g ANIKA

Anika Cleaning & Sterilization
Limpieza y Esterilizaciéon Anika
Nettoyage et stérilisation Anika

Anika Reinigung und Sterilisation
Pulizia e sterilizzazione di Anika
Limpeza e Esterilizagcdo Anika
KaBapiopog & AmooTeipcoon
»~Anika" valymas ir sterilizavimas
Anika rengjering og sterilisering
Anika rengoring och sterilisering
Curatare si sterilizare Anika
Czyszczenie i sterylizacja Anika
MouyncTBaHE U CTEPUAM3ALUSA HA

Important Product Information
Informacion importante sobre el producto
Informations importantes relatives au produit
Wichtige Produktinformationen
Informazioni importanti sul prodotto
Informagodes Importantes sobre o Produto
ZnNMAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA TO TTPOIOV
Svarbi informacija apie gaminj
Viktig produktinformasjon
Viktig produktinformation
Informatii referitoare la produs
Wazne informacje o produkcie
BaxHa nHdopmaums 3a npoaykra

Directions for Use
Instrucciones de uso
Instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung
Istruzioni per l'uso
Instrugdes para o uso
03nyieg xpriong
Naudojimo instrukcija
Bruksanvisning
Anvisningar for anvandning
Instructiuni de utilizare
Wskazowki dotyczace uzytkowania
WHcTpykuum 3a ynotpeba

30617 Rev 9

mone . ) ANITKA CE€
www.anika.com [EC[REP]

Parcus Medical,LLC (941)755-7965 MDSS GmbH

6423 Parkland Dr. Schiffgraben 41

Sarasota, FL 34243 USA 30175 Hanover, Germany



Anika Cleaning & Sterilization (EN)

1. Purpose

These instructions are recommended for the care, cleaning, maintenance and sterilization of single use and reusable Anika
orthopedic surgical instruments. The Instructions for Use (IFU) is intended to assist health care personnel in safe handling practices,
effective reprocessing and maintenance of Anika instruments.

Hospital personnel, including those in Receiving and Central Sterile Supply Departments (CSSD), as well as in the Operating Room
(OR) may be directly involved in handling instruments purchased from Anika or on a loan basis as consignment instruments.
Hospital directors and other management in each of these departments should be informed of these instructions and
recommendations to ensure safe and effective reprocessing and to prevent damage or misuse of Anika instruments.

2. Scope

This IFU provides information on the care, cleaning, disinfection, maintenance, and sterilization of manual surgical instruments and
is applicable to all reusable medical devices manufactured and/or distributed by Anika.

This information is also applicable to single-use medical devices manufactured by Parcus that are supplied nonsterile but are
intended to be used in a sterile state. Devices that cannot be reused may be labeled with the following symbol:

® Do not reuse

This IFU is not applicable to air driven or electrically powered equipment. However, it is applicable to functional attachments (e.g.,
reamers and drill bits) that are connected to powered equipment for use.

3. Considerations

The user/processor should comply with local laws and ordinances in countries where reprocessing requirements are more stringent
than those detailed in this manual.

New and used instruments must be thoroughly processed according to these instructions prior to use.

During musculoskeletal surgery, instruments become contaminated from blood, tissue, bone chips and marrow. The instruments
may also become contaminated with body fluids containing hepatitis virus, HIV or other etiological agents and pathogens. All health
care workers should become familiar with the necessary Universal Precautions for preventing injuries caused by sharp instruments
when handling these devices during and after surgical procedures and during reprocessing.

It should be noted that saline and other irrigation fluids are often used in copious amounts during surgical procedures and will exert
a corroding effect on instruments.

Orthopedic surgery requires instruments which are heavy and have multiple components, articulating or rotating parts, removable
handles, plastic replacement parts, and series of gauges or other measuring devices in graduated sizes. Devices are usually
supplied in sets and subdivided into trays in which the devices may be arranged by size or in the order needed for a specific surgical
procedure.

The materials used in the manufacture of surgical instruments that are intended to be used inside the body are radio-opaque and
can, therefore, be detected with conventional X-Ray or fluoroscopy. Other parts of instruments that are not used inside the body
may be manufactured from metallic alloys or plastic. No part of this device is intended to be implanted in the body.

Hospitals must assume responsibility for cleaning, disinfection, packaging, and sterilization of all reusable instruments.
However, the next user must also inspect upon receipt to verify that the instruments have, in fact, been adequately cleaned and
decontaminated before repeating reprocessing procedures to prepare for subsequent reuse.

To maintain instruments properly it is important to consider the following information and processing instructions:

Warnings and precautions

Instrument set completeness and functionality

Reprocessing limitations and/or restrictions

Preparation for reprocessing at the point of use

Preparation for cleaning (including assembly/disassembly as necessary)
Cleaning, disinfection and drying

Maintenance, inspection, testing and lubrication

Sterile packaging

Sterilization

Storage



4. Processing Instructions

These processing instructions are intended to assist the hospital and central supply management in developing procedures to attain
the above goals, both for hospital owned and for loaned instrument sets. This information is based on Anika testing and experience,
material science, as well as widely accepted recommendations of a number of organizations including American National
Standards Institute (ANSI); American Society for Testing and Materials (ASTM); Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI); Association of Operating Room Nurses (AORN); and International Standards Organization (ISO)

Note: These instructions describe the necessary processing steps that new and used instruments must undergo to attain

sterility.

A. Warnings and Precautions

Universal Precautions should be observed by all hospital personnel that work with contaminated or potentially
contaminated medical devices. Caution should be exercised when handling devices with sharp points or cutting
edges.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or working with contaminated or potentially
contaminated materials, devices and equipment. PPE includes gown, mask, goggles or face shield, gloves and shoe
covers.

Metal brushes or scouring pads must not be used during manual cleaning procedures. These materials will
damage the surface and finish of instruments. Soft-bristled, nylon brushes and pipe cleaners should be used.

Cleaning agents with low foaming surfactants should be used during manual cleaning procedures to ensure that
instruments are visible in the cleaning solution. Manual scrubbing with brushes should always be performed with the
instrument below the surface of the cleaning solution to prevent formation of aerosols and splashing which may
spread contaminants. Cleaning agents must be easily and completely rinsed from device surfaces to prevent
accumulation of detergent residue.

Do not place heavy instruments on top of delicate devices.

Do not allow contaminated devices to dry prior to reprocessing. All subsequent cleaning and sterilization steps
are facilitated by not allowing blood, body fluid, bone and tissue debris, saline, or disinfectants to dry on used
instruments.

Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, mercury, active chlorine, chloride, bromine, bromide,
iodine or iodide are corrosive and should not be used. Instruments must not be placed or soaked in Ringers
Solution.

Mineral oil or silicone lubricants should not be used because they: 1) coat microorganisms; 2) prevent direct contact
of the surface with steam; and 3) are difficult to remove.

These validated reprocessing instructions are not applicable to Anika trays that include devices other than those
for which the trays have been specifically designed. This includes instruments that are not manufactured and/or
distributed by Anika as well as placing excessive Anika instrumentation in the set restricting air flow and reducing
efficacy of the sterilization cycle.

Descaling agents that include morpholine should not be used in steam sterilizers. These agents leave residue which
can damage polymer instruments over time.

B. Receiving Inspection — Instrument set content and functionality verification

Upon receipt in the hospital, instrument sets should be inspected for completeness. Inspect for thumb, wing, set, or
other types of screws; screw-in or other detachable handles; and auxiliary exchangeable parts such as drill bits.
Many organizing trays have graphics, outlines, catalog numbers, and instrument names or sizes silk-screened or
otherwise marked on tray.

Orthopedic surgical procedures follow a precise order in which the instruments are used. Also, many instruments
have dimensional features which govern bone resections and determine implant sizes, depth and angle of drill holes,
etc. Therefore, it is very important that all components comprising the set are available. Contact your Anika
Representative if you have questions or concerns.

Markings on instruments used for measuring anatomical dimensions must be legible. These may include gauge
markings, angles, inner or outer diameters, length or depth calibrations, and right/left indications. Notify your Anika
representative if scales and other markings are not legible.



C.

Limitations and Restrictions

Neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended and preferred for cleaning Anika reusable devices.
Alkaline agents with pH of 12 or less may be used to clean stainless steel and polymer instruments in countries
where required by law or local ordinance; or where prion diseases such as Transmissible Spongiform
Encephalopathy (TSE) and Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) are a concern. It is critical that alkaline cleaning
agents are completely and thoroughly neutralized and rinsed from devices.

Note: Drill bits, reamers, rasps and other cutting devices should be carefully inspected after processing with
alkaline detergents to ensure that cutting edges are fit for use.

Note: It is important to select enzymatic solutions intended for breakdown of blood, body fluids and tissues.
Some enzymatic solutions are specifically for breakdown of fecal matter or other organic contaminants and
may not be suitable for use with orthopedic instruments.

Repeated processing, according to the instructions in this manual has minimal affect on Anika reusable manual
instruments unless otherwise noted. End of life for stainless steel or other metal surgical instruments is normally
determined by wear and damage due to the intended surgical use and not to reprocessing.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not be effective for orthopedic instruments with lumens,
cannulations, blind holes, mated surfaces and other complex features. A thorough, manual or combination
manual/automated cleaning process is recommended.

Where applicable, multi-component instruments should be disassembled for cleaning. Disassembly, where
necessary, is generally self evident. Care must be taken to avoid losing small parts. If a part is lost, notify your
Anika representative when the instrument set is returned.

Instruments must be removed from metal or polymer trays for manual and/or automated cleaning procedures. Do
not clean instruments while in polymer or metal trays. Instrument trays must be cleaned separately from
instruments.

Polymers used in Anika instrument sets can be sterilized using steam/moist heat. Polymer materials have a limited
useful life. If polymer surfaces turn “chalky,” show excessive surface damage (e.g., crazing or delamination), or if
polymer devices show excessive distortion or are visibly warped, they should be replaced. Notify your Anika
representative if polymer devices need to be replaced.

Most currently available polymers will not withstand conditions in washer/sterilizers that operate at temperatures
equal to or greater than 141°C/285°F and use live-steam jets as cleaning features. Severe surface damage to
polymer devices will occur under these conditions.

Soaking in disinfectants may be a necessary step to control certain viruses. However, these agents may discolor or
corrode instruments (household bleach contains or forms chlorine and chloride in solution and has a corrosive effect
similar to saline). Disinfectants containing glutaraldehyde, or other aldehydes, may denature protein-based
contaminants, causing them to harden and making them difficult to remove. Where possible, soaking in disinfectants
should be avoided.

Steam/moist heat is the recommended sterilization method for Anika instruments.

Ethylene Oxide (EO), Gas Plasma Sterilization and dry heat sterilization methods are not recommended for
sterilization of Anika reusable instruments.

Use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for initial rinsing. Purified water should be
used for final rinsing to eliminate mineral deposits on instruments. One or more of the following processes may be
used to purify water: ultra-filter (UF), reverse-osmosis (RO), deionized (DI), or equivalent.

Point of Use Preparation for Reprocessing

Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding wipe. Place instruments in
a basin of distilled water or in a tray covered with damp towels. Do not allow saline, blood, body fluids, tissue, bone
fragments or other organic debris to dry on instruments prior to cleaning.

Note: Soaking in proteolytic enzyme solutions facilitates cleaning, especially in instruments with complex
features and hard-to-reach areas (e.g., cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic solutions
break down protein matter and prevent blood and protein-based materials from drying on instruments.
Manufacturer’s instructions for preparation and use of these solutions should be explicitly followed.

Instruments should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the potential for drying prior to cleaning.



. Used instruments must be transported to the central supply in closed or covered containers to prevent unnecessary
contamination risk.

Preparation Before Cleaning

o  Where applicable, multi-component instruments should be disassembled for appropriate cleaning. Care should be
exercised to avoid losing small screws and components. If a part is lost, notify your Anika representative when the
instrument set is returned.

. Published instructions for use and surgical techniques and/or procedures may provide a supplemental source to
illustrate assembly/disassembly instructions for specific Anika instruments.

Preparation of Cleaning Agents

e  Neutral pH enzymatic and cleaning agents with low foaming surfactants are preferred and recommended by Anika.
Alkaline agents with pH of 12 or less may be used in countries where required by law or local ordinance. Alkaline
agents should be followed with a neutralizer and thorough rinsing.

e All cleaning agents should be prepared at the use-dilution and temperature recommended by the manufacturer.
Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. Use of recommended temperatures is important for
optimal performance of cleaning agents.

. Dry powdered cleaning agents should be completely dissolved prior to use to avoid staining or corrosion of
instruments.

. Fresh cleaning solutions should be prepared when existing solutions become grossly contaminated (bloody and/or
turbid).

Manual Cleaning/Disinfection Instructions

Step Description

1 Completely submerge instruments in pH neutral enzyme solution and allow to soak for 20 minutes. Use a
soft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has been removed. Particular
attention must be given to crevices, lumens, mated surfaces, connectors and other hard-to-clean areas.
Lumens should be cleaned with a long, narrow, soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

2 Remove the device from the enzyme solution and rinse in softened tap water for a minimum of 3 minutes.
Thoroughly and aggressively flush lumens, holes and other difficult-to-reach areas.

3 Place prepared pH neutral cleaning solution in a sonication unit. Completely submerge device in cleaning
solution and sonicate for 10 minutes at 45-50kHz.

4 Rinse instrument in purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood or soil on the
device or in the rinse stream. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes and other difficult-to-reach
areas.

5 Repeat steps 1-4.

6 Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent and non-shedding wipe.

Note: If stainless steel instruments are stained or corroded, an acidic, anti-corrosion agent in an ultrasonic
cleaner may be sufficient to remove surface deposits. Care must be taken to thoroughly rinse acid from devices.
Acidic, anti-corrosion agents should only be used on an as needed basis.

Inspection, Maintenance, Testing and Lubrication

1. Carefully inspect each device to ensure that all visible contamination has been removed. If contamination is noted
repeat the cleaning/disinfection process.

2. Visually inspect for completeness, damage and/or excessive wear.

Note: If damage or wear is noted that may compromise the function of the instrument, contact your Anika
representative for a replacement.

3. Check the action of moving parts (e.g., hinges, box-locks, connectors, sliding parts, etc.) to ensure smooth operation
throughout the intended range of motion.

4. Hinged, rotating, or articulating instruments should be lubricated with a water-soluble product intended for surgical
instruments that must be sterilized. Some water-based instrument lubricants contain bacteriostatic agents which are
beneficial. To remain effective, the expiration date specified by the manufacturer should be adhered to for both stock
and use-dilution concentrations.

Note: Mineral oil or silicone lubricants should not be used because they 1) coat microorganisms; 2) prevent
direct contact of the surface with steam; and 3) are difficult to remove.



5. Check instruments with long slender features (particularly rotating instruments) for distortion.
6. Where instruments form part of a larger assembly, check that the devices assemble readily with mating components.

Sterile Packaging

Note: Any instrument capable of being opened/loosened and closed/tightened shall be sterilized in the
open/loose state.

Packaging individual instruments

. Commercially available, medical grade steam sterilization wraps of the appropriate sizes may be used to package
individual instruments. The package should be prepared using the AAMI double wrap or equivalent method.

Note: Sterilization wraps must be free of detergent residues. Reusable wraps are not recommended.
Packaging instrument sets in rigid trays or instrument trays with defined, preconfigured layouts

e  Trays may be wrapped in standard medical grade, steam sterilization wrap using the AAMI double wrap method or
equivalent.

e  Areas designated for specific devices shall contain only devices specifically intended for these areas. These
validated reprocessing instructions are not applicable to Anika trays that include devices that are not
manufactured and/or distributed by Anika.

Safety Precaution: The total weight of a wrapped instrument tray should not exceed 11.4kg/25Ibs.

Sterilization Instructions

. See following table for recommended minimum sterilization parameters that have been validated by Anika to
provide a 10 sterility assurance level (SAL).

. The hospital is responsible for in-house procedures for the reassembly, inspection, and packaging of the instruments
after they are thoroughly cleaned in a manner that will ensure steam sterilant penetration and adequate drying.
Provisions for protection of any sharp or potentially dangerous areas of the instruments should also be
recommended by the hospital.

e Moist heat/steam sterilization is the preferred and recommended method for Anika instruments and trays.

) Min Exposure Time ) )
Cycle Type Min Temperature Min Dry Time
(Wrapped)
132°C / 270°F 4 minutes
30 minutes'
Prevacuum 134°C / 273°F 3 minutes
132°C / 270°F 18 minutes? 50 minutes'

1. Drying times vary according to load size and should be increased for larger loads

2. This cycle is not for use in the United States. These are disinfection/steam sterilization parameters recommended by
the World Health Organization (WHO) for reprocessing instruments where there is a concern regarding TSE/CDJ
contamination. This cycle is not to be used for the inactivation of TSE/CJD contamination.

Note: The Sterilizer Manufacturer’s instructions for operation and load configuration should be followed
explicitly.

e  Sterilizer manufacturer recommendations should always be followed. When sterilizing multiple instrument sets in
one sterilization cycle, ensure that the manufacturer's maximum load is not exceeded.

. Instrument sets should be properly prepared and packaged in trays that will allow steam to penetrate and make
direct contract with all surfaces.

. Ethylene oxide or gas plasma sterilization methods should not be used unless package inserts for the applicable
product specifically provide instructions for sterilization using these methods.

Storage Instructions

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

e  Sterile instrument packages should be carefully examined prior to opening to ensure that package integrity has not
been compromised.



Note: Maintenance of sterile package integrity is generally event related. If a sterile wrap is torn, perforated,
shows any evidence of tampering or has been exposed to moisture, the instrument set must be repackaged and
sterilized.

5. Hospital Responsibilities for Anika Reusable Instruments and Instrument Trays

. Orthopedic surgical instruments generally have a long service life; however, mishandling or inadequate protection can
quickly diminish their life expectancy. Instruments which no longer perform properly because of long use, mishandling, or
improper care should be returned to Anika to be discarded. Notify your Anika representative of any instrument problems.

e Reusable Instruments should undergo all steps of decontamination, cleaning, disinfection, inspection, and terminal
sterilization before being returned to Anika, as applicable. Documentation of decontamination should be provided with
instruments being returned to Anika.

e  Missing or damaged instruments should be brought to the attention of the Operating Room supervisor, the director of the
Central Sterile Supply Department, and to your Anika representative.

e  The instructions provided in this manual have been validated by Anika in the laboratory and are capable of preparing
orthopedic devices for use. It is the responsibility of the Hospital to ensure that reprocessing is performed using the
appropriate equipment and materials, and that personnel in the reprocessing facility have been adequately trained to
achieve the desired result. Equipment and processes should be validated and routinely monitored. Any deviation by the
processor from these instructions should be properly evaluated for effectiveness to avoid potential adverse
consequences.

Limpieza y Esterilizacion Anika (ES)

1. Propésito

Estas instrucciones se recomiendan para el cuidado, limpieza, mantenimiento y esterilizacion de los instrumentos quirurgicos
ortopédicos Anika reutilizables y de un solo uso. Las Instrucciones de uso (IFU) estan destinadas a ayudar al personal de atencion
médica en practicas seguras de manipulacion, reprocesamiento efectivo y mantenimiento de los instrumentos Anika.

El personal hospitalario, incluido el de los departamentos de recepcion y suministro estéril central (CSSD), asi como el quiréfano
(OR), pueden estar directamente involucrados en el manejo de instrumentos comprados a Anika o en préstamo como
instrumentos de consignacion.

Se debe informar a los directores de hospitales y demas personal directivo de cada uno de estos departamentos acerca de estas
instrucciones y recomendaciones para garantizar un reprocesamiento seguro y eficaz y para evitar dafios o mal uso de los
instrumentos Anika.

2. Alcance

Esta IFU proporciona informacion sobre el cuidado, limpieza, desinfeccion, mantenimiento y esterilizacion de los instrumentos
quirargicos manuales y se aplica a todos los dispositivos médicos reutilizables fabricados y/o distribuidos por Anika.

Esta informacion también se aplica a los dispositivos médicos de un solo uso fabricados por Parcus que se suministran sin
esterilizar pero que estan destinados a ser utilizados en un estado estéril. Los dispositivos que no se pueden reutilizar pueden
estar etiquetados con el siguiente simbolo:

® No reutilizar

Estas instrucciones de uso no se aplican a equipos neumaticos o eléctricos. Sin embargo, es aplicable a accesorios funcionales
(p. €j., escariadores y brocas) que estan conectados a equipos motorizados para su uso.

3. Consideraciones

El usuario/procesador debe cumplir con las leyes y ordenanzas locales en los paises donde los requisitos de reprocesamiento sean
mas estrictos que los detallados en este manual.

Los instrumentos nuevos y usados deben procesarse minuciosamente de acuerdo con estas instrucciones antes de su uso.

Durante la cirugia musculoesquelética, los instrumentos se contaminan con sangre, tejido, astillas de hueso y médula. Los
instrumentos también pueden contaminarse con fluidos corporales que contengan el virus de la hepatitis, el VIH u otros agentes
etiolégicos y patdgenos. Todos los trabajadores de salud deben familiarizarse con las precauciones universales necesarias para
prevenir lesiones causadas por instrumentos afilados al manipular estos dispositivos durante y después de los procedimientos
quirurgicos y durante el reprocesamiento.

Cabe sefialar que la solucion salina y otros fluidos de irrigacion a menudo se usan en grandes cantidades durante los
procedimientos quirdrgicos y ejerceran un efecto corrosivo en los instrumentos.

La cirugia ortopédica requiere instrumentos que son pesados y tienen multiples componentes, partes articuladas o giratorias,
mangos removibles, repuestos de plastico y series de calibres u otros dispositivos de medicidon en tamafios graduados. Los
dispositivos generalmente se suministran en juegos y se subdividen en bandejas en las que los dispositivos se pueden organizar
por tamafio o en el orden necesario para un procedimiento quirirgico especifico.

Los materiales usados en la fabricacion de instrumentos quirtrgicos que estan disefiados para usarse dentro del cuerpo son
radioopacos y por tanto pueden ser detectados con radiografia o fluoroscopia convencionales. Otras partes de instrumentos que
no se utilizan dentro del cuerpo pueden estar fabricadas con aleaciones metalicas o plastico. Ninguna parte de este dispositivo
esta disefiada para ser implantada en el cuerpo.

Los hospitales deben asumir la responsabilidad de la limpieza, desinfeccion, embalaje y esterilizacion de todos los



instrumentos reutilizables. Sin embargo, el siguiente usuario también debe inspeccionarlos a su recepcion para verificar que los
instrumentos, hayan sido de hecho limpiados y descontaminados adecuadamente antes de repetir los procedimientos de
reprocesamiento para prepararlos para su posterior reutilizacion.

Para mantener los instrumentos correctamente, es importante tener en cuenta la siguiente informacién e instrucciones de
procesamiento:

Advertencias y precauciones

Integridad y funcionalidad del conjunto de instrumentos

Limitaciones y/o restricciones de reprocesamiento

Preparacion para el reprocesamiento en el punto de uso

Preparacion para la limpieza (incluido el montaje/desmontaje segun sea necesario)
Limpieza, desinfeccién y secado

Mantenimiento, inspeccion, prueba y lubricacién

Empaquetado estéril

Esterilizacion

Almacenamiento

4. Instrucciones de procesamiento

Estas instrucciones de procesamiento estan destinadas a ayudar al hospital y a la administracion central de suministros a
desarrollar procedimientos para lograr los objetivos anteriores, tanto para los instrumentos del hospital como para los conjuntos de
instrumentos prestados. Esta informacion se basa en las pruebas y la experiencia de Anika, en la ciencia de materiales, asi como
en las recomendaciones ampliamente aceptadas de varias organizaciones, incluido el Instituto Nacional Estadounidense de
Estandares (ANSI); Sociedad Estadounidense de Pruebas y Materiales (ASTM); Asociacion para el Avance de la Instrumentacion
Médica (AAMI); Asociacion de Enfermeras de Quiréfano (AORN); y la Organizacién Internacional de Normalizacion (1ISO)

Nota: Estas instrucciones describen los pasos de procesamiento necesarios a los que deben someterse los instrumentos
nuevos y usados para obtener esterilidad.

A. Advertencias y precauciones

e Todo el personal del hospital que trabaje con dispositivos médicos contaminados o potencialmente
contaminados debe observar las precauciones universales. Se debe tener precaucion al manipular
dispositivos con puntas afiladas o bordes cortantes.

e  Se debe usar equipo de proteccion personal (EPP) al manipular o trabajar con materiales, dispositivos y equipos
contaminados o potencialmente contaminados. El EPP incluye bata, mascara, gafas protectoras o protector facial,
guantes y cubrecalzado.

. No se deben utilizar cepillos metalicos ni estropajos durante los procedimientos de limpieza manual.
Estos materiales dafiaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Se deben utilizar cepillos de nailon
de cerdas suaves y limpiador de tuberias.

. Se deben utilizar agentes de limpieza con tensioactivos de baja espuma durante los procedimientos de limpieza
manual para garantizar que los instrumentos sean visibles en la solucion de limpieza. El fregado manual con
cepillos siempre debe realizarse con el instrumento por debajo de la superficie de la solucion de limpieza para
evitar la formacioén de aerosoles y salpicaduras que puedan propagar contaminantes. Los agentes de limpieza
deben enjuagarse facil y completamente de las superficies del dispositivo para evitar la acumulacién de residuos
de detergente.

. No coloque instrumentos pesados encima de dispositivos delicados.

. No permita que los dispositivos contaminados se sequen antes de reprocesarlos. Todos los pasos
posteriores de limpieza y esterilizacién se facilitan al no permitir que sangre, fluidos corporales, restos de huesos y
tejidos, solucién salina o desinfectantes se sequen en los instrumentos usados.

e Los agentes salinos y de limpieza/desinfeccién que contienen aldehido, mercurio, cloro activo, cloruro, bromo,
bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse. Los instrumentos no deben colocarse ni
empaparse en solucién Ringers.

. No se deben usar lubricantes de silicona o aceite mineral debido a: 1) cubren microorganismos; 2) evitan el
contacto directo de la superficie con el vapor; y 3) son dificiles de eliminar.

. Estas instrucciones de reprocesamiento validadas no se aplican a las bandejas Anika que incluyen dispositivos
distintos de aquellos para los que se han disefiado especificamente las bandejas. Esto incluye instrumentos que
no son fabricados y/o distribuidos por Anika, asi como la colocacién excesiva de instrumentos Anika en el equipo,
lo que restringe el flujo de aire y reduce la eficacia del ciclo de esterilizacion.

e Agentes desincrustantes que incluyen morfolina no deben usarse en esterilizadoras de vapor. Estos agentes dejan
residuos que con el tiempo pueden dafar los instrumentos de polimero.

B. Inspeccidén de recepcion: verificacion del contenido y la funcionalidad del conjunto de instrumentos

e A surecepcion en el hospital, los juegos de instrumentos deben inspeccionarse para verificar que estén
completos. Inspeccione si hay tornillos de mariposa, de ala, de fijacion u otros tipos de tornillos; manijas



atornillables u otras manijas desmontables; y piezas intercambiables auxiliares como brocas. Muchas bandejas
organizadoras tienen graficos, contornos, numeros de catalogo y nombres o tamafios de instrumentos
serigrafiados o marcados de otra manera en la bandeja.

. Los procedimientos quirurgicos ortopédicos siguen un orden preciso en el que se utilizan los instrumentos. Ademas,
muchos instrumentos tienen caracteristicas dimensionales que rigen las resecciones 6seas y determinan los
tamarios de los implantes, la profundidad y el angulo de los orificios perforados, etc. Comuniquese con su
representante de Anika si tiene preguntas o inquietudes.

. Las marcas en los instrumentos utilizados para medir las dimensiones anatdmicas deben ser legibles. Estas
pueden incluir marcas de calibre, angulos, diametros internos o externos, calibraciones de longitud o profundidad e
indicaciones de derechalizquierda. Notifique a su representante de Anika si las escalas y otras marcas no son
legibles.

C. Limitaciones y Restricciones

. Se recomiendan y prefieren agentes enzimaticos y de limpieza con pH neutro para limpiar los dispositivos
reutilizables de Anika. Se pueden usar agentes alcalinos con pH de 12 o menos para limpiar instrumentos de
acero inoxidable y polimeros en paises donde lo exija la ley o las ordenanzas locales; o donde sean una
preocupacion enfermedades prionicas como la encefalopatia espongiforme transmisible (TSE) y la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob (CJD). Es fundamental que los agentes de limpieza alcalinos se neutralicen y
enjuaguen de los dispositivos de manera completa y exhaustiva.

Nota: Brocas, escariadores, escofinas y otros dispositivos de corte deben inspeccionarse cuidadosamente
después del procesamiento con detergentes alcalinos para garantizar que los bordes de corte sean aptos
para su uso.

Nota: Es importante seleccionar soluciones enzimaticas destinadas a la descomposiciéon de sangre, fluidos
corporales y tejidos. Algunas soluciones enzimaticas son especificas para la descomposicion de materia
fecal u otros contaminantes organicos y pueden no ser adecuadas para su uso con instrumentos
ortopédicos.

. El procesamiento repetido, de acuerdo con las instrucciones de este manual, tiene un efecto minimo en los
instrumentos manuales reutilizables de Anika a menos que se indique lo contrario. El final de la vida util de los
instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable u otros metales normalmente esta determinado por el desgaste y
el dafio debido al uso quirurgico previsto y no al reprocesamiento.

. Es posible que la limpieza automatica con una lavadora/desinfectadora no sea eficaz para los instrumentos
ortopédicos con lumenes, canulaciones, orificios ciegos, superficies acopladas y otras caracteristicas complejas.
Se recomienda un proceso minucioso de limpieza manual o una combinacion manual/automatizado.

. Cuando corresponda, los instrumentos con varios componentes deben desmontarse para su limpieza. En
general es evidente cuando es necesario el desmontaje. Se debe tener cuidado para evitar la pérdida de
piezas pequefias. Si se pierde una pieza, notifique a su representante de Anika cuando devuelva el juego de
instrumentos.

. Los instrumentos deben retirarse de las bandejas de metal o polimero para los procedimientos de limpieza
manuales y/o automatizados. No limpie los instrumentos mientras estén en bandejas de polimero o metal. Las
bandejas de instrumentos deben limpiarse por separado de los instrumentos.

. Los polimeros utilizados en los juegos de instrumentos Anika se pueden esterilizar mediante vapor o calor humedo.
Los materiales poliméricos tienen una vida Util limitada. Si las superficies de polimero se vuelven "calcareas",
muestran un dafio superficial excesivo (p. ej., agrietamiento o deslaminacién), o si los dispositivos de polimero
muestran una distorsion excesiva o estan visiblemente deformados, deben reemplazarse. Notifique a su
representante de Anika si es necesario reemplazar dispositivos de polimero.

. La mayoria de los polimeros disponibles actualmente no resistiran las condiciones de las
lavadoras/esterilizadoras que funcionan a temperaturas iguales o superiores a 141 °C/285 °F y utilizan chorros
de vapor vivo como caracteristicas de limpieza. En estas condiciones, se produciran dafios severos en la
superficie de los dispositivos de polimero.

. Remojar en desinfectantes puede ser un paso necesario para controlar ciertos virus. Sin embargo, estos agentes
pueden decolorar o corroer los instrumentos (la lejia doméstica contiene o forma cloro y cloruro en solucion y tiene
un efecto corrosivo similar al de la solucion salina). Los desinfectantes que contienen glutaraldehido u otros
aldehidos pueden desnaturalizar los contaminantes a base de proteinas, lo que hace que se endurezcan y se
vuelvan dificiles de eliminar. Siempre que sea posible, se debe evitar el remojo en desinfectantes.

. El método de esterilizacion recomendado para los instrumentos Anika es vapor/calor humedo.

e No se recomiendan los métodos de esterilizacion por éxido de etileno (EO), gas plasma y esterilizacion
por calor seco para la esterilizacion de instrumentos reutilizables Anika.

e  Debe evitarse el uso de agua dura. Para el enjuague inicial se puede usar agua del grifo ablandada. Para el
enjuague final se debe usar agua purificada a fin de eliminar los depodsitos minerales en los instrumentos. Se
pueden usar uno o mas de los siguientes procesos para purificar el agua: ultrafiltro (UF), 6smosis inversa (RO),



desionizada (DI) o equivalente.

D. Preparacién en el punto de uso para reprocesamiento

e Elimine el exceso de fluidos corporales y tejido de los instrumentos con una toallita desechable que no deje pelusa.
Coloque los instrumentos en un recipiente con agua destilada o en una bandeja cubierta con toallas hiumedas. No
permita que solucion salina, sangre, fluidos corporales, tejido, fragmentos éseos u otros desechos organicos se
sequen en los instrumentos antes de limpiarlos.

Nota: El remojo en soluciones de enzimas proteoliticas facilita la limpieza, especialmente en instrumentos
con caracteristicas complejas y areas de dificil acceso (p. €j., disefios canulados y tubulares, etc.). Estas
soluciones enzimaticas descomponen la materia proteica y evitan que la sangre y los materiales a base de
proteinas se sequen en los instrumentos.

Se deben seguir explicitamente las instrucciones del fabricante para la preparacién y el uso de estas
soluciones.

. Los instrumentos deben limpiarse dentro de los 30 minutos posteriores al uso para minimizar la posibilidad de que se
sequen antes de la limpieza.

. Los instrumentos usados deben transportarse al suministro central en contenedores cerrados o cubiertos para
evitar riesgos de contaminacién innecesarios.

E. Preparacion antes de la limpieza

. Cuando corresponda, los instrumentos con varios componentes deben desmontarse para una limpieza apropiada.
Se debe tener cuidado para evitar perder pequefios tornillos y componentes. Si se pierde una pieza, notifique a su
representante de Anika cuando devuelva el juego de instrumentos.

. Las instrucciones publicadas para el uso y las técnicas y/o procedimientos quirdrgicos pueden proporcionar

una fuente complementaria para ilustrar las instrucciones de montaje/desmontaje para instrumentos
especificos Anika.

F. Preparacidon de Agentes de Limpieza

e Anika prefiere y recomienda agentes limpiadores y enzimaticos de pH neutro con tensioactivos de baja formacion
de espuma. Los agentes alcalinos con pH de 12 o menos se pueden usar en paises donde lo exija la ley o las
ordenanzas locales. Los agentes alcalinos deben seguirse con un neutralizador y un enjuague completo.

e Todos los agentes de limpieza deben prepararse con la dilucién de uso y la temperatura recomendadas por el
fabricante. Se puede usar agua del grifo ablandada para preparar agentes de limpieza. El uso de las
temperaturas recomendadas es importante para el desempefio 6ptimo de los agentes de limpieza.

. Los agentes de limpieza secos en polvo deben disolverse por completo antes de su uso para evitar
manchas o corrosion de los instrumentos.

e Cuando las soluciones existentes se contaminan gravemente (con sangre y/o turbidez) deben prepararse
soluciones de limpieza frescas.

G. Instrucciones de Limpieza/Desinfecciéon Manual

Paso Descripcion

1 Sumerja completamente los instrumentos en solucién enzimatica de pH neutro y permita que se empape
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el dispositivo
hasta que toda la suciedad visible haya sido eliminada. Debe prestar particular atencion a grietas,
cavidades, superficies unidas, conectores y otras areas dificiles de limpiar. Las cavidades deben ser
limpiadas con un cepillo de cerdas suaves largo y estrecho (e.g. cepillo limpiador de tubos).

2 Retire el dispositivo de la solucién enzimatica y enjuague en agua de grifo ablandada por un minimo de 3
minutos. Enjuague total y agresivamente cavidades, agujeros y otras areas dificiles de alcanzar.

3 Coloque solucién de limpieza de pH neutro preparada en una unidad de sonicacion. Sumerja
completamente el dispositivo en solucién de limpieza y someta a ultrasonido durante 10 minutos a 45-
50kHz.

4 Enjuague el instrumento en agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta que no haya signos de

sangre o suciedad en el dispositivo o en el flujo de enjuague. Enjuague total y agresivamente cavidades,
agujeros y otras areas dificiles de alcanzar.

5 Repita los pasos 1 a 4.

6 Elimine el exceso de humedad del instrumento con una toallita limpia, absorbente y que no suelte pelusas.

Nota: Si los instrumentos de acero inoxidable estan manchados o corroidos, un agente anticorrosivo acido en
un limpiador ultrasénico puede ser suficiente para eliminar los depodsitos superficiales. Se debe tener cuidado
de enjuagar completamente el acido de los dispositivos. Los agentes anticorrosivos acidos solo deben usarse
segun sea necesario.



Inspeccion, Mantenimiento, Pruebas y Lubricacién

1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para asegurarse de que se haya eliminado toda la contaminacion
visible. Si se observa contaminacién, repita el proceso de limpieza/desinfeccion.

2. Inspeccione visualmente para ver si esta completo, dafiado y/o con desgaste excesivo.

Nota: Si se observan dafos o desgaste que puedan comprometer el funcionamiento del instrumento,
comuniquese con su representante de Anika para obtener un reemplazo.

3. Compruebe la accién de las piezas moviles (p. ej., bisagras, cerraduras de caja, conectores, piezas deslizantes,
etc.) para garantizar un funcionamiento fluido en todo el rango de movimiento previsto.

4. Los instrumentos abisagrados, giratorios o articulados deben lubricarse con un producto soluble en agua destinado
a instrumentos quirdrgicos que deben esterilizarse. Algunos lubricantes para instrumentos a base de agua
contienen agentes bacteriostaticos que son beneficiosos. Para que siga siendo eficaz, se debe cumplir la fecha de
caducidad especificada por el fabricante tanto para las concentraciones de reserva como para las de dilucion de
uso.

Nota: No se deben usar lubricantes de silicona o aceite mineral porque 1) recubren los microorganismos; 2)
evitan el contacto directo de la superficie con el vapor; y 3) son dificiles de eliminar.

5. Revise los instrumentos con caracteristicas largas y delgadas (particularmente los instrumentos giratorios) para
detectar distorsiones.

6. Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto mas grande, verifique que los dispositivos se ensamblen
facilmente con los componentes correspondientes.

Empaquetado Estéril

Nota: Cualquier instrumento capaz de ser abierto/aflojado y cerrado/ajustado debe ser esterilizado en estado
abierto/aflojado.

Instrumentos individuales empaquetados

. Envolturas de esterilizacién por vapor de grado médico de los tamarios apropiados, comercialmente disponibles,
pueden ser usadas para empaquetar instrumentos individuales. El empaque debe ser preparado utilizando el
método de doble envoltura AAMI o equivalente.

Nota: Las envolturas de esterilizacion deben estar libres de residuos de detergente. No se recomiendan
envolturas reutilizables. Empaquetar juegos de instrumentos en bandejas rigidas o bandejas de
instrumentos con distribuciones definidas y preconfiguradas

. Las bandejas pueden ser envueltas en envoltura de esterilizacion por vapor estandar de grado médico, usando el
método de envoltura doble AAMI o equivalente.

e Areas designadas para dispositivos especificos contendran tnicamente los dispositivos especificamente
designados para estas areas. Estas instrucciones de reprocesamiento validadas no se aplican a las
bandejas de Anika que incluyen dispositivos que no estan fabricados ni distribuidos por Anika.

Precaucion de seguridad: El peso total de una bandeja de instrumentos envuelta no debe exceder los 11,4 kg/25 libras.

Instrucciones de esterilizacion

e Vea la siguiente tabla para los parametros de esterilizacion minimos recomendados que han sido validados
por Anika para proporcionar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10%.

. El hospital es responsable de los procedimientos internos para reensamblaje, inspeccién y embalaje de los
instrumentos después de que se hayan limpiado a fondo de manera que se asegure la penetracion del esterilizante
por vapor y un secado adecuado. El hospital también debe recomendar disposiciones para la proteccién de
cualquier area afilada o potencialmente peligrosa de los instrumentos.

. La esterilizacién con calor humedo/vapor es el método preferido y recomendado para los instrumentos y bandejas
Anika.

. . L. Tiempo de exposicion i
Tipo de ciclo Temperatura minima L Tiempo
minimo (envuelto) minimo de
secado
Prevacio 132°C / 270°F 4 minutos 30 minutos'




134°C / 273°F 3 minutos

132°C / 270°F 18 minutos?2 50 minutos’

1. Los tiempos de secado varian de acuerdo con el tamafio de la carga y deben aumentarse para cargas mas grandes

2. Este ciclo no es para uso en los Estados Unidos. Estos son parametros de desinfeccion/esterilizacion con vapor
recomendados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para reprocesar instrumentos donde existe
preocupacion con respecto a la contaminacion por EET/CDJ. Este ciclo no debe usarse para la inactivacion de
contaminantes TSE/CJD.

Nota: Deben seguirse explicitamente las instrucciones del fabricante de la esterilizadora para el funcionamiento
y configuracién de la carga.

e  Siempre se deben seguir las recomendaciones del fabricante de la esterilizadora. Cuando esterilice varios
juegos de instrumentos en un ciclo de esterilizacion, asegurese de que no se exceda la carga maxima del
fabricante.

. Los juegos de instrumentos deben prepararse y empaquetarse adecuadamente en bandejas que permitan que
el vapor penetre y haga contacto directo con todas las superficies.

. No se deben utilizar métodos de esterilizacion con éxido de etileno o plasma de gas, a menos que los
prospectos del producto correspondiente proporcionen instrucciones especificas para la esterilizacion con estos
métodos.

K. Instrucciones de almacenamiento

. Los instrumentos empaquetados estériles deben almacenarse en un area designada de acceso limitado que
esté bien ventilada y brinde proteccién contra el polvo, humedad, insectos, alimafias y
temperaturas/humedades extremas.

. Los paquetes de instrumentos estériles deben examinarse cuidadosamente antes de abrirse para asegurarse de
que la integridad del paquete no se haya visto comprometida.

Nota: El mantenimiento de la integridad del paquete estéril generalmente esta relacionado con eventos. Si un
envoltorio estéril esta roto, perforado, muestra evidencia de manipulacion o ha estado expuesto a la humedad,
el juego de instrumentos debe volver a empaquetarse y esterilizarse.

5. Responsabilidades hospitalarias respecto de los instrumentos reutilizables y las bandejas de instrumentos de Anika

e Los instrumentos quirurgicos ortopédicos generalmente tienen una larga vida util; sin embargo, el mal manejo o la
proteccion inadecuada pueden disminuir rapidamente su esperanza de vida. Los instrumentos que ya no funcionan
correctamente debido a un uso prolongado, mal manejo o cuidado inadecuado deben devolverse a Anika para su
eliminacion. Notifique a su representante de Anika acerca de cualquier problema con el instrumento.

. Los instrumentos reutilizables deben someterse a todos los pasos de descontaminacion, limpieza, desinfeccion,
inspeccion y esterilizacion terminal antes de devolverlos a Anika, segun corresponda. Debe proporcionarse
documentacion de descontaminacion con los instrumentos que se devuelvan a Anika.

. Si hay instrumentos perdidos o dafiados ello debe comunicarse al supervisor de la sala de operaciones, al director del
Departamento Central de Suministros Estériles y a su representante de Anika.

. Las instrucciones proporcionadas en este manual han sido validadas por Anika en el laboratorio y son capaces de
preparar dispositivos ortopédicos para su uso. Es responsabilidad del hospital asegurarse de que el reprocesamiento
se realice con el equipo y los materiales apropiados, y que el personal del centro de reprocesamiento haya recibido la
capacitacion adecuada para obtener el resultado deseado. El equipo y los procesos deben validarse y monitorearse de
manera rutinaria. Cualquier desviacion de estas instrucciones por parte del procesador debe evaluarse
adecuadamente para determinar su eficacia a fin de evitar posibles consecuencias adversas.

Nettoyage et stérilisation Anika (FR)

1. Objectif

Les présentes instructions sont recommandées pour I'entretien, le nettoyage, la maintenance et la stérilisation des instruments
chirurgicaux orthopédiques Anika a usage unique et réutilisables. Le mode d’emploi (IFU) est destiné a aider le personnel de santé a
adopter des pratiques de manipulation sdres, a effectuer un retraitement efficace et a effectuer la maintenance des instruments
Anika.

Le personnel hospitalier, y compris celui du service de Réception et du service central de fourniture de matériel stérile (CSSD),
ainsi que celui de la salle d’opération (OR), peut étre directement impliqué dans la manipulation d’'instruments achetés aupres de
Anika ou prétés comme instruments en consignation.

Les directeurs d’hdpitaux et les autres responsables de chacun de ces services doivent étre familiers avec les présentes
instructions et recommandations afin de garantir un retraitement sar et efficace et d’éviter tout dommage ou mauvaise utilisation
des instruments Anika.

2. Portée



Le présent mode d’emploi fournit des informations sur I'entretien, le nettoyage, la désinfection, la maintenance et la stérilisation
des instruments chirurgicaux manuels et s’applique a tous les dispositifs médicaux réutilisables fabriqués et/ou distribués par
Anika.

Les présentes informations sont également applicables aux dispositifs médicaux a usage unique fabriqués par Parcus qui sont
fournis non stériles mais sont destinés a étre utilisés dans un état stérile. Les dispositifs qui ne peuvent pas étre réutilisés peuvent
étre étiquetés avec le symbole suivant :

® Ne pas réutiliser

Le présent mode d’emploi n’est pas applicable aux équipements pneumatiques ou électriques. Cependant, il est applicable aux
accessoires fonctionnels (par exemple, les alésoirs et les forets) qui sont connectés a un équipement motorisé pour étre utilisés.

3. Considérations

L'utilisateur/processeur doit se conformer aux lois locales et réeglements locaux dans les pays ou les exigences de retraitement sont
plus strictes que celles détaillées dans le présent manuel.

Les instruments neufs et utilisés doivent étre soigneusement traités conformément aux présentes instructions avant d’'étre utilisés.

Lors d’'une chirurgie musculo-squelettique, les instruments sont contaminés par le sang, les tissus, les fragments d’os et la moelle.
Les instruments peuvent également étre contaminés par des fluides corporels contenant le virus de I'hépatite, le VIH ou d’autres
agents étiologiques et pathogénes. Tous les travailleurs de la santé doivent se familiariser avec les précautions universelles
nécessaires pour prévenir les blessures causées par les instruments tranchants lorsqu’ils manipulent ces dispositifs pendant et
apres les procédures chirurgicales et pendant le retraitement.

Il convient de noter qu’une solution physiologique et d’autres liquides d’irrigation sont souvent utilisés en grande quantité pendant
les interventions chirurgicales et ont un effet corrosif sur les instruments.

La chirurgie orthopédique nécessite des instruments lourds et a composants multiples, des piéces articulées ou rotatives, des
poignées amovibles, des piéces de rechange en plastique et des séries de jauges ou autres dispositifs de mesure a taille graduée.
Les dispositifs sont généralement fournis en kits et subdivisés en bacs dans lesquels les dispositifs peuvent étre disposés par taille
ou dans l'ordre requis pour une procédure chirurgicale spécifique.

Les matériaux utilisés dans la fabrication d’instruments chirurgicaux destinés a étre utilisés a l'intérieur de I'organisme sont radio-
opaque et peuvent donc étre détectés par rayons-X ou fluoroscopie conventionnels. Les autres parties d’instruments non utilisés a
l'intérieur du corps peuvent étre fabriquées en alliage métallique ou en plastique. Aucune partie de ce dispositif n’est destinée a
étre implantée dans le corps.

Les hépitaux doivent se charger du nettoyage, de la désinfection, de ’emballage et de la stérilisation de tous les
instruments réutilisables. Cependant, I'utilisateur suivant doit également les inspecter dés réception pour vérifier que les
instruments ont été correctement nettoyés et décontaminés avant de répéter les procédures de retraitement pour préparer une
réutilisation ultérieure.

Pour entretenir correctement les instruments, il est important de tenir compte des informations et des instructions de traitement
suivantes :

Avertissements et précautions

Complétude et fonctionnalité de 'ensemble des instruments

Limitations et/ou restrictions en matiére de retraitement

Préparation pour le retraitement au point d’utilisation

Préparation au nettoyage (y compris le montage/démontage si nécessaire)
Nettoyage, désinfection et séchage

Entretien, inspection, test et lubrification

Emballage stérile

Stérilisation

Stockage

4. Instructions de traitement

Les présentes instructions de traitement sont destinées a aider I'hdpital et la gestion centrale de fourniture de matériel stérile a
élaborer des procédures permettant d’atteindre les objectifs susmentionnés, tant pour les kits d’instruments appartenant a I'hépital
que pour ceux qui lui sont prétés. Les présentes informations sont basées sur les essais et I'expérience de Anika, la science des
matériaux, ainsi que sur les recommandations largement acceptées d’un certain nombre d’organisations, notamment I'’American
National Standards Institute (ANSI), 'American Society for Testing and Materials (ASTM), I'’Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI), I'Association of Operating Room Nurses (AORN) et I'Organisation internationale de normalisation
(1SO)

Remarque : Les présentes instructions décrivent les étapes de traitement nécessaires que les instruments neufs et usagés
doivent subir pour étre considérés comme stériles.

A. Avertissements et précautions

. Les précautions universelles doivent étre observées par tout le personnel hospitalier qui travaille avec des
dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés. Soyez prudent lors de la manipulation de
dispositifs pointus ou a bords tranchants.



Portez un équipement de protection individuelle (EPI) lors de la manipulation ou du travail avec des matériaux,
dispositifs et équipements contaminés ou potentiellement contaminés. L'EPI comprend une blouse, un masque, des
lunettes de protection ou un écran facial, des gants et des couvre-chaussures.

N’utilisez jamais de brosses métalliques ou de tampons a récurer lors des procédures de nettoyage
manuel. Ces matériaux endommageront la surface et la finition des instruments. Utilisez des brosses en nylon
a poils souples et des dispositifs de nettoyage de tuyaux.

Utilisez des agents de nettoyage avec des tensioactifs peu moussants pendant les procédures de nettoyage
manuel pour vous assurer que les instruments sont visibles dans la solution de nettoyage. Ne nettoyez I'instrument
a l'aide de brosses que lorsque I'instrument est intégralement submergé dans la solution de nettoyage afin d’éviter
la formation d’aérosols et d’éclaboussures qui peuvent propager les contaminants. Les produits de nettoyage
doivent étre facilement et completement rincés des surfaces du dispositif pour éviter 'accumulation de résidus de
détergent.

. Ne placez pas d’instruments lourds sur des dispositifs fragiles.

Ne laissez pas sécher les dispositifs contaminés avant le retraitement. Le fait de ne pas laisser de sang, de
liquides organiques, de débris osseux et tissulaires, de solution physiologique ou de désinfectants sécher sur les
instruments utilisés facilite toutes les étapes ultérieures de nettoyage et de stérilisation.

Les solutions physiologiques et les agents de nettoyage/désinfection contenant de I'aldéhyde, du mercure, du
chlore actif, du chlorure, du brome, du bromure, de l'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre
utilisés. Les instruments ne doivent pas étre placés ou trempés dans le liquide de Ringer.

Les lubrifiants a base d’huile minérale ou de silicone ne doivent pas étre utilisés, car ils : 1) enrobent les micro-
organismes ; 2) empéchent le contact direct de la surface avec la vapeur ; et 3) sont difficiles a enlever.

Les présentes instructions de retraitement validées ne sont pas applicables aux bacs Anika qui comprennent des
dispositifs autres que ceux pour lesquels les bacs ont été spécifiquement congus. Cela inclut les instruments qui ne
sont pas fabriqués et/ou distribués par Anika ainsi que le fait de placer un nombre excessif d’'instruments Anika
dans le kit, ce qui restreint le flux d’air et réduit I'efficacité du cycle de stérilisation.

Les détartrants qui contiennent de la morpholine ne doivent pas étre utilisés dans les stérilisateurs a vapeur. Ces
agents laissent des résidus qui peuvent endommager les instruments en polymére au fil du temps.

B. Inspection a la réception — Vérification du contenu et de la fonctionnalité du kit d’instruments

Deés leur réception a I'hdpital, les kits d’instruments doivent étre inspectés pour vérifier qu’ils sont complets. Vérifier
la présence de vis a oreilles, de vis papillon, de vis de réglage ou d'autres types de vis, de poignées vissées ou
d'autres poignées amovibles, ainsi que de piéces auxiliaires interchangeables telles que des forets. Des
graphiques, des contours, des numéros de catalogue et des noms ou tailles d’'instruments sont sérigraphiés ou
marqués d’'une autre maniere sur de nombreux bacs de rangement.

Les procédures chirurgicales orthopédiques suivent un ordre précis dans lequel les instruments sont utilisés. En
outre, de nombreux instruments présentent des caractéristiques dimensionnelles qui régissent les résections
osseuses et déterminent la taille des implants, la profondeur et 'angle des trous de forage, etc. Par conséquent, il
est tres important que tous les composants du kit soient disponibles. Contactez votre représentant Anika si vous
avez des questions ou des préoccupations.

Les marquages sur les instruments utilisés pour mesurer les dimensions anatomiques doivent étre lisibles. Il peut
s’agir de marques de calibre, d’angles, de diamétres intérieurs ou extérieurs, de calibrages de longueur ou de
profondeur, et d’indications droite/gauche. Informez un représentant Anika si les échelles et autres marquages ne
sont pas lisibles.

Limites et restrictions

Les agents enzymatiques et nettoyants a pH neutre sont recommandés et préférables pour le nettoyage des
dispositifs réutilisables Anika. Les agents alcalins dont le pH est inférieur ou égal a 12 peuvent étre utilisés pour
nettoyer les instruments en acier inoxydable et en polymeére dans les pays ou les lois locales ou les réglements
locaux I'exigent, ou lorsque les maladies a prions telles que I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et
la maladie de Creutzfeldt-dJakob (MCJ) sont une préoccupation. Il est essentiel que les agents de nettoyage
alcalins soient entiérement et soigneusement neutralisés et rincés des dispositifs.

Remarque : Les forets, alésoirs, rapes et autres dispositifs de coupe doivent étre soigneusement inspectés
apreés avoir été traités avec des détergents alcalins afin de s’assurer que les bords coupants sont aptes a étre
utilisés.

Remarque : il est important de choisir des solutions enzymatiques destinées a la dégradation du sang, des
liquides organiques et des tissus. Certaines solutions enzymatiques sont spécifiquement destinées a la
dégradation des matiéres fécales ou d’autres contaminants organiques et peuvent ne pas convenir a
I'utilisation d’instruments orthopédiques.

Les traitements répétés, conformément aux instructions du présent manuel, ont un effet minime sur les



instruments manuels réutilisables de Anika, sauf indication contraire. La fin de vie des instruments chirurgicaux
en acier inoxydable ou autres métaux est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a
I'utilisation chirurgicale prévue et non au retraitement.

Le nettoyage automatisé a I'aide d’un laveur/désinfecteur seul peut ne pas étre efficace pour les instruments
orthopédiques dotés de lumiéres, de canulations, de trous borgnes, de surfaces de jointement et d’autres
caractéristiques complexes. Il est recommandé d'utiliser un processus de nettoyage approfondi, manuel ou
combiné manuel/automatisé.

Le cas échéant, les instruments comportant plusieurs composants doivent étre démontés pour étre nettoyés.
Le démontage, lorsqu’il est nécessaire, est généralement évident. Faites attention a ne pas perdre de petites
pieces. Si vous perdez une piéce, informez votre représentant Anika lors du retour du kit d’instruments.

Les instruments doivent étre retirés des bacs en métal ou en polymére pour les procédures de nettoyage
manuelles et/ou automatisées. Ne nettoyez pas les instruments lorsqu’ils sont dans des bacs en polymeére ou en
métal. Les bacs d’instruments doivent étre nettoyés séparément des instruments.

Les polyméres utilisés dans les kits d’instruments Anika peuvent étre stérilisés a la vapeur/chaleur humide. Les
matériaux polymeéres ont une durée de vie utile limitée. Si les surfaces en polymére deviennent « crayeuses »,
présentent des dommages superficiels excessifs (par exemple, fissuration ou délamination), ou si les dispositifs en
polymeére présentent une distorsion excessive ou sont visiblement déformés, ils doivent étre remplacés. Informez
votre représentant Anika si des dispositifs en polymere doivent étre remplacés.

La plupart des polyméres actuellement disponibles ne résisteront pas aux conditions des laveurs/stérilisateurs
qui fonctionnent a des températures égales ou supérieures a 141 °C/285 °F et utilisent des jets de vapeur
comme mode de nettoyage. De graves dommages superficiels aux dispositifs en polymeére se produiront dans
ces conditions.

Le trempage dans des désinfectants peut étre une étape nécessaire pour lutter contre certains virus. Cependant,
ces agents peuvent décolorer ou corroder les instruments (I'eau de Javel domestique contient ou forme du chlore et
du chlorure en solution et a un effet corrosif similaire a celui des solutions physiologiques). Les désinfectants
contenant du glutaraldéhyde, ou d’autres aldéhydes, peuvent dénaturer les contaminants a base de protéines, les
faisant durcir et les rendant difficiles a éliminer. Dans la mesure du possible, le trempage dans des désinfectants
doit étre évité.

La vapeur/chaleur humide est la méthode de stérilisation recommandée pour les instruments Anika.

Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthyléne (EO), au plasma gazeux et a la chaleur séche ne sont
pas recommandées pour la stérilisation des instruments réutilisables Anika.

L'utilisation d’eau dure doit étre évitée. L'eau du robinet adoucie peut étre utilisée pour le ringage initial. De I'eau
purifiée doit étre utilisée pour le ringage final afin d’éliminer les dépoéts minéraux sur les instruments. Un ou
plusieurs des procédés suivants peuvent étre utilisés pour purifier 'eau : ultra-filtration (UF), osmose inverse
(RO), déionisation (DI), ou équivalent.

Préparation du point d’utilisation pour le retraitement

Enlevez I'excés de fluides corporels et de tissus des instruments a l'aide d’un chiffon jetable et non pelucheux.
Placez les instruments dans une bassine d’eau distillée ou dans un bac recouvert de serviettes humides. Ne laissez
pas de la solution physiologique, du sang, des liquides organiques, des tissus, des fragments d’os ou d’autres
débris organiques sécher sur les instruments avant le nettoyage.

Remarque : tremper les instruments dans des solutions d’enzymes protéolytiques facilite le nettoyage,
notamment pour les instruments présentant des caractéristiques complexes et des zones difficiles a
atteindre (par exemple, les modeéles canulés et tubulés, etc.). Ces solutions enzymatiques décomposent les
matiéres protéiques et empéchent le sang et les matiéres a base de protéines de sécher sur les
instruments.

Les instructions du fabricant pour la préparation et I'utilisation de ces solutions doivent étre explicitement
suivies.

Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes suivant leur utilisation afin de minimiser le potentiel de
séchage avant le nettoyage.

Les instruments usagés doivent étre transportés vers le service central de fourniture de matériel stérile dans des
conteneurs fermés ou couverts afin d’éviter tout risque de contamination inutile.

Préparation avant le nettoyage

Le cas échéant, les instruments comportant plusieurs composants doivent étre démontés pour étre nettoyés de
maniére adéquate. Faites attention a ne pas perdre les petites vis et les petits composants. Si vous perdez une
piéce, informez votre représentant Anika lors du retour du kit d’instruments.

Les instructions d’utilisation et les techniques et/ou procédures chirurgicales publiées peuvent constituer une
source supplémentaire pour illustrer les instructions de montage/démontage d’instruments Anika spécifiques.



F.

G.

Préparation des agents de nettoyage

e Les agents enzymatiques et nettoyants a pH neutre avec des agents de surface peu moussants sont préférables et
recommandés par Anika. Les agents alcalins dont le pH est inférieur ou égal a 12 peuvent étre utilisés dans les
pays ou les lois locales ou les réglements locaux I'exigent. L'utilisation d’agents alcalins doit étre suivie par un
neutralisant, puis un ringage complet.

e Tous les produits de nettoyage doivent étre préparés a la dilution d’utilisation et a la température
recommandées par le fabricant. L’eau du robinet adoucie peut étre utilisée pour préparer les agents de
nettoyage. L'utilisation des températures recommandées est importante pour une performance optimale des
agents de nettoyage.

. Les agents nettoyants secs en poudre doivent étre complétement dissous avant d’étre utilisés pour éviter
de tacher ou de corroder les instruments.

. Des solutions de nettoyage fraiches doivent étre préparées lorsque les solutions existantes sont fortement
contaminées (présence de sang importante et/ou couleur trouble).

Instruction de nettoyage/désinfection manuelle

Etap Description
e
1 Plongez complétement les instruments dans une solution enzymatique pendant 20 minutes. Utilisez une

brosse avec des poils doux en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu’a ce que toutes les
salissures visibles soient enlevées. Une attention particuliere doit étre accordée aux fissures, lumiéres,
surfaces de jointement, connecteurs et autres parties difficile a nettoyer. Les lumiéres doivent étre
nettoyées avec une brosse longue et étroite a poils doux en nylon (ex. brosse de nettoyage de tuyau).

2 Retirez le dispositif de la solution enzymatique et rincez-le pendant au moins 3 minutes dans de I'eau de
robinet adoucie. Rincez énergiquement a fond les lumiéres, trous et autres parties difficiles a atteindre.

3 Mettez une solution de nettoyage préparée a pH neutre dans une unité de traitement aux ultrasons.
Plongez complétement le dispositif dans la solution de nettoyage et traitez aux ultrasons pendant
10 minutes a 45-50 kHz.

4 Rincez I'instrument dans de I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de
signe de sang ou de saleté sur le dispositif ou dans le flux de ringage. Rincez énergiquement a fond les
lumiéres, trous et autres parties difficiles a atteindre.

5 Répétez les étapes 1 a 4.
6 Essuyez I'excés d’humidité présent sur I'instrument a I'aide d’un chiffon propre, absorbant et non
pelucheux.

Remarque : Si les instruments en acier inoxydable sont tachés ou corrodés, un agent anti-corrosion acide dans
un nettoyeur a ultrasons peut suffire a éliminer les dépots de surface. Prenez soin de rincer soigneusement
I’acide des dispositifs. Les agents anti-corrosion acides ne doivent étre utilisés que si cela est nécessaire.

Inspection, entretien, test et lubrification

7. Inspectez soigneusement chaque dispositif pour vous assurer que toute contamination visible a été éliminée. Si
une contamination reste visible, répétez le processus de nettoyage/désinfection.

8. Inspectez le dispositif visuellement pour vérifier qu’il est complet et qu’il ne présente pas de signes de dommages
et/ou d’usure excessive.

Remarque : si vous constatez des dommages ou une usure susceptibles de compromettre le fonctionnement de
I'instrument, contactez votre représentant Anika pour demander un remplacement.

9. Vérifiez 'action des piéces mobiles (par exemple, les charniéres, les serrures, les connecteurs, les pieces
coulissantes, etc.) pour vous assurer qu’elles fonctionnent sans probléme dans toute 'amplitude de mouvement
prévue.

10. Les instruments a charniére, rotatifs ou articulés doivent étre lubrifiés avec un produit hydrosoluble destiné aux
instruments chirurgicaux qui doivent étre stérilisés. Certains lubrifiants pour instruments a base d’eau contiennent
des agents bactériostatiques qui sont bénéfiques. Pour rester efficace, la date de péremption spécifiée par le
fabricant doit étre respectée pour les concentrations de stock et de dilution d’utilisation.

Remarque : Les lubrifiants a base d’huile minérale ou de silicone ne doivent pas étre utilisés car ils 1)
recouvrent les micro-organismes ; 2) empéchent le contact direct de la surface avec la vapeur ; et 3) sont
difficiles a enlever.

11. Vérifiez 'absence de distorsion sur les instruments longs et fins (en particulier les instruments rotatifs).

12. Lorsque les instruments font partie d’'un ensemble plus vaste, vérifiez que les dispositifs s’assemblent facilement avec
les composants correspondants.



Emballage stérile

Remarque : Tout instrument pouvant étre ouvert/desserré et fermé/serré doit étre stérilisé en état
ouvert/desserré.

Emballage d’instruments individuels

. Des emballages de stérilisation de dimension appropriée, de qualité médicale disponible dans le commerce,
peuvent étre utilisés pour emballer des instruments individuels. L’emballage doit étre préparé en utilisant la
méthode de double emballage d’AAMI ou une méthode équivalente.

Remarque : Les emballages de stérilisation doivent étre libres de résidus de détergent. Les emballages
réutilisables ne sont pas recommandés. Emballage d’ensemble d’instruments dans des bacs rigides ou bacs
a instruments avec des dispositions définies ou pré-configurées

. Les bacs doivent étre emballés dans des emballages de stérilisation de qualité médicale standard en utilisant la
méthode de double emballage d’AAMI ou une méthode équivalente.

. Les emplacements réservés a des instruments spécifiques ne doivent contenir que des instruments
spécifiquement prévus pour ces emplacements. Ces instructions validées de retraitement ne sont pas
applicables aux bacs Anika comprenant des instruments non fabriqués/distribués par Anika.

Précaution de sécurité : Le poids total d’'un bac a instruments emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg/25 livres.

Instructions de stérilisation

. Consultez le tableau suivant pour les paramétres minimaux de stérilisation validés par Anika pour fournir un
niveau de stérilité (SAL) de 10°.

. L’hdpital est responsable des procédures internes pour le réassemblage, I'inspection et 'emballage des instruments
aprés qu'ils aient été soigneusement nettoyés de maniére a assurer la pénétration du stérilisant a vapeur et un
séchage adéquat. L’hdpital doit également recommander des dispositions pour la protection contre toute partie
tranchante ou potentiellement dangereuse des instruments.

. La stérilisation par chaleur humide/vapeur est la méthode préférée et recommandée pour les instruments et bacs

Anika.
Temps d’exposition
Type de cycle Température P . P ; Temps de
minimale minimal (emballé) séchage
minimal
132°C / 270°F 4 minutes
30 minutes'
Vide préalable 134°C / 273°F 3 minutes
132°C / 270°F 18 minutes? 50 minutes'

3. Les temps de séchage varient selon la charge et doivent étre augmentés pour des charges plus grandes

4.  Ce cycle ne doit pas étre utilisé aux Etats-Unis. Il s'agit des paramétres de désinfection/stérilisation & la vapeur
recommandés par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour le retraitement des instruments en cas de risque
de contamination par les EST ou la MCJ. Ce cycle ne doit pas étre utilisé pour inactiver une contamination par
EST/MCJ.

Remarque : Les instructions du fabricant du stérilisateur concernant le fonctionnement et la configuration de la
charge doivent étre suivies a la lettre.

. Suivez toujours les recommandations du fabricant du stérilisateur. Lorsque vous stérilisez plusieurs kits
d’instruments en un seul cycle de stérilisation, veillez a ne pas dépasser la charge maximale indiquée par le
fabricant.

. Les instruments doivent étre correctement préparés et emballés dans des bacs qui permettront a la vapeur de
pénétrer et d’entrer en contact direct avec toutes les surfaces.

e Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthyléne ou au plasma gazeux ne doivent pas étre utilisées, sauf si les
notices du produit concerné fournissent des instructions spécifiques pour la stérilisation a I'aide de ces
méthodes.

Instructions de stockage

e  Les instruments stériles emballés doivent étre stockés dans une zone désignée, a acces limité, bien ventilée



et protégée de la poussiere, de 'humidité, des insectes, de la vermine et des températures/de I'humidité
extrémes.

. Les emballages d’instruments stériles doivent étre soigneusement examinés avant d’étre ouverts pour s’assurer
que l'intégrité de 'emballage n'a pas été compromise.

Remarque : la maintenance de I'intégrité des emballages stériles est généralement liée a un événement. Si un
emballage stérile est déchiré, perforé, présente des signes d’altération ou a été exposé a ’humidité, le kit
d’instruments doit étre remballé et stérilisé.

5. Responsabilités des hopitaux concernant les instruments et les bacs d’instruments réutilisables de Anika

. Les instruments de chirurgie orthopédique ont généralement une longue durée de vie. Cependant, une mauvaise
manipulation ou une protection inadéquate peuvent rapidement réduire leur durée de vie. Les instruments qui ne
fonctionnent plus correctement en raison d’une longue utilisation, d’'une mauvaise manipulation ou d’un entretien
inadéquat doivent étre retournés a Anika pour étre mis au rebut. Informez votre représentant Anika de tout probléme lié
a l'instrument.

. Les instruments réutilisables doivent subir toutes les étapes de décontamination, de nettoyage, de désinfection,
d’inspection et de stérilisation terminale avant d’étre renvoyés a Anika, le cas échéant. La documentation de la
décontamination doit étre fournie avec les instruments retournés a Anika.

. Les instruments manquants ou endommagés doivent étre signalés au superviseur de la salle d’opération, a
I'administrateur du service central de fourniture de matériel stérile et a votre représentant Anika.

. Les instructions fournies dans ce manuel ont été validées par Anika en laboratoire et permettent de préparer les
dispositifs orthopédiques a I'utilisation. Il incombe a I'hépital de s’assurer que le retraitement est effectué a I'aide des
équipements et du matériel appropriés, et que le personnel de l'installation de retraitement a été formé de maniére
adéquate pour obtenir le résultat souhaité. Les équipements et les processus doivent étre validés et contrélés
régulierement. Tout écart du processeur par rapport aux présentes instructions doit faire I'objet d’'une évaluation
correcte de son efficacité afin d’éviter toute conséquence négative potentielle.

Anika Reinigung und Sterilisation (DE)

1. Zweck

Diese Anweisungen werden fir die Pflege, Reinigung, Wartung und Sterilisation orthopadischer chirurgischer Instrumente von Anika
zum einmaligen Gebrauch und zur Wiederverwendung empfohlen. Die Gebrauchsanweisung (Instructions for Use, IFU) soll das
Gesundheitspersonal bei der sicheren Handhabung, der effektiven Wiederaufbereitung und der Pflege von Anika-Instrumenten
unterstitzen.

Das Krankenhauspersonal, einschlieBlich der Mitarbeiter in den Abteilungen Wareneingang und Zentrale Sterilgutversorgung
(ZSV) sowie im Operationssaal (OP), kann direkt mit der Handhabung von Instrumenten befasst sein, die von Anika gekauft oder
als Konsignationsinstrumente ausgeliehen wurden.

Die Krankenhausdirektionen und andere Fihrungskrafte in jeder dieser Abteilungen sollten Uber diese Anweisungen und
Empfehlungen informiert sein, um die sichere und effektive Aufbereitung zu gewahrleisten und Schaden an oder Missbrauch von
Instrumenten zu vermeiden.

2. Anwendungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zur Pflege, Reinigung, Desinfektion, Wartung und Sterilisation von chirurgischen
Handinstrumenten und gilt fiir alle wiederverwendbaren Medizinprodukte, die von Anika hergestellt und/oder vertrieben werden.

Diese Informationen gelten auch fur von Parcus hergestellte Einmal-Medizinprodukte, die nicht-steril geliefert werden, aber fur den
sterilen Gebrauch bestimmt sind. Produkte, die nicht wiederverwendet werden durfen, kénnen mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sein:

® Nicht wiederverwenden

Diese Gebrauchsanweisung gilt nicht fir mit Druckluft oder elektrisch betriebene Produkte. Sie gilt jedoch fiir funktionale
Anbauteile (z. B. Reibahlen und Bohrer), die zur Verwendung an elektrisch betriebene Gerate angeschlossen werden.

3. Erwagungen

Der Anwender/Aufbereiter sollte die 6rtlichen Gesetze und Verordnungen in Landern einhalten, in denen die
Aufbereitungsanforderungen strenger sind als in diesem Handbuch beschrieben.

Neue und gebrauchte Instrumente miissen vor dem Einsatz griindlich gemaR dieser Anleitung aufbereitet werden.

Bei muskuloskelettalen Eingriffen werden die Instrumente durch Blut, Gewebe, Knochenspane und Knochenmark kontaminiert. Die
Instrumente kénnen auch mit Korperflissigkeiten kontaminiert werden, die Hepatitis-Viren, HIV oder andere atiologische Agenzien
und Krankheitserreger enthalten. Alle im Gesundheitswesen tatigen Personen sollten sich mit den notwendigen allgemeinen
VorsichtsmalRnahmen zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe Instrumente vertraut machen, wenn sie wahrend und nach
chirurgischen Eingriffen und wahrend der Wiederaufbereitung mit diesen Produkten umgehen.

Es ist zu beachten, dass Kochsalzlésung und andere Spiilfliissigkeiten bei chirurgischen Eingriffen oft in grolen Mengen
verwendet werden und eine korrodierende Wirkung auf Instrumente ausuben.

Die orthopadische Chirurgie erfordert Instrumente, die schwer sind und mehrere Komponenten, gelenkige oder rotierende Teile,
abnehmbare Griffe, Kunststoffersatzteile und eine Reihe von Lehren oder anderen Messgeraten in abgestuften Gré3en haben. Die
Produkte werden in der Regel in Sets geliefert und sind in Tablette unterteilt, in denen die Produkte nach GréR3e oder in der fir



einen bestimmten chirurgischen Eingriff erforderlichen Reihenfolge angeordnet werden kdnnen.

Die Materialien fir die Herstellung chirurgischer Instrumente, zur Verwendung im Korper sind rontgenfahig und kénnen daher mit
konventionellen Réntgentechniken oder Fluoroskopie nachgewiesen werden. Die Ubrigen Teile von Instrumenten, die nicht zur
Verwendung im Korper bestimmt sind, kdnnen aus Metalllegierungen oder Kunststoff hergestellt sein. Kein Teil dieses Produkts ist
zum Implantieren in den Kérper vorgesehen.

Krankenhduser miissen die Verantwortung fiir die Reinigung, Desinfizierung, Verpackung und Sterilisation aller
wiederverwendbaren Instrumente tibernehmen. Aber auch der nachste Anwender muss sich bei Erhalt vergewissern, dass die
Instrumente tatsachlich angemessen gereinigt und dekontaminiert wurden, bevor er die Aufbereitungsverfahren zum Vorbereiten der
spateren Wiederverwendung wiederholt.

Um die Instrumente richtig zu pflegen, ist es wichtig, die folgenden Informationen und Aufbereitungsanweisungen zu beachten:

e  Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

e  Vollstandigkeit und Funktionalitat des Instrumentensets

e  Begrenzungen und/oder Einschrankungen der Wiederaufbereitung

e  Vorbereitung fiir die Aufbereitung am Einsatzort

e  Vorbereitung auf die Reinigung (einschlieRlich Montage/Demontage, falls erforderlich)
e  Reinigung, Desinfizierung und Trocknung

e  Wartung, Inspektion, Prifung und Schmierung

e  Sterile Verpackung

e  Sterilisation

. Lagerung

4. Aufbereitungsanweisungen

Diese Aufbereitungsanweisungen sollen das Krankenhaus und die zentrale Versorgungsleitung bei der Entwicklung von Verfahren
zur Erreichung der oben genannten Ziele unterstitzen. Dies betrifft sowohl krankenhauseigene als auch ausgeliehene
Instrumentensets. Diese Informationen beruhen auf den Tests und Erfahrungen von Anika, der Materialwissenschaft sowie den
allgemein anerkannten Empfehlungen einer Reihe von Organisationen, darunter das ANSI (American National Standards Institute),
die ASTM (American Society for Testing and Materials), die AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation),
die AORN (Association of Operating Room Nurses) und die ISO (International Standards Organization)

Hinweis: Diese Anweisungen beschreiben die notwendigen Aufbereitungsschritte, die neue und gebrauchte Instrumente
durchlaufen miissen, um Sterilitiat zu gewahrleisten.

A.Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

o Die Beachtung der allgemeinen VorsichtsmaBnahmen sollte von allen Krankenhausmitarbeitern, die mit
kontaminierten oder potenziell kontaminierten Medizinprodukten arbeiten, eingehalten werden. Bei der
Handhabung von Produkten mit scharfen Spitzen oder Schneidkanten ist Vorsicht geboten.

e Bei der Handhabung oder Arbeit mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten Materialien, Produkten und
Geraten sollte personliche Schutzausriistung (PSA) getragen werden. Zur PSA gehdren Kittel, Maske,
Schutzbrille oder Gesichtsschutz, Handschuhe und Schuhtiberzieher.

o Bei der manuellen Reinigung diirfen keine Metallbiirsten oder Scheuerschwamme verwendet werden.
Diese Materialien beschadigen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente. Verwenden Sie
Birsten mit weichen Borsten, Nylonblrsten und Pfeifenreiniger.

e Bei der manuellen Reinigung sollten Reinigungsmittel mit schwach schaumenden Tensiden verwendet werden, um
sicherzustellen, dass die Instrumente in der Reinigungslésung sichtbar sind. Manuelles Scheuern mit Bursten
sollte immer so erfolgen, dass sich das Instrument unterhalb der Oberflache der Reinigungslésung befindet, um
die Bildung von Aerosolen und Spritzern zu vermeiden, die Verunreinigungen verbreiten kénnen.
Reinigungsmittel miissen leicht und vollstandig von den Produktoberflachen abgespiilt werden, um die
Ansammlung von Reinigungsmittelriickstanden zu vermeiden.

. Legen Sie keine schweren Instrumente auf empfindliche Gerite.

e Lassen Sie kontaminierte Geréte vor der Wiederaufbereitung nicht trocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs-
und Sterilisationsschritte werden erleichtert, wenn Sie Blut, Korperflissigkeiten, Knochen- und Gewebereste,
Kochsalzlésung oder Desinfektionsmittel nicht auf den benutzten Instrumenten trocknen lassen.

¢ Kochsalzlésung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Quecksilber, Aktivchlor, Chlorid, Brom,
Bromid, Jod oder Jodid enthalten, sind atzend und sollten nicht verwendet werden. Die Instrumente diirfen
nicht in Ringerlosung eingelegt oder getrankt werden.

* Mineral6l oder Silikonschmiermittel sollten nicht verwendet werden, da sie: 1) Mikroorganismen beschichten, 2)
den direkten Kontakt der Oberflache mit Dampf verhindern und 3) schwer zu entfernen sind.

* Diese validierten Wiederaufbereitungsanweisungen gelten nicht fir Anika-Ablageschalen, die andere Produkte
enthalten als diejenigen, fur welche die Schalen eigens entwickelt wurden. Dazu gehdren Instrumente, die nicht
von Anika hergestellt und/oder vertrieben werden, sowie das Einlegen einer zu grolRen Anzahl von Anika-
Instrumenten in das Set, wodurch der Luftstrom eingeschrankt und die Wirksamkeit des Sterilisationszyklus



verringert wird.

e Entkalkungsmittel, die Morpholin enthalten, sollten nicht in Dampfsterilisatoren verwendet werden. Diese Mittel
hinterlassen Ruckstande, die Polymerinstrumente mit der Zeit beschadigen kdnnen.

B. Eingangspriifung — Uberpriifung des Inhalts und der Funktionalitiit von Instrumentensets

. Bei der Entgegennahme im Krankenhaus sollten die Instrumentensets auf Vollstéandigkeit geprift werden. Prifen
Sie, ob Randelschrauben, Fligelschrauben, Stellschrauben oder andere Schrauben vorhanden sind, ob
verschraubte oder andere abnehmbare Griffe vorhanden sind und ob zusétzliche austauschbare Teile wie Bohrer
vorhanden sind. Viele Ordnungsschalen sind im Siebdruckverfahren oder auf andere Weise mit grafischen
Elementen, Umrissen, Katalognummern und Instrumentennamen oder -gré3en gekennzeichnet.

. Orthopadische chirurgische Eingriffe werden in einer genauen Verwendungsreihenfolge eingesetzt. AuRerdem
haben viele Instrumente Abmessungen, welche die Knochenresektionen vorgeben und die Implantatgrofen, die
Tiefe sowie den Winkel der Bohrlécher usw. bestimmen. Daher ist es sehr wichtig, dass alle Komponenten des Sets
verfligbar sind. Bei Fragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte an lhre Anika-Vertretung.

o Die Markierungen an den Instrumenten, die zum Messen der anatomischen Abmessungen verwendet werden,
mussen lesbar sein. Dazu gehdren z. B. Lehrenmarkierungen, Winkel, Innen- oder Auf3endurchmesser, Langen-
oder Tiefenkalibrierungen und Rechts-/Links-Angaben. Informieren Sie lhre Anika-Vertretung, wenn Skalen und
andere Markierungen nicht lesbar sind.

C.Begrenzungen und Einschriankungen

e Zum Reinigen von wiederverwendbaren Anika-Produkten werden enzymatische Produkte und Reinigungsmittel
mit neutralem pH-Wert empfohlen und bevorzugt. Alkalische Mittel mit einem pH-Wert von 12 oder weniger
kénnen zur Reinigung von Instrumenten aus rostfreiem Stahl und Polymeren in Landern verwendet werden, in
denen dies gesetzlich vorgeschrieben ist oder in denen Prionenerkrankungen wie die Transmissible
spongiforme Enzephalopathie (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) ein Problem darstellen. Es ist
wichtig, dass alkalische Reinigungsmittel vollstandig und griindlich neutralisiert und von den
Produkten abgespiilt werden.

Hinweis: Bohrer, Reibahlen, Raspeln und andere Schneidgerite sollten nach der Behandlung mit alkalischen
Reinigungsmitteln sorgfiltig gepriift werden, um sicherzustellen, dass die Schneiden einsatzfahig sind.

Hinweis: Es ist wichtig, dass Sie enzymatische Lésungen auswdhlen, die fiir den Abbau von Blut,
Korperfliissigkeiten und Gewebe bestimmt sind. Einige enzymatische Lésungen sind speziell fiir den Abbau
von Fakalien oder anderen organischen Verunreinigungen bestimmt und eignen sich moglicherweise nicht fiir
die Verwendung mit orthopadischen Instrumenten.

« Sofern nicht anders angegeben, hat die wiederholte Aufbereitung gemafR den Anweisungen in diesem
Handbuch nur minimale Auswirkungen auf die wiederverwendbaren Handinstrumente von Anika. Das Ende
der Nutzungsdauer von chirurgischen Instrumenten aus rostfreiem Stahl oder anderen Metallen wird
normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund der vorgesehenen chirurgischen Verwendung
und nicht durch die Aufbereitung bestimmt.

* Die automatische Reinigung mit einem Reinigungs-/Desinfektionsgeréat allein ist bei orthopadischen Instrumenten
mit Lumen, Kanllen, Sackldchern, zusammengesetzten Oberflachen und anderen komplexen Merkmalen
moglicherweise nicht wirksam. Eine grindliche manuelle oder kombinierte manuelle/automatische Reinigung
wird empfohlen.

e Gegebenenfalls sollten Mehrkomponenten-Instrumente zur Reinigung zerlegt werden. Die Demontage, sofern
erforderlich, ist im Allgemeinen selbsterklarend. Achten Sie darauf, dass keine Kleinteile verloren gehen.
Falls ein Teil verloren geht, benachrichtigen Sie Ihre Anika-Vertretung, wenn Sie das Instrumentenset
zuriickgeben.

o Die Instrumente miissen fir die manuelle und/oder automatische Reinigung aus den Metall- oder
Polymerschalen genommen werden. Reinigen Sie die Instrumente nicht, wenn sie sich in Polymer- oder
Metalltablette befinden. Die Instrumentenschalen missen getrennt von den Instrumenten gereinigt werden.

o Die in den Anika-Instrumentensets verwendeten Polymere kdnnen mit Dampf/feuchter Hitze sterilisiert werden.
Polymermaterialien haben eine begrenzte Nutzungsdauer. Wenn Polymeroberflachen ,kreidig"“ werden,
Ubermafige Oberflachenschaden aufweisen (z. B. Risse oder Delamination) oder wenn Polymerprodukte
Ubermafig verformt bzw. sichtbar verzogen sind, sollten sie ersetzt werden. Benachrichtigen Sie lhre Anika-
Vertretung, wenn Polymerprodukte ersetzt werden mussen.

¢ Die meisten derzeit erhaltlichen Polymere halten den Bedingungen in Reinigungs-/Sterilisationsgeraten nicht
stand, die bei Temperaturen von mindestens 141 °C/285 °F betrieben werden und Frischdampfdisen als
Reinigungsfunktion verwenden. Unter diesen Bedingungen kommt es zu schweren
Oberflachenbeschadigungen der Polymerprodukte.

e Das Einweichen in Desinfektionsmitteln kann ein notwendiger Schritt sein, um bestimmte Viren zu bekampfen.
Diese Mittel kdnnen jedoch Instrumente verfarben oder korrodieren (Haushaltsbleichmittel enthalten oder bilden
Chlor und Chlorid in Lésung und haben eine korrosive Wirkung ahnlich wie Kochsalzlésung). Desinfektionsmittel,



die Glutaraldehyd oder andere Aldehyde enthalten, kdnnen Verunreinigungen auf Proteinbasis denaturieren,
sodass diese verharten und schwer zu entfernen sind. Wenn méglich, sollte das Einweichen in
Desinfektionsmitteln vermieden werden.

o Dampf/feuchte Hitze ist die empfohlene Sterilisationsmethode fiir Anika-Instrumente.

e Ethylenoxid (EO), Gasplasma-Sterilisation und Sterilisation mit trockener Hitze werden zum Sterilisieren
wiederverwendbarer Anika-Instrumente nicht empfohlen.

o Die Verwendung von hartem Wasser sollte vermieden werden. Fir die erste Spllung kann enthartetes
Leitungswasser verwendet werden. Fir die letzte Spulung sollte gereinigtes Wasser verwendet werden, um
Mineralablagerungen auf den Instrumenten zu beseitigen. Zur Reinigung des Wassers kdénnen eines oder
mehrere der folgenden Verfahren verwendet werden: Ultrafilter (UF), Umkehrosmose (reverse-osmosis, RO),
deionisiertes Wasser (deionized, DI) oder gleichwertige Verfahren.

D.Vorbereitung fiir die Wiederaufbereitung am Einsatzort

o Entfernen Sie Uberschussige Korperflissigkeiten und Gewebe von den Instrumenten mit einem Einwegtuch, das
nicht abfallt. Legen Sie die Instrumente in eine Schale mit destilliertem Wasser oder in eine mit feuchten
Handtuchern bedeckte Schale. Lassen Sie Kochsalzlésung, Blut, Kérperflissigkeiten, Gewebe,
Knochenfragmente oder andere organische Rickstande vor der Reinigung nicht auf den Instrumenten
eintrocknen.

Hinweis: Das Einweichen in proteolytischen Enzymlésungen erleichtert die Reinigung, insbesondere bei
Instrumenten mit komplexen Merkmalen und schwer zugéanglichen Bereichen (z. B. kaniilierte und
rohrenférmige Konstruktionen usw.). Diese enzymatischen Lésungen bauen EiweiBstoffe ab und

verhindern, dass Blut und eiweiBhaltige Materialien auf den Instrumenten antrocknen.

Die Anweisungen des Herstellers fiir die Zubereitung und Verwendung dieser Lésungen sollten ausdriicklich
befolgt werden.

o Die Instrumente sollten innerhalb von 30 Minuten nach dem Gebrauch gereinigt werden, um die Gefahr des
Antrocknens vor der Reinigung zu minimieren.

e Gebrauchte Instrumente miissen in geschlossenen oder abgedeckten Behaltern zur zentralen Versorgung
transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu vermeiden.

E. Vorbereitung vor dem Reinigen

Gegebenenfalls sollten Mehrkomponenten-Instrumente zur angemessenen Reinigung zerlegt werden. Seien Sie
vorsichtig, damit Sie keine kleinen Schrauben und Komponenten verlieren. Falls ein Teil verloren geht,
benachrichtigen Sie lhre Anika-Vertretung, wenn Sie das Instrumentenset zurtickgeben.

* Eine veroffentlichte Gebrauchsanweisung und chirurgische Techniken und/oder Verfahren kénnen eine
erganzende Quelle zur Veranschaulichung von Montage-/Demontageanweisungen fur bestimmte
chirurgische Instrumente von Anika darstellen.

F. Zubereitung von Reinigungsmitteln

e Enzymatische Produkte und Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert und wenig schaumenden Tensiden werden
von Anika bevorzugt und empfohlen. Alkalische Mittel mit einem pH-Wert von 12 oder weniger kdnnen in den
Landern verwendet werden, in denen dies gesetzlich vorgeschrieben ist oder in denen lokale Verordnungen
gelten. Alkalische Mittel sollten mit einem Neutralisationsmittel nachbehandelt und griindlich abgespilt werden.

o Alle Reinigungsmittel sollten mit der vom Hersteller empfohlenen Gebrauchsverdiinnung und Temperatur
zubereitet werden. Fir die Zubereitung von Reinigungsmitteln kann enthéartetes Leitungswasser verwendet
werden. Die Verwendung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig fiir eine optimale Leistung der
Reinigungsmittel.

e Trockene, pulverférmige Reinigungsmittel sollten vor der Verwendung vollstandig aufgelost werden, um
eine Verfarbung oder Korrosion der Instrumente zu vermeiden.

e Frische Reinigungslésungen sollten zubereitet werden, wenn die vorhandenen Lésungen stark verunreinigt sind
(blutig und/oder trub).

G.Anweisungen zur manuellen Reinigung/Desinfektion

Schri Beschreibu
tt ng
1 Die Instrumente komplett in eine pH-neutrale Enzymldsung eintauchen und 20 Minuten lang einweichen

lassen. Verwenden Sie eine Nylonblrste mit weichen Borsten und waschen Sie damit das Gerat bis alle
sichtbare Verschmutzung entfernt ist. Besonders sorgfaltig sind Spalten, Lumens, sich beriihrende
Oberflachen, Anschlisse und andere schwer zugangliche Stellen zu reinigen. Lumens sollten mit einer
langen, schmalen, weichen Burste (z. B. mit einem Pfeifenreiniger) gereinigt werden.

2 Das Produkt aus der Enzyml6sung nehmen und mindestens 3 Minuten lang mit enthartetem
Leitungswasser spulen. Lumen, Hohlrdume und schwer zugangliche Stellen griindlich und aggressiv




ausspdilen.

3 Die vorbereitete pH-neutrale Reinigungsldsung in die Ultraschall-Reinigungseinheit stellen. Das Gerat
komplett in die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten bei 45-50 kHz im Ultraschallgerat
behandeln.

4 Instrument mindestens 3 Minuten lang in gereinigtem Wasser spllen, oder bis keine Blut- oder

Schmutzspuren mehr auf dem Gerat oder im Spulwasser zu sehen sind. Lumens, Hohlrdume und schwer
zugangliche Stellen grindlich und aggressiv ausspllen.

5 Schritte 1-4 wiederholen.

6 Uberschiissige Feuchtigkeit vom Instrument mit einem sauberen, saugfahigen und nicht scheuernden Tuch
entfernen.

Hinweis: Wenn Instrumente aus rostfreiem Stahl verschmutzt oder korrodiert sind, kann ein saurehaltiges
Korrosionsschutzmittel in einem Ultraschallreiniger ausreichen, um Oberflaichenablagerungen zu entfernen.
Achten Sie darauf, die Saure griindlich von den Geréten abzuspiilen. Saure Korrosionsschutzmittel sollten nur
bei Bedarf verwendet werden.

H.Inspektion, Wartung, Priifung und Schmierung

13. Untersuchen Sie jedes Produkt sorgfaltig, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt
wurden. Wenn eine Kontamination festgestellt wird, wiederholen Sie den Reinigungs-/Desinfektionsprozess.

14. Fihren Sie eine Sichtprifung auf Vollstandigkeit, Beschadigung und/oder ibermaRige Abnutzung durch.

Hinweis: Wenn Sie Schiaden oder Abnutzungserscheinungen feststellen, welche die Funktion des Instruments
beeintrachtigen konnten, wenden Sie sich an lhre Anika-Vertretung, um es austauschen zu lassen.

15. Uberpriifen Sie die Funktion beweglicher Teile (z. B. Scharniere, Verriegelungen, Verbindungsstiicke, gleitende
Teile usw.), um reibungsloses Funktionieren liber den gesamten vorgesehenen Bewegungsbereich sicherzustellen.

16. Scharniere, rotierende oder gelenkige Instrumente sollten mit einem wasserldslichen Produkt geschmiert werden,
das fur chirurgische Instrumente bestimmt ist, die sterilisiert werden missen. Einige Schmiermittel fur Instrumente
auf Wasserbasis enthalten bakteriostatische Wirkstoffe, die von Vorteil sind. Um die Wirksamkeit zu erhalten, sollte
das vom Hersteller angegebene Verfallsdatum sowohl fiir die Vorrats- als auch fiir die Gebrauchskonzentration
eingehalten werden.

Hinweis: Mineraldl oder Silikonschmiermittel sollten nicht verwendet werden, da sie: 1) Mikroorganismen
aufbringen, 2) den direkten Kontakt der Oberfliche mit Dampf verhindern und 3) schwer zu entfernen sind.

17. Prifen Sie Instrumente mit langen, schlanken Teilen (insbesondere rotierende Instrumente) auf Verformung.

18. Wenn Instrumente Teil einer gréReren Baugruppe sind, prufen Sie, ob sich die Produkte problemlos mit den
dazugehdrigen Komponenten zusammenfiigen lassen.

|. Sterile Verpackung

Hinweis: Jedes Instrument, das geoffnet/gelockert und geschlossen/angezogen werden kann, sollte in
geodffnetem/gelockertem Zustand sterilisiert werden.

Verpackung einzelner Instrumente

e Zur Verpackung einzelner Instrumente kdnnen handelsibliche, fir den klinischen Einsatz zugelassene
Dampfsterilisationsbeutel geeigneter GroRe benutzt werden. Die Verpackung sollte gemalt dem AAMI-
Verfahren fur doppelte Umhiillung oder einer aquivalenten Methode erstellt werden.

Hinweis: Die Sterilisationsbeutel diirfen keine Reinigungsmittelriickstidnde beinhalten. Wiederverwendbare
Beutel werden nicht empfohlen. Die Instrumente in einer vorbestimmten, vorkonfigurierten Anordnung auf
steife Schalen oder Instrumententabletts legen
o Die Schalen kdnnen gemafl dem AAMI-Verfahren fir doppelte Umhiillung (oder gemaR einem aquivalenten
Verfahren) in standardmaRigen, fir den klinischen Einsatz zugelassenen Dampfsterilisationsbeuteln verpackt
werden.
* Die Bereiche, die fir spezielle Produkte vorgesehen sind, sollten nur diesen Produkten vorbehalten sein.
Diese validierten Wiederaufbereitungsanweisungen gelten nicht fir Anika-Ablageschalen, die auch
andere als von Anika hergestellte und/oder vertriebene Produkte beinhalten.

Sicherheitshinweise: Das Gesamtgewicht der eingepackten Instrumentenschale sollte 11,4 kg / 25 Ibs nicht Ubersteigen.

J. Anweisungen zum Sterilisieren

* In der folgenden Tabelle finden Sie die empfohlenen Mindestparameter fur die Sterilisation nicht-steriler



Produkte. Diese wurden von Anika validiert und bieten einen Sterilitatssicherheitswert (Sterility Assurance
Level, SAL) von 10°.

. Das Krankenhaus ist fiir die internen Verfahren zur erneuten Montage, Inspektion und Verpackung der Instrumente
verantwortlich, nachdem diese griindlich gereinigt wurden, damit das Eindringen des Dampfsterilisationsmittels und
angemessenes Trocknen gewahrleistet sind. Uberdies sollte das Krankenhaus Vorkehrungen zum Schutz von
scharfen oder potenziell gefahrlichen Bereichen der Instrumente treffen.

. Die Sterilisation mit feuchter Hitze/Dampf ist die bevorzugte und empfohlene Methode fiir Anika-Instrumente und -
Ablageschalen.

i Mindest- .
Zyklusart Min. Temperatur . ) Min.
Expositionszeit Trocknungsz
(eingewickelt) eit
132°C /270 °F 4 Minuten
30 Minuten’
Vorvakuum 134°C / 273°F 3 Minuten
132°C / 270°F 18 Minuten? 50 Minuten'

5. Die Trockenzeit variiert je nach Belastung und sollte bei héheren Belastungen verlangert werden

6. Dieser Zyklus ist nicht zur Verwendung in den USA bestimmt. Diese Parameter zum Desinfizieren und Sterilisieren
werden an Orten von der Weltgesundheitsorganisation zum Wiederaufbereiten von Instrumenten empfohlen, an denen
Bedenken hinsichtlich einer Kontamination mit TSE/CDJ bestehen. Dieser Zyklus darf nicht zum Deaktivieren von
TSE/CJD-Kontaminationen verwendet werden.

Hinweis: Die Herstelleranweisungen des Sterilisationsgerits fiir den Betrieb und die Belastungskonfiguration
sollten konsequent befolgt werden.

e Die Empfehlungen des Herstellers des Sterilisationsgerats sollten immer befolgt werden. Wenn Sie mehrere
Instrumentensets in einem Sterilisationszyklus sterilisieren, stellen Sie sicher, dass die vom Hersteller
angegebene maximale Belastung nicht Gberschritten wird.

. Instrumentensets sollten ordnungsgeman vorbereitet und in Schalen verpackt werden, die dem Dampf
ermdglichen, in alle Oberflachen einzudringen und direkten Kontakt mit diesen herzustellen.

. Ethylenoxid- oder Gasplasma-Sterilisationsmethoden sollten nicht verwendet werden, es sei denn, die
Packungsbeilage des jeweiligen Produkts enthalt spezielle Anweisungen fir die Sterilisation mit diesen
Methoden.

K. Anweisungen zum Lagern

o Sterile, verpackte Instrumente sollten in einem ausgewiesenen, begrenzt zuganglichen Bereich gelagert
werden, der gut beliftet ist und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen
Temperatur-/Luftfeuchtigkeitsschwankungen bietet.

o Sterile Instrumentenverpackungen sollten vor dem Offnen sorgféltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass
die Unversehrtheit der Verpackung nicht beeintrachtigt wurde.

Hinweis: Die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit der sterilen Verpackung ist im Allgemeinen
ereignisabhéngig. Wenn eine sterile Verpackung gerissen oder perforiert ist, Anzeichen von Manipulation
aufweist oder Feuchtigkeit ausgesetzt war, muss das Instrumentenset neu verpackt und sterilisiert werden.

5. Verantwortlichkeiten des Krankenhauses fiir wiederverwendbare Instrumente und Instrumentenschalen von Anika

e  Chirurgische Instrumente fir die Orthopadie haben in der Regel eine lange Lebensdauer. Falsche Behandlung oder
unzureichender Schutz kdnnen ihre Lebenserwartung jedoch schnell verkiirzen. Instrumente, die aufgrund von langem
Gebrauch, falscher Behandlung oder unsachgemafer Pflege nicht mehr einwandfrei funktionieren, sollten zum
Entsorgen an Anika zurlickgeschickt werden. Benachrichtigen Sie lhre Anika-Vertretung tber alle Probleme mit dem
Instrument.

e  Wiederverwendbare Instrumente sollten alle Schritte der Dekontamination, Reinigung, Desinfektion, Inspektion und
abschlielenden Sterilisation durchlaufen, bevor sie ggf. an Anika zurlickgesendet werden. Bei der Rucksendung von
Instrumenten an Anika sollte eine Dokumentation der Dekontamination vorgelegt werden.

e  Fehlende oder beschadigte Instrumente sollten dem Leiter des Operationssaals, dem Leiter der Abteilung fir zentrale
Sterilgutversorgung und lhrer Anika-Vertretung gemeldet werden.

e Die in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen wurden von Anika im Labor validiert und sind geeignet,
orthopéadische Produkte fiir den Gebrauch vorzubereiten. Es liegt in der Verantwortung des Krankenhauses,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit den geeigneten Geraten und Materialien durchgefiihrt wird und dass das
Personal in der Aufbereitungsanlage angemessen geschult wurde, um das gewilinschte Ergebnis zu erzielen. Gerate
und Verfahren sollten validiert und routinemagig Gberwacht werden. Jede Abweichung des Verarbeiters von diesen
Anweisungen sollte ordnungsgeman auf ihre Wirksamkeit geprift werden, um maogliche negative Folgen zu vermeiden.



Pulizia e sterilizzazione di Anika (IT)

1. Scopo

Le presenti istruzioni sono consigliate per la cura, la pulizia, la manutenzione e la sterilizzazione degli strumenti chirurgici ortopedici
sia monouso che riutilizzabili Anika. Le Istruzioni per l'uso (IFU) hanno lo scopo di guidare il personale sanitario nelle prassi di
manipolazione sicura, ricondizionamento efficace e manutenzione degli strumenti Anika.

Il personale ospedaliero, compreso quello dei reparti di ricezione e fornitura centrale di servizi sterili (CSSD), nonché della sala
operatoria (OR), pud essere coinvolto direttamente nella gestione degli strumenti acquistati da Anika o in comodato d'uso come
strumenti in conto vendita.

| direttori degli ospedali e gli altri dirigenti di ciascuno di questi reparti devono essere informati di queste istruzioni e
raccomandazioni per garantire un ricondizionamento sicuro ed efficace e prevenire danni o uso improprio degli strumenti Anika.

2. Ambito

Le presenti istruzioni per I'uso forniscono informazioni relative a cura, pulizia, disinfezione, manutenzione e sterilizzazione degli
strumenti chirurgici manuali ed & applicabile a tutti i dispositivi medici riutilizzabili prodotti e/o distribuiti da Anika.

Le presenti informazioni sono applicabili anche ai dispositivi medici monouso prodotti da Parcus forniti non sterili ma destinati ad
essere utilizzati dopo sterilizzazione. | dispositivi che non possono essere riutilizzati possono essere etichettati con il seguente
simbolo:

® Non riutilizzare

Le presenti istruzioni per 'uso non sono applicabili ad apparecchiature pneumatiche o alimentate elettricamente. Tuttavia, sono
applicabili agli accessori funzionali (ad esempio, alesatori e punte da trapano) che sono collegati per I'uso ad apparecchiature
elettriche.

3. Considerazioni

L'utente/esecutore deve rispettare le leggi e le ordinanze locali degli stati in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu severi di quelli
descritti in questo manuale.

Gli strumenti nuovi e usati, prima dell'uso, devono essere accuratamente trattati nel rispetto delle presenti istruzioni.

Negli interventi di chirurgia muscoloscheletrica, gli strumenti possono essere contaminati da sangue, tessuti, frammenti ossei e
midollo. Gli strumenti possono inoltre essere contaminati da liquidi corporei contenenti virus di epatite, HIV o altri agenti eziologici e
patogeni. Tutti gli operatori sanitari devono acquisire familiarita con le precauzioni universali necessarie per prevenire lesioni
causate da strumenti taglienti quando si maneggiano questi dispositivi durante e dopo gli interventi chirurgici e durante il
ricondizionamento.

Si noti che soluzione salina e altri fluidi di irrigazione vengono spesso utilizzati in quantita abbondanti durante gli interventi
chirurgici e potrebbero esercitare un effetto corrosivo sugli strumenti.

La chirurgia ortopedica richiede strumenti pesanti e con pit componenti, parti articolate o rotanti, impugnature rimovibili, parti di
ricambio in plastica e serie di calibri o altri dispositivi di misura di dimensioni graduate. | dispositivi sono solitamente forniti in kit e
suddivisi in vassoi in cui i dispositivi possono essere disposti per dimensione o nell'ordine necessario per uno specifico intervento
chirurgico.

| materiali utilizzati nella produzione di questi strumenti chirurgici che sono destinati ad essere utilizzati all'interno del corpo sono
radio-opachi e possono, pertanto, essere rilevati con raggi x o fluoroscopia convenzionale. Altre parti degli strumenti che non
vengono utilizzate all'interno del corpo possono essere realizzate in leghe metalliche o plastica. Nessun componente di questo
strumento & destinato a essere impiantato nel corpo.

Gli ospedali devono assumere la responsabilita di pulizia, disinfezione, confezionamento e sterilizzazione di tutti gli
strumenti riutilizzabili. Tuttavia, I'utente successivo deve anche ispezionare gli strumenti al ricevimento per verificare che siano stati
effettivamente adeguatamente puliti e decontaminati prima di ripetere le procedure di ricondizionamento per prepararsi al successivo
riutilizzo.

Per una corretta manutenzione degli strumenti & importante considerare le seguenti informazioni e istruzioni di lavorazione:

Avvertenze e precauzioni

Completezza e funzionalita dello strumento

Limitazioni e/o restrizioni al ricondizionamento

Preparazione per il ricondizionamento presso il punto di utilizzo

Preparazione per la pulizia (compreso montaggio/smontaggio, se necessario)
Pulizia, disinfezione e asciugatura

Manutenzione, ispezione, collaudo e lubrificazione

Imballaggio sterile

Sterilizzazione

Conservazione



4. Istruzioni per la lavorazione

Le presenti istruzioni per la lavorazione hanno lo scopo di coadiuvare I'ospedale e la gestione centrale delle forniture nello sviluppo
di procedure per raggiungere gli obiettivi di cui sopra, sia per i kit di strumenti di proprieta dell'ospedale che per quelli in prestito.
Queste informazioni si basano sui test e sull'esperienza di Anika, sulla scienza dei materiali, nonché sulle raccomandazioni
ampiamente accettate di un certo numero di organizzazioni tra cui American National Standards Institute (Istituto Americano di
Normalizzazione - ANSI); American Society for Testing and Materials (ASTM); Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI); Association of Operating Room Nurses (Associazione Americana degli Infermieri di sala operatoria -
AORN) e International Standards Organization (Organizzazione internazionale per la normazione - ISO)

Nota: Le presenti istruzioni descrivono le fasi di lavorazione necessarie alle quali devono essere sottoposti gli strumenti
nuovi e usati per raggiungere la sterilita.

A.Avvertenze e precauzioni

¢ Precauzioni universali devono essere osservate da tutto il personale ospedaliero che lavora con dispositivi
medici contaminati o potenzialmente contaminati. Prestare attenzione quando si maneggiano dispositivi con
punte affilate o bordi taglienti.

o Dispositivi di protezione individuale (DPI) devono essere indossati quando si maneggiano materiali, dispositivi
e apparecchiature contaminati o potenzialmente contaminati oppure si lavora con essi. | DPI includono camice,
maschera, occhiali o visiera, guanti e copriscarpe.

o Evitare di utilizzare spazzole metalliche o spugnette abrasive durante le procedure di pulizia manuale.
Questi materiali danneggiano la superficie e la finitura degli strumenti. E necessario utilizzare spazzole di
nylon a setole morbide e scovolini.

o Durante le procedure di pulizia manuale devono essere utilizzati detergenti con tensioattivi a bassa formazione di
schiuma per garantire che gli strumenti siano visibili nella soluzione detergente. La pulizia manuale con spazzole
deve sempre essere eseguita con lo strumento al di sotto della superficie della soluzione detergente per evitare
la formazione di aerosol e spruzzi che potrebbero diffondere contaminanti. | detergenti devono essere facilmente
e completamente risciacquati dalle superfici del dispositivo per evitare I'accumulo di residui.

. Non posizionare strumenti pesanti sopra a dispositivi delicati.

* Non lasciare che i dispositivi contaminati asciughino prima del ricondizionamento. Tutte le fasi di pulizia e
sterilizzazione successive vengono agevolate se si evita che sangue, liquidi corporei, detriti ossei e di tessuiti,
soluzione salina o disinfettanti secchino sugli strumenti usati.

e Soluzione salina e agenti detergenti/disinfettanti contenenti aldeide, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromo,
bromuro, iodio o ioduro sono corrosivi e non devono essere utilizzati. Gli strumenti non devono essere
collocati o immersi in soluzione di Ringer.

o Olio minerale o lubrificanti siliconici non devono essere utilizzati in quanto: 1) ricoprono i microrganismi; 2)
impediscono il contatto diretto della superficie con il vapore; e 3) sono difficili da rimuovere.

* Queste istruzioni di ricondizionamento convalidate non sono applicabili a vassoi Anika che includono dispositivi
diversi da quelli per i quali i vassoi sono stati specificamente progettati. Cio include strumenti che non sono
prodotti e/o distribuiti da Anika, nonché l'inserimento di una quantita eccessiva di strumentazione Anika nel kit
limitando il flusso d'aria e riducendo I'efficacia del ciclo di sterilizzazione.

* Nelle sterilizzatrici a vapore non devono essere utilizzati agenti disincrostanti che includono morfolina. Questi agenti
lasciano residui che nel tempo possono danneggiare strumenti in polimero.

B. Ispezione alla ricezione: verifica del contenuto e della funzionalita del kit di strumenti

e Al momento della ricezione in ospedale, i kit di strumenti devono essere ispezionati per verificarne la completezza.
Ispezionare viti a testa zigrinata, ad alette, di fermo o di altro tipo; impugnature avvitabili o in altro modo rimovibili;
oltre a parti sostituibili ausiliarie come punte da trapano. Molti vassoi organizzati hanno grafica, contorni, codici a
catalogo e nomi o dimensioni degli strumenti serigrafati o contrassegnati in altro modo sul vassoio.

. Gli interventi chirurgici ortopedici seguono un preciso ordine di utilizzo degli strumenti. Inoltre, molti strumenti hanno
caratteristiche dimensionali che regolano le resezioni ossee e determinano dimensioni degli impianti, profondita e
angolazione dei fori, ecc. pertanto, & molto importante che tutti i componenti che compongono il kit siano disponibili.
Contattare il proprio rappresentante Anika in caso di domande o dubbi.

e Le marcature sugli strumenti utilizzati per misurare le dimensioni anatomiche devono essere leggibili. Queste
possono includere contrassegni di calibro, angoli, diametri interni o esterni, calibrazioni di lunghezza o profondita
e indicazioni destra/sinistra. Informare il proprio rappresentante Anika se scale e altri contrassegni non sono
leggibili.



C.Limitazioni e restrizioni

o Per la pulizia dei dispositivi riutilizzabili Anika sono consigliati e da preferire agenti enzimatici e detergenti a pH
neutro. Agenti alcalini con pH pari o inferiore a 12 possono essere utilizzati per pulire strumenti in acciaio
inossidabile e in polimeri nei paesi in cui viene richiesto dalla legge o dalle ordinanze locali; oppure dove
malattie da prioni come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE) e la malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD)
costituiscono motivo di preoccupazione. E fondamentale che eventuali detergenti alcalini siano
completamente e accuratamente neutralizzati e sciacquati dai dispositivi.

Nota: Punte da trapano, alesatori, raspe e altri dispositivi da taglio devono essere ispezionati attentamente
dopo il trattamento con detergenti alcalini per garantire che i taglienti siano idonei all'uso.

Nota: E importante selezionare soluzioni enzimatiche adatte alla scomposizione di sangue, liquidi corporei e
tessuti. Alcune soluzioni enzimatiche sono specifiche per la scomposizione di materia fecale o altri
contaminanti organici e potrebbero non essere adatte per I'uso con strumenti ortopedici.

o |l trattamento ripetuto, come da istruzioni contenute nel presente manuale, ha un effetto minimo sugli strumenti
manuali riutilizzabili Anika, se non diversamente indicato. Il termine della durata in servizio degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o in altri metalli & normalmente determinata da usura e danni causati dall'uso
chirurgico previsto e non dal ricondizionamento.

e La pulizia automatizzata utilizzando solo un dispositivo di lavaggio/disinfezione potrebbe non essere efficace per
strumenti ortopedici con lumi, cannulazioni, fori ciechi, superfici associate e altre caratteristiche complesse. Si
consiglia una procedura di pulizia completa, manuale o combinata manuale/automatica.

e Ove applicabile, strumenti multicomponente devono essere smontati prima di procedere alla pulizia. Lo
smontaggio, ove necessario, € generalmente evidente. Prestare attenzione per evitare di perdere piccole
parti. In caso di perdita di una parte, comunicarlo al proprio rappresentante Anika quando il kit di strumenti
viene restituito.

e Per le procedure di pulizia manuale e/o automatizzata gli strumenti devono essere tolti dai vassoi in metallo o
polimero. Non pulire gli strumenti mentre si trovano nei vassoi in metallo o polimero. | vassoi per gli strumenti
devono essere puliti separatamente dagli strumenti.

o | polimeri utilizzati nei kit di strumenti Anika possono essere sterilizzati con vapore/calore umido. | materiali
polimerici hanno una durata in servizio limitata. Se le superfici polimeriche diventano "gessose", presentano
danni superficiali eccessivi (ad es. screpolature o delaminazioni) oppure se i dispositivi in polimero mostrano una
distorsione eccessiva o sono visibilmente deformati, devono essere sostituiti. Se i dispositivi in polimero devono
essere sostituiti, informare il proprio rappresentante Anika.

o La maggior parte dei polimeri attualmente disponibili non resiste alle condizioni di lavatrici/sterilizzatori che
operano a temperature pari o superiori a 141°C/285°F e utilizzano getti di vapore vivo per le funzioni di
pulizia. In queste condizioni si verificheranno gravi danni superficiali ai dispositivi in polimero.

e L'immersione nei disinfettanti pud essere un passaggio necessario per il controllo di alcuni virus. Tuttavia, questi
agenti possono far scolorire o corrodere gli strumenti (la candeggina per uso domestico contiene cloro e cloruro o
li forma in soluzione e ha un effetto corrosivo simile a quello della soluzione salina). Disinfettanti contenenti
glutaraldeide o altre aldeidi possono denaturare i contaminanti a base proteica, causandone il rafforzamento e
rendendone difficile la rimozione. Ove possibile, evitare I'immersione in disinfettanti.

* Vapore/calore umido € il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti Anika.

o Metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), gas plasma e sterilizzazione a calore secco sono
sconsigliati per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili Anika.

o Si dovrebbe evitare I'uso di acqua dura. Per il risciacquo iniziale pud essere utilizzata acqua del rubinetto
addolcita. Utilizzare acqua purificata per il risciacquo finale per eliminare i depositi minerali sugli strumenti. Per
purificare I'acqua € possibile utilizzare uno o piu dei seguenti processi: ultrafiltro (UF), osmosi inversa (RO),
deionizzazione (DI) o equivalente.

D.Preparazione per il ricondizionamento presso il punto di utilizzo

o Rimuovere i liquidi corporei e il tessuto in eccesso dagli strumenti con una salvietta monouso priva di lanugine.
Mettere gli strumenti in una bacinella con acqua distillata o in un vassoio coperto con panni umidi. Non lasciare
che soluzione salina, sangue, liquidi corporei, tessuti, frammenti ossei o altri detriti organici asciughino sugli
strumenti prima della pulizia.

Nota: L'immersione in soluzioni di enzimi proteolitici agevola la pulizia, specialmente in strumenti con
caratteristiche complesse e aree difficili da raggiungere (ad es. design a cannula e tubolare, ecc.). Queste
soluzioni enzimatiche abbattono la materia proteica e impediscono che il sangue e i materiali a base
proteica secchino sugli strumenti.

Le istruzioni del produttore per la preparazione e I'uso di queste soluzioni devono essere seguite
rigorosamente.

o Gli strumenti dovrebbero essere puliti entro 30 minuti dall'uso per ridurre al minimo il rischio potenziale di asciugatura



prima della pulizia.

o Gli strumenti usati devono essere trasportati alla fornitura centrale in contenitori chiusi o coperti per evitare inutili
rischi di contaminazione.

E. Preparazione prima della pulizia

. Ove applicabile, strumenti multicomponente devono essere smontati prima di procedere alla pulizia appropriata.
Prestare attenzione per evitare di perdere piccole viti e componenti. In caso di perdita di una parte, comunicarlo al
proprio rappresentante Anika quando il kit di strumenti viene restituito.

e Le istruzioni per I'uso pubblicate e le tecniche chirurgiche e/o gli interventi possono costituire una modalita
supplementare di illustrazione delle istruzioni di montaggio/smontaggio di strumenti Anika specifici.

F. Preparazione dei detergenti

o Gli agenti enzimatici e detergenti a pH neutro con tensioattivi poco schiumogeni sono da preferire e consigliati da
Anika. Agenti alcalini con pH pari o inferiore a 12 possono essere utilizzati nei paesi ove venga richiesto dalla
legge o da ordinanze locali. Gli agenti alcalini dovrebbero essere seguiti da un neutralizzante e da un accurato
risciacquo.

o Tutti i detergenti dovrebbero essere preparati alla diluizione e alla temperatura consigliate dal produttore. Per
preparare i detergenti pud essere utilizzata acqua del rubinetto addolcita. Per prestazioni ottimali dei
detergenti & importante I'uso alle temperature consigliate.

* | detergenti in polvere secca devono essere completamente sciolti prima dell'uso per evitare macchie sugli
strumenti o loro corrosione.

« Soluzioni detergenti fresche devono essere preparate quando le soluzioni esistenti diventano gravemente
contaminate (contenenti sangue e/o torbide).

G.Manuale delle istruzioni per la pulizia /disinfezione

Fase Descrizione

1 Immergere completamente gli strumenti in soluzione enzimatica con pH neutro e lasciare in ammollo per
20 minuti. Utilizzare una spazzola di nylon a setole morbide per strofinare delicatamente il dispositivo
fino a rimuovere tutto il terreno visibile. Particolare attenzione deve essere prestata a fessure, lumi,
superfici abbinate, connettori e altre aree difficili da pulire. | lumi devono essere puliti con una spazzola
lunga, stretta e con setole morbide (ad es. Spazzola per scovolini).

2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e risciacquare in acqua dolce del rubinetto per
almeno 3 minuti. Lavare abbondantemente i lumi, i fori e altre aree difficili da raggiungere.

3 Collocare una soluzione detergente neutra a pH in un'unita di sonicazione. Immergere completamente il
dispositivo nella soluzione detergente e sottoporre a sonicazione per 10 minuti a 45-50 kHz.

4 Sciacquare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o fino a quando non vi sia piu traccia di
sangue o sporcizia sul dispositivo o nel getto d’acqua di risciacquo. Lavare abbondantemente i lumi, i fori
e altre aree difficili da raggiungere.

5 Ripetere il passaggio da 1 a 4.

6 Rimuovere I'umidita in eccesso dallo strumento con una salvietta pulita, assorbente e che non lasci residui.

Nota: Se gli strumenti in acciaio inossidabile sono macchiati o corrosi, per rimuovere i depositi superficiali puo
essere sufficiente un agente anticorrosione acido in un pulitore a ultrasuoni. E necessario sciacquare
accuratamente I'acido dai dispositivi prestando molta attenzione. Gli agenti anticorrosione acidi devono essere
utilizzati solo quando & necessario.

H.Ispezione, manutenzione, collaudo e lubrificazione

19. Ispezionare attentamente ogni dispositivo per assicurarsi che tutta la contaminazione visibile sia stata rimossa.
Se si nota contaminazione, ripetere la procedura di pulizia/disinfezione.

20. Ispezionare visivamente per accertarsi di completezza, danni e/o usura eccessiva.

Nota: Se si notano danni o usura che potrebbero compromettere il funzionamento dello strumento, contattare il
proprio rappresentante Anika per una sostituzione.

21. Controllare I'azione delle parti mobili (ad es. cerniere, serrature, connettori, parti scorrevoli, ecc.) per garantirne il
funzionamento regolare in tutto il raggio di movimento previsto.

22. Strumenti incernierati, rotanti o articolati devono essere lubrificati con un prodotto idrosolubile adatto a strumenti
chirurgici che devono essere sterilizzati. Alcuni lubrificanti per strumenti a base d'acqua contengono agenti
batteriostatici molto utili. Per rimanere efficaci, devono essere rispettate le date di scadenza specificate dal
produttore sia per lo stoccaggio che per le concentrazioni di diluizione per l'uso.



Nota: Olio minerale o lubrificanti siliconici non devono essere utilizzati in quanto: 1) ricoprono i microrganismi;
2) impediscono il contatto diretto della superficie con il vapore; e 3) sono difficili da rimuovere.

23. Controllare si strumenti con caratteristiche lunghe e sottili (in particolare gli strumenti rotanti) presentano distorsione.

24. Se gli strumenti appartengono a un gruppo piu grande, verificare che i dispositivi si possano facilmente montare con i
componenti accoppiati.

. Imballaggio sterile

Nota: Qualsiasi strumento che possa essere aperto/allentato e chiuso/serrato deve essere sterilizzato nello
stato aperto/allentato.

Imballaggio di singoli strumenti

e Per il confezionamento dei singoli strumenti & possibile utilizzare involucri di sterilizzazione a vapore di tipo
medico di dimensioni appropriate disponibili in commercio. Il pacchetto deve essere preparato utilizzando il
doppio involucro AAMI o un metodo equivalente.

Nota: Gli involucri di sterilizzazione devono essere privi di residui di detergente. Non sono consigliati gli
involucri riutilizzabili. Set di strumenti di imballaggio in vassoi rigidi o vassoi per strumenti con layout definiti
preconfigurati

e | vassoi possono essere avvolti in un involucro di sterilizzazione a vapore standard di grado medico, utilizzando il
metodo AAMI a doppio avvolgimento o equivalente.

e Le aree designate per dispositivi specifici devono contenere solo dispositivi specificatamente destinati a tali
aree. Queste valide istruzioni di ritrattamento non sono applicabili ai vassoi Anika poiché non includono
dispositivi che non sono prodotti e / o distribuiti da Anika.

Precauzioni di sicurezza: il peso totale di un vassoio per strumenti avvolto non deve superare 11,4 kg/25 libbre.

. Istruzioni per la sterilizzazione

e Consultare la tabella seguente per i parametri di sterilizzazione minimi consigliati che sono stati convalidati
da Anika per fornire un livello di sicurezza della sterilita pari a 10° (SAL).

. L'ospedale € responsabile delle procedure interne per rimontaggio, ispezione e imballaggio degli strumenti dopo che
sono stati accuratamente puliti, in modo da garantire la penetrazione del vapore sterilizzante e un'asciugatura
adeguata. L'ospedale dovrebbe inoltre fornire disposizioni e consigli per la protezione di eventuali aree taglienti o
potenzialmente pericolose degli strumenti.

. La sterilizzazione a calore umido/vapore ¢ il metodo da preferire e consigliato per gli strumenti e i vassoi Anika.

. . .. Tempo minimo di i
Tipo di ciclo Temperatura minima . Tempo di
esposizione asciugatura
(impacchettato) minimo
132°C /270 °F 4 minuti
30 minuti’
Prevuoto 134 °C /273 °F 3 minuti
132 °C /270 °F 18 minuti? 50 minuti’
7. | tempi di asciugatura variano in base alle dimensioni del carico e devono essere aumentati per carichi maggiori
8. Il ciclo non & adatto all’'uso negli Stati Uniti. Questi sono i parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore consigliati

dalla World Health Organization per il ricondizionamento di strumenti per i quali c’é preoccupazione di contaminazione
con TSE/CJD. Questo ciclo non & adatto all’'uso per la disattivazione della contaminazione con TSE/CJD.

Nota: E necessario seguire rigorosamente le istruzioni del produttore dello sterilizzatore per il suo utilizzo e la
configurazione del carico.

. Seguire sempre i consigli del produttore dello sterilizzatore. Quando si sterilizzano piu set di strumenti in un
ciclo di sterilizzazione, assicurarsi di non superare la portata massima indicata dal produttore.

. | set di strumenti devono essere adeguatamente preparati e confezionati in vassoi che consentano al vapore di
penetrare e di entrare in contatto diretto con tutte le superfici.

. Non devono essere utilizzati metodi di sterilizzazione con ossido di etilene o gas plasmai a meno che i foglietti
illustrativi del prodotto interessato non forniscano istruzioni specifiche per la sterilizzazione utilizzando questi



metodi.

K. Istruzioni per la conservazione

o Gli strumenti sterili e confezionati devono essere conservati in un'area designata ad accesso limitato, ben
ventilata e che fornisca protezione da polvere, umidita, insetti, parassiti e temperature/umidita estreme.

e Le confezioni di strumenti sterili devono essere attentamente esaminate prima dell'apertura, per garantire che
I'integrita della confezione non sia stata compromessa.

Nota: Il mantenimento dell'integrita della confezione sterile & generalmente correlato all'evento. Se un involucro
sterile é strappato, perforato, mostra segni di manomissione o é stato esposto all'umidita, il kit di strumenti
deve essere riconfezionato e sterilizzato.

5. Responsabilita dell'ospedale per gli strumenti riutilizzabili e i vassoi per strumenti Anika

e Gl strumenti chirurgici ortopedici hanno generalmente una lunga durata; tuttavia, una cattiva gestione o una protezione
inadeguata possono ridurre rapidamente la loro durata prevista. Gli strumenti che non funzionano piu correttamente a
causa di uso prolungato, maltrattamento o cura impropria devono essere resi ad Anika per essere smaltiti. Informare il
proprio rappresentante Anika di eventuali problemi relativi allo strumento.

. Gli strumenti riutilizzabili devono essere sottoposti a tutte le fasi di decontaminazione, pulizia, disinfezione, ispezione e
sterilizzazione finale prima di essere resi a Anika, come appropriato. Con gli strumenti che vengono restituiti ad Anika
dovrebbe essere fornita la documentazione relativa alla decontaminazione.

. Strumenti mancanti o danneggiati devono essere portati all'attenzione del supervisore della sala operatoria, del direttore
del reparto di fornitura centrale di servizi sterili e del rappresentante Anika.

. Le istruzioni fornite in questo manuale sono state validate da Anika in laboratorio e sono idonee alla preparazione dei
dispositivi ortopedici per il loro utilizzo. E responsabilitd dell'ospedale garantire che il ricondizionamento venga eseguito
utilizzando attrezzature e materiali appropriati e che il personale della struttura di ricondizionamento sia stato
adeguatamente formato per ottenere il risultato desiderato. Attrezzature e procedure dovrebbero essere convalidate e
monitorate regolarmente. Qualsiasi deviazione da parte dell’operatore da queste istruzioni dovrebbe essere
adeguatamente valutata in merito alla sua efficacia per evitare potenziali conseguenze negative.

Limpeza e Esterilizagdo Anika (BR)

1. Objetivo

Estas instru¢des sdo recomendadas para o cuidado, limpeza, manutengéo e esterilizagao de instrumentos cirurgicos ortopédicos
Anika de unico uso e redutilizaveis. As Instru¢des de Uso (IFU, na sigla em inglés) foram concebidas para assistir o pessoal do
tratamento médico em praticas seguras de manuseio, reprocessamento efetivo e manutengéo dos instrumentos da Anika.

O pessoal do hospital, incluindo aqueles dos Departamentos de Fornecimento e Recebimento Central de Produtos Esterilizados
(CSSD), assim como da Sala de Operagdes (OR), pode ser diretamente envolvido no manuseio de instrumentos adquiridos da
Anika ou em regime de empréstimo para instrumentos em consignacao.

Os diretores de hospitais e outras administracdes em cada um desses departamentos devem ser informados a respeito dessas
instrugdes e recomendacdes para garantir o reprocessamento seguro e efetivo e para impedir danos e mau uso dos instrumentos
Anika.

2. Escopo

Esta IFU fornece informagdes sobre o cuidado, limpeza, desinfeccdo, manutengéo e esterilizagédo de instrumentos cirurgicos
manuais e é aplicavel a todos os dispositivos médicos reutilizaveis fabricados e/ou distribuidos pela Anika.

Estas informagdes também sé&o aplicaveis a dispositivos médicos de um Unico uso fabricados pela Parcus que séo nao
esterilizados, mas foram concebidos para serem utilizados no estado esterilizado. Os dispositivos que ndo puderem ser
reutilizados podem ser etiquetados com o seguinte simbolo:

® Nao reutilizar

Esta IFU ndo é aplicavel a equipamentos acionados por motor ou movidos a eletricidade. No entanto, é aplicavel a acessorios
funcionais (por exemplo, alargadores e brocas) que sdo conectados a equipamentos movidos a eletricidade para sua utilizagéo.

3. Consideragoes

O usuario/processador deve cumprir as exigéncias e portarias locais em paises nos quais as exigéncias de reprocessamento sdo
mais rigidas que aquelas detalhadas neste manual.

Instrumentos novos e usados devem ser bem processados, segundo estas instrugdes, antes de seu uso.

Durante cirurgias musculo-esqueletais, os instrumentos podem ser contaminados por sangue, tecido, lascas de ossos e tutano.
Os instrumentos também podem ser contaminados com fluidos corporais que contenham virus da hepatite, HIV ou outros agentes
etiologicos e patdgenos. Todos os profissionais da area de saude devem estar familiarizados com as Precaugdes Universais
necessarias para impedir lesdes causadas por instrumentos afiados ao manusear esses dispositivos durante e apos os
procedimentos cirurgicos e durante o reprocessamento.

Note que a solucéao fisiolodgica e demais fluidos de irrigagéo séo frequentemente utilizados em volumes grandes durante os
procedimentos cirurgicos e exercerdo um efeito corrosivo nos instrumentos.



A cirurgia ortopédica requer instrumentos que séo pesados e t&ém multiplos componentes, pegas articuladas ou rotativas, alavancas
removiveis, pecgas de substituicdo plasticas e diversos medidores e demais dispositivos de medigao em tamanhos graduados. Em
geral, os dispositivos séo fornecidos em kits e subdivididos em bandejas nas quais podem ser arranjadas por tamanho ou na
ordem necessaria para um procedimento cirurgico especifico.

Os materiais utilizados na fabricagéo dos instrumentos cirirgicos que forem concebidos para ser colocados dentro do corpo séo
radiopacos e podem, portanto, ser detectados com raio X convencional ou fluoroscopia. Outras partes de instrumentos que nao
forem utilizadas dentro do corpo podem ser fabricadas com ligas metalicas ou plastico. Nenhuma parte deste dispositivo foi
concebida para ser implantada no corpo.

Os hospitais devem assumir a responsabilidade pela limpeza, desinfecgdo, embalagem e esterilizagdo de todos os
instrumentos reutilizaveis. Entretanto, o proximo usuario também deve inspecionar no recebimento para verificar se os
instrumentos foram adequadamente limpos e descontaminados antes de repetir os procedimentos de reprocessamento para
preparagao para o uso subsequente.

Para uma manutencgéo apropriada dos instrumentos, € importante considerar as seguintes informagdes e instrugdes de
processamento:

Adverténcias e precaugdes

Completude e funcionalidade do conjunto de instrumento

Limites e/ou restricbes do reprocessamento

Preparagéo para o reprocessamento no ponto de uso

Preparagédo para a limpeza (inclusive a montagem/desmontagem, conforme necessario)
Limpeza, desinfecgéo e secagem

Manutencéo, inspegao, teste e lubrificagdo

Embalagem esterilizada

Esterilizagédo

Armazenamento

4. Instrugoes de Processamento

Estas instrugdes de processamento foram concebidas para auxiliar o hospital e a gestao de fornecimento central no
desenvolvimento de procedimentos para alcangar os objetivos acima, tanto para o hospital proprietario quanto para os conjuntos
de instrumento emprestados. Esta informacao se baseia em testes e experiéncias da Anika e ciéncia de materiais, bem como
recomendagdes amplamente aceitas de varias organizagdes, incluindo a American National Standards Institute (ANSI); a
American Society for Testing and Materials (ASTM); Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI);
Association of Operating Room Nurses (AORN); e a International Standards Organization (ISO).

Observacao: Estas instrugées descrevem as etapas necessarias do processamento pelas quais os instrumentos novos e
usados devem passar para alcangar a esterilizagao.

A.Adverténcias e Precaucoes

o As Precaugdes Universais devem ser observadas por todo o pessoal do hospital que trabalhe com
dispositivos médicos contaminados ou potencialmente contaminados. Deve haver cuidado ao manusear
dispositivos com pontas afiadas ou extremidades cortantes.

e Os Equipamentos de Protecgao Individual (EPI) devem ser utilizados ao manusear ou trabalhar com materiais,
dispositivos e equipamentos contaminados ou potencialmente contaminados. Os EPIs incluem macacdes,
mascaras, 6culos de protegdo ou mascaras faciais, luvas e coberturas para calgados.

o Escovas metalicas ou esfregoes nao devem ser utilizados durante os procedimentos de limpeza manual.
Esses materiais danificardo a superficie e o acabamento dos instrumentos. Escovas com cerdas macias de
nailon e limpa-tubos devem ser utilizados.

e Os agentes de limpeza com surfactantes com baixa formagéo de espuma devem ser utilizados durante os
procedimentos de limpeza manual para garantir que os instrumentos sejam visiveis na solugéo de limpeza. A
escovagao manual com escovas deve sempre ser realizada com o instrumento abaixo da superficie da solugao
de limpeza para impedir a formagéo de aerossois e a pulverizagao, que pode espalhar contaminantes. Os
agentes de limpeza devem ser facil e completamente enxaguados para impedir o acimulo de residuo de
detergente.

. Nao disponha os instrumentos pesados em cima de dispositivos delicados.

* Nao permita que os dispositivos contaminados sequem antes do reprocessamento. Todas as etapas de
limpeza e esterilizagéo séo facilitadas ao ndo permitir-se que o sangue, fluido corporal, osso e detritos teciduais,
solugéo fisiolégica ou desinfetantes sequem nos instrumentos usados.

¢ Os agentes de limpezal/desinfetantes e solugao fisiolégica que contiverem aldeido, mercurio, cloro ativo, cloreto,
bromo, brometo, iodo ou iodeto s&do corrosivos e ndo devem ser utilizados. Os instrumentos nao devem ser
colocados ou postos de molho em Solugao de Ringer.

e Os lubrificantes de 6leo mineral ou silicone ndo devem ser utilizados porque eles: 1) recobrem os micro-
organismos; 2) impedem o contato direto da superficie com a espuma; e 3) sdo dificeis de remover.



e Essas instru¢des de reprocessamento validadas nao sao aplicaveis a bandejas da Anika que incluam dispositivos
que nao sejam aqueles para os quais as bandejas foram especificamente projetados. Isso inclui instrumentos
que nao sao fabricados e/ou distribuidos pela Anika, assim como a colocagéo de instrumentagdo excessiva da
Anika nos conjuntos, restringindo o fluxo de ar e reduzindo a eficacia do ciclo de esterilizagao.

e Os agentes de desincrustamento que incluem morfolina ndo devem ser utilizados em esterilizadores a vapor. Esses
agentes deixam residuos que podem danificar os instrumentos poliméricos com o tempo.

B. Inspecao de aceitacdo — Verificagao de teor e funcionalidade de conjunto de instrumento

Ap6s o recebimento no hospital, os conjuntos de instrumento devem ser inspecionados para verificar a
completude. Inspecione os tipos de parafuso borboleta, de aletas, de pressao ou outros tipos de parafusos;
alavancas roscadas ou outras alavancas removiveis e pegas intercambiaveis auxiliares, como brocas. Muitas
bandejas organizadoros contém graficos, calibres de perfil, nUmeros de catédlogo e nomes ou tamanhos de
instrumentos com impressao serigrafica ou outra forma de marcagéo na bandeja.

Os procedimentos cirdrgicos ortopédicos seguem a ordem precisa na qual os instrumentos sao utilizados. Além
disso, muitos instrumentos apresentam recursos dimensionais que regulam ressecg¢des 6sseas e determinam os
tamanhos de implantes, a profundidade e o angulo das brocas etc. Portanto, € muito importante que todos os
componentes do conjunto estejam disponiveis. Em caso de duvida, entre em contato com o seu Representante da
Anika.

e As marcagdes nos instrumentos utilizados para a medi¢do das dimensdes anatdmicas devem ser legiveis. Elas
podem incluir marcagdes de medidores, angulos, diametros internos ou externos, calibragées de comprimento
ou profundidade e indicagdes de direita/esquerda. Notifique seu representante da Anika se as escalas e outras
marcagdes nao estiverem legiveis.

C.Limitacoes e Restricoes

e Os agentes de limpeza e enzimaticos de pH neutro sdo recomendados e preferidos para limpar dispositivos de
limpeza reutilizaveis da Anika. Os agentes alcalinos com pH de 12 ou menos podem ser utilizados para limpar
instrumentos de ago inoxidavel e poliméricos em paises nos quais for exigido pelas leis ou portarias locais; ou
nos quais as doengas causadas por prions, como a Encefalopatia Espongiforme Transmissivel (TSE) e a
Doengca de Creutzfeldt-Jakob (CJD) constituirem uma preocupagao. E fundamental que os agentes de
limpeza alcalinos sejam completamente neutralizados e enxaguados a partir dos dispositivos.

Observacgao: As brocas, alargadores, limas e outros dispositivos de corte devem ser cuidadosamente
inspecionados apos o processamento com detergentes alcalinos para garantir que as pontas cortantes sejam
adequadas para a utilizagao.

Observagao: E importante selecionar as solugdes enzimaticas concebidas para a desagregagao do sangue,
fluidos corporais e tecidos. Algumas solugdes enzimaticas servem especificamente a desagregacgao de
matéria fecal ou outros contaminantes organicos e podem nao ser adequadas para a utilizagdo com
instrumentos ortopédicos.

e O processamento recorrente, de acordo com as instru¢gdes neste manual, ocasiona um impacto minimo em
instrumentos manuais reutilizaveis da Anika, a menos que indicado em contrario. O fim da vida util dos
instrumentos cirdrgicos de ago inoxidavel ou outros metais €, em geral, determinado pelo desgaste e danos
devido a utilizagao cirdrgica pretendida e ndo ao reprocessamento.

¢ A limpeza automatizada apenas utilizando um lavador/aparelho de desinfeccao pode nao ser efetiva para
instrumentos ortopédicos com lumens, canulagdes, orificios cegos, superficies contiguas e outros recursos
complexos. E recomendado um processo de limpeza manual ou hibrido manual/automatizado completo.

¢ Quando aplicavel, os instrumentos multicomponentes devem ser desmontados para a limpeza. A
desmontagem, quando necessaria, € geralmente autoevidente. Deve haver cuidado para que nado se
percam as pegas pequenas. Se uma pega for perdida, notifique o seu representante da Anika quando o
conjunto do instrumento for devolvido.

e Os instrumentos devem ser removidos das bandejas de metal ou polimero para procedimentos de limpeza
manual e/ou automatizada. Nao se deve limpar os instrumentos enquanto estiverem em bandejas de polimero
ou metal. As bandejas de instrumentos devem ser limpos separadamente dos instrumentos.

e Os polimeros usados nos conjuntos de instrumento da Anika podem ser esterilizados utilizando calor Umido/vapor.
Os materiais poliméricos apresentam uma vida util limitada. Se as superficies poliméricas se tornarem
“esfarinhadas”, mostrarem um dano superficial excessivo (por exemplo, fissuragdo ou delaminagéo) ou se os
dispositivos de polimero mostrarem distorgdes excessivas ou dobras visiveis, eles devem ser substituidos.
Notifique o seu representante da Anika se os dispositivos de polimero precisarem ser trocados.

¢ Os polimeros com maior disponibilidade corrente ndo aguentaréo as condigées de lavadores/esterilizadores
que operarem em temperaturas iguais ou superiores a 141 °C/285 °F e utilizarem jatos de vapor vivo como
recursos de limpeza. Danos superficiais severos em dispositivos de polimeros ocorrerdo nessas condi¢des.

o Por os desinfetantes de molho pode ser uma etapa necessaria para controlar determinados virus. No entanto,
esses agentes podem descolorir ou corroer os instrumentos (a agua sanitaria contém ou forma cloro e cloreto na



solucdo e apresenta um efeito corrosivo semelhante a solugéo fisiolégica). Os desinfetantes que contiverem
glutaraldeido ou outros aldeidos podem desnaturar os contaminantes baseados em proteinas, fazendo com que
enduregam e tornando a remocao dificil. Quando possivel, deve-se evitar por os desinfetantes de molho.

e O calor umido/vapor € o método de esterilizagdo recomendado para os instrumentos da Anika.

¢ Os métodos de esterilizagdo com Oxido de Etileno (EO), Esterilizagdo com Plasma de Gas e calor seco
nao sao recomendados para a esterilizagdo dos instrumentos reutilizaveis da Anika.

o A utilizagdo de agua pesada deve ser evitada. A agua de torneira desmineralizada pode ser utilizada para um
enxague inicial. A agua purificada deve ser utilizada para o enxague final, de forma a eliminar os depésitos
minerais nos instrumentos. Um ou mais dos seguintes processos podem ser utilizados para purificar a agua:
ultra-filtragcdo (UF), osmose reversa (RO), desionizada (DI) ou equivalente.

D.Preparacao para Reprocessamento para Ponto de Uso

¢ Remova os fluidos corporais e os tecidos excessivos dos instrumentos com um pano umedecido descartavel que
n&o esgarce. E necessario colocar os instrumentos numa bacia de agua destilada ou numa bandeja coberta com
toalhas umedecidas. Nao deve-se permitir que solugdes fisioldgicas, sangue, fluidos corporais, tecidos,
fragmentos 6sseos ou outros detritos organicos sequem nos instrumentos antes da limpeza.

Observacao: Por de molho em solugdes de enzimas proteoliticas facilita a limpeza, especialmente em
instrumentos com caracteristicas complexas e areas dificeis de alcangar (por exemplo, designs canulados
e tubulares etc.). Essas solugdes enzimaticas desagregam as matérias proteicas e impedem que os
materiais baseados em sangue e proteina sequem nos instrumentos.

As instrugdes do fabricante para a preparagao e utilizagao dessas solugdes devem ser explicitamente
seguidas.

e Os instrumentos devem ser limpos dentro de 30 minutos ap6s a utilizagdo para minimizar o potencial de secagem
antes da limpeza.

¢ Os instrumentos utilizados devem ser transportados para o armazenamento central em recipientes fechados ou
cobertos para impedir o risco de contaminag&o desnecessaria.

E.Preparacio antes da Limpeza

e  Quando aplicavel, os instrumentos multicomponentes devem ser desmontados para a limpeza apropriada. Deve-
se exercer cautela para evitar a perda de pequenos parafusos e componentes. Se uma pega for perdida, notifique
o seu representante da Anika quando o conjunto do instrumento for devolvido.

e As instrugdes publicadas sobre as técnicas e/ou procedimentos de utilizagado e cirdrgicos podem fornecer um

fonte complementar para a ilustragdo das instrugdes de montagem/desmontagem de instrumentos
especificos da Anika.

F. Preparacao dos Agentes de Limpeza

e Os agentes de limpeza ou enzimaticos de pH neutro com surfactantes com baixa produgao de espuma sao
preferidos e recomendados pela Anika. Os agentes alcalinos com pH de 12 ou menos podem ser utilizados em
paises nos quais for exigido pelas leis ou portarias locais. Os agentes alcalinos devem ser acompanhados com
um neutralizador ou enxague completo.

e Todos os agentes de limpeza devem ser preparados nas condigbes de utilizagao/diluicao e temperatura
recomendadas pelo fabricante. A dgua de torneira desmineralizada pode ser utilizada para preparar agentes
de limpeza. A utilizagdo de temperaturas recomendadas € importante para um desempenho excelente dos
agentes de limpeza.

o Os agentes de limpeza em p6 seco devem ser completamente dissolvidos antes da utilizagéo para evitar
a mancha ou corrosao dos instrumentos.

e Solugdes de limpeza novas devem ser preparadas quando as solugdes existentes estiverem pesadamente
contaminadas (com bastante sangue e/ou turvas).

G.Instrucoes de Limpeza/Desinfeccdo Manual

Etap Descrigao
a

1 Submerja completamente os instrumentos em solugédo enzimatica e com pH neutro e permita que
enxaguem por 20 minutos. Utilize uma escova com cerdas de nailon macias para esfregar suavemente
o dispositivo até que toda a sujeira visivel tenha sido removida. Deve-se prestar atengéo especial as
fendas, lumens, superficies contiguas, conectores e areas dificeis de limpar. Os lumens devem ser
limpos com uma escova com cerdas macias, finas e longas (por exemplo, limpa-tubos).

2 Remova o dispositivo da solugéo enzimatica e enxague em agua de torneira suave por, pelo menos, 3
minutos. Lave os lumens, orificios e areas dificeis de alcancar de forma completa e vigorosa.




3 Disponha a solugéo de limpeza preparada com pH neutro em uma unidade de ultrassonicagao.
Submerja completamente o dispositivo na solugéo de limpeza e processe por ultrassom por 10 minutos a
45-50kHz.

4 Enxague o instrumento em agua purificada por pelo menos 3 minutos ou até que n&o haja sinal de
sangue ou sujeira no dispositivo ou no fluxo do enxague. Lave os liumens, orificios e areas dificeis de
alcancar de forma completa e vigorosa.

5 Repita as etapas 1 a 4.

6 Remova o excesso de umidade do instrumento com um pano limpo, absorvente e que néo esgarce.

Observacgao: Se os instrumentos de ago inoxidavel forem manchados ou corroidos, um agente anticorrosivo
acido num limpador ultrassoénico pode ser suficiente para remover os depésitos superficiais. Deve haver
cuidado para enxaguar bem o acido dos dispositivos. Os agentes anticorrosdo acidos devem ser utilizados
apenas conforme a necessidade.

H.Inspecéo, Manutencéo, Teste e Lubrificacao

25. Inspecione com cuidado cada dispositivo para garantir que toda a contaminagao visivel tenha sido removida. Se
for detectada contaminagao, sera preciso repetir o processo de limpeza/desinfecgéo.

26. Inspecione visualmente para verificar a completude ou a existéncia de danos e/ou desgaste excessivo.

Observacao: Se forem detectados danos ou desgastes que possam comprometer a fungao do instrumento, entre
em contato com o seu representante da Anika para uma substituicao.

27. Verifigue a agéo das pegas moveis (por exemplo, dobradigas, retentores, conectores, pecas deslizantes etc.) para
garantir a operacéao livre de problemas durante todo o intervalo de movimentagao pretendido.

28. Os instrumentos engatados, articulados ou giratdrios devem ser lubrificados com produto soltvel em agua
concebidos para instrumentos cirurgicos que precisem ser esterilizados. Alguns lubrificantes de instrumentos
baseados em agua contém agentes bacteriostaticos que séo benéficos. Para permanecer efetivo, a data de
vencimento especificada pelo fabricante deve ser observada tanto para fins de estoque quanto concentragdes de
utilizagao/diluigéo.

Observacgao: Os lubrificantes de 6leo mineral ou silicone ndo devem ser utilizados porque eles 1) recobrem os
micro-organismos; 2) impedem o contato direto da superficie com a espuma; e 3) sao dificeis de remover.

29. Verifique os instrumentos de caracteristicas longas e delgadas (em especial, instrumentos giratérios) para detectar
distorgdes.

30. Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior, verifique se os dispositivos séo rapidamente encaixados

nos devidos componentes.

. Embalagem esterilizada

Observagao: Qualquer instrumento capaz de ser aberto/afrouxado e fechado/apertado sera esterilizado no
estado aberto/afrouxado.

Instrumentos individuais de embalagem

* Comercialmente disponiveis, os sacos para esterilizagdo de grau médico dos tamanhos apropriados podem ser
utilizados para empacotar os instrumentos Unicos. A embalagem deve ser preparada utilizando a embalagem
dupla AAMI ou método equivalente.

Observagao: As embalagens de esterilizagdo devem estar livres de residuos de detergentes. Gazes
reutilizaveis ndo sdo recomendadas. Conjuntos de instrumentos de embalagem em bandejas rigidas ou
bandejas de instrumentos com layouts definidos e pré-configurados

e As bandejas podem ser embaladas em embalagem de esterilizagao a vapor do grau médico utilizando o método
da embalagem dupla AAMI ou equivalente.

o As areas designadas para dispositivos especificos conterdo apenas dispositivos especificamente
concebidos para essas areas. Essas instrugbes de reprocessamento validadas ndo sao aplicaveis a
bandejas da Anika que incluam dispositivos que ndo sejam fabricados e/ou distribuidos pela Anika.

Precaucgao de segurancga: O peso total de uma bandeja de instrumento embalado ndo deve superar 11,4 kg/25 libras.

J. Instrucoes de Esterilizacao

o Confira a tabela a seguir para obter os parametros de esterilizacdo minima que foram validados pela Anika,
possibilitando um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.



. O hospital é responsavel pelos procedimentos internos para a remontagem, inspecéo e embalagem dos
instrumentos apds serem bem limpos, de uma forma a garantir a penetragao de vapor esterilizador e a secagem
adequada. As providéncias para a protecdo de quaisquer areas pontudas ou possivelmente perigosas dos
instrumentos também devem ser recomendadas pelo hospital.

e A esterilizagédo por calor umido/vapor € o método preferencial recomendado para instrumentos e bandejas Anika.

. . L. Tempo de Exposicao
Tipo de ciclo Temperatura minima , Tempo de
Min. (Embalado) Secagem
Minimo

132°C /270 °F 4 minutos
30 minutos’

Pré-vacuo 134 °C/273 °F 3 minutos
132 °C/270 °F 18 minutos?2 50 minutos'

9. Os tempos de secagem variam de acordo com o tamanho da carga e devem aumentar de acordo as cargas

10. Este ciclo ndo é para uso nos Estados Unidos. Estes sdo parametros de desinfeccao/esterilizagdo a vapor
recomendados pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para instrumentos de reprocessamento, em que ha uma
preocupagao com a contaminagéo por TSE/CDJ. Este ciclo ndo deve ser usado para a inativagdo de contaminagao
TSE/CJD.

Observacgao: As instrugoes do Fabricante do Esterilizador para a operagao e a configuragao da carga devem
ser seguidas a risca.

e Asrecomendagdes do fabricante do esterilizador devem ser sempre seguidas. Ao esterilizar multiplos conjuntos
de instrumento em um Unico ciclo de esterilizagao, € preciso garantir que a carga maxima do fabricante nédo seja
superada.

. Os conjuntos do instrumento devem ser preparados e embalados de forma apropriada nas bandejas que vao
permitir que o vapor penetre e entre em contato direto com todas as superficies.

. Os métodos de esterilizagdo com 6xido de etileno e plasma de gas ndao devem ser utilizados a menos que os
folhetos do produto aplicavel contenham instrugdes especificas para a esterilizagéo que utilize esses métodos.

K. Instrucdes de Armazenamento

e Os instrumentos embalados e esterilizados devem ser armazenados numa area designada de acesso
limitado que seja bem ventilada e possibilite a protegao contra poeira, umidade, insetos, vermes e
condigdes extremas de temperatura/umidade.

o As embalagens de instrumentos esterilizados devem ser examinadas com cuidado antes da abertura para
garantir que a integridade da embalagem né&o tenha sido comprometida.

Observagao: Em geral, a manutencao da integridade das embalagens esterilizadas esta associada aos eventos.
Se uma embalagem esterilizada for rompida, perfurada, mostrar quaisquer sinais de adulteragao ou tiver sido
exposta a umidade, o conjunto do instrumento deve ser reembalado e esterilizado.

5. Responsabilidades hospitalares para instrumentos reutilizaveis e bandejas de instrumentos da Anika

. Em geral, os instrumentos cirurgicos ortopédicos apresentam uma vida util longa; no entanto, o manuseio ou a protegéo
inadequados podem diminuir rapidamente a sua expectativa de vida. Os instrumentos que ndo mais funcionarem de
forma apropriada por causa do longo periodo de utilizagdo, manuseio inadequado ou cuidado improprio devem ser
devolvidos para a Anika para serem eliminados. Notifique o seu representante da Anika sobre qualquer problemas com
instrumentos.

. Os instrumentos reutilizaveis devem passar por todas as etapas de descontaminagéo, limpeza, inspegao e
esterilizagao de terminal antes de serem devolvidos a Anika, conforme aplicavel. A documentagéo sobre
descontaminagéo deve ser fornecida com os instrumentos que forem devolvidos a Anika.

. Instrumentos ausentes ou danificados devem ser levados a atengao do supervisor da sala de operagdes, do diretor do
Departamento de Suprimento Esterilizado Central e do seu representante da Anika.

e Asinstrugdes fornecidas neste manual foram validadas pela Anika em laboratério e possibilitam a preparacédo de
dispositivos ortopédicos para utilizagao. E uma responsabilidade do Hospital garantir que o reprocessamento seja
realizado utilizando-se os equipamentos e materiais apropriados, além de que o pessoal na instalagéo de
reprocessamento tenha sido adequadamente treinado para alcangar o resultado desejado. Os equipamentos e
processos devem ser validados e monitorados rotineiramente. Qualquer desvio pelo processador dessas instrugdes
deve ser avaliado apropriadamente para verificar a eficacia e, assim, evitar possiveis consequéncias adversas.



KaBapiopog & AtrooTeipwon Anika (EL)

1. ZKOT6G

O1 TTapolaeg 0dnyieg CUVIGTWVTAI YIa TN @POVTIda, Tov KaBapIgud, Tn CUVTAPNGCN Kal TNV aTTooTEIPWaOT TwV 0pBOTTESIKWY
XEIPOUPYIKWV EPYOAEIWV MIOG XPrONG Kal TwV £TTavaypnoipgoTroinoipwy epyaAgiwy Anika. Or Odnyieg Xpriong (Instructions for Use -
IFU) TrpoopifovTal va onBAcouV TO UYEIOVOUIKO TTPOCWTTIKO OTIG TIPAKTIKEG A0PAAOUG XEIPIOPOU, ATTOTEAEOUATIKAG
ETTAVETTEGEPYATIag Kal guvTAPNONG Twv epyaAeiwv Anika.

To TTPOCWTTIKO TOU VOOOKOUEIOU, CUUTTEPIAQNBAVOUEVOU TOU TIPOCWTTIKOU TWV TUNUATWY TTapaAaBAg Kal KEVTPIKWY
amooTeipwpévwy TTpopnBeiwv (Central Sterile Supply Departments - CSSD), kaBwg kai Tou xeipoupyeiou (Operation Room - OR)
pTTOpEi va ePTTAéKETaI AuECa OTO XEIPIOKO Twv epyaleiwv TTou ayopadovtal atd Tnv Anika ) Trou daveidovtal wg epyaAeia
TTAPAKATABAKNG.

O1 d1eUBUVTEG TV VOOOKOUEIWY Kail N AoITTr) dioiknan o€ KEBe éva atrd auTd Ta TUAPATA Ba TTPETTEl VA EVIEPWVOVTAI VIO TIG
TTapoUOoEG 0dnyieg Kal OUOTATEIG, WOTE va SI0CPAAIfeTAI N A0QPAANG Kl ATTOTEAEOUATIKN ETTAVETTEEEPYATia Kal va aTToQeUyETal N
BAGBN A n kKakn xprion Twv epyoAgiwv Anika.

2. Medio eQapuoOyAg

O1 rapouaeg Odnyieg Xpriong TTapéXouv TTANPOPOPIEG OXETIKA E TN PpovTida, Tov KaBapioud, Tnv atroAlpavan, Tn cuvTAPNaon Kal
TNV ATTOOTEIPWON TWV UNXOVIKWY XEIPOUPYIKWV EPYAAEIWV Kal IXUOUV YIa OAEG TIG ETTAVAXPNOIUOTTOINCIUEG IOTPIKEG OUOKEUEG TTOU
KaTaokeudagovTal f/kar diavépovTtal amré Tnv Anika.

O1 TTANpoPOpiEg AUTEG IGYXUOUV ETTIONG YIA TA IATPIKA TTPOIOVTA MIOG XPFONG TTOU KaTaokeuddovTal atrd Tnv Parcus Kai Ta oTroia
TTapPEXOVTaI UN aTTooTEIpWHEVA, oAAG TTpoopidovTal va xpnoiyoTroinBolv o€ aTrooTelpwuévn KatdaTaon. O GUOKEUEG TTou Oev
MTTOPOUV VO ETTAVAXPNCIKMOTTOINBOUV ETICNUAIVOVTAI EVOEXOUEVWG HE TO aKOAOUBO GUUBOAO:

® Mnv eravayxpno1UOTTOIEIiTE

O1 TTapoloeg 0dnyieg xpriong dev 1I0XUOUV yia eEAPTANATA TTOU AEITOUPYOUV PE agpa ) NAEKTPIKO pelpa. QoTé00, EQaPUOLETal O
AEITOUPYIKG £EapTApATA (TT.X. EYYAUQPIDEG Kal TPUTTAVIA) TTOU GuvO£ovTal PE NAEKTPOKIVNTO £EGPTNUA.

3. Noaparnproeig

O xpAoTng/eegepyacTng Ba TIPETTEI VO CUPHPOPPWVETAI JE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kal KAVOVIGUOUG OE XWPEG OTTOU O ATTAITAOEIG
ETTAVETTECEPYQTIAG €ival AUOTNPOTEPEG ATTO AUTEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWIG OTO TTAPOV EYXEIPIBIO.

Ta véa kai Ta xpnoigoTroinuéva épyava TpEmel va uttoRdAAovTal og dIEEOBIKA eTTEEEPYaTia oUPPWVa PE TIG TTAPOUOEG 0dNYieg TTPIV
até T xpnon.

Katd 1 S14pKeIa JUOOKEAETIKWY ETTEPRACEWY, Ta epyaAgia pOAUVOVTAl PE aiya, I0TOUG, TEMAXIO OOTWVY KAl JUEAS TwV 00TWV. Ta
epyaAeia ptropei eiong va poAuvBoUv e CWHATIKA UYpd TTOU TTEPIEXOUV ToV 10 TNG NTTaTiTIdag, Tov 16 HIV ) dAAoug aitioAoyikoug
TTapPAyoVTEG Kal TTaBoyovoug pikpoopyaviapoug. OAol ol epyalduevol OTOV TOPED TNG UYEIOVOUIKAG TTEPiBaAwng Ba TTpéTrel va
€€0IKEIWOOUV PE TIG aTTaPAiTNTEG KABOAIKEG TTPOPUAGEEIS yia TNV TTPOANWN TPAUUOTICPWY TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO aiXuned epyaAsia
KOTA TO XEIPIOPO QUTWYV TWV CUCKEUWV KATA Tn SIAPKEIQ KAl HETA ATTO XEIPOUPYIKEG ETTEPPRATEIG KAl KATA TV ETTAVETTEEEPYQTIa.

Mpétrel va onueiwBei 0TI 0 QUCIOAOYIKOG 0pOG Kal GAAa uypd EKTTAUCNG XPNOIMOTTOIoUVTalI CUXVA O€ ApOovEG TTOOATNTEG KATA TN
OIAPKEID XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWYV Kal aokoUv dIaBPpwTIKH ETTIdPACN OTA EPYAAEIQ.

H opBoTredikn) xeIpoupyIKn atraiTei dpyava Trou gival Bapid kar £Xouv TTOAATTAG £§apTHUATA, apBPWTA ) TTEPIOTPEPOUEVA PEPN,
apaipoUpeveg AaBEG, TTAAOTIKG avTaAAOGKTIKG Kal OEIPEG HETPNTWY 1 GAAEG ouakeuég pétTpnong oe diaBabuiouéva peyédn. O
OUOKEUEG TTAPEXOVTAI CUVABWG O€ OET KAl UTTOdIaIPOUVTAl O€ BiCKOUG OTOUG OTTOIOUG O CUOKEUEG UTTOPOUV va TOTTOBETNBOUV KATA
MEYEBOG A YE TN OEIPA TTOU OTTAITOUVTAI VIO IO CUYKEKPIMEVN XEIPOUPYIKH ETTEPRACN.

Ta UNIKG TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAI YIa TNV KATAOKEUT XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV TTOU TTPOOPICOVTaI VA XPNOIPOTTOINBOUV GTO ECWTEPIKO
TOU OWPOTOG €ival OKTIVOOKIEPA Kal, WG €K TOUTOU, NTTOPOUV va avixveuBouv pe oupBarTikég akTiveg X ] BopiookdTTNan. AAa pépn
TWV £PYOAEiWY TTOU BEV XPNOIUOTIOIOUVTAI OTO ECWTEPIKO TOU CWHOTOG PTTOPEI va KaTaoKeudZovTal atrd HETOAAIKE KpAuaTa )
TAaoTIKO. Kavéva pépog TnNG CUOKEUNG dev TTPOOPICETAI VA EUPUTEUDEI GTO CLHA.

Ta voookopeia TpéTrel va avaAaufdvouv Tnv euBUvn yia Tov KaBapiouo, TNV aroAUaveon, T GUCKEUATIa Kal TV
ATTOOTEIPWON OAWV TWV ETTAVAXPNCIMOTIOICINWY gpYyaAgiwv. QaTd00, 0 ETTOPEVOG XPrOTNG TTIPETTEI ETTIONG VA ETTIOEWPET KATA
TNV TTapaAafn yia va e§akpIBwaoel 0TI Ta epyaleia Exouv OVTwG KaBapIoTEi Kal aTTOAUPavVOEi ETTAPKWG TTPIV ETTavVaAdBEl TiIG dladIKaaieg
ETTAVETTEGEPYATIAG YIa TNV TTPOETOINATIA TNG ETTOPEVNG ETTAVAXPNCIPOTIOINONG.

Ma TN owaoTA ouvTAPNoN Twv epyalgiwy gival anuavTikd va AapBdavovtal uTréyn ol akdAouBeg TTAnpoPopieg Kal 0dnyieg eTTeSEpyaaciag:

Mpoe1doTroINoEIg Kal TIPOQUAGEEIG

MANPOTNTA KAl AEITOUPYIKOTNTA TOU OET EPYOAEiWV

Mepiopiopoi r/kal eTTIQUAAEEIG ETTAVETTEEEPYQTIag

MpoeToipacia yia eTaveTTeéepyaaia 0To onuEio Xpriong

MpoeToipaaia yia kaBapiopd (cuptrepIAapBavopévng TNG GuVapuoAdYynonG/aTToouvappPoAdYnonG, EQOCOV aTTaITETal)
KaBapiopdg arroAlpavon Kai oTEyVwHa

>uvtrpnon, éAeyxog, SOKIPR Kal Airavaon

ATTooTEIpWHEVN OUOKEUQTia

ATtrooTeipwon

ATtroBnkeuon



4. Odnyieg emegepyacoiag

O1 TTapoloeg 0dnyieg eTegepyaaiag TpoopifovTal va BonbAcouv ToO VOGOKOUEIO Kal TNV KEVTPIKA BIaXEipIon TTpounBeiwy aTnv
avaTrTugn SIadIKaaIwy yia TNV €TTITEUEN TwV avWTEPW OTOXWY, TOOO VI TA VOOOKOUEIOKA OO Kal yia Ta davelkd €T opyavwy. Ol
TTANpo@opieg auTég BaaifovTal aTIG SOKIPEG Kal TNV EPTTEIpIa TNG Anika, TNV €MOTAKN TwV UAIKWY, KABWG Kal OTIG EUPEWS
ATTOOEKTEG OUOTACEIG DIAPOPWY OPYAVIOUWY, OTTWG To AuEpIKaVIKO lvoTitouTo EBvikwy Mpotittwy (American National Standards
Institute - ANSI), n Apepikavikr Etaipeia Aokipwyv kai YAIkwv (American Society for Testing and Materials - ASTM), n 'Evwon yia
TNV Mpowbnon Twv latpikwv Opydvwy (Advancement of Medical Instrumentation - AAMI), n 'Evwaon NoonAgutwyv Xelpoupyeiwv
(Association of Operating Room Nurse - AORN) ka1 o AieBviig Opyaviopdg Mpotuttwy (International Standards Organization - ISO)

Inpeiwon: O1 odnyieg AUTEG TTEPIYPAPOUV TA ATTAPAITNTA OTASIO ETTESEPYOTIOG TTOU TIPETTEI VO UTTOOTOUV Ta KaIvoUpyia Kal
TO XpnoigoTroinuéva epyaAgia yia va emiTeux0ei oTeipoTnTa.

A.Mpos1doroINoeIg KAl TTPOPUAGEEIS

o O1 yeviKéG TIPOQUAGEEIG TTPETTEI va TNPOUVTal aTrd OAO TO TTPOCWTTIKG TOU VOOOKOUEIOU TTOU EPYACETal PE
MOAUGHEVEG 1 BUVNTIKA HOAUCUEVEG IATPIKEG CUOKEUEG. Oa TTPETTEI va BiVETAIl TIPOCOXH| KATA TO XEIPIOHO
QUOKEUWV PE aiXUNPda onueia i KOTITIKEG GKPEG.

o Oa mpétrel va poplolvTal pEoa aTopiKAG TTpooTaciag (MAIT) katd 1o XeIpIoPS 1 TN XPrion HOAUCHEVWY 1) BuVNTIKA
MOAUCGUEVWY UANIKWYV, CUOKEUWV Kal egaptnuatwy. Ta MAI mepiAapBdvouv poutra, pdaoka, yuaAid rj aoTtida
TTPOCWTTOU, YAVTIO KOI KOAUPMATA TTATTOUTOIWY.

o Agv mpétrel va xpnoigotrolouvtal METOAAIKEG BoUpToeg 1 paiAdpia KaBapiopoU KaTtd Tn dIAPKEIA TWV
S1adIKACIWV PNXavikou kaBapiopou. AuTtd Ta UAIKG Ba KATAoTPEWOUV TNV ETTIGAVEIQ KAI TO QIVIPIOHA TWV
epyaleiwv. Oa TTPETTEl va XpnoIPoTroloUvTal BoUpToeg HE HAAAKEG TPIXES, VAIAOV BoUPTOEG Kal KABAPIOTEG
OCWANVWV.

o Karda Tig diadikaagieg pynyavikou kabapiopol Ba TTPETTEl va XPnoIJoTToloUvTal KaBapIoTIKG JE ETTIPAVEIODPAOTIKEG
ouaigg xaunhoU agpiopoul, woTe va diacg@alidetal 6T Ta epyaAgia eival opatd oto didAupa kabapiopol. To
pNxaviké Tpiyiyo Ye BoupTtoeg Ba TTPETTEI TIAVTA VA TTPAYUOTOTIOIEITAl HE TO EPYAAEIO KATW OTTO TNV ETTIQAVEIN TOU
OIaAUUOTOG KABAPIOHOU YIa VO aTTOQPEUYETAI O OXNUATIONOG AEPOAUPATWY Kal TITOIAICHATOG TTOU UTTOPE va
€CATTAWOOUV TOUG HOAUGHOTIKOUG TTapdyovTeg. Ta kaBapioTikG péoa TTpETTel va EeTTAEvovTal EUKOA Kal TTARPWG
atré TIG EMPAVEIEG TWV CUOKEUWYV, WOTE VA ATTOPEVYETAI N CUCCWPEUCT UTTOAEIUPATWY OTTOPPUTTAVTIKOU.

. Mnv TotroBeTeiTe Bapid epyaleia TTAVW O& EUNICONTEG CUOKEUEG.

o Mnv a@nveTe TIG MOAUGUEVEG CUOKEUEG VA OTEYVWOOUV TIPIV a1rd TNV eTmaveme§epyaaia. OAa Ta eTakdAouba
aTadia kaBapiopou Kal aTTooTEIpwaong SIEUKOAUVOVTAI JE TO VA PNV ETMITPETTETAI N {APAVON AiNOTOG, CWHATIKWY
UYPWV, UTTOAEIUPATWY OCTWV KaI I0TWV, QUGIOAOYIKOU 0poU A TTOAUMAVTIKWY OTA XPNOIMOTToINUévVa epyaAcia.

o O @uoloAoyIkdg 0pog Kal Ta péoa kabapiopol/atTroAlpavang TTou TrepiEXouv aAdelidn, udpdpyupo, evepyo
XAWPIO, XAwpIidIo, BpwuIo, BPwHIdIo, 1WdI0 1 IWdIoUXO tival SIOBPWTIKA KAl OV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl.
Ta epyaAcia dev rpérel va ToroBeTouvTal ) va gyBaTrrifovral o didAupa Ringers.

o Agv mpéTrel va XpnaoipotrolouvTal AITTavTikG opukTeAaiou ) aIAIKOvNG eTTEION: 1) ETTIKAAUTITOUV PIKPOOPYAVIGHOUG, 2)
€PTTOdICOUV TNV GUEDN ETTOQR TNG ETMIPAVEIAG PE TOV aTuS Kal 3) gival SUoKoAo va agpaipeBouv.

o AUTEG 01 ETTIKUPpWHEVEG 0dnyieg eTTaveTTeEepyaaiag Sev 10XUouV yia Toug diokoug TnG Anika TTou TrepIAapBévouv
GAAEG OUOKEUEG EKTOG ATTO EKEIVEG YIA TIG OTTOIEG OI BiOKOI £X0UV OXEDIOOTEI €10IKA. AuTS TTEpIAapBavel Opyava
TToU d¢ev KaTaokeudgovTal f/kal 8ev diavépovTal atrod Tnv Anika, KaBwg Kail TNV ToTToB£TNAN UTTEPBOAIKWV
epyaAgiwv TG Anika 0TO OET TTOU TTEPIOPICOUV T PON TOU AEPA KAl PEIVOUV TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU KUKAOU
aTmooTeipwong.

e Ouocieg agpaAdTwaong TTou TTEPIAaPBAavOUV Hop@oAivn dev TTPETTEI VA XPNOIYOTTOIOUVTAl O ATTOOTEIPWTEG aTpou. Ol
TTAPAYOVTEG AUTOI APrVOUV £va UTTOAEINPA TO OTT0I0 PTTOPEi va BAGwel Ta TTOAUpEPR epyaAcia pe TNV TTEPodo Tou
Xpoévou.

B. ’‘EAgyxog kard Tnv mapaAafn — ETraAR0gucn Tou TTEPIEXONEVOU KA TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU OET
epyaAegiwv

. Katd tnv TapaAafrl GT0 VOOOKOWEIO, Ta OET EPYOAEiwV TTPETTEI va EAEyXOVTaI yIa TNV TTANPATNTA Toug. EAEYETE yia
Bideg avrixeipa, TITEPUYEG, 0T  GAAOUG TUTTOUG BIBWY, BIBWTEG A GAAEG aTTooTTwWHEVEG A£G Kal BonBnTika
avTaAAOKTIKE, OTTWG TpuTTavia. MNoAAoi diokol opydvwaong £XOuV YPaQIKd, TTEpIypAuuaTa, apiBuous KataAdyou Kal
ovouaTa ) HeYEDN epyaAgiwy TUTTWHEVA A JE GAAO TPOTTO GNUEIWMEVA OTO BiOKO.

. O1 0pBOTTEDIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEMRATEIS akOAOUBOUV pIa aKPIBRA OEIPG PE TNV OTTOI0 XPNOIMOTTOIoUVTal Ta EPYOAEia.
ETriong, ToA\G gpyaAeia S1aBéTouv XapoKTNPIOTIKA SIGOTACEWY TTOU OIETTOUV TIG EKTOUEG TWV OCTWV Kal KaBopifouv
TO JEYEDN TWV EPPUTEUPATWY, TO BABOG Kal TN ywvia Twy oTTwyv didtpnong K.ATT. Qg ek TouTou, gival TTOAU GNUAVTIKO
va gival d1a0€a1pa OAa Ta EEapTAPATA TTOU ATTAPTICOUV TO OET. ETKOIVWVAOTE pE Tov SIKO 0ag avTITTPOOWTTO TNG
Anika €dv £xeTe EPWTATEIG I AUPIBOAIEG.

e O onudavoeig oTa epyaleia TTouU XPNOIYOTTOIOUVTAI Yia TN HETPNON AVATOUIKWY SIACTACEWY TTPETTEN va gival
EUAVAYVWATEG. AUTEG PTTOPET va TTEPIAAUBAVOUV ONUAVOEIG HETPNTWY, YWVIEG, ECWTEPIKEG I EEWTEPIKEG



SlapETpoug, Babuovounoelg ufikoug i Baboug kai evoeigelg deCid/apioTepd. EidotroinoTe Tov d1kd oag
avTITTPOowTTo TNG Anika £av o1 KAipakeg Kal AAAeG onudvoelg Oev gival EUAVAYVWOTEG.

C.[epiopiopoi Kai EMTIPUAAGEEI

e [0 TOV KOBAPIOPO TWV ETTAVOXPNTIMOTIOINCIMWY CUOKEUWYV TNG Anika GUVIGTWVTAI KOl TTPOTIPWVTAI EVEUMIKA Kal
KaBapIOTIKA péoa pe oudETePO pH. Ta aAkaAikd péoa pe pH 12 ) Aiydtepo putropoulv va xpnoigoTroinBouyv yia
TOV KABaPIoPS epyaAeiwv atréd avogeidwTo aTtadAl Kal TTOAUPEPT OE XWPES OTTOU ATTAITEITAI OTTO TO VOUO A TNV
TOTTIKA vopoBeaia- i 6TTou o1 aoBéveleg prion, OTTwG n PETAdOTIKN) oTroyywdng eykepaAotrabeia (TSE) kai n
vooog Creutzfeldt-dakob (CJD), mpokaAouv avnouyia. Eival kpioipgo Ta aAkaAIKd KaBapIoTIKG va
eoudeTepwvovTal TTARPWG Kal o€ BABog Kal va EETTAEVOVTAI ATTO TIG CUOKEUEG.

Inpeiwon: Ta Tputrdvia, ol eyyAu@ideg, ol TpipTeG Kal AAAEG CUOKEUEG KOTTAG Ba TTPETTel va eAéyxovTal
TTPOCEKTIKA UETA TNV ETTESEPYATia e AAKAAIKG KOBAPIOTIKG, WOTE Vo Siao@aAifeTal 6Tl Ol KOTITIKEG AKPEG Eival
KATAAANAgg yia xprion.

Inueiwon: Eival onuavTiké va emAéyovral eviupikda SioAUparta TTou TTpoopidovTal yia Tn 31doTaon Tou
AiHOTOG, TWV CWHATIKWY UYPWV Kal TWV I0TWV. Opiopéva eviupikd SiaAuparta gival £181Kd yia Tn Sidotraon
KOTTPAVWY 1 AAAWV OpYyaVvIKWV pUTTWYV Kal EVOEXETAI VA PNV gival KATAAANAa yia xpRon e opBoTredikda
epyoaAeia.

o H emmavelAnuuévn emegepyacia, auP@wva PE TIG 0dnyieg Tou TTapOVTog eyxelpidiou, Exel EAGXIOTN €TTIOpaon aTa
ETTAVAXPNOIPOTTOINCIYA UNXAVIKA epyaAcia TG Anika, eKTOG av ava@épeTtal SIaPopeTIKA. To TEAOG TNG
SIGpKeIag WG yia Ta XEIPOUpYIKG epyaAeia atrd avogeidwTo xaAuBa ) GAAa pétalla kabBopideTal cuvhRBwg
atré TN Bopa Kai Tn ¢nuIG TTou oPeiAovTal TNV TTPORAETTOUEVN XEIPOUPYIKA XPAoN Kal 61 aTnv
eTTaveTTEEEPYQTIia.

o O autoparotroinuévog kabapiopdg pévo e xprion TTAuvVTNpiou/aTToAUPavVTPa EVOEXETAI VA MNV Eival
ATTOTEAEOUATIKOG YIa 0pBOTTESIKA EpYyOALia HE QUAOUG, OWANVWOEIG, TUPAEG OTTEG, OUCEUYMEVEG ETTIPAVEIEG KAl
GAAQ TTOAUTTAOKO XOPOKTNPIOTIKA. ZUVIOTATAI BIEEOBIKOG, MNXAVIKOG I} CUVOUACH6G
HnxavikoU/auTopaToTroiNuéVou KaBapiouoU.

o Kard mepitrrwon, Ta TToAUpEP epyaAcia Ba TTPETTEl va atrocuvapuoAoyouvTal yia Tov KaBapiopo. H
atroouvappoAdynan, é1ou XpelddeTal, eival yevika autovonTn. MNpétel va 8oB¢i TTpocoyr WaoTe va unv
XaBouv pikpda pépn. Edv xabei katolo e€apTnua, EVvNUEPWOTE TOV BIKO 00G avTITTPOoWTTO TNG Anika Katd
TNV ETMOTPOPI) TOU OET EPYOAEIWV.

o Ta epyakeia rpETrel va a@aipolvTal aTrd Toug METAAAIKOUG 1 TTOAUMEPEIG BIOKOUG yIa PnNXaviKEG f/kal
auTopaTtoTroinuéveg dladikaoieg kaBapiopou. Mnv kabapilete Ta epyaleia evw Bpiokovtal o€ TTOAUPEPEIG i
peTaAAikoug diokoug. Oi diokol epyaleiwv TTPETTEl va kaBapifovTal XwpIoTa atrd Ta £pyaAsia.

o Ta TTOAUMEPH TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAl OTa OET £pyaAgiwv Anika uTTopoUv va aTTooTEIPWOOUV PE aTud/uypn
BepudTNTa. Ta TTOAUPEPH UAIKG £XOUV TTEPIOPICUEVN W@EAIUN SidpKeIa (wAG. EAv o1 ETTIQAVEIEG TWV TTOAUPEPWV
yivouv UTTOAEUKEG, TTapouciadouv uTrepBOAIKN) etTipaveiakn BAGRN (TT.X. pwypEG 1) aTToKOAANGN) 1 €4V Ta
TTOAUPEPEIG CUOKEUEG TTOPOUCIAZOUV UTTEPBOAIKY TTAPAUOPPWON 1 €ival EUPAVWG TTOPAPOPPWHEVA, Ba TTPETTE
va avTikaBioTtavTal. Eidotroifote Tov 8Ik6 0ag avTITTpOowTTo TNG Anika €av 0Ol TTOAUPEPEIG CUOKEUEG TTPETTEI VO
avTikaraoTaBouv.

o Ta mepIo0oTEPA TTOAUPEPT TTOU dIaTiBevTal orjuepa Sev avTEXOUV TIG GUVONKEG O€ TTAUVTHpIa/aTToAuhavTHpIa
TT0U AeITtoupyouv o€ Beppokpaaies ioeg | peyaAuTepeg oo 141°C/285°F kai xpnoigoTrolodyv TTidaKeg evepyou
atpoU wg XapakTnPIoTIKG KaBapiopoU. YTTO auTég TIG ouvBnkeg Ba TTpokAnBei aoBapr) emmigaveiakr BAGRN
OTIG TTOAUMEPEIG OUOKEUEG.

o H eupamTion o€ ammoAupavTIK@ YUTTopEi va gival amrapaitnto BrApa yia Tov EAeyxo opiouévwy 1wv. QoTéo0, ol
TTApdyOVTEG AUTOI UTTOPET va aTToXpwiaTioouv 1 va dlaBpwoouy Ta epyaAcia (n xAwpivn OIKIGKAG Xprong
TIEPIEXEI 1) OXNUATICEl XAWPIO Kal XAwpidio aTo didAupa Kai £xel SIaBpwTIKr) dpdan TTapOuoIa HE aUTr) TOU
@ualohoyikoU opoU). Ta atroAUpavTIKG TTou TTEpIEXOUV YAOUTaPaAdelidn r GAAeg aAdelideg utropei va
HETOUGIWOOUV HOAUGHOTIKEG OUGTEG PE BAON TIG TTIPWTEIVEG, TIPOKAAWVTAG TN OKAPUVAR TOUG Kal KABIoTWVTAG
8UokoAn Tnv atropdkpuvaor] Toug. OTrou gival duvaTdy, TTPETTEI va ATTOPEUYETAI N EYPATITION O€ ATTOAUPAVTIKA.

o O atpog/uypr) BepudtnTa gival n ouvioTwuevn péBodog atrooTEipwong yia Ta epyaleia Tng Anika.

o O1 péBodor atrooTeipwang pe ogeidio Tou alBuleviou (Ethylene Oxide - EO), n amooTeipwon pe TAGopa
agpiou Kal n arroaTeipwan Pe Enpr BepudTNTa dEV CUVIOTWVTAI YIA TNV ATTOCTEIPWOT TWV
ETTAVAXPNOIMOTIOINOINWY epyaAciwv Anika.

o [pétrel va atro@elyeTal n Xprion okAnpou vepou. To paAako vepd Tng Bpuong pTropei va xpnaipgoTroinBei yia 1o
apxiké EEmAupa. MNa 1o TeAIkS EETTAUP Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITaI KABAPIoUEVO VEPD YIa TNV EEAAEIYPN TWV
EVaTTOBE0EWYV OPUKTWYV aTa epyaAeia. Mia i TTepioadTepeg aTrd TIG akOAoUBeg dladiKaaieg PTTOPOUV vVa
XpnoipotroinBouv yia Tov kaBapioud Tou vepou: utrep-giATpo (Ultra-Filter, UF), avtioTpogn éopwon (Reverse-
Osmosis, RO), amoviguévo (Deionized, DI) i icodUvapo.

D.Znueio xpiong MNposToiyacia yia emavemeéepyaoia

o AQaIpETTE TNV TTEPICTEIO CWHATIKWY UYPWV KAl IOTWV aTTO Ta EpyaAgia e HavTNAGKI hIag XPriong, TTou 8V apAvel
XvoUdI. ToTToBeTAOTE Ta £pyaAgia o€ AekAvVn UE ATTOOTAYUEVO VEPO 1) O€ BIOKO KOAUPMEVO UE UYPEG TTETOETEG. Mnv



APrVETE PUCIOAOYIKO OPO, aiua, CWHATIKA uypd, 1I0T6, BpalouaTa ooTWV ) GAAa opyavikd uTToAEiypaTa va
OTEYVWOOUV OTA £PYOAEia TTPIV aTTd TOV KABaPIGUO.

Inpeiwon: H epBdanmion o€ SioAUpaTa TTPWTEOAUTIKWY VUMWYV S1EUKOAUVEI TOV KaBapIoUO, 1I8iwg o€
epyoAgia pe oUVOETA XOPAKTNPIOTIKA KOl SUCTIPOOITEG TIEPIOXEG (TT.X. CWANVWTA Kol CWANVOEISH oxXApaTa
K.ATT.). AuTd Ta €viUPIKA BlaAUpaTa S10oTroUv TNV TTPWTEIVIKA UAN Kai eutrodiouv TNV §Rpavon Tou aiparog
Kal TwV UAIKWV pE BAon TIG TTPWTEIVEG OTa epyaAsia.

Mpétrel va akoAouBouvTal pnTd 01 0dNYiEG TOU KATAOKEUNOTH YIO TNV TTPOETOINOCIA KAI TN XPAOTN OQUTWV TWV
SiaAupdTwv.

o Ta 6pyava Ba Trpérrel va kabapiovTal eviog 30 AeTTTwv a1rd TN XPAON, WOTE va EAAXIOTOTTOIEITaI N TNIBavoTnTa
ERpavong TTpIv até Tov kabapioud.

e Ta xpnolyoTtroinpéva epyalsia TIPETTEI VO HETAPEPOVTAI OTNV KEVTPIKK TTAPOXH O€ KAEIOTA 1 KaAUPpéva doxeia yia
va amoQeuxBei 0 TTEPITTOG KivOUuvog HOAUVONG.

E.MposToipyacia mpiv Tov KaBapiopyd

. Katd mepimmwon, Ta TTOAUPEPR epyaAgia Ba TTPETTEN va ATTOCUVAPUOAOYOUVTal yia TOV KAaTAAANAo KaBapioud. Oa
TPETTEN va SiVETAl TTPOOOXA WOTE va PNV XavovTal MIKPEG Bideg kal eGapTtripaTa. Edv xabei kdtrolo e€aptnua,
EVNUEPWOTE TOV OIKG 0aG EKTTPOOWTTO TNG Anika KOTA TNV £TMIGTPOPN) TOU OET £PYAAEiwV.

o 01 dnuooieupéveg odnyieg XProngG Kai ol XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG Kai/f) 1adIKATiEG YTTOPOUV VA OTTOTEAEGOUV

QUUTTANPWHATIKA TTNYA VIO TNV ATTEIKOVIOT TwV 0dnyIWV CuVapPoAGynang/atmoouvapuoAdynong yia
guykekpipéva epyaleia Tng Anika.

F. MposToipacia KaBapIoTIKWY HECTWV

e A6 TNV Anika TTPOTIMWVTAI KOI GUVIOTWVTAI EVUUIKA Kal KaBapIoTIKA péoa pe oudETepo pH pE ETTIPAVEIODPACTIKES
ouaieg xaunAou appiopol. AAKOAIKG péoa pe pH 12 A AiydTeEpo YTTOpPOUV va XPNoIPOTToINBoUV 0€ XWPEG OTTOU
atraiteital aTd T0 VOPO A TNV TOTTIKA vouobeaia. Ta aAkaAika péoa Ba péTrel va akoAouBouvTal atréd évav
€COUBETEPWTN Kal £va OXOAAOTIKG EETTAUA.

e OAa Ta KaBapIOTIKG YEoa TTPETTEI VO TTOPACKEUAZOVTAI PE T OUVICTWUEVN ATTO TOV KATAOKEUAOTH apaiwon
Xprong kai Beppokpacia. To pakakod vepd TG BPUcng PTTOPEI va XPNOIYOTTOINBE yia TNV TTPOETOINACIT TWV
KaBOPIOTIKWY HECWV. H Xprion Twv CUVICTWHEVWY BEPUOKPACIWY Eival GNUAVTIKH yia Tn BEATIOTN atmodoon
TWV KaBAPIOTIKWY JECWV.

e Ta oTeyva KaBapIoTIKG pEoa o€ oKOVN TTPETTEN va dlaAUovVTal TTAPWG TTPIV ATTO TN XPAOoN Yia TV aTTopuyn
AEKEBWV 1) BIABPWONG TWV EPYAAEIWV.

o [pémel va TTapackeuddovTtal véa diahipara kaBapiopyou étav Ta utrdpxovta dioAUpaTa £Xouv JoAuvOEi og peydho
Babuo (aipartnpd ry/kal BoAG).

G.0dnyisg unxavikou kafapiopou/amroAupavong

Bipa Nepiypaen

1 BuBioTe TAfpwg Ta epyaAeia og didAupa eviupou pe oudéTepo pH kal aproTe Ta va eRaTITIaTolv yia 20
AeTITd. XpnoipotroinaTe pia vaihov BodpToa Pe HOAOKEG TPIXEG VIO va TPIWETE aTTaAd TN CUGKEUR PEXPI Va
atropokpuvOei 6An n opath akaBapaoia. 18iaitepn Tpoooxr TTPETEI va d0Bei OTIG pwWYHEG, GTOUG auAoUg,
TIG OUVOEBHEVEG ETTIPAVEIEG, TOUG CUVOEOHOUG Kal dAAa anueia TTou gival dUakoAo va kaBapioTouv. Ol
auAoi TTpéTTel va KaBapidovTal Pe pia gakpid, otevh, JaAakr Bouptoa (11.X. BoupToa Kabapiguou TTiTTag).

2 A@aipEoTe TN OUOKEUN atTd 1o vUMIKO SIdAupa Kail EETTAUVETE pe paAakd vepd Bpuong yia TouAdyiotov 3
AeTTTd. =ZeTTAUVETE OXOAOOTIKA Kal SuvaTd TOUG QUAOUG TIG OTTEG Kal GAAa onuegia TTou gival BUOKOAO va
KaBapioToUv.

3 To1roBeTAOTE TO TTPOETOINACHEVO SIAAUNO KaBapiopou ue oudéTepo pH o€ pia ouokeur NXoBOAIGHOU.
BubioTe TARpwg TN ouokeur oTo didAupa KaBapiopol kal Kavte nXoBoAIopd yia 10 Aetrta ota 45-50kHz.

4 =€TTAUVETE TO epyaleio ae KaBapIoPEVO VEPS yIa TOUAGXIOTOV 3 AETITA ) HEXPI VO JNV UTTAPXOUV iXvn
aiparog r akabapaolwy OTn CUCKEUN ) TN por| EKTTAUCNG. =€TTAUVETE OXOAAOTIKA Kal duvaTd Toug auAoug
TIG OTTEG KO GAAQ onueia TTou gival BUGKoAO va KaBapioTouv.

5 EmavaAdBere Ta Brpata 1-4.

6 ATTOPaKPUVETE TNV TTEPIOOEI UYypaciag atméd To epyaAEio pe éva kaBapd, arroppoPnTIKG JavTnAdKI TTou dev
aQrvel xvoudl.

Xnpeiwon: Eav Ta epyaleia amrd avodeidwTo aradAi eival Aekiaopéva 1 diafpwpéva, Eva 6§ivo, avTiSiafpwTiko
HECO O€ KOBAPIOTH UTTEPAXWYV MTTOPEI VA EiVal APKETO YIA TNV ATTOMAKPUVOT TWV ETTIPAVEIAKWYV ETTIKOOICEWV.
Mpétrel va Aappdaveral péPIPva yia To oXOAAoTIKO ETTAUPA TOU 0§€0g aTrd TIG OUOKEUEG. Ta 68Iva,
avTISIOBPWTIKA oA TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTal HOVO KATA TTEPITITWOT.



H.’EAegyxog, ouviipnon, Sokiyn kai Aitravon

31. EAéy&re TpooekTIKG KGBE ouokur yia va BeBaiwBeite 6T xel apaipeBei kGBe oparr akabapaia. Edv diammoTwoei
akaBapoia, emavaAaBere Tn Siadikacia kabapiopyolu/aTToAUpavong.

32. Ommkdg €Aeyxog yia TTANPOTNTA, {NUIEG A/Kal uTTepBoAIKA pBoPa.

Inueiwon: Edv diamoTtwOei BAdRN R @Bopd Tou putropei va B€oel og Kivduvo Tn AsiToupyia Tou epyalgiou,
ETTIKOIVWVHAOTE UE TOV SIKO 0ag avTITTPOowTro Tng Anika yia avTikatdoTaon.

33. EA£€yEre Tn Aeitoupyia Twv KIVOUUEVWY PEPWV (TT.X. MEVTECEDEG, KAEIOTPA, OUVOECUOI, CUPOUEVA PEPN K.ATT.) IO VO
Slao@aAioeTe TNV OPaAr Aermoupyia o€ 6Ao To TTPOBAETTOPEVO £UPOG Kivnong.

34. Ta epyalcia ye PEVTECEDEG, TTEPIOTPEPOUEVA I apBPwWTA epyaAeia TTPETTEl va AiTTaivovTal Ye udaTodIaAuTo TTPoidV
TTOU TTPOOPICETAI VIO XEIPOUPYIKA EpYaAEia TTOU TTPETTEI va aTTooTEIPWOOUV. Opiouéva udaTodIaAuTA AITTAVTIKG
EPYOAEIWV TTEPIEXOUV BAKTNPIOCTATIKA ETA T OTTOIO €ival EUEPYETIKA. Na va TTapapeivouy atroTeAeouaTikd, Ba
TIPETTEI VO TNPEITAI N NUEPouNnVia ARENG TTou kaBopileTal atrd ToV KATAOKEUAOTH TOOO YIA TIG OUYKEVTPWOEIG
aTToB£UATOG 600 KAl YIa TIG CUYKEVTPWOEIG Apaiwong.

Inueiwon: Agv TPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTAI AITTAVTIKA a1rd OpUKTEAAIO i OIAIKOVN €TTEISA 1) EMKAAUTITOUV
HIKPOOPYAVIOHOUG, 2) EMTTOBiouV TNV AUEDON ETTAPN TNG ETTIQAVEIAG JE TOV aTHO Kai 3) gival SUoKOAO va
apaipedouv.

35. EAéyEre Ta gpyaleia pe HaKPIA AETITA XAPOKTNPICTIKA (1IB1AITEPA TA TTEPIOTPEPOUEVA EPYAAEIQ) yia TTAPAPSPPWON.

36. Orav Ta epyakeia ammoteAolV péPog evog HEYAAUTEPOU GUOTHHATOG, EAEYETE OTI OI CUOKEUEG GUVAPUOAOYOUVTal EUKOAQ
ME Ta avTioTOIXQ ECAPTAMATA.

. ATTOOTEIpWHEVN CUOKEUATIO

Inueiwon: Kabe epyaAeio TTou ptropei va avoiyel/xaAapwvel Kal vo KAEIVEI/C@QiyYEl TTPETTEI VO ATTOCTEIPWVETAI
oTnv avolkti/xaAapn 8éon.

ZUOKEUOOIO MEHOVWHEVWYV EPYAAEiWV

e [0 TN OUOKEUADIO HEPOVWHEVWV EPYOAEIWV PTTOPOUV va XpnaipoTroinfolyv TTEPITUAiyJaTa aTToaTEipwong aTuou
1aTpIKOU TUTTOU KATAAANAWV peyeBwv TTou diaTiBevtal aTo euTréplo. H cuokeuaaia Ba TTPETTEl va TTPOETOINAETAI
pe TN HEBodO BITTAOU TTepITUAiypaTog AAMI 1y 1Ic0dUvaun pEBodo.

Inpeiwon: Ta TePITUAIYMATO OTTOCTEIPWONG TIPETTEI VA Eival XWPIG UTTOAEippaTa KaBapIoTikoU. Agv
OUVICTWVTAI ETTAVAXPNOCIHOTTOINCINA TTEPITUAIYHOTA. ZUOKEUNOIO OET EPYNAEiWV O€ AKAUTITOUG SioKoug 1
Siokoug epyaleiwv pe KaBopiouéveg, SlapopPwuEVES BEOEIG

o O1 diokol uTTOPOUV Va TUAIYOVTQI JE TUTTOTTOINKEVO TTEPITUAIYUO ATTOOTEIPWONG ATUOU 1ATPIKAG TTOIGTNTAG PE TN
pEBodO BITTAOU TTepITUAiypatog AAMI 1y iIcoduvapo.

o O1 XWpPoI TTOU £X0UV OPICTE( VIO CUYKEKPIMEVEG CUOKEUEG TTPETTEI VO TTEPIEXOUV HOVO GUOKEUEG TTOU
TTpoopidovTal €181KA YIa TOUG XWPOUG auToUg. AUTEG OI ETTIKUPWHEVEG 00NYiEg ETTaVETTECEPYaTiag dev
1oxUouV yia Toug diokoug TnNG Anika TTou TTEPIAAPUBAVOUV CUCKEUEG TTOU OEV KATOOKEUAZovTal Kai/f
SlavéuovTal atrd Tnv Anika.

Mpo@uAdgeig ao@alegiag: To ouvoAikd Bapog evog TUAypEvou diokou opydvwy dev TTpétrel va utrepBaivel Ta 11,4kg/25Ibs.

J. O8nyieg ammooTeipwong

o AvaTpégTe 0TOV 0KOAOUBO TTIVAKA YIQ TIG CUVIOTWHEVES EAGXIOTEG TTAPAPETPOUG OTTOCTEIPWONG TTOU £XOUV
£MKUPWOEi atd v Anika yia va Trapéxouv emriredo dlac@aliong oTelpdtnTag 108 (SAL).

. To voookopeio gival UTTEUBUVO yIa TIG ECWTEPIKEG DIAdIKATIEG ETTAVACUVAPHOAGYNONG, EAEYXOU KOI GUOKEUATIAG TWV
epYaAgiwv PETA TOV evOeAEXT) KaBapIoPS Toug pe TPOTTO TTou Ba dlac@alilel Tn dieicducn Tou ATTOOTEIPWTIKOU ATHOU
Kal TNV ETTAPKN Efpavon. To voookopeio Ba TTpETTEl €TTIONG va TTPOTEIVEl BIATALEIG YIa TNV TTPOOTAC A TUXOV
aXUNPEWY f duvnTIKA ETTIKIVOUVWY TTEPIOXWYV TWV OPYAVWV.

. H atrooTeipwaon pe uypr) BepudTnTa/atud givail n TTPOTINWHEVN Kal CUVIOTWHEVN NEBODSOG yia Ta EpYOAEia KAl TOUG

diokoug Tng Anika.
, , 3 EAdxioTog xpévog 3
TUtmog KUKAoU EAdaxiotn i EAdxioTog
BeppokpaTia €kBeong XPOvog
(TuAiypévo) OTEYVWHATO
S
Mpo-kevd 132°C / 270°F 4 \etrTd 30 AeTrTd’




134°C / 273°F 3 AeTTdt

132°C / 270°F 18 AeTrT@2 50 Aemrrd”

11.  O1 xpovol oTeyvwpaTog TToIkiAAouv avaAoya pe To Péyebog Tou @opTiou Kal Ba TTPETTEl va audvovTal yia HeyaAuTepa
@opTia

12.  AuTOG 0 KUKAOG dev TTpoopileTal yia Xprion oTig Hvwpéveg MoAiTeieg. MpdkeiTal yia TG TTApAPETPOUG
atroAUpavongG/aTToaTEipwong Pe atud TTou cuviaTwvtal atd Tov MNaykéopio Opyaviopd Yyeiag (M1.0.Y.) yia Tnv
ETTAVETTECEPYQTia epyaAgiwv OTTOU UTTAPYEI avnouxia oXeTIKA pe TN pOAuvon ammé TSE/CDJ. Autdg o KUKAOG Bev
TIPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITaI YIa TNV adpavoTroinon Tng poAuvong amé TSE/CDJ.

Inpeiwon: Oa wpétrel va akoAouBouvTal pnTd ol 08nYiEg TOU KATOOKEUOOTH TOU ATTOCTEIPWTA Yid Tn AeIToupyia
Kal Tn S10popewaon Tou QopTiou.

. O1 ouOoTAOEIG TOU KATAOKEUAGTH TOU ATTOOTEIPWTH TIPETTEI TFTAVTA VA akoAouBouvTal. OTav atrooTEIPWVETE
TTOMATTAG O€T epyaAciwv o€ Evav KUKAO atrooTeipwong, BeRaiwbeite o611 dev yiveTal uTTéEpRacn Tou YEYICTOU
(POPTIOU TOU KATAOKEUAOTH.

. Ta ot epyaAciwv Ba TTPETTEl va TTpoETOINACOVTaI KO VO OUOKEUAZovTal KATAAANAa o€ diokoug TTou Ba
EMTPETTOUV OTOV OTHG va OIEIoBUEN KAl va KAVEI GUEDT ETTOQR PE OAEG TIG ETTIQAVEIEG.

e Asev Ba mpétrel va xpnoipotroloUvtal pEBodol atmooTeipwaong Pe 0&eidlo Tou alBuAeviou ) TTAAOUQ agpiou, EKTOG
€dv Ta £€vOETA CUOKEUOGIAG YIa TO AVTIOTOIXO TTPOIOV TTAPEXOUV €18IKG 0dNYIES YIa ATTOCTEIPWON HE QUTEG TIG
peBddOUG.

K. 0&nyisg arobinkeuong

e Ta aTmoOTEIPWHEVA, CUCKEUAOUEVA EPYaAEia TTPETTEI va ATTOBNKEUOVTAI O€ KABOPIGPEVO XWPO TTEPIOPICHUEVNG
TPOCORaang TTou agpifeTal KOAG Kal TTapEXEl TIPOCTACI aTTd OKOVN, Uypaacia, £vioud, {wi@ia Kal aKpaieg
Beppokpaaoieg/uypaaia.

o OI OUOKEUAODIEG ATTOOTEIPWHEVWY EPYOAEIWV TTPETTEI VA £EETACOVTAI TTPOCEKTIKA TTPIV ATTO TO AVOIYUA VIO VO
S1a0@aAIoTEl OTI eV €xEl TTAPARIACTEI N AKEPAIOTATA TNG CUCKEUATIAG.

Inpeiwon: H diatRpnon Tng oKePAIOTNTAG TNG ATTOCTEIPWHEVNG CUOKEUACIOG OXETIJETAI YEVIKA ME TO CUMBAV.
Edv pia amrooTeipwpévn cuokevaoia gival oxiopévn, SiarpnTn, rapoucidadel evdei§elg mapafiaong n £xel eKTeOEi
O€ UYpaCia, TO OET EPYAAEiWV TTPETTEI VA ETTOVACUOKEUACTEI KOI VO OTTOCTEIPWOEI.

5. Noookopelakég EuBuveg yia ETravaxpnoipomoinoipa EpyaAeia kai Aiokoug EpyaAgiwv Anika

e Ta xeipoupyikda epyaleia opBOTTEDIKNAG XEIPOUPYIKNG EXOUV YEVIKA HEYAAN SIAPKEIR (whG- WOTA0O, O KAKOG XEIPIOPOG A N
QAVETTAPKIG TTPOOTACIA UTTOPET VA JEIWOEI YPryopa TO TTPOGOOKIUO (WG Toug. Ta epyaAgia TTou dev Aeitoupyouv TTAEoV
OwaoTAa AOyw POKPOXPOVIAg XPriong, Kakou xeipiopou ) akaTdAANANG @povTidag Ba rpéTrel va emoTpé@ovTal aTnv Anika
yla va atmroppipBouv. EidotroioTe Tov 81k6 oag avTimpéowTro TnG Anika yia Tuxév TTpoBARuaTa TOU OpYAvouU.
e  Ta emavaypnoiyoTroifoiya epyaigia TPETel va uTToRaAAovTal o€ OAa Ta aTadia atroAUpavong, Kabapiopou, eAéyyou
Kal TEAIKAG aTTO0TEIPWAONG TTPIV ETTIOTPaAPoUv oTnv Anika, avaAoya pe Tnv TepiTITwon. H Tekunpiwan Tng atmoAlpavong
Ba TTpéTrel va TrapéxeTal yadi e Ta epyalcia Tou emoTpéovTal oTnv Anika.
e Ta eMeiTrovTa ) KATECTPAUUEVA EpyOAEia Ba TTPETTEN va TIBEVTAI UTTOWN TOU TTPOIOTANEVOU TOU XEIPOUPYEIOU, TOU
O1eubuvTn Tou Kevtpikou Tunuatog MNpounBeiwv ATrooTeipwpévwy MpoidvTwv Kai Tou 8IKkoU 0ag avTITTPOCWTToU TNG
Anika.
O1 0dnyieg TToU TTapEXOVTal OTO TTAPOV eyXEIPIOIo Exouv eTTIKUPWOEI atrd Tnv Anika oTo £pyacThpIo Kal gival IKAVEG va
TIpoETOINAOTOUV TIG 0pBOTTEDIKEG CUOKEUEG yia xprion. Eival eublvn Tou voookopeiou va diag@alioel 6T n emaveTegepyaaia
TTPAYMATOTIOIEITAI JE TN XPAiON Tou KAaTAAANAou €€OTTAIOHOU Kal UAIKWY Kal 0TI TO TIPOCWTTIKG TNG HOVAdaG ETTAVETTEEEPYATiag EXE
EKTTQIOEUTEI ETTAPKWG YIa TNV €TTITEUEN TOU €MOUPNTOU atroTeAéoUaTOG. O EOTTAICNOG Kal O1 JIAdIKATIEG TTPETTEI VA ETTIKUPWVOVTAI
Kal va TrapakoAouBouvTal TakTikd. OtroladhTToTe atrdkAIon Tou £TTEEEPYaOTH) aTTd TIG TTapoUoeg odnyieg Ba TTpéTrel va agioAoyeital
KATAAANAQ WG TTPOG TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TNG YIA TNV ATTOQUYH TTIBAVWY OUCUEVWY CUVETTEIWV.

»Anika“ valymas ir sterilizavimas (LT)

1. Paskirtis

Sios instrukcijos rekomenduojamos vienkartiniy ir daugkartiniy ,Anika“ ortopedijos chirurginiy instrumenty prieZidrai, valymui,
tvarkymui ir sterilizavimui. Naudojimo instrukcija skirta padéti sveikatos priezilros personalui saugiai elgtis su ,Anika“ instrumentais,
efektyviai juos apdoroti ir prizidreti.

Ligoninés personalas, jskaitant pri€mimo ir centrinio steriliy tiekimo skyriy (CSSD) darbuotojus, taip pat operacinés darbuotojus,
gali tiesiogiai dirbti su i$ ,Anika“ jsigytais arba paskolintais konsignaciniais instrumentais.

Ligoniniy direktorius ir Siy skyriy vadovaujancius asmenis reikia informuoti apie Sig instrukcijg ir rekomendacijas, siekiant uztikrinti,
kad ,Anika“ instrumentai baty saugiai ir efektyviai pakartotinai apdoroti ir apsaugoti nuo sugadinimo ar netinkamo naudojimo.

2. Taikymo sritis

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiama informacija apie rankiniy chirurginiy instrumenty prieZidra, valyma, dezinfekcijg, prieZitrg



ir sterilizacija ir taikoma visiems ,Anika“ gaminamiems ir (arba) platinamiems daugkartinio naudojimo medicinos prietaisams.

Si informacija taip pat taikoma ,Parcus“ gaminamiems vienkartiniams medicinos prietaisams, kurie tiekiami nesterilds, tagiau skirti
naudoti sterilGs. Prietaisai, kuriy negalima naudoti pakartotinai, gali bati pazenklinti Siuo simboliu:

® Draudziama naudoti pakartotinai

Si naudojimo instrukcija netaikoma pneumatinei ar elektrinei jrangai. Tagiau ji taikoma funkciniams jtaisams (pvz., pléstuvams ir
graztams), kurie prijungti prie tokios naudojamos jrangos.

3. Bendra informacija

Naudotojas / apdorojimo proceso vykdytojas turi laikytis vietiniy jstatymy ir taisykliy Salyse, kuriose pakartotinio apdorojimo
reikalavimai yra grieztesni, nei aprasyti Siame vadove.

Naujus ir naudotus instrumentus prie$ naudojant reikia kruopSc¢iai apdoroti pagal Sias instrukcijas.

Atliekant raumeny ir kauly operacijas, instrumentai uzterSiami krauju, audiniais, kauly atplaiSomis ir kauly Ciulpais. Instrumentai
taip pat gali bati uZtersti kiino skyséiais su hepatito virusu, ZIV ar kitomis uZkre¢iamomis medZiagomis ir patogenais. Visi sveikatos
priezidros jstaigos darbuotojai turi susipazinti su batinomis bendrosiomis atsargumo priemonémis suzeidimams dél astriy
instrumenty iSvengti, kai jie naudojami chirurginiy procediry metu ir po jy bei instrumenty pakartotinio apdorojimo metu.

Reikia pabrézti, kad chirurginiy procediry metu daznai dideliais kiekiais naudojamas fiziologinis tirpalas ir kiti valymo skysciai,
sukeliantys instrumenty korozijg.

Ortopedinei chirurgijai reikalingi sunkds instrumentai, kurie turi daug sudedamujy daliy, lanksty ar besisukanéiy daliy, nuimamy
rankeny, plastikiniy atsarginiy daliy, jvairiy dydziy matuokliy ar kity matavimo prietaisy. Prietaisai paprastai tiekiami komplektais ir
suskirstyti j padéklus, kuriuose prietaisai gali bati iSdéstyti pagal dydj arba specifinés chirurginés proceddros atlikimo tvarka.

Chirurginiy instrumenty gamyboje naudojamos medziagos, skirtos naudoti kiino viduje, yra rentgenokontrastinés, todél jas galima
aptikti jprastu rentgeno spinduliy aparatu arba su fluoroskopine jranga. Kitos instrumenty dalys, kurios néra naudojamos kino
viduje, gali bati pagamintos i§ metaly lydiniy ar plastiko. Jokios prietaiso dalies negalima implantuoti kine.

Ligoninés privalo prisiimti atsakomybe uz visy daugkartinio naudojimo instrumenty valyma, dezinfekavima, pakavima ir
sterilizavima. Vis délto, kitas naudotojas taip pat privalo patikrinti gautus instrumentus, ar jie i$ tikrujy buvo tinkamai iSvalyti ir
dezinfekuoti, prie$ kartodamas pakartotinio apdorojimo proceddras instrumentams paruosti tolesniam naudojimui.

Norint instrumentus tinkamai prizidréti, svarbu atsizvelgti j Sig informacija ir apdorojimo nurodymus:

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Instrumenty rinkinio pilnumas ir funkcionalumas

Pakartotinio apdorojimo islygos ir (ar) ribojimai

PasiruoSimas pakartotinai apdoroti naudojimo vietoje
PasiruoSimas valymui (jskaitant iSardyma ir surinkima, jei reikia)
Valymas, dezinfekavimas ir dziovinimas

Remontas, patikra, iSbandymas ir tepimas

Sterilus supakavimas

Sterilizavimas

Laikymas

4. Apdorojimo instrukcijos

Sios apdorojimo instrukcijos skirtos padéti ligoninei ir centrinei tiekimo vadybai parengti procediras, kurios padéty uztikrinti pirmiau
nurodytus tikslus tiek ligoninei priklausantiems, tiek skolintiems instrumenty rinkiniams. Si informacija pagrista ,Anika“ bandymais ir
patirtimi, medziagotyra, taip pat placiai pripazintomis daugelio organizacijy, jskaitant Amerikos nacionalinj standarty institutg
(ANSI), Amerikos bandymy ir medziagy draugija (ASTM), Medicinos instrumenty pazangos asociacijg (AAMI), Operaciniy
slaugytojy asociacijg (AORN) ir Tarptautine standarty organizacijg (ISO), rekomendacijomis.

Pastaba. Siuose nurodymuose aprasomi bitini apdorojimo etapai, kuriuos reikia atlikti, kad nauji ir naudoti instrumentai
baty sterilas.

A.]spéjimai ir atsargumo priemonés

¢ Universaliy atsargumo priemoniy turéty laikytis visas ligoninés personalas, dirbantis su uzterStais arba
galimai uzterStais medicinos prietaisais. Dirbant su prietaisais, turinCiais astrius galus ar pjaunancias briaunas,
reikia elgtis atsargiai.

e Dirbant su uzterStomis arba galimai uzterStomis medziagomis, prietaisais ir jranga, reikia dévéti asmenines
apsaugos priemones (AAP). | asmenines apsaugos priemones jeina chalatas, kauké, akiniai arba veido skydas,
pirstinés ir baty uzvalkalai.

« Valant rankiniu bidu negalima naudoti metaliniy $epeéiy ar $veitimo kempinéliy. Sios medziagos
pazeidzia instrumenty pavirSiy ir apdailg. Reikéty naudoti minkStus nailoninius Sepecius ir vamzdziy
valiklius.

e Valant rankiniu badu reikia naudoti valymo priemones su mazai putojanciomis pavirSiaus aktyviosiomis



medziagomis, kad instrumentai bty matomi valymo tirpale. Sepetéliais instrumentg visada reikia $veisti po
valymo tirpalo pavirSiumi, kad nesusidaryty aerozoliai ir netikSty skyscio purslai, su kuriais gali pasklisti terSalai.
Valymo priemonés turi bati lengvai ir visiSkai nuplaunamos nuo prietaiso pavirsiy, kad nesikaupty priemoniy
nuosédos.

¢  Sunkiy instrumenty nekraukite ant trapiy prietaisy virSaus.

o Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdziati prieS apdorojima. Visi tolesni valymo ir sterilizavimo etapai
palengvinami, nes ant naudojamy instrumenty negali iSdzidti kraujas, kino skysc€iai, kauly ir audiniy likuciai,
fiziologinis tirpalas ar dezinfekavimo priemoneés.

o Druskos tirpalas ir valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoneés, kuriy sudétyje yra aldehido, gyvsidabrio, aktyviojo
chloro, chlorido, bromo, bromido, jodo arba jodido, yra korozinés, todél jy naudoti negalima. Instrumenty
negalima mirkyti Ringerio tirpale.

e Mineralinés alyvos ar silikoniniy tepimo priemoniy negalima naudoti, nes jos: 1) padengia mikroorganizmus; 2)
trukdo garams pasiekti valoma pavirsiy; 3) jas sunku pasSalinti.

o Patvirtintos pakartotinio apdorojimo instrukcijos néra taikomos ,Anika“ padéklams su kitokiais prietaisais, nei
kuriems padéklai buvo sukurti. Tai apima instrumentus, kurie néra pagaminti ir (arba) platinami ,Anika*, taip pat
pernelyg didelio ,Anika“ instrumenty kiekio padé&jima j rinkinj, ribojantj oro srautg ir mazinantj sterilizacijos ciklo
veiksminguma.

« Gary sterilizatoriuose negalima naudoti kalkiy $alinimo priemoniy su morfolinu. Sios priemonés palieka likugiy, kurie
laikui bégant gali pazeisti polimerinius instrumentus.

B. Patikra gavimo metu — instrumenty rinkinio turinio ir funkcionalumo patikra

e Ligoninéje gautus instrumenty rinkinius reikia patikrinti, ar jie sukomplektuoti. Patikrinkite ranka jsukamus,
sparnuotuosius, be galvugiy ir kitokiy tipy varztus; jsukamas ir kitas nuimamas rankenas; taip pat pagalbines
keic¢iamas dalis, pvz., graztus. Ant daugelio komplektavimo padékly yra pavaizduoti paveiksliukai, eskizai,
pazymeéti katalogo numeriai ir instrumenty pavadinimai ar jy dydziai.

. Ortopedinése chirurginése procedirose laikomasi tikslios instrumenty naudojimo tvarkos. Be to, daugelis
instrumenty yra specifiniy matmenuy, nuo kuriy priklauso kauly rezekcija ir implanty dydis, gylis ir grezimo skyliy
kampas ir pan. Dél to labai svarbu, kad rinkinyje baty visi jj sudarantys komponentai. Susisiekite su ,,Anika“ atstovu,
jei turite kokiy nors klausimy.

e Anatominiy matmeny matavimo zymeés ant instrumenty turi bti aiskios. Tokios Zymés gali bati dydis, kampai,
vidinis ar iSorinis skersmuo, ilgis ar gylis ir kairés bei deSinés pusiy indikacija. Praneskite ,Anika“ atstovui, jei
skalés ar kitos Zymés neaiskios.

C.ISlygos ir ribojimai

¢ ,Anika“ daugkartinio naudojimo prietaisus rekomenduojama valyti neutralaus pH fermentinémis ir valymo
priemonémis. Sarminémis priemonémis, kuriy pH yra iki 12, galima valyti nertdijangio plieno ir polimerinius
instrumentus tose Salyse, kuriose to reikalaujama jstatymais arba vietiniu potvarkiu, o taip pat kilus priony ligy,
pvz., uzkre€iamosios spongiforminés encefalopatijos (USE) ir Kroicfeldo-Jakobo ligos (KJL), pavojui. Labai
svarbu Sarmines valymo priemones nuo instrumenty kruopsgéiai ir visiSkai neutralizuoti bei nuplauti.

Pastaba. Graztus, pléstuvus, dildes ir kitus pjovimo jrankius po apdorojimo Sarminémis valymo priemonémis
reikia atidziai patikrinti, ar jy pjovimo briaunos tinkamos naudoti.

Pastaba. Svarbu pasirinkti fermentinius tirpalus, skirtus kraujui, kiino skysciams ir audiniams skaidyti. Kai
kurie fermentiniai tirpalai yra specialiai skirti fekalijoms ar kitiems organiniams terSalams skaidyti ir gali bati
netinkami naudoti su ortopediniais instrumentais.

« Jei nenurodyta kitaip, daugkartinis apdorojimas pagal Siame vadove pateiktas instrukcijas turi minimaly poveikj
+Anika“ daugkartinio naudojimo rankiniams instrumentams. Paprastai chirurginiy instrumenty i§ neradijancio
plieno ir kity metaly tinkamumo naudoti pabaiga nustatoma pagal jy sudilimg ir sugadinimg dél naudojimo
pagal paskirtj, o ne dél pakartotinio apdorojimo.

¢ Vien tik automatinio valymo plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje gali nepakakti ortopediniams instrumentams su
spindziais, vamzdeliais, jgrazomis, suglaustais pavirSiais ir kitokiomis sudétingomis struktdromis.
Rekomenduojama naudoti kruopsty rankinj valyma arba rankinio ir automatinio valymo procesy derinj.

« Kai taikoma, daugiakomponenciai instrumentai turéty bati iSardomi valymui. ISardymas, jei jj reikia atlikti,
paprastai yra savaime suprantamas. Saugokités, kad neprarastuméte smulkiy daliy. Jei dalis pamesta,
grazindami instrumenty rinkinj praneskite apie tai savo ,Anika“ atstovui.

o Norint instrumentus iSvalyti rankiniu ir (ar) automatiniu badu, juos reikia iSimti iS metaliniy ar polimeriniy padekly.
Nevalykite instrumenty, kai jie yra polimeriniuose ar metaliniuose padékluose. Instrumenty padéklus reikia
valyti atskirai nuo instrumenty.

e ,Anika“ instrumenty rinkiniuose naudojamus polimerus galima sterilizuoti naudojant garus ir dregng Siluma.



Polimeriniy medziagy naudojimo trukme yra ribota. Jei polimero pavirSius tampa kreidinis, yra pernelyg pazeistas
(pvz., jtrikimy ar atsisluoksniavimy) arba jei polimeriniai prietaisai pernelyg iSkraipyti ar akivaizdziai deformuoti,
juos reikia pakeisti. Praneskite savo ,Anika“ atstovui, jei reikia pakeisti polimerinius prietaisus.

» Dauguma $iuo metu naudojamy polimery neatlaiko apdorojimo plovimo ar sterilizavimo jrenginiuose salygu,
kuriuose temperatira pakyla vir§ 141°C (285 °F) ir naudojami gary purkstukai. Siomis sglygomis stipriai
pazeidziamas polimeriniy prietaisy pavirSius.

o Pamerkimas dezinfekavimo tirpaluose gali bati veiksminga kai kuriy virusy naikinimo priemoné. Vis délto, tokie
tirpalai gali iSblukinti instrumentus ar sukelti jy korozijg (buitiniy balikliy sudétyje yra istirpusiy chloro ir chloridy
junginiy, kurie ésdina instrumentus panasiai kaip ir fiziologinis tirpalas). Dezinfekavimo priemonés su
gliutaraldehidu ar kitais aldehidais gali suskaidyti baltyminius terSalus, kurie sukietéja ir tampa sunkiai
pasalinamais. Kai jmanoma, reikia vengti mirkymo dezinfekavimo priemonése.

o Rekomenduojamas ,Anika“ instrumenty sterilizavimo budas — garai ir drégna Siluma.

o Etileno oksido (EO), sterilizacijos dujine plazma ir sterilizacijos sausuoju kars¢iu metodai
nerekomenduojami ,Anika“ daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti.

o Reikéty vengti naudoti kietg vandenj. Pradiniam praplovimui galima naudoti suminkstintg vandenj i$ Ciaupo.
Galutiniam praplovimui reikia naudoti iSvalytg vandenj, siekiant nuo instrumenty nuplauti mineraliniy medziagy
nuosédas. Vandeniui valyti galima naudoti vieng ar daugiau i$ Siy procesuy: ultrafiltravima (UF), atvirkstinj
osmosg (RO), dejonizavimg (DI) ar pan.

D.Naudojimo vietos paruosSimas pakartotiniam apdorojimui

o Vienkartine, puky neskleidziancia Sluoste nuvalykite nuo instrumenty kino skysciy ir audiniy pertekliy. Sudékite
instrumentus j dubenj su distiliuotu vandeniu arba ant padéklo, uzdengto Slapiais rankSluosciais. Neleiskite
fiziologiniam tirpalui, kraujui, kiino skys¢iams, audiniams, kauly skeveldroms ar kitoms organinéms liekanoms
prie$ valyma i8dziati ant instrumenty.

Pastaba. Mirkymas proteolitiniy fermenty tirpaluose palengvina valyma, ypa¢ instrumentu, kuriy
konstrukcija sudétiné ir yra sunkiai pasiekiamy viety (vamzdeliy ir pan.). Sie fermentiniai tirpalai skaido
baltymines medziagas ir neleidzia kraujui bei baltyminéms medziagoms iSdziiiti ant instrumenty.
Reikia tiksliai laikytis gamintojo instrukcijy dél Siy tirpaly paruos$imo ir naudojimo.

o Instrumentus reikia nuvalyti per 30 minuciy po jy naudojimo, kad terSalai prie$ valymg kuo maziau pridziaty.

e Panaudotus instrumentus reikia nugabenti j centrinj tiekimo skyriy uzdarose ar uzdengtose talpyklose, kad nekilty
uzkrétimo pavojus.

E.ParuoSimas prie$ valyma

e  Sudétinius instrumentus reikia iSardyti, kad bty galima tinkamai iSvalyti. Reikia bati atsargiems, kad
neprarastuméte smulkiy varzty ir komponenty. Jei dalis pamesta, grazindami instrumenty rinkinj praneskite apie tai
savo ,Anika“ atstovui.

e Paskelbtos naudojimo ar chirurginio metodo ir (ar) procedary instrukcijos gali bati papildomas Saltinis su
vaizdinémis konkrec€iy ,Anika“ instrumenty iSardymo ir surinkimo instrukcijomis.

F. Valymo priemoniy paruosimas

¢ Rekomenduojama naudoti ,Anika“ rekomenduojamas neutralaus pH fermentines ir valymo priemones su mazai
putojanciomis pavirSiaus aktyviosiomis medziagomis. Sarmines priemones, kuriy pH yra iki 12, galima naudoti
Salyse, kuriose to reikalaujama jstatymais arba vietiniu potvarkiu. Sarmines priemones po naudojimo reikia
neutralizuoti, o po to kruops$ciai nuplauti.

e Visas valymo priemones reikia ruosti skiedziant ir tokioje temperatiroje, kokig rekomenduoja gamintojas.
Valymo priemonéms paruosti galima naudoti suminkstintg vandenj i§ ¢iaupo. Rekomenduojamy temperatiry
naudojimas yra svarbus dél optimalaus valymo priemoniy veikimo.

e Valymo priemoniy sausus miltelius prieS naudojima reikia visiSkai istirpinti, kad ant instrumenty nelikty
démiy ir neprasidety instrumenty korozija.

* Naujus valymo tirpalus reikia ruosti tuomet, kai naudojami tirpalai labai uzsiterSia (pakeicia spalvg ar pasidaro
drumsti).

G.Rankinio valymo ir dezinfekavimo instrukcijos

Zing Aprasymas
shis
1 Visi$kai panardinkite instrumentus j neutralaus pH fermentinj tirpalg ir palikite mirkti 20 minugiy. Svelniai

Sveiskite prietaisg nailoniniu Sepeciu su minkstais Seriais, kol pasalinsite visus matomus neSvarumus.
Ypatingg démes;j atkreipkite j siaurus plySelius, spindzius, suglaustus pavirSius, jungtis ir kitas sunkiai
prieinamas vietas. Spindzius reikia valyti ilgu ir plonu Sepetéliu su minkstais Sereliais (pvz., vamzdeliy




valymo Sepetéliu).

2 ISimkite prietaisg i§ fermenty tirpalo ir maziausiai 3 minutes skalaukite suminkstintame vandentiekio
vandenyje. Kruop$¢€iai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir kitas sunkiai prieinamas
vietas.

3 Paruostg neutralaus pH valymo tirpala jstatykite j ultragarso jrenginj. VisiSkai panardinkite prietaisg |

valomajj tirpalg ir 10 min. sonikuokite 45-50 kHz dazniu.

4 Skalaukite instrumentg iSgrynintu vandeniu bent 3 minutes arba tol, kol ant prietaiso ar skalavimo srovéje
neliks kraujo ar sutepimo péedsaky. Kruops¢iai ir negailédami vandens praplaukite spindzius, angas ir
kitas sunkiai prieinamas vietas.

5 Pakartokite 1—4 veiksmus.

6 Nuvalykite pertekling drégme nuo instrumento Svaria, sugeriancia ir plky neskleidziancia Sluoste.

Pastaba. Jei instrumentai i$ neriidijancio plieno yra iStepti ar su ridimis, Sioms nuosédoms nuvalyti gali pakakti
j ultragarso jrenginj jdéti riigstinés antikorozinés priemonés. Reikia pasirapinti, kad riigstis baty kruops¢iai
nuplauta nuo prietaisy. Rugstinés antikorozinés priemonés turéty bati naudojamos tik pagal poreikj.

.Patikra, remontas, iSbandymas ir tepimas

37. Atidziai apzidrekite kiekvieng prietaisa, kad jsitikintuméte, jog pasalintas visas matomas uzterStumas. Jei
pastebite uzterStuma, pakartokite valymo ir (arba) dezinfekavimo procesa.

38. Vizualiai apziurékite, ar néra komplektacijos, pazeidimy ir (arba) pernelyg didelio nusidévéjimo.

Pastaba. Jei pastebéjote pazeidimy ar nusidévéjimo, galin€iy pakenkti instrumento veikimui, kreipkités j ,,Anika“
atstova, kad instrumentas bty pakeistas.

39. Patikrinkite, kaip juda judamos dalys (lankstai, uzraktai, jungtys, slankiojancios dalys ir pan.), kad jos sklandziai
judéty visame judéjimo diapazone.

40. Instrumentus su lankstais ir sukamosiomis dalimis reikia sutepti vandenyje tirpiu produktu, skirtu sterilizuojamiems
chirurginiams instrumentams. Kai kuriose instrumenty tepimo priemonése vandens pagrindu yra naudingy
bakteriostatiniy priemoniy. Kad tepimo priemoné baty efektyvi, turi bati nepasibaiges jos gamintojo nurodytas
galiojimo terminas.

Pastaba. Negalima naudoti tepimo priemoniy iS$ mineralinés alyvos ar silikono, nes jos 1) uzdengia
mikroorganizmus; 2) trukdo garams pasiekti instrumento pavirsiy ir 3) sunkiai pasalinamos.

41. Patikrinkite ilgus ir plonus instrumentus (ypa¢ su sukamosiomis dalimis), ar nedeformuoti.
42. Jei instrumentai yra didesnio mazgo dalis, patikrinkite, ar dalys glaudziai priglunda viena prie kitos.

. Sterilus supakavimas

Pastaba. Visus instrumentus, kuriuos galima atidaryti ar atlaisvinti ir uzdaryti ar priverzti reikia sterilizuoti
atidarytoje ar atlaisvintoje padétyje.

Atskiry instrumenty pakavimas
o Atskiriems instrumentams supakuoti galima naudoti atitinkamo dydzio sterilizavimui garais skirtg medicining
vyniojamajg medziagg. Pakuote reikia paruosti naudojant AAMI dvigubos vyniojamosios medziagos ar
analogiska metoda.
Pastaba. Ant vyniojamujy sterilizavimo medziagy neturi biti valymo priemoniy likuéiy. Nerekomenduojama
naudoti daugkartinio naudojimo vyniojamyjy medziagy. Instrumenty rinkiniy pakavimas kietuose padékluose

ar instrumenty padékluose su nustatytu iSdéstymu

o Padéklus galima suvynioti j standarting medicinine, sterilizavimui garais skirtg vyniojamaja medziaga, naudojant
AAMI dvigubos vyniojamosios medziagos ar analogiS§kg metoda.

« | konkretiems instrumentams skirtas vietas galima déti tik &iuos instrumentus. Sios patvirtintos apdorojimo
instrukcijos netaikomos ,Anika“ padéklams, kuriuose yra prietaisy, kuriy negamina ir (arba) neplatina
LAnika“.

Saugos priemoné: bendras suvynioto instrumenty padéklo svoris neturi virSyti 11,4 kg (25 svary).



J. Sterilizavimo instrukcijos

e Toliau lenteléje pateikiami ,Anika“ patvirtinti rekomenduojami minimalds sterilizavimo parametrai, norint
pasiekti 10 sterilumo uztikrinimo lygj (SAL).

e Ligoniné atsako uz joje atliekamas instrumenty pakartotinio surinkimo, tikrinimo ir pakavimo procedaras po jy
kruopstaus nuvalymo tokiu badu, kad garai tinkamai jsiskverbty ir instrumentai tinkamai i§dziaty. Ligoniné taip pat
turi rekomenduoti priemones apsaugai nuo bet kokiy astriy ar galimai pavojingy instrumenty viety.

. Garai ar drégnas ir jkaitintas oras yra rekomenduojamas ,Anika“ instrumenty ir padékly sterilizavimo metodas.

Minimalus poveikio
Ciklo tipas Minimali . p . Minimali
temperatiira laikas (jvyniojus) dziovinimo
trukmeé
132 °C (270 °F) 4 min.
; o 30 min.”
ISankstinis 134°C | 273°F 3 min.
vakuumas
132°C / 270°F 18 min.2 50 min."

13. Dziovinimo trukmé priklauso nuo jkrovos dydzio ir jg reikia padidinti didesnéms jkrovoms.

14. Si programa neskirta naudoti Jungtinése Valstijose. Tai dezinfekavimo ir sterilizavimo garais parametrai, kuriuos
rekomenduoja Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) instrumentams pakartotinai apdoroti, jei egzistuoja USE ar KJL
uzkrato pavojus. Sis ciklas neturi bati naudojamas USE ar KJL uzkratui nukenksminti.

Pastaba. Butina grieztai vykdyti sterilizatoriaus gamintojo pateiktas naudojimo ir jkrovos iSdéstymo
instrukcijas.

e Visada reikia laikytis sterilizatoriaus gamintojo rekomendacijy. Sterilizuodami daug instrumenty rinkiniy su viena
sterilizavimo programa, nevirSykite gamintojo nurodyto maksimalios jkrovos dydzio.

. Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti ir supakuoti padékluose taip, kad garai galéty jsiskverbti ir
pasiekti visus pavirSius.

. Etileno oksido ar dujy plazmos sterilizavimo metody negalima naudoti, nebent atitinkamy produkty pakuociy
idékluose pateiktos specifinés instrukcijos, kaip sterilizuoti naudojant Siuos metodus.

K. Laikymo instrukcijos

o Sterilius supakuotus instrumentus reikia laikyti jiems skirtoje ribojamos prieigos vietoje, kuri turi bati gerai
védinama ir apsaugota nuo dulkiy, drégmés, vabzdziy, kirméliy ir temperatlros bei drégmés svyravimy.

o Steriliy instrumenty pakuotes reikia kruopsciai patikrinti prie$ atidaryma, ar jos nepazeistos.

Pastaba. Steriliy pakuoc€iy vientisumo palaikymas paprastai yra susijes su jvykiu. Jei sterili vyniojamoji
medziaga jplésta, perdurta, su klastojimo pozymiais ar paveikta drégmeés, instrumenty rinkinj reikia perpakuoti ir
i$ naujo sterilizuoti.

5. Ligoninés atsakomybé dél ,,Anika“ daugkartinio naudojimo instrumenty ir jy padékly

e  Ortopedijos chirurginiai instrumentai paprastai ilgai tarnauja, taciau netinkamas elgesys su jais arba netinkama apsauga
gali greitai sutrumpinti jy naudojimo trukme. Instrumentus, kurie dél ilgo naudojimo, netinkamo tvarkymo ar netinkamos
priezidros nebeveikia tinkamai, reikia grazinti ,Anika“, kad baty iSmesti. Praneskite ,Anika“ atstovui apie bet kokias
instrumento problemas.

e  Pries grazinant j ,Anika“ daugkartinius instrumentus reikia nukenksminti, nuvalyti, dezinfekuoti, patikrinti ir sterilizuoti.
Nukenksminimo dokumentai turéty bati pateikiami kartu su ,,Anika“ grazinamais instrumentais.

e  Apie trikstamus ar sugadintus instrumentus reikia pranesti operacinés vadovui, centrinio steriliy priemoniy tiekimo
skyriaus vadovui ir ,Anika“ atstovui.

. Siame vadove pateiktos instrukcijos patvirtintos ,Anika“laboratorijoje ir jomis vadovaujantis galima paruo$ti naudojimui
ortopedinius prietaisus. Ligoniné atsako uz pakartotinio apdorojimo vykdyma naudojant atitinkama jrangg ir medziagas
ir uz tai, kad personalas apdorojimo skyriuje bty tinkamai apmokytas pageidaujamam rezultatui pasiekti. Jranga ir
procesai turi bati patvirtinti ir reguliariai kontroliuojami. Bet kokj nukrypimg nuo Siy instrukcijy reikia tinkamai jvertinti,
siekiant iSvengti neigiamy pasekmiy.

Anika rengjoering og sterilisering (NO)

1. Formal

Disse instruksjonene anbefales for vedlikehold, rengjering og sterilisering av enkeltbruks og gjenbrukbare Anika instrumenter for
ortopedisk kirurgi. Bruksanvisningen er beregnet til & hjelpe helsepersonell med praksis for trygg handtering, effektiv reprosessering
og vedlikehold av Anika instrumenter.



Sykehuspersonell, inkludert personell i mottaksavdeling og sentrale leveringsavdelinger for sterilt utstyr (CSSD), samt
operasjonsrom (OR), kan veere direkte involvert i handtering av instrumenter kjgpt fra Anika eller pa lanebasis som
konsignasjonsinstrumenter.

Sykehusledelsen i hver avdeling ma kjenne til denne bruksanvisningen og anbefalingene for a sikre trygg og effektiv
reprosessering, og for a forhindre skade eller feilbruk av Anika instrumenter.

2. Omfang

Bruksanvisningen gir informasjon om vedlikehold, rengjering, desinfisering og sterilisering av manuelle kirurgiske instrumenter og
gjelder for alt gjenbrukbart medisinsk utstyr produsert og/eller distribuert av Anika.

Denne informasjonen gjelder ogsa for enkeltbruks medisinsk utstyr produsert av Parcus som leveres ikke-sterilt, men er beregnet
for bruk i steril tilstand. Utstyr som ikke kan gjenbrukes, kan vaere merket med falgende symbol:

® Ikke til flergangsbruk

Denne bruksanvisningen gjelder ikke luftdrevet eller elektrisk drevet utstyr. Den gjelder imidlertid funksjonelt tilbeher (f.eks. dorer
og drillbits) som kobles til det elektriske utstyret som brukes.

3. Hensyn

Brukeren/behandleren ma felge lokal lovgivning og retningslinjer i land der reprosesseringskravene er strengere enn de som er
gjengitt i denne bruksanvisningen.

Nye og brukte instrumenter ma be behandles ngye i henhold til disse instruksjonene fgr bruk.

Under muskel- og skjelettkirurgi kontamineres instrumenter fra blod, vev, benbiter og marg. Instrumentene kan ogsa kontamineres
av kroppsvaesker som inneholder hepatittvirus, HIV eller andre etiologiske agenter og patogener. Alle helsearbeidere ma vaere
kjent med ngdvendige, universelle forholdsregler for & forhindre skader forarsaket av skarpe instrumenter ved handtering av dette
utstyret under og etter kirurgiske prosedyrer, og under reprosesseringen.

Det skal bemerkes at saltvannsoppl@sning og andre vaesker ofte brukes i store mengder under kirurgiske prosedyrer, og har en
korroderende effekt pa instrumentene.

Ortopedisk kirurgi krever tunge instrumenter med flere komponenter, artikulerende eller roterende deler, avtakbare handtak,
reservedeler av plast og serier med malere eller andre maleenheter i gradinndelte starrelser. Utstyr leveres vanligvis i sett og deles
pa brett, der utstyr kan sorteres etter starrelse eller i den ngdvendige rekkefglgen for en bestemt kirurgisk prosedyre.

Materialene som brukes i produksjonen av kirurgiske instrumenter som er ment for bruk inne i kroppen er ugjennomsiktige, og kan
derfor pavises med konvensjonell rantgen eller fluoroskopi. Andre deler av instrumenter som ikke brukes inne i kroppen, kan veaere
produsert av metallegeringer eller plast. Ingen deler av dette utstyret er ment for implantering.

Sykehuset baerer ansvaret for rengjogring, desinfisering, pakking og sterilisering av alle gjenbrukbare instrumenter. Den
neste brukeren ma imidlertid ogsa inspisere ved mottak for & bekrefte at instrumentene faktisk er tilstrekkelig rengjort og
dekontaminert for reprosesseringsprosedyrene gjentas som en forberedelse for videre gjenbruk.

For riktig vedlikehold av instrumenter er det viktig & ta hensyn til felgende informasjon og behandlingsinstruksjoner:

Advarsler og forholdsregler

Instrumentsettets fullstendighet og funksjonalitet

Begrensninger for reprosessering

Forberedelse til reprosessering ved bruksstedet

Forberedelse til rengjering (inkludert montering/demontering etter behov)
Rengjgring, desinfisering og tarking

Vedlikehold, inspeksjon, testing og smering

Steril emballasje

Sterilisering

Oppbevaring

4. Behandlingsinstruksjoner

Disse behandlingsinstruksjonene er beregnet til & hjelpe sykehuset og den sentrale forsyningsadministreringen med utvikling av
prosedyrer for & oppna malene ovenfor — bade for instrumentsett som eies av sykehuset, og som er pa lan. Denne informasjonen
er basert pa Anika-testing og -erfaring, materiallaere samt allment aksepterte anbefalinger fra en rekke organisasjoner, inkludert
American National Standards Institute (ANSI), American Society for Testing and Materials (ASTM), Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), Association of Operating Room Nurses (AORN) og International Standards
Organization (ISO)

Merk: Disse instruksjonene beskriver ngdvendige behandlingstrinn som nye og brukte instrumenter ma gjennomga for a
oppna sterilitet.

A.Advarsler oq forholdsregler

o Universelle forholdsregler mé fglges av alt sykehuspersonell som jobber med kontaminerte eller potensielt
kontaminert medisinsk utstyr. Det ma tas forsiktighetsregler ved handtering av utstyr med skarpe punkter eller
skjeerekanter.



o Personlig verneutstyr (PPE) ma brukes ved handtering av og arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
materialer, enheter og utstyr. PPE inkluderer frakk, maske, briller eller ansiktsskjold, hansker og skotrekk.

¢ Metallbgrster eller slipeputer ma ikke brukes under manuelle rengjgringsprosedyrer. Disse materialene
skader overflaten og finishen til instrumenter. Nylonbgrster med myk bust og piperensere skal brukes.

¢ Rengjgringsmidler med lavtskummende overflateaktive midler ma brukes i manuelle rengjeringsprosedyrer for &
sikre at instrumentene er synlige i rengjaringslgsningen. Manuell skrubbing med barster ma alltid utferes med
instrumentet under rengjgringsmiddelets overflate for & forhindre gassdannelse eller sprut, som kan spre
kontaminering. Rengjeringsmidler ma enkelt og fullstendig skylles av utstyrsoverflater for & forhindre oppsamling
av rester av rengjgringsmiddel.

e  Tunge instrumenter ma ikke legges pa skjore enheter.

+ Kontaminerte enheter ma ikke torke for de reprosesseres. Alle etterfglgende rengjerings- og steriliseringstrinn
tilrettelegges ved a ikke la blod, kroppsvaesker, bein- og vevrester, saltvannsopplasninger eller
desinfiseringsmidler tarke pa bruke instrumenter.

¢ Saltvannsopplgsning og rengjerings-/desinfeksjonsmidler som inneholder aldehyd, kvikksglv, aktiv klor, klor,
bromin, bromid, jod eller jodid, er korroderende, og ma ikke brukes. Instrumenter ma ikke legges eller skylles i
Ringers vaske.

o Mineraloljer eller silikonbaserte smgremidler ma ikke brukes, fordi de: 1) dekker mikroorganismer, 2) forhindrer
direkte kontakt mellom overflate og damp og 3) er vanskelige a fierne.

o Disse bekreftede instruksjonene for reprosessering gjelder ikke brett fra Anika som inkluderer andre enheter enn
de brettene er spesielt utformet for. Dette inkluderer instrumenter som ikke er produsert og/eller distribuert av
Anika, samt plassering av for mange Anika instrumenter i settet som begrenser luftflyt og reduserer virkeevnen til
steriliseringssyklusen.

o Avkalkingsmidler som inneholder morfolin ma ikke brukes i dampbaserte sterilisatorer. Disse midlene etterlater seg
rester som kan skade polymerinstrumenter over tid.

B. Inspeksjon ved mottak — bekreftelse av innhold og funksjonalitet for instrumentsett

e Instrumentsett ma inspiseres og det ma kontrolleres at de er fullstendige ved mottak pa sykehus. Se etter tommel-,
vinge-, faste eller andre typer skruer, skruefestede eller andre avtakbare handtak og utskiftbare tilleggsdeler, som
drill bits. Mange organiseringsbrett har grafikk, omriss, katalognumre og instrumentnavn eller -starrelser
silketrykket eller pa annen mate merket pa brett.

. Ortopediske kirurgiske prosedyrer fglger en presis rekkefglge instrumentene brukes i. Mange instrumenter har ogsa
starrelsesfunksjoner som styrer beinresesjoner og avgjer implantatsterrelser, dybde og vinkel pa borhull etc. Derfor
er det sveert viktig at alle komponenter som skal veere inkludert i settet, er tilgjengelig. Kontakt en Anika-representant
dersom du har spgrsmal eller bekymringer.

e Merking pa instrumenter som brukes til maling av anatomiske mal ma veere lesbar. Dette kan inkludere
malmerking, vinkler, indre eller ytre diameter, lengde- eller dybdekalibrering og indikasjon av hgyre/venstre.
Varsle en Anika-representant dersom skalaer og andre markeringer ikke er lesbare.

C.Begrensninger

o Enzymatiske midler og rengjeringsmidler med ngytral pH-verdi anbefales og foretrekkes for rengjering av
gjenbrukbare enheter fra Anika. Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes til rengjering av
instrumenter av rustfritt stal og polymer i land der det er pakrevet ved lov eller forordning, eller der
prionsykdommer som Transmissible Spongiform Ecephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD) er
en bekymring. Det er avgjerende at alkaliske rengjgringsmidler fullstendig og grundig neytraliseres og
vaskes av enhetene.

Merk: Drillbits, dorer, rasper og annet kutteutstyr ma inspiseres ngye etter behandling med alkaliske
rengjeringsmidler for a sikre at kuttoverflaten er egnet for bruk.

Merk: Det er viktig at det velges enzymatiske lasninger som er ment for nedbrytning av blod, kroppsvaske og
vev. Noen enzymatiske midler er spesifikt utviklet for nedbrytning av fekal materie eller annen organisk
forurensning, og er kanskje ikke egnet for bruk med ortopediske instrumenter.

¢ Gjentatt behandling, i henhold til instruksjonene i denne bruksanvisningen, har minimal pavirkning pa
gjenbrukbare manuelle instrumenter fra Anika, med mindre det er uttrykkelig oppgitt. Levetid for kirurgiske
instrumenter av rustfritt stal og andre metaller avgjeres vanligvis av slitasje og skade fra den tiltenkte
kirurgiske bruken, og ikke grunnet reprosessering.

« Automatisert rengjering ved hjelp av et vaske-/desinfeksjonsapparat alene er ikke nedvendigvis effektivt for
ortopediske instrumenter med lumener, kanyleringer, blindhull, sammenslatte overflater og andre komplekse
funksjoner. En grundig, manuell eller kombinert manuell/automatisk rengjgringsprosess anbefales.

¢ Der det er aktuelt m& instrumenter med flere komponenter demonteres fgr rengjering. Demontering, der det



er ngdvendig, er generelt sett innlysende. Veer forsiktig slik at du ikke mister smé deler. Hvis en del mistes,
ma du varsle Anika-representanten nar instrumentsettet returneres.

¢ Instrumenter ma tas ut av metall- eller polymerbrett for manuelle og/eller automatiske rengjgringsprosesser. lkke
rengjgr instrumenter mens du er pa polymer- eller metallbrett. Instrumentbrett ma rengjeres separat fra
instrumentene.

o Polymer som brukes i instrumentsett fra Anika, kan steriliseres med damp/fuktvarme. Polymermaterialer har
begrenset levetid. Hvis polymeroverflater blir uklare, har tydelige overflateskader (f.eks. sprekker eller
delaminering), eller dersom polymerenheter har tydelige forvrengninger eller bayeskader, ma de skiftes ut.
Varsle Anika-representanten hvis polymerenheter ma byttes ut.

¢ De fleste tilgjengelige polymermaterialer taler ikke forholdene i vaske-/steriliseringsapparater som bruker
temperaturer pa eller over 141°C / 285 °F og bruker dampdyser som rengjgringsfunksjoner. Polymerenheter
far betydelige overflateskader under slike forhold.

¢ Nedsenking i desinfeksjonsmidler kan vaere et ngdvendig trinn for kontroll over enkelte virus. Disse midlene kan
imidlertid misfarge eller korrodere instrumentene (blekemiddel til husholdningsbruk inneholder eller danner klor
og klorid i Izsningen, og har en korroderende effekt likt saltvannsopplasning). Desinfeksjonsmidler som
inneholder glutaraldehyd, eller andre aldehyder, kan denaturere proteinbasert forurensning, slik at de hardnes og
blir vanskelige a fierne. Der det er mulig bar man unnga nedsenking i desinfeksjonsmidler.

o Damp/fuktvarme er anbefalt rengjgringsmetode for instrumenter fra Anika.

o Etylenoksid (EO) og steriliseringsmetoder med tegrr varme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
instrumenter fra Anika.

e Bruk av hardt vann ber unngas. Mykt springvann kan brukes til innledende skylling. Renset vann bgr brukes til
den avsluttende skyllingen for & eliminere oppbygging av mineraler pa instrumentene. En eller fler av falgende
prosesser kan brukes for & rense vann: ultrafilter (UF), omvendt osmose (RO), deionisering (Dl) eller
tilsvarende.

D.Forberedelse for reprosessering ved bruksstedet

o Fjern overflgdige kroppsveaesker og vev fra instrumentene med en lofri éngangsklut. Legg instrumentene i en bakke
med destillert vann eller pa et brett dekket med fuktige handkleer. Ikke la saltvannsopplgsning, blod,
kroppsveesker, vev, beinfragmenter eller annet organisk avfall tarke pa instrumentene far rengjgringen.

Merk: Nedsenking i proteolytiske enzymopplasninger letter rengjeringen, spesielt for instrumenter med
kompliserte funksjoner og omrader som er vanskelige a na (f.eks. kanylert, rerutforminger etc.). Disse
enzymatiske opplesningene bryter ned proteinmateriale og forhindrer at blod- og proteinbaserte materialer
terker pa instrumenter.

Produsentens instruksjoner for forberedelse og bruk av disse lasningene ma folges noye.

¢ Instrumentene ber rengjgres innen 30 minutter etter bruk for & minimere potensialet for at de tarker far rengjgringen er
ferdig.

e Brukte instrumenter ma transporteres til sentral utstyrshandtering i lukkede eller tildekkede beholdere for a forhindre
ungdig risiko for kontaminering.

E. Forberedelse for rengjering

. Der det er aktuelt ma instrumenter med flere komponenter demonteres far rengjering. Veer forsiktig slik at du ikke
mister sma skruer og komponenter. Hvis en del mistes, ma du varsle Anika-representanten nar instrumentsettet
returneres.

* Den publiserte bruksanvisningen og kirurgiske teknikker og/eller prosedyrer kan vaere en tilleggskilde for a
illustrere monterings-/demonteringsinstruksjoner for bestemte instrumenter fra Anika.

F. Forberedelse av rengjgringsmidler

e Enzymatiske midler og rengjgringsmidler med ngytral pH-verdi og lavtskummende overflateaktive midler foretrekkes
og anbefales av Anika. Alkaliske midler med pH pa 12 eller mindre kan brukes i land der det er pakrevd ved lov
eller forordning. Alkaliske midler ma etterfalges av en ngytralisator og grundig avskylling.

o Alle rengjerignsmidler ma forberedes med den uttynning og i den temperaturen som er anbefalt av produsenten.
Mykt springvann kan brukes til & forberede rengjaringsmidler. Bruk av anbefalte temperaturer er viktig for at
rengjgringsmidlene skal yte som tiltenkt.

¢ Rengjgringsmidler i pulverform ma Igses helt opp far bruk for & unnga flekker eller korrosjon av
instrumenter.

¢ En ny rengjgringslasning ma forberedes nar den eksisterende Igsningen blir sterkt forurenset (blodig og/eller
grumsete).

G.Instruksjoner for manuell rengjering/desinfisering




Trinn Beskrivelse

1 Senk instrumentene helt ned i en pH-ngytral enzymopplgsning og la dem ligge i 20 minutter. Bruk en
nylonbgrste med myk bust, og skrubb enheten skansomt til all synlig smuss er fiernet. Spesiell
oppmerksomhet bgr vies kroker, lumener, sammenslatte overflater, tilkoblinger og andre omrader som er
vanskelige & rengjere. Lumener ma rengjeres med en lang, smal bgrste med myk bust (dvs. en
piperenser).

2 Ta enheten ut av enzymoppl@sningen og skyll den i mykt springvann i minimum tre minutter. Skyll
lumener og andre omrader som er vanskelige & na, grundig og aggressivt.

3 Legg forberedt pH-ngytral rengjaringsopplgsning i en sonikeringsenhet. Senk enheten helt ned i
rengjgringsoppl@sningen og soniker i 10 minutter ved 45-50 kHz.

4 Skyll instrument i renset vann i minst tre minutter, eller til det ikke lenger er tegn til blod eller smuss pa
enheten eller i skyllevannet. Skyll lumener og andre omrader som er vanskelige a na, grundig og
aggressivt.

5 Gjenta trinn 1-4.

6 Fjern overfladig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende og lofri klut.

Merk: Hvis instrumenter i rustfritt stal far flekker eller korroderer, kan et surt antikorrosjonsmiddel i et
ultrasonisk rengjgringsapparat vaere tilstrekkelig for a fierne oppbygning pa overflaten. Segrg for a skylle syren

gr

undig av enheter. Sure antikorrosjonsmidler ma bare brukes ved behov.

H.Inspeksjon, vedlikehold, testing og smegring

43. Inspiser hver enkelt enhet ngye for & sikre at all synlig kontaminering er fiernet. Hvis kontaminering oppdages ma
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rengjgrings-/desinfiseringsprosessen gjentas.

. Inspiser visuelt for fullstendighet, skade og/eller overdreven slitasje.

Merk: Kontakt en Anika-representant for en erstatning dersom det oppdages skade eller slitasje som kan pavirke
instrumentets funksjon.

45.

46.

Kontroller at bevegelige deler fungerer (f.eks. hengsler, laser, tilkoblinger, skyvbare deler etc.) for & sikre smidig
bruk i hele det bevegelige omradet.

Hengslede, roterende eller artikulerende instrumenter méa smgres med et vannopplgselig produkt ment for kirurgiske
instrumenter som ma steriliseres. Noen vannbaserte instrumentsmgremidler inneholder bakteriostatiske midler, som
er en fordel. For & sikre effektiviteten ma utlepsdatoen som er angitt av produsenten fglges for bade konsentrerte og
bruksuttynnede konsentrasjoner.

Merk: Mineralolje- eller silikonbaserte smaremidler ma ikke brukes fordi de 1) dekker mikroorganismer, 2)
forhindrer direkte kontakt mellom overflaten og damp og 3) er vanskelige a fjerne.

47
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. Kontroller at instrumenter med lange, tynne funksjoner (spesielt roterende instrumenter) ikke er bayd.

. Der instrumentene utgjer en del av en stgrre enhet, ma det kontrolleres at komponentene enkelt kan monteres
sammen.

. Steril emballasje

Merk: Alle instrumenter som kan apnes/lgsnes og lukkes/strammes ma steriliseres i apen/lgsnet tilstand.

Pakke individuelle instrumenter

o Kommersielt tilgjengelige dampsteriliseringsinnpakninger av medisinsk standard og i riktige sterrelser kan brukes
til & pakke individuelle instrumenter. Pakken ma forberedes ved hjelp av AAMI-dobbeltinnpakning eller en
tilsvarende metode.

Merk: Steriliseringsinnpakninger ma vaere fri for rester av rengjgringsmiddel. Gjenbrukbare innpakninger

an

befales ikke. Pakking av instrumentsett i faste brett eller instrumentbrett med definerte,

forhandskonfigurerte oppsett

o Brett ma pakkes i standard dampsteriliseringsinnpakninger av medisinsk standard ved hjelp av AAMI-
dobbeltinnpakningsmetoden eller tilsvarende.

e Omrader som er ment for bestemte enheter ma bare inneholde enheter som er spesielt tiltenkt disse
omradene. Disse bekreftede instruksjonene for reprosessering gjelder ikke Anika-brett som inkluderer
enheter som ikke er produsert og/eller distribuert av Anika.

Sikkerhetsforholdsregler: Den totale vekten av et innpakket instrumentbrett ma ikke overstige 11,4 kg / 25 pund.



J. Steriliseringsinstruksjoner

o Se tabellen nedenfor for anbefalte minimumsparametere for sterilisering, som er bekreftet av Anika til & gi et
sterilitetssikringsniva (SAL) pa 10%.

e  Sykehuset er ansvarlig for interne prosedyrer for remontering, inspeksjon og pakking av instrumenter etter en

grundig rengjering pa en mate som sikrer damppenetrasjon av steriliseringsmiddel og tilstrekkelig terking.
Bestemmelser for beskyttelse av skarpe eller potensielt farlige omrader pa instrumentet ma ogsa anbefales av
sykehuset.

. Fuktvarme-/dampsterilisering er den foretrukne og anbefalte metoden for Anika-instrumenter og -brett.

Minste
Syklustype Min. temperatur . . Min. terketid
eksponeringstid

(innpakket)

132°C / 270°F 4 minutter
30 minutter’

Farvakuum 134°C / 273°F 3 minutter
132°C / 270°F 18 minutter? 50 minutter

15. Tarketider kan variere avhengig av belastningsstarrelse, og bar gkes for starre belastninger

16. Denne syklusen er ikke for bruk i USA. Dette er desinfiserings-/dampsteriliseringsparametere anbefalt av Verdens
helseorganisasjon (WHO) for reprosessering av instrumenter der det er bekymring for TSE-/CDJ-kontaminering.
Denne syklusen skal ikke brukes for inaktivering av TSE-/CJD-kontaminering.

Merk: Steriliseringsprodusentens instruksjoner for bruk og belastningskonfigurasjon ma felges noye.

. Steriliseringsprodusentens anbefalinger ma alltid folges. Ved sterilisering av flere instrumentsett i samme
steriliseringssyklus ma det sikres at produsentens maksimale belastning ikke overstiges.

. Instrumentsett ma forberedes og pakkes riktig pa brett som tillater dampen a penetrere og fa direkte kontakt
med alle overflater.

. Etylenoksid- eller gassplasmasteriliseringsmetoder ma ikke brukes med mindre emballasjeinnlegg for det
gjeldende produktet spesifikt gir instruksjoner for sterilisering ved hjelp av disse metodene.

Instruksjoner for oppbevaring

o Sterile, innpakkede instrumenter méa oppbevares pa et fast omrade med begrenset tiigang som er godt
ventilert, og som beskytter mot stav, fuktighet, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/luftfuktighet.

o Sterile instrumentpakker ma undersgkes ngye far apning for a sikre at pakkens integritet ikke er kompromittert.
Merk: Vedlikehold av integriteten til steril emballasje er generelt sett knyttet til hendelser. Hvis en steril

innpakning har rifter, er perforert, viser tegn pa tukling eller er eksponert for fuktgihet ma instrumentsettet
pakkes pa nytt og steriliseres.

5. Sykehusets ansvarsomrader knyttet til gjenbrukbare instrumenter og instrumentbrett fra Anika

Ortopediske kirurgiske instrumenter har generelt sett lang levetid, men darlig handtering eller utilstrekkelig beskyttelse
kan redusere forventet levetid raskt. Instrumenter som ikke lenger presterer som de skal, pa grunn av lang bruk, darlig
handtering eller utilstrekkelig omsorg skal returneres til Anika for avhending. Varsle Anika-representanten om eventuelle
instrumentproblemer.

Gjenbrukbare instrumenter ma gjennomga alle trinn for dekontaminering, rengjgring, desinfisering, inspeksjon og
endelig sterilisering fgr de returneres til Anika, hvis aktuelt. Dokumentering av dekontaminering skal leveres med
instrumenter som returneres til Anika.

Manglende eller skadde instrumenter ma varsles til operasjonsrommets leder, lederen for sentral avdeling for sterilt
utstyr og til Anika-representanten.

Instruksjonene i denne bruksanvisningen er bekreftet av Anika i laboratoriet, og er egnet for a forberede ortopediske
enheter for bruk. Det er sykehusets ansvar a sikre at reprosesseringen utfares med dertil egnet utstyr og materiell, og
at personellet i reprosesseringsanlegget er oppleert til & oppna @nsket resultat. Utstyr og prosesser ma bekreftes og
rutinemessig overvakes. Alle avvik hos behandleren fra disse instruksjonene ma evalueres pa egnet mate for effektivitet
for & unnga potensielt skadelige konsekvenser.



Anika rengoring och sterilisering (SE)

1. Syfte

Dessa instruktioner rekommenderas for skotsel, rengdring, underhall och sterilisering av ortopediska kirurgiska engangsinstrument
och instrument som kan ateranvandas fran Anika. Anvandarinstruktionerna (IFU) ar avsedda att hjalpa vardpersonalen med sékra
hanteringsmetoder, effektiv reprocessering och underhall av Anika-instrument.

Sjukhuspersonal, inklusive personal pa mottagningsavdelningar och sterilcentraler (CSSD) samt i operationssalen (OR), kan vara
direkt involverade i hanteringen av instrument som kopts fran Anika eller lanats ut som ersattningsinstrument.

Sjukhusdirektorer och annan ledning pa alla dessa avdelningar bér informeras om dessa instruktioner och rekommendationer for
att sakerstalla en saker och effektiv reprocessering och for att férhindra skador eller felaktig anvandning av Anika-instrument.

2. Omfattning

Denna IFU ger information om skétsel, rengéring, desinfektion, underhall och sterilisering av manuella kirurgiska instrument och ar
tillamplig pa alla ateranvandbara medicintekniska produkter som tillverkas och/eller distribueras av Anika.

Denna information géaller aven fér medicintekniska engangsprodukter som tillverkas av Parcus och som levereras icke-sterila men
ar avsedda att anvandas i sterilt tillstdnd. Det kan hénda att produkter som inte kan ateranvandas ar markta med den féljande
symbolen:

® Ateranvind inte

Denna IFU ar inte tillamplig pa luft- eller eldriven utrustning. Den ar dock tillamplig pa funktionella tillbehor (t.ex. brotschar och
borrkronor) som ansluts till motordriven utrustning f6r anvandning.

3. Overviaganden

Anvandaren/processorn ska folja lokala lagar och férordningar i lander dér kraven pa reprocessering ar mer strikta &n de som
beskrivs i denna handbok.

Nya och férbrukade instrument maste behandlas noggrant enligt dessa instruktioner fére anvandning.

Instrumenten kontamineras under muskuloskeletal kirurgi med blod, vavnad, benflisor och benmarg. Instrumenten kan ocksa
kontamineras med kroppsvatskor som innehaller hepatitvirus, HIV eller andra etiologiska agens och patogener. All vardpersonal
ska bekanta sig med de universella forsiktighetsatgarder som kravs for att forhindra skador orsakade av vassa instrument nar
sadana anvands under och efter kirurgiska ingrepp och under reprocessering.

Det bor noteras att saltldsning och andra skoljvatskor har en korroderande effekt pa instrumenten och att sadana ofta anvands i
stora mangder under kirurgiska ingrepp.

Ortopedisk kirurgi kraver instrument som ar tunga och har flera komponenter, ledade eller roterande delar, avtagbara handtag,
reservdelar av plast och flera matare eller andra méatanordningar i graderade storlekar. Produkter levereras vanligtvis i
uppsattningar och ar uppdelade i brickor dar produkterna kan placeras efter storlek eller i den ordning som behdvs for ett specifikt
kirurgiskt ingrepp.

De material som anvands vid tillverkning av kirurgiska instrument som ar avsedda att anvandas inuti kroppen ar radioopaka och
kan darfér upptackas med vanlig rontgen eller fluoroskopi. Andra delar av instrumenten som inte anvands inuti kroppen kan vara
tillverkade av metallegeringar eller plast. Ingen del av denna produkt &r avsedd att implanteras i kroppen.

Sjukhusen maste ta ansvar fér rengoring, desinfektion, forpackning och sterilisering av alla ateranvidndbara instrument.
Nastkommande anvandare maste dock ocksa inspektera instrumenten vid mottagandet for att verifiera att de verkligen har rengjorts
och dekontaminerats pa ett tillfredsstéllande satt innan anvandaren upprepar reprocesseringen som férberedelse pa efterféljande
ateranvandning.

For att kunna underhalla instrumenten pa ratt satt ar det viktigt att ta hansyn till féljande information och behandlingsinstruktioner:

Varningar och forsiktighetsatgarder

Instrumentuppsattningens fullstadndighet och funktionalitet
Begransningar och/eller restriktioner vid reprocessering

Forberedelse for reprocessering vid anvandningsstallet

Forberedelse for rengoring (inklusive montering/isartagning vid behov)
Rengoring, desinfektion och torkning

Underhall, inspektion, testning och smorjning

Steril férpackning

Sterilisering

Lagring

4. Behandlingsinstruktioner

Dessa behandlingsinstruktioner ar avsedda att hjalpa ledningen pa sjukhuset och sterilcentralen att utveckla rutiner for att uppna
ovanstaende mal, bade for sjukhuségda och for utldnade instrumentuppsattningar. Denna information ar baserad pa Anikas tester
och erfarenheter, materialvetenskap samt allmant accepterade rekommendationer fran ett antal organisationer, inklusive American
National Standards Institute (ANSI); American Society for Testing and Materials (ASTM); Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI); Association of Operating Room Nurses (AORN); och International Standards Organization (ISO)

Obs! Dessa instruktioner beskriver de nédvandiga behandlingsstegen som nya och forbrukade instrument maste genomga



for att uppna sterilitet.

A.Varningar och forsiktighetsatgarder

¢ Universella forsiktighetsatgarder ska foljas av all sjukhuspersonal som arbetar med kontaminerade eller
potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter. Forsiktighet bor iakttas vid hantering av enheter med
vassa spetsar eller skarande kanter.

* Personlig skyddsutrustning (PPE) ska anvandas vid hantering av eller arbete med kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade material, produkter och utrustning. PPE omfattar skyddsrock, mask, skyddsglasdgon eller
ansiktsskydd, handskar och skoskydd.

o Metallborstar eller skursvampar far inte anvandas vid manuella rengdringsforfaranden. Dessa material
kommer att skada instrumentens yta och finish. Mjuka nylonborstar och piprensare bor anvandas.

e Rengdringsmedel med skumdampande ytaktiva 8mnen ska anvandas vid manuell rengdring for att sakerstalla att
instrumenten ar synliga i rengoringslésningen. Manuell skrubbning med borstar ska alltid utféras med
instrumentet nedsankta i rengéringslésningen for att férhindra bildandet av aerosoler och stdnk som kan sprida
fororeningar. For att forhindra att rester av rengoéringsmedel ansamlas maste det vara enkelt att fullstéandigt
kunna skdlja bort rengdringsmedel fran enhetens ytor.

e Placera inte tunga instrument ovanpa omtaliga produkter.

o Lat inte kontaminerad utrustning torka innan reprocessering. Alla efterféljande rengdrings- och
steriliseringsatgarder underlattas om man undviker att blod, kroppsvatskor, ben- och vavnadsrester, saltlésning
eller desinfektionsmedel torkar pa anvanda instrument.

e Saltlésning och rengodrings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, kvicksilver, aktivt klor, klorid, brom,
bromid, jod eller jodid ar fratande och ska inte anvandas. Instrument far inte placeras eller bl6tlaggas i
Ringers lI6sning.

e Mineralolja eller silikonsmdérjmedel ska inte anvandas eftersom dem: 1) tacker mikroorganismer; 2) férhindrar att
anga far direktkontakt med ytan; och 3) ar svara att avlagsna.

o Dessa validerade instruktioner for reprocessering ar inte tillampliga pa Anika-brickor som innehaller andra
produkter &n de som brickorna har utformats specifikt for. Detta inkluderar instrument som inte tillverkas och/eller
distribueras av Anika samt att placera alltfér manga Anika-instrument i uppsattningen, vilket begransar luftflodet
och minskar steriliseringscykelns effektivitet.

o Avkalkningsmedel som innehaller morfolin ska inte anvandas i angsterilisatorer. Dessa medel [Amnar rester som med
tiden kan skada polymerinstrument.

B. Inspektion vid mottagande — Kontroll av instrumentuppsattningens innehall och funktion

. Nar instrumentuppsattningar tas emot pa sjukhuset ska de inspekteras sa att de ar kompletta. Kontrollera att
tumskruvar, vingskruvar eller andra typer av skruvar, handtag som skruvas in eller andra I6stagbara handtag och
utbytbara reservdelar som borrkronor har levererats. Manga organiseringsbrickor har grafik, konturer,
katalognummer och instrumentnamn eller storlekar silkscreenade eller pa annat satt markerade pa brickan.

. Instrumenten som anvands under ortopediska kirurgiska ingrepp foljer en exakt ordning. Manga instrument har
dessutom dimensionella egenskaper som styr benresektioner och bestdmmer implantatstorlekar samt borrhalens
djup och vinkel etc. Darfor ar det mycket viktigt att alla komponenter som ingér i uppsattningen finns tillgangliga.
Kontakta din Anika-representant om du har nagra fragor eller funderingar.

e Markeringar pa instrument som anvénds for att mata anatomiska dimensioner maste vara lasbara. Dessa kan
inkludera matningsmarkeringar, vinklar, inner- eller ytterdiametrar, langd- eller djupkalibreringar och hoger-
/vansterindikationer. Meddela din Anika-representant om det inte gar att |asa skalor eller andra markeringar.

C.Begriansningar och restriktioner

e Enzymatiska rengéringsmedel och rengéringsmedel med neutralt pH-varde rekommenderas och féredras for
reng6ring av Anikas ateranvandbara produkter. Alkaliska medel med pH 12 eller lagre kan anvandas for att
rengbra instrument av rostfritt stal och polymerer i Iander dar det kravs enligt lag eller lokala foreskrifter, eller
dar prionsjukdomar ar ett problem, t.ex. transmissibel spongiform encefalopati (TSE) och Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJD). Det ar valdigt viktigt att alkaliska rengéringsmedel neutraliseras helt och hallet och
skoljs bort fran produkterna.

Obs! For att sdkerstélla att skdareggarna ar lampliga for anvandning ska borrkronor, brotschar, raspar och
andra skadrande anordningar noggrant inspekteras efter behandling med alkaliska rengéringsmedel.

Obs! Det ar viktigt att valja enzymatiska I6sningar som ar avsedda for nedbrytning av blod, kroppsvatskor och
vavnader. Vissa enzymatiska I6sningar ar sarskilt avsedda for nedbrytning av fekalt material eller andra
organiska fororeningar och ar kanske inte lampliga féor anvandning med ortopediska instrument.



e Om inget annat uppges har upprepad behandling enligt anvisningarna i denna handbok minimal paverkan pa
Anikas ateranvandbara manuella instrument. Livslangden for kirurgiska instrument av rostfritt stal eller av
annan metall bestdms vanligtvis av slitage och skador som beror pa den avsedda kirurgiska anvandningen
och inte pa reprocessering.

* Automatiserad rengoring i enbart diskmaskin eller med desinfektor kanske inte ar effektivt for ortopediska
instrument med lumen, kanyleringar, blindhal, sammankopplade ytor och andra komplexa funktioner. En
noggrann, manuell eller en kombinerad manuell/automatiserad rengéringsprocess rekommenderas.

o | tillampliga fall bor instrument med flera komponenter tas isar for rengéring. Det ar i allmanhet sjalvklart nar
isartagning ar nédvandigt. Var forsiktig sa att inte smadelar férloras. Om en del forloras ska du meddela
det till din Anika-representant nar instrumentuppsattningen returneras.

e Instrument maste tas bort fran metall- eller polymerbrickor for manuella och/eller automatiserade
rengoringsforfaranden. Rengor inte instrument som ligger pa polymer- eller metallbrickor. Instrumentbrickor
maste rengodras franskilt fran instrumenten.

o Polymerer som anvéands i Anika-instrumentuppsattningar kan steriliseras med hjalp av anga/fuktig varme.
Polymermaterial har en begransad livslangd. Polymerytor bor bytas ut om de blir "kalkiga", visar 6verdriven
skada pa ytan (t.ex. sprickbildning eller avlagring), eller om polymerenheter visar éverdriven distorsion eller ar
synligt skeva. Kontakta din Anika-representant om polymerenheter behdver bytas ut.

e De flesta polymerer som finns tillgangliga idag klarar inte férhallandena i tvattmaskiner/sterilisatorer som drivs
vid temperaturer som &r lika med eller hogre an 141 °C/285 °F och som anvander jetstralar med
direktverkande anga som rengéringsfunktioner. Allvarliga ytskador pa polymerenheter kommer att uppsta
under dessa forhallanden.

o Bldtlaggning i desinfektionsmedel kan vara en nddvandig atgard for att kontrollera vissa virus. Dessa medel kan
dock missfarga eller frata instrumenten (hushallsblekmedel innehaller eller bildar klor och klorid i 16sning och har
en fratande effekt som paminner om saltlésning). Desinfektionsmedel som innehaller glutaraldehyd eller andra
aldehyder kan denaturera proteinbaserade fororeningar, vilket leder till att de hardnar och blir svara att avliagsna.
Bl6tlaggning i desinfektionsmedel bor undvikas ifall méjligt.

o Angalfuktig varme ar den rekommenderade steriliseringsmetoden fér Anika-instrument.

e Etylenoxid (EO), sterilisering med gasplasma och steriliseringsmetoder med torr varme rekommenderas
inte for sterilisering av ateranvandbara Anika-instrument.

e Undvik anvandning av hart vatten. Mjukgjort kranvatten kan anvandas vid initial skoljning. Renat vatten bor
anvandas vid slutskoljning for att eliminera mineralavlagringar pa instrumenten. En eller flera av foljande
processer kan anvandas for att rena vatten: ultrafilter (UF), omvand osmos (RO), avjonisering (DI) eller
motsvarande.

D.Forberedelse for reproc ing vid anvindningsstalle

o Avlagsna overflodiga kroppsvatskor och vavnader fran instrumenten med en engéngstorkduk som inte luddar.
Placera instrumenten i en balja med destillerat vatten eller i en bricka tackt med fuktiga handdukar. Lat inte
saltldsning, blod, kroppsvatskor, vavnad, benfragment eller annat organiskt material torka pa instrumenten fére
rengoring.

Obs! Blotlaggning i proteolytiska enzymlésningar underlattar rengéringen, sarskilt av instrument vars
funktioner ar komplexa och anvinds vid svaratkomliga omraden (t.ex. kanylerade och rérformade
konstruktioner). Dessa enzymatiska I6sningar bryter ned proteinmaterial och férhindrar att blod och
proteinbaserade material torkar pa instrumenten.

Vid beredning och anvdndning av dessa l6sningar ska tillverkarens instruktioner féljas noggrant.

o For att minimera risken att instrumenten torkar innan de rengoérs ska de rengéras inom 30 minuter efter anvandning.

o For att forhindra nagon onddig kontamineringsrisk maste forbrukade instrument transporteras till sterilcentralen i
slutna eller tackta behallare.

E. Forberedelse for rengoring

. | tilldmpliga fall bor instrument med flera komponenter tas isar for Iamplig rengoéring. Var forsiktig sa att du inte
forlorar sma skruvar och komponenter. Om en del forloras ska du meddela det till din Anika-representant nar
instrumentuppsattningen returneras.

e Publicerade anvandarinstruktioner och kirurgiska tekniker och/eller férfaranden kan utgéra en kompletterande
kalla for att illustrera monterings-/isartagningsinstruktioner for specifika Anika-instrument.

F. Beredning av rengoéringsmedel

e Enzymatiska rengéringsmedel och rengéringsmedel med neutralt pH-varde och skumdampande ytaktiva @mnen
foredras och rekommenderas av Anika. Alkaliska medel med pH 12 eller lagre kan anvandas i lander dar det
kravs enligt lag eller lokala foreskrifter. Efter att alkaliska medel tilldmpats ska de foljas av en neutraliserare och
noggrann skéljning.



o Alla rengéringsmedel ska beredas med den utspadning och temperatur som rekommenderas av tillverkaren.
Mjukgjort kranvatten kan anvandas for att bereda rengéringsmedel. Foér att rengdringsmedien ska fungera
optimalt &r det viktigt att anvanda rekommenderade temperaturer.

e For att undvika missfargning eller korrosion av instrumenten ska rengéringsmedel i pulverform vara helt
upplosta fére anvandning.

* Nya rengoringsldsningar ska beredas nar befintliga I6sningar blir kraftigt kontaminerade (blodiga och/eller oklara).

G.Instruktioner for manuell rengoéring/desinfektering

Steg Beskrivning

1 Sank ner instrumenten helt och héllet i pH-neutral enzymldsning och lat dem blétldaggas i 20 minuter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktigt skrubba produkten tills all synlig smuts har avlagsnats.
Sarskild uppmarksamhet maste dgnas at sprickor, lumen, sammankopplade ytor, anslutningar och andra
omraden som ar svara att rengéra. Lumen ska rengéras med en lang, smal och mjuk borste (t.ex. en
piprensarborste).

2 Ta upp enheten ur enzymlésningen och skolj i mjukgjort kranvatten i minst 3 minuter. Spola lumen, hal
och andra svaratkomliga omraden noggrant och aggressivt.

3 Placera férberedd pH-neutral rengdringsldsning i ett ultraljudsbad. Sank ner enheten helt i
rengodringslésningen och lat den ligga i ultraljudsbad i 10 minuter vid 45-50 kHz.

4 Skdlj instrumentet i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod eller smuts
pa enheten eller i skdljvattnet. Spola lumen, hal och andra svaratkomliga omraden noggrant och
aggressivt.

5 Upprepa steg 1-4.

6 Avlagsna dverflodig fukt fran instrumentet med en ren, absorberande torkduk som inte luddar.

Obs! Om instrument av rostfritt stal ar missfargade eller korroderade kan det ricka med att anvanda ett surt
korrosionsskyddsmedel i en ultraljudstvatt for att aviagsna ytbelaggningar. Se till att noggrant skolja bort syra
fran produkter. Syrahaltiga korrosionsskyddsmedel ska endast anvandas vid behov.

H.Inspektion, underhall, testning och smérjning

49. Inspektera noggrant varje produkt for att sakerstalla att all synlig kontaminering har avlagsnats. Upprepa
reng6rings-/desinfektionsprocessen om kontaminering kvarstar.

50. Inspektera visuellt for fullstandighet, skador och/eller dverdrivet slitage.

Obs! Om skador eller slitage som kan aventyra instrumentets funktion observeras ska du kontakta din Anika-
representant for att fa ett nytt instrument.

51. Kontrollera de rérliga delarnas funktion (t.ex. gangjarn, boxlas, kopplingar, glidande delar etc.) for att sakerstélla
smidig funktion i hela det avsedda rérelseomradet.

52. Gangjarnsforsedda, roterande eller ledade instrument ska smérjas med en vattenldslig produkt som ar avsedd for
kirurgiska instrument som maste steriliseras. Vissa vattenbaserade smoérjmedel fér instrument innehaller
bakteriostatiska medel som ar fordelaktiga. For att bibehalla effekten ska utgangsdatumet som anges av tillverkaren
foljas for bade lager- och utspadningskoncentrationer.

Obs! Mineralolja eller silikonsmorjmedel ska inte anvdandas eftersom de 1) tacker mikroorganismer; 2) férhindrar
att anga far direktkontakt med ytan; och 3) ar svara att avlagsna.

53. Kontrollera att instrument med langa och smala delar (sarskilt roterande instrument) inte ar férvrangda.

54. Kontrollera att enheterna latt kan monteras ihop med passande komponenter om instrumenten utgér en del av en
storre enhet.

I. Steril forpackning
Obs! Alla instrument som kan 6ppnas/lossas och stingas/dras at ska steriliseras i 6ppet/I6st tillstand.
Forpackning med enskilda instrument

o Kommersiellt tillgangliga angsteriliseringsomslag av medicinsk kvalitet i Iampliga storlekar kan anvandas for att
forpacka enskilda instrument. Férpackningen ska forberedas med hjalp av AAMI:s metod fér dubbel
forpackning eller motsvarande metod.

Obs! Steriliseringsomslagen maste vara fria fran rengéringsmedelsrester. Ateranvindningsbara omslag



rekommenderas inte. Forpackning av instrumentuppsaéttningar pa styva brickor eller instrumentbrickor med
definierade, forkonfigurerade layouter

e Brickorna kan lindas med standardomslag av medicinsk kvalitet for angsterilisering enligt AAMI:s metod fér dubbel
forpackning eller motsvarande metod.

e Omraden som ar avsedda for specifika produkter ska endast innehalla enheter som ar sarskilt avsedda for
dessa omraden. Dessa validerade instruktioner for reprocessering &r inte tillampliga pa Anika-brickor
som inkluderar andra produkter som inte tillverkas och/eller distribueras av Anika.

Sakerhetsanvisningar: Den totala vikten for en omslagen instrumentbricka bor inte 6verstiga 11,4 kg/25 Ibs.

. Steriliseringsinstruktioner

o Se féljande tabell f6r rekommenderade minimiparametrar for sterilisering som har validerats av Anika for att
ge en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10

e  Sjukhuset ansvarar for interna rutiner for atermontering, inspektion och férpackning av instrumenten efter att de har
rengjorts noggrant pa ett satt som sakerstaller att steriliseringsmedlet tranger in i angan och torkar tillrackligt.
Atgérder for att skydda vassa eller potentiellt farliga omraden pa instrumenten bor ocksa rekommenderas av
sjukhuset.

. Sterilisering med fuktig varme/anga ar den foéredragna och rekommenderade metoden for instrument och brickor fran

Anika.
) Minsta exponeringstid A
Cykeltyp Minsta temperatur Minsta
(omslagen) torktid
132°C/ 270°F 4 minuter
30 minuter’
Fére vakuum 134 °C /273 °F 3 minuter
132 °C /270 °F 18 minuter? 50 minuter'

17. Torktiderna varierar beroende pa lastens storlek och bor 6kas for storre laster

18. Denna cykel ar inte avsedd for anvandning i USA. Dessa ar parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Varldshalsoorganisationen (WHO) for reprocessering av instrument dar det finns en oro for
kontaminering fran TSE/CJD. Denna cykel ska inte anvandas for avlagsnande av kontaminering fran TSE/CJD.

Obs! Sterilisatortillverkarens driftinstruktioner och lastkonfiguration ska féljas noggrant.

e  Sterilisatortillverkarens rekommendationer ska alltid foljas. Vid sterilisering av flera instrumentuppsattningar i en
steriliseringscykel ska du se till att tillverkarens maximala laster inte 6verskrids.

. Instrumentuppsattningar ska ordentligt férberedas och férpackas pa brickor som gor att angan kan tranga in
och fa direktkontakt med alla ytor.

. Steriliseringsmetoder med etylenoxid eller gasplasma ska inte anvandas om inte bipacksedeln fér den tillampliga
produkten innehaller specifika instruktioner for sterilisering med dessa metoder.

Lagringsinstruktioner

o Sterila, forpackade instrument ska lagras i ett utsett utrymme med begrénsad atkomst som ar val ventilerat
och skyddat mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperatur- och luftfuktighetsnivaer.

o Sterila instrumentférpackningar ska understkas noggrant innan de 6ppnas for att sékerstalla att forpackningens
integritet inte har aventyrats.

Obs! Upprétthallande av den sterila forpackningens integritet dr i allmadnhet handelserelaterat. Om ett sterilt
omslag ar trasigt, perforerat, visar tecken pa manipulering eller har utsatts for fukt maste
instrumentuppsattningen packas om och steriliseras.

5. Sjukhusets ansvar for ateranvandbara instrument och instrumentbrickor fran Anika

| allménhet har ortopediska kirurgiska instrument lang livslangd, men felaktig hantering eller otillrackligt skydd kan
snabbt minska deras forvantade livslangd. Instrument som inte langre fungerar som de ska pa grund av langvarig
anvandning, felaktig hantering eller skotsel ska aterlamnas till Anika for att kunna kasseras. Meddela din Anika-
representant vid eventuella instrumentproblem.

| tillampliga fall ska ateranvandbara instrument genomga alla steg av dekontaminering, rengéring, desinfektion,
inspektion och slutlig sterilisering innan de aterlamnas till Anika. Dokumentation av dekontaminering ska
tillhandahallas nar instrumenten aterlamnas till Anika.

Saknade eller skadade instrument ska anmalas till ansvarig for operationssalen, chefen for sterilcentralen och till din
Anika-representant.



. Instruktionerna i denna handbok har validerats i laboratoriet av Anika och kan anvandas for att forbereda ortopediska
produkter fér anvandning. Det ar sjukhusets ansvar att se till att reprocessering utfoérs med lamplig utrustning och
material och att personalen pa anlaggningen som utfor reprocessering har fatt tillracklig utbildning for att uppna 6nskat
resultat. Utrustning och processer ska valideras och ¢vervakas rutinmassigt. Om processorn avviker fran dessa
instruktioner ska effektiviteten utvarderas pa lampligt satt for att undvika eventuella negativa konsekvenser.

Curatare si sterilizare Anika (RO)

1. Scop

Aceste instructiuni sunt recomandate pentru ingrijirea, curatarea, intretinerea si sterilizarea instrumentelor chirurgicale ortopedice
Anika de unica folosinta si reutilizabile. Instructiunile de utilizare (IFU) sunt destinate sa ajute personalul de asistentd medicala in
cadrul practicilor de manipulare in siguranta, al reprocesarii si intretinerii eficiente a instrumentelor Anika.

Personalul spitalului, inclusiv cel din departamentul de receptie si departamentul central de aprovizionare cu materiale sterile
(CSSD), precum si cel din sala de operatie (OR) pot fi implicate direct in manipularea instrumentelor cumparate de la Anika sau
luate cu imprumut ca instrumente n regim de consignatie.

Directorii spitalelor si alti membri ai conducerii din fiecare dintre aceste departamente vor trebui sa fie informati cu privire la aceste
instructiuni si recomandari pentru a asigura o reprocesare sigura si eficienta si pentru a preveni deteriorarea sau utilizarea
necorespunzatoare a instrumentelor Anika.

2. Domeniu de aplicare

Aceste IFU ofera informatii despre ingrijirea, curatarea, dezinfectarea, intretinerea si sterilizarea instrumentelor chirurgicale
manuale si se aplica tuturor dispozitivelor medicale reutilizabile fabricate si/sau distribuite de Anika.

Aceste informatii se aplica si dispozitivelor medicale de unica folosinta fabricate de Parcus, care se livreaza nesterile, dar sunt
destinate sa fie folosite in stare sterila. Dispozitivele care nu pot fi refolosite sunt etichetate cu urmatorul simbol:

® A nu se refolosi

Aceste instructiuni de utilizare nu se aplica echipamentelor antrenate cu aer sau cu energie electrica. Cu toate acestea,
instructiunile de utilizare se aplica accesoriilor functionale (de exemplu, freze si capete de burghie) care, pentru utilizare, sunt
conectate la un echipament de antrenare.

3. Consideratii

Utilizatorul/procesatorul trebuie sa respecte legile si reglementarile locale din tarile in care cerintele de reprocesare sunt mai stricte
decét cele detaliate Tn acest manual.

Instrumentele noi si folosite trebuie sa fie procesate temeinic conform acestor instructiuni, Tnainte de utilizare.

Tn timpul interventiilor chirurgicale musculoscheletale, instrumentele se contamineazé cu sange, tesut, aschii de os si maduva.
Instrumentele pot fi, de asemenea, contaminate cu fluide corporale care contin virusul hepatitei, HIV sau alti agenti etiologici si
patogeni. Toti lucratorii din domeniul asistentei medicale vor trebui sa se familiarizeze cu méasurile de precautie generale necesare
pentru prevenirea ranilor cauzate de instrumente ascutite atunci cdnd manipuleaza aceste dispozitive in timpul si dupa interventiile
chirurgicale si n timpul reprocesarii.

Trebuie mentionat ca solutia salina si alte lichide de irigare sunt adesea folosite in cantitati mari in timpul interventiilor chirurgicale
si vor avea un efect coroziv asupra instrumentelor.

Chirurgia ortopedica necesita instrumente grele si cu componente multiple, piese articulate sau rotative, manere detasabile, piese
de schimb din plastic si o serie de etaloane sau alte dispozitive de masurare de marimi graduale. Dispozitivele sunt, de obicei,
livrate Tn seturi si subimpartite in tavi in care dispozitivele pot fi aranjate in functie de marime sau in ordinea necesara pentru o
anumita procedura chirurgicala.

Materialele utilizate la fabricarea instrumentelor chirurgicale destinate a fi utilizate in interiorul corpului sunt radioopace si, prin
urmare, pot fi detectate cu ajutorul razelor X conventionale sau prin fluoroscopie. Alte parti ale instrumentelor care nu sunt utilizate
n interiorul corpului pot fi fabricate din aliaje metalice sau din plastic. Nicio parte a acestui dispozitiv nu este destinata sa fie
implantata in organism.

Spitalele trebuie sa-si asume responsabilitatea pentru curatarea, dezinfectarea, ambalarea si sterilizarea tuturor
instrumentelor reutilizabile. Cu toate acestea, utilizatorul urmator trebuie, de asemenea, sa verifice la primire daca instrumentele au
fost, de fapt, curatate si decontaminate in mod corespunzator inainte de a repeta procedurile de reprocesare pentru a le pregati
pentru o reutilizare ulterioara.

Pentru a intretine instrumentele in mod corespunzator, este important sa tineti cont de urmatoarele informatii si instructiuni de
procesare:

Avertismente si precautii

Completitudinea si functionalitatea setului de instrumente

Limitari si/sau restrictii la reprocesare

Pregatirea pentru reprocesarea la punctul de utilizare

Pregatirea pentru curatare (inclusiv montarea/demontarea, daca este necesar)
Curatare, dezinfectare si uscare

Intretinere, inspectie, testare si lubrifiere



Impachetarea sterild

Sterilizare

Depozitare

4. Instructiuni de procesare

Aceste instructiuni de procesare sunt destinate sa ajute conducerea spitalului si pe cea centrala de aprovizionare in dezvoltarea
procedurilor, pentru a atinge scopurile de mai sus, atat pentru seturile de instrumente detinute de spital, cat si pentru cele
imprumutate. Aceste informatii se bazeaza pe experienta si testele Anika, pe stiinta materialelor, precum si pe recomandarile
unanim acceptate ale unui numar de organizatii precum Institutul National American de Standarde (ANSI); Societatea Americana
pentru Testare si Materiale (ASTM); Asociatia pentru Avansarea Instrumentatiei Medicale (AAMI); Asociatia Asistentilor medicali de
bloc operator (AORN); si Organizatia Internationald de Standardizare (1SO)

Nota: Aceste instructiuni descriu etapele de procesare necesare pe care trebuie sa le parcurga instrumentele noi si cele
folosite pentru a deveni sterile.

A.Avertismente si precautii

Masurile de precautie generale trebuie respectate de catre tot personalul spitalului care lucreaza cu
dispozitive medicale contaminate sau potential contaminate. Trebuie sa se manifeste prudenta atunci cand se
manipuleaza dispozitive cu varfuri ascutite sau muchii taioase.

Trebuie purtat echipamentul individul de protectie (EIP) atunci cand se manipuleaza sau se lucreaza cu materiale,
dispozitive si echipamente contaminate sau potential contaminate. Echipamentul individual de protectie include
halat, masca, ochelari de protectie sau masca de protectie, manusi si protectie de incaltaminte.

Nu trebuie utilizate perii metalice sau bureti abrazivi in timpul procedurilor de curatare manuala. Aceste
materiale vor deteriora suprafata si finisajul instrumentelor. Trebuie utilizate perii de nylon cu peri moi si
perii de curatat tevi.

Tn timpul procedurilor de curatare manuala, trebuie sa se utilizeze agenti de curatare cu agenti tensioactivi putin
spumanti pentru a se asigura ca instrumentele sunt vizibile in solutia de curatare. Frecarea manuala cu perii
trebuie efectuata intotdeauna cu instrumentul sub suprafata solutiei de curatare pentru a preveni formarea de
aerosoli si stropirea care pot raspandi agenti contaminanti. Agentii de curatare trebuie sa fie indepartati usor si
complet prin clatire de pe suprafetele dispozitivelor pentru a preveni acumularea de reziduuri de detergent.

. Nu asezati instrumente grele peste dispozitivele delicate.

Nu lasati dispozitivele contaminate sa se usuce inainte de reprocesare. Toate etapele ulterioare de curatare si
sterilizare sunt mai usoare daca nu se lasa sa se usuce sangele, fluidele corporale, resturile de oase si tesut,
solutia salina sau dezinfectantii pe instrumentele folosite.

Solutia salina si agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehide, mercur, clor activ, clorurd, brom, bromura,
iod sau iodura sunt corozivi si nu trebuie utilizati. Instrumentele nu trebuie sa fie introduse sau inmuiate in
solutie Ringer.

Nu trebuie utilizati lubrifianti cu ulei mineral sau silicon, deoarece acestia: 1) acopera microorganismele; 2)
impiedica contactul direct al suprafetei cu aburul; si 3) sunt greu de indepartat.

Aceste instructiuni de reprocesare validate nu se aplica tavilor Anika care includ alte dispozitive decat cele pentru
care tavile au fost special concepute. Aici sunt incluse instrumentele care nu sunt fabricate si/sau distribuite de
Anika, precum si faptul de a pune prea multa instrumentatie Anika in set, restrictionand circulatia aerului si
reducéand eficienta ciclului de sterilizare.

Agentii de detartraj care contin morfolina nu trebuie utilizati in sterilizatoarele cu abur. Acesti agenti lasa reziduuri
care, in timp, pot deteriora instrumentele din polimer.

B. Inspectia de receptie — Verificarea continutului si functionalitatii setului de instrumente

La primirea in spital, seturile de instrumente trebuie sa fie inspectate pentru a se verifica daca sunt complete.
Verificati sa existe suruburi de strangere, fluture, de ajustare sau alte tipuri de suruburi, manere cu infiletare sau
alte manere detasabile si piese auxiliare interschimbabile, cum ar fi capetele de burghie. Multe tavi de organizare
au ilustratii, contururi, numere de catalog si denumiri sau dimensiuni de instrumente serigrafiate sau marcate in alt
mod pe tava.

Procedurile chirurgicale ortopedice urmeaza o ordine precisa de utilizare a instrumentelor. De asemenea, multe
instrumente au caracteristici dimensionale care guverneaza rezectiile osoase si determina dimensiunile
implanturilor, adancimea si unghiul gaurilor etc. Prin urmare, este foarte important sa fie disponibile toate
componentele care alcatuiesc setul. Daca aveti intrebari sau nelamuriri, contactati reprezentantul dumneavoastra
Anika.

Marcajele de pe instrumentele utilizate pentru masurarea dimensiunilor anatomice trebuie sa fie lizibile. Acestea
pot include marcaje de gabarit, unghiuri, diametre interioare sau exterioare, calibrari de lungime sau adancime si
indicatii dreapta/stanga. Notificati-va reprezentantul Anika daca scarile si alte marcaje nu sunt lizibile.



C.Limitari si restrictii

¢ Se recomanda si este preferata utilizarea agentilor enzimatici si de curatare cu pH neutru pentru curatarea
dispozitivelor reutilizabile Anika. Agentii alcalini cu un pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati pentru a curata
instrumentele din otel inoxidabil si din polimeri in tarile in care acest lucru este impus de lege sau de un
regulament local sau in cazul in care bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiformé transmisibila (EST) si
boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), constituie o preocupare. Este esential ca agentii de curatare alcalini sa fie
complet si temeinic neutralizati si clatiti de pe dispozitive.

Nota: Burghiele, frezele, pilele si alte dispozitive agchietoare trebuie inspectate cu atentie dupa procesarea cu
detergenti alcalini pentru a se asigura ca marginile agchietoare sunt apte pentru utilizare.

Nota: Este important sa se selecteze solutii enzimatice destinate sa descompuna séangele, fluidele corporale si
tesuturile. Unele solutii enzimatice sunt speciale pentru descompunerea materiilor fecale sau a altor
contaminanti organici si este posibil sa nu fie adecvate pentru utilizarea la instrumentele ortopedice.

e Procesarea repetata, in conformitate cu instructiunile din acest manual, are un efect minim asupra
instrumentelor manuale reutilizabile Anika, cu exceptia cazului in care se mentioneaza altfel. Sfarsitul duratei
de viata a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau din alte metale este in mod normal determinat de
uzura si deteriorarea datorate utilizarii chirurgicale prevazute si nu de reprocesare.

o Curatarea automata cu ajutorul unui singur aparat de spalare/dezinfectare poate sa nu fie eficienta pentru
instrumentele ortopedice cu lumene, caneluri, suprafete imbinate si alte caracteristici complexe. Se recomanda
un proces de curatare minutioasa, manuala sau o combinatie de curatare manuald/automata.

e Daca este cazul, pentru curatare, instrumentele constand din mai multe piese componente trebuie
demontate. Demontarea, acolo unde este necesara, este in general evidenta. Trebuie avut grija sa se evite
pierderea pieselor mici. Daca se pierde o piesa, anuntati-va reprezentantul Anika Tn momentul in care setul
este returnat.

¢ Instrumentele trebuie sa fie scoase din tavile metalice sau polimerice pentru procedurile de curatare manuala
si/sau automata. Nu curétati instrumentele cand se afla in tavile metalice sau polimerice. Tavile pentru
instrumente trebuie sa fie curatate separat de instrumente.

¢ Polimerii utilizati in seturile de instrumente Anika pot fi sterilizati cu ajutorul aburului/caldurii umede. Materialele
polimerice au o viata utild limitata. In cazul in care suprafetele polimerice devin ,cretoase”, prezinta deteriorari
excesive ale suprafetei (de exemplu, microfisurare sau exfoliere) sau daca dispozitivele din polimer prezinta o
distorsiune excesiva sau sunt vizibil deformate, acestea vor trebui inlocuite. Notificati-va reprezentantul Anika
daca dispozitivele din polimer trebuie inlocuite.

* Majoritatea polimerilor disponibili in prezent nu rezista la conditiile din masinile de spalare/sterilizare care
functioneaza la temperaturi 141 °C/285 °F sau mai mari si care utilizeaza jeturi de abur direct ca elemente de
curatare. In aceste conditii, se vor produce deteriorari grave ale suprafetei dispozitivelor din polimer.

« Inmuierea cu dezinfectanti poate constitui un pas necesar pentru a elimina anumiti virusi. Cu toate acestea, acesti
agenti pot decolora sau coroda instrumentele (inalbitorul de uz casnic contine sau formeaza clor si clorura in
solutie si are un efect coroziv similar cu cel al solutiei saline). Dezinfectantii care contin glutaraldehida sau alte
aldehide pot denatura contaminantii pe baza de proteine, determinand intarirea acestora, ceea ce face dificila
indepartarea lor. Daca este posibil, ar trebui evitata inmuierea in dezinfectanti.

o Aburul/caldura umeda reprezinta metoda de sterilizare recomandata pentru instrumentele Anika.

* Metodele de sterilizare cu oxid de etilena (OE), cu plasma de gaz si cu caldura uscata nu sunt
recomandate pentru sterilizarea instrumentelor reutilizabile Anika.

« Trebuie evitata utilizarea apei dure. Pentru clatirea initiala se poate folosi apa de la robinet dedurizata. Pentru
clatirea finala trebuie folosita apa purificata pentru a elimina depunerile minerale de pe instrumente. Pentru
purificarea apei se pot utiliza unul sau mai multe dintre urmatoarele procedee: filtru ultra (FU), osmoza inversa
(Ql), deionizare (DI) sau un proces echivalent.

D.Locul de utilizare Pregatirea pentru reprocesare

« Indepartati excesul de fluide corporale si tesuturile de pe instrumente cu o carpa de unic folosintd, nescamosabila.
Asezati instrumentele Intr-un recipient cu apa distilata sau intr-o tava acoperitd cu prosoape umede. Tnainte de
curatare, nu lasati sa se usuce pe instrumente solutia salina, sangele, fluidele corporale, tesuturile, fragmentele
osoase sau alte resturi organice.

Nota: Inmuierea in solutii de enzime proteolitice faciliteaza curatarea, in special in cazul instrumentelor cu
caracteristici complexe si zone greu accesibile (de exemplu, modele canulate si tubulare etc.). Aceste

solutii enzimatice descompun materia proteica si previn uscarea sangelui si materiilor pe baza de proteina
pe instrumente.

Trebuie respectate in mod explicit instructiunile producatorului pentru prepararea si utilizarea acestor solutii.

¢ Instrumentele trebuie curatate in termen de 30 de minute de la utilizare, pentru a minimiza posibilitatea de uscare
fnainte de curatare.



* Instrumentele folosite trebuie transportate la departamentul central de aprovizionare in containere inchise sau
acoperite pentru a preveni riscul de contaminare inutila.

E. Pregatirea inainte de curatare

. Daca este cazul, pentru o curatare corespunzatoare instrumentele constand din mai multe piese componente
trebuie demontate. Trebuie avut grija sa se evite pierderea suruburilor si a componentelor mici. Daca se pierde o
piesa, anuntati-va reprezentantul Anika in momentul in care setul este returnat.

¢ Instructiunile de utilizare si tehnicile si/sau procedurile chirurgicale publicate pot constitui o sursa suplimentara
pentru a ilustra instructiunile de montare/demontare pentru anumite instrumente Anika.

F. Prepararea agentilor de curatare

e Se prefera si se recomanda de catre Anika utilizarea agentilor enzimatici si de curatare cu pH neutru, cu agenti
tensioactivi cu spumare redusa. Agentii alcalini cu pH de 12 sau mai mic pot fi utilizati in tarile in care acest lucru
este impus prin lege sau reglementari locale. Agentii alcalini trebuie sa fie urmati de aplicarea unui agent de
neutralizare si de o clatire temeinica.

« Toti agentii de curétare trebuie preparati la dilutia de utilizare si la temperatura recomandate de producator.
Pentru prepararea agentilor de curatare se poate folosi apa de la robinet dedurizata. Utilizarea temperaturilor
recomandate este importanta pentru o performanta optima a agentilor de curétare.

o Agentii de curatare sub forma de pulbere uscata trebuie dizolvati complet inainte de utilizare pentru a
evita patarea sau corodarea instrumentelor.

e Va trebui sa se pregateasca solutii de curatare proaspete atunci cand solutiile existente sunt foarte contaminate
(cu sange si/sau sunt tulburi).

G.Instructiuni de curatare/dezinfectare manuala

Pasu Descriere
|

1 Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica cu pH neutru si I&sati la inmuiat timp de 20 de
minute. Folositi o perie de nailon cu peri moi pentru a freca usor dispozitivul pana cand toatd murdaria
vizibila a fost indepartata. Trebuie acordata o atentie deosebita adanciturilor, lumenelor, suprafetelor
imbinate, conectorilor si altor zone greu de curatat. Lumenele trebuie curatate cu o perie lunga, ingusta,
cu peri moi (de exemplu, o perie de curatat tevi).

2 Scoateti dispozitivul din solutia enzimatica cu pH neutru si clatiti-l cu apa dedurizata de la robinet timp de
cel putin 3 minute. Clatiti temeinic si energic lumenele, gaurile si alte zone greu accesibile.

3 Introduceti solutia de curatare cu pH neutru pregatita intr-o unitate de tratare cu ultrasunete. Scufundati
complet dispozitivul in solutia de curatare si procedati la tratarea cu ultrasunete timp de 10 minute la 45-
50 kHz.

4 Clatiti instrumentul Tn apa purificata timp de cel putin 3 minute sau pana cand nu mai exista nicio urma de

sange sau murdarie pe dispozitiv sau n jetul de clatire. Clatiti temeinic si energic lumenele, gaurile si alte
zone greu accesibile.

5 Repetati pasii 1-4.

6 indepartati excesul de umiditate de pe instrument cu o carpa curat, absorbanta si nescamosabila.

Nota: In cazul in care instrumentele din otel inoxidabil sunt patate sau corodate, un agent anticoroziv acid dintr-
un aparat de curatare cu ultrasunete poate fi suficient pentru a indeparta depunerile de pe suprafata. Trebuie sa
se aiba grija sa se clateasca bine acidul de pe dispozitive. Agentii acizi, anticorozivi, trebuie utilizati numai in
caz ca este necesar.

H.Inspectie, intretinere, testare si lubrifiere

55. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv pentru a v& asigura ca a fost indepértata toati contaminarea vizibila. in
cazul In care contaminarea persista, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

56. Inspectati vizual ca dispozitivul s& fie complet si sa nu existe deteriorare si/sau uzura excesiva.

Nota: in cazul in care se observi deteriorari sau uzura care pot compromite functionarea instrumentului, pentru
inlocuire contactati reprezentantul dumneavoastra Anika.

57. Verificati actiunea pieselor mobile (de exemplu, balamale, incuietori, conectori, piese glisante etc.) pentru a se
asigura o buna functionare in tot domeniul de miscare prevazut.

58. Instrumentele cu balamale, rotative sau articulate trebuie lubrifiate cu un produs solubil in apa destinat
instrumentelor chirurgicale care trebuie sterilizate. Unii lubrifianti pentru instrumente pe baza de apa contin agenti
bacteriostatici care sunt benefici. Pentru a ramane eficient, data de expirare specificata de catre producator trebuie



respectata atat pentru solutiile concentrate din stoc cat si pentru solutiile de dilutie pentru utilizare.

Nota: Nu trebuie utilizati lubrifianti cu ulei mineral sau silicon, deoarece acestia 1) acopera microorganismele; 2)

impiedica contactul direct al suprafetei cu aburul; si 3) sunt greu de indepartat.

59. Verificati daca instrumentele cu elemente lungi si subtiri (in special instrumentele rotative) prezinta defectiuni.

60. Tn cazul in care instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai mare, verificati daca dispozitivele se asambleaza usor

cu componentele corespunzatoare.

. Impachetarea sterila

Nota: Orice instrument care poate fi deschis/slabit si inchis/strans trebuie sterilizat in stare deschisa/slabita.
impachetarea instrumentelor individuale

e Pentru impachetarea instrumentelor individuale se pot folosi ambalajele de sterilizare cu abur de calitate
medicala, disponibile in comert, avand dimensiunile adecvate. Impachetarea trebuie s fie pregatita folosind
metoda de infagurare dubld AAMI sau o metoda echivalenta.

Nota: Ambalajele de impachetare de sterilizare nu trebuie sa contina reziduuri de detergent. Nu se
recomanda folosirea ambalajelor de impachetare refolosibile. impachetarea seturilor de instrumente in tavi
rigide sau in tavi de instrumente cu aranjamente definite, preconfigurate

o Tavile pot fi infagurate n folie de sterilizare cu abur, de calitate medicala standard, folosind metoda de infagurare
dubla AAMI sau o metoda echivalenta.

¢ Zonele destinate dispozitivelor specifice trebuie sa contina numai dispozitivele destinate in mod special
acestor zone. Aceste instructiuni de reprocesare validate nu se aplica tavilor Anika care contin
dispozitive care nu sunt fabricate si/sau distribuite de Anika.

Masuri de siguranta: Greutatea totald a unei tavi de instrumente impachetate nu trebuie sa depaseasca 11,4 kg/25 Ibs.

. Instructiuni de sterilizare

¢ Consultati tabelul urmator pentru parametrii minimi de sterilizare recomandati care au fost validati de catre
Anika pentru a oferi un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

. Spitalul este responsabil pentru procedurile interne de reasamblare, inspectie si impachetare a instrumentelor dupa

ce acestea au fost curatate temeinic intr-un mod care sa asigure patrunderea aburului ca agent de sterilizare si
uscarea adecvata. Spitalul va trebui sa recomande, de asemenea, masuri de protectie pentru orice zona ascutita
sau potential periculoasa a instrumentelor.

e  Sterilizarea cu caldura umeda/abur este metoda preferata si recomandata pentru instrumentele si tavile Anika.

) ) ) Timp min de expunere ) )
Tip de ciclu Temperatura min e Timp min de
(infasurat) uscare
132°C/270°F 4 minute
30 minute’
Prevacuumare 134°C / 273°F 3 minute
132°C / 270°F 18 minute? 50 minute’

19. Timpul de uscare variaza in functie de marimea incarcaturii si trebuie marit pentru incarcaturi mai mari

20. Acest ciclu nu este destinat utilizarii in Statele Unite. Acestia sunt parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur

recomandati de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) pentru reprocesarea instrumentelor in cazul in care exista o
ingrijorare legata de contaminarea cu agentii responsabili de encefalopatia spongiforma transmisibild (EST) si boala
Creutzfeldt-Jakob (BCJ). Acest ciclu nu trebuie utilizat pentru inactivarea unei contaminari cu agentii responsabili de
EST/BCJ.

Nota: Trebuie respectate in mod explicit instructiunile producatorului sterilizatorului privind functionarea si
organizarea incarcaturii.

Recomandarile producatorului sterilizatorului trebuie respectate intotdeauna. Atunci cand sterilizati mai multe
seturi de instrumente intr-un singur ciclu de sterilizare, asigurati-va ca nu este depasita sarcina maxima indicata
de producator.

Seturile de instrumente trebuie sa fie pregatite si impachetate corespunzator in tavi care sa permita aburului sa
patrunda si sa intre n contact direct cu toate suprafetele.



. Metodele de sterilizare cu oxid de etilena sau cu plasma de gaz nu trebuie utilizate decat daca prospectele
pentru produsul in cauza oferd in mod specific instructiuni pentru sterilizarea prin aceste metode.

K. Instructiuni de depozitare

« Instrumentele sterile, impachetate, trebuie depozitate intr-o zona desemnata, cu acces limitat, bine ventilata
si care ofera protectie impotriva prafului, a umezelii, a insectelor, a parazitilor si a temperaturilor si
umiditatii extreme.

e Pachetele cu instrumente sterile trebuie verificate cu atentie Tnainte de deschidere pentru a se asigura ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa.

Nota: Mentinerea integrititii ambalajului steril este in general asociata unui eveniment. In cazul in care un
ambalaj steril este rupt, perforat, prezinta urme de manipulare sau a fost expus la umiditate, setul de
instrumente trebuie reimpachetat si sterilizat.

5. Responsabilitatile spitalului pentru instrumente si tavi pentru instrumente reutilizabile Anika

e Instrumentele chirurgicale ortopedice au, in general, o durata de viata lunga, totusi, manipularea necorespunzatoare sau
protectia neadecvata pot diminua rapid speranta lor de viata. Instrumentele care nu mai functioneaza cum trebuie din
cauza utilizarii Tndelungate, manipularii necorespunzatoare sau ingrijirii incorecte trebuie returnate la Anika pentru
eliminare. Notificati-va reprezentantul Anika cu privire la orice probleme ale instrumentului.

. Dupa caz, instrumentele reutilizabile trebuie sa treaca prin toate etapele de decontaminare, curatare, dezinfectare,
inspectie si sterilizare finala inainte de a fi returnate la Anika. Documentatia de decontaminare trebuie furnizata
fmpreuna cu instrumentele care se returneaza la Anika.

. Instrumentele lipsa sau deteriorate trebuie aduse in atentia supervizorului sélii de operatie, a directorului
departamentului central de aprovizionare cu material steril si reprezentantului dumneavoastra Anika.

. Instructiunile date Tn acest manual au fost validate de Anika n laborator si permit pregétirea dispozitivelor ortopedice
pentru utilizare. Spitalului fi revine responsabilitatea de a se asigura ca reprocesarea se efectueaza cu ajutorul
echipamentelor si materialelor adecvate si ca personalul din unitatea de reprocesare a fost instruit in mod
corespunzator pentru a se obtine rezultatul dorit. Echipamentele si procesele vor trebui validate si monitorizate in mod
curent. Orice abatere a procesatorului de la aceste instructiuni va trebui sa fie evaluata in mod corespunzator in ceea
ce priveste eficienta, pentru a se evita eventualele consecinte negative.

Czyszczenie i sterylizacja Anika (PL)

1. Cel

Niniejsze instrukcje zalecane sg w celu pielegnacji, czyszczenia, konserwacji i sterylizacji ortopedycznych narzedzi chirurgicznych
Anika jednorazowych i wielokrotnego uzytku. Instrukcja uzytkowania (IFU) jest przeznaczona jako pomoc personelowi medycznemu
w bezpiecznym obchodzeniu sie, skutecznej dekontaminacji i konserwacji narzedzi Anika.

Personel szpitala, w tym dziatu zaopatrzenia i centralnej sterylizatorni, a takze sali operacyjnej, moze bezposrednio uczestniczy¢ w
procesach postepowania z narzedziami zakupionymi od firmy Anika lub wypozyczonymi na zasadzie przekazania.

Dyrektorzy szpitali i inni cztonkowie kierownictwa na kazdym z tych oddziatéw powinni zostaé poinformowani o tych instrukcjach i
zaleceniach, aby zapewni¢ bezpieczng i skuteczng dekontaminacje oraz aby zapobiec uszkodzeniu lub niewtasciwemu uzyciu
narzedzi Anika.

2. Zakres

Instrukcja uzytkowania zawiera informacje na temat pielegnacji, czyszczenia, dezynfekcji, konserwaciji i sterylizacji recznych
narzedzi chirurgicznych oraz dotyczy wszelkich wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku produkowanych i/lub dystrybuowanych
przez firme Anika.

Informacje te dotycza réwniez jednorazowych wyrobéw medycznych produkowanych przez firme Parcus, ktore sg dostarczane w
postaci niesterylnej, ale majg by¢ stosowane w stanie sterylnym. Wyroby, ktérych nie mozna uzy¢ ponownie, sg oznaczone
nastepujagcym symbolem:

® Nie uzywa¢ ponownie

Niniejsza instrukcja uzywania nie obowigzuje w przypadku urzgdzen pneumatycznych lub elektrycznych. Jednakze obowigzuje ona
w przypadku funkcjonalnych koncéwek (np. rozwiertakow i wiertet), ktére sg podtaczane do takich urzadzen w celu uzycia.

3. Istotne kwestie

Uzytkownik/podmiot przetwarzajacy powinien przestrzegaé lokalnych przepiséw i rozporzadzen w krajach, w ktérych wymagania
dotyczgce dekontaminacji sg bardziej rygorystyczne niz wymienione w tej instrukcji.

Przed uzyciem nowe i uzywane narzedzia muszg zosta¢ poddane doktadnej dekontaminacji, zgodnie z niniejszg instrukcjg
uzytkowania.

Podczas zabiegéw w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego narzedzia ulegajg skazeniu krwig, tkanka, widrami kostnymi i
szpikiem kostnym. Narzedzia moga rowniez zosta¢ skazone plynami ustrojowymi zawierajgcymi wirusa zapalenia watroby, HIV lub
inne czynniki etiologiczne i patogeny. Wszyscy cztonkowie personelu medycznego powinni zapoznac sig z niezbednymi
uniwersalnymi srodkami ostroznos$ci zapobiegajgcymi urazom spowodowanym ostrymi narzedziami podczas postepowania z tymi
wyrobami w trakcie zabiegéw chirurgicznych i po ich zakonczeniu oraz w trakcie dekontaminacii.

Nalezy pamigta¢ o tym, ze podczas zabiegdw chirurgicznych sél fizjologiczna i inne ptyny stosowane do irygacji sg czesto



uzywane w duzych ilosciach i powodujg korozje narzedzi.

Zabiegi ortopedyczne wymagajg narzedzi, ktére sg ciezkie i ztozone z wielu elementéw, czesci ruchomych lub obrotowych,
wyjmowanych uchwytéw, plastikowych czesci zamiennych oraz serii miernikéw lub innych urzadzen pomiarowych w skalowanych
rozmiarach. Wyroby sg zazwyczaj dostarczane w zestawach, ktére sg podzielone na tace, na ktérych wyroby te moga by¢ utozone
wedtug rozmiaru lub w kolejnosci potrzebnej do okreslonego zabiegu chirurgicznego.

Materiaty uzyte do produkcji narzedzi chirurgicznych przeznaczonych do uzytku wewnatrz organizmu, sa radiocieniujgce i dlatego
mozna je wykry¢ za pomocg konwencjonalnego promieniowania rentgenowskiego lub fluoroskopii. Inne czesci narzedzi, ktére nie
$3 uzywane wewnatrz organizmu, mogg by¢ wykonane ze stopéw metali lub tworzyw sztucznych. Zadna cze$é tego wyrobu nie
jest przeznaczona do wszczepienia do organizmu.

Szpitale ponosza odpowiedzialno$¢ za czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie i sterylizacje wszystkich narzedzi
wielokrotnego uzytku. Niemniej jednak nastepny uzytkownik musi réwniez przeprowadzi¢ kontrole przy odbiorze, aby sig upewnic,
ze narzedzia zostaty odpowiednio wyczyszczone i odkazone przed powtdrzeniem procedur dekontaminacji w celu przygotowania do
ponownego uzycia.

Aby prawidtowo konserwowac¢ narzedzia, nalezy uwzgledni¢ nastepujgce informacje i instrukcje dotyczace przetwarzania:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kompletnos¢ i funkcjonalnos$¢ zestawu narzedzi

Limity i/lub ograniczenia dotyczgce dekontaminacji

Przygotowanie do dekontaminacji w miejscu uzycia

Przygotowanie do czyszczenia (w tym montaz/demontaz, w razie potrzeby)
Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

Konserwacja, kontrola, testowanie i smarowanie

Sterylne pakowanie

Sterylizacja

Przechowywanie

4. Instrukcje dotyczace przetwarzania

Celem niniejszych instrukcji dotyczacych przetwarzania jest pomoc szpitalowi i centralnemu kierownictwu ds. zaopatrzenia w
opracowaniu procedur, ktore pozwolg osiggng¢ powyzsze cele, zaréwno w odniesieniu do zestawdw narzedzi bedgcych
wiasnoscig szpitala, jak i wypozyczonych. Informacje te sg oparte na badaniach i doswiadczeniu firmy Anika, danych z dziedziny
materiatoznawstwa, a takze powszechnie akceptowanych zaleceniach licznych organizacji, w tym Amerykanskiego Narodowego
Instytutu Normalizacyjnego (ANSI); Amerykanskiego Stowarzyszenia Badan i Materiatow (ASTM); Stowarzyszenia na Rzecz
Rozwoju Aparatury Medycznej (AAMI); Stowarzyszenia Pielggniarek Operacyjnych (AORN); a takze Migdzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej (ISO)

UWAGA: instrukcje te opisujg niezbedne etapy przetwarzania, ktorym musza zosta¢ poddane narzedzia nowe i uzywane, aby
uzyskac sterylnos¢.

A.Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

o Caly personel szpitala, ktory pracuje ze skazonymi lub potencjalnie skazonymi wyrobami medycznymi, powinien
przestrzega¢ uniwersalnych srodkow ostroznosci. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas obstugi urzgdzen
z ostrymi koncowkami lub krawedziami thgcymi.

 Podczas pracy albo postugiwania sig skazonymi lub potencjalnie skazonymi materiatami, wyrobami i sprzetem nalezy
nosi¢ srodki ochrony osobistej (SOI). Do srodkéw ochrony indywidualnej naleza: fartuch, maska, gogle lub
ostona twarzy, rekawiczki i ochraniacze na buty.

o W trakcie recznych procedur czyszczenia nie wolno uzywac¢ metalowych szczotek ani gagbek do
szorowania. Te materiaty powodujg uszkodzenie powierzchni i wykofhczenia narzedzi. Nalezy uzywac
nylonowych szczotek z migkkim wiosiem i wyciorow.

e Podczas czyszczenia recznego nalezy stosowac srodki czyszczgce zawierajgce niskopienigce srodki
powierzchniowo czynne, aby narzedzia umieszczone w roztworze czyszczgcym byly widoczne. Reczne
szorowanie za pomocg szczotek nalezy wykonywac zawsze, gdy narzedzie znajduje sige pod powierzchnig
roztworu czyszczgcego, aby zapobiec tworzeniu sie aerozoli i bryzgéw, ktére mogg rozprzestrzeniac
zanieczyszczenia. Srodki czyszczace muszg sie tatwo sptukiwaé i zostaé catkowicie sptukane z powierzchni
wyrobu, aby zapobiec gromadzeniu sie pozostatosci detergentu.

. Nie umieszczac¢ narzedzi ciezkich na wyrobach delikatnych.

o Nie dopuszczaé¢ do wyschnigcia skazonych wyrobéw przed dekontaminacja. Wszystkie kolejne etapy
czyszczenia i sterylizacji utatwia sie przez niedopuszczanie do zaschniecia na uzywanych instrumentach krwi,
ptyndw ustrojowych, resztek kosci i tkanek, soli fizjologicznej lub srodkéw dezynfekujacych.

o SOl fizjologiczna i Srodki czyszczgce/dezynfekujace zawierajgce aldehyd, rteé, aktywny chlor, chlorek, brom,
bromek, jod lub jodek sg zrace i nie nalezy ich uzywac. Narzedzi nie wolno umieszczac ani moczy¢ w
roztworze Ringera.

¢ Nie nalezy stosowac¢ olejow mineralnych ani smaroéw silikonowych, poniewaz: 1) powodujg optaszczenie



drobnoustrojéw; 2) zapobiegajg bezposredniemu kontaktowi powierzchni z parg; i 3) sg trudne do usuniecia.

o Te zatwierdzone instrukcje dotyczgce dekontaminacji nie obowigzujg w przypadku tac firmy Anika, ktére zawierajg
narzedzia inne niz te, dla ktérych tace te zostaty specjalnie zaprojektowane. Dotyczy to narzedzi, ktére nie sg
produkowane i/lub dystrybuowane przez firme Anika, a takze umieszczania w zestawie nadmiernej ilosci
narzedzi firmy Anika, co ogranicza przeptyw powietrza i zmniejsza skutecznosc¢ cyklu sterylizaciji.

o W sterylizatorach parowych nie nalezy stosowaé $rodkéw odkamieniajgcych zawierajgcych morfoling. Srodki te
pozostawiajg osad, ktdry z czasem moze uszkodzi¢ narzedzia wykonane z polimeréw.

B. Kontrola przy odbiorze — weryfikacja zawartosci i funkcjonalnosci zestawu narzedzi

. Po odbiorze przez szpital zestawy narzedzi nalezy sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Nalezy sprawdzi¢ sruby
motylkowe, skrzydetkowe, ustalajgce lub inne typy; wkrecane lub inne zdejmowane uchwyty; oraz pomocnicze
czesci wymienne, takie jak wiertta. Wiele tac organizeréw ma elementy graficzne, kontury, numery katalogowe
oraz nazwy lub rozmiary instrumentéw naniesione sitodrukiem lub w inny sposéb zaznaczone na tacy.

. Ortopedyczne zabiegi chirurgiczne sg wykonywane w $cisle okreslonej kolejnosci, w ktérej uzywane sg rowniez
narzedzia. Ponadto wiele narzedzi ma cechy wymiarowe, ktére regulujg resekcje kosci i determinujg rozmiar
implantu, gtebokos$¢ i kat wierconych otwordw itp. Dlatego jest bardzo wazne, aby wszystkie elementy tworzgce
zestaw byly dostepne. W razie pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie ze swoim przedstawicielem firmy
Anika.

e Oznaczenia na narzedziach stuzgcych do pomiaru wymiaréw anatomicznych muszg byé czytelne. Moga to by¢
oznaczenia wielkosci, katow, srednic wewnetrznych lub zewnetrznych, kalibracje dtugosci lub gtebokosci oraz
oznaczenia prawej/lewej strony. Jesli podziatki i inne oznaczenia sg nieczytelne, nalezy powiadomi¢ swojego
przedstawiciela firmy Anika.

C.Limity i ograniczenia

« Srodki enzymatyczne i czyszczace o neutralnym pH sg zalecane i preferowane do czyszczenia wyrobéw
wielokrotnego uzytku firmy Anika. Srodki zasadowe o pH 12 lub nizszym moga byé uzywane do czyszczenia
narzedzi ze stali nierdzewne;j i polimerow w krajach, w ktérych jest to wymagane przez prawo lub lokalne
rozporzadzenia; lub jesli problem stanowig choroby prionowe, takie jak pasazowalna encefalopatia ggbczasta
(TSE) i choroba Creutzfeldta-Jakoba (CJD). Jest bardzo wazne, aby zasadowe srodki czyszczace zostaty
catkowicie i doktadnie zneutralizowane i wyptukane z wyrobow.

Uwaga: wiertta, rozwiertaki, raspatory i inne narzedzia tnagce nalezy doktadnie sprawdzi¢ po uzyciu
detergentow zasadowych, aby sie upewnic, ze krawedzie thace nadaja si¢ do uzytku.

UWAGA: wazny jest dobor roztworéw enzymatycznych przeznaczonych do rozktadu krwi, ptynéw ustrojowych
i tkanek. Niektore roztwory enzymatyczne sa specjalnie przeznaczone do rozktadu fekaliow lub innych
zanieczyszczen organicznych i moga nie nadawac sie do stosowania z narzedziami ortopedycznymi.

e O ile nie zaznaczono inaczej, wielokrotne przetwarzanie zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej
instrukcji ma minimalny wplyw na reczne narzedzia wielokrotnego uzytku firmy Anika. Koniec okresu
eksploatacji narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub narzedzi chirurgicznych z innych metali jest
zwykle okreslany na podstawie zuzycia i uszkodzenh wynikajgcych z zamierzonego zastosowania
chirurgicznego, a nie dekontaminacji.

e Automatyczne czyszczenie za pomocg samej myjki/dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi
ortopedycznych z kanatami, kaniulacjami, nieprzelotowymi otworami, matowymi powierzchniami i o innej
ztozonej konstrukcji. Zalecany jest doktadny, reczny lub tgczony reczny/automatyczny proces czyszczenia.

o Jesli dotyczy, narzedzia ztozone z wielu elementéw nalezy zdemontowac w celu wyczyszczenia. Demontaz,
jesli jest konieczny, jest zazwyczaj oczywisty. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie zgubi¢ matych
elementéw. W przypadku zgubienia jakiejkolwiek czesci nalezy powiadomic przedstawiciela firmy Anika o
zwrocie zestawu instrumentow.

* Narzedzia nalezy wyjg¢ z tac metalowych lub polimerowych w celu przeprowadzenia czyszczenia recznego i/lub
automatycznego. Nie czysci¢ narzedzi, gdy znajduja sie one na polimerowych lub metalowych tacach. Tace na
narzedzia nalezy czysci¢ oddzielnie od narzedzi.

o Polimery stosowane w zestawach narzedzi Anika mozna sterylizowa¢ parg wodna/wilgotnym cieptem. Materiaty
polimerowe majg ograniczong zywotnos$c¢. Jesli powierzchnie polimerowe stajg sie ,kredowobiate”, wykazujg
nadmierne uszkodzenia (np. pekanie lub rozwarstwienie) lub jesli wyrobu polimerowe sg nadmiernie
odksztatcone lub sg wyraznie wypaczone, nalezy je wymieni¢. Jesli wyroby polimerowe wymagajg wymiany,
nalezy powiadomi¢ o tym swojego przedstawiciela firmy Anika.

o Wiekszos$¢ dostepnych obecnie polimeréw nie wytrzyma warunkéw w panujgcych w myjkach/sterylizatorach,
ktére dziatajg w temperaturach rownych lub wyzszych niz 141°C/285°F i wykorzystujg do czyszczenia
strumienie pary wodnej. W tych warunkach dojdzie do powaznego uszkodzenia powierzchni wyrobow
polimerowych.

e Moczenie w $rodkach dezynfekujgcych moze by¢ etapem niezbednym do zwalczania niektérych wiruséw. Niemniej



jednak srodki te mogg odbarwia¢ lub powodowac korozje narzedzi (domowy wybielacz zawiera lub tworzy chlor i
chlorki w roztworze i ma dziatanie zrace, podobne do soli fizjologicznej). Srodki dezynfekujace zawierajgce
aldehyd glutarowy lub inne aldehydy moga powodowac denaturacje zanieczyszczen biatkowych, powodujgc ich
twardnienie i utrudniajgc ich usuniecie. W miare mozliwosci nalezy unika¢ moczenia w $rodkach
dezynfekujacych.

o Para/wilgotne ciepto jest zalecang metoda sterylizacji narzedzi chirurgicznych firmy Anika.

e Tlenek etylenu (EO), sterylizacja plazma gazowa i metody sterylizacji gorgcym powietrzem nie sg zalecane
do sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku Anika.

o Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do wstepnego ptukania mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu. Wode
oczyszczong nalezy stosowac do ostatniego ptukania w celu wyeliminowania osadéw mineralnych na
narzedziach. Do oczyszczania wody mozna zastosowac co najmniej jeden z nastepujgcych procesow:
ultrafiltracja (UF), odwrécona osmoza (RO), dejonizacja (DI) lub proces réwnowazny.

D.Przygotowanie do dekontaminacji w miejscu uzycia

o Nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek nalezy usung¢ z narzedzi za pomoca jednorazowej, niestrzepigcej sie
Sciereczki. Umiesci¢ narzedzia w misce z wodg destylowana lub na tacy przykrytej wilgotnymi recznikami. Nie
dopuscic, aby sdl fizjologiczna, krew, ptyny ustrojowe, tkanki, fragmenty kosci lub inne zanieczyszczenia
organiczne wyschly na narzedziach przed czyszczeniem.

Uwaga: namaczanie w roztworach enzymoéw proteolitycznych ulatwia czyszczenie, zwtaszcza w przypadku
narzedzi o skomplikowanej konstrukcji i trudno dostepnych miejscach (np. konstrukcje kaniulowane,
rurkowate itp.). Te roztwory enzymatyczne rozktadaja substancje biatkowe i zapobiegajg wysychaniu krwi i
materiatow biatkowych na narzedziach.

Nalezy scisle przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych przygotowania i stosowania tych roztworéw.

o Narzedzia nalezy wyczysci¢ w ciggu 30 minut od uzycia, aby zminimalizowaé ryzyko wyschniecia zabrudzen.

o Uzyte narzedzia muszg zostaé przetransportowane do centralnego dziatu zaopatrzenia w zamknietych lub
ostonietych pojemnikach, aby unikngé niepotrzebnego ryzyka zanieczyszczenia.

E. Przygotowanie przed czyszczeniem

e Jesli dotyczy, narzedzia ztozone z wielu elementédw nalezy zdemontowac¢ w celu odpowiedniego wyczyszczenia.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$c¢, aby nie zgubi¢ matych $rub i elementéow. W przypadku zgubienia jakiejkolwiek
czesci nalezy powiadomi¢ przedstawiciela firmy Anika o zwrocie zestawu instrumentow.

¢ Opublikowane instrukcje uzywania oraz techniki i/lub procedury chirurgiczne mogg stanowi¢ dodatkowe zrédto
przedstawiajgce instrukcje montazu/demontazu okreslonych narzedzi Anika.

F. Przygotowanie sSrodkéw czyszczacych

o Preferowane i zalecane przez firme Anika sg srodki enzymatyczne i czyszczgce o neutralnym pH zawierajgce
niskopienigce $rodki powierzchniowo czynne. Srodki zasadowe o pH 12 lub nizszym moga byé stosowane w
krajach, w ktorych jest to wymagane przez prawo lub lokalne zarzadzenia. Po $rodkach zasadowych nalezy
zastosowac neutralizator i przeprowadzi¢ doktadne ptukanie.

o Wszystkie srodki czyszczace nalezy przygotowywaé w rozcienczeniu roboczym i w temperaturze zalecanej
przez producenta. Do przygotowania srodkéw czyszczgcych mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.
Stosowanie zalecanych temperatur jest wazne dla optymalnego dziatania srodkéw czyszczgcych.

e Suche $rodki czyszczace w proszku nalezy przed uzyciem catkowicie rozpusci¢, aby unikngé
powstawania plam lub korozji na narzedziach.

« Swieze roztwory czyszczace nalezy przygotowaé, kiedy roztwory juz sporzadzone zostang powaznie
zanieczyszczone (obecnosc i/lub zmetnienie).

G.Instrukcje dotyczace recznego czyszczenia/dezynfekciji

Etap Opis

1 Narzedzia zanurzy¢ w catosci w roztworze enzymatycznym o neutralnym pH i pozostawi¢ do
namoczenia przez 20 minut. Uzy¢ nylonowej szczotki z migkkim wiosiem, aby delikatnie wyszorowa¢
wyrdb, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na
szczeliny, kanaly, powierzchnie zmatowione, ztgcza i inne trudne do wyczyszczenia obszary. Kanaty
nalezy czys$ci¢ dtuga, waska szczotkg z miekkim wiosiem (tj. wyciorem).

2 Wyja¢ wyréb z roztworu enzymatycznego i ptuka¢ w zmigkczonej wodzie z kranu przez co najmniej 3
minuty. Doktadnie i intensywnie przeptuka¢ kanaty, otwory i inne trudno dostepne obszary.

3 Umiesci¢ przygotowany roztwor czyszczgcy o neutralnym pH w urzadzeniu do sonikacji. Catkowicie
zanurzy¢ wyrob w roztworze czyszczacym i sonikowac przez 10 minut z czestotliwoscig 45-50kHz.




4 Ptuka¢ narzedzie w wodzie oczyszczonej przez co najmniej 3 minuty lub do momentu, gdy na wyrobie
lub w wodzie po ptukaniu nie bedzie sladéw krwi ani brudu. Doktadnie i intensywnie przeptuka¢ kanaty,
otwory i inne trudno dostepne obszary.

5 Powtérzy¢ kroki 1—4.

6 Usung¢ nadmiar wilgoci z narzedzia czystg, chtonng i niestrzepigca sie Sciereczka.

UWAGA: Jesli narzedzia ze stali nierdzewnej sa zaplamione lub skorodowane, kwasny srodek antykorozyjny w
myjce ultradzwigkowej moze wystarczy¢ do usunigcia osadow z powierzchni. Nalezy dotozy¢ staran, aby
doktadnie sptuka¢ kwas z wyrobow. Kwasne srodki antykorozyjne nalezy stosowac tylko w razie potrzeby.

H.Kontrola, konserwacja, testowanie i smarowanie

61. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazdy wyréb, aby sie upewni¢, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty
usuniete. Jesli zauwazono zanieczyszczenie, proces czyszczenia/dezynfekcji nalezy powtorzyc.

62. Przeprowadzi¢ oceng wzrokowg pod katem kompletnosci, uszkodzen i/lub nadmiernego zuzycia.

Uwaga: W przypadku zauwazenia uszkodzenia lub zuzycia, ktére moze mie¢ niekorzystny wplyw na dziatanie
narzedzia, nalezy sie skontaktowac¢ ze swoim przedstawicielem firmy Anika w celu wymiany.

63. Sprawdzi¢ dziatanie czesci ruchomych (np. zawiaséw, zamkoéw skrzynkowych, tgcznikéw, czesci przesuwnych itp.),
aby zapewnic¢ ptynne dziatanie w catym zamierzonym zakresie ruchu.

64. Narzedzia wyposazone w zawiasy, narzedzia obrotowe lub przegubowe nalezy smarowa¢ rozpuszczalnym w
wodzie produktem przeznaczonym do narzedzi chirurgicznych, ktére muszg zosta¢ poddane sterylizacji. Niektore
smary na bazie wody zawieraja srodki bakteriostatyczne, ktore sg korzystne. Aby zachowa¢ skutecznos$¢, nalezy
przestrzegac¢ terminu waznosci podanego przez producenta zaréwno w przypadku zapasow, jak i rozcienczen
roboczych.

Uwaga: nie nalezy stosowac olejéw mineralnych ani smaréw silikonowych, poniewaz 1) powoduja optaszczenie
drobnoustrojow; 2) zapobiegaja bezposredniemu kontaktowi powierzchni z para; i 3) sg trudne do usuniecia.

65. Sprawdzi¢ narzedzia z dtugimi, waskimi elementami (zwtaszcza narzedzia obrotowe) pod katem znieksztatcen.

66. Jezeli narzedzia stanowig czes¢ wigkszego zespotu, nalezy sprawdzic, czy narzedzia te tatwo tacza sie ze
wspotpracujgcymi elementami.

|. Sterylne pakowanie

Uwaga: kazde narzedzie, ktére mozna otworzyé/luzowa¢é i zamykacé/dokrecac, nalezy sterylizowaé¢ w stanie
otwartym/poluzowanym.

Pakowanie poszczegolnych narzedzi

o Do pakowania poszczegdlnych narzedzi mozna uzy¢ dostepnych w handlu opakowan do sterylizacji parowej o
jakosci medycznej i odpowiednich rozmiarach. Opakowanie powinno zosta¢ przygotowane przy uzyciu
podwdjnego opakowania AAMI lub rownowaznej metody.

Uwaga: opakowania do sterylizacji musza by¢ wolne od pozostatosci detergentu. Opakowania wielokrotnego
uzytku nie sg zalecane. Pakowanie zestawow narzedzi na sztywnych tacach lub tacach na narzedzia ze
zdefiniowanymi, wstepnie skonfigurowanymi uktadami

e Tace mogg by¢ pakowane w standardowg folie do sterylizacji parowej o jakosci medycznej przy uzyciu
podwdjnego opakowania AAMI lub rownowaznej metody.

o W strefach wyznaczonych dla okreslonych wyrobéw powinny znajdowac sie wytgcznie wyroby
przeznaczone specjalnie dla tych stref. Te zatwierdzone instrukcje dotyczace dekontaminacji nie
obowigzuja w przypadku tac firmy Anika zawierajgcych wyroby, ktére nie sg produkowane i/lub nie sg
dystrybuowane przez firme Anika.

Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa: Catkowita waga zapakowanej tacy na narzedzia nie powinna
przekracza¢ 11,4 kg/25 funtow.

J. Instrukcje dotyczace sterylizacji




e Ponizsza tabela przedstawia zalecane minimalne parametry sterylizacji, ktére zostaty zatwierdzone przez
firme Anika w celu zapewnienia poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) 10°®.

. Szpital ponosi odpowiedzialnos¢ za wewnetrzne procedury ponownego montazy, kontroli i pakowania narzedzi po
ich doktadnym wyczyszczeniu w sposob zapewniajgcy penetracje sterylizujgcej pary wodnej i odpowiednie
suszenie. Szpital powinien rowniez zaleci¢ zabezpieczenia ostrych lub potencjalnie niebezpiecznych obszaréw
narzedzi.

. Sterylizacja wilgotnym cieptem/para jest preferowang i zalecang metodg w przypadku narzedzi i tac firmy Anika.

Minimalny czas
Typ cyklu Min. temperatura y N Min. czas
ekspozycji (w schniecia
opakowaniu)

132°C / 270°F 4 minuty
30 minut’

Proznia wstepna 134°C / 273°F 3 minuty
132°C / 270°F 18 minut? 50 minut'

21. Czasy schnigcia roznig sie w zaleznosci od wielkosci wsadu i nalezy je wydtuzy¢é w przypadku wigkszych wsadow.

22. Ten cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych. Sg to parametry dezynfekciji/sterylizaciji
parowej zalecane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) do dekontaminacji narzedzi, w przypadku ktérych
istnieje obawa o skazenie ggbczastymi encefalopatiami przenosnymi (TSE)/chorobg Creutzfeldta-Jacoba (CJD). Cykl
ten nie moze byc¢ stosowany w celu inaktywacji skazenia TSE/CJD.

Uwaga: Nalezy scisle przestrzega¢ instrukcji producenta sterylizatora dotyczacych obstugi i konfiguraciji
wsadu.

o Nalezy zawsze przestrzega¢ zalecen producenta sterylizatora. Podczas sterylizacji wielu zestawdw narzedzi w
jednym cyklu sterylizacji nalezy sie upewni¢, ze nie zostat przekroczony maksymalny wsad podany przez
producenta.

. Zestawy narzedzi powinny zosta¢ odpowiednio przygotowane i zapakowane na tacach, ktére umozliwig
penetracje pary i bezposredni kontakt ze wszystkimi powierzchniami.

e Nie nalezy stosowac sterylizacji tlenkiem etylenu lub plazma gazowa, chyba Ze ulotki dotgczone do opakowania
danego produktu wyraznie zawierajg instrukcje dotyczace sterylizacji tymi metodami.

Instrukcije dotyczace przechowywania

o Sterylne, zapakowane narzedzia nalezy przechowywac w wyznaczonym miejscu, do ktérego dostep jest
ograniczony i ktore jest dobrze wentylowane oraz zapewnia ochrone przed kurzem, wilgocia, owadami,
robactwem oraz skrajnymi warunkami temperatury/wilgotnosci.

* Opakowania sterylnych narzedzi nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem, aby sie upewnic, ze ich
integralnos¢ nie zostata naruszona.

Uwaga: Utrzymanie integralnosci sterylnego opakowania jest zazwyczaj powigzane ze zdarzeniami. jesli sterylne
opakowanie jest rozdarte, przedziurawione, wykazuje jakiekolwiek slady manipulacji lub zostato wystawione na
dziatanie wilgoci, zestaw narzedzi nalezy ponownie zapakowac i wysterylizowac.

5. Obowiazki szpitala dotyczace narzedzi wielokrotnego uzytku i tac na narzedzia firmy Anika

Ortopedyczne narzedzia chirurgiczne zazwyczaj stuzg przez dtugi czas, jednak niewtasciwe obchodzenie si¢ z nimi lub
nieodpowiednia ich ochrona mogg szybko skroci¢ ich zywotnos¢. Narzedzia, ktdre nie dziatajg prawidtowo z powodu
zbyt diugiego uzytkowania, niewtasciwego obchodzenia sie z nimi lub nieodpowiedniej pielegnaciji, nalezy zwrécic do
firmy Anika w celu ich utylizacji. Nalezy powiadamia¢ swojego przedstawiciela firmy Anika o wszelkich problemach z
narzedziami.

Jesli dotyczy, narzedzia wielokrotnego uzytku powinny przejs¢ wszystkie etapy odkazania, czyszczenia, dezynfekcii,
kontroli i koncowe;j sterylizacji przed zwréceniem do firmy Anika. Dokumentacje odkazania nalezy dostarczy¢ wraz z
narzedziami zwracanymi firmie Anika.

Braki narzedzi lub uszkodzenie narzedzi nalezy zgtosi¢ osobie nadzorujgcej sale operacyjna, dyrektorowi oddziatu
zaopatrzenia i centralnej sterylizatorni oraz swojemu przedstawicielowi firmy Anika.

Wskazéwki zawarte w niniejszej instrukcji zostaty zatwierdzone przez firme Anika w laboratorium i umozliwiaja
przygotowanie wyrobéw ortopedycznych do uzytku. Szpital ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze
dekontaminacja jest przeprowadzana przy uzyciu odpowiedniego sprzetu i materiatdw oraz ze personel placowki
wykonujacej dekontaminacje zostat odpowiednio przeszkolony w celu osiggniecia pozadanego rezultatu. Sprzet i
procesy powinny by¢ zatwierdzone i rutynowo monitorowane. Aby unikngé potencjalnych negatywnych konsekwenciji,
kazde odstepstwo podmiotu przetwarzajgcego od tych instrukcji powinno zosta¢ odpowiednio ocenione pod katem
skutecznosci.



MouuncTBaHe u ctepunusauma Ha Anika (BG)

1. NMpeaHasHavyeHue

Tean MHCTPYKLMKM Ce NpenopbYBaT 3a rpmkarta, NoYMCTBAHETO, NOAAPBXKATA U CTepunM3aumsaTa Ha OpTONeaANYHNTE XMPYPrnyHN
MHCTpYMeHTU Anika 3a eHOKpaTHa M MHOrokpaTHa ynoTpeba. NHcTpykumute 3a ynotpeba (1Y) ca npegHasHavyeHu fa noanoMorHat
MeAMUMHCKMS NMepcoHan B NpakTukuTe 3a 6esonacHa pabota, edpekTvBHa 06paboTka 1 nogapbxka Ha MHCTPYMeHTUTe Anika.

MepcoHanbT Ha 6onHMUaTa, BKITUYUTENHO TO3W B MPUEMHUTE U LEHTPanHUTe CTEPUNN3ALMOHHN OTAENEHUS, KaKTO U B
onepauuoHHaTa 3ana, Moxe Aa 6bae Npsko aHraxupaH ¢ paboTa ¢ UHCTPYMEHTH, 3akyneHu oT Anika Unm B3eTu Hasaem KaTo
WHCTPYMEHTU Ha KOHCUrHaLUus.

[upekTopute Ha GONHULUTE 1 ApYrUTe PbKOBOAHW Kaapu BbB BCAKO OT TE3W oTAeNeHns Tpsibea Aa 6baat uHopMmpaHu 3a Tesu
MHCTPYKLMW 1 Npenopbku, 3a Ja ce ocurypu 6esonacHa n edhekTnBHa NoBTopHa o6paboTka 1 Aa ce NpedoTBpaT NoBpexaaHe
UNV HenpasunHa ynotpeba Ha nHcTpyMeHTuTe Ha Anika.

2. MpwnoxHo none

Te3n WY npepocTtaBaT MHopmauus 3a rpyxara, NoYMCcTBaHeTo, Ae3nHdeKkumsaTa, nogapbXKKaTa u cTepunusaumnsaTa Ha pbYHn
XVPYPrUYeCcKN MHCTPYMEHTU 1 € NPUMOXMMO 3a BCUHKN MEAULIMHCKN M3AEennsa 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, npoussexaanv nunm
pasnpocTtpaHsBaHu oT Anika.

Ta3sun nHpopMaumsa e NpUoxMma n 3a MeaMUMHCKUTE U3AEenusa 3a egHoKpaTHa ynotpeba, npousseaeHu oT Parcus, KouTo ce
[OCTaBST HECTEPUITHU, HO ca NpeaHa3HayYeHn 3a ynotpeba B CTEPUITHO CbCTOsIHME. M3aenusTa, KoUTo He MoraT Aa ce U3nonssar
NMOBTOPHO, MoraT aa 6baat 0603Ha4YeHN CbC CreaHNst CUMBOIT:

® [a He ce nsanonssa NOBTOPHO

HacTtoswwmTe MHCTpyKUmMK 3a ynotpeba He ca Npunoxvmmu 3a obopyaBaHe ¢ Bb3AYLIHO UNu enekTpuyecko 3aasmxkeaHe. Te obadye
ca NpunoXxmmu 3a yHKLUMOHAnHK npucnocobneHuns (Hanp. paswmputeny 1 cBpeana), KOMTo ce CBbP3BaT KbM U3MON3BaAHOTO
enekTpuyecko obopyaBaHe.

3. CbobpaxeHus

MoTpebutenst/obpaboTBawmaT TpsibBa Aa cna3Ba MECTHUTE 3aKOHU U Hapeabu B CTpaHuW, KbAETO U3NCKBAHUSITA 32 MOBTOPHA
obpaboTka ca no-CTpory OT ONMcaHUTe B HACTOSLLIOTO PBKOBOACTBO.

HoBuTe 1 n3nonsBaHWTe UHCTPYMEHTN TPAAIGBa Aa 6bAaT BHUMaTENHO 06paboTeHn B CbOTBETCTBME C T€3U UHCTPYKLIMW Npeaun
ynoTtpeba.

Mpu onepauun Ha ONOPHO-ABUraTENHUS anapaT UHCTPYMEHTUTE Ce 3aMbPCSIBAT OT KPbB, ThKaHW, KOCTHW CTbPTOTUHW U KOCTEH
MO3bK. IHCTpYMEHTWTE MOraT CbLLO Taka a Ce 3aMbpCAT C TENECHU TEYHOCTH, CbAabpXKaLUM BUpyca Ha xenaTtut, XB vnu apyru
€TUONIOMMYHM areHTn 1 natoreHu. Korato 6opaBsAT ¢ Te3U U3Lenus No Bpeme Ha W crieg XUpYpruydHu npoueaypu, Kakto 1 npu
noBTOpHaTa MM 06paboTka, BCUYKM 3apaBHM paboTHULM TpsibBa Aa ce 3amno3HasT ¢ HeobxoaumuTe YHBepcanyu npeanasHu
MepKM 3a NpefoTBpaTsiBaHe Ha HapaHsBaHWS, MPUMMHEHN OT OCTPU UHCTPYMEHTH.

TpsibBa aa ce oTGenexu, Ye Npu XMPYPrvHU NpoLiedypm YecTo Ce M3MOoN3BaT rofieMu KonmyecTsa Or3nonornieH pasTeop u
APYTV UPUraLMOHHN TEYHOCTU, KOUTO MMAT KOpo3upalLl, edhekT BbpXy UHCTPYMEHTUTE.

OpToneanyHaTa XMpyprvsi U3UCKBa TEXKU UHCTPYMEHTU C MHOXECTBO KOMMOHEHTU, CbUMEHEHUN UMW BBPTALLM Ce YacTu, NMOABUKHU
[APBXKU, MNAacTMacoBK PE3EPBHU YaCTU U CEPUM OT MaHOMETPY UNW APy U3MEPBATENHMW Ypeau ¢ pa3nuyHu pasmepu. MsgenvsTta
0BUKHOBEHO Ce JOCTaBSAT B KOMMIIEKTU U Ce pasdenaT Ha TaBu, B KOUTO u3fgenusta morat Aa 6baaT nogpeneHy no pasmep vnu B
pena, HEOOXOAMM 3a KOHKPETHA onepaumsi.

Matepuanute, ©3nonssaHv Npy NPOM3BOACTBOTO Ha XUPYPrUYECKU MHCTPYMEHTH, KOUTO ca NpedHa3HauYeHn 3a NocTaBsiHE BbTPE B
TANOTO, Ca PEHTIEHOKOHTPACTHU U CIelOBaTENHO MOraT [a Ce OTKPUBAT C KOHBEHLIMOHANEH PEHTIeH unu cryopockonus. Opyrv
4YacTu Ha MHCTPYMEHTU, KOUTO He Ce U3Mon3saT B TANOTO, MoraT Aa 6b4aT Npov3BefeHy OT MeTanHu Cnnasu Unu nnacrtmaca.
HuTo eiHa YacT oT ToBa M3aenve He e NpeiHa3HayeHa 3a MMNMaHTUpaHe B TSMOTO.

BonHuuuTe TpsiGBa Aa NoemMaT OTFTOBOPHOCT 3a NOYUCTBaHETO, Ae3nH(EKLUATa, ONaKOBaHETO U CTepUnu3aLmATa Ha BCUYKU
MHCTPYMEHTU 3a MHOFOKpaTHa ynoTtpe6a. Cneasaluuat notpebuten obaye cbLuyo Tpsibea Aa 13BBLPLUM NpoBEpKa Npu
nony4aBaHeTo, 3a ja Ce yBepW, Ye MHCTPYMEHTUTE AeNCTBUTENHO ca Bunn afekBaTHO NOYMCTEHU U AEKOHTaMUHMPaHW, Npeaun ga
NnoBTOPM NpoLeaypuTe 3a NoBTopHa obpaboTka 3a nocreapalla ynotpeba.

3a npaBunHaTa nogapbXXKa Ha MHCTPYMEHTUTE BaXXHO € [a Ce B3emMaT npeaBua cnegHata VIHd)OpMaLlVIﬂ N UHCTPYKUWK 3a 06p660TKaZ

MpenynpexaeHusi 1 NpeanasHn Mepku

MbnHoTa M YHKUMOHAMNHOCT Ha KOMMIEeKTa MHCTPYMEHTH

OrpaHuyeHust u/vnm 3abpaHu 3a NoBTopHa obpaboTka

MoaroToBka 3a NoBTOpHa 06paboTka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

MoaroToBka 3a NoYMCTBaHe (BKNOYMTENHO criobsiBaHe/pa3rnobsBaHe, ako e Heobxoanmo)
MouncteaHe, Ae3VHMEKLMSA 1 N3CyLLaBaHe

Moaapbikka, NpoBepka, TECTBAHE U CMa3BaHe

CTtepunHa onakoBka

Crepunusaums

CbxpaHeHune



4. NHcTpyKumm 3a obpaboTtka

Teaun UHCTpyKkumMK 3a o6paboTka ca npefHa3HavYeHn aa NoanoMorHaT GorHuuaTa U LeHTparnHoTo ynpasrieHue Ha JOCTaBKUTe npu
paspaboTBaHeTo Ha npoLedypu 3a NOCTUraHe Ha ropernocoYeHnTe Lenu, KakTo 3a cobCcTBeHu, Taka v 3a AafeHn Hasaem
KOMMMEKTV MHCTPYMEHTU. Tasn MHopMaLmMs ce OCHOBaBa Ha TecToBeTe M onuTa Ha Anika, Ha HaykaTa 3a MaTepuanuTe, Kakto u
Ha LUMPOKO MPUETUTE NPENOpbKY Ha PeauLa opraHm3aumu, BKIYNTENHO AMEPUKaHCKUS HALUMOHAMNEH UHCTUTYT 3a
ctaHpgapTtusaums (ANSI); AMeprKaHCKOTO APYXeCTBO 3a usnurteaHe n matepunanu (ASTM); Acoumaumusita 3a pa3sutue Ha
MeamumHckoTo obopyasaHe (AAMI); AcoumaumsaTa Ha onepaumoHHuTe cectpyn (AORN); n MexagyHapogHaTta opraHusaums no
ctaHgapTtusaums (ISO)

3abenexka: MHCTpyKuMUTE onucBaT Heo6XxoAMMUTE eTanu Ha o6paboTka, Npe3 KOUTO TpAGBa Aa NPeMUHAT HOBUTE U
M3non3BaHUTe UHCTPYMEHTH, 3a Aa ce NOCTUrHE CTEPUITHOCT.

A.MpegynpexaeHnsa u npegnasHn Mepku

e YHuBepcanHuTe npeanasHn Mepku TpsibBa Aa ce cnasBat OT Lienns GoHUYeH nepcoHar, KoTo pabotn cbe
3aMbPCEHN UMK NOTEHLMANHO 3aMbPCeHN MeanUMHCKY n3aenusi. Tpsibea aa ce BHUMaBa npum pabota ¢
13enus ¢ ocTpy BbPXOBE UNn pexeLuy pbbose.

e [pu paboTa CbC 3aMbPCEHU UMK MOTEHUMANHO 3aMbpPCEHN MaTepuarnu, yCTpoicTBa U obopyaBaHeTpsibBa Aa ce
HOCAT NUYHM npeana3Hu cpeactBa (JIMNC). JINC BknoyBaT npecTunka, Macka, odyuna Wnu WuT 3a nuue,
pbKaBMLM 1 NoKpuBana 3a obyBKw.

e [pu pbYHOTO NOYUCTBAHE He TPAGBa Aa ce M3NON3BaT MeTanHU YeTKU UNu rb6uM 3a nouncTeaHe. Tesu
mMaTepuanu Le NOBPEAsT MOBBPXHOCTTA U MOKPUTUETO HA UHCTPYMeHTUTE. TpsibBa aa ce nanonssat
HaliNOHOBM YETKM C MEK KOCbM W NOYNCTBALLUM NpenapaTy 3a Tpbou.

e [o BpemMe Ha pb4HO no4yncreaHe TpﬂﬁBa Aa ce u3nonseart noYncTeallin npenapatm CbC cnabo pasneHBaLlu ce
NOBBbPXHOCTHOAKTUBHU BELLECTBA, 3a Aa ce rapaHTupa, 4e UHCTPYMEHTUTE Ce BUXKAAT B NOYUCTBALLMNA Ppa3TBOP.
PBbYHOTO NnouncTBaHe c YeTku Tpﬂ6Ba BMHArn aa ce n3BbpLluBa C MUHCTPYMEeHTa nod NOBbPXHOCTTa Ha
no4yncTeawlna pa3Teop, 3a Aa ce npeaorespatu o6pa3yBaHeTo Ha aepo30Ji1 U NPBCKU, KOUTO MoraT Aa
Pa3nNpPoOCTPaHAT 3aMbpPCUTENN. MouncTBawmTe npenapatu TpH6Ba Aa ce u3nnakeart JIeCHO N HanbJTHO OT
NOBBbPXHOCTUTE Ha U3genneTo, 3a ga ce npeaoTspaTtn HaTpynBaHETO Ha OCTaTbUM OT NOYUCTBALLM NpenapaTu.

. He nocrtaBsnTe TeXKn WHCTPYMEHTU BBbPXY AeNTUKaTHU naaenus.

¢ He octaBsiiTe 3aMmbpceHuTe U3nenus Aa U3cbxHaT Nnpean NoBTopHaTa MM o6pa6oTka. Bcuykv nocnepsatum
eTanu Ha MoYMCTBaHe 1 CTepunmu3aums ce yrecHsBaT, KaTo He ce Jomnycka 3acbXBaHe Ha KPbB, TeNeCHM
TEYHOCTU, KOCTHU U TbKaHHW ocTaTbLUu, (OU3MONIOMMYEH Pa3TBOP MU Ae3MHDEKTAHTM BbPXY U3MON3BaHUTE
WHCTPYMEHTMW.

o DU3MOMOrMYHKAT Pa3TBOP U NOYUCTBALLMTE/AE3NHEKLNOHHUTE CPEACTBA, ChAbpXally anaexu, XunBak,
aKTVBeH XxJ1op, xnopud, 6pom, Gpomua, oa unu Noaua, ca KOPO3vBHY 1 He TPAGBa Ja ce M3Non3ear.
WNHCTpyMeHTUTE He TPAGBa [a ce NOCTaBAT UK HakUCBaT B pa3TBop Ha PuHrep.

¢ He Tps6Ba ga ce n3nonssaTt MyHepanHu Macna unm CUnMKOHOBU CMasku, Thii kaTto Te: 1) nokpusat
MVKpPOOPraHmsmuTe; 2) npefoTepaTsBaT AMPEKTHUS KOHTaKT Ha MOBBPXHOCTTA € napata; 1 3) TpyAHO ce
OTCTpaHsiBaT.

o Te3u BanuamMpaHun MHCTPYKUMU 3a NOBTOpHA 0bpaboTka He ca NpunoXxumu 3a Tasu Anika, kouTo BkoYBaT
V3[enus, pasnnyHn oT Tesu, 3a KOUTO TaBUTe ca CrneumarnHo NpoekTMpaHu. ToBa BKIOYBA UHCTPYMEHTU, KOUTO
He ce npoussexaaT u/unu pasnpocTpaHsieat oT Anika, KakTo 1 NOCTaBsiHE Ha NpPeKaneHo MHOTO MHCTPYMEHTU
Anika B koMnnekTa, KOeTo orpaH1MyaBa Bb3AyLLUHUA NOTOK U HamansiBa edrkacHOCTTa Ha LUMKba Ha
cTepunusaums.

e CpeacTBa 3a OTCTpaHsiBaHE Ha KOTMEH KaMbkK, KOUTO BKMHOYBAT MOPCONUH, He TpsibBa Aa ce M3Mon3BaTt B NapHu
cTepunusaTopu. Teaun areHTV oCTaBsAT OCTaTbLM, KOUTO C TEHEHWE Ha BPEMEeTO MoraT Aa NoBpeasT NonMMepHUTe
WHCTPYMEHTMW.

B. WHcnekuusa npu nonyvyaBaHe — NpoBepka Ha CbAbpPXKaHWETO U PYHKLMOHANHOCTTa Ha KOMMeKTa
MHCTPYMEHTH

. I'Ile nonyvyaBsaHe B GonHuuaTa KoMMnekTuTe NHCTPYMEHTU TpHGBa Aa ce NpoBepAT 3a NbJ1HOTAa. npOBepﬂBaVlTe 3a
Hanunyme Ha BUHTOBE C HakaTKa, Kpun4yarta rnasa, CToOnopHU unu gpyrm sBuaose BUHTOBE,; 3aBUHTBALLM Ce Unn
Opyrn noaABWMXHN OPBXKW, U coMaraTesniHn 4acTtu 3a CMAHa, KaTo HanpuMmep cepeana. MHoro oT TaBuTe 3a
nogpexaaHe umat pasrpadsHaHe, oyepTaHus, KaTanoxHy Homepa 1 UMeHa Ha WHCTPYMEHTU UInn pasmepu,
oTneyaTaHu CbC cuToneyaT Unu oTéensaaHu no APYyr HA4uH BbpPXy TaBaTa.

. Mpv opTONeanYHM onepauun ce cnedsa TOYHO onpeferneH pes Ha U3nonsBaHe Ha MHCTpymeHTuTe. OcBeH ToBa
MHOFO UHCTPYMEHTU UMAaT pasMepHU XapaKTePUCTUKUN, KOUTO PbKOBOASAT KOCTHUTE pe3eKuun 1 onpeaenat
pasMepuTe Ha UMNaHTUTe, AbNbodnHaTa U brba Ha oTBOpUTE U T.H. ETO 3aLl0 € MHOro BaXkHO Aa ca Hanu4Hu
BCUYKM KOMMOHEHTU, CbCTaBnsaBalLm komnnekTa. CBbpxeTe ce ¢ Bawus npeacrasuten Ha Anika, ako umare
BbNPOCK UMW NPUTECHEHNS.



o MapknpoBKUTE BbpPXY MHCTPYMEHTUTE, U3MON3BaHM 3a M3MepBaHe Ha aHaTOMUYHW pa3mepu, Tpsbea aa ca
YeTnuew. Te mMoraT Aa BKMIOYBAT MapKUPOBKY Ha pasmepa, bInuTe, BbTPELLEH UMW BbHLUEH ANaMeTbp,
KanubpupaHe Ha AbrmkMHaTa MnNu 4bNboYMHaTa U ykazaHus 3a ASCHO/MABO. YBeAoMeTe BaluMs NpeacTaBuTen
Ha Anika, ako ckanute u gpyrute MapkMpoBKU He ca YeTNuBU.

C.OrpaHu4eHus u 3abpaHu

e 3a noyncTBaHETO Ha uU3genusiTa 3a MHorokpaTHa ynotpeba Ha Anika ce npenopbyBaTt U NPeanoYnTaT EH3VUMHA 1
noyucTBaLum npenapaTtu ¢ HeyTpanHo pH. AnkanHu areHTu ¢ pH 12 unu no-manko morat Aa ce u3nonsear 3a
NnoYMcTBaHE Ha MHCTPYMEHTU OT HepbXaaema CTOMaHa 1 NnonnMepy B CTpaHu, B KOMTO TOBa Ce U3UCKBA OT
3aKoHa UNu MecTHaTa Hapefba; uny KbAeTo MMa ONacHOCT OT MPVOHHK 3abonsaBaHMS KaTo TPaHCMUCUMBHA
crnoHrndopmHa eHuedanonatusa (TCE) n 6onect Ha Kponudena-Akob (CJD). U3knounTenHo BaxHo e
ankanHUTe NOYUCTBALLM NpenapaTy Aa ce HeyTpanuavpar HanbfHO U cTapaTeriHo M Aa ce U3nfakHar
OT ycTpoucTBara.

3ab6enexka: Cepeanara, paswmpuTenute, pacnatopu U Apyry pexelum ycTpoilcTea Tpsibsa Aa ce nposepsiBaT
BHUMaTernHo cnep o6paboTka ¢ ankanHu npenaparu, 3a Aa ce rapaHTupa, 4ye pexewure pb6oBe ca rogHu 3a
ynoTtpeb6a.

3ab6enexka: BaxHo e aa ce usbepar eH3MMHU pa3TBOPU, MpeHa3HaueHU 3a pasrpaxaaHe Ha KPbB, TeNnecHu
TEYHOCTU U TbKaHU. Hlkou eH3UMHM pa3TBOpM ca creuuanHo npeAHa3HayYeHu 3a pasrpaxaaHe Ha dpekanHu

BelLecTBa UM A4pYru opraHU4yHU 3aMbPCUTENM U MOXe Aa He ca NOAXOAsILUU 32 U3MON3BaHe C OPTONeANYHU
MHCTPYMEHTH!.

¢ MHorokpaTHaTa noBTopHa 06paboTka, CbrnacHO MHCTPYKLMUTE B HACTOSALLIOTO PbKOBOACTBO, MMa MUHUMAIHO
Bb3eNCTBME BbPXY PbYHUTE MHCTPYMEHTU 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Ha Anika, ocBeH ako He e oTbensisaaHo
Aapyro. Kpasit Ha ekcnnoaTauvoHHUSt CPOK Ha XUPYPruvecknTe MHCTPYMEHTU OT Hepbxaaema CToMaHa unm
Apyrn meTanu obMKHOBEHO ce onpeaens OT U3HOCBAHETO M NMOBpeauTe, AbIHKally ce Ha npeasuaeHara
Xupyprudecka ynoTtpeba, a He Ha noBTopHaTa obpaboTka.

L] ABTOMaTM3MpaHOTO no4yncreaHe camo C MUAnHa MaLIJVIHa/,EleSVIHCbeKTOp MOXe Oa He € ereKTMBHO 3a
opToneanyHn MHCTPYMEHTU C KYXUHU, KaHKONKN, crnenn oTBOpU, CbYieHEHU NOBBPXHOCTU N APYTU CINOXHAU
XapaKTePUCTUKN. ﬂpenopbqsa Cce cTapaTesiHo, pb4HO Unun KOM6VIHVIpaHO p'b"IHO/aBTOMaTVI3VIpaHO novyncrTeaHe.

e KoraTo e npunoXxmmo, MHOrOKOMMOHEHTHUTE MHCTPYMEHTH TpsibBa Aa 6baaTt pa3rnobeHn 3a NoYnCTBaHe.
PasrnobsisaHeTo, korato e Heo6xoanmo, 0BMKHOBEHO Ce M3BBbPLUBA OT camo cebe cu. Tpsbea aa ce
BHMMaBa fa He ce 3arybsaT mankute yactu. AKo fageHa vacT e 3arybeHa, yBefomMeTe nNpeacTaBuTens Ha
Anika npv BpbLLIAHETO Ha KOMMNMEKTa UHCTPYMEHTMU.

e MHCTpymMeHTUTe TPAGBa Aa ce u3BaxaaTt OT MeTanHuTe Unu NonMMepHUTE TaBK 3a PbYHO /MK
aBTOMaTM3MpaHo nouncTeaHe. He nouncTeaiite MHCTPYMEHTUTE, AOKATO Ca B MOMMMEPHU UMM METAIHW TaBu.
TaBwuTe 3a MHCTPYMEHTU TpsiBBa Aa ce NOYUCTBAT OTAENHO OT UHCTPYMEHTUTE.

e [lonumepuTe, N3non3saHn B KOMMIEKTUTE 3a MHCTPYMeHTH Anika, MoraT Aa ce cTepunmampar ¢ napa/snaxHa
TonnuHa. MonMmepHUTe MaTepuany umaT orpaHnyeH None3eH XMBOT. AKO NONMMEPHUTE NOBBPXHOCTM CTaHaT
,TebelumpeHn” Ha BMA, UMaT NpekarieHo MHOro NoBpeau Ha NOBBbPXHOCTTA (Hanp. HanykBaHe Uy pascriosisaHe)
UMM ako NONVMEPHUTE M3AENUA MMaT NpekomepHa Aedopmaumsa unm ca BUANMO M3KpUBEHW, Te Tpsbea aa
6baaT 3aMmeHeHW. YBegoMeTe Bawuvsl npeactaButen Ha Anika, ako nonuMmepHute nsgenus tpsioea aa 6baat
3aMEeHeHN.

e [MoBEYETO HAaNMYHK B MOMEHTA NOSIMMEPU HE U3ObPXAT Ha YCIOBUATA B MUATIHU/CTEPUIM3ATOPU, KOUTO
paboTAT Npu TemnepaTtypwu, paBHM unu no-eucokmn ot 141°C/285°F, n nanonseat cTpym npsicHa napa KaTto
nouncTeaLm dyHKUMK. Mpy Te3n yCcrnoBmst NONMMEpPHUTE U3AeNus e noslyyaT Cepro3Hy NoBpPeaU Nno
NMOBBbPXHOCTTA.

e HakucBaHeTo B fie3vHdEeKTaHT MoXe Aa e HeobxoanMa CTbIKa 3a KOHTPON Ha Hskou BUpYcH. Tesn areHTn obade
MoraT fa 06e3UBeTAT UK Aa Kopo3vpaT MHCTPYMEHTUTE (GuToBaTta GenvHa cbabpka unm obpasysa B pasTeopa
XF10p U XJI0pUA 1 MMa Kopo3nBeH edekT, nofgobeH Ha coneHns pasTeop). [eanHdekTaHTTe, ChabpXalum
rnyTapangexva unv Apyri angexuwaun, morat fa AeHatypupat 3aMmbpcutenvTe Ha 6entbyHa OCHOBA, KOETO BOAM
[0 TSIXHOTO BTBbPASIBAHE U 3aTpyAHsIBa OTCTpaHsiBaHETO UM. Korato e BbaMoXHo, TpsibBa Aa ce n3bsirea
HakucBaHe B Ae3nHMEKTaHTW.

o [MpenopbynTenHUAT METOA 3a CTepunu3aumns Ha MHCTpymeHTuTe Ha Anika e napa/BnaxHa TonnuHa.

e MeToguTe Ha cTepunusauna ¢ eTurieHoB okcua (EO), rasoBa nnasma u cyxa TornjimHa He ce npenopb4yBaTt
3a CTepunmnsaumna Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOIToKpaTHa yn0Tpe6a Ha Anika.

e Tpsbsa Aa ce u3bsArsa n3nonsBaHeTo Ha TBbpAA Boda. 3a MbpBOHAYANHO U3nakBaHe Moxe fa ce 13nonssa
OMeKOoTeHa YellMsHa Boaa. 3a NocneaHoTo mu3nnakeaHe TpsibBa Aa ce M3nornsea npeyucTeHa Boga, 3a aa ce
OTCTPaHSAT MUHepanHUTe oTnaraHusi No MHCTPYMEHTUTE. 3a NpeyncTBaHe Ha BogaTa MOXe [a Ce MU3ror3sa
eavH unu noeeye ot cnefHuTe npouecu: yntpacduntep (UF), obpatHa ocmosa (RO), aerionunsaums (DI) nnm
€KBUBANIEHTHW MeTOAM.

D.MoaroTtoBKka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a 3a NOBTOpPHa 06paboTka

L OTCTpaHeTe N3NUHUTE TeNeCHN TEYHOCTU N TbKaHU OT UHCTPYMEHTUTE C NoMOoLLTa Ha e4HOKpaTHa Kbprn4yKa,



KOSITO He ocTaBsi BrnacuHku. MNocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B CbA, C AECTUNMPaHa BOAA UnW B TaBa, NMoKpuTa ¢
BNaXHW Kbpnu. He no3sonssarite Ha K3NMONOrMYeH pasTBop, KPbB, TENECHN TEYHOCTH, ThKaHU, KOCTHM
hparMeHTV 1Ny Apyri OpraHUyYHU OCTaTbLUM Aa U3CHXHAT BbPXY UHCTPYMEHTUTE Npeaun NoYnCTBaHe.

3abenexka: HakmcBaHeTo B pa3TBOPU HA NPOTEONUTUYHM €H3MMMU YTeCHsIBa MOYMCTBaHeTo, 0co6eHo npu
MHCTPYMEHTU CbC CMOXHMW XapakTePUCTUKN U TPYAHOAOCTbMNHM 30HU (HaNp. KaHIOMMW, TPBLOHU KOHCTPYKLMK
u Aap.). Tean eH3UMHU pa3TBOpPU pasrpaxaart 6enTbyYyHUTe BellecTBa M NPeAoTBPaTsABAT 3aCbXBAHETO Ha
KPBLB U MaTepuanu Ha 6enTb4yHa OCHOBa BbPXY UHCTPYMEHTUTe.

WHCTpyKUMUTE Ha NPOM3BOAMUTENSA 3a NPUrOTBSIHE M U3NON3BaHe Ha Te3u pa3TBopu TpsGBa cTporo Aa ce
cnasBear.

o VHcTpymeHTUTE TpsiGBa Aa ce noumcTBaT B paMmkute Ha 30 MUHYTK cneg ynoTpeba, 3a Aa ce cBeAe 40 MUHUMYM
Bb3MOXHOCTTa 3a M3CbXBaHe Npean NOYNCTBAHETO.

o V3nonsBaHute WHCTPYMEHTU TpﬂGBa Aa ce TpaHcnopTupaT A0 UeHTPanHoTo cHabasBaHe B 3aTBOpPEHU nnn
NOKpUTH KOHTeﬁHepM, 3a Aa ce npeaoTBpaTn HEHY>XHUAT PUCK OT 3aMbpCABaHe.

E.NoaroTtoBka npean noyncrBaHe

. KoraTo e npunoXxumo, MHOrOKOMMNOHEHTHUTE MHCTPYMEHTU TpsiGBa Aa 6baaT pasrnobeHun 3a Nnoaxoasailo
nouncteaHe. TpsibBa Aa ce BHUMaBa [a He ce 3aryGsT Manku BUHTOBE Y KOMMOHEHTW. AKO lafieHa YacT e
3arybeHa, yBefomeTe npeactaButens Ha Anika npy BpbLLAHETO Ha KOMMNNEKTa MHCTPYMEHTHU.

L nyﬁﬂMKyBaHMTe WHCTPYKLUN 3a yn0Tp96a N XUPYPrnyHn TEXHUKN n/vinn npouenypu morat ga npefoctaBAT

AOMbITHUTENEH U3TOYHUK 32 UIKOCTPUPAHE Ha UHCTPYKUMKTE 3a criobsiBaHe/pasrnobsiBaHe Ha KOHKPETHM
MHCTPYMeHTU Ha Anika.

F. MpuroTBsiHe Ha noyncrBallun areHTu

e Anika npegnouuta n npenopbYBa EH3MMHM 1M NOYUCTBALLM NpenapaTy ¢ HeyTpanHo pH 1 NOBBPXHOCTHOAKTUBHU
BelLecTBa C H1CKa CTeneH Ha pasneHBaHe. AnkanHu areHTu ¢ pH 12 unu no-manko morat Aa ce 13nonasart B
CTpaHu, B KOUTO TOBA Ce M3NCKBA OT 3aKOHa UMW MecTHaTa Hapeaba. AnkanHute areHTv TpsioBa Aa 6baar
rocnenBaHu OT HEYTPanu3aTop U LANOCTHO MU3NIakBaHe.

e Bcuyku nouncTealum areHTn TpsibBa fa ce NPUroTBAT NPU NpenopbyYaHUTe OT NPOU3BOAMTENS paspexaaHe 3a
ynotpeba u Temnepatypa. 3a NpuroTBsiHe Ha NOYUCTBALLM NpenapaTy MoXe Ja Ce U3Mon3Ba OMeKoTEHa
YelMsiHa Boga. Manon3saHeTo Ha npenopbYaHnTe TemnepaTypy e BaXHO 3a ONTUMAnHOTO AelcTBUE Ha
noyMcTBaLLMTE NpenapaTu.

e CyxuTe npaxooGpasHu NoYMCTBALLM NpenapaTtn TpsibBa Aa ce pasTBOPAT HaMbMHO Npeau ynotpeba, 3a
[a ce usberHe nosisata Ha NeTHa UMM KOPO3Us Ha MHCTPYMEHTUTE.

o KoraTo cbLecTBYyBaLLMTE pa3TBOPM Ca CUITHO 3aMbpPCEHM (KbpBaBy U/UNU MbTHW), TpsIGBa Aa ce NPUroTBSAT HOBM
NMoYNCTBALLM Pa3TBOPU.

G./HCTpYyKUMM 32 pHLYHO NoYncTBaHe/ge3nHdekLms

Ctbn OnwucaHue
Ka
1 MoToneTe N3UANO MHCTPYMEHTUTE B HeyTparneH pH pa3TBop Ha eH3VM 1 MM OcTaBeTe [a Ce HaKuCcHaT 3a

20 muHyTW. N3nonsBaiiTe HainoHoBa YeTka C MEK KOCbM, 3a a NoYMCTUTE BHUMATENHO U3LENUETO,
[0KaTo OTCTPaHUTE BCUYKM BUAMMM 3aMbpcsiBaHus. OcobeHo BHUMaHWe TpsibBa Aa ce 06bpHe Ha
NYKHATUHWUTE, KyXUHUTE, CbYlEHEHNTE NOBBbPXHOCTU, CbEAUHUTENHUTE YacTu U ApYr1 TPyaHMU 3a
nouncTeaHe mecrta. KyxuHute TpsibBa Aa ce NoYMcTBaT C AbMra, TACHA YeTka C MeK KOCbM (Hamnp. YeTka
3a noyncTBaHe Ha Tpbon).

2 M3BapgeTe n3genneTo oT EH3UMHUSA Pa3TBOP U O U3NNakHeTe B OMEKOTeHa YeluMsiHa BOAA 32 MUHUMYM
3 MUHYTW. M3nnakHeTe cTapaTernHo 1 arpecuBHO KyxuHaTa, OTBOPUTE U Apyry TPYAHOAOCTbIMHN MecTa.

3 MocTtaBeTe npurotBeHusi pH HeyTpaneH NoYNCTBaLL, pa3TBOp B ypeaa 3a obpaboTka ¢ ynTpasByk.
[MoToneTe n3LAnNo U3genneTo B NOYMCTBALLMSA pasTBop 1 obpaboTBanTe ¢ ynTpa3syk 10 MUHYTV Npu
yectoTa 45-50kHz.

4 M3nnakHeTe MHCTpPyMeHTa B MpeyYncTeHa Boaa 3a Han-manko 3 MUHYTM UNn OKaTo HAMa Cneau OT KpbB
Unu 3amMbpcsiBaHe No M3AENUETOo UMK B CTPYSATa OT U3NNakBaHeTo. M3nnakHeTe ctapaTenHo 1 arpecMBHO
KyxuHaTa, oTBOpWTE 1 ApYrn TPYAHOAOCTBIMHN MecTa.

5 MoBTopeTe cTbnku OT 1 A0 4.
6 OTcTpaHeTe usnuwHaTta Bnara ot MHCTPYMeHTa ¢ YyucTa, abcopbupalla 1 Kbpnnyka, KosTo He nycka
BMACUHKM.

3abenexka: Ako WHCTPYMEHTUTEe OT HepbXXaaemMma CTOMaHa ca 3auanaHu Unun Kkoposuparu, 3a oTCTpaHsiBaHe Ha
NOBBPXHOCTHUTE OTNaraHnsa KMCenuHeH MoXxe Aa e A40CTaTb4HO U3Nnosni3aBaHeTo Ha aHTUKOPO3UOHEH areHT B
ynTpa3BYKOB ypeA. TpﬂGBa Aa ce BHMMaBa KMcenuHata Aa ce u3nsyiakHe ctapaTtenHo oT nusgenuvsaTra. KucenuHHu
aHTUKOPO3NOHHU cpeacTBa TpﬂGBa Aa ce nusnons3sart camo npu Heo6xoAMMOCT.



|. UHcnekuus, noaapbxKa, TECTBaHE U CMa3BaHe

67. BHumaTenHo nperneganTte BCAKO U3fenve, 3a Aa ce yBepute, Ye BCUYKM BUAMMUN 3aMbPCABAHUS Ca OTCTPaHEHMW.
Ako 3abenexuTte 3aMmbpcsiBaHe, NOBTOPETE NpoLeca Ha NoYncTBaHe/ae3nHpekUUs.

68. BusyanHo npoBepeTe 3a MbIHOTA, NOBPEAU U/WUMK MPEKOMEPHO U3HOCBaHE.

3abenexka: AKo ca Hanuue NoBpeau UM U3HOCBaHe, KOMTO MOraT Aa 3acTpawar pa6oTaTa Ha MHCTPYMEeHTa,
CBbpXeTe ce ¢ Bawwus npeacTtaBuTen Ha Anika 3a nogmsHa.

69. TllpoBepsBanTe 4eNCTBMETO Ha ABWXKELLUTE Ce YacTu (Hanp. NaHTK, KMoYankm Ha KyTuu, CbeauHuTenu, nibaraum
Ce 4acTu 1 T.H.), 3a Aa ocurypute 6esnpobnemHa paboTa B Lenus NnpeaBuaeH AnanasoH Ha ABUKEHMeE.

70. WIHCTpyMeHTUTE C NaHTyW, BbPTSALLM Ce WUIM LUAapHUPHK ABUXEHUS TpsiGBa Aa ce cMa3BaT ¢ BOAOPa3TBOPUM MPOAYKT,
npefHa3HayveH 3a XMpypruyeckn HCTPYMEHTH, kouTo Tpsibea Aa ce cTepunuavpar. Hakom cMasku 3a UIHCTPYMEHTU
Ha BOJHa OCHOBa CbAbpXaT 6akTepuocTaTUYHM areHTH, KoUTo ca nonesHu. 3a Ja ce 3anasu ePeKTUBHOCTTA UM,
TpsiGBa da ce crna3Ba CPOKbT Ha ro4HOCT, MOCOYEH OT NPOM3BOAUTENS, KAKTO 3@ 3anacHUTE KOHLEHTpaUuK, Taka v
3a KOHLIEHTpaLumMTe 3a paspexaaHe npu ynotpeba.

3abenexka: He TpsioBa ga ce u3non3BaTt MMHepanHu Macna unu CUIIMKOHOBM CMa3Ku, Thi KaTo Te: 1) nokpuBar
MUKpPOOpraHuaMuTe; 2) npegoTeBpaTaBaT AUPEKTHUA KOHTAKT Ha NOBbPXHOCTTA € napara; u 3) TpyaHo ce
oTCcTpaHsBar.

71. TposepsiBaiTe AbAMTE U TbHKU UHCTPYMEHTU (0OCOBEHO BBLPTALLUTE CE UHCTPYMEHTN) 32 U3KPUBSIBAHE.

72. Korato WHCTPYMEHTUTE Ca 4YacCT OT NO-rondamMm MOHTaX, npoBepeTe aanu yCTpOVICTBaTa ce crnobsBaT NecHo cbC
cbBnagawmTe KOMMNOHEHTU.

J. CTepunHa onakoBka

3abenexka: Bcekun MHCTpYMEHT, KOUTO MOXe Aa ce oTBapsi/pa3xnabBa u 3aTBaps/3aTara, ce ctepunusupa B
oTBOpeHo/pa3xnabeHo CLCTosIHUE.

OnakoBaHe Ha oTAeNnHu WHCTPYMEHTHU

e 3a onakoBaHe Ha OTAENHUTE MHCTPYMEHTM MOraT Aa ce U3Non3saTt HannyHU B TbproBckaTa Mpexa MeauLMHCKN
ONaKoBKM 3a CTEpPUNM3aLMA C Napa ¢ NOAXo4ALmM pasmepu. OnakoBkaTa TpsibBa 4a ce NOAroTBU MO MeToAa Ha
AAMI 3a 4BOMHO yBUBaHE UNW NO eKBUBANEHTEH MeTOoA.

3abenexka: B crepunusupawmte o6BMBKM He TpsiGBa Aa MMa ocTaTbum OT npenapatu. He ce npenopbuBa
M3non3BaHeTo Ha 06GBMBKM 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a. OnakoBaHe Ha KOMMMEKTU UHCTPYMEHTU B TBbpPAU
TaBuW UNu TaBu c onpeaeneHo, npeaBapuUTeNnHo KoHUrypupaHo ogopmMmreHme

e TaBuTe MoraTt fa ce onakoBaT B CTaHOAPTHO MeaMLMHCKO honno 3a CTepUnMaanms ¢ napa, kato ce u3nonssa
meToabT Ha AAMI 3a ABOMHO OnakoBaHe UM eKBUBaNeHTeH MEeTO/.

e Ha mecTtara, onpegenexun 3a cneunduyHn n3genus, ce NocTaBsaT camo U3genus, cneumanHo
npegHasHayYeHu 3a Te3n 30HU. Te3un BanuanpaHu MHCTPYKLUMK 3a NOBTOpHa 06paboTka He ca
NPUNOXMUMK 3a TaBu Ha Anika, KOUTO BKMNOYBAT M3OENWs, KOUTO He ca Npou3BeaeHu u/nnm
pasnpocTtpaHsBaHu oT Anika.

Mpeana3Hu mepku: O6LLOTO TEMMO HA ONakoBaHaTa TaBa 3a MHCTPYMEHTU He TpsibBa Aa Haaeuwasa 11,4 kr/25¢yHTa.

e UHCcTpyKunK 3a cTepunusaumaBwkTe TabnuuaTa no-gony 3a NpenopbYnTenHUTE MUHUMAaNHN
napameTpu Ha cTepunusaumsi, KOMTo ca Banuampaxm ot Anika 3a ocurypsiBaHe Ha HMBO Ha cTepunHocT 10
6 (SAL).

e bBonHuuata e oTroBopHa 3a BbTPELLHUTE NPOLeAypH 3a NOBTOPHO criobsiBaHe, NpoBepka U onakoBaHe Ha
WHCTPYMEHTUTE, CMef KaTo Te ca CTapaTerHo NMOYMCTEHMN MO HAYMH, KOMTO LLE OCUTYpY NPOHWKBAHETO Ha NapeH
cTepunusaTop v agekBaTHO uscyllaBaHe. BornHuuaTta TpsibBa ga npenopbya U MEPKM 3a 3aLuMTa Ha BCUYKM OCTPU
UMK NOTEHLMANHO OMNAcHU 30HU Ha MHCTPYMEHTUTE.

e  Crepunusauusta c BNaxHa TonNnuHa/napa e NnpegnouuTaHusT v NPenopbuuTeneH MeTos 3a UHCTPYMEHTUTE U TaBUTe

Ha Anika.
MuHumanHo BpemMe Ha
Twvn Ha uuKBbNa MuHumanHa MuHumanHo
TemnepaTypa ekcnosuuua BpeMe 3a
(onakoBaHo) cylieHe
MpensapuTenHo 132°C / 270°F 4 MuHyTYH 30 MuHyTH'




BaKyymupaHe
134°C/ 273°F 3 MUHYTH

132°C / 270°F 18 MuHyTI? 50 MuHyTI'!

23. BpewmeTo 3a CylleHe Bapupa B 3aBUCMMOCT OT pasMepa Ha 3apexaaHeTo v TpsibBa Aa ce yBenuyu 3a no-ronemu
3apexaaHus

24. Tosu unkbn He e npegHasHayeH 3a uanonasaHe B CbeguHeHuTe WwaTtu. ToBa ca napameTpuTe 3a
AesnHdekuma/napHa ctepunusaums, npenopbyaHn ot CBeToBHaTa 3apaBHa opraHusaums (C30) 3a npepaboTBaHe Ha
MHCTPYMEHTU, NPU KOUTO UMa onaceHus 3a 3apassiBaHe ¢ TCE/CDJ. To3u uukbn He TpsibBa Aa ce u3nonasa 3a
MHakKTMBaums Ha 3apasa ¢ TCE/CJD.

3a6enexka: TpAGBa CTPMKTHO Aa ce cnasBaT MHCTPYKLIMMTE Ha MPOU3BOAMUTENS HA CTepunm3aropa 3a pabora u
KOHMrypaums Ha 3apexaaHeTo.

. BuHaru TpﬂﬁBa [a ce cnas3esaTt NpenopbKUTe Ha NPonU3BOAUTENA Ha CTepunm3aTtopa. Korato crepunusnpare
HAKOJIKO KOMMNNEeKTa MHCTPYMEHTN B eMH LUUKbI Ha CTepunnusaunsa, yesepete ce, 4He MakCUMasriHOTO
HaToBapBaHe, NOCOYEeHO OT NPOn3BOAUTENA, HE € NPEBULLEHO.

. Komnnektute WHCTPYMEHTHU Tpﬂ6Ba na 6vpar npaBUITHO NOAroTBEHN N ONakoBaHW B TaBW, KOUTO NO3BONABaAT
Ha napata Aa NpoHWKHE U Aa HanpaBu ONPEKTEH KOHTaKT C BCUYKN NOBBbPXHOCTHU.

. He Tps6Ba na ce n3nonseat METOAUTE HA CTEPUNM3ALMSA C ETUIEHOB OKCUA UMW ra3oBa nrasma, OCBEH ako B
JINCTOBKUTE Ha OMnakoBKaTa 3a CbOTBETHUA NPOAYKT HE Ca AaAEHWN U3PUYHN MHCTPYKLMM 3a CTepunmaaumns no
Te3n MEeToAM.

K. WHCTpyKUMU 3a CbXpaHeHue

e CTepunHuTe, onakoBaHW UHCTPYMEHTU TPsiOBa [la Ce CbXpaHsBaT B ONPeAerieHo MSICTO C OFrpaHUYeH AOCT b,
KoeTo e fo6pe NPOBETPEHO U OCUTypsiBa 3aluuTa OT npax, Brnara, HaceKoOMW, NapasnTy 1 eKCTPEMHU
TemnepaTypu/BnaxHoCT.

o CTepunHUTe ONakoBKU Ha MHCTPYMeHTUTE TpsibBa Aa ce npernexaar BHUMAaTENHO Npeay oTBapsiHe, 3a Ja ce
rapaHTupa, Ye LENnocTTa Ha onakoBKaTa He € HapyLUeHa.

3abenexka: nO.CIA'bp)KaHeTO Ha uesiocTTa Ha cTepunHaTa onakoBkKa 0BUKHOBEHO € CBbp3aHO C AaaeHu cboUTHA.
Ako CcTepuniHaTa onakoBKa € CKbCaHa, nepd)opupaHa, uma crniegm oT noanpaBsAHe Unu e 6una usnoxeHa Ha
Bnara, KOMNNeKTbT UHCTPYMEHTU TpﬂGBa Aa ce onakoBa OTHOBO U Aa ce cTepunusupa.

5. OTI'OBOpHOCTVI Ha 6onHuuaTa 3a WHCTPYMEeHTUTe 3a MHOIFoKpaTHa yn0Tpe6a U TaBUTE 3a MHCTPYMEHTU Ha Anika

. OpToneanyHnTe XMPYPrnyHN MHCTPYMEHTM OBUKHOBEHO MMaT AbITbI eKCMoaTauuoHEH XXMBOT; HENpPaBWUmHOTO
6opaBeHe nnu HegocTaTbYHaTa 3awmTa obave morat 6bP30 Aa HAMANST NPOABITPKUTENHOCTTA Ha XMBOTA UM.
WNHCTpyMeHTH, KOUTO Beye He PyHKLMOHMPAT NpaBuIHO nopaaw Abnra ynotpeba, HenpaBunHo 6opaBeHe unu
HenpasuHa rpwxa, Tpsbea ga 6baat BbpHaTH Ha Anika, 3a fa 6baaT U3XBbprieHW. YBeJoMeTe Ballvsl NpeAcTaBuTen
Ha Anika 3a BcsikakBM NPOGNeMU C MHCTPYMEHTA.

. WHCTpymMeHTUTe 3a MHOrokpaTHa ynotpeba TpabBa Aa npeMuHaT npe3 BCUYKK eTanu Ha AeKOHTaMuHauums,
noyucTBaHe, Ae3nHMEKLMs, TPOBepKa U KpaliHa cTepunusaums, npeaun aa 6baat BbpHath Ha Anika, kakTo e
npunoxunmMo. [JokyMeHTauusTa 3a AeKoHTaMHauus TpabBa Aa ce npefocTaBy 3aeHO C MHCTPYMEHTUTE, KOMTO ce
BpbLyaT Ha Anika.

e  JlunceawmTe unv NoBpeaeHU MHCTPYMEHTM TpsibBa Aa 6baaT npeacTaBeHU Ha BHYUMaHUETO Ha PbKOBOAMUTENS Ha
onepauMoHHaTa 3ana, Ha HavarnHvKka Ha LIeHTPanHOTO CTEPUNM3ALIMOHHO OTAENIEHME U Ha Balumsa NpeacTaBuTen Ha
Anika.

. MHCTpyKuunTe, NpeaocTaBeHn B TOBa pbKOBOACTBO, ca BanuavpaHu ot Anika B nabopartopusaTa, u ca B CbCTOsIHUE fa
NoAroTBAT opToneauyHUTe usgenus 3a ynotpeba. OTroBopHOCT Ha GonHuuaTa e Aa rapaHTupa, Ye obpaboTtkaTa ce
M3BbPLUBA C NMOMOLLTa Ha NOAX0AsLLO obopyaBaHe 1 MaTepuany 1 Ye NepcoHanbT B OTAENEHVNETO 3a NOBTOPHA
obpaboTka e noaxoasio obyyeH 3a nocTuraHe Ha xenaxHus pesynrtat. ObopyaBaHeTo 1 npouecuTe Tpsdea Aa 6baat
BanuavpaHu u pefoBHo HabnogasaHu. Besiko oTknoHeHVe Ha 06paboTBaLLms OT TE3U MHCTPYKUMK TpsibBa Aa 6bae
HaZNEeXHO OLleHEHO 3a ePEKTMBHOCT, 3a Aa ce usberHaT noTeHumanHu HebnaronpusaTHU nocneauuum.



	Anika Cleaning & Sterilization (EN)
	1. Purpose
	2. Scope
	Do not reuse
	3. Considerations
	4. Processing Instructions
	Note: These instructions describe the necessary processing steps that new and used instruments must undergo to attain sterility.
	 Do not place heavy instruments on top of delicate devices.
	B. Receiving Inspection – Instrument set content and functionality verification
	Note: Drill bits, reamers, rasps and other cutting devices should be carefully inspected after processing with alkaline detergents to ensure that cutting edges are fit for use.
	Note: Soaking in proteolytic enzyme solutions facilitates cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g., cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic solutions break down protein matter and prevent b...
	Note: If stainless steel instruments are stained or corroded, an acidic, anti-corrosion agent in an ultrasonic cleaner may be sufficient to remove surface deposits. Care must be taken to thoroughly rinse acid from devices. Acidic, anti-corrosion agent...
	Note: If damage or wear is noted that may compromise the function of the instrument, contact your Anika representative for a replacement.
	Note: Mineral oil or silicone lubricants should not be used because they 1) coat microorganisms; 2) prevent direct contact of the surface with steam; and 3) are difficult to remove.
	Note: Any instrument capable of being opened/loosened and closed/tightened shall be sterilized in the open/loose state.
	Note: Sterilization wraps must be free of detergent residues. Reusable wraps are not recommended. Packaging instrument sets in rigid trays or instrument trays with defined, preconfigured layouts
	Note: The Sterilizer Manufacturer’s instructions for operation and load configuration should be followed explicitly.
	Note: Maintenance of sterile package integrity is generally event related. If a sterile wrap is torn, perforated, shows any evidence of tampering or has been exposed to moisture, the instrument set must be repackaged and sterilized.

	Limpieza y Esterilización Anika (ES)
	1. Propósito
	2. Alcance
	No reutilizar
	3. Consideraciones
	4. Instrucciones de procesamiento
	Nota: Estas instrucciones describen los pasos de procesamiento necesarios a los que deben someterse los instrumentos nuevos y usados para obtener esterilidad.
	 No coloque instrumentos pesados encima de dispositivos delicados.
	B. Inspección de recepción: verificación del contenido y la funcionalidad del conjunto de instrumentos
	Nota: Brocas, escariadores, escofinas y otros dispositivos de corte deben inspeccionarse cuidadosamente después del procesamiento con detergentes alcalinos para garantizar que los bordes de corte sean aptos para su uso.
	Nota: El remojo en soluciones de enzimas proteolíticas facilita la limpieza, especialmente en instrumentos con características complejas y áreas de difícil acceso (p. ej., diseños canulados y tubulares, etc.). Estas soluciones enzimáticas descomponen ...
	Nota: Si los instrumentos de acero inoxidable están manchados o corroídos, un agente anticorrosivo ácido en un limpiador ultrasónico puede ser suficiente para eliminar los depósitos superficiales. Se debe tener cuidado de enjuagar completamente el áci...
	Nota: Si se observan daños o desgaste que puedan comprometer el funcionamiento del instrumento, comuníquese con su representante de Anika para obtener un reemplazo.
	Nota: No se deben usar lubricantes de silicona o aceite mineral porque 1) recubren los microorganismos; 2) evitan el contacto directo de la superficie con el vapor; y 3) son difíciles de eliminar.
	Nota: Cualquier instrumento capaz de ser abierto/aflojado y cerrado/ajustado debe ser esterilizado en estado abierto/aflojado.
	Nota: Las envolturas de esterilización deben estar libres de residuos de detergente. No se recomiendan envolturas reutilizables. Empaquetar juegos de instrumentos en bandejas rígidas o bandejas de instrumentos con distribuciones definidas y preconfigu...
	Nota: Deben seguirse explícitamente las instrucciones del fabricante de la esterilizadora para el funcionamiento y configuración de la carga.
	Nota: El mantenimiento de la integridad del paquete estéril generalmente está relacionado con eventos. Si un envoltorio estéril está roto, perforado, muestra evidencia de manipulación o ha estado expuesto a la humedad, el juego de instrumentos debe vo...

	Nettoyage et stérilisation Anika (FR)
	1. Objectif
	2. Portée
	Ne pas réutiliser
	3. Considérations
	4. Instructions de traitement
	Remarque : Les présentes instructions décrivent les étapes de traitement nécessaires que les instruments neufs et usagés doivent subir pour être considérés comme stériles.
	 Ne placez pas d’instruments lourds sur des dispositifs fragiles.
	B. Inspection à la réception – Vérification du contenu et de la fonctionnalité du kit d’instruments
	Remarque : Les forets, alésoirs, râpes et autres dispositifs de coupe doivent être soigneusement inspectés après avoir été traités avec des détergents alcalins afin de s’assurer que les bords coupants sont aptes à être utilisés.
	Remarque : tremper les instruments dans des solutions d’enzymes protéolytiques facilite le nettoyage, notamment pour les instruments présentant des caractéristiques complexes et des zones difficiles à atteindre (par exemple, les modèles canulés et tub...
	Remarque : Si les instruments en acier inoxydable sont tachés ou corrodés, un agent anti-corrosion acide dans un nettoyeur à ultrasons peut suffire à éliminer les dépôts de surface. Prenez soin de rincer soigneusement l’acide des dispositifs. Les agen...
	Remarque : si vous constatez des dommages ou une usure susceptibles de compromettre le fonctionnement de l’instrument, contactez votre représentant Anika pour demander un remplacement.
	Remarque : Les lubrifiants à base d’huile minérale ou de silicone ne doivent pas être utilisés car ils 1) recouvrent les micro-organismes ; 2) empêchent le contact direct de la surface avec la vapeur ; et 3) sont difficiles à enlever.
	Remarque : Tout instrument pouvant être ouvert/desserré et fermé/serré doit être stérilisé en état ouvert/desserré.
	Remarque : Les emballages de stérilisation doivent être libres de résidus de détergent. Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés. Emballage d’ensemble d’instruments dans des bacs rigides ou bacs à instruments avec des dispositions définies...
	Remarque : Les instructions du fabricant du stérilisateur concernant le fonctionnement et la configuration de la charge doivent être suivies à la lettre.
	Remarque : la maintenance de l’intégrité des emballages stériles est généralement liée à un événement. Si un emballage stérile est déchiré, perforé, présente des signes d’altération ou a été exposé à l’humidité, le kit d’instruments doit être remballé...

	Anika Reinigung und Sterilisation (DE)
	1. Zweck
	2. Anwendungsbereich
	Nicht wiederverwenden
	3. Erwägungen
	4. Aufbereitungsanweisungen
	Hinweis: Diese Anweisungen beschreiben die notwendigen Aufbereitungsschritte, die neue und gebrauchte Instrumente durchlaufen müssen, um Sterilität zu gewährleisten.
	 Legen Sie keine schweren Instrumente auf empfindliche Geräte.
	B. Eingangsprüfung – Überprüfung des Inhalts und der Funktionalität von Instrumentensets
	Hinweis: Bohrer, Reibahlen, Raspeln und andere Schneidgeräte sollten nach der Behandlung mit alkalischen Reinigungsmitteln sorgfältig geprüft werden, um sicherzustellen, dass die Schneiden einsatzfähig sind.
	Hinweis: Das Einweichen in proteolytischen Enzymlösungen erleichtert die Reinigung, insbesondere bei Instrumenten mit komplexen Merkmalen und schwer zugänglichen Bereichen (z. B. kanülierte und röhrenförmige Konstruktionen usw.). Diese enzymatischen L...
	Hinweis: Wenn Instrumente aus rostfreiem Stahl verschmutzt oder korrodiert sind, kann ein säurehaltiges Korrosionsschutzmittel in einem Ultraschallreiniger ausreichen, um Oberflächenablagerungen zu entfernen. Achten Sie darauf, die Säure gründlich von...
	Hinweis: Wenn Sie Schäden oder Abnutzungserscheinungen feststellen, welche die Funktion des Instruments beeinträchtigen könnten, wenden Sie sich an Ihre Anika-Vertretung, um es austauschen zu lassen.
	Hinweis: Mineralöl oder Silikonschmiermittel sollten nicht verwendet werden, da sie: 1) Mikroorganismen aufbringen, 2) den direkten Kontakt der Oberfläche mit Dampf verhindern und 3) schwer zu entfernen sind.
	Hinweis: Jedes Instrument, das geöffnet/gelockert und geschlossen/angezogen werden kann, sollte in geöffnetem/gelockertem Zustand sterilisiert werden.
	Hinweis: Die Sterilisationsbeutel dürfen keine Reinigungsmittelrückstände beinhalten. Wiederverwendbare Beutel werden nicht empfohlen. Die Instrumente in einer vorbestimmten, vorkonfigurierten Anordnung auf steife Schalen oder Instrumententabletts legen
	Hinweis: Die Herstelleranweisungen des Sterilisationsgeräts für den Betrieb und die Belastungskonfiguration sollten konsequent befolgt werden.
	Hinweis: Die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit der sterilen Verpackung ist im Allgemeinen ereignisabhängig. Wenn eine sterile Verpackung gerissen oder perforiert ist, Anzeichen von Manipulation aufweist oder Feuchtigkeit ausgesetzt war, muss das In...

	Pulizia e sterilizzazione di Anika (IT)
	1. Scopo
	2. Ambito
	Non riutilizzare
	3. Considerazioni
	4. Istruzioni per la lavorazione
	Nota: Le presenti istruzioni descrivono le fasi di lavorazione necessarie alle quali devono essere sottoposti gli strumenti nuovi e usati per raggiungere la sterilità.
	 Non posizionare strumenti pesanti sopra a dispositivi delicati.
	B. Ispezione alla ricezione: verifica del contenuto e della funzionalità del kit di strumenti
	Nota: Punte da trapano, alesatori, raspe e altri dispositivi da taglio devono essere ispezionati attentamente dopo il trattamento con detergenti alcalini per garantire che i taglienti siano idonei all'uso.
	Nota: L'immersione in soluzioni di enzimi proteolitici agevola la pulizia, specialmente in strumenti con caratteristiche complesse e aree difficili da raggiungere (ad es. design a cannula e tubolare, ecc.). Queste soluzioni enzimatiche abbattono la ma...
	Nota: Se gli strumenti in acciaio inossidabile sono macchiati o corrosi, per rimuovere i depositi superficiali può essere sufficiente un agente anticorrosione acido in un pulitore a ultrasuoni. È necessario sciacquare accuratamente l'acido dai disposi...
	Nota: Se si notano danni o usura che potrebbero compromettere il funzionamento dello strumento, contattare il proprio rappresentante Anika per una sostituzione.
	Nota: Olio minerale o lubrificanti siliconici non devono essere utilizzati in quanto: 1) ricoprono i microrganismi; 2) impediscono il contatto diretto della superficie con il vapore; e 3) sono difficili da rimuovere.
	Nota: Qualsiasi strumento che possa essere aperto/allentato e chiuso/serrato deve essere sterilizzato nello stato aperto/allentato.
	Nota: Gli involucri di sterilizzazione devono essere privi di residui di detergente. Non sono consigliati gli involucri riutilizzabili. Set di strumenti di imballaggio in vassoi rigidi o vassoi per strumenti con layout definiti preconfigurati
	Nota: È necessario seguire rigorosamente le istruzioni del produttore dello sterilizzatore per il suo utilizzo e la configurazione del carico.
	Nota: Il mantenimento dell'integrità della confezione sterile è generalmente correlato all'evento. Se un involucro sterile è strappato, perforato, mostra segni di manomissione o è stato esposto all'umidità, il kit di strumenti deve essere riconfeziona...

	Limpeza e Esterilização Anika (BR)
	1. Objetivo
	2. Escopo
	Não reutilizar
	3. Considerações
	4. Instruções de Processamento
	Observação: Estas instruções descrevem as etapas necessárias do processamento pelas quais os instrumentos novos e usados devem passar para alcançar a esterilização.
	 Não disponha os instrumentos pesados em cima de dispositivos delicados.
	B. Inspeção de aceitação – Verificação de teor e funcionalidade de conjunto de instrumento
	Observação: As brocas, alargadores, limas e outros dispositivos de corte devem ser cuidadosamente inspecionados após o processamento com detergentes alcalinos para garantir que as pontas cortantes sejam adequadas para a utilização.
	Observação: Pôr de molho em soluções de enzimas proteolíticas facilita a limpeza, especialmente em instrumentos com características complexas e áreas difíceis de alcançar (por exemplo, designs canulados e tubulares etc.). Essas soluções enzimáticas de...
	Observação: Se os instrumentos de aço inoxidável forem manchados ou corroídos, um agente anticorrosivo ácido num limpador ultrassônico pode ser suficiente para remover os depósitos superficiais. Deve haver cuidado para enxaguar bem o ácido dos disposi...
	Observação: Se forem detectados danos ou desgastes que possam comprometer a função do instrumento, entre em contato com o seu representante da Anika para uma substituição.
	Observação: Os lubrificantes de óleo mineral ou silicone não devem ser utilizados porque eles 1) recobrem os micro-organismos; 2) impedem o contato direto da superfície com a espuma; e 3) são difíceis de remover.
	Observação: Qualquer instrumento capaz de ser aberto/afrouxado e fechado/apertado será esterilizado no estado aberto/afrouxado.
	Observação: As embalagens de esterilização devem estar livres de resíduos de detergentes. Gazes reutilizáveis não são recomendadas. Conjuntos de instrumentos de embalagem em bandejas rígidas ou bandejas de instrumentos com layouts definidos e pré-conf...
	Observação: As instruções do Fabricante do Esterilizador para a operação e a configuração da carga devem ser seguidas à risca.
	Observação: Em geral, a manutenção da integridade das embalagens esterilizadas está associada aos eventos. Se uma embalagem esterilizada for rompida, perfurada, mostrar quaisquer sinais de adulteração ou tiver sido exposta a umidade, o conjunto do ins...

	Καθαρισμός & Αποστείρωση Anika (EL)
	1. Σκοπός
	2. Πεδίο εφαρμογής
	Μην επαναχρησιμοποιείτε
	3. Παρατηρήσεις
	4. Οδηγίες επεξεργασίας
	Σημείωση: Οι οδηγίες αυτές περιγράφουν τα απαραίτητα στάδια επεξεργασίας που πρέπει να υποστούν τα καινούργια και τα χρησιμοποιημένα εργαλεία για να επιτευχθεί στειρότητα.
	 Μην τοποθετείτε βαριά εργαλεία πάνω σε ευαίσθητες συσκευές.
	B. Έλεγχος κατά την παραλαβή – Επαλήθευση του περιεχομένου και της λειτουργικότητας του σετ εργαλείων
	Σημείωση: Τα τρυπάνια, οι εγγλυφίδες, οι τρίφτες και άλλες συσκευές κοπής θα πρέπει να ελέγχονται προσεκτικά μετά την επεξεργασία με αλκαλικά καθαριστικά, ώστε να διασφαλίζεται ότι οι κοπτικές άκρες είναι κατάλληλες για χρήση.
	Σημείωση: Η εμβάπτιση σε διαλύματα πρωτεολυτικών ενζύμων διευκολύνει τον καθαρισμό, ιδίως σε εργαλεία με σύνθετα χαρακτηριστικά και δυσπρόσιτες περιοχές (π.χ. σωληνωτά και σωληνοειδή σχήματα κ.λπ.). Αυτά τα ενζυμικά διαλύματα διασπούν την πρωτεϊνική ύ...
	Σημείωση: Εάν τα εργαλεία από ανοξείδωτο ατσάλι είναι λεκιασμένα ή διαβρωμένα, ένα όξινο, αντιδιαβρωτικό μέσο σε καθαριστή υπερήχων μπορεί να είναι αρκετό για την απομάκρυνση των επιφανειακών επικαθίσεων. Πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα για το σχολαστικό...
	Σημείωση: Εάν διαπιστωθεί βλάβη ή φθορά που μπορεί να θέσει σε κίνδυνο τη λειτουργία του εργαλείου, επικοινωνήστε με τον δικό σας αντιπρόσωπο της Anika για αντικατάσταση.
	Σημείωση: Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται λιπαντικά από ορυκτέλαιο ή σιλικόνη επειδή 1) επικαλύπτουν μικροοργανισμούς, 2) εμποδίζουν την άμεση επαφή της επιφάνειας με τον ατμό και 3) είναι δύσκολο να αφαιρεθούν.
	Σημείωση: Κάθε εργαλείο που μπορεί να ανοίγει/χαλαρώνει και να κλείνει/σφίγγει πρέπει να αποστειρώνεται στην ανοικτή/χαλαρή θέση.
	Σημείωση: Τα περιτυλίγματα αποστείρωσης πρέπει να είναι χωρίς υπολείμματα καθαριστικού. Δεν συνιστώνται επαναχρησιμοποιήσιμα περιτυλίγματα. Συσκευασία σετ εργαλείων σε άκαμπτους δίσκους ή δίσκους εργαλείων με καθορισμένες, διαμορφωμένες θέσεις
	Σημείωση: Θα πρέπει να ακολουθούνται ρητά οι οδηγίες του κατασκευαστή του αποστειρωτή για τη λειτουργία και τη διαμόρφωση του φορτίου.
	Σημείωση: Η διατήρηση της ακεραιότητας της αποστειρωμένης συσκευασίας σχετίζεται γενικά με το συμβάν. Εάν μία αποστειρωμένη συσκευασία είναι σχισμένη, διάτρητη, παρουσιάζει ενδείξεις παραβίασης ή έχει εκτεθεί σε υγρασία, το σετ εργαλείων πρέπει να επα...

	„Anika“ valymas ir sterilizavimas (LT)
	1. Paskirtis
	2. Taikymo sritis
	Draudžiama naudoti pakartotinai
	3. Bendra informacija
	4. Apdorojimo instrukcijos
	Pastaba. Šiuose nurodymuose aprašomi būtini apdorojimo etapai, kuriuos reikia atlikti, kad nauji ir naudoti instrumentai būtų sterilūs.
	 Sunkių instrumentų nekraukite ant trapių prietaisų viršaus.
	B. Patikra gavimo metu – instrumentų rinkinio turinio ir funkcionalumo patikra
	Pastaba. Grąžtus, plėstuvus, dildes ir kitus pjovimo įrankius po apdorojimo šarminėmis valymo priemonėmis reikia atidžiai patikrinti, ar jų pjovimo briaunos tinkamos naudoti.
	Pastaba. Mirkymas proteolitinių fermentų tirpaluose palengvina valymą, ypač instrumentų, kurių konstrukcija sudėtinė ir yra sunkiai pasiekiamų vietų (vamzdelių ir pan.). Šie fermentiniai tirpalai skaido baltymines medžiagas ir neleidžia kraujui bei ba...
	Pastaba. Jei instrumentai iš nerūdijančio plieno yra ištepti ar su rūdimis, šioms nuosėdoms nuvalyti gali pakakti į ultragarso įrenginį įdėti rūgštinės antikorozinės priemonės. Reikia pasirūpinti, kad rūgštis būtų kruopščiai nuplauta nuo prietaisų. Rū...
	Pastaba. Jei pastebėjote pažeidimų ar nusidėvėjimo, galinčių pakenkti instrumento veikimui, kreipkitės į „Anika“ atstovą, kad instrumentas būtų pakeistas.
	Pastaba. Negalima naudoti tepimo priemonių iš mineralinės alyvos ar silikono, nes jos 1) uždengia mikroorganizmus; 2) trukdo garams pasiekti instrumento paviršių ir 3) sunkiai pašalinamos.
	Pastaba. Visus instrumentus, kuriuos galima atidaryti ar atlaisvinti ir uždaryti ar priveržti reikia sterilizuoti atidarytoje ar atlaisvintoje padėtyje.
	Pastaba. Ant vyniojamųjų sterilizavimo medžiagų neturi būti valymo priemonių likučių. Nerekomenduojama naudoti daugkartinio naudojimo vyniojamųjų medžiagų. Instrumentų rinkinių pakavimas kietuose padėkluose ar instrumentų padėkluose su nustatytu išdės...
	Pastaba. Būtina griežtai vykdyti sterilizatoriaus gamintojo pateiktas naudojimo ir įkrovos išdėstymo instrukcijas.
	Pastaba. Sterilių pakuočių vientisumo palaikymas paprastai yra susijęs su įvykiu. Jei sterili vyniojamoji medžiaga įplėšta, perdurta, su klastojimo požymiais ar paveikta drėgmės, instrumentų rinkinį reikia perpakuoti ir iš naujo sterilizuoti.

	Anika rengjøring og sterilisering (NO)
	1. Formål
	2. Omfang
	Ikke til flergangsbruk
	3. Hensyn
	4. Behandlingsinstruksjoner
	Merk: Disse instruksjonene beskriver nødvendige behandlingstrinn som nye og brukte instrumenter må gjennomgå for å oppnå sterilitet.
	 Tunge instrumenter må ikke legges på skjøre enheter.
	B. Inspeksjon ved mottak – bekreftelse av innhold og funksjonalitet for instrumentsett
	Merk: Drillbits, dorer, rasper og annet kutteutstyr må inspiseres nøye etter behandling med alkaliske rengjøringsmidler for å sikre at kuttoverflaten er egnet for bruk.
	Merk: Nedsenking i proteolytiske enzymoppløsninger letter rengjøringen, spesielt for instrumenter med kompliserte funksjoner og områder som er vanskelige å nå (f.eks. kanylert, rørutforminger etc.). Disse enzymatiske oppløsningene bryter ned proteinma...
	Merk: Hvis instrumenter i rustfritt stål får flekker eller korroderer, kan et surt antikorrosjonsmiddel i et ultrasonisk rengjøringsapparat være tilstrekkelig for å fjerne oppbygning på overflaten. Sørg for å skylle syren grundig av enheter. Sure anti...
	Merk: Kontakt en Anika-representant for en erstatning dersom det oppdages skade eller slitasje som kan påvirke instrumentets funksjon.
	Merk: Mineralolje- eller silikonbaserte smøremidler må ikke brukes fordi de 1) dekker mikroorganismer, 2) forhindrer direkte kontakt mellom overflaten og damp og 3) er vanskelige å fjerne.
	Merk: Alle instrumenter som kan åpnes/løsnes og lukkes/strammes må steriliseres i åpen/løsnet tilstand.
	Merk: Steriliseringsinnpakninger må være fri for rester av rengjøringsmiddel. Gjenbrukbare innpakninger anbefales ikke. Pakking av instrumentsett i faste brett eller instrumentbrett med definerte, forhåndskonfigurerte oppsett
	Merk: Steriliseringsprodusentens instruksjoner for bruk og belastningskonfigurasjon må følges nøye.
	Merk: Vedlikehold av integriteten til steril emballasje er generelt sett knyttet til hendelser. Hvis en steril innpakning har rifter, er perforert, viser tegn på tukling eller er eksponert for fuktgihet må instrumentsettet pakkes på nytt og steriliseres.

	Anika rengöring och sterilisering (SE)
	1. Syfte
	2. Omfattning
	Återanvänd inte
	3. Överväganden
	4. Behandlingsinstruktioner
	Obs! Dessa instruktioner beskriver de nödvändiga behandlingsstegen som nya och förbrukade instrument måste genomgå för att uppnå sterilitet.
	 Placera inte tunga instrument ovanpå ömtåliga produkter.
	B. Inspektion vid mottagande – Kontroll av instrumentuppsättningens innehåll och funktion
	Obs! För att säkerställa att skäreggarna är lämpliga för användning ska borrkronor, brotschar, raspar och andra skärande anordningar noggrant inspekteras efter behandling med alkaliska rengöringsmedel.
	Obs! Blötläggning i proteolytiska enzymlösningar underlättar rengöringen, särskilt av instrument vars funktioner är komplexa och används vid svåråtkomliga områden (t.ex. kanylerade och rörformade konstruktioner). Dessa enzymatiska lösningar bryter ned...
	Obs! Om instrument av rostfritt stål är missfärgade eller korroderade kan det räcka med att använda ett surt korrosionsskyddsmedel i en ultraljudstvätt för att avlägsna ytbeläggningar. Se till att noggrant skölja bort syra från produkter. Syrahaltiga ...
	Obs! Om skador eller slitage som kan äventyra instrumentets funktion observeras ska du kontakta din Anika-representant för att få ett nytt instrument.
	Obs! Mineralolja eller silikonsmörjmedel ska inte användas eftersom de 1) täcker mikroorganismer; 2) förhindrar att ånga får direktkontakt med ytan; och 3) är svåra att avlägsna.
	Obs! Alla instrument som kan öppnas/lossas och stängas/dras åt ska steriliseras i öppet/löst tillstånd.
	Obs! Steriliseringsomslagen måste vara fria från rengöringsmedelsrester. Återanvändningsbara omslag rekommenderas inte. Förpackning av instrumentuppsättningar på styva brickor eller instrumentbrickor med definierade, förkonfigurerade layouter
	Obs! Sterilisatortillverkarens driftinstruktioner och lastkonfiguration ska följas noggrant.
	Obs! Upprätthållande av den sterila förpackningens integritet är i allmänhet händelserelaterat. Om ett sterilt omslag är trasigt, perforerat, visar tecken på manipulering eller har utsatts för fukt måste instrumentuppsättningen packas om och sterilise...

	Curățare și sterilizare Anika (RO)
	1. Scop
	2. Domeniu de aplicare
	A nu se refolosi
	3. Considerații
	4. Instrucțiuni de procesare
	Notă: Aceste instrucțiuni descriu etapele de procesare necesare pe care trebuie să le parcurgă instrumentele noi și cele folosite pentru a deveni sterile.
	 Nu așezați instrumente grele peste dispozitivele delicate.
	B. Inspecția de recepție – Verificarea conținutului și funcționalității setului de instrumente
	Notă: Burghiele, frezele, pilele și alte dispozitive așchietoare trebuie inspectate cu atenție după procesarea cu detergenți alcalini pentru a se asigura că marginile așchietoare sunt apte pentru utilizare.
	Notă: Înmuierea în soluții de enzime proteolitice facilitează curățarea, în special în cazul instrumentelor cu caracteristici complexe și zone greu accesibile (de exemplu, modele canulate și tubulare etc.). Aceste soluții enzimatice descompun materia ...
	Notă: În cazul în care instrumentele din oțel inoxidabil sunt pătate sau corodate, un agent anticoroziv acid dintr-un aparat de curățare cu ultrasunete poate fi suficient pentru a îndepărta depunerile de pe suprafață. Trebuie să se aibă grijă să se cl...
	Notă: În cazul în care se observă deteriorări sau uzură care pot compromite funcționarea instrumentului, pentru înlocuire contactați reprezentantul dumneavoastră Anika.
	Notă: Nu trebuie utilizați lubrifianți cu ulei mineral sau silicon, deoarece aceștia 1) acoperă microorganismele; 2) împiedică contactul direct al suprafeței cu aburul; și 3) sunt greu de îndepărtat.
	Notă: Orice instrument care poate fi deschis/slăbit și închis/strâns trebuie sterilizat în stare deschisă/slăbită.
	Notă: Ambalajele de împachetare de sterilizare nu trebuie să conțină reziduuri de detergent. Nu se recomandă folosirea ambalajelor de împachetare refolosibile. Împachetarea seturilor de instrumente în tăvi rigide sau în tăvi de instrumente cu aranjame...
	Notă: Trebuie respectate în mod explicit instrucțiunile producătorului sterilizatorului privind funcționarea și organizarea încărcăturii.
	Notă: Menținerea integrității ambalajului steril este în general asociată unui eveniment. În cazul în care un ambalaj steril este rupt, perforat, prezintă urme de manipulare sau a fost expus la umiditate, setul de instrumente trebuie reîmpachetat și s...

	Czyszczenie i sterylizacja Anika (PL)
	1. Cel
	2. Zakres
	Nie używać ponownie
	3. Istotne kwestie
	4. Instrukcje dotyczące przetwarzania
	UWAGA: instrukcje te opisują niezbędne etapy przetwarzania, którym muszą zostać poddane narzędzia nowe i używane, aby uzyskać sterylność.
	 Nie umieszczać narzędzi ciężkich na wyrobach delikatnych.
	B. Kontrola przy odbiorze – weryfikacja zawartości i funkcjonalności zestawu narzędzi
	Uwaga: wiertła, rozwiertaki, raspatory i inne narzędzia tnące należy dokładnie sprawdzić po użyciu detergentów zasadowych, aby się upewnić, że krawędzie tnące nadają się do użytku.
	Uwaga: namaczanie w roztworach enzymów proteolitycznych ułatwia czyszczenie, zwłaszcza w przypadku narzędzi o skomplikowanej konstrukcji i trudno dostępnych miejscach (np. konstrukcje kaniulowane, rurkowate itp.). Te roztwory enzymatyczne rozkładają s...
	UWAGA: Jeśli narzędzia ze stali nierdzewnej są zaplamione lub skorodowane, kwaśny środek antykorozyjny w myjce ultradźwiękowej może wystarczyć do usunięcia osadów z powierzchni. Należy dołożyć starań, aby dokładnie spłukać kwas z wyrobów. Kwaśne środk...
	Uwaga: W przypadku zauważenia uszkodzenia lub zużycia, które może mieć niekorzystny wpływ na działanie narzędzia, należy się skontaktować ze swoim przedstawicielem firmy Anika w celu wymiany.
	Uwaga: nie należy stosować olejów mineralnych ani smarów silikonowych, ponieważ 1) powodują opłaszczenie drobnoustrojów; 2) zapobiegają bezpośredniemu kontaktowi powierzchni z parą; i 3) są trudne do usunięcia.
	Uwaga: każde narzędzie, które można otworzyć/luzować i zamykać/dokręcać, należy sterylizować w stanie otwartym/poluzowanym.
	Uwaga: opakowania do sterylizacji muszą być wolne od pozostałości detergentu. Opakowania wielokrotnego użytku nie są zalecane. Pakowanie zestawów narzędzi na sztywnych tacach lub tacach na narzędzia ze zdefiniowanymi, wstępnie skonfigurowanymi układami
	Uwaga: Należy ściśle przestrzegać instrukcji producenta sterylizatora dotyczących obsługi i konfiguracji wsadu.
	Uwaga: Utrzymanie integralności sterylnego opakowania jest zazwyczaj powiązane ze zdarzeniami. jeśli sterylne opakowanie jest rozdarte, przedziurawione, wykazuje jakiekolwiek ślady manipulacji lub zostało wystawione na działanie wilgoci, zestaw narzęd...

	Почистване и стерилизация на Anika (BG)
	1. Предназначение
	2. Приложно поле
	Да не се използва повторно
	3. Съображения
	4. Инструкции за обработка
	Забележка: Инструкциите описват необходимите етапи на обработка, през които трябва да преминат новите и използваните инструменти, за да се постигне стерилност.
	 Не поставяйте тежки инструменти върху деликатни изделия.
	B. Инспекция при получаване – проверка на съдържанието и функционалността на комплекта инструменти
	Забележка: Свредлата, разширителите, распатори и други режещи устройства трябва да се проверяват внимателно след обработка с алкални препарати, за да се гарантира, че режещите ръбове са годни за употреба.
	Забележка: Накисването в разтвори на протеолитични ензими улеснява почистването, особено при инструменти със сложни характеристики и труднодостъпни зони (напр. канюли, тръбни конструкции и др.). Тези ензимни разтвори разграждат белтъчните вещества и п...
	Забележка: Ако инструментите от неръждаема стомана са зацапани или корозирали, за отстраняване на повърхностните отлагания киселинен може да е достатъчно използването на антикорозионен агент в ултразвуков уред. Трябва да се внимава киселината да се из...
	Забележка: Ако са налице повреди или износване, които могат да застрашат работата на инструмента, свържете се с вашия представител на Anika за подмяна.
	Забележка: Не трябва да се използват минерални масла или силиконови смазки, тъй като те: 1) покриват микроорганизмите; 2) предотвратяват директния контакт на повърхността с парата; и 3) трудно се отстраняват.
	Забележка: Всеки инструмент, който може да се отваря/разхлабва и затваря/затяга, се стерилизира в отворено/разхлабено състояние.
	Забележка: В стерилизиращите обвивки не трябва да има остатъци от препарати. Не се препоръчва използването на обвивки за многократна употреба. Опаковане на комплекти инструменти в твърди тави или тави с определено, предварително конфигурирано оформление
	Забележка: Трябва стриктно да се спазват инструкциите на производителя на стерилизатора за работа и конфигурация на зареждането.
	Забележка: Поддържането на целостта на стерилната опаковка обикновено е свързано с дадени събития. Ако стерилната опаковка е скъсана, перфорирана, има следи от подправяне или е била изложена на влага, комплектът инструменти трябва да се опакова отново...


