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(en) ENGLISH

General Information

Please read carefully before using this product.

Instruments

These instructions apply to reusable non-sterile surgical instruments supplied by MatOrtho® and
intended for reprocessing in a health care facility setting.

These instructions are intended for use only by persons with the required specialist knowledge and
training.

Warning

Instruments used to implant orthopaedic prostheses do not have an indefinite life. All reusable
instruments are subjected to repeated stresses related to bone contact, impaction and routine
cleaning and sterilisation processes. It is essential that the surgeon and operating theatre staff are
fully conversant with the appropriate surgical technique for the instruments and associated implants,
if any.

CAUTION: These instructions do not apply to single use devices.

Warnings. « Follow instructions and warnings as issued by manufacturers of any
decontaminants, disinfectants and cleaning agents used. Wherever possible
avoid the use of mineral acids and harsh, abrasive agents.

No part of the process shall exceed 140°C.

+ Some it ials (e.g. ini are damaged by high alkaline
solutions (pH >10).

Devices with long, narrow cannula, hinges and blind holes require particular
attention during cleaning.

Note: when reprocessing medical devices, always handle with care,
wearing protective clothing, gloves and eyewear in accordance with local
Health and Safety procedures.

Limitations on + Repeated processing has minimal effect on these instruments.
reprocessing. + End of life is normally determined by wear and damage in use.

« Any specific limitations on the number of reprocessing cycles shall be made
available with the instrument.




Instructions.

From point of
use.

+ Wherever possible, do not allow blood, debris or bodily fluids to dry on
instruments. For best results and to prolong the life of the instrument,
reprocess immediately after use. If it is not possible to reprocess immediately,
use an enzymatic foam spray cleaner to help prevent soil from drying.

Preparation for

« Reprocess all instruments as soon as it is reasonably practical following use.

+ Only di le where intended by MatOrtho®. Where instructions for
disassembly are required, these are available with the operative technique
and/or as separate instructions provided with the instruments.

Cleaning:
Automated.

Use only CE marked or validated washer-disinfector machines and
low-foaming, non-ionising cleaning agents and detergents; following

the manufacturers’ instructions for use, warnings, concentrations and
recommended cycles.

Load instruments carefully, with any box joints and hinges open and so that
any holes or recesses in the instruments can drain.

Place heavy instruments with care into the bottom of containers, taking care
not to overload wash baskets.

Place instruments with concave surfaces facing down, to prevent pooling

of water.

Where available, use appropriate attachments to flush inside reamers and
devices with lumens or cannula.

Ensure that soft, high purity water which is controlled for bacterial endotoxins
is used in the final rinse stage.

Note: Automated cleaning may not be suitable for all lumens and cannula, in
which case clean manually with a water jet gun if available, and an appropriate
brush and stiletto,) that reaches into the depth of the feature. After manual
cleaning, pass all instruments through an automated cleaning cycle, to achieve
disinfection.

Note: These instructions have been validated using a washer-disinfector cycle
to include two cold rinses at <35°C, a detergent cycle and a rinse cycle, both
at >50°C, a disinfection cycle operating at a temperature of between 80°C and
87°C for a minimum holding time of 1 minute (actual holding time in excess of
2 minutes 50 seconds) and a 20 minute drying cycle. The detergent used was
a low foaming, non-ionising spray cleaner (max 12pH), and the rinse aid was a
neutral pH low foaming, non-ionic surfactant with isopropyl alcohol.




Cleaning:
Manual.

Manual ing is not difan ic washer-disi is
ilable. If this i is not i , use the following process:

. Use a double sink system (wash/rinse) dedicated for instrument cleaning
and not used for hand washing).

. Ensure that the water temperature does not exceed 35°C.

. Inthe first sink, keeping the instrument submerged with an autoclavable
brush, apply CE marked cleaning solution to all surfaces until all soil has
been removed. Pay particular attention to serrations, teeth, ratchets and
hinges. Always brush away from the body and avoiding splashing. Ensure
rongeurs and hinged instruments are thoroughly cleaned in both open and
closed positions.

. In the second sink, rinse instruments thoroughly with soft, high purity water
which is controlled for bacterial endotoxins, so that the water reaches all
parts of the instrument. Carefully hand dry or use a drying cabinet.

Note: Manual cleaning is NOT a disinfection process: When manual cleaning is

used it may not be possible to disinfect the device prior to further handling.
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Cleaning:
Inspection.

« After cleaning, visually inspect all surfaces, cannulations, ratchets,
joints, holes and lumens for the complete removal of soil and fluids.
If any soil or fluid is still visible, return the instrument for repeat
decontamination.

Maintenance.

« Apply surgical grade lubricants to hinges, joints and moving parts, as per the
lubricant manufacturer’s instructions.

Inspection and
function testing.

« Visually inspect and check: All instruments for damage and wear. Cutting
edges are free of nicks and present a continuous edge. Jaws and teeth align
correctly. All articulated instruments have a smooth movement without excess
play. Locking mechanisms (such as ratchets) fasten securely and close
easily. Long, slender instruments are not distorted. Any component parts fit
and assemble correctly with the mating components.

* Remove for repair or replace any blunt, worn out, flaking, fractured or
damaged instruments.

Note: If an instrument is returned to the manufacturer/supplier, the instrument

must be decontaminated and sterilised and be accompanied with the relevant

documented evidence.

Packaging.

« All instruments to be packed following local protocols.




Sterilisation. Method: Moist heat sterilisation according to ANSI/AAMI/ ST 79.
Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac).
Temperature: 132°C (270°F)
Exposure Time: | 4 minutes (Minimum)
Drying Time: 30 minutes (Minimum in chamber).
Method: Moist heat sterilisation according to ISO 17665
Cycle: Saturated steam with fractional forced air removal.
Temperature: 134-137°C (270-277°F).
Exposure Time: | 3 minutes (Minimum)
Drying Time: 30 minutes (Minimum in chamber)
« Use only a CE marked or validated vacuum autoclave. Always follow the
instructions of the machine manufacturer.
« When sterilising multiple instruments in one autoclave cycle, ensure that the
steriliser er’s stated i load is not ded
+ Ensure instruments are dry before sterilisation.
Storage. « Ensure instruments are dry before storage, and store in dry, clean conditions
at ambient room temperature.
Additional - Other forms of cleaning (i.e. Ultrasonic) and Sterilisation (i.e. Low Temperature
Information. Steam and Formaldehyde, Ethylene Oxide and Gas Plasma) are available.
Always follow the instructions for use as issued by the manufacturer and
consult them if in any doubt over the suitability of any process used.
Manufacturer. « See brochure for telephone and address of local representative or telephone

+44 1372 224 200.




Note:

Itis the resp ibility of the rep! to ensure that the reprocessing is performed using
equipment, materials and personnel in the repl ing facility to achit the desired results.
This requires validation and routine monitoring of the processes. Likewise any deviation by
the reprocessor from the instructions provided must be properly evaluated for effectiveness
and p ial ad

The latest version of these instructions for use can be found on the MatOrtho® website at
https://info.matortho.com/reg/400-494. pdf.

(fr) FRANCAIS

Informations générales

Veuillez lire attentivement avant d’utiliser ce produit.

Instruments

Ces instructions s’appliquent aux instruments chirurgicaux non stériles réutilisables fournis par
MatOrtho® et destinés a étre retraités dans un établissement de santé.

Ces instructions sont destinées a étre utilisées uniquement par des personnes ayant les

[ i es et la formation spécialisées requises.

Avertissement

Les instruments utilisés pour implanter des prothéses orthopédiques n'ont pas une durée de vie
indéfinie. Tous les instruments réutilisables sont soumis & des contraintes répétées liées au contact
avec l'os, aux impacts et aux processus de nettoyage et de stérilisation de routine. Il est essentiel que

le chirurgien et le personnel du bloc opératoire cc i par la technique chirurgicale
appropriée pour les instruments et les implants associés, le cas échéant.
MISE EN GARDE : Ces instructions ne s’ i pas aux di itifs a usage unique.




Avertissements.

+ Suivez les instructions et les avertissements donnés par les fabricants pour
tous les décontaminants, désinfectants et produits de nettoyage utilisés.
Dans la mesure du possible, évitez I'utilisation d'acides minéraux et de
produits abrasifs puissants.

« Aucune partie du processus ne doit dépasser 140°C.

« Certains éri i (par ple I ini sont
par des solutions fortement alcalines (pH > 10).

« Les dispositifs dotés de canules longues et étroites, de charniéres et de trous
borgnes nécessitent une attention particuliére lors du nettoyage.

Remarque : lors du retrai des édi il faut toujours
les manipuler avec précaution, en portant des vétements, des gants et
des | de pr ion, conformé aux procédures locales de

santé et de sécurité.

Limites du
retraitement.

« Les traitements répétés ont un effet minime sur ces instruments.
« La fin de vie est normalement déterminée par 'usure et les dommages en
cours d'utilisation.

Toute limitation spécifique du nombre de cycles de retraitement doit étre
communiquée avec l'instrument.

Instructions.

Du point
d'utilisation.

« Dans la mesure du possible, ne laissez pas de sang, des débris ou des
fluides corporels sécher sur les i . Pour de
et pour prolonger la durée de vie de l'instrument, retraitez immédiatement
aprés utilisation. S'il n'est pas possible de retraiter immédiatement, utilisez
un nettoyant en mousse enzymatique en spray pour empécher les salissures
de sécher.

Préparation a la

« Retraitez tous les instruments dés qu'il est raisonnablement possible de le

faire aprés

Ne démontez que dans les cas prévus par MatOrtho®. Lorsque des

i { de dé sont né ires, elles sont disponibles avec la
technique opératoire et/ou sous forme d'instructions séparées foumnies avec
les instruments.




Nettoyage :
automatisé.

+ N'utilisez que des laveurs-désinfecteurs marqués CE ou validés et des
produits nettoyants et détergents peu moussants et non ionisants ; suivez les
instructions d'utilisation, les avertissements, les concentrations et les cycles
recommandés par les fabricants.

Chargez les instruments avec précaution, en veillant a ce que les joints et
les charniéres soient ouverts et a ce que les trous ou les renfoncements des
instruments puissent se vidanger.

Placez les instruments lourds avec précaution dans le fond des conteneurs,
en veillant a ne pas surcharger les paniers de lavage.

Placez les instruments avec les surfaces concaves vers le bas, afin d'éviter
toute accumulation d'eau.

Lorsqu'ils sont disponil utilisez des ires appropriés pour rincer
l'intérieur des alésoirs et des dispositifs a lumiére ou a canule.
+ Assurez-vous que de I'eau douce, trés pure et contrdlée pour les endotoxines
bactériennes soit utilisée dans la phase de ringage final.
Remarque : le nettoyage automatisé peut ne pas convenir a toutes les
lumiéres et canules, auquel cas il faut les nettoyer manuellement a l'aide d'un
pistolet & jet d'eau, si possible, et d'une brosse et d'un stylet appropriés, qui
atteignent la profondeur de I'élément. Aprés un nettoyage manuel, passez tous
les instruments dans un cycle de nettoyage automatisé, afin de les désinfecter.
Remarque : Ces instructions ont été validées en utilisant un cycle de
lavage-désinfection comprenant deux rincages a froid a < 35°C, un cycle de
détergent et un cycle de ringage, tous deux & > 50°C, un cycle de désinfection
fonctionnant a une température comprise entre 80°C et 87°C pendant un
temps de maintien minimum de 1 minute (temps de maintien réel supérieur a
2 minutes 50 secondes) et un cycle de séchage de 20 minutes. Le détergent
utilisé était un nettoyant en spray peu moussant et non ionisant (max pH 12), et
le produit de ringage était un tensioactif non ionique peu moussant a pH neutre
avec de I'alcool isopropylique.




yag
Manuel.

é si un laveur-dési
ible, utilisez le p

Le ge manuel n’est pas

disponible. Si cet équi n’est pas disp

suivant :

. Utilisez un systéme a double évier (lavage/ringage) dédié au nettoyage des
instruments et non utilisé pour le lavage des mains).

est

N

. Assurez-vous que la température de I'eau ne dépasse pas 35°C.

. Dans le premier évier, en maintenant l'instrument immergé avec une
brosse autoclavable, appliquez la solution de nettoyage marquée CE sur
toutes les surfaces jusqu'a ce que toute la saleté ait été éliminée. Faites
particuli ion aux , aux dents, aux cliquets et aux
charniéres. Brossez toujours en vous éloignant du corps et en évitant
les éclaboussures. Assurez-vous que les rongeurs et les instruments a
charniére sont soigneusement nettoyés en position ouverte et fermée.

(.u
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. Dans le ieme évier, rincez soi les i avec de
I'eau douce de haute pureté contrélée pour les endotoxines bactériennes,
de sorte que I'eau atteigne toutes les parties de l'instrument. Séchez
soigneusement a la main ou utilisez une armoire de séchage.

Remarque : Le nettoyage manuel n'est PAS un processus de désinfection :

Lorsque le nettoyage manuel est utilisé, il peut étre impossible de désinfecter

I'appareil avant toute manipulation.

Nettoyage :

* Aprés le i i toutes les surf; les

les cli les joints, les trous et les lumiéres pour
vérifier I'élimination compléte des saletés et des fluides. Si des saletés
ou des fluides sont encore visibles, renvoyez I'instrument pour une
nouvelle décontamination.

Maintenance.

« Appliquez des lubrifiants de qualité chirurgicale sur les charniéres, les
articulations et les piéces mobiles, conformément aux instructions du
fabricant du lubrifiant.




Inspection
et tests de

« Inspectez visuellement et vérifiez que : Tous les instruments sont exempts
de dommages et d'usure. Les bords coupants sont exempts d'entailles et

p un bord continu. Les machoires et les dents sont correctement
alignées. Tous les instruments articulés ont un mouvement régulier sans jeu
excessif. Les mécanismes de verrouillage (tels que les cliquets) se fixent
solidement et se ferment facilement. Les instruments longs et minces ne sont
pas déformés. Tous les composants s'adaptent et s'assemblent correctement
avec les composants correspondants.

* Retirez pour réparation ou remplacez tout instrument émoussé, usé,
écaillé, fracturé ou endommagé.

Remarque : Si un instrument est renvoyé au fabricant/fournisseur, il doit

étre décontaminé et stérilisé et étre accompagné des preuves documentées

correspondantes.

Emballage. « Tous les instruments doivent étre emballés selon les protocoles locaux.
Stérilisation. Méthode : Stérilisation & la chaleur humide conformément a la norme
ANSI/AAMI/ST 79.
Cycle : Pré-vide (Pre-Vac).
Température : | 132°C (270°F)
Durée 4 minutes (minimum)
d'exposition :
Temps de 30 minutes (minimum en chambre).
séchage :
Méthode : Stérilisation a la chaleur humide conformément a la norme
ISO 17665
Cycle : Vapeur saturée avec élimination fractionnée de I'air forcé.
Température : 134-137°C (270-277°F).
Durée 3 minutes (minimum)
d'exposition :
Temps de 30 minutes (minimum en chambre).
séchage :

1"




Stérilisation a Utilisez uniquement un autoclave sous vide marqué CE ou validé.

continué Suivez toujours les instructions du fabricant de la machine.

« Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments en un seul cycle d'autoclave,
assurez-vous que la charge maximale indiquée par le fabricant du
stérilisateur n'est pas dépassée.

« Assurez-vous que les instruments sont secs avant la stérilisation.

' . ous que les instruments sont secs avant de les stocker et les
conserver dans des conditions séches et propres & température ambiante.

D’autres formes de nettoyage (par ex. les ultrasons) et de stérilisation (par

Informations

complément- ex. vapeur & basse température et formol, oxyde d'éthyléne et plasma

aires. gazeux) sont disponibles. Suivez toujours le mode d’emploi fourni par le
fabricant et consultez-le en cas de doute sur I'adéquation de tout procédé
utilisé.

Fabricant + Voir sur la brochure le n° de téléphone et I'adresse du représentant local ou

appelez le +44 1372 224 200.

Remarque :

Il est de la responsabilité du retraiteur de s’assurer que le retraitement est effectué a l'aide

de ’équipement, du matériel et du p de I'ir ion de retrait pour obtenir

les ré ités. Cela né ite une validation et une surveillance de routine des
processus. De méme, tout écart par le retraiteur par rapport aux instructions fournies doit étre
correctement évalué pour Pefficacité et les éq égati p i

La derniére édition de ce mode d’emploi se trouve sur le site Web de MatOrtho® : https://info.
matortho.com/reg/400-494.pdf.




(de) DEUTSCH

Allgemeine Informationen

Vor Verwendung des Produkts sorgféltig lesen.

Instrumente

Diese Anweisungen gelten fiir wiederverwendbare unsterile chirurgische Instrumente von MatOrtho®,
die fiir die A i durch eine G itseinri i sind.

Diese Anweisungen wendet sich ausschlieBlich an Personen mit den erforderlichen Fachkenntnissen
und Ausbildungen.

Warnung
Die L von Instr zur Imy ion von orthopédi: Prothesen ist nicht

g t. Alle wieder sind wiederholt jen durch
Knochenkontakt, Impaktion und routinemaRige Reinigungs- und Sterilisationsprozesse ausgesetzt.
Es ist unerlasslich, dass Chirurgen und OP-Personal mit der Operationstechnik fiir Instrumente und
zugehdrige Implantate, falls vorhanden, vertraut sind.

VORSICHT: Diese Anweisungen gelten fiir Instrumente zur einmaligen Nutzung.

Warnhinweise. « Beachten Sie die i jen und i ise der | der
ver Dek¢ inations-, Desil ions- und Reini i
Vermeiden Sie nach Méglichkeit die Verwendung von Mineralsauren und
scharfen, abrasiven Mitteln.

«+ Eine Temperatur von 140 °C darf im Prozess zu keiner Zeit Giberschritten werden.

- Einige empfindliche Materialien (z. B. Aluminium) werden durch
hochalkalische Losungen (pH >10) beschadigt.

< Instrumente mit langen, schmalen Kaniilen, Scharnieren und Blindlschern
erfordern besondere Aufmerksamkeit bei der Reinigung.

Anmerkung: Gehen Sie bei der Wi itung von

stets vorsichtig vor und tragen Sie Schutzkleidung, Handschuhe und eine

Schutzbrille gemaR ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften.

Einschran- « Eine wiederholte Wiederaufbereitung hat nur minimale Auswirkungen auf
kungen bei der diese Instrumente.
Wiederautf- « Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise durch Verschlei® und
bereitung. Beschadigung im Gebrauch bestimmt.
+ Etwaige spezifische Beschrankungen der Anzahl der
Wi i klen hangen vom ab.
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Anweisungen.

Vom
Verwendungsort.

«+ Lassen Sie auf Instrumenten nach Maglichkeit kein Blut, keinen Schmutz
und keine Korperfliissigkeiten eintrocknen. Um beste Ergebnisse zu
erzielen und die Lebensdauer des Instruments zu verlédngern, fithren Sie die
Wiederaufbereitung sofort nach dem Gebrauch durch. Wenn eine sofortige
Wiederaufbereitung nicht méglich ist, verwenden Sie einen enzymatischen
Schaumspriihreiniger, um das Eintrocknen von Schmutz zu verhindern.

Vorbereitung von
Verun-

- Bereiten Sie alle Instrumente méglichst schnell nach der Nutzung wieder auf.
« Demontieren Sie Instrumente nur, wenn es von MatOrtho® vorgesehen ist.

T Wenn i zur Demontage erforderlich sind, sind diese mit der
Operationstechnik und/oder als separate i mit den
erhaltlich.

Reinigung: « Verwenden Sie nur CE-gekennzeichnete oder validierte Reinigungs- und

A i Desil i und 'me, nicht ionisi de Reinigungsmittel
und Losungen; & Sie die Gebrauc i jen i ise,
K¢ i und Zyklen der Hersteller.

«+ Laden Sie die Instrumente vorsichtig, mit gedffneten Gelenken und

Scharnieren so in das Gerat, dass Fliissigkeit aus allen Lécher oder
P gen in den I kénnen.

- Legen Sie schwere Instrumente vorsichtig auf den Boden der Behalter und
achten Sie darauf, die Waschkorbe nicht zu tiberladen.

« Positionieren Sie die Instrumente mit konkaven Flachen nach unten, um
Wasseransammlungen zu vermeiden.

« Falls maglich, verwenden Sie geeignete Aufsatze zum Spiilen der Innenseite
von Reibahlen und Geréaten mit Lumen oder Kaniile.

« Stellen Sie sicher, dass in der letzten Spiilstufe weiches, hochreines Wasser
verwendet wird, das auf bakterielle Endotoxine gepriift wird.

Anmerkung: Eine ische Reini yistr i nicht fiir alle

Lumen und Kaniilen geeignet. Fiihren Sie die Reinigung in diesem Fall manuell

mit einem Wasserstrahl, einer geeigneten Biirste und einem Stilett durch,

um auch Vertiefungen vollstandig zu reinigen. Nach manueller Reinigung

miissen alle zur voll i Desi ion einen automatischen

Reinigungszyklus durchlaufen.




Reinigung:
Automatisch
weiter

Anmerkung: Diese Anweisungen wurden unter Verwendung eines Reinigungs-
und Desinfektionszyklus validiert, der zwei kalte Spiilvorgange bei <35 °C,
einen Reini yklus und einen Spii , beide bei >50 °C, einen
Desinfektionszyklus bei einer Temperatur zwischen 80 °C und 87 °C fiir eine
Minc it von 1 Minute achliche Haltezeit tiber 2 Minuten 50

) und einen 20-minutigen Trocknungszyklus umfasst. Als Reiniger
wurde ein schwach ni isierender Spriihreiniger (max.
12 pH) und als Klarspiiler ein pH-neutrales, schaumarmes, nichtionisches
Tensid mit Isopropylalkohol verwendet.

Reinigung:

Eine ini wird nicht emp wenn ein
i und Desi i ate zur U steht. Falls ein

derartiges Gerat nicht zur Verfiigung steht, gehen Sie wie folgt vor:

1. Verwenden Sie ein System mit zwei Waschbecken (Waschen/Spiilen), das
fiir die Instrumentenreinigung vorgesehen ist und nicht zum Héndewaschen
verwendet wird.

. Stellen Sie sicher, dass die Wassertemperatur 35 °C nicht Giberschreitet.

. Tauchen Sie das Instrument im ersten Becken mit einer autoklavierbaren
Biirste unter und entfernen Sie alle Verschmutzungen an allen Oberfl&chen
mit CE-gekennzeichneter Reinigungslésung. Achten Sie besonders auf
Ver Z#hne, Rast iisse und Scharniere. Biirsten Sie
immer vom Kérper weg und vermeiden Sie Spritzer. Stellen Sie sicher, dass
Rongeure und Instrumente mit Scharnieren sowohl in gedffneter als auch in
geschlossener Stellung griindlich gereinigt werden.

. Spiilen Sie die Instrumente im zweiten Becken griindlich mit weichem,
hochreinem Wasser, das auf bakterielle Endotoxine gepriift wurde, so dass
das Wasser alle Teile des Instruments erreicht. Trocknen Sie das Instrument
vorsichtig per Hand oder in einem Trockenschrank.

Anmerkung: Die manuelle Reinigung ist KEIN Verfahren zur Desinfektion. Bei

der manuellen Reinigung ist es unter Umstanden nicht moglich, das Gerat vor

der weiteren Handhabung zu desinfizieren.

w N
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Reinigung:
Inspektion.

« Fiihren Sie nach der Reinigung eine Sichtpriifung aller Oberflachen,
Kaniili gen, o] und Lumen auf
andi von und Fliissigkeiten durch. Wenn
noch oder Fliissigkeit si ist, wi Sie die
D ination des Gerits.

Wartung.

« Tragen Sie Schmiermittel in chirurgischer Qualitat auf Scharniere,
Gelenke und bewegliche Teile auf, entsprechend den Anweisungen des
Schmiermittelherstellers.
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Inspektion
und F i

« Fiihren Sie eine Sichtpriifung durch: Sind alle Instrumente frei von Schaden
und V iB? Sind alle Schni frei von Kerben und durchgehend?

spriifung.

Sind Klemmbacken und Zahne biindig? Sind die Bewegungen aller
artikulierten Instrumente reibungslos ohne iibermaRiges Spiel? SchlieBen alle
Verrieg i (wie R hen) sicher und leicht? Sind lange,
feine Instrumente nicht verformt? Sind alle Komponenten passend und korrekt
mit allen Gegenkomponenten verbunden?

. oder Sie
gebrochene oder adi zur Rey

Anmerkung: Wenn ein andent

zuriickgesendet wird, muss das es dekontaminiert und sterilisiert werden und

mit den entsprechenden dokumentierten Nachweisen versehen sein.

Verpackung.

« Alle Instrumente sind gemaR lokalen Protokollen zu verpacken.

Sterilisation.

Verfahren: Feuchte Hitzesterilisation nach ANSI/AAMI/ ST 79.

Zyklus: Vorvakuum.

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Expositionszeit: | 4 Minuten (Minimum)

Trockendauer: | 30 Mii in )

Verfahren: Feuchte Hitzesterilisation nach ISO 17665

Zyklus: atti Dampf mit ionierter

Temperatur: 134-137 °C (270-277 °F).

ionszeit: | 3

Trockendauer: | 30 Mi ini in )

« Verwenden Sie nur CE. i oder
Beachten Sie immer die Anweisungen der Hersteller der Gerite.

« Achten Sie bei der Sterilisati in einem
Autoklavierzyklus darauf, dass die vom Hersteller des Sterilisators

{ nicht Giberschritten wird.

« Stellen Sie vor der Sterilisation sicher, dass die Instrumente trocken sind.




Lagerung. « Stellen Sie vor der Lagerung sicher, dass die Instrumente trocken sind, und
Lagern Sie sie an einem trockenen, Ort bei F eratur.
Zusitzliche « Andere Arten der Reinigung (z. B. Ultraschall) und Sterilisation (z. B.
Infor I pf und Fc yd, Ethyls id und Gasplasma) sind
verfiigbar. Befolgen Sie stets die vom Gebrauc isungen des
und wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Zweifel an der Eignung
eines verwendeten Verfahrens haben.
; . und Adresse der lokalen Vertretung finden Sie in der
Broschiire oder wenden Sie sich telefonisch an +44 1372 224 200.
Anmerkung:
Es liegt in der Verantwortung des Wi eiters, si dass
die Wiederaufbereitung durch Gerite, Materialien und Personal einer Stelle zur
Wiederaufbereitung erfolgt, um die gewii Er i zu erzielen. Dies erfordert eine
Validierung und ige Uber der P . Ebenso ist eine ordnungsgemiBe
Bewertung jeder A des A i von den A i auf Wi it und

mégliche nachteilige Folgen erforderlich.
Die neueste Version dieser Gebrauchsanweisungen ist auf der MatOrtho®-Website unter
https://info.matortho.com/reg/400-494.pdf zu finden.

(es) ESPANOL

Informacién general

Lea atentamente antes de utilizar este producto.

Instrumentos

Estas instrucciones se aplican a los instrumentos quirlrgicos reutilizables no estériles suministrados
por MatOrtho® y destinados a ser reprocesados en un centro sanitario.

Estas instrucciones estan destinadas a ser utilizadas Ginicamente por personas con los
conocimientos y la formacion especializados necesarios.



Advertencia

Los instrumentos utilizados para implantar prétesis ortopédicas no tienen una vida indefinida. Todos
los instrumentos reutilizables estan sometidos a tensiones repetidas relacionadas con el contacto
con el hueso, la impactacion y los procesos rutinarios de limpieza y ilizacion. Es esencial que el
cirujano y el personal de quiréfano conozcan perfectamente la técnica quirirgica adecuada para los
instrumentos y los implantes asociados, si se usan.

ATENCION: Estas instrucciones no se aplican a los dispositivos desechables.

Advertencias. « Siga las instrucciones y advertencias de los fabricantes de los
i desil y agentes de limpieza utilizados. Siempre

que sea posible, evite el uso de acidos minerales y agentes abrasivos
agresivos.

« Ninguna parte del proceso debera superar los 140 °C.

+ Algunos materiales sensibles (por ejemplo, el aluminio) se dafian con las
soluciones altamente alcalinas (pH >10).

« Los dispositivos con canulas largas y estrechas, bisagras y agujeros ciegos
requieren una atencion especial durante la limpieza.

Nota: al reprocesar dispositivos médicos, manipule siempre con cuidado,

utilizando ropa, guantes y gafas de proteccion de acuerdo con los

procedimientos locales de salud y seguridad.

Limitaci en |+ Elproc iento repetido tiene un efecto minimo en estos instrumentos.
el reproce- « Elfin de la vida util se ina nor por el ¢ y los dafios
samiento. causados por el uso.

Cualquier limitacion especifica sobre el nimero de ciclos de reprocesamiento
debera estar indicada con el instrumento.

Instrucciones.

Desde el punto Siempre que sea posible, no permita que la sangre, los residuos o los

de uso. fluidos corporales se sequen en los instrumentos. Para obtener los
mejores resultados y prolongar la vida util del instrumento, vuelva a
procesarlo inmediatamente después de su uso. Si no es posible reprocesar
i I utilice un limpi de espuma enzimatica en aerosol para
ayudar a evitar que la suciedad se seque.




Preparacion para
la descontam-

+ Reprocesar todos los instrumentos tan pronto como sea razonablemente
practico después de su uso.

inacién. « Desmontar s6lo donde esté previsto por MatOrtho®. Si se requieren
instrucciones de desmontaje, éstas estan disponibles con la técnica
operativa y/o como instrucciones separadas proporcionadas con los
instrumentos.

Limpieza: «+ Utilizar inicamente maquinas de lavado desinfectadoras con marcado

CE o vali y agentes de limpieza y detergentes de baja espuma y no

ionizantes; siguiendo las instrucciones de uso, advertencias, concentraciones

y ciclos recomendados por los fabricantes.
+ Cargue los instrumentos con cuidado, con las juntas y las bisagras abiertas y
de manera que los agujeros o huecos de los instrumentos puedan drenar.
Coloque los instrumentos pesados con cuidado en el fondo de los
contenedores, procurando no sobrecargar las cestas de lavado.
Coloque los instrumentos con las superficies concavas hacia abajo, para
evitar que se acumule el agua.
Cuando se disponga de ellos, utilice accesorios adecuados para enjuagar el
interior de los escariadores y dispositivos con limenes o canulas.
+ Asegurese de que en la etapa de enjuague final se utilice agua blanda y de

alta pureza que esté controlada en cuanto a endotoxinas bacterianas.
Nota: La limpieza automatizada puede no ser adecuada para todos los
limenes y canulas, en cuyo caso se debe limpiar manualmente con una pistola
de chorro de agua, si se dispone de ella, y un cepillo y un estilete adecuados,)
que lleguen hasta la profundidad del elemento. Después de la limpieza
manual, pase todos los instrumentos por un ciclo de limpieza automatizado,
para lograr la desinfeccion.
Nota: Estas instrucciones han sido validadas utilizando un ciclo de
lavado-desinfeccion que incluye dos aclarados en frio a <35 °C, un ciclo de

y un ciclo de ambos a >50 °C, un ciclo de desinfeccion

que funciona a una temperatura de entre 80 °C y 87 °C durante un tiempo de
espera minimo de 1 minuto (el tiempo de espera real es superior a 2 minutos
y 50 segundos) y un ciclo de secado de 20 minutos. El detergente utilizado
fue un limpiador en spray poco espumoso y no ionizante (maximo 12pH), y el
abrillantador fue un tensioactivo no iénico de pH neutro poco espumoso con
alcohol isopropilico.




Limpieza:
Manual.

Se desaconseja la limpieza manual si se dispone de una lavadora-

desinfe dora atica. Si no se di de este equipo, utilice el

siguiente proceso:

. Utilizar un sistema de doble lavabo (lavado/aclarado) dedicado
exclusivamente a la limpieza del instrumental y que no se utilice para el
lavado de manos).

2. Asegurese de que la temperatura del agua no supere los 35 °C.

. En el primer lavabo, manteniendo el instrumento sumergido con un cepillo
autoclavable, aplique la solucién de limpieza CE a todas las superficies
hasta que se haya eliminado toda la suciedad. Preste especial atencion a
las estriaciones, los dientes, los trinquetes y las bisagras. Cepillar siempre
hacia fuera del cuerpo y evitar las salpicaduras. Asegurese de que las
pinzas y los instrumentos articulados se limpien a fondo tanto en posicién
abierta como cerrada.

w

IS

. En el segundo lavabo, aclare los instrumentos a fondo con agua blanda de
alta pureza que esté controlada en cuanto a las endotoxinas bacterianas,
de modo que el agua llegue a todas las partes del instrumento. Secar
cuidadosamente a mano o utilizar una cabina de secado.

Nota: La limpieza manual NO es un proceso de desinfeccion: Cuando se

utiliza la limpieza manual puede no ser posible desinfectar el dispositivo antes

de su posterior manipulacion.

Lii * Desp de la limpi il i i todas las superficies,
) i tri juntas, agujeros y limenes para comprobar
que se ha elimi la suci y los fluidos. Si todavia

hay suciedad o liquido visible, devuelva el instrumento para repetir la
descontaminacion.

Mantenimiento.

+ Aplique lubricantes de grado quirdrgico a las bisagras, juntas y piezas
moviles, segun las instrucciones del fabricante del lubricante.

Inspeccion y
pruebas de
funcionamiento.

« Inspeccionar y comprobar vi; Todos los instr en busca de
dafios y desgaste. Los bordes de corte estan libres de mellas y presentan
un borde continuo. Las mandibulas y los dientes se alinean correctamente.
Todos los instrumentos articulados tienen un movimiento suave sin estar
excesi te sueltos. Los i de bloqueo (como los trinquetes)
se abrochan con seguridad y se cierran con facilidad. Los instrumentos
largos y delgados no se distorsionan. Todos los componentes encajan y se
ensamblan correctamente con los componentes de acoplamiento.
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Inspeccion y * Retire para su rep ion o i ier i romo,

pruebas de d do, di illado, fracturado o dafiado.

funci_onamiento Nota: Si se di Ive un i al fabric: p dor, el instrumento

continuado debe ser descontaminado y esterilizado e ir acompaiiado de las
correspondientes pruebas documentadas.

Embalaje. « Todos los instrumentos se embalaran siguiendo los protocolos locales.

Esterilizacion.

Meétodo: Esterilizacion por calor himedo segtin ANSI/AAMI/ ST 79.
Ciclo: Prevacio (Pre-Vac).

La temperatura: | 132 °C (270 °F)

Tiempo de 4 minutos (minimo)

exposicion:

Tiempo de 30 minutos (minimo en camara).

secado:

Método: Esterilizacion por calor himedo segtn la norma ISO 17665
Ciclo: Vapor saturado con extraccion de aire forzada

fraccionada.

La temperatura: | 134-137 °C (270-277 °F).

Tiempo de 3 minutos (minimo)

exposicion:

Tiempo de 30 mi (minimo en la ca )
secado:

« Utilice exclusivamente un autoclave de vacio con marca CE o validado.
Siga siempre las instrucciones del fabricante de la maquina.

« Al esterilizar varios instrumentos en un ciclo de autoclave, aseglrese de que
no se supere la carga maxima indicada por el fabricante del esterilizador.

« Asegurese de que los instrumentos estén secos antes de la esterilizacion.

Almacena-
miento.

«+ Asegurese de que los instrumentos estén secos antes de guardarlos y
almacénelos en condiciones secas y limpias a temperatura ambiente.
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Informacién « Existen otras formas de limpieza (por ejemplo, ultrasénica) y esterilizacion
adicional. (por ejemplo, vapor a baja temperatura y formaldehido, 6xido de etileno

y plasma gaseoso). Siga siempre las instrucciones de uso emitidas por el
fabricante y constiltelas en caso de duda sobre la idoneidad de cualquier
proceso utilizado.

Fabricante. + Consulte el folleto para conocer el teléfono y la direccion del representante
local o el teléfono +44 1372 224 200.

Nota:

Es responsabilidad de la persona que realice el reprocesamiento asegurarse de que éste se
realiza utilizando el equipo, los materiales y el personal de la i ion de repl i
para lograr los resultados deseados. Esto requiere la validacion y el control rutinario

de los procesos. Asimi ier desviacion por parte de la persona que realiza el

repr i de las i proporci debe ser luada ad en

cuanto a su eficacia y p .
La dltima version de estas instrucciones de uso se puede encontrar en el sitio web de MatOrtho® en
https://info.matortho.com/reg/400-494. pdf.

B

(it) ITALIANO

Informazioni generali
Leggere attentamente prima di utilizzare questo prodotto.

Strumenti

Le presenti istruzioni riguardano strumenti chirurgici non sterili riutilizzabili forniti da MatOrtho® e
destinati al riprocessamento presso le strutture sanitarie.

Le presenti istruzioni devono essere utilizzate unicamente da persone con la formazione e la
competenza specialistica richiesta.

Avvertenza

Gli strumenti utilizzati per impiantare protesi ortopediche non hanno una durata indeterminata.
Tutti gli strumenti riutilizzabili sono soggetti a sollecitazioni ripetute derivati dal contatto con I'osso,
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dallimpatto e dai processi di pulizia e sterilizzazione di routine. E essenziale che il chirurgo e il
personale di sala operatoria conoscano perfettamente la tecnica chirurgia idonea agli strumenti e ai
relativi ed eventuali impianti.

i non si i a

ATTENZIONE: le p

Avvertenze. « Seguire le istruzioni e le avvertenze fornite dai produttori di decontaminanti,
disinfettanti e detergenti utilizzati. Evitare, laddove possibile, I'uso di acidi
minerali e di agenti abrasivi e aggressivi.

« Nessuna parte del processo superera i 140°C.

« Le soluzioni altamente alcaline (pH >10) danneggiano alcuni materiali
sensibili (per es. I'alluminio).

« Dispositivi con cannula lunga e stretta, cerniere e fori ciechi richiedono
particolare attenzione durante la pulizia.

Nota: nel ripr dei dispositivi icali iare sempre

con cura, indossare indumenti, guanti e occhiali protettivi in conformita

alle procedure locali in materia di salute e sicurezza.

Limitazioni al « Il processamento ripetuto produce effetti minimi su tali strumenti.

ripr « llfine vita & soli determinato da usura e danni nel corso dell'utilizzo.

Qualsiasi limitazione specifica al numero di cicli di riprocessamento sara resa
disponibile con lo strumento.

Istruzioni.

Dal punto di
utilizzo.

« Evitare, laddove possibile, che sangue, residui o fluidi corporei si asciughino
sugli strumenti. Per risultati ottimali e al fine di prolungare la durata dello
strumento, eseguire il riprocessamento subito dopo I'uso. Qualora non sia
possibile procedere immediatamente al riprocessamento, utilizzare una
schiuma enzimatica spray per evitare che lo sporco si asciughi.

Preparazione alla
decontaminazione.

+ Riprocessare tutti gli strumenti dopo I'uso, appena ragionevolmente attuabile.

+ Smontare soltanto laddove previsto da MatOrtho®. Le istruzioni di smontaggio
eventualmente richieste sono disponibili con la tecnica operativa e/o come
istruzioni separate fornite con gli strumenti.
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Pulizia:
automatica.

Utilizzare soltanto macchine per lavaggio-disinfezione convalidate o con
marcatura CE nonché detergenti e agenti lavanti non ionizzanti a formazione
di schiuma ridotta, seguendo istruzioni d'uso, avvertenze, concentrazioni e
cicli raccomandati dal produttore.

Caricare gli strumenti con cautela, con cerniere e giunture a incastro aperte
per consentire lo scarico da fori o cavita nello strumento.

+ Posizionare con cura gli strumenti pesanti al fondo dei contenitori, prestando
attenzione a non sovraccaricare i cesti della biancheria.

Posizionare gli strumenti con superfici concave in modo che siano rivolti
verso il basso, per evitare 'accumulo d’acqua.

Laddove possibile, utilizzare attacchi idonei a lavare internamente alesatori e
dispositivi con lumen o cannula.

Verificare che si utilizzi acqua dolce a purezza elevata sottoposta a controllo
delle endotossine batteriche nella fase di risciacquo finale.

Nota: la pulizia automatica pud non essere idonea a tutti i lumen e le cannule,
per cui pulire manualmente con una pistola a getto d'acqua, se disponibile,
spazzola e punta, in modo da raggiungere in profondita il componente. Dopo
la pulizia manuale, sottoporre tutti gli strumenti a un ciclo di pulizia automatico
per la disinfezione.

Nota: queste istruzioni sono state convalidate utilizzando un ciclo di lavaggio-
disinfezione che include due risciacqui a freddo, entrambi a >50°C, un ciclo

di disinfezione eseguito a una temperatura tra 80°C e 87°C per un tempo di
tenuta minima di 1 minuto (tempo di tenuta effettiva oltre 2 minuti e 50 secondi)
e un ciclo di asciugatura di 20 minuti. Il deterg ili era un ¢

spray non ioni a bassa formazione di schi (max 12pH) e il supporto
di risciacquo era un tensioattivo a bassa formazione di schiuma e pH neutro
con alcol isopropilico.

Si iglia la pulizia qualora sia disponibile una macchine per

lavaggio-disinfezione. In caso contrario, seguire il processo indicato:

1. Utilizzare una sistema a doppio lavandino (lavaggio/risciacquo) dedicato alla
pulizia degli strumenti (non per il lavaggio mani).
2. Verificare che la temperatura dell'acqua non superi i 35°C.
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Pulizia: manuale
segue

3. Immergere lo strumento nel primo lavandino con una spazzola da
autoclavable, applicare una soluzione detergente con marcatura CE su tutte
le superfici fino a rimuovere completamente lo sporco. Prestare particolare
attenzione a seghettature, denti, denti di arresto e cerniere. Spazzolare
I'elemento ed evitare gli spruzzi. Pulire accuratamente pinze ossivore e
strumenti con cerniera in posizione di apertura e chiusura.

. Nel secondo lavandino, risciacquare accuratamente gli strumenti con acqua
dolce a purezza elevata sottoposta a controllo delle endotossine batteriche,
in modo che I'acqua raggiunga tutte le parti dello strumento. Asciugare
manualmente con cautela o utilizzare un armadio di asciugatura.

Nota: la pulizia manuale NON & un processo di disinfezione: Quando si utilizza

la pulizia manuale, pud non essere possibile disinfettare il dispositivo prima di

manipolarlo nuovamente.

IS

, eseguire il controllo visivo di tutte le superfici,

* Dopo la pul
il i, denti di arresto, giunture, fori e lumen per rimuovere

completamente sporco e fluidi. Qualora siano ancora visibili sporco o
fluidi, ripetere la d inazi dello str

Manutenzione.

« Applicare lubrificanti di grado chirurgico su cerniere, giunture e parti mobil
base alle istruzioni del produttore di lubrificante.

Ispezione e
ulteriori test.

Eseguire il controllo visivo e verificare: Eventuali danni o usura degli
strumenti. Assenza di incrinature sui bordi taglienti e presenza di filo
continuo. Corretto allineamento di ganasce e denti. Movimento regolare di
tutti gli strumenti con articolazione senza gioco eccessivo. Attacco sicuro

e chiusura facile dei meccanismi di bloccaggio (come i denti di arresto).
Assenza di distorsione sugli strumenti lunghi e sottili. Corretto inserimento di
qualsiasi pezzo nei componenti corrispondenti e relativo montaggio.

* Rimuovere a scopo di ri i o i iasi strumento non
affilato, usurato, i rotto o i

Nota: lo strumento eventualmente restituito al produttore/fornitore deve

essere decontaminato e sterilizzato, nonché accompagnato dalla relativa

documentazione.

Imballaggio.

« Tutti gli strumenti devono essere imballati in conformita ai protocolli locali.
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Sterilizzazione.

Metodo: Sterilizzazione a calore umido in conformita ad ANSI/AAMI/
ST79.

Ciclo: Pre-vuoto (Pre-Vac).

Temperatura: 132°C (270°F)

Tempo di 4 minuti (minimo)

esposizione:

Tempo di 30 minuti (minimo in camera).

asciugatura:

Metodo: Sterilizzazione a calore umido in conformita a ISO 17665.

Ciclo: Vapore saturo con rimozione a ventilazione forzata
frazionata.

Temperatura: 134-137°C (270-277°F).

Tempo di 3 minuti (minimo)

esposizione:

Tempo di 30 minuti (minimo in camera)

asciugatura:

« Utilizzare un’ a vuoto ocon

CE. Seguire sempre le istruzioni del produttore della macchina.
Quando si sterilizzano pit strumenti in un unico ciclo in autoclave, prestare
attenzione a non superare il carico massimo dichiarato dal produttore dello
sterilizzatore.

Prima della sterilizzazione, verificare che gli strumenti siano asciutti.

Stoccaggio. « Prima dello stoccaggio, verificare che gli strumenti siano asciutti e
conservare in un luogo asciutto e pulito a temperatura ambiente.

Infor «+ Sono disponibili altre tipologie di pulizia (cioé a ultrasuoni) e sterilizzazione

aggiuntive. (cioé formaldeide e vapore a bassa temperatura, ossido di etilene e gas
plasma). Seguire le istruzioni d’uso fornite dal produttore e fare riferimento
alle medesime in caso di incertezza sull'idoneita di qualsiasi processo
impiegato.

Produttore. « Vedere sulla brochure il telefono e I'indirizzo del rappresentante locale

oppure chiamare il numero +44 1372 224 200.
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Nota:

L’incaricato & tenuto a g: ire che il ripr sia con 3

materiali e personale nella struttura preposta in modo da ottenere i risultati previsti. Cio

richiede la convalida e il monitoraggio di routine dei processi. Analogamente, si dovranno
Pefficacia e le li avverse di iasi iazi dellincaricato

del riprocessamento rispetto alle istruzioni fornite.

La versione pil recente delle presenti istruzioni d’'uso & disponibile sul sito web MatOrtho® all'indirizzo

https://info.matortho.com/reg/400-494..pdf.

E g

(pt) PORTUGUES

Informagodes gerais

Leia atentamente antes de utilizar este produto.

Instrumentos

Estas instrucbes aplicam-se a instrumentos cirurgicos reutilizaveis néo estéreis fornecidos pela
MatOrtho® e referem-se ao reprocessamento em instalacdes de cuidados de saude.

Estas instrugdes destinam-se a ser utilizadas apenas por pessoas com os conhecimentos e
formacé&o especializados exigidos.

Aviso

Os instrumentos utilizados para implantar préteses ortopédicas ndo tém uma vida dtil indefinida.

Todos os instrumentos reutilizaveis estao sujeitos a tensdes repetidas relacionadas com o contacto

com 0 0ss0, 0 impacto e 0s processos de limpeza e esterilizacéo de rotina. E essencial que o

cirurgido e o pessoal do bloco operatério estejam amplamente familiarizados com a técnica ciriirgica
q aos instr el associados, se aplicaveis.

ATENGAO: estas instrugées nao se aplicam a dispositivos de utilizagao unica.
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Avisos.

+ Siga as instrucdes e os avisos dos fabricantes de quaisquer
i desi e agentes de limpeza utilizados. Sempre

que possivel, evite utilizar 4cidos minerais e agentes abrasivos e corrosivos.

 Nenhuma parte do processo deve exceder os 140 °C.

« As solugdes altamente alcalinas (pH >10) danificam alguns materiais
sensiveis (por ex., 0 aluminio).

+ Os dispositivos com cénulas compridas e estreitas, dobradicas e orificios
cegos requerem especial atencéo durante a limpeza.

Nota: durante o repi de di: édi i
sempre com cuidado e use vestuario, luvas e éculos de protecio de
acordo com os procedimentos locais de salde e seguranca.

LimitagGes ao

+ O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos.

reprocess- + O fim da vida (til € normalmente determinado pelo desgaste e por danos
amento. causados durante a utilizagéo.
+ Quaisquer limitagdes especificas ao nimero de ciclos de reprocessamento
serdo disponibili; comoii
Instrugodes.
No local de + Sempre que possivel, ndo deixe secar sangue, residuos ou fluidos corporais
utilizago. nos instrumentos. Para obter os melhores resultados e prolongar a vida util

do instrumento, reprocesse-o i i apos a utili Se néo for
possivel reprocessar imediatamente, utilize um spray de espuma de limpeza
enzimatica para ajudar a impedir que a sujidade seque.

Preparagéo para
a descontam-
inagao.

« Reprocesse todos os instrumentos assim que seja razoavelmente pratico
apos a utilizagdo.

« Desmonte apenas quando indicado pela MatOrtho®. Se forem necessarias
instrugdes de desmontagem, estas estéo disponiveis juntamente com a técnica
cirirgica e/ou como instrugdes separadas fornecidas com os instrumentos.

Limpeza:
automatizada.

+ Utilize apenas de lavar/desi vali ou com marca CE e
agentes de limpeza e detergentes néo ionizantes com pouca formacédo de
espuma, seguindo as instrugdes de utilizagéo, os avisos, as concentragdes e
os ciclos recomendados pelos fabricantes.

Coloque os instrumentos com cuidado, abrindo quaisquer dobradicas

e articulagdes de caixas e de forma a permitir que quaisquer orificios e
reentrancias dos instrumentos escorram.
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Limpeza:
automatizada.
continuo

+ Coloque os instrumentos pesados com cuidado no fundo dos recipientes,
prestando atencdo para ndo sobrecarregar os cestos de lavagem.
« Coloque os instrumentos com superficies concavas virados para baixo para
evitar a acumulagéo de agua.
+ Quando disponiveis, utilize os acessorios adequados para irrigar o interior de
fresas e dispositivos com limenes ou canulas.
Certifique-se de que a fase de enxaguamento final utiliza 4gua macia, com
elevado grau de pureza e controlada quanto a endotoxinas bacterianas.
Nota: a limpeza automatizada podera ndo ser adequada em todos os limenes
e canulas. Nesse caso, limpe manualmente com uma pistola de agua, se
disponivel, e um escovilhdo adequado que alcance toda a profundidade do
Iimen ou canula. Apés a limpeza manual, todos os instrumentos devem passar
por um ciclo de limpeza automatizada para ficarem desinfetados.
Nota: estas instrugdes foram validadas utilizando um ciclo da maquina de
lavar/desinfetar que inclui dois enxaguamentos com agua fria a <35 °C, um
ciclo de d g € um ciclo de enxag , ambos a >50 °C, um ciclo
de desinfec&o a uma temperatura entre 80 °C e 87 °C com um tempo de
retengdo minimo de 1 minuto (tempo de retencao real superior a 2 minutos e
50 segundos) e um ciclo de secagem de 20 minutos. O detergente utilizado foi
um spray de limpeza n&o ionizante com pouca formagéo de espuma (pH max.
12) e o auxiliar de foi um ioativo ndo iénico com pouca
formacéo de espuma, pH neutro e alcool isopropilico.

Limpeza:
manual.

Nao se aconselha a limpeza manual se estiver disponivel uma maquina
de lavar il atica. Caso este i nao esteja
i ivel, ze 0

. Utilize um lavatério duplo (lavar/enxaguar) préprio para a limpeza de

instrumentos e que néo seja utilizado para lavar as méos.

Certifique-se de que a temperatura da 4gua néo excede os 35 °C.

. No primeiro lavatério, mantendo o instrumento mergulhado, aplique com
um escovilhdo autoclavavel uma solugéo de limpeza com marca CE em
todas as superficies até remover toda a sujidade. Preste especial atencéo
a partes serrilhadas e dentadas, roquetes e dobradicas. Escove sempre
no sentido contrario ao corpo e evite salpicos. Certifique-se de que pincas
rongeurs e instrumentos com dobradigas sé@o minuciosamente limpos tanto
na posigéo aberta como fechada.

RS
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Limpeza: manual
continuo

4. No segundo lavatério, enxague minucic 0s instr com
agua macia, com elevado de pureza e controlada quanto a endotoxinas
bacterianas de forma que a agua chegue a todas as partes dos
instrumentos. Seque @ mao com cuidado ou utilize um armario de secagem.
Nota: a limpeza manual NAO é um processo de desinfegdo. Quando se
utiliza a limpeza manual, podera néo ser possivel desinfetar o dispositivo sem
processamento adicional.

Limpeza:

* Apés a limpeza, i i i todas as sup

q lagoes, orificios e lu para i que a suji e
os fluidos foram removidos por completo. Caso ainda seja visivel sujidade
ou fluidos, devolva o instrumento para repetir a descontaminagéo.

Manutengéo.

Aplique lubrificantes de qualidade cirdrgica em dobradicas, articulagées e
partes méveis de acordo com as instrucdes do fabricante do lubrificante.

Inspecéo e
testes de
funcionamento.

« Inspecione visualmente e verifique o seguinte: todos os instrumentos quanto
a danos e desgaste. As arestas cortantes ndo tém fendas e apresentam
uma aresta continua. As i e os dentes alinh corretamente.
Todos os instrumentos articulados se movimentam sem dificuldade e sem
folga excessiva. Os mecanismos de bloqueio (tais como roquetes) fixam
bem e fecham-se facilmente. Os instrumentos compridos e esguios ndo
estéo distorcidos. Os eventuais componentes encaixam-se e montam-se
corretamente nos componentes correspondentes.

. para ou i i instr rombos,
gastos, descamados, fraturados ou danificados.

Nota: Se um instrumento for devolvido ao fabricante/forecedor, deve ser

descontaminado e esterilizado, fazendo-se acompanhar das evidéncias

documentadas relevantes.

Embalagem.

« Todos os instrumentos devem ser embalados de acordo com os protocolos locais.

Esterilizagao.

Método: Esterilizacédo por calor himido de acordo com ANSI/AAMI/
ST79

Ciclo: Pré-vacuo (Pré-vac)

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de 4 minutos (minimo)

exposicdo:

Tempo de 30 minutos (minimo na camara)

secagem:
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Esterilizagao Método: Esterilizacéo por calor himido de acordo com ISO 17665

Ciclo: Vapor saturado com remogéo fracionada de ar forgado

Temperatura: 134-137 °C (270-277 °F)

Tempo de 3 minutos (minimo)

exposicédo:

Tempo de 30 minutos (minimo na camara)
secagem:

« Utilize apenas um autoclave de vacuo validado ou com a marca CE.
Siga sempre as instrugdes do fabricante da maquina.

Quando esterilizar varios instrumentos num Unico ciclo de autoclave,
certifique-se de que ndo excede a carga maxima indicada pelo fabricante
do esterilizador.

Certifique-se de que os instrumentos estdo secos antes da esterilizagéo.

Armazenamento. |+ Certifique-se de que os instrumentos estéo secos antes do armazenamento
e armazene em local limpo e seco & temperatura ambiente.

Informagoes « Estéo disponiveis outras formas de limpeza (ou seja, por ultrassons) e
icionai: A0 (ou seja, por vapor a baixa temperatura e formaldeido, 6xido de
etileno e gas plasma). Siga sempre as instruces de utilizagéo do fabricante e
consulte-o em caso de duividas sobre a adequacéo de qualquer processo utilizado.|

Fabricante. « Consulte na brochura o telefone e a morada do representante local ou
telefone para o ntimero +44 1372 224 200.

Nota:

E da resy ili do rep certificar-se de que o reprocessamento é efetuado

utilizando equipamento, materiais e pessoal ad dos nas ir lagoes de repr

de forma a obter os p didos. Para tal, é ario proceder a validagao e

monitorizagao de rotina dos pr [ desvio do reprocessador

em relagao as il ¢oes forneci deve ser devi liado quanto a eficaciae a

potenciais consequéncias adversas.
A versdo mais recente destas instrucdes de utilizagdo pode ser encontrada no sitio web da
MatOrtho® em https://info.matortho.com/reg/400-494.pdf.
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(nl) NEDERLANDS

Algemene informatie

Lees deze informatie aandachtig door voordat u dit product gebruikt.

Instrumenten

Deze instructies zijn van toepassing op herbruikbare niet-steriele chirurgische i geleverd
door MatOrtho® en bedoeld voor het gereedmaken voor hergebruik in een ziekenhuisomgeving.
Deze instructies zijn uitsluitend bestemd voor gebruik door personen met de vereiste specialistische
kennis en training.

Waarschuwing

Instrumenten die worden gebruikt voor het implanteren van orthopedische protheses hebben geen
onbeperkte levensduur. Alle herbruikbare instrumenten worden blootgesteld aan herhaalde spanning
in verband met botcontact, krachtige druk en routine reinigings- en sterilisatieprocessen. Het is
essentieel dat de chirurg en het OK-personeel geheel vertrouwd zijn met de juiste chirurgische
techniek voor de instrumenten en bijbehorende implantaten, indien van toepassing.
VOORZICHTIG: Deze instructies zijn niet van ing voor i voor

gebruik.

Waarschuwingen. | » Volg de instructies en waarschuwingen zoals die zijn verstrekt door
de fabrikanten van ontsmettingsmiddelen, desinfectiemiddelen en
reinigingsmiddelen. Vermijd waar mogelijk het gebruik van minerale zuren en
irriterende schuurmiddelen.

« Het proces mag op geen enkel onderdeel de 140 °C overschrijden.

+ Sommige gevoelige materialen (bijv. aluminium) worden beschadigd door
hoog-alkalische oplossingen (pH >10).

« Instrumenten met lange, smalle canules, scharnieren en blinde openingen
vereisen tijdens het reinigen speciale aandacht.

Opmerking: ga bij het van instr voor
hergebruik altijd zorgvuldig te werk, draag beschermende kleding,

en b erming in ing met de
plaatselijke ids- en veili
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Beperkingen
voor
gereedmaken
voor hergebruik.

+ Herhaald toepassen van het proces heeft een minimaal effect op deze
instrumenten.

+ Het eind van de levensduur wordt normaal gesproken bepaald door slijtage
en schade in het gebruik.

« Eventuele specifieke i op het aantal cycli van gereedmaken voor
hergebruik zullen beschikbaar worden gemaakt met het instrument.

Instructies.

Vanuit
gebruiksopzicht.

+ Voorkom zoveel mogelijk dat bloed, vuil of lichaamsvloeistoffen op
instrumenten opdrogen. Maak onmiddellijk na gebruik gereed voor hergebruik,
voor de beste resultaten en om de levensduur van het instrumenten te
verlengen. Als het niet mogelijk is om de instrumenten onmiddellijk gereed te
maken voor hergebruik, gebruik dan een enzymatische schuimsprayreiniger
om te voorkomen dat vuil opdroogt.

Voorbereiden
voor

+ Maak alle instrumenten zo snel na gebruik als redelijkerwijs praktisch mogelijk
is gereed voor hergebruik.

Automatisch.

ontsmetting. + Demonteer het instrument alleen waar dat door MatOrtho® is bedoeld.
Waar instructies voor demontage vereist zijn, zijn deze beschikbaar met de
operatietechniek en/of worden deze als aparte instructies bij de instrumenten
geleverd.

Reiniging: + Gebruik alleen CE: de of gevali was-desinfecti i en

laagschuimende, niet-ioniserende reinigingsmiddelen en detergentia; houd
u aan de gebruiksaanwijzing, waarschuwingen en aanbevolen cycli van de
fabrikant.

+ Laad instrumenten zorgvuldig, met indi en i van
bakjes open, zodat openingen of holtes in de instrumenten kunnen draineren.

«+ Plaats zware instrumenten voorzichtig onderin de containers en let er daarbij
op dat u de wasmandjes niet te vol laadt.

« Plaats instrumenten met holronde opperviakken naar omlaag gericht, om te
voorkomen dat een plas water wordt gevormd.

« Gebruik waar mogelijk geschikte hulpstukken om in persen en instrumenten
met lumens of canules te spoelen.

« Verzeker u er in het spoelstadium van dat zacht, zeer zuiver water wordt
gebruikt dat is gecontroleerd op bacteriéle endotoxinen.
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Reiniging:
Automatisch
voortgezet

NB: Automatisch reinigen is mogelijk niet geschikt voor alle lumens en canules,
reinig in dat geval handmatig met een waterjetpistool indien beschikbaar

en een geschikt borsteltje en priem, die tot in de diepte van het onderdeel
reiken. Voer na handmatig reinigen alle i door een autc i
reinigingscyclus om desinfectie te bereiken.

NB: Deze instructies zijn gevali i met ¢ i ing van een ine-
desinfectiecyclus die twee koude spoelingen omvat van <35 °C, een
wasmiddelcyclus en een spoelcyclus, beide op >50 °C, een desinfectiecyclus
die werkt bij een temperatuur van tussen de 80 °C en 87 °C voor een
handhaaftijd van 1 minuut (actuele handhaaftijd 2 minuten en 50 seconden)

en een droogcyclus van 20 minuten. Het gebruikte wasmiddel was een

laag i 1, niet-ioni d sprayreinigi iddel (max. 12 pH), en het
spoelmiddel was een laagschuimende, niet-ioniserende surfactant met neutrale
pH met isopropylalcohol.

F iniging wordt niet g i als een
i i is. Als dit niet

is, maak dan gebruik van het volgende proces:

. Gebruik een dubbel gootsteensysteem (was/spoel) specifiek geschikt voor
reiniging van instrumenten en niet voor gebruik voor handenwassen.

. Zorg ervoor dat de watertemperatuur niet hoger is dan 35 °C.

. Gebruik in de eerste een CE- p ing op alle

oppervlakken, terwijl u het instrument ondergedompeld houdt met een

autoclaveerbare borstel, tot alle vuil is verwijderd. Schenk speciale aandacht

aan gezaagde delen, tanden, palletjes en scharnieren. Borstel altijd van het

hoofddeel af en vermijd spatten. Zorg ervoor dat rongeurs en instrumenten

met scharnieren grondig worden schoongemaakt, zowel in open als

gesloten toestand.

Spoel de instrumenten in de tweede gootsteen grondig met zacht, zeer

zuiver water dat is gecontroleerd op bacteriéle endotoxinen, zodat het water

alle onderdelen van het instrument bereikt. Droog zorgvuldig met de hand of

gebruik een droogkast.

NB: Handmatige reiniging is GEEN desinfectieproces: Als handmatige reiniging

wordt gebruikt is het waarschijnlijk niet mogelijk het instrument voorafgaand

aan de verdere behandeling te desinfecteren.

N

©

kel

. na reiniging alle oppervlakken, canules, palletjes,

Inspectie.

scharnieren, openingen en lumens visueel op volledige verwijdering van
vuil en vioeistoffen. Als er nog vuil of vloeistof zichtbaar is, breng het
instrument dan terug voor herhaling van de ontsmetting.
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Onderhoud.

« Gebruik smeermiddelen van chirurgische kwaliteit voor verbindingsstukken,
scharnieren en bewegende delen, volgens de instructies van de fabrikant van
het smeermiddel.

ie en

functietests.

. en ct leer visueel: Alle instrumenten op beschadiging en slijtage.
Snijranden Zijn vrij van deukjes en laten een doorlopende rand zien. Kaken en
tanden lijnen correct uit. Alle gelede instrumenten bewegen soepel zonder extra
speling. Sluitmechanismen (zoals palletjes) gaan veilig dicht en sluiten gemakkelijk.
Lange, ranke instrumenten zijn niet vervormd. Eventuele componentonderdelen
passen en voegen correct samen met de gekoppelde componenten.

« Verwijder voor reparatie of vervang botte, versleten, afschilferende,

g de of beschadigd
NB: Als een i aan de fabril I ier wordt geretourneerd, moet
het instrument worden ontsmet en gesteriliseerd en worden vergezeld van het
relevante gedocumenteerde bewijs.

Verpakking. « Alle instrumenten moeten worden verpakt in overeenstemming met
plaatselijke protocollen.
Sterilisatie. Methode: Sterilisatie door vochtige hitte in overeenstemming met
ANSI/AAMI/ ST 79.
Cyclus: Prevacuiim (Pre-Vac).
Temperatuur: 132 °C (270 °F)
Bl ingstijd: | 4 i
Droogtijd: 30 minuten (minimum in kamer).
Methode: Sterilisatie door vochtige hitte in overeenstemming met
1SO 17665
Cyclus: i stoom met gefracti g
luchtverwijdering.
Temperatuur: 134-137 °C (270-277 °F).
Droogtijd: 30 minuten (minimum in kamer).
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Sterilisatie * Gebruik uitslui een met CE. ing of validatie. Volg

voortgezet altijd de instructies van de fabrikant van de machine.

+ Als meerdere instrumenten worden gesteriliseerd in één autoclaveercyclus,
zorg er dan voor dat de door de fabrikant van de sterilisator gestelde
maximum lading niet wordt overschreden.

« Zorg ervoor dat de instrumenten droog zijn vo6r de sterilisatie.

Opslag. « Zorg ervoor dat de instrumenten droog zijn voor de opslag, en sla ze in droge,
schone toestand op bij kameromgevingstemperatuur.

Aanvullende « Andere vormen van reiniging (bijv. ultrasoon) en sterilisatie (bijv. stomen bij lage

informatie. temperatuur en fc de, eth ide en ) Zijn beschikbaar.

Volg altijd de gebruiksaanwijzing die door de fabrikant is verstrekt en raadpleeg
deze bij twijfel over de geschiktheid van een gebruikt proces.

Fabrikant, « Zie de brochure voor telefoonnummer en adres van de lokale
vertegenwoordiger of telefoon +44 1372 224 200.

NB:

Het is de verantwoordelijkheid van degene die het instrument gereedmaakt voor hergebruik
om te dat het g voor hergebruik is uitg d met gebruil ing van

pp i enp in de faciliteit voor het voor hergebruik,
om de te i Dit vereist validatie en i itoring van de

processen. Zo moet ook elke afwijking van de verstrekte instructies door degene die het
gereedmaken voor hergebruik uitvoert goed worden geévalueerd op effectiviteit en potentiéle
nadelige gevolgen.

De meest recente versie van deze gebruiksaanwijzing is te vinden op de website van MatOrtho® op
https://info.matortho.com/reg/400-494. pdf.
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(da) DANSK

Generel information

Laes omhyggeligt, inden dette produkt. anvendes

Instrumenter

Disse instruktioner geelder for genanvendelige ikke-sterile kirurgiske instrumenter, der er leveret af
MatOrtho® og beregnet til oparbejdning i sundhedsvaesenet.

Disse instruktioner er kun beregnet til brug af personer med den kreevede specialviden og
uddannelse.

Advarsel

Instrumenter, der bruges til at implantere ortopaediske proteser, har en begreenset levetid. Alle
genanvendelige instrumenter udszettes for gentagne inger relateret til k

indkilning og ruti ig ings- og sterilisationsprocesser. Det er vigtigt, at kirurgen og
operationsstuepersonalet er fortrolige med den passende kirurgiske teknik vedr. instrumenterne og de
tilknyttede implantater, hvis der er nogen.

OBS: Disse instruktioner gzlder ikke for enheder til engangsbrug.

Advarsler. « Felg instruktioneme og advarslerne fra proc ne af de dekc
i { idler og re i I der anvendes. Undga, hvor det er

muligt, brugen af mineralske syrer og hérde, slibende stoffer.
Ingen del af processen ma overstige 140 °C.
+ Nogle fal i (f.ek ini bliver beskadiget af hgje
alkaliske oplasninger (pH >10).
Enheder med lang, smal kanyle, haengsler og blinde huller kreever saerlig
opmeerksomhed under rengaringen.
Bemark: Nar medicinsk udstyr oparbejdes, skal det altid handteres
med igti ifort yttel: og briller i

Ise med lokale dheds- og sil p

Begransninger |+ Gentagen behandling har minimal effekt pa disse instrumenter.
for oparbejdning. | . | evetidens leengde bestemmes normalt af slid og skader ved brug.

« Eventuell i for antallet af
jdni skal veere i ige med instrumentet.
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Instruktioner.

For anvendelses-
stedet.

« Lad ikke, hvor det er muligt, blod, snavs eller kropsveesker tarre pa
instrumenteme. For at fa de bedste resultater og for at forleenge
instrumentets levetid skal det oparbejdes straks efter brug. Hvis det ikke
er muligt at oparbejde med det samme, skal du bruge en enzymatisk
skumsprayrens for at forhindre snavs i at tarre.

Forberedelse til

« Oparbejd alle instrumenter, sa snart det er rimeligt praktisk efter brug.

+ Ma kun , hvor det er tilteenkt af MatOrtho®. Hvor instruktioner til
demontering er pakraevet, er disse tilgaengelige med den operationelle teknik
og/eller som separate instruktioner, der fglger med instrumenterne.

Rengering:

+ Brug kun CE-meerket eller valideret { i og e

ikke-ioni: idler og rengaringsmidler; fzlg producentens
brugsanvisning, advarsler, koncentrationer og anbefalede cyklusser.
« Leeg instrumenterne omhyggeligt med alle boksforbindelser og haengsler
abne, sa eventuelle huller eller fordybninger i instrumenterne kan dreene.
« Anbring tunge instrumenter med forsigtighed i bunden af beholderne, og pas
pa ikke at overbelaste vaskekurve.
« Anbring instrumenter med konkave overflader nedad for at forhindre pooling
af vand.
Hvis det er tilgeengeligt, skal passende tilbehar bruges til at skylle inden i
saenkninger og enheder med lumen eller kanyle.
Serg for, at bladt vand med haj renhed, der kontrolleres for bakterielle
endotoksiner, anvendes i det sidste skylletrin.
Bemaerk: Automatisk rengaring er muligvis ikke egnet til alle lumen og
kanyler, i hvilket tilfeelde der rengagres manuelt med en vandstralepistol, hvis
den er tilgaengelig, og en passende barste og stiletto, der nar ned i dybden
af funktionen. Efter manuel rengering skal alle instrumenter fares gennem en
automatisk rengeringscyklus for at blive desinficeret.
Bemeerk: Disse instruktioner er blevet valideret ved hjeelp af en
vaskemaskine/desinfektionscyklus til at omfatte to kolde skylninger ved
<35 ° C, en vaskemiddelcyklus og en skyllecyklus, begge ved> 50 ° C, en
desinfektionscyklus, der fungerer ved en temperatur pa mellem 80 ° C og
87 ° C i mindst 1 minuts holdetid (faktisk holdetid over 2 minutter og 50
sekunder) og en tarringscyklus pa 20 minutter. Det anvendte vaskemiddel var
en ikke-ioni spray med lav (maks. 12 pH), og
skyllemidlet var et neutralt pH-skum, ikke-ionisk overfladeaktivt middel med
isopropylalkohol.
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Rengering:
Manuel.

Manuel rengering frarades, hvis der findes en automatisk vaskemaskine/
desinfektor. Hvis dette udstyr ikke er tilgaengeligt, skal felgende proces
bruges:

. Brug et dobbelt vaskesystem (vask/skyl) dedikeret il rengering af
instrumentet og som ikke bruges til hdndvask.

. Serg for, at vandtemperaturen ikke overstiger 35 °C.

. | den farste vask, mens il er med en autoklaverb
borste, skal der des CE: ket rengeringsc ing pé alle
overflader, indtil alt snavs er fiernet. Vaer saerlig opmaeerksom pa takker,
teender, skraldespaender og haengsler. Barst altid vaek fra kroppen og undgé
staenk. Serg for, at rongeurer og haengslede instrumenter rengares grundigt
i bade &ben og lukket position.

. 1den anden vask skylles instrumenterne grundigt med bladt vand med hgj
renhed, som kontrolleres for bakterielle endotoksiner og sarg for, at vandet
nér alle dele af instrumentet. Handter forsigtigt eller brug et tarreskab.

Bemark: Manuel ing er IKKE en desil i : Nar manuel

rengering anvendes, er det muligvis ikke muligt at desinficere enheden inden

yderligere handtering.

w N

IS

Rengering:
Inspektion.

< Efter rengering skal alle overflader, kanyler, skralder, samlinger, huller
og lumen visuelt inspiceres for fuldstandig fiernelse af snavs og
vaesker. Hvis der stadig er synlig snavs eller vaske, skal instrumentet
til inering.

Vedli

Péfar idler af kirurgisk kvalitet pa haengsler, samlinger og bevaegelige
dele i henhold til iddelproc isninger.

Inspektion og

Inspicér og kontrollér visuelt: Alle instrumenter for beskadigelse og slid.

skal veere fri for hak og udgere en kontinuerlig kant. Kaeeber og
teender skal flugte korrekt. Alle artikulerede instrumenter skal have en jeevn
b gelse uden o spil. L& i (sasom skralde) skal
veere sikkert fastgjort og skal let kunne lukkes. Lange, slanke instrumenter
ma ikke veere forvredne. Enhver komponentdel skal passe og kunne samles
korrekt med parringskomponenter.

Fjern til reparation eller udskift stumpe, slidte, afskallede, brudte eller
beskadigede instrumenter.

Bemaerk: Hvis et instrument til p I , skal
i forst i og ili og I af den rel
dokumenterede dokumentation.

Emballage.

«+ Alle instrumenter skal pakkes efter lokale protokoller.
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Sterilisering.

Metode: Fugtig varmesterilisering i henhold til ANSI/AAMI/ST 79.

Cyklus: Pre-Vacuum (Pre-Vac).

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Eksponeringstid:| 4 minutter (minimum)

Terretid: 30 minutter (minimum i kammer).

Metode: Fugtig varmesterilisering i henhold til ISO 17665

Cyklus: Maettet damp med i j af gen luft.
Temperatur: 134-137 °C (270-277 °F).

Eksponeringstid:| 3 minutter (minimum)

Torretid: 30 minutter (minimum i kammer).

+ Brug kun en CE-market eller valideret vakuumautoklave. Folg altid
instrukti ne fra i i

Ved sterilisering af flere instrumenter i en autoklavecyklus skal det sikres, at
sterilisatorproducentens angivne maksimale belastning ikke overskrides.

+ Serg for, at instr er tarre for sterilisering
Opbevaring. « Serg for, at instrumenterne er tarre far opbevaring og opbevares i tarre, rene
forhold ved stuetemperatur.
Yderligere « Andre former for rengering (dvs. ultralyd) og sterilisering (dvs.
Information. lavtemperaturdamp og formaldehyd, ethylenoxid og gasplasma) er
il lige. Folg altid brug: isningen, som er udstedt af producenten, og
konsultér dem, hvis du er i tvivi om egnetheden af den anvendte proces.
Producent: « Se brochuren for telefon og adresse pa den lokale repreesentant eller telefon

+44 1372 224 200.
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Bemaerk:
Det er medarbejderens ansvar at sikre, at oparbejdningen udferes ved hjalp af udstyr,

og i oparbejdni iliteten for at opna de enskede resultater. Dette
kraever validering og rutinemassig overvagning af processerne. Ligeledes skal enhver
fvigel. get af j fra de givne instrukti korrekt for effektivitet
og p i gative k k

Den seneste version af denne brugsanvisning findes pa MatOrtho® hjemmesiden
https://info.matortho.com/reg/400-494..pdf.

(sv) SVENSKA

Allman information

L&ds noga innan denna produkt anvands.

Instrument

Dessa instruktioner géller for ter: ingsbara icke-sterila kirurgiska instrument fran MatOrtho®
och ar avsedda att anvandas for ombearbetning i sjukvardsmiljo.

Dessa instruktioner &r endast avsedda att anvéndas av personer med erforderlig specialistkunskap
och utbildning.

Varning
Instrument som anvands for att implantera ortopediska implantat har inte ett obegransat bruksliv.
Alla &teranvandningsbara instrument utsétts for upprepad stress p.g.a. kontakt med ben,

yckning och rutinméssi ori och steriliseringsprocesser. Det ar viktigt att kirurgen
och personalen i operationsrummet kanner till den lampliga kirurgiska tekniken for instrumenten och
eventuella associerade implantat.
FORSIKTIGHET: Dessa instruktioner galler inte for enheter som &r avsedda for engangsbruk.
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Varningar.

« Félj instruktionerna och varningarna fran tillverkarna av saneringspreparaten,
i i ochr ori som ands. Om mdjligt ska

anvéndning av mineralsyror och fratande &mnen undvikas.

« Ingen del av processen far 6verskrida 140 °C.

« Vissa kansliga material (t.ex. aluminium) skadas av starka alkaliska lsningar
(pH >10).

« Enheter med langa, smala kanyler, gangjérn och blindhal kraver sarskild
uppmarksamhet vid rengdring.

Obs! Hantera alltid medicinska enheter forsiktigt vid rengéring och

anvéand sky El och ¢ i enli med lokala

hilso- och sékerhetsforfaranden.

Begransningar
vid

ombearbetning.

« Upprepad bearbetning har en minimal effekt pa dessa instrument.
« Slutet pa brukslivet brukar avgéras med hansyn till slitage och skador under
anvandning.

« Eventuella specifika begréansningar om antalet bearbetningscykler
tillhandahélls med instrumentet.

Instruktioner.
Fran « Om méjligt ska du inte Iata blod, skrép eller kroppsvétskor torka pé
E] i Du far basta resultat och forlanger instrumentets bruksliv

platsen. genom att ombearbeta det omedelbart efter anvandning. Om det inte
4r mojligt att ombearbeta instrumentet omedelbart ska en skummande
enzymsprej anvandas for att férhindra att smutsen torkar.

Forbereda « Ombearbeta alla instrument s& snart som det &r praktiskt efter anvéndning.

sanering. « Demontering far endast ske dér det anges av MatOrtho®. Om instruktioner fér
demontering krévs, tillhandahalls dessa till med operatic i
och/eller som separata instruktioner som medfoljer instrumenten.

Rengéring: + Anvand endast CE-mérkta eller a disk

Automatisk.

och icke-joniserande rengdringsmedel som avger en minimal méangd skum
enligt tillverkarens bruksanvisningar, varningar, angivna koncentrationer och
rekommenderade cykler.

« Ladda instrument forsiktigt med alla fogar och gangjam dppna, och s att alla
hal eller utrymmen i instrumenten kan dréneras.

« Placera tunga instrument férsiktigt i botten av behallama och var férsiktig att
inte 6verbelasta tvattkorgarna.
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Rengoring:
Automatisk
fortsatt

« Placera instrument med konkav yta med ytan nedét for att férhindra att vatten
ansamlas.

« Anvénd lampliga tillbehor (om sadana finns) for att spola insidan av brotschar
och enheter med lumen eller kanyl.

« Se till att anvénda rent vatten med lag kalkhalt, som har kontrollerats for
bakteriella endotoxiner, for det slutliga skoljstadiet.

Obs: Automatisk rengéring kanske inte ar lampligt for alla typer av lumen

och kanyler. | detta fall ska de rengéras med en vattenspruta (om sadan &r

tillgénglig), och en lamplig borste eller stilett som nar djupet pa instrumentet.

Efter manuell rengéring ska alla instrument genomga en automatisk

rengéringscykel for att uppna desinfektion.

Obs: Dessa instruktioner har validerats med en disk-/desinfektionscykel som

inkluderar tva kalla skéljningar vid <35 °C, en cykel med rengéringsmedel och

skaljning, bada vid >50 °C, en desi ionscykel vid en temp pa mellan

80 °C och 87 °C i minst 1 minut (verklig vantetid 6ver 2 minuter 50 sekunder)

och en torkcykel pa 20 minuter. Rengéringsmedlet som anvandes var en

icke-joniserande rengdoringssprej (max 12 pH) som avger en minimal mangd

skum, och skéljningsmedlet var en icke-joniserande neutral surfaktant som

Rengoring:
Manuell.

avger en minimal mangd skum, tillsammans med isopropylalkohol.

Manuell oring avrads om en isk disk i in ar
tillganglig. Om denna utrustning inte &r tillganglig anvands féljande process:
. Anvand ett system med tva handfat (tvétt/skéljning) som &r avsedda for
rengéring av instrument, inte for att tvatta handerna.

Se till att vattentemperaturen inte dverskrider 35 °C.

. Hall instrumentet ankt i det forsta hand till med en borste

som kan autoklaveras, tillsétt CE-mérkt rengdringsmedel till alla ytor tills

all smuts har avidgsnats. Var sérskilt noggrann med sagténder, ténder,
sparrhakar och gangjarn. Borsta alltid bort fran kroppen for att undvika
sténk. Se till att bentédnger och instrument med gangjérn rengérs ordentligt i
bade sténgt och dppet lage.

4. Anvand det andra for att skolja i i rent vatten
med lag kalkhalt som har kontrollerats for bakteriella endotoxiner, s att vattnet
nér alla delar av instrumentet. Torka forskitigt fér hand eller anvand torkskép.

Obs: Manuell rengéring ar INTE en desinfektionsprocess: Nar manuell

reng6ring anvénds &r det kanske inte mojligt att desinficera enheten innan den

hanteras vidare.

RS
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Efter rengoring ska du gora en visuell inspektion av alla ytor, kanyler,
sparrhakar, leder och lumen for att kontrollera att all smuts och alla
vitskor har avldgsnats helt. Om nagon smuts eller vitska fortfarande ar
synlig ska instrumentet skickas tillbaka och saneras igen.

Underhall.

« Applicera smérjmedel med kirurgisk kvalitet pa gangjarn, leder och rérliga
delar, enligt i i frén smorj illverkare.

Inspektion och
funktionstest.

Gor en visuell inspektion och kontrollera féljande: Kontrollera alla instrument
for slitage. Skarytor ar fria frén skador och har kontinuerliga eggar. Kakar och
tander &r korrekt inriktade mot varandra. Alla ledade instrument rér sig fritt
utan spelrum. L i (t.ex. ) fasts ligt och &r latta
att stdnga. Langa, smala instrument &r inte forvrangda. Alla komponenter
passar och kan monteras ordentligt med anliggande komponenter.

Alla trubbiga, utslitna, flagande, brutna eller skadade instrument ska tas
bort och repareras eller bytas ut.

Obs: Om ett instrument returneras till tillverkaren/leverantéren, maste
instrumentet saneras och steriliseras och medftljas av relevant dokumentation.

Forpackning

« Alla instrument ska férpackas enligt lokala protokoll.

Sterilisering

Metod: Sterilisering med méttad vattenanga enligt ANSI/AAMI/
ST 79.

Cykel: Forvakuum.

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Exponeringstid: | 4 minuter (minimum)

Torktid: 30 minuter (minimum i kammaren).
Metod: Sterilisering med méttad vattenanga enligt 1ISO 17665
Cykel: Mattad a med i tvingad b
av luft.
Temperatur: 134-137 °C (270-277 °F).

Exponeringstid: | 3 minuter (minimum)

Torktid: 30 minuter (mi

imum i kammaren)
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Sterilisering « Anvand endast en CE-mérkt eller godként autoklav. Folj alltid

fortsatt instrukti na fran app tillverkare.

Nér flera instrument il med en autokl; ingscykel, ska du se till att
den maximala belastningen som anges av steriliseringsapparatens tillverkare
inte 6verskrids.

Se till att instrumenten &r torra innan de steriliseras.

Forvaring. - Se till att instrumenten &r torra innan férvaring, och férvara pa en torr, ren
plats vid omgivande rumstemperatur.

Ytterligare « Andra former av rengdring (t.ex. ultraljud) och sterilisering (t.ex. &nga vid lag

information temperatur och formaldehyd, etylenoxid och gasplasma) &r tillgangliga. Félj
alltid br isningen fran tillverk och las den om du &r oséker pa om
processerna som anvands ar lampliga.

Tillverkare « Se broschyren for den lokala representantens telefonnummer och adress,
eller ring +44 1372 224 200.

Obs:

som instr for att ing gors med

utrustning, material och p i ear i a i forattfao resultat.

Detta kraver validering och rutinméssig 6vervakning av processerna. Om personen som

ombearbetar instrumenten avviker fran dessa instrukti maste avvi ffektivitet och

gativa foljder utva
Den senaste i avdenna b isning finns pa MatOrtho®-webbplatsen:

https://info.matortho.com/reg/400-494.pdf.

45



(fi) SUOMI

Yleisia ohjeita

Lue huolellisesti ennen tuotteen kayttoa.

Instrumentit
Nama ohjeet koskevat MatOrtho®-yrityk toimi i dell aytettavia ei steriileja kirurgisi;
instr ja, jotka on i 8 iksi tervey itoksessa

N&ma ohjeet on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kayttoon, joilla on asiantunteva osaaminen ja
koulutus.

Varoitus

Ortopedisten proteesien imp intiin k dvien i ien kayttoika ei ole rajaton. Kaikkiin
dell ytettaviin i ihi istuu toistuvaa rasi i i

ja rutiini i puhdistus- ja sterilointipr ien aikana. On &, etté kirurgi ja

leikkaussalin henkilokunta tuntevat perusteellisesti asianmukaisen kirurgisen tekniikan koskien
instrumentteja ja niihin liittyvid implantteja, jos sellaisia on.
NOUDATA VAROVAISUUTTA: Ndma ohjeet eivét koske kertakayttolaitteita.

+ Noudata kaytettyjen isto-, infiointi- ja f I ineiden
valmistajien antamia ohjeita ja i ia. Valta m mukaan
i lihappojen seké voi i ja syovyttavi inei kéyttoa.

« Mik&an prosessin osa ei saa ylittaa 140 °C lampétilaa.

« Erittain eméksiset liuokset (pH > 10) vaurioittavat joitain herkkiad materiaaleja
(esim. alumiini).

- Laitteet, joissa on pitké ja kapea kanyyli, saranoita ja pohjareikia, vaativat
erityista huomiota puhdistuksen aikana.

Huomautus: Kaésittele laékinnallisia laitteita aina huolellisesti

uudelleenkasittelyn aikana, kayta j jakasineita ja

suojalaseja paikallisten terveys- ja turvalli i i

Uudelleen- « Toistuvalla ittelylla on mini i i ia néihin i
kasittelyn « Kayttsian lopun maarittavat yleensa kuluminen ja vaurioituminen kaytsn
rajoitukset. aikana.

Mahdolliset erityisrajoi koskien Il i lej

tiedoksi instrumentin mukana.
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mukaan &l p4asté verta, likaa tai ruumiinnesteita

Kiinni instr ihin. Saat parhaat tulokset ja pidennét
instrumentin kéyttoikaa uudelleenkasittelemalld ne heti kayton jalkeen. Kayta
entsymaattista vaahtosprayts, joka auttaa estdmaan lian kuivumista, mikali

i ien uuc i eiole ista valittomasti.

D.

aation valmistelu:

+ Uuc asi kaikki i it heti, kun se on kohtuullisesti
mahdollista kayton jalkeen.

Pura vain osat, jotka MatOrtho® on tarkoittanut purettaviksi. Kun
purkamisohjeita tarvitaan, ne ovat saatavissa operatiivisen tekniikan kanssa
jaftai erillising ohjeina, jotka toimitetaan instrumenttien kanssa.

Puhdistus:
Automatisoitu.

+ Kéayta vain CE-merkittyja tai validoituja pesu-desinfiointilaitteita ja vahan

vaahtoavia, ei-ionisoivia puhdistus- ja p ineita. Noudata istaj

kayttoohjeita, varoituksia, pitoisuuksia ja suositeltuja sykleja.

Lastaa instrumentit huolellisesti, mahdolliset litokset ja saranat auki ja niin,

etta vesi padsee tyhjentymaan mahdollisista rei'ista tai syvennyksista.

« Aseta raskaat instrumentit varovaisesti séiléiden pohjalle huolehtien, ettet

ylikuormaa pesukoreja.
+ Aseta instrumenttien koverat pinnat alaspéin veden keraantymisen
estamiseksi.

+ Kéayta mahdollisuuksien mukaan sopivia lisédvarusteita huuhtelemaan

kalvimien ja onteloisten laitteiden tai kanyylien sisédpuolelta.

Varmista, etté viimei i y r ja erittain

puhdasta vetté, joka on kontrolloitu bakteeriendotoksiinien varalta.

I A i p ei saata soveltua kaikille onteloille

ja kanyyleille, jolloin puhdistus on tehtéva kasin vesisuihkulla, jos sellainen

on kaytettavissa, ja sopivalla harjalla ja piikilla, joka ylettaa syvalle laitteen

siséan. Manuaalisen puhdistuksen jélkeen kaikki instrumentit on kéytettava

automatisoidun puhdistussyklin lapi desinfiointia varten.

Huomautus: Namé ohjeet on validoitu kéy 4114 pesu-c

syklia, joka sisaltaa kaksi <35 °C, puhdi: i in ja

huuhtelusyklin, molemmat >50 °C, desinfiointisyklin, joka tehdaan lampétilassa

80-87 °C i 1 mi i ittelyajalla ( inai ittelyaika ylittda

2 minuuttia 50 ia) ja 20 minuutin kui yklin. Kéytetty [ ine oli

vahan , ei-ionisoiva sp i ine (maks. pH 12), ja huuhteluun
iin pH-arvoltaan ia, ei-ionisoivaa pinta-aktiivista ainetta, joka

sisélsi isopropyylialkoholia.

47




Puhdistus:
Kasin.

Emme i kasin p i jos i pesu- ja
infiointil on kaytettavissa. Jos tallaista laitetta ei ole kaytettavissa,
kédyta seuraavaa menettelya:

. Kayta kahden altaan jarj (p joka on
instrumenttien puhdistusta varten ja jota ei kéytets kéisien pesuun.

. Varmista, ettd veden lampétila ei ylita 35 °C lampétilaa.

. 4 altaassa pida i P
pestavalla harjalla, kdytd CE-merkittyd puhdistusainetta kaikkiin pintoihin,
kunnes lika on irronnut. Kiinnité erityistd huomioita hammastuksiin,
hampaisiin, salpoihin ja saranoihin. Harjaa aina poispéin rungosta ja valta
roiskumista. Varmista, etté pihdit ja saranalliset instrumentit ovat taysin
puhdistettu seké auki- etta kiinni-asennoissa.

. Huuhtele i it toisessa alt: pehmealla ja erittain p
vedelld, joka on kontrolloitu bakteeriendotoksiinien varalta, ja niin, etta
vesi ylettyy kaikkiin instrumentin osiin. Kuivaa huolellisesti késin tai kayta
kuivauskaappia.

F Kasinpuhdi Elole infiointiprosessi: K

laitteen desinfiointi ei saata olla mahdollista ennen lisékasittelya.

w N

IS

Puhdistus:

« Tarkasta kaikki pinnat, kanyylit, salvat, nivelet, reidt ja ontelot

jalkeen i i, ettd lika ja nesteet ovat tdysin
irronneet. Jos likaa tai itd on ! htédvissa, instrumentti on
dekontaminoitava uudelleen.

Huolto.

<+ Levita kirurgisen luokan voiteluaineita saranoihin, niveliin ja liikkuviin osiin
voiteluaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Tarkastus ja
toiminnan
testaus.

Tarkasta silmamadaraisesti: Kaikki instrumentit vaurioiden ja kulumisen
varalta. Leikkuureunoissa ei ole nirhamia, vaan niissé on siled reuna. Leuat
ja hampaat kohdistuvat asi: i i. Kaikkien niveli ien pitéisi
liikkua sul; ti iiman yli istd vélysta. Luki ismit (kuten salvat)
kiinnittyvat tiukkaan ja sulkeutuvat helposti. Pitk& ja ohuet instrumentit eivat
ole vaantyneet. Komponenttien osien istuvuus ja asianmukainen kokoaminen
vastakappaleisiin.
« Vie korj; i tai i kaikki tylsat, kuluneet,
liuskoittuneet, murtuneet tai vaurioituneet instrumentit.

Huomautus: Mikéli instrumentti
instrumentti on dekontaminoitava ja steriloitava ja sen mukana on lahetettéva
asianmukainen dokumentoitu todiste.

Pakkaus.

+ Kaikki i it on pakatt: I

©
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Sterilointi.

Menetelma: Sterilointi kuumahdyrylla standardin ANSI/AAMI/ ST 79
mukaisesti.
Sykli: Esityhjio (Pre-Vac).
Lampotila: 132 °C (270 °F)
" - ami a (vahi
Kuivumisaika: | 30 minuuttia (vahintaa iossa)
Menetelma: Sterilointi kuumahdyrylla standardin 1ISO 17665 mukaisesti.
Sykli: Kyllastetty hoyry i i p
ilmanpoistolla.
Lampétila: 134-137 °C (270-277 °F).
3 mil ia (vahi
Kuivumisaika: 30 mil ia (vahi
- Kayti vain CE-merkittya tai validoitua tyhjio laavia. aina
laitteen valmistajan ohjeita.
« Kun useita i j iloi yhdessa vkl
on varmi , ettd ilointiail istajan iimoittamaa

enimmaiskuormaa ei yliteta.
Varmista, ettd instrumentit ovat kuivia ennen sterilointia.

Varastointi. « Varmista, ettd instrumentit ovat kuivia ennen varastointia, ja sailyta niita
kuivissa ja p i i ampdti

Lisatietoja. + Muita [ I ja (esim. ult i) ja ilointi ja (ts. alhai:
lampdétilan hoyry ja formaldehydi, etyleenioksidi ja kaasuplasma) on

y issd. Noudata aina istajan antamia kayttoohjeita ja keskustele

heidén kanssaan, jos olet epivarma minka tahansa kéytetyn prosessin
sopivuudesta.

Valmistaja. « Katso paikalli edustajan puheli 0 ja osoite esi a tai soita

numeroon +44 1372 224 200.
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Huomautus:
L asittelijan on i ettd asit dan kayttamalla
asi i laitteita, i ja ja ilostoa j
i. Tama yttaa pi i i iota ja rutiini . Mikali
i i i on asi i i arvioitava

asittelija poil P
tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seuraamuksien varalta.

Uusin versio néista ohjeista on saatavilla MatOrtho®-yrityksen verkkosivustolla osoitteessa
https://info.matortho.com/reg/400-494..pdf.

(no) NORSK

Generell informasjon
Les dette grundig fer du bruker produktet.

Instrumenter
Disse instruksjonene gjelder gjenbrukbare ikke-sterile kirurgiske instrumenter levert av MatOrtho® og
beregnet for ing pa alle typer h joner

Disse instruksjonene er kun ment for bruk av personer med nadvendig spesialkunnskap og

oppleering.

Advarsel

Instrumenter som brukes til 4 implantere ortopediske proteser kan ikke brukes pa ubestemt tid.

Alle gjenbrukbare instrumenter utsettes for gjentatte belastninger relatert til kontakt med ben,

impaksjon, samt rutinemessige rengjerings- og steriliseringsprosesser. Det er viktig at kirurgen og

operasjonspersonalet er fullstendig kjent med den riktige kirurgiske teknikken for instrumentene og de
ituelt tilhgrende i

FORSIKTIG: Disse instruksjonene gjelder ikke for utstyr til engangsbruk.
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Advarsler.

+ Folg instruksj og ad' I gitt av proc av
i i j i 0g rengjeri i som brukes.

Unngé bruk av mi Isyrer og harde slipemi der det er mulig.

« Ingen del av prosessen méa overstige 140 °C.

« Noen falsomme materialer (f.eks. aluminium) skades av hoyalkaliske
Igsninger (pH >10).

« Utstyr med lange, smal kanyler, hengsler og blindhull krever seerlig
oppmerksomhet under rengjering.

Merk: Under behandler medisinsk utstyr, ma det alltid handteres forsiktig.

Bruk vernekler, hansker og briller i samsvar med lokale helse- og

sikkerhetsprosedyrer.

Begrensninger
for
etterbehandling.

« Gjentatt behandling har minimal effekt pa disse instrumentene.

« Levetiden bestemmes normalt av slitasje og skader under bruk.

+ Eventuelle spesifikke beg i pa antall i y skal
felge med instrumentet.

Instruksjoner.

Fra begynnelsen |+ Hvis mulig, ikke la blod, rusk eller kropp. ker tarke pa instr

av bruken Etterbehandle instrumentet umiddelbart etter bruk for & f& best mulig resultat
og for & forlenge instrumentets levetid. Hvis det ikke er mulig & etterarbeide
instrumentet med én gang, bruk et enzymatisk skumsprayrens for & forhindre
at smuss terker.

Forb for |« dle alle i s snart det er rimelig praktisk etter bruk.

dekontaminering.

« Demonter bare der dette er forberedt av MatOrtho®. Der det er behov for
instruksjoner for demonteringen, er disse tilgjengelige med den operative
teknikken og eller som separate instruksjoner som falger med instrumentene.

Rengjering:

« Bruk kun CE-merkede eller validerte desinfiseri iner og lite e

ikke-ioni: jeringsmidler og idler; felge pre
bruksanvisning, advarsler, konsentrasjoner og anbefalte sykluser.

Fyll pa instrumentene forsiktig, med eventuelle boksfuger og hengsler &pne,
slik at eventuelle hull eller utsparinger i instrumentene kan dreneres.

Legg de tunge instrumentene forsiktig pa bunnen av beholderne, og pass pa
at du ikke overbelaster vaskekurvene.

Plasser instrumenter med de konkave overflatene vendt ned for & forhindre
at det samler seg vann.
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Rengjering:
Automatisert
fortsatte

« Bruk egnet tilbeher for & skylle inne i remmere og utstyr med lumen eller
kanyle, der du har dette tilgjengelig.

« Bruk mykt vann med hgy renhet som er kontrollert for bakterielle
endotoksiner i det siste skylletrinnet.

Merk: A isert rengjering er muli ikke egnet for alle lumen og

kanyler. | sa fall m& man rengjere manuelt med en vannstrélepistol hvis denne

er tilgjengelig, og en passende barste og stilett,) som kommer ned i dybden

pa j Etter den jori skal alle i

passere gjennom en automatisk rengjeringssyklus for & oppna desinfeksjon.

Merk : Disse instruksjonene er validert ved hjelp av en desinfeksjonssyklus

som inkluderer to kalde skyllinger ved <35 °C, en vaskemiddelsyklus og en

skyllesyklus, begge ved >50 °C, en desinfeksjonssyklus ved en temperatur

pa mellom 80 °C og 87 °C i en minimum holdetid p& 1 minutt (faktisk holdetid

over 2 minutter og 50 sekunder) og en tarkesyklus pa 20 minutter. Vaskemidlet

som ble brukt var et lite ikke-ioni: spray jori i

(maks. 12 pH), og skyllemiddelet var et naytralt pH, ikke-ionisk overflateaktivt

middel med isopropylalkohol.

Rengjoering:

Det anbefales ikke manuell rengjoering hvis en automatisk desinfektor er

ilgj lig. Bruk p hvis dette utstyret ikke er tilgjengelig:

. Bruk et system med doble vaskekummer (vask/skyll) som kun bruke til
rengjering av instrumenter, og som ikke brukes til handvask).

. Pass pa at ikke tiger 35 °C.

. 1 det farste vasken, og hold instrumentet nedsenket med en autoklaverbar
berste, pafer CE-merket rengjari ing p4 alle o til alt
smusset er fiernet. Vaer spesielt oppmerksom pa sagblad , tenner, skralle
og hengsler. Berst alltid vekk fra kroppen og unnga sprut. Forsikre deg om
at rongeure og hengslede instrumenter rengjgres grundig i bade &pne og
lukkede posisjoner.

. Iden andre vasken, skyll instrumentene grundig med mykt vann med hay
renhet som er kontrollert for bakterielle endotoksiner, slik at vannet nar alle
delene pa instrumentet. Terk grundig for hand eller bruk et tarkeskap.

N

w
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Merk: Manuell rengjering er IKKE en desinfiseringsprosess: Etter manuell
rengjering er det ikke mulig & desinfisere utstyret far videre handtering.

Rengjoering:
Inspeksjon.

« Etter rengjering, inspiser visuelt alle overflater, kanyler, skralle, skjoter,
hull og lumen for at smuss og vasker er fullstendig fjernet. Hvis det
fortsatt finnes synlig smuss eller vaske, ma instrumentet returneres for
gjentatt dekontaminering.
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Vedlikehold.

« Pafer smaremidler for kirurgiske instrumenter p& hengsler, ledd og
bevegelige deler, i henhold til sm@remi IC isni

Inspeksjon og

« Inspiser og kontroller visuelt: Alle instrumenter for skade og slitasje.

g er uten hakk og har en kontinuerlig kant. Kjevene og tennene
er korrekt innrettet Alle leddede instrumenter har en jevn bevegelse uten
overfladig slark. Lésemekanismene (som skralle) festes sikkert og lukkes lett.
Lange, slanke instrumenter ikke er skjeve. Alle komponentdelene passer og
monteres riktig med komponentene de monteres til.

Reparer eller bytt ut stumpe, slitte, flassende, brukkede eller adelagte
instrumenter.

Merk: Hvis et instrument returneres til produsenten/leverandgren, ma

i forst i og sterili og av relevant
dokumentert bevis.

Emballering: « Alle instrumenter skal pakkes i henhold til lokale protokoller.
Sterilisering. Metode: Fuktig varmesterilisering i henhold til ANS/AAMI/ST 79.
Syklus: Prevakuum (Pre-Vac).
Temperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid:| 4 minutter (Minimum)
Torketid: 30 minutter (minimum i kammer)
Metode: Fuktig varmesterlisering i henhold til I1SO 17665
Syklus: Mettet damp med fraksjonert tvungen luftfjerning.

Temperatur: 134 - 137 °C (270 - 277 °F).

Eksponeringstid:| 3 minutter (Minimum)

Torketid: 30 minutter (minimum i kammer)

« Bruk bare en CE-merket eller godkjent vakuumautoklav. Felg alltid
instr ji fra p av i

« Nar du steriliserer flere instrumenter i én autoklavsyklus, ma du sgrge for at
sterilisatorprodusentens oppgitte maksimale last ikke overskrides.

« Instrumentene ma veere helt tgrre for steriliseringen.
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Lagring. « Instrumentene ma veere helt tgrre far lagring, og oppbevares under tarre,
rene forhold ved romtemperatur.

Tilleggs- « Andre former for rengjering (dvs. ultralyd) og sterilisering (dvs. damp ved lav
informasjon. temperatur og formaldehyd, etylenoksid og gassplasma) er tilgjengelige. Falg
alltid bruksanvisningen som er gitt av produsenten og konsulter disse dersom
du er i tvil om egnetheten hvilken som helst prosess som brukes.

Produsent. « | brosjyren finner du telefon og adresse til den lokale representanten, eller du
kan ringe pé telefon +44 1372 224 200.

Merk:

Det er ansvaret til den som etterbehandler utstyret a sikre at etterbehandlingen utfores ved
hjelp av det riktige utstyret, materialene og personellet pa stedet for & oppna de enskede
resultatene. Dette krever validering og rutinemessig overvéaking av prosessene. Likeledes ma
eventuelle avvik under etterbehandlingen fra instr j som er gitt g ig med
hensyn til effektiviteten og mulige negative konsekvenser.

Den siste utgaven av disse bruksanvisningene finner du p4 MatOrtho®-nettstedet pa
https://info.matortho.com/reg/400-494..pdf.

(el) EAAHNIKA

[evikég TTANpoPopieg
MpoTolU XPNOIUOTTOINCETE QUTO TO TTPOIOV, DIOBACTE TTPOTEKTIKG TA TTAPAKATW.

EpyaAsia

O1 0dnyieg QUTEG APOPOUV ETTAVAXPNTIHOTIOIOIUA [N OTEIPA XEIPOUPYIKA EpyaAgia TTou Trapéxovial
amé v MatOrtho® kai Trpoopilovial yia ETaVETTECEPYTia O TTEPIBAAAOV EYKATAGTACNG UYEIOVOUIKIG
TEPIBaAYNG.

O1 0dnyieg auTéG TTPoopIZovTal yia Xprion HOVO aTrd ATopa TTou JIABETOUV EIBIKEUHEVES YVWITEIS KOl
eKTraidEUOT.

Mposidotroinon

Ta epyakeia Tou XpnaigoTroloUvTal yia TNV ENPUTEUCT) 0PBOTIEDIKWYV TTPOBETEWY JEV
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£xOUV amePIGPIOTN BIdpKeIa wrig. OAa Ta £TTAVAXPNOIHOTIOIOING EQYAAEIQ UTTOKEIVIQN OE
EMAVAAQUBAVOUEVEG KATATTOVIOEIG TTOU OXETICOVTAI HE TNV ETTAQI HE TO 00TO, TNV EVOPIVWON Kol

TIG BIadIkadieg TaKTIKOU Kabapigpou kai amoateipwong. Eivar amapaitm n wAfjpng ¢oikeiwon Tou
XEIPOUPYOU Kall TOU TIPOTWTTIKOU TOU XEIPOUPYEIOU PE TN XEIPOUPYIKI| TEXVIKI TTOU €ival KATAAANAN yia
QauTd Ta EPYOAEIT KAl Ta OXETIKG EPQUTEDHATA, EGV UTTAPXOUV.

MPOXZOXH: O1 0dnyieg auTég eV APOPOUV CUOKEVEG Hiag XPRONG.

MposidomoInoeis.

+ AKOAOUBAOTE TIG 0BNYiEG Kal TIG TTPOPUAGEEIS OTTWG TTapEXoVTal aTrd TOug
KATAOKEUQOTEG TWV ATTOAUHAVTIKWY, QVTIGNTITIKWY Kal KABApIGTIKWV
TapaydvIwy Tou TUX6v xpnolpoTolodvral. OTrou gival duvaTtdv, OTTOPEUYETE
M Xprion avépyavwy oEEwv kal GKANPWY amogECTIKWV TTAPAYOVIWY.

+ H 6eppokpaaia dev wpéTel va urepBaivel Toug 140 °C o€ kavéva PEPOG TG

diadikaoiag.

+ Opiopéva euaiodnTa UAIKG (T7.X. aAoupivio) ugioTavial JnHIEG aTré Ta IoXUpd
aAkaAikd diaAvpara (pH >10).

« ATarteitan IBIAITEPN TTPOTOXT| KATA TOV KABAPIOUO CUOKEUWY HE HAKPU, OTEVO
QUAS, ApOUG Kal TUPAEG OTTEG.

Znpeiwon: Kard TNV emavemegepyacia 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOTOVTWY, 0

XEIPIOPOG TIPETTEN VA VIVETAI TIGVTOTE PE TIPOOOXH, B0 TIPETTEl VA POPATE

TIPOCTATEUTIKI EVOUpATiQ, YAVTIO Kol YUaAIG, CUPQWVA PE TIG TOTTIKES

ieg Yyeiag kar Ao@aAeiag.

Mepropiopoi + H emavelknupévn emegepyacia €xel EAGXIOTN £MidPACN O QUTA Ta EpyaAgia.
Kard v + To 1€Aog TG didpkeiag wrig kaBopiletal cuviiBwg aTré T PBopd Kal Tig
EMAVETTEEEPY AT 7nuigc AGyw Xpriong.
« Tuxdv 1dIKoi TrEPIOPICHOI OTOV apIBHG Twv KUKAWV ETraveTeEepyaaiag Ba
diatiBevial Pe 10 epyaAgio.
Odnyisg.

ATT6 TO ONnpEio
xenong.

+ ‘Omou gival Suvartéy, unv a@iveTe 10 aipa, Ta UTTOAEIPPATA 1} T CWHATIKG
Uypd va oTEYVWVOUV eTTavVWw oTa epyaleia. Ma kaAiTepa amoteAéopaTa
Kal yia Tapdracn g Sidpkelag wrig Tou epYaAEiou, UTTORAAAETE TO OE
emaveTegepyacia apéowg PETA T Xprion. Edv dev ival Suvarr n duean
ETTAVETTEEEPYATIQ, XPNOINOTIOINOTE £va £VIUPATIKG KABAPIGTIKG appoU yia va
QATOTPEWETE TO TTEYVWHA TWV PUTTWV.
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MposTolpacia
yia aTToAdpavon:

+ YmoRdAeTe Ta epyaleia oe eTTAVETTEEEPYOTIA TO GUVTOPOTEPO BUVATOV PETA
™ xenon.

EkreAéote amoouvappoAdéynan pévo 6mrwg kaBopiletal améd m MatOrtho®.
‘Otrou aTrairouvial 0dnyieg aTooUVAPHOAGYNONG, QUTEG diaTiBevial pe T
XEIPOUPYIKN TEXVIKN /KAl WG EEXWPIOTEG 0DNYiEG TTOU TUVOBEUOUV Ta EPYAAEIaL.

KaBapiopég:
AvuTtopa-
TOTTOINPEVOG.

+ XpNOoIoTIoIEiTE HOVO Pnxavipara TAUoNG-atoAUavang rou dlaBéTouy
oruavon CE 1 ival mioToTroINpéva Kai kaBapioTIKoug Kal Un 10VTIKoUg
QATOPEUTIAVTIKOUG TTapdyovTeg XapnAol appiopoU, akoAouBwvTag Tig 0dnyieg
XPAONG, TIG TTPOEIBOTIOINGEIG, TIG CUYKEVIPWOEIG KAl TOUG TTPOTEIVOLEVOUG
KUKAOUG TOU KQTAGKEUATTH.

+ DOPTWOTE TPOTEKTIKA Ta EPYAAEia, £XOVIAG TOUG ApPHOUE Kal TIG ApOPWTEIS

QVOIXTEG, £T01 WOTE TUXOV TPUTTES 1} ECOXEG OTA EPYAAEia va HTTOPOUV va

amooTPAYYIoTOUV.

TotoBeTOTE Ta BapId pyaleia pe TPOCOXT) OTO KATW PEPOG TwWV BOXEIWY,

TPOCEXOVTAG VA UNV UTTEPQOPTWVETE TIG BIfKEG TTAUONG.

TooBeTAOTE Ta EPYAAEia UE KOIAEG ETTIPAVEIEG TTPAPPEVD TTPOG Ta KATW, VIO

va amo@evyeTe va NVAZel 10 vepod.

‘Otrou diatiBevial, XpnolgoTronioTe KAaTGAANAQ TPOTAPTHUATA IO VO

EKTTAOVETE TOUG BIEUPUVTIPES KAl TIC CUOKEUEG HE AQUAOUG 1) TWANVWOEIS.

BeBaiwbeite 611 010 TEAIKG OTABI0 EKTTAUGNG XPNOIHOTIOIEITE HaAakd, uWnAiig

KaBapdTTag VEPD, EAEYHEVO VIO BAKTNPIOKES EVOOTOEIVEG.

Znueiwon: O aUTOHATOTIOINKEVOS KABAPITUGG EVOEXETAI VO UV Eival

KATAAANAOG yia GAOUG TOUG AUAOUG Kal TIG CWANVWOEIS, OTTOTE 0 KaBapIoHOg

Ba TPETEN va yivel pun autdpara Pe mMoTOA PeKAoHoU VEPOU, EGV UTTAPXEI,

Kol KatdAANAN BoupTaoa kal GTUAES TTOU QTAVEl OTO BABOG Tou EEAPTANATOG.

MeTd Tov pn autépaTto kaBapiopd, TepdaTe OAa Ta epyalsia aé Evav

QUTOHATOTIOINKEVO KUKAO KABAPIGHOU, yia va £TITUXETE aTTOAUUAVOT.

ZInpeiwon: O odnyieg auTég xouv IKUPWOEI PE Xprion KUKAOU

TAUONG-amoAUpavong Tou TEPIAAUBAVEN U0 EKTTAUCEIS E YUXPO VEPD

Beppokpaciag <35 °C, £vav KUKAO amoppuTravTikoU kai évav KUKAO €KTTAuaTG

Kai o1 300 o€ Beppokpadia >50 °C, £vav KUKAO atroAUpavong TTou AEITOUpPYEi

og Bgppokpaaia peTagy 80 °C kai 87 °C pe didpkeia diATpnong TOUAGxIoTOV

1 AT (0 TPaypaTikég Xp6vog diatipnong utrepBaivel Ta 2 AeTrid kal 50

BeuTEPOAETTTA) KaI £vav KUKAO OTEYVWOHATOG 20 AETITWV. TO aTOpPUTIAVTIKG

TTOU XPNOIHOTIOINBNKE ATV £va [N 10VTIKO KABAPIOTIKG WeKAoHOU xaunAou

agpigpou (uéyioto pH 12) kai To BoriBnua ékTAuong fTav évag pn 10VTIKGG

EMQPAVEIODPACTIKGG TAPAyOVTag XapunAoU agpiopoy e 1I00TPOTTUAIKI aAKOOAN.
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KaBapiopds: Mn
AUTOHOTOG.

Agv oUVIOTATAI O PN QUTOPATOG KABAPITHOG OTaV UTIAPXE! BlaBEoIun
OUOKEUR auTOpaTNG TTAUONG-aTroAUpavong. Edv dev gival diaBéoipog
AUTOG 0 ESOTTAICHOG, XPNOIMOTIOINOTE TNV TTapaKdTw diadikagia:

. Xpnolgotroijote auomua dIAoU viTrTiipa (TAJon/EKTTAuCn) TTou
TPOOPIZETaI ATTOKAEIOTIKG YIa KaBapIop6 epyaAgiwy Kal BEV XpnoIOTTOIETal
i TAUOIHO XEPIDV.

. BeBaiwBeite 611 n Beppokpacia Tou vepou dev utrepPaivel Toug 35 °C.

. ZTOV TPWTO VITITHPa, KpATROTE BUBICPEVO TO EPYAAEio pE pia BoupToa ToU
HTTOPEi Va ATTOOTEIPWOET O€ QUTOKAUTTO, EQAPHOTTE DIGAUHO KABAPITHOU
He ofpavon CE o€ OA&g TIG EMIQAVEIES, Ewg OTOU apaIpeBOlV 6AOI I pUTTOL.
MpocégTe IBIaiTEPQ TIC AVWHAAEG ETTIPAVEIES, TIG ODOVTWOEIS, TIG APOPWCEIG
KAOTAVIAg Kal Toug appoug. BouptaiZeTe TavTa pe kaTeuBuUvon HaKpId amd
T0 OWHA KAl ATTOPEUYOVTAG TNV EKTIVAEN TOU UYPOU. BeBaiwBeite 611 o1
oaTeoWaAideg kal Ta apBpwTd pyaleia kaBapifovral eVOEAEXWG, 000 O
avoIkT 600 kal o€ KAEIoTH B€an.

. ZTov BelTEPO VEPOXUTN, EKTTAUVETE KaAG Ta EPYOAEI HE HOATKO VEPS UYWNAIG
KaBapdTNTAg T0 0T0i0 £XEI EAEYXOET yIo BOKTNPIOKES £VOOTOEIVEG, £T01 LIOTE
10 VEPO Va QTATEI OE OAA T PEPN TOU EQYOAEIOU. ZTEYVIOTE TTPOCEKTIKG HE
10 XEPI i} XPNOIMOTIONOTE BAAAUO TTEYVWIHATOG.

Inpeiwon: O pn autéparog kabapiopdg AEN amoteAei diadikaaia

O 16: OTav XpNOIUOTIOIEITAl PN AUTOPATOG KABAPIOHOG, EVOEXETAI
va unv gival duvar n amoAUPavan TNG GUCKEUS TTPIV AT TOV TTEPAITEPW

XEIPIOUO.

w N

IS

Kabapiopog:

* MeTd TOV KABAPITHO, ETTIBEWPITTE OTITIKG OAEG TIS ETMIPAVEIEG, TIG

ANVWOEIG, TIG ApBPWOEIS KATTAVIAG, TOUG APHOUG, TIG OTTEG KAl TOUG
auAoug yia TNV TTARPN agaipeon pUTIwV Kai uypwv. EGv mapapévouv
oparoi pUTTOI i} UYPO, ETTIOTPEWETE TO EPYAAEIO YIa ETTAVOANTITIKN
amoAUpavon.

Zuvtipnon.

+ E@apuooTe NTavTikd XEIPOUPYIKOU TUTTOU O€ appoUG, apOpWOEIS Kal
KIVOUPEVO PEPN, CUPQPWVA PE TIG 0DNYIEG TOU KATATKEUATTH TOU AITTAVTIKOU.
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Eméswpnon
Kal AeiToupyikég
£ANeyxo6.

« EmBewpnoTe oTrTikd kan eAéyETe Ta Tapakdtw: EAEyETE OAa Ta epyaleia yia
TUXOV BAGRN ri/kal Bopd. O1 akpég KOTHG Ba TPETEN va ival EAeUBEPEG
aTmré EVIOHEG Kal VA EXOUV pIa CUVeXT] ETIPAVEIa KoTTTiG. O1 alay6veg kal
01 000VTWOoEIG Ba TPETEI va uBuypappifovial cwaTd. OAa Ta apBpwtd
epyaAeia Ba TPETTEN va KIVOUVTal OPaAd, Xwpig uTrepBOAIKr XxaAdpwan. O1
HNXaviopoi aopAAIong (OTTwG o1 KAOTAVIEG) Ba TTPETTEI VO OTEPEWVOVTAI HE
ao@AAela kal va kAEivouv e0koAa. Ta HakpId, AeTTTa epyaleia Ba TpETTel va
HNV gival Tapapop@wuéva. OAa Ta pépN Twv EEAPTNUATWY Ba TTPETTEN VA
£QapudZouV Kal va CUVAPHOAOYOUVTOl CWOTA LIE Ta EEAPTHHATA TUVAPHOYHG.
* AQUIPEOTE VIO ETTIOKEVI 1} AQVTIKATACTIOTE TUXOV EpyaAsia TTou
Trapouoidiouv duBAuvon, éxouv @Bapei, Ee@Aoudiosl, OTIGOE! 1) UTTOOTED
i,
ZInueiwon: EGv éva epyaleio TPOKEITAI va ETOTPAPET OTOV KATATKEUATTH/
TPOUNBEUTH, TO EpyaAEio TPETTEI val aTOAUPAVOET Kal VO OTTOCTEIPWOET KAl vat
OUVOBEVETAI OTTO TA OXETIKG, TEKUNPIWHEVA ATTODEIKTIKG OTOIXEID.

ZuoKevaaia. « OAa 10 epyaleia TPETTE VO GUOKEUAZOVTOI OKOAOUBWVTAG Tal TOTTIKG
TPWTOKOAA.
AmooTeipwon. MéBodog: AmooTeipwon pe uypri BeppdTTa CUPQWVA PE TO TPOTUTTO
ANSI/AAMI/ ST 79.
KukAog: Mpokatepyacia kevou (Pre-Vac).

@eppokpacia: | 132 °C (270 °F)

Xpbvog 4 Aemrrd (eAdxi0TO)

£xkBeonG:

Xpbvog 30 AemTd (EAGXI0TO OTOV BGAQpO).

TTEYVWOHATOG:

MéBodog: ATrooTEIpWON PE UYPr BEPPOTNTA CUPPWVA HE TO TTPOTUTIO
ISO 17665

KukAog: Kopeapévog aTpég pe kAaopa 1HévN agaipean pe

TIEMETPEVO aépa.

Oeppokpaoia: | 134-137 °C (270-277 °F).

Xpovog 3 AemrTd (eAdiXI0TO)

£kBeong:

Xpovog 30 AerrTd (eAdxiI0TO OTOV BGAGO)
OTEYVWHATOG:
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ArmrooTeipwon + XpNOIUOTIOIEITE AUTOKAUOTO KEVOU TToU Qépel ofjpavon CE i gival

ouveyileTan TOTOTTOINPEVOG. TNPEITE TIGVTOTE TIG 08NYIEG TOU KATATKEVATTI] TOU
pnxaviparog.

+ ‘O1av amoaTelpveTe TTOAATTAG EpyaAgia o€ £vav KUKAO auToKauaTou,

BIag@aNTTE 6TI BEV UTIEPPAIVETE TO PEYIOTO YOPTIO TTOU AVAPEPEI O

KATAOKEUATTAG TOU ATTOOTEIPWTH.

BeBaiwbeite 611 1a epyalsia eival OTEYVA TPEIV ATTO TNV ATTOCTEIPWOT).

DIAagn. « BeBaiwBeite 611 T £pyaeia gival OTEYVA TTPIV TV ATTOCTEIPWOT KAl PUAGETE
10 0€ NP0 Kal kabBapd xwpo, ot Beppokpaaia TEPIBAAAOVTOG dwpatiou.
MpéoBereg « AiatiBevral kot GAAeG pop@EG kaBapiopoU (BnA. Pe UTTEPIXOUG) Kal

TANPOQOPIES. amooTeipwong (BnA. pe atud xaunAig Beppokpaciag kal oppHardelian,
aIBUAEVOEEidIo kal aépio TTAdopaTog). AkoAouBeite TTavTa TIG 0dnyieg xpriong
Trou £kBidOVTaI ATTG TOV KATACKEUATTH KAl CUPBOUAEUEDTE TIG EGV EXETE
0TroI08TTOTE apPIBOAICt GXETIKG PE TV KATAAANAGTNTO OTTOINGOTTOTE
BIadIkACiag mou EPAPUOTETE.

KataokeuaoTig. |+ AvarpéEte 010 UAAGDIO yia Tov apiBpé TAE@WVouU kai T SieUBuvan Tou
TOTIKOU QVTITTPOTWTTOU | KOAEDTE GTOV QPIBUG +44 1372 224 200.

Znpsiwon:

ATtroTeAei €UBUVN TOU TIPOTWTTOU TTOU BIEVEPYE TNV eTTaVETTEEEPY O VO Slao@aAioel

6T n emavemegepyaaia SievepyeiTal Pe TN XPRoN Tou KatdAANAou £§oTTAIopOU, UAIKGWV

Kal TIPOCWTTIKOU TNG EYKATAOTAGNG ETTAVETTESEPYATTNG, TIPOKEINEVOU VA ETTITEUXBOUV Ta
EmMBUPNTA aTroTEAéTpATA. AUTO ATTAITE] ETTIKUPWOT) KAl CUCTIHATIKI TTapakoAoulnon

TWV v, O 1 OkAIOT) aTTO TIG 0BNYiEG AQUTEG £K PEPOUG TOU ATOHOU

TIou Blevepyei TV emmaveme§epyacia Ba TTpémmel va agloAoyeital KaTGAANAa wg TTPog TNV
ATTOTEAECHATIKOTNTA KO TIG TIBAVEG AVETIOUUNTEG CUVETTEIEG.

Mopeite va Bpeite TNV TEAEUTAIR £KBOOT AUTWV TWV 0ONYILVY XPRONG OTNV IoTooeAida NG MatOrtho®,
oTn dielBuvon https://info.matortho.com/reg/400-494..pdf.
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(cs) CESKE

Obecné informace

Pred pouzitim tohoto produktu si prosim peclivé preététe vSechny informace.
Pristroje

Tyto pokyny se vztahuji na opakované pouzitelné nesterilni chirurgické néstroje dodavané
spolecnosti MatOrtho® a urené k reprocesaci ve zdravotnickém zafizeni.

Tyto pokyny jsou ureny k pouZiti pouze osobam s poZadovanymi odbornymi znalostmi a $kolenim.

Varovani

Nastroje pouzivané k implantaci ortopedickych protéz maji omezenou Zivotnost. V3echny opakované
pouZitené nastroje jsou opakované namahany kontaktem s kostmi, narazy a rutinnimi procesy &isténi
a sterilizace. Je nezbytné, aby chirurgové a personal operaéniho sélu byli obeznameni s vhodnou
chirurgickou technikou pro nastroje a souvisejici implantaty, pokud existuji.

POZOR: Tyto pokyny se nevztahuji na zafizeni na jedno pouziti

Varovani. « Dodrzujte pokyny a varovani vydana vyrobci jakychkoli pouzitych
i a i ich p i a Cisticich prostiedkd. Je-li to

mozné, nepouzivejte anorganické kyseliny a drsna abrazivni ¢inidla.

« Zadna gast procesu nesmi prekrogit 140°C.

« Vlysoce alkalické roztoky (pH>10) mohou poskodit nékteré citlivé materialy
(napf. hlinik).

« Zafizeni s dlouhymi a izkymi kanylami, panty a slepymi otvory vyzaduiji pfi
¢Cisténi zvlastni pozomnost.

Poznamka: P¥i reprocesaci zdi ickych p ({ up jte vidy
opatrné a bud'te vybaveni y dé N i i a brylemi, v
I s mistnimi op: imi pro zdravi a
Omezeni + Opakovana reprocesace ma na tyto nastroje minimalni tcinek.
reprocesace. + Konec Zivotnosti je obvykle uréen opotifebenim a podkozenim pii pouzivani.
* S nastrojem musi byt zpfistupnéna veskera konkrétni omezeni poctu cykll
reprocesace.
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Pokyny.

Co se tyce « Je-lito mozné, nenechavejte na nastrojich zasychat krev, nedistoty nebo télesné

pouzivani. tekutiny. Pro dosaZeni nejlepsich vysledki a prodlouzeni Zivotnosti nastrojl je
ihned po pouziti reprocesujte. Pokud neni mozné néstroj okamzité reprocesovat,
pouZzijte enzymaticky pénovy Cistic, ktery zabrani zasychani nedistot.

Pfiprava na « V8echny nastroje reprocesujte, jakmile po pouZiti uvazite za pfimérené

dekontaminaci.

praktické.

+ Nastroje demontujte pouze tam, kde je spoleénosti MatOrtho® zamysleno.
Jsou-li pozadovany pokyny pro demontaz, jsou k dispozici s operacni
technikou a/nebo jako samostatné pokyny dodavané spolu s nastroji.

Cisténi:
Automatickeé.

« Pouzivejte pouze Eistici a i i zafizeni s im CE a neionizujici
&istici prostiedky a pripravky s nizkou pénivosti; podle pokynd vyrobce
tykajicich se pouziti, i, ke a dopor ych cykld.

+ Nastroje vkladejte opatrné, s rozevienymi klouby a panty, aby mohly vdechny
otvory a prohlubné odtékat.

« TéZké nastroje vkladejte na dna nadob opatrné a davejte pozor, abyste
nepretéZovali myci kose.

+ Nastroje vkladejte tak, aby konk i povrchy ly dold, coz
hromadéni vody.

« Je-li to mozné, pouzivejte k vyplachovani pronikaci, katetri & kanyl vhodné
piislusenstvi.

« Zajistéte, aby byla v zavérecné fazi oplachovani pouzita mékka a velmi Cista
voda zkontrolovana na bakterilni endotoxiny.
Poznamka: Automatické ¢idténi nemusi byt vhodné pro vechny katetry a
kanyly. V takovém pfipadé je nutné je vycistit ruéné pomoci tryskové pistole,
je-li k dispozici, a vhodného kartace a jehly, které vycisti nastroje v jejich plné
délce. Po ruénim ¢isténi nechte viechny nastroje projit cyklem automatického
&isténi, ¢imz nastroje dezinfikujete.
Poznamka: Tyto pokyny byly validovany pomoci myciho a dezinfekéniho cyklu
tak, aby zahrnovaly dvé studena oplachnuti pii teploté < 35°C, jeden Cistici a
jeden myci cyklus, oba pri teploté > 50°C, jeden dezinfek&ni cyklus pii teploté
mezi 80 a 87°C po dobu zdrZeni minimalné 1 minuty (skute¢na doba zdrZeni
del3i nez 2 minuty 50 sekund) a jeden dvacetiminutovy cyklus suSeni. Pouzitym
detergentem byl neionizujici Cistici prostiedek ve spreji s nizkou pénivosti
(max. 12pH) a oplachovym prostfedkem byl neionicky tenzid s neutrainim pH s
nizkou pénivosti a s isopropylalkoholem.
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Cisténi: k
pouziti.

Rucni ¢isténi se porucuje, pokud je k dispozici ické myci

a dezinfekéni zafizeni. Pokud takové zafizeni neni k dispozici, aplikujte

nasledujici postup:

. PouZijte systém dvou diezl (myti/oplachovani) uréeny pro &isténi nastroji a
nepouzivany pro ruéni myti).

. Zajistéte, aby teplota vody nepresahla 35°C.

.V prvnim dezu nechte nastroj ponofeny a ocistéte jej autoklavovatelnym
kartaéem, naneste na viechny povrchy &istici roztok s oznagenim CE,
dokud nebude odstranéna veskera pina. Vénujte zvy3enou pozornost
ozubeni, zublm, zapadkam a pantdm. Vzdy kartacujte smérem od téla a
vyhnéte se cakani. Ujistéte se, Ze jsou klesté a nastroje s panty dikladné
ocistény jak v oteviené, tak i v zaviené poloze.

. Ve druhém diezu dikladné oplachnéte nastroje mékkou a velmi Cistou
vodou zkontrolovanou na bakterialni endotoxiny. Nastroje proplachnéte tak,
aby se voda dostala do v3ech jejich ¢asti. Nastroje opatrné osuste ru¢né,
nebo pouZzijte suSici skfii.

Poznamka: Ruéni &isténi NENJ dezinfekéni proces: PFi ruénim &isténi nemusi

byt mozné zafizeni dezi it pred dalsi i

w N

IS

Cisténi:
Kontrola.

*Po ¢eni Cisténi vi lj povrchy, k

zapadky, klouby, otvory a katetry, zda byly necistoty a tekutiny zcela

y. Pokud si vSil istot nebo tekutin, nastroj znovu
dekontaminuijte.

Udrzba.

+ Na panty, klouby a pohyblivé sou¢asti nanasejte maziva chirurgické kvality
podle pokyn{i vyrobce maziva.

Kontrola
a funkéni

testovani.

« Vizudlné zkontrolujte a provéite: Zda nejsou nastroje poskozené &i
opotiebené. Zda v sobé fezné hrany nemaji ryhy a zda nejsou naruseny.
Zda jsou Celisti a zuby spravné srovnany. Zda se kloubové nastroje pohybuji
plynule a bez problémi. Zda se zajistovaci mechanismy (napiiklad zapadky)
bezpeéné a snadno uzavil Zda nejsou dlouhé a tenké nastroje zkroucené.
Zda veskeré soucasti spravné zapadaiji do sebe.

+ Odejméte a opravte nebo vyméiite vSechny pené feb

pujici se, é nebo pos é nastroje.

Poznamka: Pokud je nastroj vracen vyrobci/dodavateli, musi byt

dekontaminovan a sterilizovan a musi k nému byt piilozeny pfislusné

zdokumentované dikazy.

Obaly.

+ V8echny nastroje musi byt zabaleny v souladu s mistnimi protokoly.
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Sterilizace.

Zplsob: Sterilizace vihkym teplem podle ANSI/AAMI/ST 79.

Cyklus: Predvakuum.

Teplota: 132°C (270°F)

Doba 4 minuty (minimum)

sterilizace:

Doba su3eni: 30 minut (minimum v komore).

Zplsob: Sterilizace vihkym teplem podle 1ISO 17665

Cyklus: Nasycena para s ¢astecny y dvadénil
vzduchu.

Teplota: 134-137°C (270-277°F).

Doba 3 minuty (minimum)

sterilizace:

Doba suseni: 30 minut (minimum v komore)

- Pouzivejte pouze vakuovy autoklav, ktery je validovany nebo ma
oznaceni CE. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce stroje.

« Pii sterilizaci vice nastroji v jednom autoklavovém cyklu zajistéte, aby nebylo
prekroceno imalni zatiZzeni sterilizatoru stanovené vy

« Pred sterilizaci se ujistéte, Ze jsou nastroje suché.

Skladovani.

« Pred uskladnénim se ujistéte, ze jsou nastroje suché. Skladujte v suchém a
Cistém prostiedi pii pokojové teploté.

Dalsi informace.

« K dispozici jsou i jiné zplsoby ¢isténi (napf. ultrazvukem) a sterilizace (napf.
nizkoteplotni para a formaldehyd, ethylenoxid a plazma). Vzdy postupuijte
podle instrukci vyrobce a v pfipadé pochybnosti o vhodnosti pouzitého
postupu je konzultujte.

Vyrobce.

« Telefonni Gislo a adresu mistniho zastupce najdete v broZure, nebo vyuZijte
telefonni Cislo +44 1372 224 200.

63




Poznamka:

Zap i rep! za pouziti vhodného vybaveni, materiali a personalu a v pfislu§ném
zafizeni odpovida subjekt pi p ip Za i i proces

yzaduje validaci a pravi i i. Stejné tak musi byt fadné posouzena jakakoli
odchylka rep u od posky ych instrukci z i aci i a moznych fiznivych
dusledkd.

Nejnovéjsi verze tohoto navodu k pouZiti je k dispozici na webovych strankach spoleénosti MatOrtho®
na adrese https:/info.matortho.com/reg/400-494.pdf

(hu) MAGYAR

Altalanos informaciok

Kérjiik, a termék h alata el6tt ol el figyell 1.

Eszkdzok

Ezek az utasitasok a MatOrtho® ltal biztositott, Gjrafelhasznalhato, nem steril sebészeti eszkéz6kre
vonatkoznak, amelyekre ujrafeldolgozas var egy egészségugyi intézményben.

Ezeket az i csak a szii és ¢ y
végezhetik.

Figyelem

Az ortopéd protézisek beliltetéséhez hasznalt eszkézoknek nincs meghatarozatlan élettartama.
Valamennyi tjrafelhasznalhaté miiszer ismételt terhelésnek van kitéve a csonttal valé érintkezés,
titkézés, valamint a rutinos tisztitasi és sterilizalasi folyamatok altal. Alapvetd fontossagu, hogy a
sebész és a miitdszoba személyzete telies mértékben ismerje a miitéti technikajat a miiszereknek és
a hozzajuk tartozé img a knak, ha vannak ilyenek.

FIGYELEM: Ezek az i nem az egyszer
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Figyelmeztetések.

+ Koévesse az alkalmazott baktériummentesit6 szerek, fertétlenitészerek
és tisztitoszerek gyartoi altal kiadott ita és figy é
Ahol csak lehetséges, kerillie az 4svanyi savak és az erds, sarolé szerek
alkalmazésat.

+ A folyamat egyetlen része sem haladhatja meg a 140°C-ot.

+ Néhany érzékeny anyagot (pl. Aluminium) karositjak az erésen ligos oldatok
(pH>10).

+ Ahosszi, keskeny kaniillel, é és vaklyukakkal 6
késziilékek kiilonds figyelmet igényelnek a tisztitas soran.

Megjegyzés: Az or ikai ozoket az uj soran

mindig 6vatosan kezelje, viseljen védaor yiit és iiveg

a helyi egészségiigyi és bi: agi eljara 6

Az
ujrafeldolgozas
korlatai.

« Az ismételt feldolgozas minimalis hatast gyakorol ezekre az eszkozokre.

+ Az élettartam végét altalaban a hasznalatbél szarmazo kopas és karosodas
hatarozza meg.

« Az ujrafeldolgozasi ciklusok szamanak minden korlatozasat elérhetové kell
tenni a miszerrel egyiitt.

Utasitasok.

A felhasznalas

+ Ahol csak lehetséges, ne engedije, hogy a vér, tormelék vagy a testnedvek

szempontjabol. szaradjanak a miiszerekre. A legjobb eredmény elérése és a miiszer
é 4 érdekében hasznélat utan azonnal
dolgozza fel djra. Ha nem é az azonnali Uj as, hasznaljon
enzimes hab spray tisztitot, hogy megakadalyozza a szennyezédések
széradasat.

A fertétlenités + Dolgozza fel tjra az 6sszes miiszert, ahogy az hasznalat utan ésszertien

elékészitése.

praktikus.
+ Csak ott szerelje szét, ahol a MatOrtho® altal el6 van irva. Ha sziikség van
vonatkozo U azok az operativ technikaval és/vagy
ami llékelt kilon i formajaban elérhetok.
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Tisztitas: + Csak CE jelolé ellatott vagy hi itett moso-fertétlenitd gépeket és
A iza [ y asu, nem ionizalo tisztitd és mososzereket hasznaljon;
agyartd alati itasai figy éseinek, koncentracidinak és

ajénlott ciklusainak betartasaval.
Ovatosan helyezze be a miiszereket, nyitott doboz rogzitési pontokkal
és zsanérokkal, hogy a késziilékben 1évo lyukakbol vagy mélyedésekbd!
kifolyhasson a folyadék.
+ Anehéz miiszereket helyezze 6vatosan a tartalyok aljaba, tigyelve arra, hogy
ne terhelje til a mosékosarakat.
Helyezze a homoru feliletii eszk6zoket lefelé, hogy megelézze a viz
felgyiilemlését.
+ Ahol é hasznaljon 6 anyokat a dérzsarkok
belsejének valamint a lumennel vagy kandllel rendelkezé eszkdz6k
oblitésére.
Gondoskodjon arrél, hogy a végso 6blitési szakaszban lagy, magas
tisztasagu vizet hasznaljon, amelyben ellenérizve van a baktériumok
endotoxinja.
Megjegyzés: Lehet, hogy az automatikus tisztitds nem felel meg az dsszes
lumen és kaniil esetében, ilyenkor végezze a tisztitdst manualisan egy
vizsugdr pisztollyal, ha ven ilyen, és egy megfelelé kefével és elvékonyodd
pengéjii eszkézzel,) amellyel eléri a mélyebb pontokat is. A manualis tisztitas
utan vesse ala az 6sszes miiszert egy automatikus tisztitasi ciklusnak a
fertdtlenités érdekében.

gjegyzés: Ezeket az i a koévetkezé ciklusok
érvényesitették: egy moso-fertotlenité ciklus, amely két hideg oblitést tartalmaz
<35°C-on, egy mosdszer-ciklus és egy oblitési ciklus, mindketté >50°C-on,
egy fertétlenitési ciklus, amely 80°C és 87°C hémeérsékleten legalabb 1 percig
tartott (a tényleges idétartam meghaladja a 2 percet és 50 masodpercet),
és egy 20 perces szaritasi ciklus. Az alkalmazott mosészer egy alacsony
habzasu, nem ionizal6 spray tisztité volt (max. 12 pH), az 6blitészer pedig
semleges pH-érték(, alacsony habzasu, nem ionos feliiletaktiv anyag volt
izopropil-alkohollal.
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Tisztitas:
Manualis.

A kézi tisztitas nem ajanlott, ha é all egy
6 6tlenits. Haeza és nem all é aljaa
kovetkezé eljarast:

. Hasznéljon dupla mosogatds rendszert (mosas/6blités), amelyet miiszerek

tisztitasara szannak, és amely nincs hasznalva kézmosasra).

Ugyeljen arra, hogy a viz hémérséklete ne haladja meg a 35°C-ot.

. Az els6 mosogatéban tartsa elmeriilve a késziiléket egy autoklavozhaté
kefével, és minden feliiletre vigyen fel CE jeloléssel ellatott tisztité oldatot,
amig minden szennyezddés eltavolitasra nem keriil. Forditson kiilonos

gy arec e, fogakra, i ésa . Mindig a
testétdl tavol végezze a mosast, és kerillje a fréccsenéseket. Gy6zodjon
meg arrdl, hogy a csontcsipéket és a csuklos miiszereket nyitott és zart
helyzetben is alaposan megtisztitja.

. Amasodik mosogatéban 6blitse le alaposan a késziilékeket lagy, magas
tisztasagu vizzel, amelyben ellenérizve van a baktériumok endotoxinja, hogy
a viz eljuthasson a késziilék minden részéhez. Ovatosan torslje szarazra,
vagy hasznaljon szaritészekrényt.

Megjegyzés: A kézi tisztitds NEM egy fert6tlenitési folyamat: Kézi tisztitas

esetén eléfordulhat, hogy a tovabbi kezelés el6tt nem lehet fertGtleniteni az

eszkozt.

RS
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Tisztitas:
Ellenérzés.

« Tisztitas utan szemrevételezéssel ellendrizze az osszes feliiletet,
kaniilt, racsnist, csatlakozasi pontot, lyukat és lument, hogy
i ljon a y és a foly teljes mértéki
eltavolitasarol. Ha még mindig lathato rajta szennyez6dés vagy
folyadék, vesse ala a miiszert egy ismételt fertétlenitésnek.

Karbantartas.

+ Alkalmazzon miitéti min6ségl kendanyagokat a csuklopantokra, az illesztési
pontokra és a mozgo alkatrészekre a kendanyag gyartéjanak i
kovetve.
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Ellendrzés és
funkcidtesztelés.

« Szemrevételezéssel vizsgalja meg és ellendrizze: Minden eszkozon a sériilés
és a kopas jeleit. A vagoéleken ne legyenek rovatkak és folyamatos élekkel
rendelkezzenek. Az allkapcsok és a fogak hely i j gymash
Minden csuklés eszkéz z6 6 mozog, felesleges jaték nélkil. A
zaré mechanizmusok (példaul a racsnis) biztonsagosan rogziilnek és kénnyen
zarddnak. A hosszu, karcsu eszkézék nem torzultak-e el. Minden alkatrész
megfelelden talal és illeszkedik a csatlakoz6 alkatrészekhez.

« Javitas vagy csere céljabol itsa el az tompa,
alo hamlo, toé vagy sériilt miiszereket.
Megjegyzés: Ha a miiszer vi tildésre keriil a gyartoh a

miiszert fert6tleniteni és sterilizalni kell, és hozz4 kell csatolni a ra vonatkozd
dokumentalt bizonyitékokat.

Csomagolas.

Az 8sszes miiszert a helyi protokolloknak megfeleléen kell csomagolni.

Sterilizacio.

Médszer: Nedves hésterilizalas az ANSI/AAMI/ST 79 szerint.

Ciklus: Elévakuum (Pre-Vac).

Hémérséklet: 132°C (270°F)

Kitettségi id6: 4 perc (Minimum)

Szaradasiidé: | 30 perc (minimum a kamraban).

Médszer: Nedves hésterilizalas az ISO 17665 szerint
Ciklus: Telitett g6z ionalt ké levegé elta

Hémérséklet: 134-137°C (270-277°F).

Kitettségi id6: 3 perc (Minimum)

Széradasiidé: | 30 perc (minimum a kamraban)

« Csak CE jeloléssel ellatott vagy érvény

Mindig ko a gép gyartoja
+ Amikor egy autoklav ciklusban tobb miiszert is sterilizal, akkor gy6z6djon
meg arrdl, hogy a ili gyartdja altal imali: nem
1épi tal,
« A sterilizalas el6tt ellenérizze, hogy a miiszerek szarazak-e.
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Tarolas. « Tarolas el6tt ellendrizze, hogy a miiszerek szarazak-e, és szaraz, tiszta
orilmények kézott, szobahémérsé tarolja ket.

Tovabbi - Egyéb tisztitasi (azaz ultrahangos) és sterilizalasi formak (azaz alacsony

informacio. hémérsékletli g6z és formaldehid, etilén-oxid és gazplazma) is elérhetdek.
Mindig kévesse a gyarto altal kiadott i itasokat, és kc
veliik, ha kétségei ] fel az it eljarasok val
kapcsolatban.

Gyarto. « Keresse helyi képviseld telefonszamat és cimét a brosuran, vagy hivja a
+44 1372 224 200 telefonszamot.

Megjegyzés:
Az uj| I} annak bi: i hogy az uji a kivant
és anyag | végezze az Ui I y
I Ehhez a foly ér yesi és ruti i figyel v}
F ha az uji a d i yire is eltér,

j
akkor ezen eltéréseket megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos

A hasznalati tmutaté legfrissebb verziéja a MatOrtho® weboldalon talalhato:
https://info.matortho.com/reg/400-494..pdf.
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(pl) POLSKI

Informacje ogéine

Nalezy doktadnie przeczyta¢ przed uzywaniem niniejszego produktu.

Narzedzia

Niniejsza instrukcja dotyczy niesterylnych narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku
dostarczanych przez MatOrtho® i przeznaczonych do regeneracji w placéwkach ochrony zdrowia.
Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do uzytku wytacznie przez osoby dysponujace wymagang
wiedzg specjalistyczna i przeszkoleniem.

Ostrzezenie
Narzedzia stosowane do implantacji protez ortopedycznych nie maja nieograniczonego okresu
eksploataciji. Wszystkie narzedzia wi go uzytku s z na powtarzajace sie naprezenia

zwigzane z kontaktem z ko$cig, uderzeniami oraz rutynowymi procesami czyszczenia i sterylizacji.
Istotne jest, aby chirurg i personel sali operacyjnej byli w petni zaznajomieni z wtasciwa technikg
operacyjng dla instrumentow i zwigzanych z nimi implantéw, jesli dotyczy.

OSTROZNIE: Niniejsza instrukcja nie dotyczy wyrobéw jednorazowego uzytku.

Ostrzezenia. + Przestrzegad instrukgji i ostrzezen opubli ych przez pr W
wszelkich uzywanych $rodkéw odkazajacych, dezynfekujacych i
czyszczacych. W miarg mozliwosci unika¢ ia kwasow mi chi

ostrych $rodkoéw Sciernych.

« Temperatura zadnej cze$ci procesu nie moze przekroczyé 140°C.

« Silnie zasadowe roztwory (pH > 10) moga uszkadzaé niektore materiaty
wrazliwe (np. aluminium).

+ Urzadzenia z dtugimi, waskimi i i i i i $lepymi o
wymagajg szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.
Uwaga: p ji wy ycznych nalezy zawsze
p ostroznie, jac odziez a, ice i okulary
godnie z ymi p i BHP.
Ograniczenia + Wielokrotne przetwarzanie ma minimalny wptyw na te narzedzia.
dotyczqce__ « Koniec okresu eksploatacji jest zwykle okreslany na podstawie zuzycia i
regeneracji. uszkodzen w trakcie uzytkowania.
. i [¢ i ia dotyczace liczby cykli regeneracji powinny

by¢ udostepnione wraz z narzedziem.
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Instrukcja.

0Od miejsca
uzytkowania.

Tam, gdzie to mozliwe, nie dopuszczac¢ do zaschnigcia krwi, odpaddw ani

lub ptynéw ustrojowych na narzedziach. Aby uzyskac najlepsze wyniki

i przediuzy¢ okres eksploatacji narzedzia, nalezy dokona¢ regeneracji
natychmiast po uzyciu. Jesli natychmiastowa regeneracja nie jest mozliwa,
uzy¢ enzymatycznego $rodka czyszczacego w sprayu z pianka, aby zapobiec
zasychaniu zabrudzen.

Przygotowanie
do

Ponownie przetworzy¢ wszystkie narzedzia tak szybko, jak to jest racjonalnie
mozliwe po ich uzyciu.

« D wytgcznie zgodnie ze wskazaniami firmy MatOrtho®. Jezeli
w sq il j Zu, sg one wraz z technik
operacyjna i/lub jako oddzielne instrukcje dotaczone do narzedzi.

Czyszczenie:
automatyczne.

Uzywac¢ wytgcznie myjek-dezynfektoréw oznaczonych lub zatwierdzonych
znakiem CE oraz niskopienigcych, niejonizujacych $rodkow czyszczacych
i detergentdw; przestrzegad instrukcji uzytkowania, ostrzezen, stezen i
zalecanych cykli podanych przez producentéw.

Umieszcza¢ narzedzia ostroznie, z of ymi ztagczami ymi i
zawiasami oraz tak, aby otwory lub wgtebienia w instrumentach mogty
wyschnag.

Cigzkie instrumenty ostroznie wktada¢ na dno pojemnikow, uwazajac, aby nie
przecigzy¢ koszy myjki.

+ Umieszczaé instrumenty wklestymi powierzchniami do dotu, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ wody.
Jesli to mozliwe, uzywac odpowiednich przystawek do przeptukiwania
wnetrza rozwiertakéw i urzadzen z otworami lub kaniulg.
« Upewni¢ sie, ze do ostatniego etapu ptukania uzywana jest migkka woda
o wysokiej czystosci, kontrolowana pod katem obecnosci endotoksyn
bakteryjnych.
Uwaga: Automatyczne czyszczenie moze nie by¢ odpowiednie dla wszystkich
powierzchni wewnetrznych i kaniul, w tym przypadku nalezy czyscié je recznie
za pomocg pistoletu wodnego, jesli jest dostepny, oraz odpowiedniej szczotki i
szpikulca) siegajacych odpowiednio w giab elementu. Po czyszczeniu recznym
poddac wszystkie narzedzia automatycznemu cyklowi czyszczenia w celu
dezynfekcji.
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Czyszczenie:

Uwaga: Instrukcije te zostaty zatwierdzone przy uzyciu cyklu myjka-dezynfektor

nieprzerwany

ok j jo dwa zimne ptukania w < 35°C, cykl mycia detergentem i ptukania
detergentem, oba w temperaturze > 50°C, cykl dezynfekcji w temperaturze
pomigdzy 80°C a 87°C przez minimalny czas utrzymywania przez 1

minute (rzeczywisty czas utrzymywania przez ponad 2 minuty 50 sekund)

oraz 20-minutowy cykl ia. Uzytym byt niskopieniacy,
niejonizujacy $rodek czyszczacy w sprayu (maks. 12 pH), a nabtyszczaczem —
niskopieniacy, niejonizujgcy $rodek powierzchniowo czynny o neutralnym pH z
alkoholem izopropylowym.

[ Czy ie reczne nie jest jesli epna jest
reczne. yjk: y Jezeli urzadzenie to nie jest
nastepujaca procedure:

1. system pt jnych zlewoéw (myci i ie) pr onych

do mycia narzedzi i nieuzywanych do mycia rak.

Sprawdzi¢, czy temperatura wody nie przekracza 35°C.

W pierwszym zlewie, trzymajgc narzedzie zanurzone w wodzie, za

pomocg szczotki, ktérg mozna dezynfekowac w autoklawie, nanie$¢

na wszystkie powierzchnie roztwor czyszczacy ze znakiem CE, az do

usunigcia wszystkich zabrudzen. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na nacigcia,

zeby, raczety i zawiasy. Zawsze szczotkowac z dala od siebie i unikaé
rozpryskiwania. Sprawdzi¢, czy odgryzacze kostne i narzedzia z zawiasami
sg doktadnie wyczyszczone zaréwno w pozyciji otwartej, jak i zamknigtej.

. Wdrugim zlewie nalezy doktadnie wyptuka¢ narzedzia miekka wodg o
wysokiej czystosci, kontrolowang na obecno$é endotoksyn bakteryjnych,
tak aby woda dotarta do wszystkich czesci instrumentu. Ostroznie wysuszy¢
recznie lub uzy¢ szafy suszarniczej.

Uwaga: Czyszczenie reczne NIE stanowi procesu dezynfekcji: w przypadku

czyszczenia recznego moze nie by¢ mozliwe zdezynfekowanie wyrobu przed

dalszym postepowaniem z nim.

@ N
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Czyszczenie: « Po oczy iu nalezy ledzi ystkich powierzchni,

kontrola. kaniuli, raczet, i powit i nych pod
katem i ieci. 1 i plynéw. Jesli zabrudzenia lub
ciecz sg nadal wi zZwrocic i do zeni

Konserwacja. + Natozy¢ smary klasy chirurgicznej do zawiaséw, ztaczy i cze$ci ruchomych,

zgodnie z instrukcjami producenta smaru.
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Kontrola
i badanie
dziatania.

+ Dokonac ogledzin i sprawdzi¢: Wszystkie narzedzia pod katem uszkodzen i
zuzycia. Czy krawedzie tnace nie majg zadzioréw, a krawedz jest ciagta. Czy
szczeki i zeby taczg sie prawidtowo. Czy wszystkie elementy przegubowe
poruszaja sie ptynnie bez nadmiernego luzu. Czy mechanizmy blokujgce (np.
raczety) pewnie mocujg i tatwo si¢ zamykajg. Czy dtugie i smukte narzedzia
nie ulegly znieksztatceniu. Czy wszystkie czesci sktadowe pasujg do siebie i
sg prawidtowo zi z i wspotpracuj; i

* Usunaé w celu naprawy lub wymieni ie tepe, zuzyte,
sie, pekniete lub uszkodzone narzedzia.

Uwaga: Jezeli instrument jest zwracany do producenta/dostawcy, musi zosta¢

odkazony i wysterylizowany oraz nalezy do niego dofaczy¢ odpowiednie

udokumentowane dowody.

Opakowanie.

+ Wszystkie instrumenty powinny by¢ pakowane zgodnie z lokalnymi protokotami.

Sterylizacja.

Metoda: Sterylizacja cieptem wilgotnym zgodnie z normg ANSI/
AAMI/ ST 79.

Cykl: Préznia wstepna.

Temperatura: 132°C (270°F)

Czas 4 minuty (minimum)
ekspozycji:

Czas suszenia: | 30 minut (minimum w komorze).

Metoda: Sterylizacja cieptem wilgotnym zgodnie z normg ISO 17665

Cykl: Para nasy z yinym wy i
powietrza.

Temperatura: 134-137°C (270-277°F).

Czas 3 minuty (minimum)

ekspozycji:

Czas suszenia: | 30 minut (mi

mum w komorze)

« Uzywac wylacznie proznis ze iem CE lub
Zawsze postep gt ie z instrukcjami pr ur

+ Podczas sterylizacji wielu narzedzi w jednym cyklu autoklawu upewnic sie,
ze nie zostat przekroczony y y podany przez pr
sterylizatora.

« Przed sterylizacja sprawdzi¢, czy narzedzia s suche.
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P h ie. |+ Przed przechowywaniem sprawdzi¢, czy narzedzia sg suche i przechowywac
w suchych, czystych warunkach w temperaturze pokojowej otoczenia.
Informacje « Dostepne sg inne formy czyszczenia (np. ultradzwiekowe) i sterylizacji (np.
dodatkowe. niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd, tlenek etylenu i plazma
gazowa). Zawsze nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami uzytkowania
opublikowanymi przez producenta i konsultowaé sig z nim w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci co do przydatnosci stosowanego procesu.

Producent. « Telefon i adres lokalnego przedstawiciela mozna znalez¢ w broszurze lub
pod numerem telefonu +44 1372 224 200.

Uwaga:
Ol igzkiem p i powiedzial za reg je jest zap ienie, ze
jest wykonywana przy uzyciu sprzetu, materiatow i personelu w placéwce zapewniajacej
regeneracje w celu uzyskania poz y ynil . Wymaga to walidacji i ruty
monitorowania pi P i i ylenia od pi ych instrukcji
przez podmiot regenerujacy musza zosta¢ odp. pod katem ii

J Y g4ty Y

j aktualng wersje niniejszej instrukcji mozna znalez¢ w witrynie internetowej firmy

Naj iej
MatOrtho® pod adresem https://info.matortho.com/reg/400-494.pdf.
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(sl) SLOVENSCINA

Splo$ne informacije
Natanéno preberite pred uporabo tega izdelka.

Instrumenti

Ta navodila veljajo za ilne kirurske i za uporabo, ki jih dobavlja MatOrtho®
in so namenjeni za ponovno obdelavo v obratu zdravstvene ustanove.

Ta navodila so namenjena samo osebam, ki imajo zahtevano strokovno znanje in izobrazbo.

Opozorilo
Indtrumenti, ki se uporabljajo za vsaditev ortopedskih protez, nimajo neomejene Zivljenjske dobe.
Vsi instrumenti za ve¢kratno uporabo so izpostavijeni veckratnim i , ki jih povzrotajo

stiki s kostmi, udarci ter rutinsko &isGenje in sterilizacija. Nujno je, da se kirurg in osebje operacijske
dvorane v celoti seznani z ustrezno kirursko tehniko za instrumente in z njimi povezane vsadke, ¢e
se slednji uporabljajo.

POZOR: Ta navodila ne veljajo za naprave za enkratno uporabo.

Opozorila + Upostevaijte navodila in opozorila proizvajalcev vseh uporabljenih sredstev
za dekontaminacijo, razkuZil in ¢istil. Kjer je le mogoce, se izogibajte uporabi
mineralnih (anorganskih) kislin in grobih abrazivnih Cistil.

« Pri nobenem delu postopka temperatura ne sme prese¢i 140 °C.

« Nekatere obCutljive snovi (npr. aluminij) po$kodujejo visoko alkalne raztopine
(pH >10).

« Naprave z dolgo ozko kanilo, te€aji in slepimi luknjami zahtevajo pri ¢iS¢enju
posebno pozornost.

Op pri i icinskih prip ¢kov bodite vedno previdni,

nosite za$¢itna oblacila, rokavice in o¢ala v skladu z lokalnimi postopki

za varstvo pri delu in varovanje zdravja.

Omeji Vet obdelava le mini > vpliva na te instrumente.
pri ponovni « Konec Zivljenjske dobe je obicajno odvisen od obrabe in poSkodb med
obdelavi. uporabo.

« Podatki o kakr$nihkoli posebnih omejitvah $tevila ponovnih obdelav morajo
biti na razpolago z instrumentom.
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Navodila.

S stalis¢a mesta
uporabe.

« Kjer je le mogoce prepregite, da bi se na instrumentih posusili kri, necistoce
ali telesne teko€ine. Za najbolj$e rezultate in podalj$anje Zivljenjske dobe,
instrumente obdelajte takoj po uporabi. Ce takoj$nja obdelava ni izvedijiva,
uporabite &istilnik za razprsevanje encimske pene in s tem prepregite
oprijemanje necistoc.

Priprava na
dekontaminacijo.

+ Obdelajte po uporabi vse instrumente, in sicer takoj, ko je to praktiéno izvedljivo.

+ Razstavite samo tisto, kar je so predvideli v druzbi MatOrtho®. Kadar so
potrebna navodila za razstavljanje, so le ta na razpolago pri operativni tehniki
in/ali kot lo¢ena navodila, priloZzena instrumentom.

Eise

+Up jajte samo stroje za ¢iScenje in razkuZevanje z oznako CE ali potrjeno

Avtomatizirano

skladnostjo ter neionizirajoca Cistilna sredstva in detergente, ki se malo
penijo; pri tem upostevajte navodila proizvajalca glede uporabe, opozoril,
koncentracije in priporo¢enih ciklov.

« Instrumente nalozite previdno, z odprtimi spoji $amirjev in te¢aji, obrnite jih
tako, da lahko tekoCina odtece iz lukenj ali vdolbin v instrumentih.

+ Tezke indtrumente previdno poloZite na dno posod in pazite, da ne
preobremenite pralne ko3are.

« Instrumente namestite tako, da so vbocene povrsine obrnjene navzdol, da
preprecite zdruZevanje vode.

« Ce so na razpolago ustrezni nastavki za splakovanije, jih uporabite za
notranjost povrtala in naprav z lumni ali kanilami.

« Zagotovite, da se v zadnji fazi izpiranja uporablja mehka voda visoke Cistosti,
pri kateri so nadzorovani bakterijski endotoksini.

Opomba: Avtomatizirano ¢i$¢enje morda ni primerno za vse lumene in kanile;

v tem primeru jih ro€no ogistite z visokotlacnim &istilnikom (e je na razpolago)

in ustrezno krtaco ter stiletom, ki sega dovolj globoko v odprtino. Po roénem

&is¢enju, uporabite pri vseh instrumentih Se avtomatiziran cikel ¢is¢enja, da

zagotovite razkuzevanje.

Opomba: Ta navodila so bila potrjena z uporabo cikla za pranje in

razkuzevanje, ki obsega dve hladni izpiranji pri <35 °C, cikel z detergentom in

cikel izpiranja, oba pri >50 ° C, cikel razkuzevanja, ki deluje pri temperaturi med

80 °C in 87 °C in traja najmanj 1 minuto (dejanski ¢as zadrZevanja presega 2

minuti 50 sekund) in 20-minutni cikel su3enja. Kot detergent je bilo uporabljeno

¢istilo z neionizirajo¢im prsilom z majhnim penjenjem (najve¢ pH 12), neionsko

povrinsko aktivno sredstvo z nizkim penjenjem z nevtralnim pH z izopropilni

alkoholom pa kot sredstvo za izpiranje.
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Ciséenje: Roéno

Rocno &iscéenje ni priporocljivo, ¢e je na razpolago samodejni
pralno-razkuzevalni stroj. Ce ta oprema ni na razpolago, uporabite
naslednji postopek:

. Uporabite sistem dvojnega pomivalnega korita (pranje/izpiranje), ki je
namenjen ¢is¢enju instrumentov in se ne uporablja umivanje rok).

. Poskrbite, da temperatura vode ne bo presegla 35 °C.

.V prvem umivalniku, naj bo i potoplien; s krtaco, ki se lahko
Cisti v avtoklavu, nanesite Gistilno raztopino z oznako CE na vse povrsine,
dokler ne odstranite vseh netisto¢. Bodite posebno pozorni na nazob¢ane
povrsine, zobe, racne in te¢aje. Vedno krtacite stran od telesa in preprecite
3kropljenje. Zagotovite, da so kle$¢e in instrumenti s tecaji temeljito ogisceni
tako v odprtem kot v zaprtem poloZaju.

.V drugem umivalniku temeljito sperite instrumente z mehko vodo visoke
Cistosti, pri kateri so nadzorovani bakterijski endotoksini, poskrbite, da voda
doseZe vse dele instrumenta. Previdno osusite z roko ali uporabite susilno
omarico.

Opomba: Ro¢no &iscenje NI razkuzevanje: ¢e uporabljate ro¢no &iseenje, pred

nadaljnjo uporabo morda ne boste mogli razkuZiti naprave.

w N
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Ciscenje:
Pregled

« Po cis¢enju preglejte vse povrsine, kanile, racne, zglobe, luknje in
lumne in s tem pi ite, ali so popol j vse i
in tekoéine. Ce opazite ostanke necisto¢ ali tekogin, vrnite instrument v

dekontaminacijo.

Vzdrzevanje.

+ Na tecaje, zglobe in gibljive dele nanesite mazivo kirurSkega razreda v skladu
z navodili proizvajalca maziva.

Pregled in
preskusanje
delovanja.

« Preglejte in preverite: Vse instrumente, bodite pozorni na poskodbe in obrabo.
Rezalni robovi so brez zarez, njihov rob je neprekinjen. Celjusti in zobje
so pravilno poravnani. Vsi pregibni instrumenti se premikajo gladko, brez
odvecne zracnosti. Zaporni mehanizmi (na primer raéne) se varno pritrdijo in
enostavno zaprejo. Dolgi, vitki indtrumenti niso preoblikovani. Vsi razstavijeni
deli se pri sestavljanju pravilno prilegajo in sestavijo s pripadajo&imi
komponentami.

* 0 ite za popravilo ali jajte tope,

lomlj ali poskc instr
Opomba: Ce instrument vrnete proizvajalcu/dobavitelju, ga morate
dekontaminirati in razkuZiti ter opremiti z ustreznimi dokumentiranimi dokazili.

Pakiranje

+ Vsi instrumenti morajo biti pakirani v skladu z lokalnimi protokoli.
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Razkuzevanje

Metoda: Vlazno razkuZevanje v skladu z ANSI/AAMI/ST 79.

Cikel: Predhodni vakum (Pre-Vac).

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Cas 4 minute (najmanj)

izpostavljenosti:

Cas sudenja: 30 minut (najmanj v komori).

Metoda: Razkuzevanje z vlazno toploto po ISO 17665

Cikel: Nasi¢ena para z delnim prisilnim odstranjevanjem zraka.

Temperatura: 134-137 °C (270-277 ° F).

Cas 3 minute (najmanj)

izpostavljenosti:

Cas sudenja: 30 minut (najmanj v komori)

« Up ite le i klav z oznako CE ali potrjeno skladnostjo.
Vedno up jte navodila proizvaj p

« PrirazkuZevanju ve¢ instrumentov v enem ciklu avtoklava, poskrbite, da ne
boste prekoragili najvecje obremenitve, ki jo dolo¢a proizvajalec.

Poskrbite, da bodo instrumenti suhi pred razkuzevanjem.

Skladis¢enje

Pred skladi$¢enjem poskrbite, da bodo instrumenti suhi in jih hranite v suhih,
¢istih pogojih pri sobni temperaturi.

Dodatne
informacije

Na razpolago so tudi druge oblike ¢i$¢enja (npr. ultrazvo¢no) in razkuzevanja
(npr. nizkotemperaturna para in formaldehid, etilen oksid in plinska plazma).
Vedno upostevajte navodila za uporabo, ki jih je izdal proizvajalec, in se
posvetuijte z njimi, ¢e dvomite o primernosti katerega koli uporabljenega
postopka.

Proizvajalec.

V bro3uri boste nasli telefonsko Stevilko in naslov lokalnega predstavnika ali
telefon +44 1372 224 200.
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Opomba:
Odgovornost izvajalca obdelave je zagotoviti, da se obdelava izvede z uporabo opreme,

materialov in osebja v obratu za in da se zejo zeleni i. To zahteva
potrditev in rutinsko nadzorovanje procesov. Prav tako je p: pri vsakem
izvaj bdel: od ih navodil oceniti uci i Skodljive

(tr) TURKGE

Genel Bilgiler
Liitfen bu uriint kullanmadan 6nce dikkatlice okuyun.

Geregler
Bu talimatlar, MatOrtho® tarafindan saglanan ve saglik tesisi ortaminda islemden gecirilmesi
amaclanan yeniden kullanilabilir steril olmayan cerrahi gerecler ile ilgilidir.

Bu talimatlar sadece gerekli uzmanlik bilgisi ve egitimine sahip kisiler tarafindan kullanima yoneliktir.

Uyan
Ortopedik protez implant icin kullanilan gereclerin 6mrii sonsuz degildir. Yeniden kullanilabilir tiim
gerecler kemik temasi, impaksiyon, rutin temizlik ve sterilizasyon i i ile ilgili yinel L

tabidir. Cerrahin ve ameliyathane personelinin, gerecler ve varsa iligkili implantlar icin uygun cerrahi
teknige biitiintiyle hakim olmasi esastir.
DIiKKAT: Bu talimatlar tek kullanimlik cihazlar igin gegerli degildir.
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Uyarilar. + Kullanilan her tirlii anndirici, ve temizlik inin dreticisi
tarafindan verilen talimatlan ve uyarilari izleyin. Miimkiin oldugunca mineral
asit ve sert, asindirict madde kullanimindan kaginin.

« Islemin hicbir kisminda 140°C sicaklik asiimamalidir.

- Yiiksek alkalin gozettiler (pH >10) bazi hassas malzemelere (6r. Aliiminyum)
Zzarar verir.

+ Uzun ve dar kanilii, eklemleri ve kor delikleri olan cihazlara temizlik sirasinda
ozel dikkat gosterilmelidir.

Not: Tibbi cihazlar islemden gegirirken, her zaman yerel Saghk ve

Giivenlik prosediirlerine uygun olarak 6zenli davranin, koruyucu kiyafet,

eldiven ve gozliik kullanmin.

islemden « Tekrar islemden gecirmenin bu geregler tizerindeki etkisi asgaridir.

gegirme « Kullanim 6mrii normalde kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gére

sinirlamalari. belirlenir.

« Islemden gegirme déngiisii sayis! ile ilgili her tirlii 6zel similama geregle
birlikte saglanir.
Talimatlar.

Kullanim + Mimkiinse, kan, birikinti veya viicut sivilarinin gereg iizerinde kurumasina

agisindan. izin vermeyin. En iyi sonuglari almak ve gerecin 6mriinii uzatmak igin
kullanimdan hemen sonra islemden gegcirin. Hemen islemden gecgirmek
mumkiin degilse, kirin kurumasini 6nlemeye yardimci olmak icin enzimatik
kopukli sprey temizleyici kullanin.

D « Tum gerecleri sonra miimkin olan en kisa siire icinde islemden

icin hazirlik. gegirin.

Sadece MatOrtho® tarafindan belirtildiginde sékme islemi yapin. Sékme
talimatlari gerektiginde, bunlar operasyon tekniginde veya gereclerle birlikte
verilen ayni talimatlar seklinde saglanir.
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Temizlik:
Otomatik.

+ Yalnizca CE isaretli veya validasy yikama- etme i ini
ve az kdpiiren, iyonlastirici olmayan temizlik maddelerini ve deterjanlarini
kullanin; Greticini i Ina, uyarilarina, na ve

tavsiye ettigi dongiilere uyun.

Gerecleri makineye dikkatli bir sekilde koyun ve gereclerdeki tiim delik

veya girintilerin kuruyabilmesi igin her tiirlii kutu eklemi ve mentesesini agik
birakin.

+ Agir geregleri dikkatlice ko leri yerlestirin ve yikama
sepetlerini asin yiiklememeye 6zen gdsterin.

icinde su toplanmasini énlemek igin icbiikey yiizeyli geregleri yiizii asagi
bakacak sekilde yerlestirin.

Mevcut oldugu durumlarda, raybalarin ve icinde bosluk veya kaniil olan
cihazlanin icini yikamak icin uygun eklentileri kullanin.

Son durulama ja bakteriyel endc i kontrol
edilmis yumusak ve yiiksek saflikta su kullanilmasini saglayin.

Not: Otomatik yikama tiim i¢ bosluklar ve kaniiller igin uygun olmayabilir; bu
gibi varsa su jeti ve parganin derinliklerine ulasan uygun
bir firca kullanarak manuel olarak temizleyin. Manuel temizleme sonrasinda
dezenfeksiyon saglamak icin tiim gerecleri otomatik temizlik déngisiinden
gegirin.
Not: Bu talimatlar <35°C'lik iki soguk durulama déngiisi, her ikisi de <50°C
sicaklikta bir deterjan dongiisti ve bir durulama dongiisi, en az 1 dakikalik
bekletme siiresiyle (fiili bekletme siresi 2 dakika 50 saniyeyi geger) 80°C
ve 87°C arasinda bir sicaklikta bir dezenfeksiyon déngiisii ve 20 dakikalik
bir kurutma déngiisii igeren yikama-dezenfekte etme déngiisti kullanilarak
valide edilmistir. Deterjan olarak az képiiren ve iyonlastirici olmayan bir
sprey temizleyici (maks. 12pH) ve durulayici olarak notr pH degerine sahip
az kopiren, iyonlastirici olmayan izopropil alkollii bir yiizey etkin madde
kullaniimistir.
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izlik: Manuel.

Ot ik yik: etme inesi mevcutsa manuel temizleme
tavsiye edilmez. S6z konusu ekipman mevcut degilse asadidaki siireci
kullanin:

. El yikamaya degil gerec temizlemeye yénelik cift tekneli bir lavabo sistemi
(yikama/durulama) kullanin.

2. Su g 35°C'yi geg ini saglayin.

. Lavabonun birinci teknesinde, gereci otoklava konulabilir bir firgayla suya
batirin ve tiim kirler ¢ikana kadar tiim yiizeylere CE isaretli temizleme
cozeltisini uygulayin. Disli kenarlara, dislere, mandallara ve menteselere
6zel dikkat gosterin. Her zaman sigratmamaya dikkat ederek gévdeden
disari dogru firgalayin. Ronjur ve menteseli gereglerin hem acik hem de
kapali pozisyonda iyice temizlendiginden emin olun.

. Lavabonun ikinci teknesinde, gerecin tiim pargalarina su ulasmasini
saglamak icin bakteriyel endotoksinler bakimindan kontrol edilmis yumusak
ve yiiksek saflikta suyla geregleri yin. Dil ice elde kurulayin veya
bir kurutma kabini kullanin.

Not: Manuel temizlik bir dezenfekte etme islemi DEGILDIR: Manuel temizlik

(.u
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yapildiginda, cihazin sonraki 6nce edilmesi
olmayabilir.
. i i i sonra tiim yiizeyler, kaniiller, dall
Denetleme. delikler ve i¢ bosluklari gorsel olarak denetleyerek kir ve sivilarin
tamamen ¢ikmis oldugundan emin olun. Hala kir veya sivi goriiniiyorsa
gereci geri koy inasyon i; ini y
Bakim. . ve i parcalara yaglayict madde reticisinin

talimatlarina gére cerrahi sinif yaglayici madde uygulayin.

Denetleme ve
fonksiyon testi.

« Sunlan gorsel olarak denetleyip kontrol edin: Tum gereclerde hasar ve
asinma olup olmadigi. Kesici kenarlarda gentik bulunmamasi ve kenarin
kesiksiz olmasi. Geneler ve dislerin dogru hizalanmasi. Tim artikiilasyonlu
gereclerin asin oynama yapmadan rahat bir sekilde hareket etmesi. Kilitleme
mekanizmalarinin (mandallar gibi) giivenli bir sekilde tutturulmasi ve kolayca
kapanmasi. Uzun, ince gereclerin biikiilmemis olmasi. Her turli bilesen
parcasinin es bilesenlerle dogru bir sekilde uyusmasi ve birlesmesi.
Korelmis, p yapmis, veya hasar gormiis her
tiirli gereci onanim igin alin veya degistirin.
Not: Bir gerecin ireticiye/tedarikgiye iade edilmesi halinde, sé6z konusu gerece
inasyon ve sterili nu ve irilmi ilgili kanit
eklenmelidir.
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Paketleme. « Tum gerecler asagidaki yerel pi gare p ki
Sterilizasyon Yéntem: ANSI/AAMI/ ST 79 uyarinca nemli ist ile sterilizasyon.

Déngii: On Vakum (On-Vak)

Sicaklik: 132°C (270°F)

Maruz Birakma | 4 dakika (Minimum)

Stresi:

Kurutma Siiresi: | 30 dakika (Hazne iginde minimum)

Yéntem: ISO 17665 uyarinca nemli isi ile sterilizasyon.

Daongii: Doygun buhar ve li I havayla {f

Sicaklik: 134-137°C (270-277°F).

Maruz Birakma | 3 dakika (Minimum)

Stresi:

Kurutma Siiresi: | 30 dakika (Hazne iginde minimum)

« Sadece CE isaretli veya validasyonlu otoklav kullanin. Daima makine
uretic n talimatlarina uyun.

- Bir otoklav dongiistinde birden cok gereci sterilize ederken sterilizasyon aleti
i belirttigi i yiikiin glay

« Sterilizasyon 6ncesinde gereclerin kuru oldugundan emin olun.

. once geregclerin kuru oldugundan emin olun ve kuru ve temiz
kosullarda oda sicakhiginda saklayin.

Ek Bilgiler. « Baska temizlik (yani Ultrasonik) ve Sterilizasyon (yani Duisiik Sicaklikta Buhar
ve Formaldehit, Etilen Oksit ve Gaz Plazma) bicimleri de mevcuttur. Her
zaman dreticinin verdigi tali uyun ve herhangi bir islemin
uygunluguna dair siipheye diisiilmesi halinde treticiye danisin.

Uretici. « Yerel temsilcinin telefon numarasi ve adresi icin brosiire bakin veya

+44 1372 224 200 numarali telefonu arayin.
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Not:

istenen igin, gereg

ve p! i iril ini i geciren kisiye
aittir. Bu, islemlerin valide edilmesini ve rutin olarak izlenmesini gerekt Benzer sekilde,
islemden gegiren kiginin saglanan tali dan her tirli etkililik ve | i

olumsuz sonuglar bakimindan dogru bir sekilde degerlendirilmelidir.
Bu kullanim talimatlarinin son versiyonu, https://info.matortho.com/reg/400-494.pdf.
adresindeki MatOrtho® web sitesinde bulunabilir.
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1SO 15223-

1:2016 en fr de es it
Symbols
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Authorised Représentant Autorisierte | Rep Rapp

Representative | agréé dans la |Vertretung in der| autorizado en autorizzato
in the European | Communauté | Européischen | la Comunidad nell'Unione
. . Gamai

Ci K Europea europea
Date of Date de Herstellungs- Fecha de Data di produ-
manufacture fabrication datum fabricacion zione

Batch Code Code du lot |Chargennummer| Cédigo de lote Codice lotto

Catalogue Numéro de Numero de
ez Katalognummer N Numero catalogo|

Number référence catalogo

Consult Nutzungshin- Consultar Fare riferimento
. . Consulter le . . . . .
instructions N . weise las instrucciones| alle istruzioni

mode d’emploi N

for use beachten de uso d'uso

Caution Mise en garde Vorsicht Precaucion Attenzione:
Non Sterile Non stérile Nicht steril No esteéril Non Sterile

P>EBEm | e
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1SO 15223-

1:2016 pt nl da sv fi
Symbols
d Fabricante Fabrikant Producent: Tillverkare Valmistaja
Representante Geautoriseerde Autoriseret . Valtuutettu
. vertegenwoor- .| Auktoriserad 5
autorizado na diger in de repraesentant i representant edustaja
Comunidade Det Europaesiske 4 Euroopan
N Europese Ge- inom EU e
Europeia Feellesskab yhteisossa
meenschap
Data de Datum van Fremstillings- Tillverknings- Valmistus-
fabrico fabricage dato datum paivamaara
Cédigo de lote | Partjcode Batchkode Batchkod Erékoodi
Num’ero de Catalogusnum- Katalognummer | Katalognummer | Luettelonumero
catalogo mer
Consultaras | - Raadpleeg Lees Las bruksanvis- Lue
instrucdes de gebruiksaan- . . e
o x . brugsanvisning ningen kayttéohjeet
utilizacdo wijzing
Atengao Voorzichtig oBS: Forsiktighet Noudata
varovaisuutta
Nao estéril Niet steriel Ikke steril Icke-steril Ei steriili
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1SO 15223-

1:2016 no el cs hu pl
Symbols
d Produsent KaraokeuaoTig Vyrobce Gyarto Producent
Eiouqlo- Autorizovany | Meghatalmazott| Upowazniony
. BdoTnPéVog L -
Autorisert repre- avimpéowoc zastupce v képviseld az przedstawiciel
sentant i EU - Evropském Eurépai we Wspdlnocie
omv Eupuwrike spolecenstvi Kozosségben Europejskiej
Kowdmra P 9 pejskie]
. Hpepopnvia . Gyartas Data
ﬁ Produksjonsdato KATOOKEUNG Datum vyroby idépontja produkgji
Batch-kode Koo Kod sarze Vonalkod Kod partii
TapTidag
Katalognummer Apleug ¢ Kara- Katalogové &islo | Katalogusszam Numer
Aoyou katalogowy
Konsultgr ZuuBouAet{rene Prettéte si Tekintse meg a Zapoznaé sie
bruksanvis- TIG 0dnyieg o hasznélati . L
. N navod k pouziti . N instrukcjg uzycia
ningen xpiong atmutatot
A Forsiktig Mpoooxr: Pozor Vigyazat Ostroznie
Ikke-steril Mn oteipo Nesterilni Nem steril .Wyrob
niesterylny
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1SO 15223-

1:2016 sl tr ko
Symbols
d Proizvajalec Uretici HZLH|
Pooblaséeni Avrupa
zastopnik v | Toplulugu'ndaki | 93 cizle!
Evropski Uniji | Yetkili Temsilci
Datum Uretim ~o
@ proizvodnje tarihi Hzd
KodaSarze | SeriKodu Hix 2=
Katalo$ka Katalog el
g
Stevilka Numarasi sERa e
Glejte Kullanim
A2 AT A
[ﬁ] navodila za talimatlarina }';i:' )
uporabo bakin ==
A Pozor Dikkat z9|
Nesterilno Steril Degil HE?
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