrumentele pentru artroscopia

soldului. Unele instrumente pentru artroscopia soldului au
muchii ascutite care pot intepa pielea.

Instrumentele pentru artroscopia soldului sunt furnizate
NESTERILIZATE si trebuie curétate, dezinfectate si sterilizate
inainte de prima utilizare si la fiecare utilizare ulterioara.
Pentru operatiunile corespunzatoare de curatare,
dezinfectare si sterilizare, respectati instructiunile de
reprocesare din acest ghid.

Mésuri de precautie

+ Atentie:In SUA, legile federale limiteaza vanzarea acestor
instrumente numai cétre un medic sau la recomandarea
acestuia.

Nu utilizati instrumentele pentru artroscopia soldului pentru
alte scopuri decat cele pentru care sunt destinate; in caz
contrar, se pot deteriora.

Nu expuneti instrumentele pentru artroscopia soldului la
medii puternic alcaline sau la solutii de hipoclorit, pentru ci
acestea favorizeaz corodarea si deterioreaza instrumentele.

Nu utilizati alte instrumente pentru curdtarea instrumentelor
delicate, pentru ca acestea s-ar putea deteriora in urma
manevrelor dure.

Momentul incetdrii duratei de utilizare este determinat in
general de uzura sau deteriorarea instrumentelor in urma
manipularii sau utilizarii in cadrul interventiilor chirurgicale.
Inlocuiti toate instrumentele tocite.

Utilizarea Manerului Obturatorului, de Sold

Manerul Obturatorului, de Sold, furnizat in Setul de Artroscopie a
Soldului, faciliteaza inserarea unui obturator in zona interventiei
chirurgicale.

1. Treceti comglet manerul peste obturator inainte de a
introduce obturatorul in zona interventiei chirurgicale.

2. Strangeti manerul pentru a fixa obturatorul in vederea inserarii
sau extragerii acestuia.

Fornpor 1613 ntie manerul in timp ce obturatorul se aflé in
R IUINE 3tel incat obturatorul s rimana in pozitie.

4. Scoategl obturatorul din méner inainte de reprocesare.
Utilizarea Foarfecelui pentru Sutura, de Sold

Foarfecele pentru Sutura, Sold, este actionat in trei etape:

1.Incércati firul de sutura in capétul dispoxzitivului, tinand
manerele depirtate complet.

198



2. Prindeti firul de sutura cu manerul partial inchis.
3. Taiati firul de sutura cu ménerul complet inchis.
/N Tnlocuirea pinului de siguranta

Unele instrumente cu maner de actionare tip bucla contin
un pin de sigurantd care face legatura dintre maner si tija
centrald de actionare. Pinul de sigurantd se va rupe pentru
a preveni o deteriorare mai grava a instrumentului, cum
ar fi ruperea bratelor acestuia in urma aplicérii unei forte
excesive. In cazul ruperii pinului de sigurantd, contactati
Mitek in vederea inlocuirii.

/N Indepartarea fragmentelor

In rarele cazuri in care instrumentul se rupe, fragmentele
pot fi localizate vizual sau cu ajutorul aparatelor de
radiografie. Fragmentele pot fi indepartate manual,

prin incizia practicatd pentru interventie.

Reprocesare

Aceste instructiuni de reprocesare respectd standardul

15O 17664. Desi aceste instructiuni au fost validate de catre
producatorul dispozitivelor medicale ca fiind corecte in ceea

ce priveste pregatirea dispozitivului in vederea reutilizérii,

este responsabilitatea celui care efectueaza reprocesarea sa

se asigure cd procesul, echipamentele si materialele utilizate,
precum si personalul care lucreazd in sectia de reprocesare
contribuie la obtinerea rezultatului dorit. Acest lucru necesitd in
mod normal validarea si monitorizarea constantd a procesului.

Limitari privind reprocesarea

. Procesarea repetata are un efect minim asupra functionarii
si duratei de viatd a instrumentului. Momentul incetarii
duratei de utilizare este determinat in general de uzura sau
deteriorarea instrumentelor, in urma manipuldrii sau utilizarii
in cadrul interventiilor chirurgicale.

2. Nu lasati instrumentele in solutii mai mult decét este necesar,
pentru ca acest lucru ar putea accelera procesul normal de
imbatrénire a produsului.

3. Deteriorarile cauzate de procesarea inadecvata nu sunt

acoperite de garantie.

Depozitare si transport

1. Reprocesati dispozitivul cat mai repede posibil dupd utilizare.

2. Transportati dispozitivul in mod adecvat, pentru a preveni
deteriorarile.
i iiBLSIRANtE
www.nevacert.rHnfo@mevacertrr—————

1. Urmatoarele metode de curétare, dezinfectare si
sterilizare au fost validate. Nerespectarea instructiunilor
de reprocesare din acest ghid poate avea ca rezultat
decontaminarea incompleta.

2. Purtati echipament de protectie adecvat (manusi,
ochelari de protectie etc.).
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3. Foarfecele pentru Suturd, de Sold trebuie dezasamblat
inainte de curatare, dezinfectare si sterilizare; in caz
contrar, decontaminarea va fi incompleta.

Dezasamblarea Foarfecelui pentru Sutura, de Sold

Foarfecele pentru Suturd, de Sold trebuie dezasamblat inainte de

curatare si sterilizare.

1. Apdsati butonul din partea de sus a méanerelor.

2. Trageti tija centrala de taiere afara din axul canulat.

3.Tnainte de utilizare, reasamblati cu ?rijé Foarfecele pentru
Sutura, de Sold. Capatul proximal al tijei centrale trebuie
orientat in asa fel incat canelura sé fie indreptatd catre
maner. Verificati dacd ménerul si dispozitivul de declansare
actioneazd tija centrald.

Curatarea

/\ Avertismente

+ Efectuati curatarea cat mai repede posibil® dupa fiecare
interventie, inainte ca sangele, solutiile saline sau reziduurile
de materii organic sd se usuce.

Nu utilizati perii metalice, bureti abrazivi sau alte
instrumente abrazive de curatare, pentru ca acestea pot
deteriora instrumentele.

Nu utilizati solutii puternic alcaline sau substante chimice
dure (de ex,, clor, soda causticd, acizi organici, amoniac) sau
solventi (de ex., acetona), pentru ca acestea pot deteriora
instrumentele.

Respectati instructiunile si avertismentele producatorilor
cu privire la agentii de curatare si dezinfectare, precum si cu
privire la echipamentele utilizate.

Acordati atentie sporita in timpul curétarii dispozitivelor
complexe, cum ar fi cele care au tuburi, balamale,
componente retractabile sau suprafete mate ori texturate.
Componentele acestor dispozitive trebuie curatate manual
in prealabil, inainte de efectuarea curétarii automate.

() Pentru validarea procedurii de curatare, s-a luat in considerare o durata
de 30 de minute.

Curatarea manuala

—_—

1. Clatiti instrumentele cu apa distilata sau cu apa
demineralizata.

2. Preparati un detergent enzimatic?, in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Seh R aRERmentele in solutia de detergent enzimatic timp
de 20 de minute. Utilizati o seringd de 5 ml cu ac pentru a
introduce detergent enzimatic in lumene si o perie moale
pentru a curata lumenele, orificiile si fantele.

4. Clatiti instrumentele cu apd distilatd sau cu apd
demineralizata, agitand timp de un minut; repetati de dous ori
operatiunea de clatire.

5. Uscati bine toate instrumentele inainte de depozitare.
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6. Inspectati instrumentele dupé fiecare ciclu de curatare, pentru
ava asigura de siguranta si functionarea lor corespunzétoare:
6.1 Daca suspectati ca existd o problemd, nu utilizati

instrumentul.

Inspectati toate componentele, pentru a va asigura ca

sunt curate: actionati toate componentele mobile pand in

pozitiile de deschidere maxima in timp ce verificati sa nu
existe urme de sange sau reziduurile de materii organice.

Introduceti o perie de tuburi in toate canulele si orificiile,

apoi inspectati peria pentru a vedea daca nu exista

urme de sange sau reziduurile de materii organice. Daca

existd urme de sange sau reziduurile de materii organice,

repetati procedura de curétare de mai sus.

@ Eficacitatea procedurii de curdtare a fost validata prin utilizarea
ENZOL® -8 mlla 11de apd, la o temperatura de 35-40°C.

Curatarea automata

6.

[N}

1. Preparati un detergent enzimatic®, in conformitate cu
instructiunile producatorului.

2. Efectuati curétarea prealabila introducénd detergent
enzimatic prin lumene cu ajutorul unei seringi de 5 ml cu ac
si utilizati o perie moale pentru a curata lumenele, orificiile
si fantele.

3. Clatiti instrumentele cu apa distilatd sau cu apa demineralizata
pana cand nu mai sunt vizibile urme de detergent.

4. Introduceti instrumentele in aparatul de spalare, astfel incét sa
fie facilitata drenarea.

5. Efectuati curatarea intr-un aparat automat de spélare, validat,
folosind ciclul”INSTRUMENTE" si detergentii® adecvati pentru
spalarea automatd. O curatare automata eficientd se poate
realiza respectand urmatorii parametri:

5.1 Spalare cu apa rece (minimum 35 de secunde, la 27°C)
5.2 Spalare cu apa calda (minimum 2 minute, la 60°C)
5.3 Spélare cu apa rece (minimum 45 de secunde, la 27°C)
54 Spalare cu apd calda (minimum 2 minute, la 60°C)

5.5 Clatire cu apa fierbinte (minimum 1 minut, la 82,2°C)
5.6 Uscare (minimum 6 minute, la 82,2°C)

6. Inspectati instrumentele dupé fiecare ciclu de curatare, pentru
ava asigura de siguranta si functionarea lor corespunzétoare:
6.1 Daca suspectati ca existd o problema, nu utilizati

instrumentul.

6.2 Inspectati toate componentele, pentru a va asigura ca

sunt curate: actionati toate componentele mobile pana
sremmRRazitile de deschidere maxima in timp ce verificati
nEmeRIEENEERSte urme de sange sau reziduurile de materii

organice. Introduceti o perie de tuburi in toate canulele

si orificiile, apoi inspectati peria pentru a vedea daca nu

exista urme de sange sau reziduurile de materii organice.

Dacd existd urme de sénge sau reziduurile de materii

organice, repetati procedura de curdtare descrisa mai sus.

()Validarea a fost realizat cu utilizarea ENZOL®.

@ Validarea a fost realizatd cu utilizarea Renuzyme Plus® si Tec Wash lll°,
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Dezinfectarea

/\ Avertismente

Numai dezinfectarea nu este suficienta pentru sterilizarea
instrumentelor. Sterilizarea trebuie efectuata inaintea
fiecarei proceduri.

. Dupad curatare, efectuati procedura de dezinfectare
prin introducerea instrumentelor intr-o solutie de
2,4% CIDEX* © (sau echivalent), timp de minimum 45
de minute, la o temperatura de 25°C, cu respectarea
instructiunilor producdtorului.

. Clatiti instrumentele cu apa distilatd sau cu apa
demineralizatd, agitand timp de un minut; repetati de
doud ori operatiunea de clatire.

3. Uscati bine toate instrumentele inainte de depozitare.

) Validarea a fost realizata cu utilizarea CIDEX®.
Intretinerea, Inspectarea si Testarea

N

Inspectati instrumentele ;Jentru aidentifica urme de deteriorare,
cum ar fi deformarea varfurilor sau a tijelor. Asigurati-va ca
instrumentele functioneaza corespunzator. Daca observati sau
suspectati o problemd, contactati reprezentantul dvs. de vanzéri
in vederea inlocuirii sau reparatiei.

Impachetarea in vederea sterilizarii

Nu utilizati mai mult de doua straturi de folie pentru sterilizare.
Sterilizarea

/\ Avertismente

+ Procesul de sterilizare nu inlocuieste procesul de curétare.
Instrumentele trebuie curatate cu atentie inainte de
sterilizare; in caz contrar, decontaminarea va fi incompleta.

Parametrii de sterilizare furnizati pentru tava de sterilizare

pot fi diferiti de cei pentru fiecare instrument. Atunci cand
sterilizati instrumente intr-o tava de sterilizare, selectati cel
mai strict set de parametri.

Aceste dispozitive nu au fost validate pentru metodele de
sterilizare cu oxid de etilend sau plasmé gazoasa. Utilizati

numai sterilizarea cu abur (in autoclavd) asa cum se indica
in aceste instructiuni; in caz contrar, sterilizarea ar putea fi
incompletd.

Timpul de uscare depinde de mai multe variabile,
inclusiv inaltimea, umiditatea, tipul foliei de sterilizare,
_preconditionare, dimensiunea camerei, cantitatea si
Porwerparyas MH » o . it A x i »
wsmeenn | nimstenai| dispozitivelor incarcate, modul de amplasare in
camera de uscare. Utilizatorii trebuie sa verifice ca timpul
de uscare setat pe autoclava este suficient pentru ca
instrumentele chirurgicale s fie uscate.
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+ Testati conformitatea tuturor procedurilor de sterilizare.
Pentru a confirma procesul, precum si fiabilitatea si
reproductibilitatea acestuia, este extrem de important ca
parametrii de proces sa fie validati pentru echipamentul
de sterilizare din fiecare locatie, in functie de configuratia
produsului / modul de incarcare, de cétre persoane care
sunt instruite i au experientd in ceea ce priveste procesele
de sterilizare.

Urmétoarele procese de sterilizare in autoclava au fost
validate de catre producétor; totusi, asigurarea nivelului

de sterilizare pentru oricare ciclu de sterilizare depinde de
conditiile reale selectate de utilizator, precum si de calibrarea
corecta a echipamentului si a instrumentelor de sterilizare
ale utilizatorului. Dat fiind ca acesti factori nu pot fi controlati
de catre producétor, utilizatorul este responsabil pentru
asigurarea nivelului de sterilizare.

Sterilizarea cu abur prin evacuare gravitationala:

% Tip sterilizator: Gravitational

% Temperatura minima: 132°C

% Timp de expunere minim: 10 minute

% Timp de uscare minim: 40 minute
Sterilizare cu aburi prin pre-vacuum:

% Tip sterilizator: Pre-vacuum

% Temperatura minima: 132°C

% Timp de expunere minim: 4 minute

% Timp de uscare minim: 15 minute
Sterilizare cu aburi prin pre-vacuum (ciclul alternativ):

% Tip sterilizator: Pre-vacuum

+% Temperatura minima: 134°C

+% Timp de expunere minim: 3 minute®

% Timp de uscare minim: 15 minute

(6) Este permis un timp de expunere de 18 minute (obligatoriu in unele
tari din Europa).

Anu se depdsi temperatura de 140°C in timpul sterilizarii.

Depozitare

+ Cand nu sunt utilizate, depozitati instrumentele intr-un loc
curat si uscat.

+ Pentru a preveni deteriorarile, reduceti contactul dintre
|nstrumente 5| dintre acestea i alte echipamente.

P-rnrrp-wMH-PﬂcW
Ve Tent: Acesti parametri de depozitare nu asigurd
sterilitatea instrumentului. Dacé este necesar, procesati din
nou instrumentele, inainte de utilizare.
Durata de utilizare

Tnlocuiti instrumentele dupa un an.
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Simboluri

ED >

Made In Israel

m

EINE
o

HEg=

Consultati Instructiunile de utilizare
Nesteril
Producator

Produs in Israel

Numér lot

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Atentie: In SUA, legile federale limiteazd
vanzarea acestui produs numai catre un
medic sau la recomandarea acestuia

Numér de unitati

Numar de catalog
Data fabricatiei

Marcaj CE (Clasa l)

ENZOL® si CIDEX® sunt marci inregistrate ale Advanced Sterilization

Products.

Renuzyme Plus® si Tec Wash lll° sunt marci inregistrate ale

Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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Penjelasan / Maksud Penggunaan

+ Instrumen ArtroskoEl Pinggul (selanjutnya disebut 'instrumen
pinggul’) dimaksudkan untuk digunakan dalam prosedur
artroskopi bedah pada sendi pinggul.

« Instrumen pinggul ini terdiri atas beberapa instrumen yang
dapat dipakai ulang:

Nomor Katalog | Deskripsi
214009 Hip Suture Passer Up
214013 Hip Suture Passer Straight
214131 Hip Probe 90
214132 5.5 Hip Cannulated SwitchStick
214133 6.0 Hip Cannulated SwitchStick
214134 4.0 Hip Cannulated SwitchStick
214135 5.5 Slotted Cannula
214136 6.0 Slotted Cannula
214137 Hip Biter 15 Up
214138 Hip CordCutter
214139 Hip Biter Straight
214142 Hip Curette 20 Bent
214143 Hip Grasper 20 Left
214144 Hip Grasper 20 Right
214145 Hip Knot Manipulator
214146 Hip Suture Manipulator
214147 Hip Grasper Straight
214148 Hip TissLib Blade 20 Down
214151 Handle, Hip SwitchStick
214153 5.0 Hip Cannulated SwitchStick
214154 4.5 Hip Cannulated SwitchStick

Kontraindikasi

Instrumen pinggul TIDAK dimaksudkan untuk penggunaan di
mana terdapat satu atau beberapa kondisi berikut ini:

+ Kondisi patologis jaringan yang akan ditangani.

+ Kondisi fisik yang akan menghambat f)enyembuhan , seperti
misalnya pembatasan dan infeksi suplai darah

+ Kondisi yang cenderung membatasi kemampuan atau
keinginan pasien untuk mengikuti petunjuk selama masa
penyembuhan.

/N Peringatan

+ Petunjuk ini tidak dimaksudkan untuk mengganti pelatihan
remTnaangassungguhnya dalam teknik bedah atau artroskopi
wenesenn MRRGYUL Dokter bedah dan staf ruang bedah wajib

membiasakan diri dengan prosedur artroskopi bedah pada
sendi pinggul sebelum menggunakan instrumen pinggul.

+ Periksa dahulu instrumen sebelum setiap penggunaan dan
setelah siklus pembersihan / sterilisasi untuk mengetahui
keutuhan dan kompatibilitas demi menjamin fungsionalitas
yang sesuai dan keselamatannya. Jangan gunakan
instrumen yang telah rusak, aus atau membengkok, karena
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mungkin instrumen akan tidak dapat digunakan dengan
benar dan dapat melukai pasien atau penggunanya.

+ Jangan berusaha membengkokkan, meluruskan, atau
memperbaiki instrumen pinggul, karena keutuhan
instrumen dapat terganggu, dan potensial melukai pasien
atau penggunanya. Untuk penggantian atau perbaikan,
hubungi tenaga penjualan.

+ Tangani instrumen dengan hati-hati. Bagian tepi dari
beberapa instrumen pinggul sangat tajam dan dapat
menusuk kulit.

+ Instrumen pinggul tersedia dalam kondisi TIDAK STERIL dan
harus dibersihkan, didisinfeksi, dan disterilisasi sebelum
penggunaan yang pertama kali dan penggunaan berikutnya.
Untuk pembersihan, disinfeksi, dan sterilisasi yang benar,
ikuti petunjuk pemrosesan ulang yang disediakan di
panduan ini.

Tindakan Pencegahan

+ Hati-hati: Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan
instrumen ini hanya oleh dokter atau atas perintah dokter.

« Jangan gunakan instrumen pinggul untuk tujuan lain selain
daripada yang dimaksudkan, karena dapat mengakibatkan
kerusakan instrumen.

« Jangan memaFarkan instrumen pinggul ke kondisi alkali
tinggi atau ke larutan asam hipoklorit, karena dapat terjadi
korosi dan kerusakan produk.

« Jangan membersihkan bagian instrumen yang ringkih dengan
instrumen lain, karena cara ini dapat membuat kerusakan
permanen akibat penanganan yang kasar.

« Akhir dari umur pemakaian instrumen biasanya ditentukan
oleh keausan atau kerusakan akibat penanganan atau
penggunaan. Gantilah semua instrumen yang telah tumpul.

Menggunakan Handle, Hip Switch Stick

Handle, Hip Switch Stick disediakan di perangkat Artroskopi
Pinggul untuk memudahkan memasukkan switch stick ke titik
pembedahan.

1. Geser keseluruhan handle ke switch stick sebelum
menyisipkan switch stick ke portal bedah.

2. Handle kemudian diurut untuk mencengkeram switch stick
saat menyisipkan atau untuk membantu saat penarikan.

3. Saat melepas handle ketika switch stick berada di dalam sendi,
berhati-hatilah agar switch stick tetap pada posisinya.

4. Lepaskan switch stick dari handle sebelum pemrosesan ulang.

S Emgsanakan Hip Cord Cutter

Hip Cord Cutter dioperasikan dalam tiga langkah:

1. Memasukkan benang ke ujung alat ketika handle masih dalam
keadaan terjulur penuh.

2. Pegang benang dengan handle yang telah digerakkan
sebagian.

3. Potong benang dengan handle digerakkan sepenuhnya.
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/N Mengganti Shear Pin

Beberapa instrumen dengan handle lengkung penggerak
memiliki shear pin yang menyambungkan handle ke
central operating rod. Shear Pin ini dirancang untuk gagal
sebelum terjadi kegagalan yang lebih serius, misalnya
rahang terpecah karena gaya yang berlebihan. Apabila
shear pin pecah, hubungi Mitek untuk diganti.

/N Penghilangan Fragmen

Dalam situasi pecahnya instrumen yang jarang dijumpai,
fragmen dapat diketahui posisinya secara visual atau
dengan menggunakan alat pencitraan radiografi.
Fragment dapat diambil secara manual melalui titik insisi.

Pemrosesan Ulang

Petunjuk pemrosesan ulang ini disediakan menurut ISO 17664.
Sekalipun petunjuk ini telah divalidasi oleh produsen alat

medis dan diakui dapat digunakan untuk menyiapkan alat
untuk digunakan kembali, namun pemroses-lah yang tetap
bertanggung jawab untuk memastikan bahwa pemrosesan
ulang yang benar-benar diHaIankan, dengan menggunakan alat,
bahan, dan petugas di fasilitas pemrosesan ulang, mendapatkan
hasil yang diinginkan. Biasanya proses ini memerlukan validasi
dan pemantauan rutin.

Pembatasan dalam Pemrosesan Ulang

. Pemrosesan berulang tidak berdampak banyak terhadap umur
pemakaian dan fungsi instrumen. Akhir dari umur pemakaian
instrumen biasanya ditentukan oleh keausan atau kerusakan
akibat penanganan atau penggunaan.

2. Jangan biarkan instrumen terendam di larutan dalam waktu
yang lebih lama daripada yang dibutuhkan, karena ini dapat
mempercepat penuaan produk.

3. Kerusakan yang terjadi akibat pemrosesan yang tidak benar

tidak akan diganti oleh garansi.

Penyimpanan dan Pengangkutan

1. Lakukan pemrosesan ulang alat sesegera mungkin setelah
digunakan.

2. Bawalah alat dengan cara-cara yang benar untuk mencegah
kerusakan.

/N Peringatan

1. Metode pembersihan, disinfeksi, dan sterilisasi berikut
ini telah divalidasi. Kegagalan untuk mengikuti petunjuk
ang disediakan dapat mengakibatkan dekontaminasi
'Mﬁak sempurna.

2. Kenakan perlengkapan perlindungan yang sesuai
(sarung tangan, pelindung mata, dIl.).

3. Hip Cord Cutter harus dibongkar sebelum dibersihkan,
didisinfeksi, dan disterilisasi, karena kalau tidak maka
dapat terjadi dekontaminasi yang tidak sempurna.

Perncrpars M
wnevacert |
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Membongkar Hip Cord Cutter

Hip Cord Cutter harus dibongkar sebelum dibersihkan dan
disterilisasi.

1. Tekan tombol pada bagian atas handle.

2. Tarik central cutting rod dari poros kanulasi.

3. Sebelum menggunakan, rangkai kembali Hip Cord Cutter
dengan hati-hati. Ujung proksimal dari central rod harus
diorientasikan sedemikian rupa sehingga notch menghadap
ke handle. Pastikan bahwa handle dan trigger (pemicu) dapat
bergerak di central rod.

Pembersihan

/N Peringatan

+ Pembersihan harus dilakukan sesegera mungkin® setelah
setiap prosedur, sebelum darah, cairan, dan kotoran
mengering.

Jangan gunakan sikat logam, potongan penggosok, atau
alat bantu pembersihan lain yang bersifat abrasif, karena
dapat merusak instrumen.

Jangan gunakan larutan alkali tinggi atau bahan kimia yang
keras seperti klorin, soda api, dan asam organik atau asam
amonia atau pelarut (seperti aseton), karena dapat merusak
instrumen.

Ikuti petunjuk dan peringatan yang diberikan oleh suplier
alat pembersihan dan desinfeksi serta perlengkapan yang
digunakan.

Alat yang kompleks, seperti tabung, engsel, alat yang dapat
dijulurkan, dan permukaan logam atau yang berlekuk-
lekuk, memerlukan perhatian khusus saat pembersihan.
Diperlukan pra-pembersihan manual terhadap alat-alat
semacam itu sebelum dilakukan pembersihan otomatis.

(30 menit digunakan untuk Validasi Pembersihan.
Pembersihan manual

1. Bilaslah instrumen dengan air suling atau air demineralisasi.
2. Siapkan deterjen enzimatik® sesuai petunjuk produsen.

3. Rendamlah instrumen di larutan deterjen enzimatik selama
20 menit. Gunakan alat suntik 5 ml dan jarum untuk
menyemprotkan deterjen enzimatik melalui lumen, dan
gunakan sikat berbulu halus untuk menggosok lumen, celah,
dan engsel.

4. Bilaslah instrumen dengan air suling atau air demineralisasi,

;-vm;%m%m“mangkan selama satu menit; ulangi pembilasan
Ud Kall.
5. Keringkan sepenuhnya semua instrumen sebelum disimpan.
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6. Periksalah instrumen setelah setiap siklus pembersihan untuk
memastikan fungsionalitas dan keamanannya.

6.1 Apabila Anda memperkirakan ada masalah, jangan
gunakan instrumen.

6.2 Periksalah kebersihan semua komponen: aktifkan semua
gerakkan komponen hingga posisi maksimum sambil
memeriksa ada tidaknya noda darah dan kotoran.
Tempatkan pembersih pipa di bawah kanulasi atau celah,
dan periksalah ada tidaknya noda darah dan kotoran
di pipa. Apabila ada noda darah atau kotoran, ulangi
prosedur pembersihan di atas.

() Efektivitas pembersihan divalidasi dengan menggunakan 8 ml ENZOL®
per liter air pada suhu 35-40°C.

Pembersihan Otomatis

1. Siapkan deterjen enzimatik® sesuai petunjuk produsen.

2. Lakukan pra-pembersihan dengan menyemprotkan deterjen
enzimatik melalui lumen dengan menggunakan alat suntik
5 ml dan jarum dan menggunakan sikat berbulu halus untuk
menggosok lumen, celah, dan engsel.

3. Bilaslah instrumen dengan air suling atau air demineralisasi
hingga tidak terlihat lagi deterjennya.

4. tempatkan instrumen di alat pencuci dalam posisi yang
memudahkan pengeringan.

5. Bersihkan instrumen di alat pencuci otomatis dengan
menyetelnya ke siklus “INSTRUMEN" dan tambahkan
deterjen® yang khusus digunakan di alat pencuci otomatis.
Pembersihan otomatis yang efektif dapat dicapai dengan
menggunakan parameter berikut ini:

5.1 Pencucian air dingin (minimum 35 detik 27°C)

5.2 Pencucian air panas (minimum 2 menit pada 60°C)

5.3 Pencucian air dingin (minimum 45 detik pada 27°C)

5.4 Pencucian air panas (minimum 2 menit pada 60°C)

5.5 Pembilasan termal (minimum 1 menit pada 82.2°C)

5.6 Pengeringan (minimum 6 menit pada 82.2°C)

6. Periksalah instrumen setelah setiap siklus pembersihan untuk
memastikan fungsionalitas dan keamanannya.

6.1 Apabila Anda memperkirakan ada masalah, jangan
gunakan instrumen.

6.2 Periksalah kebersihan semua komponen: aktifkan semua
komponen bergerak hingga posisi maksimum sambil
memeriksa ada tidaknya noda darah dan kotoran.
Tempatkan pembersih pipa di bawah kanulasi atau celah,
dan periksalah ada tidaknya noda darah dan kotoran
di pipa. Apabila ada noda darah atau kotoran, ulangi

TR RsERE embersihan di atas.

®)Validasi dilakukan dengan menggunakan ENZOL®,

@ Validasi dilakukan dengan menggunakan Renuzyme Plus® dan

Tec Wash ll°.
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Disinfeksi

/N Peringatan
Disinfeksi sendiri tidak cukup untuk mensterilkan
instrumen. Sterilisasi harus dilakukan sebelum setiap
prosedur.

. Setelah pembersihan, disinfeksi harus dilakukan dengan
perendaman di 2.4% CIDEX* ® (atau yang setara)
dengan waktu perendaman minimum selama 45 menit
pada 25°C menurut petunjuk produsen.

. Bilaslah dengan air suling atau air demineralisasi,
guncang-guncangkan selama satu menit; ulangi
pembilasan dua kali.

. Keringkan sepenuhnya semua instrumen sebelum
disimpan.

() Validasi dilakukan dengan menggunakan CIDEX®.
Perawatan, Pemeriksaan, dan Pengujian

N

w

Periksalah ada tidaknya kerusakan pada instrumen, misalnya
berubah bentuk atau ujung berlubang. Pastikan instrumen
masih berfungsi. Apabila diketahui atau dicurigai ada masalah,
hubungi petugas penjualan untuk diganti atau diperbaiki.

Pengemasan untuk Sterilisasi

Gunakan tidak lebih dari dua lapis pembungkus sterilisasi.
Sterilisasi

/N Peringatan

+ Sterilisasi bukanlah pengganti pembersihan. Instrumen
harus dibersihkan secara menyeluruh sebelum dilakukan
sterilisasi, karena kalau tidak dilakukan, hasilnya adalah
dekontaminasi yang tidak sempurna.

Parameter sterilisasi yang tertulis pada nampan sterilisasi
mungkin sedikit berbeda dengan yang terpampang di
instrumen itu sendiri. Saat mensterilisasi instrumen di dalam
nampan, pilih parameter yang paling ketat.

Alat ini belum divalidasi untuk metode sterilisasi etilena
oksida (EO) atau metode sterilisasi gas plasma. Gunakan
hanya sterilisasi uap (autoklaf) sebagaimana dijelaskan
di dalam petunjuk, karena kalau tidak dilakukan, hasilnya
adalah sterilisasi yang tidak sempurna.

Waktu pengeringan tergantung pada beberapa variabel,
termasuk ketinggian, kelembaban, jenis pembungkus,
— ukuran Juang, berat beban, bahan, dan penempatan
weevacort | ruang. Pengguna harus memastikan bahwa
waktu pengeringan yang ditetapkan di autoklaf dapat
mengeringkan alat bedah.
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+ Memadai atau tidaknya prosedur sterilisasi mana pun
harus diuji. Untuk mendukung proses serta memastikan
kehandalan dan reproduktivitasnya, sangat penting bagi
petugas yang telah memperoleh pelatihan dan memiliki
pengalaman dalam proses sterilisasi untuk memvalidasi
parameter proses yang sesuai untuk setiap alat sterilisasi
yang tersedia di lokasi serta memvalidasi konfigurasi produk
/bebannya.

Proses autoklaf berikut ini telah divalidasi oleh produsen;
namun, tingkat jaminan sterilitasnya untuk setiap siklus
sterilisasi tergantung pada kondisi nyata yang dipilih oleh
pengguna dan pada kalibrasi yang dilakukan dengan benar
oleh pengguna terhadap alat dan instrumentasi sterilisasi.
Karena faktor-faktor ini tidak dapat dikendalikan oleh
produsen, maka penggunalah yang bertanggung jawab atas
tingkat jaminan sterilitasnya.

Gravitasi - Sterilisasi Uap Perpindahan:

% Tipe Sterilisasi: Gravitasi

¢ Suhu Minimum: 132°C

% Waktu Pemaparan Minimum: 10 menit

% Waktu Pengeringan Minimum: 40 menit
Sterilisasi Uap Pra-vakum:

% Tipe Sterilisasi: Pra-vakum

% Suhu Minimum: 132°C

% Waktu Pemaparan Minimum: 4 menit

% Waktu Pengeringan Minimum: 15 menit
Sterilisasi Uap Pra-vakum (siklus bergantian):

# Tipe Sterilisasi: Pra-vakum

% Suhu Minimum: 134°C

% Waktu Pemaparan Minimum: 3 menit®

+ Waktu Pengeringan Minimum: 15 menit

(6)Waktu dedahan 18 menit diizinkan (karena wajib dilakukan di beberapa
negara Eropa).

Jangan melampaui 140°C selama sterilisasi.

Penyimpanan

« Diantara sesi penggunaan, simpanlah instrumen di
lingkungan yang bersih dan kering.

+ Untuk mencegah kerusakan, minimalkan kontak antara
instrumen dan peralatan lainnya.

e e

wrileimgEtan: Parameter penyimpanan ini tidak
dimaksudkan untuk mempertahankan sterilitas instrumen.
Jika perlu, lakukan proses ulang terhadap instrumen
sebelum digunakan.

Umur Pemakaian

Instrumen harus diganti setelah satu tahun.
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Simbol

Baca Petunjuk Pemakaian

ED >

Non-steril
Produsen
Buatan Israel
LOT Nomor Lot

|Ec [rer] Perwakilan Resmi di Masyarakat Eropa

Hati-hati: Undang-undang federal (AS)
R( Only membatasi penjualan alat ini han{a
oleh dokter atau atas perintah dokter

QTy Jumlah unit
Nomor katalog

Tanggal dan Pembuatan

c € Tanda CE (Kelas I)

ENZOL® dan CIDEX® merupakan merek dagang terdaftar dari Advanced
Sterilization Products.

Renuzyme Plus® dan Tec Wash [l merupakan merek dagang terdaftar dari
Getinge USA, Inc.

Ferncrparas MH n Pocmpanramaape
wnenevacertu | info@nevacert.
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