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Instructions d’utilisation, de nettoyage et de
stérilisation des instruments FH

FH instrument operating, cleaning and
sterilization instructions



FR - Instructions d’utilisation, de nettoyage et de stérilisation des instruments FH

N'hésitez pas @ demander conseil au service commercial de votre fournisseur si vous avez besoin d'informations
complémentaires. Ce document n'est pas exhaustif ; il n'est pas non plus un manuel de technique opératoire
présentant les détails d'implantation. Dans tous les cas, se référer aux documents distribués.

Généralités

« Cette notice concerne tous les dispositifs médicaux réutilisables fabriqués par FH Industrie et distribués par FH

Orthopedics et/ou ses distributeurs et doit &tre lue avec attention. Elle remplace les notices des instruments FH

publiées avant 2010.

« Les instruments, qu’ils soient neufs ou non, doivent étre soigneusement traités selon ces instructions avant d’étre

utilisés.

« Les dispositifs a usage unlque ne doivent pas etre resterl s&s a I’exception des implants livrés non stériles.

Ces instructions ne s’ pas aux FH fournis stériles qui ne doivent pas étre

réutilisés.

« Les boites d’instruments ne constituent pas une barriére stérile : il faut utiliser un conditionnement de

stérilisation pour maintenir I’état stérile.

« Les instructions fournies dans cette notice ont été validées par FH. Il incombe a I'hépital de s’assurer que le

relraltemenl est effectué a l'aide de I'équipement et des matériaux appropriés et que le personnel chargé du
it a été 1t formé afin d’obtenir le résultat voulu. L’équipement et les processus doivent étre

validés et surveillés réguliérement.

« Le matériel ancillaire est livré non stérile dans des conteneurs de transport. Une fiche navette (qui précise I'état non

stérile de I'ancillaire) est fournie avec chaque ancillaire pour contréle a réception, puis avant la stérilisation.

« Le matériel FH ne doit étre utilisé que pour la pose ou I'explantation des prothéses FH exclusivement.

Mode d’emploi

e Une technique operatolre est disponible auprés du service commercial FH ou de son distributeur afin de procurer
au chirurgien un it d'ir i quant a lamé d'utilisation recommandée. Il est indispensable de la
lire.

e Le matériel ancillaire est prévu pour ionner a pé i Il est recommandé de ne pas utiliser ce

matériel directement aprés stérilisation a la vapeur et d'attendre le retour a la température ambiante. Il est de la
responsabilité du personnel de bloc opératoire de vérifier, avant l'intervention, le bon accouplement des instruments
F.H. Industrie avec le matériel de bloc opératoire disponible.

e Certains ancillaires sont constitués de dispositifs invasifs temporaires tels les forets, alésoirs, fraises, tarauds et
les palpeurs. Ces instruments doivent étre utilisés avec précaution. Leur rotation peut provoquer un conflit avec les
parties molles ou les champs en contact.

e Ce matériel, contrélé par FH ORTHOPEDICS, ou ses distributeurs, doit &tre manipulé avec soin. Toute
détérioration du matériel peut entrainer des risques de dysfonctionnement.

o Le matériel ne doit étre utilisé que pour la fonction qui lui est dévolue dans les techniques opératoires.

o Lutilisation de certains instruments a monter sur moteurs (méches, alésoirs, palpeurs, fraises, tarauds...) peut
entrainer un risque d’échauffement entre ces instruments et I'os. Il est conseillé d’arroser ces instruments avec du
sérum physiologique au cours de leurs utilisation.

FH recommande de traiter tous les dispositifs selon les instructions de nettoyage manuel ou de combinaison
de yag dans cette notice.
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Mises en garde

« Les précautions ci-aprés doivent étre observées par le personnel hospitalier qui travaille avec des dispositifs
médicaux contaminés ou potentiellement contaminés. Les dispositifs pointus ou tranchants doivent étre manipulés
avec une grande prudence.

+ Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons a récurer pendant les procédures de nettoyage manuel.

Ces é risquent d’ la surface et la finition des instruments. Utiliser des brosses en nylon a
poils souples et des ecouwllons aux dlmenslons adaptees aux dlsposltlfs a traiter.
* Ne pas laisser sécher les és avant le afin de faciliter les étapes ultérieures.

« Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection contenant de I'aldéhyde, du mercure, du chlore
actif, du chlorure, du brome, du bromure, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

+ Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants a la silicone car ils enrobent les micro-organismes, empéchent le
contact direct de la surface avec la vapeur et sont difficiles a éliminer.

« Le nettoyage automatique a I’aide d’un laveur/désinfecteur seul n’est pas suffisant pour les instruments
orthopédiques. Un processus de nettoyage manuel approfondi avant un nettoyage automatique est requis.

« Des agents de nettoyage et enzymatiques a pH neutre sont recommandés et préférés pour le nettoyage des
dispositifs réutilisables FH.

« Pour le nettoyage des dispositifs en aluminium, seuls les détergents ayant un pH neutre doivent étre utilisés. Le
contact avec des détergents alcalins forts ou avec des solutions contenant de la soude, de I'iode ou du chlore doit
étre évité car I'aluminium peut étre chimiquement attaqué, et le dispositif endommagé. Il convient a I'utilisateur de
toujours se référer et se conformer aux instructions fournies par le fabricant du produit de nettoyage.

Remarque : Les forets, broches, rapes et instruments tranchants peuvent étre traités avec des détergents
alcalins et doivent étre soigneusement inspectés aprés le traitement afin de s’assurer que les bords
tranchants ne sont pas détériorés.

Instructions
« Retirer I'excés de liquides et de tissus organiques sur les instruments avec un tampon non pelucheux jetable.
Placer les dispositifs dans un plateau d’eau distillée ou couvrir avec un linge humide.
« Les instruments doivent étre nettoyés dans les 30 minutes qui suivent leur utilisation pour minimiser la
de séchage avant le nettoyage.
« Les instruments utilisés doivent étre transportés au service d’approvisionnement dans des conteneurs fermés ou
couverts afin d’éviter tout nouveau risque de contamination.
« Lorsque cela est applicable, les instruments a plusieurs composants doivent étre démontés pour un nettoyage
efficace. Veiller a ne pas perdre les petites vis et les composants.
« Tous les agents nettoyants doivent étre préparés en respectant la dilution et la température recommandées par le
fabricant. L'eau adoucie du robinet peut étre utilisée pour préparer les agents de nettoyage. L'utilisation des
temperalures recommandees est importante pour des performances optimales des agents de nettoyage.

de y neuves doivent étre préparées.
«Les |nslruments doivent étre retirés des plateaux métalliques ou en polymére lors de I'application des procédures
de nettoyage manuel et/ou automatique. Les couvercles, les boites et les plateaux a instruments doivent étre
nettoyés séparément. Les implants a usage unique non stériles sont I'exception a cette régle. Les plaques et les vis
peuvent rester dans le plateau ou le chariot pour le retraitement.
« L’utilisation d’eau dure doit étre é De I'eau adoucie du robinet peut étre utilisée pour le ringage initial. Le
ringage final doit étre effectué a I'eau purifiée afin d’éliminer les dépéts sur les instruments. Un ou plusieurs des
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processus suivants peuvent étre employés pour purifier 'eau : ultrafiltration (UF), osmose inverse (Ol), dé-ionisation
ou équivalent.
« La vapeur (chaleur humide) est la méthode de stérilisation validée pour les instruments FH.

Procé de i yage manuel
Etape 1 Inmerger complétement les instruments dans une solution enzymatique et laisser tremper pendant
20 minutes. Utiliser une brosse a poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu’a I'élimination de
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d'acces.

Etape 2 Retirer le dispositif de la solution enzymatique et rincer a I'eau du robinet pendant au moins 3
minutes. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et toutes autres zones difficiles d’accés avec un
jet sous pression.

Etape 3 Placer les agents de nettoyage dans le nettoyeur a ultrasons. Immerger complétement le dispositif
dans la solution de nettoyage et soumettre aux ultrasons pendant au moins 10 minutes a 45-50 kHz.

Etape 4 Rincer le dispositif dans de I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a I'élimination du
sang ou des salissures visibles sur celui-ci ou dans I'eau de ringage. Rincer soigneusement et efficacement les
cavités, les trous et toutes autres zones difficiles d’accés.

Etape 5 Répéter les étapes de nettoyage ultrasonique et de ringage ci-dessus.

Etape 6 Retirer 'excés d’humidité sur I'instrument avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux.

Procédure de dési oyage
tape 1 Immerger complétement les instruments dans une solution enzymatique et laisser tremper pendant
10 minutes. Utiliser une brosse a poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu’a I'élimination de
toutes les salissures visibles. Préter une attention particuliére aux aspérités, cavités, surfaces en contact,
connecteurs et autres zones difficiles a nettoyer. Actionner les parties articulées afin d’accéder aux zones difficiles
d'acces.
Etape 2 Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer dans de I'eau purifiée pendant au
moins 1 minute. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et les autres zones difficiles d’accés.
tape 3 Placer les instruments dans le panier d’'un laveur/désinfecteur adapté et traiter via un cycle
standard du laveur/désinfecteur d'instruments conformément aux instructions du fabricant du laveur/désinfecteur :
e Lavage 10 minutes a 93 °C minimum avec une solution détergente adaptée pour
laveur/désinfecteur.
e Ringage avec de I'eau déminéralisée
e Séchage.

Inspection avant stérilisation

« Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer de I'élimination de toute contamination visible. En présence
de contamination, répéter le processus de nettoyage/désinfection.

« Vérifier I'action des piéces mobiles (par ex., les charniéres, connecteurs, piéces coulissantes, etc.) dans toute leur
amplitude.

« Vérifier I'absence de déformation des instruments (en particulier les instruments connectables a des moteurs).

« Lorsque des instruments sont assemblés, vérifier que les dispositifs s'assemblent correctement avec les
composants en contact.
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Emballage stérile

Des emballages ou sachets de stérilisation a la vapeur de qualité médicale disponibles dans le commerce peuvent
étre utilisés pour emballer des instruments individuels. L'emballage doit étre préparé a 'aide de la technique de
double emballage protecteur conforménent a la norme DIN EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607-1/2. Les plateaux et les
boites avec des couvercles peuvent également étre placés dans un conteneur de stérilisation approuvé avec un
couvercle d’étanchéité pour la stérilisation. Suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation pour
Iinsertion et le remplacement des filtres de stérilisation dans les conteneurs de stérilisation.

Les boites et les de t et de L des instruments doivent étre utilisés dans les
conditions suivantes :

« Si possible, tout dispositif doit étre désassemblé avant d’étre placé dans la boite.

« Tous les dispositifs doivent étre rangés afin d’assurer le contact de la vapeur avec toutes les surfaces des
instruments. Les instruments ne doivent pas étre empilés ou placés en contact étroit (utiliser les supports de
rangement ou tapis de silicone prévus a cet effet).

« L'utilisateur doit vérifier que le contenu de la boite d’instruments ne s’est pas renversé une fois les dispositifs rangés
dans la boite.

« Seuls les dispositifs fabriqués et/ou distribués par FH doivent étre placés dans les plateaux d’instruments FH.

Stérilisation
« La désinfection selon la procédure indiquée est obligatoire avant stérilisation pour les instruments chirurgicaux
réutilisables.
« L’hopital est responsable des procédures internes pour le réassemblage, I'inspection et 'emballage des instruments
une fois qu’ils ont été soigneusement nettoyés de maniére a assurer une pénétration stérilisante de la vapeur et un
séchage approprié. Les dispositions a prendre pour la protection des arétes pointues ou potentiellement blessantes
des instruments doivent également étre recommandées par I'hdpital.
« La stérilisation a la vapeur/chaleur humide est la méthode préférée et recommandée pour les jeux d’instruments
orthopédiques FH.
* Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours étre suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs
jeux d’instruments dans un cycle de stérilisation, s’assurer de ne pas dépasser la charge maximum indiquée par le
fabricant.
« Les jeux dinstruments doivent étre correctement préparés et emballés dans des plateaux et/ou boites pour
permettre a la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct avec toutes les surfaces.
« Se reporter au tableau ci-dessous pour les paramétres de stérilisation des cycles validés par FH pour offrir un
niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10%.
« Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne ou au plasma ne doivent pas étre utilisées.

Paramétres de stérilisation a la vapeur validés :

. o . o Durée Temps de

Type de cycle Température (°C) Température (°F) dexposition séchage
A Vide préalable 132°C 269.6°F 4 minutes 20 minutes
B Vide préalable 134°C 273.2°F 18 minutes 20 minutes




Le cycle B n’est ni recommandé aux USA, ni pour I'inactivation des prions.
Cette procédure a été validée par un laboratoire indépendant, conformément a ’AAMI TIR12.

Stockage

« Lors de la manipulation des boites emballées, il faut prendre soin d'éviter d'endommager la barriére stérile.
L'établissement de santé doit établir une durée de stockage pour les instruments emballés, en fonction du
conditionnement stérile et des recommandations du fabricant de cet emballage.

Responsabilités de I’hopital pour les instruments de prét FH / Nombre de réutilisation possibles :

« Les instruments de chirurgie orthopédique ont généralement une longue durée de vie et peuvent étre utilisées au
minimum 150 fois; cependant, une mauvaise manipulation ou une protection inadaptée peut rapidement la réduire.
Les instruments qui ne sont plus performants en raison d’une longue utilisation, d’'une mauvaise manipulation ou d’'un
entretien inapproprié doivent étre retournés a FH. Signaler tout probléme concernant les instruments a votre
représentant FH.

+ Les instruments FH doivent subir toutes les étapes de décontamination, nettoyage, désinfection, inspection et
stérilisation finale avant d’étre renvoyés a FH. La documentation sur la décontamination doit étre fournie avec les
instruments retournés a FH.

Références.

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.



EN - FH instrument operating, cleaning and sterilization instructions

Do not hesitate to consult your supplier's sales department if you need further information. This document is not
exhaustive, nor is it a technical user manual containing detailed layout drawings. In any case, refer to the documents
provided.

General

« This leaflet is applicable to all reusable medical devices manufactured by FH Industrie and distributed by FH
Orthopedics and/or its distributors and should be read attentively. It replaces FH instrument leaflets published prior to
2010.

« Both new and old instruments should be processed with care in accordance with these |nstruct|ons before use.

« Single-use devices should not be resterilised wﬂh the of i terile. These
instructions are not i to FH ical d ied sterile which should not be reused.

« Instrument cases do not provide a sterile barrier: sterilzation packaging should be used to keep the device
sterile.

« The instructions provided in this leaflet have been validated by FH. It is the hospital’s responsibility to ensure that
reprocessing is carried out using suitable equipment and materials and that the staff in charge of reprocessing has
received proper training to obtain the desired result. The equipment and processes require regular validation and
monitoring.

+ Ancillary equipment is supplied non-sterile in transport containers. A transfer sheet (specifying the non-sterile status
of the ancillary device) is supplied with each ancillary device for incoming quality control and prior to sterilzation.

+ FH devices should exclusively be used for FH prosthesis implantation and explantation.

Instructions for use

e A surgical procedure is available from the FH sales department or the distributor to provide surgeons with
additional information on the recommended method for use. It is essential to read this document.

e Ancillary devices are designed to operate at ambient temperature. It is recommended not to use these devices
directly after steam sterilzation and to wait for the retum to ambient temperature. Operating suite staff is responsible
for checking, prior to the procedure, that F.H. Industrie instruments are connected correctly to the operating suite
equipment available.

e Some ancillary devices consist of temporary invasive devices such as drills, reamers, milling cutters, screw taps
and probes. These instruments should be used with caution. Rotation may give rise to conflict with the soft tissues or
areas in contact.

e This equipment, tested by FH ORTHOPEDICS, or its distributors, should be handled with care. Any damage to the
equipment may give rise to potential malfunction.

e The equipment should only be used for its intended purpose in surgical procedures.

e The use of some instruments to be fitted on motors (drill bits, reamers, probes, milling cutters, screw taps, etc.)
may give rise to potential overheating between the instruments and the bone. It is recommended to spray these
instruments with physiological saline solution during use.

FH r pr il all devi in with the manual cleaning or combined
i ing i i in this leaflet.
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Warnings

+ The following precautions should be observed by hospital staff working with contaminated or potentially
contaminated medical devices. Pointed or sharp devices should be handled with the utmost caution.

+ Do not use metal brushes or scouring pads during manual cleaning procedures. This equipment is liable to
damage the instrument surface and finish. Use soft nylon bristle brushes and cleaning brushes of suitable sizes for
the devices to be processed.

« To facilitate the subsequent steps, do not allow i devi to dry before reprocessing.

+ Physiological saline solution and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, mercury, active chlorine,
chloride, bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and must not be used.

+ Do not use mineral oil or silicone lubricants as they coat micro-organisms, prevent direct contact of the surface with
the steam and are difficult to remove.

+ Automatic cleaning using only a washer/disinfector is not sufficient for orthopaedic instruments. A thorough
manual cleaning before automatic cleaning procedure is required.

+ pH-neutral cleaning and enzyme agents are recommended and preferred for cleaning reusable FH devices.

+ When cleaning aluminium devices, only pH-neutral detergents should be used. Contact with strong alkaline
detergents or with solutions containing sodium hydroxide, iodine or chlorine should be avoided as the aluminium may
undergo chemical corrosion and the device may be damaged. The user should always refer to and apply the
instructions provided by the cleaning product manufacturer.

Note: Drill bits, pins, rasps and sharp instruments may be treated with alkaline detergents. They should be
inspected thoroughly after treating to ensure that the sharp edges are not damaged.

Instructions

+ Remove excess bodily fluids and tissues on the instruments with a disposable lint-free pad. Place the devices in a
tray of distilled water or cover with a damp cloth.

+ Instruments must be cleaned within 30 minutes following use to minimise the risk of drying prior to cleaning.

+ Used instruments must be transported to the procurement department in sealed or covered containers to prevent
any further risk of contamination.

« If applicable, instruments with multiple components should be dismantled for effective cleaning. Take care not to
mislay any small screws and components.

« All cleaning agents should be prepared in accordance with the dilution and temperature recommended by the
manufacturer. Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. It is important to use the recommended
temperatures for optlmal cleanlng agent performances.

Note: Fresh must be prep:

The instruments must be removed from lhe metal or polymer trays when applying manual and/or automatic cleaning
procedures. Lids, cases and instrument trays should be cleaned separately, except for non-sterile single-use
implants. Plates and screws may remain in the tray or trolley for reprocessing.

« The use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for the initial rinse. The final rinses
should be carried out with purified water to remove deposits on the instruments. One or more of the following
processes may be used for water purification purposes: ultrafiltration (UF), reverse osmosis (RO), de-ionisation or
equivalent.

« Steam (moist heat) is the validated sterilzation method for FH instruments.




Manual

Step 1 Steep the instruments completely in an enzyme solution and leave to soak for 20 minutes. Use a
soft nylon bristle brush to scrub the device gently until any visible stains have been removed. Pay particular attention
to rough areas, cavities, contact surfaces, connectors and other areas that are difficult to clean. Actuate hinged parts
to access areas subject to difficult access.

Step 2 Remove the device from the enzyme solution and rinse with tap water for at least 3 minutes. Rinse
any cavities, holes and any other areas subject to difficult access thoroughly and effectively with a pressurised spray.

Step 3 Place the cleaning agents in the ultrasonic cleaner. Steep the device completely in the cleaning
solution and sonicate for at least 10 minutes at 45-50 kHz.

Step 4 Rinse the device in purified water for at least 3 minutes or until the blood or visible stains on the
device or in the rinsing water have been removed. Rinse any cavities, holes and any other areas subject to difficult
access thoroughly and effectively.

Step 5 Repeat the above ultrasonic cleaning and rinsing steps.
Step 6 Remove any excess moisture on the instrument with a clean, absorbent, lint-free cloth.

pre
Step 1 Steep the instruments completely in an enzyme solution and leave to soak for 10 minutes. Use a
soft nylon bristle brush to scrub the device gently until any visible stains have been removed. Pay particular attention
to rough areas, cavities, contact surfaces, connectors and other areas that are difficult to clean. Actuate hinged parts
to access areas subject to difficult access.
Step 2 Remove the devices from the enzyme solution and rinse with tap water for at least 1 minute. Rinse
any cavities, holes and any other areas subject to difficult access thoroughly.
Step 3 Place the ir in a suitable washer/disil basket and process via standard instrument
washer/disinfector cycle in accordance with the washer/disinfector manufacturer’s instructions:
e Wash for 10 minutes at 93 °C minimum with a suitable washer/disinfector detergent solution.
* Rinse with deionised water
e Dry.

Inspection before sterilization

« The cleaning procedures should be repeated until instruments are “thoroughly cleaned” and “visually clean”.

« Inspect each device carefully to ensure that any visible contamination has been removed. In the presence of
contamination, repeat the cleaning/disinfection procedure.

« Check the action of moving parts (e.g. hinges, connectors, sliding parts, etc.) throughout their range.

« Check that there is no instrument deformation (particularly instruments involving connection to motors).

+ When the instruments have been assembled, check that the devices are assembled correctly with the components
in contact.

« Inspect devices for wear and tear: the device is not suitable for reuse if it presents corrosion, discoloration, staining
or damage. Contact your sales representative to replace such defective device.

Sterile packaging

Commercially available medical grade steam sterilzation wrapping or pouches may be used to package individual
instruments. The wrapping should be prepared according to the DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 protective
double wrapping technique. Trays and cases with lids may also be placed in an approved sterilzation container with a

10



sterilzation sealing lid. Follow the sterilzation container manufacturer’s instructions for inserting and replacing
sterilzation filters in sterilzation containers.

Instrument transport and storage cases and trays should be used under the following conditions:

« If possible, all devices should be disassembled before being placed in the case.

« All devices should be arranged so as to ensure the steam comes into contact with all the instrument surfaces.
Instruments should not be stacked or placed in close contact (use storage holders or silicone mats provided).

« The user should check that there has been no spillage of the instrument case contents once the devices have been
arranged in the case.

+ Only devices manufactured and/or distributed by FH should be placed in the FH instrument tray.

Sterilzation
« Reusable surgical instruments must always be disinfected according to the ifi e prior to
« The hospital is responsible for in-house instrument reassembly, inspection and packaglng procedures followmg
thorough cleaning so as to ensure sterilising steam penetration and suitable drying. Protection measures to be taken
agalnst sharp or potentlally dangerous instrument edges should also be recommended by the hospital.

heat 1is the p method for FH ortt ic instrument sets.
« The steriliser manufacturer’'s recommendatlons must always be followed. When sterilising several instrument sets
in a sterilzation cycle, take care not to exceed the maximum load specified by the manufacturer.
« The instrument sets should be prepared and packaged correctly in trays and/or cases to enable the steam to
penetrate and come into direct contact with all the surfaces.
« Refer to the table below for the cycle sterilzation settings validated by FH to provide a sterility assurance level (SAL)
of 10°.
« Ethylene oxide or plasma sterilzation melhods must not be used.

steam sterilzation

Cycle type Temperature (°C) Temperature (°F) Ex{)icr:‘s(:re Drying time
A Prior vacuum 132°C 269.6°F 4 minutes 20 minutes
B Prior vacuum 134°C 273.2°F 18 minutes 20 minutes

Cycle B is not recommended in the United States, nor is it for the inactivation of prions
This procedure was validated by an independent laboratory in accordance with AAMI TIR12.

Storage

+ When handling packaged cases, take care to avoid damaging the sterile barrier. The healthcare establishment

should define a storage shelf-life for packaged instruments, on the basis of the sterile packaging and the
1dations of the mar rrer of this packaging.

Responsibilities of the hospital with regards to FH instruments on loan / Number of potential uses

° Orthopaedic surgery devices generally have a long service life and may be used a minimum of 150 times;
however, this service life may rapidly be reduced due to poor handling or unsuitable protection. Instruments that are
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no longer up to standards due to a long period of use, poor handling or unsuitable care should be returned to FH.
Notify your FH representative of any problems with your instruments

Before being returned to FH, FH instruments are required to undergo all the decontamination, cleaning, disinfection,
inspection and final sterilzation steps. The decontamination documentation should be furnished with the instruments
returned to FH.

References

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« 1ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

DE - Ar 1 zur A Ing, Reinigung und Sterilisation der Instrumente von FH

g
Wenn Sie weitere Informationen benétigen, wenden Sie sich j it an die Vertri ilung Ihres Handlers.
Dieses Dokument ist weder erschépfend, noch ist es eine Bedienungsanleitung, die die Details der Implantation
anfiihrt. Die gelieferten Dokumente sind in jedem Fall zu beachten.

Allgemeines

« Diese Anleitung gilt fur alle von FH Industrie hergestellten und von FH Orthopedics und/oder deren Handlern
vertriebenen wiederverwendbaren Medizinprodukte und ist aufmerksam zu lesen. Sie ersetzt alle vor 2010
veréffentlichten Anleitungen zu Instrumenten von FH.

« Samtliche Instrumente, unabhéngig davon, ob sie neu sind oder nicht, sind vor ihrem Gebrauch sorgféltig, dieser
Anleitung entsprechend aufzubereiten.

« Produkte fur den einmaligen Gebrauch diirfen, mit Ausnahme der unsteril gelieferten Implantate, nicht erneut
sterilisiert werden.

Diese Anleitung gilt nicht fiir die steril gelieferten Medizinprodukte von FH, die nicht wiederverwendet
werden diirfen.

« Die Instrumentencontainer stellen keine Sterilbarriere dar: Um den sterilen Zustand der Produkte zu
erhalten, muss eine Sterilverpackung verwendet werden.

« Die in dieser Anleitung angefiihrten Anweisungen wurden von FH validiert. Es ist Aufgabe des Krankenhauses,
sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit Hilfe der geeigneten Ausrtistung und des geeigneten Materials erfolgt und
das mit der Aufbereitung beauftragte Personal entsprechend geschult wurde, um die gewiinschten Ergebnisse zu
erzielen. Die Ausriistung sowie die Verfahren miissen regelméaRig validiert und kontrolliert werden.

« Das Instrumentarium wird unsteril in Transportcontainern geliefert. Jedes Instrumentarium wird mit einem
Verzeichnis geliefert, (das auf den unsterilen Zustand des Instrumentariums hinweist,) anhand dessen die
Eingangskontrolle und die Kontrolle vor der Sterilisation erfolgen kann.

« Das Material von FH darf nur fur die Implantation bzw. firr die Explantation ausschlieBlich von FH-Prothesen
verwendet werden.
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Gebrauchsanweisung

L Eine Operationstechnik ist bei der Vertriebsabteilung von FH oder deren Handlern erhaltlich, um dem Chirurgen
erganzende Informationen zur empfohlenen Anwendung zu liefern. Diese ist unbedingt zu lesen.

L Das Instrumentarium ist fiir eine Anwendung bei Umgebungstemperatur vorgesehen. Es wird empfohlen, das
Instrumentarium nicht unmittelbar nach der Dampfsterilisation zu verwenden, sondern abzuwarten, bis es sich auf
Umgebungstemperatur abgekuhlt hat. Es liegt in der Verantwortung des Operationspersonals, vor dem Eingriff zu
uberprtifen, ob die Instrumente von FH Industrie einwandfrei an das verfligbare Operationsmaterial angeschlossen
sind.

L Manche Instrumentarien umfassen temporar invasive Gerate wie z. B. Bohrer, Reibahlen, Frasen, Gewindebohrer
und Sonden. Diese Instrumente sind mit Vorsicht zu verwenden. Ihre Rotation kann Weichteile oder die umgebenden
Bereiche beeintrachtigen.

L Dieses von FH ORTHOPEDICS oder dessen Handlern kontrollierte Instrumentarium ist sorgféltig zu handhaben.
Eine Beschadigung des Instrumentariums kann zu Funktionsstérungen fiihren.

L Das Instrumentarium darf nur fur die Funktion verwendet werden, fir die es in den Operationstechniken bestimmt
ist.

L Der Einsatz bestimmter, auf einen Motor zu montierender Instrumente (Bohrer, Reibahlen, Sonden, Frasen,
Gewindebohrer etc.) kénnen zu einer Erwarmung zwischen diesen Instrumenten und dem Knochen fiithren. Es wird
empfohlen, diese Instrumente wahrend ihres Gebrauchs mit physiologischer Kochsalzlésung zu bespriihen.

FH empfiehlt, alle Produkte dieser i P! oder iniert i zu
reinigen.

Warnhinweise

« Die ise sind durch das Krankenhauspersonal, das mit kontaminierten oder
potenziell kontaminierten Medlzmprodukten arbeitet, einzuhalten. Spitze oder schneidende Medizinprodukte sind mit
grofer Vorsicht zu handhaben.

« Keine oder a bei der manuellen Aufbereitung verwenden.

Diese kénnen die Oberflache und die Beschichtung der Instrumente beschadigen. Verwenden Sie Nylonbirsten mit
weichen Borsten und Flaschenbiirsten in einer fur die zu behandelnden Produkte geeigneten GréRe.

* Um die weiteren Arbeitsschritte zu erlei die ierten dukte vor der itung nicht
eintrocknen lassen.

« Physiologische Kochsalzlésung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Quecksilber, Aktiv-Chlor, Chlorid,
Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten, sind &tzend und diirfen nicht verwendet werden.

« Verwenden Sie kein Mineralél oder Silikonschmiermittel, da diese Mikroorganismen umhdllen und den direkten
Kontakt der Oberflache mlt Dampf verhlndem und schwer zu entfernen slnd

« Die h mit Hilfe eines und Desi i ats ist fiir
orthopadische Instrumente nicht ausreichend. Eine griindliche Reini ist vor der i
Reinigung erforderlich.

« Fur die Reinigung der wiederverwendbaren Produkte von FH werden pH-neutrale Reinigungsmittel und
Enzymreiniger empfohlen und bevorzugt.

« Fur die Reinigung von Produkten aus Aluminium diirfen ausschlieBlich Reinigungsmittel mit einem neutralen pH-
Wert verwendet werden. Der Kontakt mit hochalkalischen Reinigern oder Lésungen, die Natronlauge, Jod oder Chlor
enthalten, sind zu vermeiden, da das Aluminium chemisch angegriffen und das Medizinprodukt beschadigt werden
kann. Hier sind die Herstelleranweisungen zu dem Reinigungsmittel hinzuziehen und einzuhalten.
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Anmerkung: Bohrer, Nadeln, Reiben und schneidende Instrumente konnen mit alkalischen Reinigern
behandelt werden. Sie sollten anschlieBend griindlich iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass die
i nicht adigt sind.

Anweisungen

« Uberschiissige Flissigkeiten und organisches Gewebe mit einem fusselfreien Einweg-Reinigungspad von den
Instrumenten entfernen. Die Medizinprodukte in eine Wanne mit destilliertem Wasser stellen oder mit einem feuchten
Tuch abdecken.

+ Um ein eventuelles Eintrocknen méglichst zu verhindern, miissen die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach
ihrem Gebrauch gereinigt werden.

+ Um jegliche Gefahr einer erneuten Kontamination auszuschlieBen miissen die gebrauchten Instrumente in
geschlossenen oder C i in die entsp Abteilung transportiert werden.

+ Bei Instrumenten, die aus mehreren Teilen bestehen, alle I6sbaren Verbindungen demontieren, um eine effiziente
Reinigung sicherzustellen. Achten Sie darauf, dass die kleinen Schrauben und Bestandteile nicht verloren gehen.

+ Die Reinigungsmittel sind derart vorzubereiten, dass die vom Hersteller empfohlene Auflésung und Temperatur
eingehalten werden. Fur die Vorbereitung der Reinigungsmittel kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden.
Die Einhaltung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig, um eine optimale Wirkung der Reinigungsmittel zu
erzielen.

Anmerkung: Es mii neue Reini o itet werden.

+ Die Instrumente miissen fir die manuellen und/oder maschinellen Reinigungsverfahren aus den Metall- bzw.
Polymersieben genommen werden. Die Instrumenten-Deckel, -Container und -Siebe missen separat gereinigt
werden. Unsterile Implantate fur den einmaligen Gebrauch sind von dieser Regel ausgenommen. Die Platten und die
Schrauben kénnen fur die Aufbereitung im Sieb oder Caddy verbleiben.

« Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Fur die anfangliche Spiilung ist weiches Leitungswasser
geeignet. Fir die letzte Spulung sollte jedoch Reinwasser verwendet werden, um Ablagerungen auf den
Instrumenten zu beseitigen. Reinwasser kann mit einem der folgenden Verfahren gewonnen werden: Ultrafiltration
(UF), Umkehrosmose, Deionisation oder gleichwertige Verfahren.

« Die Dampfsterilisation (feuchte Hitze) ist die empfohlene Sterilisationsmethode fiir die Instrumente von FH.

R

Schritt 1 Die Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen und 20 Minuten lang einwirken lassen. Das
Instrument vorsichtig mit einer Nylonbtirste mit weichen Borsten abbirsten, bis keine sichtbaren Verschmutzungen
mehr vorhanden sind. Besondere Aufmerksamkeit ist dabei Unebenheiten, Lumen, Kontaktflachen,
Verbindungssticken und anderen schwer zu reinigenden Bereichen zu widmen. Gelenkmechanismen bewegen, um
die schwer zuganglichen Bereiche zu reinigen.

Schritt 2 Das izil aus der En: 6sung nehmen und mindestens 3 Minuten lang mit Leitungswasser
abspilen. Lumen, Bohrungen und andere schwer zugéngliche Bereiche sorgféltig und griindlich mit einem
Druckreiniger aussptlen.

Schritt 3 Reinigungsmittel in das Ultraschallreinigungsgerat geben. Das Medizinprodukt vollstandig in die
Reinigungslésung eintauchen und mindestens 10 Minuten lang mit Ultraschall mit einer Frequenz von 45-50 kHz
reinigen.

Schritt 4 Das Medizinprodukt mindestens 3 Minuten lang mit Reinwasser spiilen bzw. so lange, bis kein Blut oder
sichtbare Verschmutzungen mehr auf dem Produkt bzw. im Spulwasser zu erkennen sind. Lumen, Bohrungen und
andere schwer zugéngliche Bereiche sorgféltig und grindlich spulen.
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Schritt 5 Die Schritte der Ultraschallreinigung und Spulung oben wiederholen.

Schritt 6 Uberschiissige Feuchtigkeit auf dem Instrument mit einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Tuch
abwischen.
Ki inierte il F i i

Schritt 1 Die Instrumente vollstandig in eine Enzymlésung eintauchen und 10 Minuten lang einwirken lassen. Das
Instrument vorsichtig mit einer Nylonbtirste mit weichen Borsten abbiirsten, bis keine sichtbaren Verschmutzungen
mehr vorhanden sind. Besondere Aufmerksamkeit ist dabei Unebenheiten, Lumen, Kontaktflachen,
Verbindungssticken und anderen schwer zu reinigenden Bereichen zu widmen. Gelenkmechanismen bewegen, um
die schwer zuganglichen Bereiche zu reinigen.

Schritt 2 Das Medizinprodukt aus der Enzymlésung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit Reinwasser
abspilen. Lumen, Bohrungen und andere schwer zugéngliche Bereiche sorgféltig und griindlich spulen.

Schritt 3 Die Instrumente in einen geeigneten Korb des Reinigungs- und Desinfektionsgerats geben und mit einem
Standardzyklus des Reinigungs- und Desinfektionsgerats, den Herstelleranweisungen des Reinigungs- und
Desinfektionsgerats entsprechend, behandeln:

L Mindestens 10 Minuten bei 93 °C in einer fur das Reinigungs- und Desinfektionsgerat geeigneten
Reinigungslésung waschen.

L Mit demineralisiertem Wasser spilen

L Trocknen.

i

Sichtpriifung vor der Sterilisation

« Jedes Medizinprodukt aufmerksam kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Kontaminationen beseitigt
wurden. Sollte eine Restkontamination vorhanden sein, den Reinigungs-/Desinfektionsvorgang wiederholen.

+ Die Freigangigkeit der beweglichen Teile kontrollieren (z. B. Schamiere, Verbindungsstiicke, Gleitstiicke usw.).

« Die Instrumente auf Verformungen kontrollieren (insbesondere Instrumente, die an Motoren angeschlossen
werden).

*Beilr die zL 1gebaut werden, kontrollieren, ob sich die Komponenten mit den Anschlussstiicken
leicht zusammensetzen lassen.

Verpackung und Sterilisation

Zur Verpackung der einzelnen Instrumente kénnen handelsibliche medizinische Verpackungen oder
Dampfsterilisationsbeutel verwendet werden. Die Verpackung muss nach der Technik der doppelten
Schutzverpackung geméan DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Die Siebe und Container mit Deckeln kénnen zur
Sterilisation ebenfalls in einen zugelassenen Sterilisationsbehalter mit einem abgedichteten Deckel gelegt werden.
Beim Einsetzen und Austauschen der Sterilisationsfilter in den Sterilisationsbehéltern die Anweisungen des
Herstellers des Sterilisationsbehalters befolgen.

Die Container und Siebe fiir den Transport und die Lagerung der Instrumente sind wie folgt zu verwenden:

« Jedes Medizinprodukt ist soweit méglich zu zerlegen, bevor es in den Container gegeben wird.

+ Samtliche Medizinprodukte sind so anzuordnen, dass sichergestellt ist, dass der Dampf alle Oberflachen der
Instrumente erreicht. Die Instrumente durfen nicht gestapelt werden oder sich beriihren (in geeigneten
Instrumentenkérben oder mit Silikonmatten fixieren).

+ Der Anwender muss sicherstellen, dass der Instrumentencontainer nicht gekippt wird, nachdem die
Medizinprodukte im Container angeordnet wurden.

+ In die Instrumentensiebe von FH dirfen nur von FH hergestellte und/oder vertriebene Medizinprodukte gelegt
werden.
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Sterilisation

+ Bevor die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente sterilisiert werden, ist eine Desinfektion nach dem
angegebenen Verfahren unabdingbare Voraussetzung.

+ Das Krankenhaus ist dafiir verantwortlich, dass die Instrumente nach der griindlichen Reinigung so wieder
zusammengesetzt, inspiziert und umverpackt werden, dass eine effektive Dampfsterilisation durchgefiihrt und eine
ausreichende Trocknung sichergestellt werden kann. Zudem sollte das Krankenhaus MaRnahmen zum Schutz vor
spitzen und scharfen bzw. potenziell gefahrlichen Stellen der Instrumente vorsehen.

« Die Sterilisation durch Dampf/feuchte Hitze ist die bevorzugte und empfohlene Methode fur die orthopadischen
Instrumente von FH.

« Die Empfehlungen des + des Sterilisati sind stets einzuhalten. Werden mehrere
Instrumentensets in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, ist sich dass die i Ing
entsprechend der Herstellerangaben nicht tberschritten wird.

+ Die Instrumentensets miissen ordnungsgemag vorbereitet und in Siebe und/oder Container verpackt werden, um
fur eine ausreichende Dampfdurchldssigkeit zu sorgen und sicherzustellen, dass der Dampf mit allen Oberflachen in
Berlihrung kommt.

« In der nachstehenden Tabelle sind die von FH validierten Sterilisationsparameter angefiihrt, die einen Sterility
Assurance Level (einen SAL-Wert) von 10-6 sicherstellen.

« Die Verfahren der Ethylen- oder Plasma-Sterilisation diirfen nicht eingesetzt werden.

™ Temp T Sterilisati T
(C) (F)

A Vorvakuum 132°C 269,6°F 4 Minuten 20 Minuten

B Vorvakuum 134°C 273,2°F 18 Minuten 20 Minuten

Der Zyklus B ist fur die USA sowie firr die Prioneninaktivierung nicht empfohlen.
Dieses Verfahren wurde von einem unabhangigen Labor gemaR AAMI TIR12 validiert.

Lagerung

« Bei der Handhabung der verpackten Container ist sorgféltig darauf zu achten, dass die Sterilbarriere nicht
beschadigt wird.

Die Krankenanstalt muss eine Lagerdauer entsprechend der Sterilverpackung und den Empfehlungen des
Herstellers dieser Verpackung festlegen.

tung des Ki fiir die L von FH / Haufigkeit der Wiederverwendung

« Chirurgische Instrumente fir die Orthopadie haben grundsatzlich eine lange Lebensdauer und kénnen mindestens
150 Mal verwendet werden. Eine unsachgeméaRe Handhabung oder nicht angemessener Schutz kénnen diese
jedoch stark verktirzen. Instrumente, die aufgrund einer langen Einsatzzeit, eines unsachgemaRen Gebrauchs oder
einer unsachgemaRen Pflege nicht mehr einwandfrei funktionieren, sind an FH zuriickzuschicken. Melden Sie lhrem
FH-Vertreter alle Probleme beztiglich Ihrer Instrumente.

« Vor der Rucksendung an FH mussen die Instrumente von FH alle Schritte der Dekontamination, Reinigung,
Desinfektion, und I den Sterilisation durchlaufen haben. Die Unterlagen beziglich der
Dekontamination sind den an FH zurtickgeschickten Instrumenten beizulegen.
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Referenzen

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ 1SO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

ES - Instrucciones de uso, de limpieza y de esterilizaciéon de instrumentos FH

Si necesita informacion complementaria, no dude en pedir asesoramiento al departamento comercial de su
proveedor. Este documento no es exhaustivo; tampoco es un manual de técnicas operatorias con los detalles de
implantacién. En todos los casos, consulte la documentacion facilitada.

Aspectos generales

« Este manual es aplicable a todos los dispositivos médicos reutilizables fabricados por FH Industrie y distribuidos
por FH Orthopedics y/o por sus distribuidores y debe leerse con atencion. Este sustituye a los manuales de los
instrumentos FH publicados antes de 2010.

« Los instrumentos, ya sean éstos nuevos o no, deben tratarse con sumo cuidado antes de ser utilizados como se
indica en las presentes instrucciones.

« Los dispositivos de uso Unico no deben reesterilizarse a ion de los i ini: no
estériles.
Esta: struccis no son i a los di itivos médi FH inistrados estériles que no deben

ser reutilizados.

« Las cajas de los instrumentos no son una barrera estéril: es preciso utilizar un acondicionamiento de
esterilizacion para mantener la condicion estéril.

« Las instrucciones facilitadas en el presente manual han sido aprobadas por FH. Es competencia del hospital
cerciorarse de que los sucesivos tratamientos se realizan con el equipo y los materiales adecuados y que el personal
encargado de dichos tratamientos posee la formacion adecuada para obtener el resultado esperado. El equipo y los
procesos deben ser aprobados y supervisados con regularidad.

« El material ancilar se suministra no estéril en contenedores de transporte. Con cada ancilar se incluye una ficha
informativa (que precisa el estado no estéril del ancilar) para control durante la recepcion y antes de la esterilizacion.
« El material FH debe utilizarse exclusivamente para la colocacion o la explantacion de protesis FH.
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Modo de empleo

L El departamento comercial de FH o su distribuidor habitual tienen a su disposicién una técnica operatoria para
proporcionar al cirujano un complemento de informacién sobre el método de uso Es indisp

leer dicha informacién.

L El material ancilar estd pensado para funcionar a temperatura ambiente. Se aconseja no utilizar el material
inmediatamente después de la esterilizacion con vapor y esperar a que éste haya recuperado su temperatura
ambiente. Es responsabilidad del personal de quiréfano comprobar, antes de la intervencion, el correcto
acoplamiento de los instrumentos F.H. Industrie con el material de quiréfano disponible.

L Determinado material ancilar estd compuesto por dispositivos invasivos temporales como brocas, escariadores,
fresas, aterrajadoras y palpadores. Estos instrumentos se deben usar con precaucion. Su rotacion puede causar
problemas en partes blandas o en campos en contacto.

L Este material, revisado por FH ORTHOPEDICS o por sus distribuidores, debe manipularse con precaucion.
Cualquier deterioro en el mismo puede ser causa de mal funcionamiento.

L El material sélo debe ser utilizado para la funcién para la que esta disefiado en las técnicas operatorias.

L El uso de determinados instrumentos que se montan en motores (brocas, escariadores, palpadores, fresas,
aterrajadoras, etc.) puede provocar riesgo de calentamiento entre los instrumentos y el hueso. Es aconsejable irrigar
estos ir con suero fisiolégico durante su uso.

FH recomlenda tratar todos los dispositivos como se indica en las instrucciones de limpieza manual o de
ion de lavado que se i yen en este manual.

Advertencias

« Las p! indi a i ion son de i io imi para el p i o que
trabaja con dispositivos médicos contaminados o potencialmente contaminados. Los dispositivos con punta o
cortantes deben manipularse con extrema prudencia.

* No se deben utilizar cepillos metalicos o estropajos para los procesos de limpieza manual.

Estos equipos podrian dafiar la superficie o el acabado de los instrumentos. Utilice cepillos de nailon de cerdas

suaves y i de las i a los dispositivos que se van a tratar.
* No se deben dejar secar los dispositivos contaminados antes del tratamiento para facilitar las etapas
posteriores.

« El suero fisiolégico y los agentes limpiadores/desinfectantes que contengan aldehido, mercurio, cloro activo,
cloruro, bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben ser utilizados.

+ No utilizar aceite mineral o lubricantes a base de silicona porque recubren los microorganismos, impiden el
contacto directo de la superficie con el vapor y son dificiles de eliminar.

« La limpi atica con un limpi i no es ici para los i
ortopédicos. Antes de la limpieza automatica debe realizarse un proceso de limpieza manual profundo.

« Se aconseja preferentemente el uso de agentes limpiadores de pH neutro para la limpieza de los dispositivos
reutilizables FH.
« Para la limpieza de dispositivos de aluminio sélo deben utilizarse detergentes con pH neutro. Debe evitarse el
contacto con detergentes alcalinos fuertes o con soluciones que contengan sosa, yodo o cloro porque pueden atacar
quimicamente al aluminio y estropear el dispositivo. Es conveniente que el usuario consulte y siga siempre las
instrucciones facilitadas por el fabricante del producto de limpieza.

Nota: las fresas, brocas, ralladures e instrumentos cortantes pueden tratarse con detergentes alcalinos y
deben i St tras el tr para comprobar que los bordes cortantes no
estén deteriorados.
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Instrucciones

« Retirar el exceso de liquidos y de tejidos organicos de los instrumentos con una esponja desechable que no deje
pelusas. Colocar los dispositivos en una bandeja con agua destilada o cubrirlos con un trapo himedo.

« Los instrumentos deben limpiarse durante los 30 minutos posteriores a su uso para reducir la posibilidad de
secado antes del lavado.

« Los instrumentos utilizados deben transportarse al servicio de aprovisionamiento en contenedores cerrados o
cubiertos para evitar cualquier nuevo riesgo de contaminacion.

« Cuando sea aplicable, los instrumentos con varios componentes deben ser desmontados para una limpieza eficaz.
Prestar atencion para no perder los tornillos y piezas de pequefio tamafio.

« Todos los agentes limpiadores deben prepararse respetando la disolucioén y la temperatura recomendadas por el
fabricante. Puede utilizarse agua ablandada del grifo para preparar los agentes de limpieza. Es importante el uso de
las temperaturas recomendadas para consegulr prestaciones optimas de los agentes limpiadores.

Nota: deben prep se deli nuevas.

* Los |nstrumentos deben retirarse de las bandejas metdlicas o de polimero para la aplicacién de los procesos de
limpieza manual y/o automética. Las tapas, cajas y bandejas de instrumentos deben lavarse por separado. Esta
regla no es aplicable a los implantes de uso Unico no estériles. Las placas y los tornillos pueden dejarse en la
bandeja o en el carro para su tratamiento.

« Debe evitarse el uso de agua dura. Para el aclarado inicial se puede utilizar agua ablandada. El aclarado final
debe realizarse con agua purificada para eliminar la acumulacién de particulas en los instrumentos. Para purificar el
agua se pueden utilizar uno o varios de los procesos siguientes: ultrafiltracion (UF), osmosis inversa (Ol),
desionizacién o equivalente.

« El vapor (calor himedo) es el método de esterilizacion homologado para los instrumentos FH.

Pr imi de i ion/limpi manual

Etapa 1 Sumerja completamente los instrumentos en una solucién enzimatica y déjelos en remojo durante 20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para cepillar el dispositivo con suavidad hasta la eliminacién
de toda la suciedad visible. Preste especial atencion a las asperezas, cavidades, superficies en contacto, conectores
y otras zonas dificiles de limpiar. Accione las partes articuladas para acceder a las zonas de dificil acceso.

Etapa 2 Retire el dispositivo de la solucién enzimatica y aclare con agua del grifo durante un minimo de 3 minutos.
Aclare bien insistiendo en las cavidades, onflclos y otras zonas de dlflcll acceso con chorro de agua a presion.

Etapa 3 Afiada los agentes limpiadores al il por L ja completamente el dispositivo en la
solucién de limpieza y sométalo a ultrasonidos al menos durante 10 minutos a 45-50 kHz.

Etapa 4 Aclare el dispositivo con agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta la eliminacién de la sangre o
de la suciedad visible en éste o en el agua de aclarado. Aclare bien insistiendo en las cavidades, orificios y otras
zonas de dificil acceso.

Etapa 5 Repita las etapas de limpieza por ultrasonidos y de aclarado indicadas anteriormente.

Etapa 6 Elimine el exceso de humedad del instrumento con un trapo limpio, absorbente y que no deje pelusas.

Pr imil de i i6on/limpi ati

Etapa 1 Sumerja completamente los instrumentos en una solucién enzimatica y déjelos en remojo durante 10
minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para cepillar el dispositivo con suavidad hasta la eliminaciéon
de toda la suciedad visible. Preste especial atencion a las asperezas, cavidades, superficies en contacto, conectores
y otras zonas dificiles de limpiar. Accione las partes articuladas para acceder a las zonas de dificil acceso.
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Etapa 2 Retire el dispositivo de la solucién enzimatica y aclare con agua del grifo durante un minimo de 1 minuto.
Aclare bien insistiendo en las cavidades, orificios y otras zonas de dificil acceso.

Etapa 3 Coloque los instrumentos en la bandeja de la maquina de lavado/desinfeccion adaptada y proceda a su
tratamiento con un ciclo estandar del equipo de lavado/desinfeccion de instrumentos de conformidad con las
instrucciones del fabricante de la maquina de lavado/desinfeccion:

- Lavado 10 minutos a 93 °C minimo con una solucién detergente adaptada para equipos de lavado/desinfeccion.

- Aclarado con agua desmineralizada

- Secado.

Inspeccion antes de la esterilizacion

« Inspeccione atentamente cada dispositivo para de la eliminacién de toda la contaminacion visible. Si
existe contaminacion, repita el proceso de limpieza/desinfeccion.

« Compruebe la accién de las piezas méviles (p. e., bisagras, conectores, piezas correderas, etc.) en toda su
amplitud.

« Compruebe la ausencia de deformacién de los instrumentos (en particular de los instrumentos que se conectan a
motores).

« Una vez montados los instrumentos, compruebe que los dispositivos se ensamblen correctamente con los
componentes en contacto.

Envoltorio estéril

Para envolver los instrumentos individuales se pueden utilizar envoltorios o bolsas de esterilizacion por vapor de
calidad médica disponibles en comercios especializados. El envoltorio debe prepararse con la técnica de doble
envoltorio protector de la AAMI, conforme a la norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Las bandejas y cajas
con tapa pueden ponerse en un contenedor de esterilizacién homologado con tapa hermética para la esterilizacion.
Siga las instrucciones del fabricante del contenedor de esterilizacion para la insercién y la sustitucion de los filtros de
esterilizacion en los contenedores de esterilizacion.

Las cajas y jas de porte y je de los i deben utilizarse en las siguientes
condiciones:
« Si es posible, los dispositivos deben deser antes de en la caja.

« Todos los dispositivos deben ordenarse para garantizar el contacto del vapor con todas las superficies de los
instrumentos. Los instrumentos no deben estar apilados o en contacto entre si (utilice los soportes de ordenacién o
la alfombrilla de silicona previstos para tal fin).

« El usuario debe comprobar que el contenido de la caja de instrumentos no se haya volcado una vez que los
dispositivos estén guardados en la caja.

« Las bandejas para instrumentos FH sélo deben utilizarse con dispositivos fabricados o distribuidos por FH.

Esterilizacion

« Es obligatorio realizar la desinfeccion siguiendo el procedimiento indicado antes de la esterilizacion para los
instrumentos quirdrgicos reutilizables.

« El hospital es responsable de los protocolos internos para el ensamblaje, la inspeccién y el embalaje de los
instrumentos una vez que éstos se hayan limpiado minuciosamente para garantizar una penetracion esterilizante del
vapor y un secado adecuado. Asimismo, el hospital también debe recomendar las disposiciones aplicables para la
proteccion de las aristas en punta o potencialmente hirientes de los instrumentos.

« La esterilizacién con vapor/calor himedo es el método preferente y recomendado para los juegos de instrumentos
FH.
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+ Siga siempre las iones del i del esterilizador. Al esterilizar varios juegos de instrumentos en
un ciclo de esterilizacion, asegurese de no superar la carga maxima indicada por el fabricante.

+ Los juegos de instrumentos deben prepararse y envolverse correctamente en las bandejas y/o cajas para que el
vapor pueda penetrar y entrar en contacto directamente con todas las superficies.

« Consulte la siguiente tabla para ver los parametros de esterilizacion de los ciclos homologados por FH para ofrecer
un nivel de garantia de esterilidad (NAS) de 10-6.

+ No deben utilizarse métodos de esterilizacion a base de 6xido de etileno o plasma.

Parametros de esterilizacion con vapor homologados:

Tipo de ciclo Temp: T Tiempo de Tiempo de
(°C) (°F) exposicion secado
A Vacio previo 132°C 269,6°F 4 minutos 20 minutos
B Vacio previo 134°C 273,2°F 18 minutos 20 minutos
El ciclo B no es recomendable en EEUU ni para la inactivacién de priones.
Este procedimiento ha sido por un ioir iente de cor i con la AAMI TIR12.
Almacenaje

+ Al manipular cajas envueltas se debe prestar atencién para no dafiar la barrera estéril.
El centro de salud debe establecer un tiempo de almacenaje para los instrumentos envueltos en funcién del
acondicionamiento estéril y de las recomendaciones del fabricante del envoltorio.

Responsabilidades del ital para los instr FH en pré 1] o de

+ Los ir de cirugia ortopédica suelen tener una vida utll dilatada y pueden ser utilizados 150 veces como
minimo; no obstante, una manipulacién incorrecta o una proteccion inadecuada pueden reducir rapidamente dicha
vida util. Los instrumentos que hayan perdido su eficacia debido a su uso prolongado, a una incorrecta manipulacién
o a un mantenimiento inadecuado deben ser devueltos a FH. Indique a su representante FH cualquier anomalia
detectada en los instrumentos.

« Los instrumentos FH deben someterse a todas las etapas de descontaminacién, limpieza, desinfeccién, inspeccién
y esterilizacion final antes de ser devueltos a FH. Junto con los instrumentos FH debera enviar la documentacion
relativa a la descontaminacién realizada.

Referencias

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

21



IT - Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione degli strumenti FH

Se avete bisogno di ulteriori informazioni, non esitate a chiedere una consulenza al reparto vendite del vostro
fornitore. Il presente documento non & esaustivo e non & un manuale operativo corredato di dettagli per Iimpianto. In
tutti i casi, fare riferimento alla documentazione fornita.

Informazioni generali

+ Le presenti istruzioni riguardano tutti i dispositivi medici riutilizzabili prodotti da FH Industrie e distribuiti da FH

Orthopedics e/o dai rispettivi distributori e devono essere lette attentamente da tutti gli utenti. Sono fornite in

sostituzione dei manuali relativi agli strumenti FH pubblicati prima del 2010.

+ Gli strumenti, nuovi o no, prima dell'uso devono essere trattati con estrema cura secondo le presenti istru:

« | dispositivi monouso non devono essere risterilizzati, fatta eccezione per gli impianti non sterili forniti in

dotazione.

Le presenti istruzioni non si applicano ai dispositivi medici FH forniti sterili che non devono essere

riutilizzati.

+ | contenitori degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: per mantenere una condizione sterile, &
io zare i i di steril i

« Le istruzioni di questo manuale sono state convalidate da FH. Spetta all'ospedale assicurare I'esecuzione del

ritrattamento con attrezzature e materiali adeguati da parte del personale responsabile correttamente addestrato per

ottenere il risultato desiderato. Le attrezzature e i processi devono essere convalidati e monitorati regolarmente.

« L'apparecchiatura ausiliaria & fornita non sterile in contenitori per il trasporto. Ogni strumento & fornito corredato di

una scheda iata (che ifica lo stato dell’app iatura ili non sterile) per I'esecuzione del controllo

prima della sterilizzazione.

« Il materiale FH deve essere utilizzato esclusivamente per la posa o I'espianto di protesi FH.

Istruzioni per 'uso

L Una tecnica chirurgica & disponibile presso il reparto vendite FH o il rispettivo distributore al fine di fornire ai
chirurghi informazioni aggiuntive sulle modalita di impiego raccomandate. E assolutamente indispensabile leggerla
nella sua interezza.

L L'apparecchiatura ausiliaria & progettata per operare a temperatura ambiente. Si raccomanda di non utilizzare
questo materiale subito dopo la sterilizzazione a vapore e di attendere il ritorno alla temperatura ambiente. E
responsabilita del personale di sala operatoria verificare, prima dell'intervento chirurgico, il corretto accoppiamento
degli strumenti FH con le apparecchiature disponibili in sala operatoria.

L Alcuni strumenti ausiliari sono costituiti da dispositivi invasivi quali punte da trapano, alesatori, frese, maschi per
filettare e tastatori. Questi strumenti devono essere usati con cautela. La loro rotazione pud causare un conflitto con
le parti molli o i campi di contatto.

L Questo materiale, controllato da FH ORTHOPEDICS, o dai rispettivi distributori, deve essere manipolato con cura.
Qualsiasi danno alle apparecchiature pué comportare rischi di malfunzionamento.

L Il materiale deve essere utilizzato esclus te per la i ibuita nelle iche operatorie.

L L'utilizzo di alcuni strumenti puo prevedere la montatura su motori (punte, alesatori, tastatori, frese, maschi per
filettare...) che puod causare un rischio di surriscaldamento tra gli stessi e I'osso. Si consiglia di irrorare gli strumenti
con soluzione fisiologica durante il loro utilizzo.

FH raccomanda di trattare tutti i dispositivi secondo le istruzioni di pulizia manuale o pulizia combinata
manuale/automatica riportate nel presente opuscolo di istruzioni.
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Avvertenze

« Le seguenti precauzioni devono essere osservate dal personale ospedaliero che lavora con dispositivi medici
contaminati o potenzialmente contaminati. | dispositivi appuntiti o taglienti devono essere manipolati con grande
cautela.

+ Non usare spazzole di metallo o pagliette durante le procedure di pulizia manuale, poiché danneggiano la finitura
superficiale degli strumenti. Utilizzare spazzole con setole morbide in nylon e scovolini con dimensioni adattate ai
dispositivi da lrallare

* Non idi itivi i prima del ritr al fine di facilitare le fasi successive.
« Soluzioni fisiologiche e detergentl/dlsmfettantl contenentl aldeidi, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromo, bromuro,
iodio o ioduro sono corrosivi e non devono essere utilizzati.

+ Non utilizzare olio minerale o lubrificanti siliconici poiché rivestono i microrganismi, impedendo il contatto diretto
della superficie con il vapore e rendendo dlffclle la loro nmozmne

« La pulizia i diuna di da sola non é efficace
per gli i or ici. Si un processo di puI|2|a automatica.

« Per la pulizia dei dispositivi riutilizzabili FH si consiglia I'utilizzo di detergenti e soluzioni enzimatiche a pH neutro.
« Per la pulizia dei dispositivi in alluminio & necessario utilizzare esclusivamente un detergente a pH neutro. Il
contatto con forti delergenll alcalini o soluzioni contenenti |dross|do di sodio, iodio o cloro deve essere evitato poiché
I'alluminio pud essere chimi ite e |'app io danneggiato. Fare sempre riferimento e conformarsi
alle istruzioni fornite dal produttore del prodotto di pulizia.

Nota: Le punte da trapano, le frese, le lime e gli strumenti taglienti devono essere attentamente cuntrollatl
dopo il trattamento con detergenti alcalini al fine di garantire che i bordi ienti non siano

Istruzioni

« Rimuovere il liquido in eccesso e i tessuti organici dagli strumenti utilizzando un tampone monouso privo di
lanugine. Disporre i dispositivi su un vassoio di acqua distillata o coprire con un panno umido.

« Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo I'uso al fine di ridurre al minimo la possibilita di
essiccazione prima della pulizia.

« Gli strumenti utilizzati devono essere trasportati al magazzino in contenitori chiusi o coperti al fine di prevenire
ulteriori contaminazioni.

« Per una pulizia efficace, ove necessario, disassemblare gli strumenti costituiti da vari componenti. Fare attenzione a
non perdere le iccoli componenti.

« Tutti agenti di pulizia devono essere preparati in conformita con le istruzioni di diluizione e alla temperatura
consigliate dal produttore. Per preparare gli agenti di pulizia & possibile utilizzare acqua corrente addolcita. Per
ottenere agenti di puI|Z|a ottimali, & importante utilizzare le temperature consigliate.

Nota: E P le nuove ioni di pulizia.

+ Durante le procedure di pulizia manuale e/o automatica, gli strumenti devono essere rimossi dai vassoi di metallo o
polimeri. | coperchi, i contenitori e i vassoi degli strumenti devono essere puliti separatamente. Fanno eccezione gli
impianti monouso non sterili. Le placche e le viti possono essere lasciate nel vassoio o nel cestello per il
ritrattamento.
« Evitare I'utilizzo di acqua dura. Per il lavaggio iniziale & possibile utilizzare acqua corrente addolcita. Il risciacquo
finale deve essere eseguito con acqua purificata al fine di eliminare ogni eventuale deposito sugli strumenti. Per la
purificazione dell’acqua pud essere utilizzato uno & piu dei seguenti procedimenti: ultrafiltrazione (UF), osmosi
inversa (Ol), deionizzazione o procedimenti equivalenti.

« Il vapore (calore umido) & il metodo di sterilizzazione convalidato per gli strumenti FH.
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Pr di
Fase 1 Immergere complelamen(e gli strumenti in una soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 20 minuti.
Utilizzare una spazzola a setole morbide in nylon per spazzolare delicatamente il dispositivo al fine di eliminare tutto
lo sporco bile. Prestare particolare attenzione a fessure, cavita, superfici, connettori e alle altre aree difficili da
pulire. Azionare le parti articolate in modo da accedere alle zone difficili da raggiungere.
Fase 2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua corrente per aimeno 3 minuti.

ite ed cavita, fori e altre aree inaccessibili con un getto sotto pressione.
Fase 3 Posizionare gli agenti di pulizia nel pulitore ad ultrasuoni. Inmergere completamente il dispositivo nella
soluzione enzimatica e sottoporre agli ultrasuoni per almeno 10 minuti a 45-50 kHz.
Fase 4 Sciacquare il dispositivo in acqua purificata per 3 minuti o fino a quando non si & raggiunta la totale rimozione
di ogni traccia di sangue o sporco visibile sullo strumento o all'interno dell’acqua di risciacquo. Sciacquare
accL ite ed cavita, fori e altre aree inaccessibili.
Fase 5 Ripetere le fasi di pulizia ad ultrasuoni e di risciacquo descritte sopra.
Fase 6 Rimuovere I'umidita in eccesso presenti sugli strumenti con un panno pulito, assorbente e privo di lanugine.

Pr di

Fase 1 Immergere complelamen(e gli strumenti in una soluzione enzimatica e lasciare in ammollo per 20 minuti.
Utilizzare una spazzola a setole morbide in nylon per spazzolare delicatamente il dispositivo al fine di eliminare tutto
lo sporco visibile. Prestare particolare attenzione a fessure, cavita, superfici, connettori e alle altre aree difficili da
pulire. Azionare le parti articolate in modo da accedere alle zone difficili da raggiungere.

Fase 2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua purificata per almeno 1 minuto.

ite ed cavita, fori e altre aree |naccess|b|l|
Fase 3 Disporre gli strumenti nel cestello di una macchina di lavaggio/disii e trattare gli
strumenti con un ciclo standard di lavaggio/disinfezione secondo le istruzioni di Iavagglo/dlslnfezwne fornite dal

produttore:

L Lavaggio di 10 minuti a 93 °C con una soluzione detergente specifica per il lavaggio e/o la disinfezione.
L Risciacquo con acqua deionizzata.

L Asciugatura.

prima della sterili
« Controllare accuratamente ogni dispositivo al fine di garantire I'eliminazione di ogni contaminazione visibile. Alla
presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia/disinfezione.
« Controllare il funzionamento delle parti in movimento (ad esempio, cerniere, connettori, parti scorrevoli, ecc.) in tutta
la loro superficie.
« Controllare per la deformazione degli strumenti (in particolare gli strumenti collegabili ai motori).
« In caso di assemblaggio degli strumenti, verificare che i dispositivi si incastrino bene con i componenti di
accoppiamento.

Imballaggio sterile

Per |mba||are i slngoll strumenti possono essere utilizzati i contenitori o i sacchetti di sterilizzazione a vapore di grado
in L'i deve essere preparato con la tecnica del doppio avvolgimento

conformemente alla norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. | vassoi e i contenitori con coperchio possono

essere posti in un contenitore di sterilizzazione approvato dotato di un coperchio a tenuta stagna per la
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sterilizzazione. Seguire le istruzioni del produttore del contenitore di sterilizzazione per il posizionamento e la
ituzione dei filtri di sterili ione all'interno dei contenitori di sterilizzazione.
i e i vassoi di trasporto e stoccaggio degli strumenti devono essere utilizzati secondo le seguenti

, tutti i dispositivi devono essere disassemblati prima di essere posti all'interno del contenitore.

« Tutti i dispositivi devono essere disposti in modo da assicurare il contatto del vapore con tutte le superfici degli
strumenti. Gli strumenti non devono essere accatastati o posti a stretto contatto (usare scaffalature di stoccaggio o
tappetini in silicone previsti a tale scopo).

« L'utente deve controllare che il contenuto del contenitore degli strumenti non sia stato invertito dopo la sistemazione
dei dispositivi all'interno del contenitore.

*+ Nei vassoi per strumenti FH riporre lusi nte i dispositivi icati e/o distribuiti da FH.

Sterilizzazione

« Prima di procedere alla sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili & necessaria la disinfezione seguendo il
procedimento indicato.

+ L'ospedale & responsabile delle procedure interne per il ri io, I'ispezione e I'ir io degli strumenti
una volta che questi sono stati puliti accuratamente al fine di garantire una penetrazione della sterilizzazione a
vapore e un’asciugatura adeguate. Le modalita per la protezione di qualsiasi strumento tagliente o potenzialmente
offensivo devono essere prescritte anche da parte dell'ospedale.

« La sterilizzazione a vapore/calore umido & il sistema preferito e consigliato per i set di strumenti ortopedici FH.

« Seguire sempre le raccomandazioni del produttore della sterilizzatrice. Durante la sterilizzazione di diversi set di
strumenti in un ciclo di sterilizzazione, fare attenzione a non superare il carico massimo specificato dal produttore.
« | set di strumenti devono essere adeguatamente preparati e confezionati in vassoi e/o contenitori al fine di
permettere al vapore di penetrare ed entrare a contatto diretto con tutte le superfici.

« Consultare la tabella seguente per i parametri dei cicli di sterilizzazione convalidati da FH per fornire un livello di
sicurezza della sterilita (SAL) 10-6.

* Non utilizzare metodi di sterilizzazione con ossido di etilene o plasma.

Parametri di sterili; i a vapore convalidati:
Tipo di ciclo T a T a Durata Tempi di
(°C) (°F) dell’esposizione asciugatu
ra

A Vuoto 132°C 269,6 °F 4 minuti 20 minuti
preliminare

B Vuoto 134 °C 2732°F 18 minuti 20 minuti
preliminare

Il ciclo B non & raccomandato negli Stati Uniti, né per I'inattivazione dei prioni.
Questa procedura é stata convalidata da un laboratorio indipendente in conformita con TAAMI TIR12.

Stoccaggio

+ Durante la manipolazione di contenitori imballati, fare attenzione al fine di evitare di danneggiare la barriera sterile.
La struttura sanitaria deve stabilire il periodo di validita dello stoccaggio degli strumenti imballati, secondo la
confezione sterile e delle raccomandazioni del produttore dell'imballaggio in questione.
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Responsabilita dell’ospedale per gli strumenti a noleggio di FH/Numero di riutilizzi possibili

« Gli strumenti di chirurgia ortopedica in genere hanno una lunga durata, e possono essere riutilizzati almeno 150
volte, ma un uso improprio o una protezione inadeguata pud rapidamente ridurla. Gli strumenti che non sono pitl
efficienti a causa di un uso prolungato, di una cattiva manipolazione o di una manutenzione impropria devono essere
restituiti a FH. Segnalare eventuali problemi con gli strumenti al vostro rappresentante FH.

« Gli strumenti devono essere sottoposti a tutte le fasi di decontaminazione, pulizia, disinfezione, ispezione e
sterilizzazione finale, prima di essere restituiti a FH. La documentazione di decontaminazione deve essere fornita
unitamente agli strumenti restituiti a FH.

Riferimenti

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« 1ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

PT - Instrucdes de utilizacéo, limpeza e esterilizacdo de instrumentos FH

Nao hesite em contactar o servigo comercial do distribuidor se itar de i Ses complementares. Este
documento n3o é exaustivo; ndo é um manual sobre técnicas cirurgicas que apresente os detalhes da implantagéo.
Em todos os casos, consultar os documentos distribuidos.

Generalidades

« Este folheto é relativo a todos os dispositivos médicos reutilizaveis, fabricados por FH Industrie e distribuidos por
FH Orthopedics e/ou pelos seus distribuidores, devendo ser lido com muita atengéo. Substitui todos os folhetos de
instrumentos FH publicados antes de 2010.

+ Os instrumentos, novos ou usados, devem ser tratados com cuidado de acordo com estas instrugdes, antes de
serem utilizados.

« Os dispositivos de utilizagdo unica ndo devem ser novamente esterilizados com excepcéo dos implantes néo

Estas instrucdes néo se apli aos di itivos médi FH for i esterilizados que ndo devem ser
reutilizados.

« As caixas dos instrumentos néo constituem uma barreira de esterilizacéo: é€ necessario um
acondicionamento de esterilizacéo para manter o estado esterilizado.

« As instrug@es fornecidas neste folheto foram validadas pela FH. E da responsabilidade do hospital assegurar que o
tratamento é efectuado com a ajuda do equipamento e dos materiais apropriados e que o pessoal responsavel pelo
tratamento foi correctamente formado para obtengdo do resultado p ido. O i 1to e os pr devem
ser validados e verificados regularmente.

« O material auxiliar é fornecido ndo esterilizado em contentores de transporte. Uma ficha de progresso (que indica o
estado de ndo esterilizagdo do auxiliar) é fornecida com cada auxiliar para controlo na recep¢éo e antes da
esterilizagdo.

« O material FH deve ser utilizado apenas para a colocagdo ou explantagdo de préteses exclusivamente FH.
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Modo de emprego

L Esta disponivel uma técnica operatéria junto do servico comercial FH ou do seu distribuidor com a finalidade de
disponibilizar ao cirurgido um complemento de informagao relativo ao método de colocagéo recomendado. A sua
leitura é indispensavel.

L O material auxiliar esta preparado para funcionar a tem ra i que néo utilize este
material directamente apds a esterilizagdo com vapor mas que espere que o mesmo regresse a temperatura
ambiente. E da responsabilidade do pessoal do bloco operatério verificar, antes da intervengdo, o bom acoplamento
dos instrumentos da F.H. Industrie com o material do bloco operatério disponivel.

L Alguns auxili s&o idos por dispositivos invasivos temporarios, tais como brocas, alargadores, fresas,
brocas e sondas. Estes instrumentos devem ser usados com precaucao. A sua rotagdo pode provocar um conflito
com as partes moles ou os campos em contacto.

L Este material, controlado pela FH ORTHOPEDICS, ou os seus distribuidores, deve ser i com cuidado.
Qualquer deterioragdo do material pode resultar em avaria ou mau funcionamento.

L O material deve ser utilizado unicamente para a fun¢do que lhe foi atribuida pelas técnicas cirtrgicas.

L A utilizagio de i instr sobre motores (mechas, perfuradoras, sondas, fresas,
tarraxas, ...) pode provocar um risco de aquecimento entre estes instrumentos e o osso. E recomendado humedecer
os instrumentos com soro fisiolégico durante a sua u(ilizagéo.

A FH recomenda o tratamento de todos os d do as i des de limpeza manual ou a
combinacéo da limpeza manual/automatica, |nc|mdas neste folheto.

Adverténcias

+ As precaucdes seguintes devem ser observadas pelo pessoal hospitalar que trabalha com os dispositivos
médicos contaminados ou potencialmente contaminados. Os dispositivos médicos pontiagudos cortantes devem ser
manipulados com enorme cuidado.

+ Néo usar escovas metalicas ou esfregdes durante os procedimentos de limpeza manual.

Estes equipamentos podem danlflcar a superflcle e o acabamento dos instrumentos. Utilizar escovas em nylon com
pélos macios e “"Qes com as d d: das aos dispositivos a tratar.

+ N&o deixar secar os di itivos i antes do tr para facilitar as etapas posteriores.

+ O sérum fisiolégico e os agentes de limpeza/desinfec¢do contendo aldeido, mercurio, cloro activo, cloreto, bromo,
brometo, iodo ou iodeto s&do corrosivos e ndo devem ser usados.

+ Néo utilizar 6leo mineral ou lubrificantes com silicone pois estes revestem os microorganismos, impedindo o
contacto directo da superficie com o vapor e sao dificeis de ellmlnar

« A limpeza automatlca com recurso aumama de &0 é sufici para os
instr ortop E io um pi de limpeza manual aprofundado antes da limpeza
automatica.

+ Os agentes de limpeza e enzimaticos com pH neutro sdo recomendados e preferidos para a limpeza de
dispositivos reutilizaveis FH.

« Para a limpeza de dispositivos em aluminio, apenas os detergentes com um pH neutro devem ser usados. O
contacto com os detergentes alcalinos fortes ou com solugdes contendo soda, iodo ou cloro devem ser evitados uma

vez que o aluminio pode ser quimis atacado e o dispositivo danificado. E conveniente que o utilizador

consulte e cumpra as instrugdes fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza.

Nota: As brocas, [} limas e i cortantes podem ser dos com Icali
ser cui i i apos o tr para garantir que os bordos cortantes néao

foram danificados.
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Instrucoes

+ Retirar o excesso de liquidos e de tecidos organicos sobre os instrumentos com um tampéo n&o felpudo
descartavel. Colocar os dispositivos num prato com agua destilada ou cobrir com um tecido himido.

+ Os instrumentos devem ser limpos nos 30 minutos seguintes a sua utilizagdo para minimizar a possibilidade de
secagem antes da limpeza.

+ Os instrumentos utilizados devem ser transportados para o servigo de aprovisionamento nos seus contentores
fechados ou cobertos para evitar qualquer novo risco de contaminag&o.

* Quando aplicavel, os instrumentos com diversos componentes devem ser desmontados para uma limpeza eficaz.
Cuidado para ndo perder os parafusos pequenos e os componentes.

+ Todos os agentes de limpeza devem ser preparados respeitando a diluicdo e a temperatura recomendada pelo
fabricante. Pode ser usada agua da torneira para preparar os agentes de limpeza. A utilizagéo das temperaturas
recomendadas é importante para os desempenhos 6ptimos dos agentes de limpeza.

Nota: Devem ser preparadas solucdes de limpeza novas.

+ Os instrumentos devem ser retirados dos pratos ali ou em polil durante a aplicagéo dos procedimentos
de limpeza manual e/ou automatico. As tampas, caixa e as bandejas de instrumentos devem ser limpos
separadamente. Os implantes de utilizagdo Unica ndo estéreis sdo a excepgdo a esta regra. As placas e os
parafusos podem permanecer no prato ou no carrinho para o tratamento.

+ A utilizac@o de agua dura deve ser evitada. Pode ser usada agua da torneira para o enxaguamento inicial. O
enxaguamento final deve ser efectuado com agua purificada para eliminar os depésitos sobre os instrumentos.
Podem ser empregues um ou varios dos processos seguintes para purificar a agua: ultrafiltragdo (UF), osmose
inversa (Ol), deionizagdo ou equivalente.

+ O vapor (calor humido) é o método de esterilizagdo validade para os instrumentos FH.

de il ao/limp manual
Etapa 1 Imergir completamente os instrumentos numa solugdo enzimatica e deixar mergulhado durante 20 minutos.
Utilizar uma escova com pélos macios em nylon para escovar suavemente o dispositivo até a eliminacdo de todas as
sujidades visiveis. Prestar atengdo particular as rugosidades, cavidades, superficies em contacto, conectores e
outras areas dificeis de limpar. Accionar as partes articuladas para aceder as zonas de dificil acesso.
Etapa 2 Retirar o dispositivo da solu¢do enzimatica e enxaguar com agua da torneira durante pelo menos 3 minutos.
Enxaguar cuidadosa e eficazmente as cavidades, os furos e todas as outras zonas de dificil acesso com um jacto
sob pressdo.
Etapa 3 Colocar os agentes de limpeza num limpador de ultra-sons. Imergir completamente o dispositivo numa
solucado de limpeza e submeter aos ultra-sons durante pelo menos 10 minutos a 45 — 50 kHz.
Etapa 4 Enxaguar o dispositivo em agua purificada durante cerca de 3 minutos ou até a el
das sujidades visiveis no mesmo ou na agua de er 1to. Enxaguar cuidad
os furos e todas as outras zonas de dificil acesso.
Etapa 5 Repetir as etapas de limpeza ultra-sénica e de enxaguamento acima.
Etapa 6 Retirar o excesso de humidade sobre o instrumento com um pano limpo, absorvente e sem pélos.

acdo do sangue ou
e eficazmente as cavidades,

P i de i &o/limp ati

Etapa 1 Imergir completamente os instrumentos numa solugdo enzimatica e deixar mergulhado durante 10 minutos.
Utilizar uma escova com pélos macios em nylon para escovar suavemente o dispositivo até a eliminacdo de todas as
sujidades visiveis. Prestar atengdo particular as rugosidades, cavidades, superficies em contacto, conectores e
outras areas dificeis de limpar. Accionar as partes articuladas para aceder as zonas de dificil acesso.
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Etapa 2 Retirar os dispositivos da solugéo enzimatica e enxagua-los em agua purificada durante pelo menos 1
minutos. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as cavidades, os furos e as outras zonas de dificil acesso.

Etapa 3 Colocar os instrumentos no suporte de um lavador/desinfectante adaptado e tratar através de um ciclo
normal do lavador/desinfectante os instrumentos, em conformidade com as instrugdes do fabricante da unidade:
L Lavagem 10 minutos a 93 °C minimo com uma solugdo detergente adaptada para

lavador/desinfectante.

L E com agua

L Secagem.

Inspeccéo antes da esterilizacéo

+ Inspeccionar cuidadosamente cada dispositivo para garantir a eliminacéo de qualquer contaminacao visivel. Na
presenca de contaminacgao, repetir a limpeza/desinfecgdo.

« Verificar a ac¢do das partes moéveis (por ex., dobradigas, conectores, pecas deslizantes, etc.) em toda a sua
amplitude.

« Verificar se existe deformag&o dos instrumentos (especialmente os instrumentos que sdo ligados a motores).

+ Quando os instrumentos sdo montados, verificar se os dispositivos sdo montados correctamente com os
componentes em contacto.

Embalagem esterilizada

As embalagens ou sacos de esterilizacdo a vapor da qualidade médica disponiveis comercialmente podem ser
usadas para embalar os instrumentos individuais. A embalagem deve ser preparada segundo a técnica de dupla
embalagem protectora em conformidade com norma AAMI DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. As bandejas e
caixas com tampas também podem ser colocadas num contentor de esterilizagdo aprovado com uma tampa de

paraa 80. Seguir as instru¢des do fabricante do contentor de esterilizagdo para a inser¢do e a
substituicdo dos filtros de esterilizagdo nos contentores de esterilizagdo.
As caixas e as de te e de ar dos instr devem ser usadas nas

seguintes condicdes:

« Se possivel, todos os dispositivos devem ser desmontados antes de serem colocados na caixa.

« Todos os dispositivos devem ser dispostos para assegurar o contacto do vapor com todas as superficies dos
instrumentos. Os instrumentos ndo devem ser empilhados ou colocados em contacto préximo (usar os suportes de
armazenamento ou os tapetes de silicone previstos para o efeito).

« O utilizador deve verificar se o contetido da caixa de instrumentos n&o foi invertido depois que os dispositivos foram
colocados na mesma.

« Apenas os dispositivos fabricados e/ou distribuidos pela FH devem ser colocados nas bandejas de instrumentos da
FH.

Esterilizacéo

+ A desinfec¢@o de acordo com o procedimento indicado é obrigatéria antes da esterilizagdo de instrumentos
cirdrgicos reutilizavei:
« O hospital ér avel pelos pr i 1tos internos para a montagem, inspec¢éo e embalagem dos
instrumentos apés terem sido cuidadosamente limpos para assegurar uma penetracao esterilizante vapor e uma
secagem adequada. As disposi¢cdes para a protec¢do das arestas pontiagudas ou potencialmente cortantes dos
instrumentos s&do igualmente da responsabilidade do hospital.

«+ A esterilizagdo com vapor/calor himido € o método preferido e recomendado para conjuntos de instrumentos
ortopédicos FH.
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* As r Ses do i do il devem ser sempre seguidas. Durante a esterilizagdo de varios
conjuntos de instrumentos num ciclo de esteriliza¢do, certifique-se que ndo excede a carga maxima indicada pelo
fabricante.

+ Os conjuntos de instrumentos devem estar devidamente preparados e embalados nas bandejas e/ou caixas para
permitir que o vapor penetre e entre em contacto directo com todas as superficies.

« Consultar na tabela abaixo os parametros de esterilizagdo dos ciclos validados pela FH para fornecer um nivel de
garantia de esterilizagdo (NGE) de 10-6.

+ Os métodos de esterilizacdo com 6xido de etileno ou plasma néo devem ser utilizados.

Parametros de esterilizacéo a vapor vali

Tipo de ciclo T Temp (°F) Duracéo da Tempo de

(°C) Xposicéo
A Vécuo anterior 132°C 269.6°F 4 minutos 20 minutos
B Vécuo anterior 134°C 273.2°F 18 minutos 20 minutos

O ciclo B ndo é recomendado nos USA, nem para a inactiva¢do dos prides.
Este procedimento foi validado por um laboratério independente de acordo com o AAMI TIR12.

Armazenagem

« Durante a manipulagdo das caixas embaladas, é necessario ter cuidado para evitar danificar a barreira estéril.

A unidade de salde deve estabelecer uma duracdo de armazenamento para os instrumentos embalados, em fun¢éo
da embalagem estéril e das recomendacdes do fabricante dessa embalagem.

Responsabilidades do hospital para com os instr de empréstii FH/Nu de reutilizacoes
possiveis
+Osir de cirurgia ortopédica tém geralmente uma duragéo longa e podem ser reutilizados no minimo 150

vezes; no entanto, um manuseio errado ou uma protecg¢do inadequada pode rapidamente reduzir a mesma. Os
instrumentos que ja ndo podem ser usados devido a um uso prolongado, ma manipulagédo ou manuteng¢do indevida
devem ser devolvidos a FH. Assinalar todos os problemas dos instrumentos ao seu representante FH.

« Os instrumentos da FH devem passar por todas as etapas de descontaminac&o, limpeza, desinfecgéo, inspecgdo e
esterilizagdo final antes de serem enviados para FH. A documentac&o sobre a descontaminagéo deve ser enviada
juntamente com os instrumentos enviados a FH.

Referéncias

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ 1SO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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NL - Instructies voor het gebruik, de reiniging en sterilisatie van het FH-instrument

Aarzel niet om contact op te nemen met de verkoopafdeling van uw leverancier als u aanvullende informatie wenst.
Dit document is niet uitputtend, noch is het een technische gebruikershandleiding met gedetailleerde lay-
outtekeningen. Raadpleeg in alle gevallen de meegeleverde documenten.

Algemeen
« Deze folder is van toepassing op alle herbruikbare medische instrumenten, vervaardigd door FH Industrie en
verspreid door FH Orthopedics en/of haar distri en dient zorgvuldig te worden doorgelezen. Deze folder

vervangt alle FH-instrumentfolders die véér 2010 zijn gepubliceerd.
« Zowel nieuwe als oude instrumenten moeten met zorg worden bewerkt, overeenkomstig deze gebruiksinstructies.

«+ Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gesterlllseerd met ultzonderlng van de niet-
steriel g Deze i ies zijn niet van op instr van FH die
steriel worden geleverd; deze mogen niet opnieuw worden gebruikt.

« De instrumentkoffers vormen geen steriele barriére: de sterilisatieverpakking moet worden gebruikt om het
instrument steriel te houden.

« De instructies in deze folder zijn door FH gevalideerd. Het is de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis ervoor te
zorgen dat de herbewerking wordt uitgevoerd met de juiste apparatuur en materialen en dat het voor de
herbewerking verantwoordelijke personeel de juiste training heeft gehad om het gewenste resultaat te behalen. De
apparatuur en procedures dienen regelmatig gecontroleerd en gevalideerd te worden.

+ Hulpinstrumenten worden niet-steriel in transportverpakkingen verzonden. Een overdrachtformulier (waarin de niet-
steriele staat van het hulpinstrument staat vermeld) wordt met elk hulpinstrument meegeleverd voor kwaliteitscontrole
bij ontvangst en voorafgaand aan sterilisatie.

+ FH-instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor implantatie en explantatie van FH-prothesen.

Gebruiksinstructies

L Bij de verkoopafdeling van FH of de distributeur kan een chirurgische procedure worden opgevraagd met
aanvullende informatie over de aanbevolen gebruiksmethode. Het is van essentieel belangrijk dit document door te
lezen.

L Hulpinstrumenten zijn bedoeld voor gebruik bij kamertemperatuur. Aanbevolen wordt deze instrument niet direct na
stoomsterilisatie te gebruiken, maar te wachten tot ze op kamertemperatuur zijn. Het is de verantwoordelijkheid van
het operatiekamerpersoneel om voorafgaand aan de procedure te controleren of de instrumenten van FH Industrie
correct zijn aangesloten op de beschikbare operatiekamerapparatuur.

L Sommige hulpinstrumenten zijn tijdelijke invasieve instrumenten, zoals boren, frezen, freessnijders, schroeftaps en
sondes. Deze instrumenten moeten met zorg worden gebruikt. Rotatie kan belastend zijn voor de weke delen of
contactgebieden.

L Deze instrumenten, getest door FH ORTHOPEDICS of haar dochterondernemingen, moeten met zorg worden
behandeld. Elke beschadiging aan de instrumenten kan een potentiéle storing veroorzaken.

L De instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel tijdens chirurgische procedures.

L Het gebruik van bepaalde instrumenten die op een motor moeten worden aangesloten (zoals boorbitjes, frezen,
sondes, freessnijders, schroeftaps enz.) kan mogelijk oververhitting veroorzaken tussen de instrumenten en het bot.
Aanbevolen wordt deze instrumenten tijdens gebruik te besprenkelen met fyslologlsche zoutoplosslng

FH adwseert alle |nstrumenten te bewerken o de of de i d

ies in deze folder.
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Waarschuwingen

* De g\ moeten in acht worden genomen door het ziekenhuispersoneel dat werkt
met verontreinigde of mogelijk verontreinigde medische instrumenten. Puntige of scherpe instrumenten moeten met
de uiterste voorzichtigheid worden gehanteerd.

* Gebruik geen of tijdens de handmatige reinigingsprocedures. Deze middelen
zullen het instrumentopperviak en de afwerking beschadigen. Gebruik zachte nylon borstels en reinigingsborstels in
de juiste maat, passend bij de instrumenten.

« Voor de volgende stappen mogen ini niet opdrogen vo6r de herbewerking.

« Fysiologische zoutoplossing en reinigings-/ /deslnfec‘tlemlddelen met aldehyde, kwik, actief chloor, chloride, bromine,
bromide, Jodlum ofjodlde zun corroderend en mogen niet worden gebrulkt

* De met een of alleen is niet voldoende voor de
ortophedische instrumenten. Een proces van grondige manuele reiniging is vereist voor de autmatosche reiniging.
+ Geen minerale olie of silicone smeermiddelen gebruiken, aangezien deze een coating vormen om micro-
organismen waardoor er geen direct contact meer is tussen het opperviak en de stoom en de micro-organismen
moeilijk te verwijderen zijn
« Automatische reiniging met alleen een i il is niet ief voor or
instrumenten. Een grondige handmatige reiniging of ineerde ige/: ische reinigingsprocedure
wordt aanbevolen.

« Een pH-neutrale reiniging en enzymatische middelen worden aanbevolen en verdienen de voorkeur voor het
reinigen van herbruikbare FH-instrumenten.

« Voor het reinigen van aluminium instrumenten mogen uitsluitend pH-neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt.
Contact met sterk alkalische reinigingsmiddelen of met oplossingen met natriumhydroxide, jodium of chloor moet
worden vermeden, aangezien het aluminium een chemische corrosie kan ondergaan waardoor het instrument kan
beschadigen. De gebruiker moet altijd de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel raadplegen en
opvolgen.

Opmerking: De boorbitjes, pinnen, raspen en scherpe instrumenten kunnen worden gereinigd met alkalische
reinigingsmiddelen. Daarna dient grondig te worden gecontroleerd of de scherpe kanten niet zijn
beschadigd.

Gebruiksaanwijzing

« Verwijder overtollige lichaamsvloeistoffen en weefsels van de instrumenten met een pluisvrije, wegwerpdoek. Plaats
de instrumenten in een tray met gedestilleerd water of dek ze af met een vochtige doek.

« De instrumenten moeten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd om het risico van opdrogen voorafgaand
aan de reiniging te minimaliseren

« Gebruiikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte containers naar de i ing worden 1
om verdere verontreinigingsrisico's uit te sluiten.
« Voor zover van toepassing moeten instrumenten, uit meerdere or 1, gedemonteerd worden voor

een effectieve reiniging. Let er vooral op de kleine schroeven en onderdelen bij elkaar te houden.

« Alle reinigingsmiddelen moeten worden bereid in de door de fabrikant aanbevolen verdunning en met de juiste
temperatuur. Voor het bereiden van de reinigingsmiddelen kan verzacht kraanwater worden gebruikt. Het is
belangrijk de aanbevolen temperaturen aan te houden voor optimale prestaties van het reinigingsmiddel.

Opmerking: De reinigingsoplossingen moeten steeds vers worden bereid.

De instrumenten moeten uit de metalen of polymeer trays worden genomen voor de handmatige en/of automatische
reinigingsprocedures. Deksels, koffers en instrumenttrays moeten apart worden gereinigd, behalve als het gaat om
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niet-steriele implantaten voor eenmalig gebruik. Platen en schroeven kunnen in de tray of trolley achterblijven voor
herbewerking.

« Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de eerste spoeling kan verzacht kraanwater worden
gebruikt. De laatste spoelingen moeten worden uitgevoerd met gezuiverd water om neerslag op de instrumenten te
verwijderen. Eén of meerdere van de volgende procedures kunnen worden gevolgd voor waterzuivering: ultrafiltratie
(UF), omgekeerde osmose (RO, reverse osmosis), deionisatie of equivalent.

« Stoom (vochtige hitte) is de gevalideerde sterilisatiemethode voor FH-instrumenten.

Procedure voor
Stap 1 Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing en laat 20 minuten weken. Gebruik
een zachte nylonborstel om het instrument voorzichtig af te borstelen tot alle zichtbare verontreiniging is verwijderd.
Besteed met name aandacht aan de ruwe gebieden, holtes, contactopperviakken, connectors en andere gebieden
die moeilijk te reinigen zijn. Beweeg de scharnierende delen zodat ook de moeilijk toegankelijke gebieden kunnen
worden gereinigd.

Stap 2 Neem het instrument uit de enzymatische oplossing en spoel minimaal 3 minuten af met kraanwater. Spoel
holtes, openingen en andere moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief met een drukspuit.

Stap 3 Plaats de reinigingsmiddelen in het ultrasone reinigingsapparaat. Dompel het instrument volledig onder in de
reinigingsoplossing en soniceer minimaal 10 minuten bij 45-50 kHz.

Stap 4 Spoel het instrument minimaal 3 minuten met gezuiverd water, tot het bloed en de zichtbare verontreiniging
op het instrument verwijderd zijn of tot het spoelwater helder is. Spoel holtes, openingen en andere moeilijk
toegankelijke gebieden grondig en effectief.

Stap 5 Herhaal de hiervoor genoemde stappen voor ultrasoon reinigen en spoelen.

Stap 6 Verwijder overtollig vocht van het instrument met een schone, absorberende en pluisvrije doek.

Procedure voor
Stap 1 Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing en laat 10 minuten weken. Gebruik
een zachte nylonborstel om het instrument voorzichtig af te borstelen tot alle zichtbare verontreiniging is verwijderd.
Besteed met name aandacht aan de ruwe gebieden, holtes, contactopperviakken, connectors en andere gebieden
die moeilijk te reinigen zijn. Beweeg de scharnierende delen zodat ook de moeilijk toegankelijke gebieden kunnen
worden gereinigd.

Stap 2 Neem de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel minimaal 1 minuut met kraanwater. Spoel
holtes, openingen en andere moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief.

Stap 3 Plaats de instrumenten in een daarvoor bestemde wasautomaat-/desinfectormand en start een standaard
was-/desinfectiecyclus voor instrumenten volgens de instructies van de fabrikant van de wasautomaat/desinfector.

L Was 10 minuten bij minimaal 93 °C met een ikte reinigir ing voor de wasautomaat/desinfector.

L Afspoelen met gedemineraliseerd water

L Afdrogen.

Inspectie voor sterilisatie

+ De reinigingsprocedures moeten worden herhaald tot de instrumenten "grondig gereinigd" en "visueel schoon" zijn.
« Inspecteer elk instrument zorgvuldig om er zeker van te zijn dat alle zichtbare verontreiniging is verwijderd. Als er
toch nog verontreiniging aanwezig is, moet de reinigings-/desinfectieprocedure worden herhaald.

« Controleer de werking van de bewegende delen (zoals scharnieren, connectors, schuivende onderdelen etc.) door
het gehele bewegingsbereik.
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« Controleer of er geen instrumentmisvorming is opgetreden (met name bij instrumenten die op een motor moeten
worden aangesloten).

+ Zodra de instrumenten weer gemonteerd zijn, moet worden gecontroleerd of de instrumenten correct zijn
gemonteerd met alle onderdelen in positie.

+ Controleer de instrumenten op slijtage: het instrument is niet langer geschikt voor hergebruik als er corrosie,
verkleuring, vlekken of beschadigingen zichtbaar zijn. Neem contact op met de verkoopvertegenwoordiger voor
vervanging van dergelijke instrumenten.

Steriele verpakking

Voor het inpakken van individuele instrumenten kunnen vrij verkrijgbare stoomsterilisatiewikkels of -zakjes van
medische kwaliteit worden gebruikt conform de DIN-norm EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 De wikkels moeten
worden geprepareerd volgens de AAMI beschermende dubbelwil iek of gelul~ dige methode. Trays en
koffers met deksel kunnen ook in een irde sterilisati i met ster i worden

Volg de instructies van de fabrikant van de sterilisatiecontainer voor het plaatsen en vervangen van sterilisatiefilters
in sterilisatiecontainers.

Transport- en opslagkoffers en -trays voor ir
worden gebruikt:

« Indien mogelijk moeten alle instrumenten worden gedemonteerd alvorens ze in de koffer te plaatsen.

« Alle instrumenten moeten zodanig worden gepositioneerd dat de stoom met alle instrumentopperviakken in contact
kan komen. De instrumenten mogen niet op elkaar of dicht bij elkaar worden geplaatst (gebruik de meegeleverde
opberghouders of silicone matten).

+ De gebruiker moet controleren of de inhoud van de instrumentkoffer na het positioneren van de instrumenten ook
binnen de koffer blijft.

« Alleen de instrumenten die door FH zijn gefabriceerd en/of gedistribueerd mogen in de FH-instrumenttray worden
geplaatst.

tr mogen ui i onder de

Sterilisatie

+ Voorafgaand aan de sterilisatie moeten herbruikbare chirurgische instrumenten altijd worden gedesinfecteerd
volgens de aangegeven procedure.

+ Het ziekenhuis is verantwoordelijk voor de interne procedures voor montage, inspectie en verpakking na grondige
reiniging, zodat men verzekerd is van penetratie van sterilisatiestoom en de juiste wijze van drogen. Tevens dient het
ziekenhuis te adviseren omtrent de maatregelen ter bescherming tegen scherpe of potentieel gevaarlijke
instrumentranden.

« Stoom-/vochtige hlﬂesterlllsalle isde voorkeursmelhode aanbevolen voor FH-orthopedische instrumenten.

+ De aanbevelingen van de van het moeten altijd worden opgevolgd. Als verschillende
instrumentensets in dezelfde sterilisatiecyclus worden gesteriliseerd, moet u erop letten de maximale belading
volgens de fabrikant niet te overschrijden.

+ De instrumentensets moeten correct worden voorbereid en verpakt in trays en/of koffers, zodat de stoom alle
oppervlakken kan penetreren en ermee in contact kan komen.

+ Raadpleeg de tabel hieronder voor de sterilisatiecyclusinstellingen, gevalideerd door FH voor een
steriliteit: borg (SAL, sterility level) van 10-6.

« Ethyleenoxide of plasmasterilisatiemethodes mogen niet worden gebruikt.
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ilisati

Cyclustype Temperatuur Temperatuur Blootstellingsduur Droogtijd
(C) (P
A Prevacutim 132°C 269,6°F 4 minuten 20 minuten
B Prevacutim 134°C 273,2°F 18 minuten 20 minuten

Cyclus B wordt niet geadviseerd in de Verenigde Staten. Ook wordt de cyclus niet geadviseerd voor het onschadelijk
maken van prionen.
Deze procedure werd gevalideerd door een onafhankelijk laboratorium overeenkomstig AAMI TIR12.

Opslag

+ Bij het hanteren van verpakte koffers moet u erop letten de steriele barriére niet aan te tasten. De zorginstelling
moet een uiterste opslagduur vaststellen voor verpakte instrumenten, gebaseerd op de steriele verpakking en de
aanbevelingen van de fabrikant van de verpakking.

De verantwoordelijkheid van het zi is voor FH-i / aantal malen hergebruik:

« Instrumenten voor orthopedische chirurgie hebben normaal gesproken een lange gebruiksduur en kunnen minstens
150 maal worden gebruikt; deze gebruiksduur kan echter snel korter worden als gevolg van onjuiste hantering of
ongeschikte bescherming. Instrumenten die niet langer voldoen aan de norm vanwege een lange gebruiksduur,
onjuiste hantering of ongeschikte verzorging, moeten worden teruggezonden naar FH. Informeer uw FH-
vertegenwoordiger over eventuele problemen met uw instrumenten.

+ Alvorens de FH-instrumenten kunnen worden teruggezonden naar FH, moeten deze alle de stappen voor
ontsmetting, reiniging, desinfectie, inspectie en definitieve sterilisatie doorlopen. De ontsmettingsdocumenten moeten
met de naar FH terug te sturen instrumenten worden meegestuurd.

Referenties

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

EL - OBnyieg Xpnoewg, KaBapIGHOU Kal ATTOCTEIPWONG Twv opydvwy FH

Mn Siotalete va {nTriceTe CUMBOUAEG OTTO TO TUAMA EUTTOPIKAG EEUTTNPETNONG TOU TIWANTH OAG, av XPElddeoTe
oupTTANPWHATIKEG TIANPOPOpieS. To TTapov éyypapo Sev KAAUTTTEl OAEG TIG THIBAVEG TIEPITITWOEIG, OUTE ival eYXEIPIdIO
TEXVIKAG AeIToupyiag TTou TTapouciddel TIG AETITOMEPEIEG TNG ENPUTEUONG. Z& KABE TTEPITITWOTN, VA GUUBOUAEUEDTE Tal
dlavepdueva éyypaga.
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Fevikd

+ To Trapdv UAAC 0BnyILV aPopd OAA TA ETTAVAXPNOCIKOTTOIOUHEVA 1TPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TToU KaTaokeuddovTal
amé v FH Industrie kai Siavépovtar améd tnv FH Orthopedics kai/fj Toug diavopeig Tng Kal TTPETTEl va To SlaBdceTe Pe
Tpocoxn. AVTIKaBIoTd Ta UAAG 0dnyiwv Twv opydvwv FH Trou dnuoaciedtnkav Tpiv atré 1o 2010.

« Ta 6pyava, eite eival kavoupyla eite OxI, TTPETTEI va Ta XEIPI(ECTE e TTPOCOXH CUHPWVA UE TIG 0dnyieg TIpIV Ta
XPNOIUOTIOINCETE.

« Ta Tpoi6vTa TToU TIPoopIZovTal yia Hia Kai JOvadIiKr Xprion Bev TTPETTEl VA ETTAVATIOOTEIPWVOVTAI, HE EEaipECT)
Ta epQuTEUPATA TTOU Trapadidovral pn amooTeipwpéva. O1 TTapouceg odnyieg Bev agopouv oTa
latpotexvoloyikd Tpoidvia FH Tou Tmapadidovral amooTelpwpéva KAl TOU  Bev  TIpETEl  va
gavaxpnoiyotrolouvTal.

+ Ta KIBWTIa Twv opydvwv Bev ammoTeAoUv OTEIPO QPPAYPd : TPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITE pIa Sladikacia
ATTOOTEIPWONG YIa TN SIATHPNON O OTEipA KATAGTACT).

« O1 oBnyieg ol oTroieg TTapéxovTal o€ autd To QUAAO odnyitv éxouv emKupwOei amd tTnv FH. Eival euBivn Tou
VoookKopeiou va emiBeBaitoel 6T N eTavategepyacia éxel TpaypaTtotroindei ue Tn BoriBeia kardAAnAou egotTAIoHOU
Kal UNKWV Kai 6Tl To TIPOCWTTIKG TTou éxel avaAdBel Tnv eTavete§epyaoia eival KaTGAANAQ ekTTaISeUpévo WOTE va
€TMITEUXBEl TO eMBUUNTO atrotéAeopa. O e§oTAIoNOG Kal n Sladikacia TIPETTE va ETTIKUPWVOVTAl Kal va eTTIBAETTOVTAI
avd TaKTd XPovIKd SlacTApara.

« To BonénTiké UANKG TTapadidetal pn amooTelpwpévo ot KIBWwTIa peTagopdg. Mia @opua eTmKovwviag (61Tou
ONUEIWVETAI PE aKPIBEIX TO Yeyovog 6T To BonenTiké UAIKG Bev eival ATTOOTEIPWHEVO) TTAPEXETAI PE KABe BondnTikd
TPOg €Aeyxo Katd TNV TrapaAari Kal oTn cuvéxela TTAAI TIPIV aTTd TV ATTooTEipwon.

+ To UNKkG FH TIpéTel va XPNOIUOTIOIEITAl OTTOKAEIOTIKG Kal pévo yia Tnv ToTroBétnon n Tnv eSaywyr Twv
EUQUTEUHATWY FH.

TpoTmog Xprioewg

L Mia xeipoupyikrj Texvikrj SiatiBetai amrd 1o eutropikd THRpa NG FH 1 Tou Slavopéa, TTPOKEIPEVOU Va TTAPAoXEl OToV
XEIPOUPYS CUUTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TN CUVICTWHEVN HEBOBO XPoEWS.

L To PBonbnmikd UAkG éxel TIPoBAepBei va Aeitoupyei ot Beppokpacia TePIBAAAOVTOG. ZUVIOTATAl VA NV
XPNOIHOTTOIEITE TO UAIKO QUTO OTTEUBEIQG WETA TNV QTTOOTEIPWOT] TOU WE ATUO KAl VO TIEPIPEVETE va eTTavéABel oTn
Beppokpacia TepIBaAAovTog. Eival eublivn Tou TTPOCWTTIKOU TNG XEIPOUPYIKNG Hovadag va emBeRAIOEI, TTPIV aTTd
TNV emépBaon, TNV KaAr o0Zeugn Twv opydvwv Tng Blopnxaviag FH pe Tov utrdpyovTa e§0TTAICHO TNG XEIPOUPYIKAG
Hovddag.

L Opoipéva Bonbntikd amroTeAoUvVTal aTré TTPOCWPIVA ETTEURATIKG 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa OTTwg TPIREAIT,
yAeipava, @péleg, koxMoTpUTIava Kal aviXveuTég. Ta Opyava autd TTPETTEl va XpnolpotroloUvTal pe Trpocoxn. H
TIEPIOTPOPH TOUG HTTOPET Va TTpoKaAéael cUyKpouon HeE Ta MaAAKA pépn 1} HE Ta KAAUMHOTA UE Ta OTToia épXOVTal OE
emaQn.

L To uAiké auté, To otroio eAéyxetal améd Tnv FH ORTHOPEDICS 1 Toug Slovopeig TnG, TIPETTEI Va TO XEIPIJECTE HE
TpoooxH. Kdbe @Bopd Tou UAIKOU pTTOpE va TTpokaAécel kivBuvo SuoAeiToupyiag.

L To UNKO auTtd TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAl MGVO YyIa Tn AeIToupyia yia TNV oTToia TTPOOPICETAl OTIG XEIPOUPYIKESG
TEXVIKEG.

L H xprion opiopévwv opydvwv TTou Ba TotroBetnBolv ot KIVNTAPEG (TPUTTAvIA, YAeipava, avIXVEUTEG, @PEdeg,
KoxAIOTpUTTava...) HTTOPEi VA TIPOKAAECEI KivBUVO BEPHAVONG HETAGU QUTWY TWV OPYAVWY Kal Tou 00ToU. ZUVICTATal N
SIaBPOXT TWV OPYAVWY AUTWV HE GUCIOAOYIKS 0p6 KaTd TN SIGPKEIA TG XPHONG TOUG.
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H FH auwa'ru va lepl(zo‘re OAa Ta Spyava auu(pwva ue Tig odnyieg xelpwvaKnKou KaBapiopou n
pou xeip 6parou 10U TTOU TIEPIEXOVTAI GTO TIAPGV GUAAC 0BNYILV.

MNpoguAdgeig

+ O1 TTPOQUAGEEIG TTOU aVAPEPOVTAI OTH CUVEXEIX TIPETTEI VA TNPNBOUV ATT6 TO TTPOCWTTIKG TOU VOCOKOUEIOU TTOU

aocxoAeital ye HoAuouéva rj TBavwg HOAUCUEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA. Ta HUTEPA i AIXHNPG TTPOIOVTA TTPETTE

Va Ta XeIPI(EOTE pe peYAAN TTPOCOXH.

* Mnv xpnoipotroigite PeTaAAIKEG BoUPTOEG N OTOYYouG KaBapiopoU kaTtd T SIadIKAoiEg XEIPWVAKTIKOU

KaBapiopoU.

OI OUOKEUEG QUTEG UTTAPXE! KivOUvog va BAdwouv Tnv em@dvela Kail To TeAeiwpa Twv opydvwy. Na xpnoidotroieite

BoUpToEeg a6 VAUAOV e MOAGKES TRIXES, KOl WHKTPEG e SIACTACEIG KATAAANAES yIa Ta TTPOG KABAPIoHS TTPOIGVTA.

* Mnv a@rveTe Ta HOAUCHEVA TTPOIGVTA VO OTEYVWIOOUV TIPIV ATTO TNV ETTAVETTESEPYATIA, VI VA SIEUKOAUVETE Ta

ETTOpEVA OTADIA.

+ O puoioloyikdg opog Kal Ta Péca KaBapiopoU/atroAlavang TTou Trepiéxouv aAdelidn, udpdpyupo, evepyd XAwplo,

16vTa XAwpiou, Bpwpio, 16vTa Bpwiou, 11310 f 16VTaA Iwdiou gival SIaBPwTIKG Kal SEV TIPETTEI VA XPNOIUOTToIoUVTal.

« Mnv xpnoipoTroleite opuKTEAQIO 1) OTIABWTIKA CIAIKOVNG YIaTi ETTKAAUTITOUV TOUG HIKPOOPYAVIoHOUG, EUTTOdijouv Thv

ameuBeiag QR TS EMPAVEIAG He Tov aTué Kai Eival SUTKOAO Va ATTOHAKPUVBOUY.

«0 HOG pe Tn Bon povo TAuvTnpiou/amoAupavTr Sev eTapKei yia Ta opBoOTTESIKA

opyava. ATrunErrul Hia Siadikacia XeIPwWVOKTIKOU KaBapiopol og BABog TTpIV aTrd ToV auTOpaTo KABapIoHO.

« Mapdyovteg kaBapiopuoU Kal ev{UHATIKG e OUBETEPO pH CUVIOTWVTAI Kal TTPOTIMOUVTAl YId TOV KABapIoHO Twv

ETTAVAXPNOIMOTIOIOUMEVWY TTPOoIOVTWY FH.

« Mo Tov KaBapIoud Twv TTPOIGVTWY aTTé aAOUHIVIO, TIPETTE VA XPNOIMOTIOIOUVTAl MOVOV ATTOPPUTTAVTIKG UE OUSETEPO

pH. H emaen pe 1oxupig aAKaAIKE aTToppuTTavTIKG i He SlaAUUaTa TToU TrEpIEXOUV a6da, 1WdIo 1 XAWPIO TTPETTE! Va

armo@eUyeTal yiati To aAoupivio pTTopei va TTPooBAnBei XnuIkd kai To Borénua va utrooTtei BAGRN. Kakoé eival o

XPAOTNG Va avaTpéxel oTIG odnyieg Tou KATAOKEUAOTH TOU TTPOIGVTOG cxt:m(d ME TOV Kueaplcpé Kal va TIG TNPE.

I'Iupumpncn Ta 1p|Bt:A|a, ol BoupToeg, ol Alpcg Kal Ta alxpnpu Gpyava pImopouvV va unoﬁuMov‘ml ot
py PP TIKG, PETG TNV OToia TPETel va efeTd{ovIal TTPOOEKTIKG, Yo va

t{aa(pa)\lcn:l Om Ta aiXunpd dkpa Sev éxouv utrooTei BAGRN.

0dnyieg

« ATTopakpUVeTe Ta ETNITTAEOV UYPG Kal TOUG opyavikoUg 10ToUg atrd Ta epyaleia pe éva o@ouyydpl Xwpig xvoudl, piag
XPoewg. ToTToBeTOTE Ta TIPOIGVTA PéCT O€ éva BiOKO UE ATTECTAYUEVO VEPO I} OKETTAOTE TA UE VWTTO Upaopa.

« Ta epyaleia pémel va kabapidovTal péca oe 30 AETITA PETE TN XPrion Toug yia va eAayioTotroinei n mbavotnta
ERpavang TIpIV aTrd Tov KaBapiopo.

« Ta xpnoigoTroinuéva epyaleia TTPETTEI VA PETAPEPOVTAI OTNV UTINPECIA EPOBIACHOU péoA Ot KIBWTIA KAEIOTA f
OKETTACUEVA YIa VA aTTo@euxBei oTTol0081TToTE VEOG KivEUVOG Va HoAUVBOUV.

« Epdoov autd eival eiktd, Ta epyaleia TTou armotehoUvTal atrd TTOAAG Tepdxia TIPETTEl va EepovTdpovTal yia va
KaBapioToUv atroteAecpaTiKd. MpooéxeTe va un XaBoUv ol HIKPEG BIdEG Kal Ta TEHAXIA.

+ OAa Ta kKaBapIoTIKG TIPETTEI VA TTPOoETOINAZoVTal cUNQWVa We TIG 0dnyieg apaiwong Kal Tn Beppokpaacia TTou cuvioTd
0 KaraokeuaoThg. Ma TNV TTPOETOINACIa TwV KABAPICTIKWY TTPETTEl VA XPNOIUOTIoIETal vepd TNG BpUong e MIKER
okANPOTNTA. H Xprion TWV CUVICTWHEVWY BEPUOKPACIWY Eival CNUAVTIK yia TN BEATIOTN atré500T TWV KABAPIOTIKWV.
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Napartipnon: Mpéme va TpoeToipddovral véa SiaAUpara kabapiopou.

« Ta 6pyava TIPETTEl VA ATTOHOKPUVOVTal aTrd Toug Biokoug amméd PETAAAO 1 TTOAUMEPEG KOTA TNV EQAPHOYR TwV
SIOBIKACIWV XEIPWVOKTIKOU/Kal i auTépaTtou KabapiopoU. Ta kaAUppara, Ta KIBWTIA Kal of 3ioKol Twv opydvwy
TpETTEl va KaBapidovTal EeXwPIOTA. Ta pn OTTOCTEIPWHEVA EPPUTEUHATA HIAG XPHOEWS EEaipoUVTal OTTd QUTOV Tov
kavoéva. O1 TTAdKeg Kai ol Bideg puTTopolv va Trapapeivouv oTo Sioko 1) aTo KapoTol yia TV eTTAvETTESEpyaaia.

* H xprion okAnpou vepou TrpéTTel va atro@eUyeTal. [a 1o apxIK6 EETTAUNA UTTOPEITE Va XPNOIHOTIOIEITE VEPO TNG
Bpuong pe HIkp okANEOTNTA. To TeAIkO §ETTAUMQ TTPETTEl VA TIPAYHOTOTTOIEITAI HE VEPO TTou éxel UTTOBANGEi ot
KaBapiopd yia va unv peivouv onuddia ota epyaAeia. Ma Tnv emme§epyaacia Tou vepoUl UTTopEi va XpnoidoTroin®ei pia ri
TEPIOTOTEPEG aTTO TIG akOAouBeg Bladikaoieg: utrepdinénon (UF), avtioTpopn écuwon (RO), amoviopdg i Kdtrola
10080vaun péBodog.

« O atpég (uypr BeppdTnTa) eivan n eykekpipévn uéBodog amoaTeipwong yia Ta epyaleia FH.

A i A 1S/XEIP! TIKOU

Iradio 1 Epﬂumlc‘rs TARPWG Ta epyaleia ot zv(upu(o Oighupa Kal a@rioTe va poulidoouv yia 20 AeTrTd.
Xpnolpotroiiote  BoUpToa He MaAakég vAulov TpPiXeg yia va OKouTrioete amaAd To Borénua WoTou va
atropakpuvBoUv 6Aol ol oparoi pUTTol. MpocégTe 1IB1aiTEPA TIG AVWHAAEG ETIPAVEIEG , TIG KOIAGTNTEG, TIG ETTIPAVEIEG OTA
onueia eTaPrig, Toug cuvBEapoug Kal dAAeg {wveg TTou KaBapifovtal SuokoAa. KiviioTe Ta apBpwTd TUAMATA yid Vo
QTTOKTACETE TIPOCRACT OTA CNEia TToU TTpoaeyyifovTal SUCKOAA.

Z1ad10 2 BydATe To TTPOi6V ammd To evqupiké SidAupa Kai EETTAUVETE pe vepd TNG BPUoNG yia TOUAAXIGTOV 3 AeTTTd.
ZeTTAUVETE TTPOCEKTIKG KAl OTTOTEAECHATIKA TIG KOINGTNTEG, TIG OTTEG Ka OAeg TIG GAAeG {Wveg TTou TTpoceyyijovTal
SUokoAa pe eKTOEEUON UTTO TriEoT.

Z1adio 3 TomobeTrioTe Ta KABaAPICTIKE oTov KaBapioTr utreprxwv. EpBarioTe TApwG 10 eppUTEUNA OTO BIGAUPA
kaBapiopoU kal BAATe o€ AeiToupyia Toug UTIEPNXOUG yia TouAdxioTov 10 Aetrtd ota 45-50 kHz.

ITad10 4 ZemAUVETE TO TIPOIGV Ue VEPO TTou éxel UTTORANGEI ot KABAPICUO yia TOUAXIOTOV 3 AETITd 1} WOTTOU va
aropakpuvBoUlv To aija Kal ol opatoi pUTTol He TO VEPO EKTTAUCNG. ZeTTAUVETE TIPOCEKTIKA KAl OTTOTEAECHATIKG TIG
KOIAOTNTEG, TIG OTTEG Kal OAEG TIG AAAeg JWveg TTou TTpooeyyifovTal SUoKoAa.

Zradio 5 EavaAdBere Ta Tapamdvw oTddia KaBapioHoU Pe UTTEPNXOUG Kal EKTTAUCNG.

Z1ad1o 6 ATropakpUVeTe Tnv eMITTA£oV Uypacia aTmd To 6pyavo Ue TTavi KaBapd, atroppo@nTIKS, Xwpig Xvoudl.

o aroAUp PICHOU XEIP TIKNG/0U partng/ou

Itadlo 1 EpBarriote ﬂAnpwg Ta epyaheia ot evupikd SiGAupa Kal a@roTe va poulidoouv yia 10 AemTd.
XpnaipotoifoTe BoUpToa We PAAAKEG VAUAOV TRIXES Yia VA GKOUTTICETE ATTaAd To TTPGIGV (WGTTOU Va ATTopaKPUVBoUV
oMol o1 oparoi puTrol. MpooégTe 1BIaiTEPA TIG AVWHAAEG ETTIQAVEIES, TIG KOIAOTNTEG, TIG ETMPAVEIEG OTA CNUEIA ETTAPNG,
Toug ouvdEopoug Kal dAAeg Juwveg TTou kaBapifovTal SUokoAa. KIVAoTe Ta apBpwTd TUAHATA YIA VA OTTOKTAOETE
TpéoBacn oTa onueia TTou TTpoaoeyyifovtal SUoKoAd.

Z1ad1o 2 BydAte Ta TTpoi6évTa amd To evUHIKG BIGAUPA Kal SETTAUVETE e VEPO TTou éxel UTTORANGE oe KaBapIoud yia
TOUAdXIOTOV 1 AeTITO. ZETTAUVETE TIPOOEKTIKA KOl ATTOTEAEGHATIKG TIG KOIAOTNTEG, TIG OTTEG KAl OAEG TIG GAAEG JLovEG TTOU
TrpooeyyifovTal SUoKOAa.

Z1adio 3 TotroBeTAOTE Ta 6pyava OTo SIAHOPPWHEVO KAAGO! TTAUVTNPiou/aTTOAUHAVTNPIOU KAl XPNOIUOTTOINGTE TOV
ouvAen KUKAo Tou TrAuvTnpiou/atroAupavTnpiou opydvwv cUHQWva He TIG odnyieg TOU KATOOKEUAOTH Tou
TrAuvTnpiou/atroAupavTnpiou:

L MAUcipo 10 AetrTiov oToug 93°C TOUAGXIOTOV HE QTTOpPUTTavVTIKG SidAupa KatdAAnAo yia TTAuVTRpio/atToAupavTiplo.
L ZETAUPA PE ATTIOVICUEVO VEPO

L Zréyvwpa.
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"EAgyX0G TIPIV ATTO TNV ATTOCTEIPWON

« EAéyETe TTPOOEKTIKA KB TTPoidv yia va BeBaiwBeite OTI éxel aTTodakpuvOei KABe opatdg PUTTOG. Ze TTEPITITWON
pUTTOU, eTTavaAdBeTe Tn diadikaoia kaBapiopoU/aTToAUpavonG.

« EmBeBaityoTe TNV Kivnon Twv KIVATWV Tepayiwv (via TTapddelypa peviecédeg, ouvdeopol, oNioBaivovta THRpaTa
KATT) o€ Ao Toug To €UPOG.

« EmBeBaituaTe TNV armousia TTapapdpeuong Twv opydvwy (E1I5IKA TwV opyavwy TToU GUVBEOVTAl PE KIVNTHPEG).

« Kard Tnv ouvapuoAdynon Twv opydvwy, eTRERAIRCTE 6T TA EUPUTEUHATA GUVAPHOAOYOUVTAl CWOTA HE TO THRHATA
ME Ta oTToia €PXOVTAl OF ETTAPH.

ITeipa CUOKEVATIO

ZUOKeUaoieg | OGKOlI QTTOCTEIPWONG ME ATMO IATPIKAG TToIGTNTAG TTou JIaTiBevTal OTO EPTIOPIO WTTOPOUV Vo
XPnoipotroinBolv yia va OUCKEUAOTEl To KdBe opyavo exwploTd. H ouokeuacia TIpETTel va TTPOETOIMACTE HE TN
BonBeia TG TEXVIKIAG Tou SITTAOU TTpooTaTEUTIKOU TTEPITUAYHATOG oUHPWVa pe To TTpdTutro DIN EN ISO/ANSI AAMI
1SO 11607-1/2. O1 Siokol Kal Ta KIBWTIA PE Ta KAAUPHOTA HTTOPOUV ETTIONG VA TOTTOBETNBOUV O EYKEKPIMEVO TTEPIEKTN
aTTOOTEIPWONG HE OTeEyaAVO KAAUMHA yia ThV aTTooTeipwon. AKOAOUBROTE TIG 0dNnyieg TOU KATAOKEUAOTH TOU TIEPIEKTN
QTTOCTEIPWONG Yia TNV EICAYWY KOl TV QVTIKATAGTAGN TwV QIATPLV QTTOCTEIPLION OTOUG TTEPIEKTES anomzlpwcng
Ta KIBWTIA Kal oI 3ioKOI HETAPOPAS Kal ATTOBNKEUCNG TTPETTEI VA XPNOIN UvTal uTré TIG O\ c
OUVORKEG:

« Av eival duvardv, kGBe TIPOIGV TIPETTEI VA ATTOCUVAPHOAOYEITAI TTPIV TOTTOBETNBET OTO KIBWTIO.

« OAa Ta TTpoidvTa TIPETTEl VA TOTTOBETOUVTAI £TC1 WOTE Va e§ACPAAIZETaI N ETTAP TOU ATHOU e OAEG TIG ETTIPAVEIEG
Twv opydvwy. Ta épyava dev Tpémel va oTiBddovTal oUTe va Bpiokovial ot OTeVh €A (XPNOIMOTIOINOTE Ta
uTrooTnpiydaTa ToTro8£TNoNG i Ta @UAAQ aTTd GINIKOVN TTOU UTTAPXOUV Yid TO OKOTTO QUTO).

« O xproTng TPéTel va emiBeBaituvel OTI TO TTEPIEXOPEVO ToU KIBWTIOU Twv opydvwy dev éxel avatTodoyupioel ammd Tn
OTIYMI TTOU Ta TTPOIOVTA €XOUV TAKTOTTOINBEl HECT OTO KIBWTIO.

* Mévo Ta epguTelpaTa TToU KartackeudgovTtal Kai/fy Siavépovtal améd Tnv FH mpétel va TotroBeToUvTal oToug Siokoug
opydvwy FH.

AmooTeipwon

* H amoAUpavon cUpgwva We TNV evBelkvuopevn Sladikacia eival UTTOXPEWTIKA TIPIV atTé TV atrooTeipwon yia Ta
ETTAVOXPNOIMOTTOIOUMEVA XEIPOUPYIKA Opyava.

+ To voookopeio euBUVETal yia TIG eOWTEPIKEG Dladikaaieg yia TNV cUAAoyr, Tov €AeyXO Kal TNV CUCKeuaoia Twv
opydavwy pOAIG autd KaBapioToUV TTPOCEKTIKA ME TPOTTO TTou va e§0C@AAIlel ATTOOTEIPWTIKA €i0030 Tou ATHOU Kal
KaTdAANAo oTéyvwua. Ta péTpa TTou TPETTEN va AauBdvovTal yia TNV TTpooTacia atrd KOWEIG TTou eival UTEPEG 1 TTOU
MTTOPE] VA TIPOKAAECOUV TPAUHATIOS TIPETTEN ETTIONG VA CUVICTWVTAI ATTG TO VOCOKOUEIO.

« H amooTeipwon pe arué/uypr] BeppdTnTa  €ival n TTPOTIMWHEVN KAl CUVICTWUEVN MEBODOG yia TIG OMASES Twv
0opBoTTEdIKWY opydvwy FH.

« Ol CUCTACEIG TOU KATOOKEUQOTH TOU QTTOCTEIPWT TIPETTEI va TNPoUvVTal TrdvTa. Katd Tnv amooTeipwon TToAWY
opadwv opydvwy ot éva KUKAo atrooTeipwong, BeBaiwbeite OTI dev éxeTe uTTePPEi TNV €VOEIKVUOMEVN OTTO TOV
KOTOOKEUQOTH MEYIOTN QOPTION.

* 0l OHAdEG TWV OPYAVWY TTPETTEI VA Eival CWOTA TTPOETOIMACHEVEG KAl CUCKEUAOHEVEG Ot Biokoug Kal/fj KIBWTIA yia
va eMTPATTEl N €i0080¢ Tou aTHOU KAl N ATTEUBEIQG ETTAQY] TOU e OAEG TIG ETTIPAVEIES.

* ZUMBOUAEUTEITE TOV TTAPAKATW TTVOKA VIA TIG TTAPAMETPOUG ATTOOTEIPWONG TWV EYKEKPIMEVWY aTTd TV FH KUKAWY
yia va TTapdoxete Babuo eyyunong amooteipwong (NAS) 10-6

« O1 yéBodol ammoaoTeipwaong e ogeidio Tou alBuleviou fi pe TTAGopa Sev TIPETTEI VA XPNOIKOTTOIOUVTAl.

39



EVKEKPIPEVEC TTAPGUETPO! ATTOCTEIPWONG pe aruo:

Tumrog KUkAou i Aid Xpovol
(°C) (°F) "EkBeong ITEyVWHPATOG
A Anpioupyia 132°C 269.6°F 4 Aemrdl 20 Aemrtdl
Kevou
B Anpioupyia 134°C 273.2°F 18 AeTrTd 20 Aemrtdl
Kevou

O kUkAog B Bev cuviotdral oUTe oTig HIMA 00Te yia TRV aSpavoTroincn TwV HOAUGHATIKWY TTPWTEIVGV.
H diadikaoia auTr éxel eykpiBei atré éva avegdptnTo epyacTripio cUpgwva pe To AAMI TIR12:

Amobrikeuon

« Katd Tov XeIpIoHO TWV CUCKEUAOUEVWY KIBWTIWY, TIPETTEI VA TTPOCEXETE VA NV TTpogeviiceTe BAARN oTo OTeipo
ppdypa.

To idpupa uyelovopikig TepiBaAyng TTPETTEl va BeoTrioel pia SidpKela aTTOBrKEUONG YiA Ta éva opyava,
avdloya pe TNV Siadikacia aTTooTeipwong Kal TIG CUCTACEIG TOU KATAOKEUATTH TNG CUYKEKPIMEVNG CUCKEUATIAG.

EuBUveG TOU VOOOKOMEIOU Yia Ta 6pyava evolkiaong FH/ ApIBOG eQIKTWV popwv XpARONG

+ Ta 6pyava opBOTTESIKAG XEIPOUPYIKAG €XOUV eV Yével peydAn Sidpkela JwRAG Kal UTTOpPoUV va XPnoidoTroingolv
TouAdxioTov 150 @opég. MapoAa auTd, évag KAKOG XEIPIoHOS 1 Mia aKATAAANAN TTPOCTACTA TTOPOUV VA TNV HEILGOUV
SpaoTikd. Ta 6pyava Ta oTroia dev avTaTrokpivovTal TTAéov Adyw HaKPAg Xprong, KakoU XelpiopouU 1 akatdAAnAng
ouvTipnong Tpétel va emoTpépovtal otnv FH. Na emonpaivete kdBe TpoBANua TTou agopd Ta dpyava oTov
avTirpéowtro TG FH.

« Ta épyava FH mpétel va utroBdAAovTal o 6Aa Ta oTddla amopputravong, kaapiopou, amoAUuavong Kal TEAIKAG
armooTeipwong TPIV atmooTalolv atnv FH. Ta éyypaga oXeTIKA He TNV amroppUTTavan TTPETTEl va TTPooKopifovTal padi
Me Ta emOTPepOpEVa dpyava otnv FH.

Avagopég

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

PL - Instrukcja stosowania, czyszczenia i sterylizacji narzedzi medycznych FH

Jesli potrzebne sg Paristwu dodatkowe informacje dotyczace narzedzi medycznych, prosimy o skontaktowanie sig z
dziatem handlowym doslawcy Niniejszy dokument nle zavwera calej wiedzy na temat opisanych w nim narzedzi; nie
podaje tez 6tow dotyczae 1 operacji 6w, nie moze by¢ zatem traktowany jako instrukcja
ich wszczepiania. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zapozna¢ sie¢ z innymi dostarczonymi
dokumentami.
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Informacje og6ine

« Niniejszy opis dotyczy wszystkich narzedzi medycznych wielokrotnego uzytku, produkowanych przez firme FH
Industrie i rozprowadzanych przez FH Or ics i/lub jej icieli. Nalezy go uwaznie przeczytaé. Zastepuje
on opisy narzedzi FH publikowane przed 2010.

+ Przed kazdorazowym postugiwaniem si¢ narzedziami medycznymi, bez wzgledu na to czy sg one nowe czy nie,
muszg one zosta¢ odpowiednio przygotowane, zgodnie z podanymi |nstrukcjam|

+ Narzedzia medyczne jednorazowego uzytku nie moga byé stery ie, z
dostarczonych jako niesterylne.

Instrukcje te nie odl sig do dzi dycznych FH di ych jako sterylne, ktére nie moga byé
ponownie uzywane.
« O i ierajqe ia nie sterylne] banery, aby calos¢ byta sterylna, nalezy wlozy¢

do

p 2 TET dp do sterylizacji i
przeprowadzi¢ proces sterylizacji.
«+ Instrukcje przedstawione w niniejszym opisie zostaty zatwierdzone przez FH. Do obowigzkéw kazdego szpitala
nalezy upewnienie sig, ze przygotowanle narzedzi medycznych do ponownego uzywania odbywa sie z

wykorzystaniem odpowiedniego sprzetu i jest przep przez kolony personel medyczny. Tylko takie
prawidiowe przygotowanie narzedzi zapewnl otrzymanie oczeklwanego rezultatu. Sprzet i proces przygotowywania
narzedzi medycznych muszg zosta¢ one i j kontroli.

« Zestawy medyczne pomocnicze dostarczone sg jako niesterylne w specjalnych kontenerach, przeznaczonych do
transportu. Do kazdego zestawu dostarczona jest ulotka informacyjna, zawierajaca informacje o niesterylnym stanie
zestawu. Stuzy ona do kontroli w momencie jego odbioru i przed jego sterylizacja.

+ Zestawy medyczne FH moga by¢ uzywane tylko i wylacznie do wszczepiania protez FH i do wszelkich manipulacji
2wigzanymi z protezami FH.

Instrukcja obstugi
L Technika operacyjna dostgpna jest w dziale handlowym firmy FH lub u dostawcéw. Zawarte w niej informacje
stanowia dla lekarzy chirurgéw uzupetnienie na temat zalecanej metody stosowania danego narzedzia medycznego.
Koniecznie nalezy si¢ z nig zapozna¢.
L Zestawy medyczne pomocnicze opracowane zostaly do wykorzystywania ich w temperaturze pokojowej. Nie
nalezy W|ec uzywaé ich bezposrednlo po sterylizacji parg wodng, a poczeka¢ az do uzyskania temperatury

jowej. Przed przep operacji, personel bloku operacyjnego powienien upewni¢ sig, ze do
zastosowanla zestawow medycznych F.H. Industrie, moze by¢ wykorzystany sprzet znajdujacy si¢ na bloku
operacyjnym.
L Niektére zestawy pomocnicze skiadaja si¢ z narzedzi, ktérych uzywanie wigze sie z ryzykiem skaleczenia. S to
np. : wiertta, pilniki, poszerzacze, gwintowniki i sondy. Uzywanie tych narzedzi musi odbywa¢ si¢ ze szczegélng
ostroznoscig. Ruchy obrotowe tych narzedzi moga stanowié ryzyko dla czesci migkkich lub obszaréw wehodzacych w
kontakt z tyml narzedzmml

sig i i d i, kontre i przez FH ORTHOPEDICS Iub jego

dostawcow musi odbywaé sie¢ z zachowaniem ostroznoscl Jaklekol\mek uszkodzenie narzedzi moze spowodowaé
ich nieprawidtowe funkcjonowanie.
L Opisane tu narzedzia medyczne mogq by¢ wykorzystywane tylko i wytacznie w technikach operacyjnych i do
celéw, do ktorych zostaty przeznaczone.
L Praca z niektérymi narledzraml zasilanymi elektrycznie (wiertta, pilniki, sondy, poszerzacze, gwintowniki...) moze
doprowadzi¢ do pox Iry na granicy: edzie — kos¢. Podczas uzywania tych narzedzi zaleca sig
wigc spryskiwanie ich solg fz;ologmzna
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FH zaleca plzygotowanle narzedzi y y g ie z instr jami zawartymi w niniejszym
opisie, dotyczacy y iare go lub p ia czy ia re go z iczny

Srodki ostroznoscl

+ Wy i ponizej ia musza byé stosowane przez personel szpitalny, ktéry pracuje z narzedziami
medycznymi zanieczyszczonymi Iub takimi, ktore moga byé potencjalnle zanieczyszczone. Podczas pracy z ostrymi i
tnqcyml nar. iami medycznymi, nalezy h ostrozno$é.

+ Nie uzywa¢ lub 6 d procedury c; ia recznego.

Moga one uszkodzi¢ povnerzchnle i wykoriczenie narzedzi medycznych. Uzywa¢ szczotek nylonowych z wiosem
migkkim oraz szczotek do butelek o $rednicy doslosowanej do srednlcy narz¢d2| do czyszczenla

. Przed przyg do p go uzycia, nie narzedzi do

y e Utatwi to jScie przez nastepne etapy procedury ponownego przygotowanla

« Sol fizjologiczna oraz substancje czyszczace/dezynfekujace zawierajace aldehyd, rte¢, aktywny chlor, chlorki, brom,
bromki, jod lub jodki maja wiasciwosci korozyjne, nie moga wigc byé¢ uzywane.

+ Nie uzywaé oleju mineralnego lub $rodkéw nawilzajacych typu silikon, gdyz szczelnie pokrywajg znajdujace si¢ na
powierzchni drobnoustroje i uniemozliwiajg bezposredni kontakt powierzchni narzedzi z parg; sg tez trudne do

usuniecia.

* Czy i przy p y tylko zmywarki/ ia do ji nie jest w
przypadku narzedzi ortopedycznych. Zalecany jest proces doktadnego czyszczenla recznego przed czyszczeniem
automatycznym.

+ Do czyszczenia narzed2| FH przeznaczonych do ponownego uzywania, zalecane sa, i najlepiej si¢ sprawdzaja,
substancje c: 3¢ e o pH

« Do czyszczenia narzed2| wykonanych z aluminium moga byé uzywane tylko i wylacznie detergenty o pH obojetnym.
Nalezy unikaé¢ kontaktu z detergentami silnie alkalicznymi lub z roztworami zawierajacymi séd, jod lub chlor, gdyz
moga one wchodzi¢ w niekorzystne reakcje chemiczne z aluminium, prowadzac do uszkodzenia narzedzia. Kazdy

uzytkownik zob 1y jest do ia sie z opisem i instrukcjg produktu czyszczacego, ktére dostarczone sg
przez producenta.
Uwaga: Wiertta, klamry, tarki oraz narzedzia tnace, mozna wyczyscic¢ deter

musza by¢ doktadnie sprawdzone, w celu upewnienia si¢ czy ostre brzegi narzedzi nie zostaty uszkodzone

Instrukcje

« Przy pomocy tamponu jednorazowego uzytku, nie pozostawiajgcego wioskéw, usungé nadmiar ptynéw i tkanek
organicznych pozostalych na narzedziach. Umiesci¢ narzedzia w kuwetach wypetnionych woda destylowang lub
przykryé wilgotng tkaniana.

« Narzedzia musza byé wyczyszczone nie pozniej niz 30 minut po ich uzyciu, pozwoli to zapobiec ich wyschnieciu
przed wyczyszczeniem.

« Narzedzia uzyte w zabiegach musza by¢ przeniesione do dziatu zaopatrzenia sal operacyjnych w zamknietych
pojemnikach lub pojemnikach przykrytych tak, aby wyeliminowac¢ jakiekolwiek ryzyko zanieczyszczenia.

« Aby czyszczenie odbylo sie¢ w sposéb skuteczny, narzedzia skiadajgce sie z wielu czesci muszg najpierw zosta¢
rozmontowane. Nalezy uwazag¢, aby nie zgubi¢ $rub i innych matych elementéow.

« Wszystkie substancje czyszczace muszg zosta¢ przygotowane zgodnie z rozcieficzeniem i temperaturg podang
przez producenta. Do pr lia roztworéw h mozna wykorzysta¢ zmigkczong wode z kranu. Wazne
jest, aby podczas przygotowywania roztworu czyszczacego zachowaé zalecang temperatureg, zapewni to skuteczne
dziatanie roztworu.
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Uwaga: Roztwory do czyszczenia musza byé zawsze $wiezo przygotowane.

« Jesli narzedzia utozone sa na tacach metalowych lub wykonanych z polimeréw, podczas wykonywania czynnosci
czyszczenia recznego lub automatycznego, musza zosta¢ z nich zdjete. Przykrywki, pudetka i tace do narzedzi
musza byé czyszczone oddzielnie. Reguta ta nie musi by¢ stosowana do implantéw jednorazowego uzytku, ktére nie
sq sterylne. Plytki i §ruby moga zostaé na tackach lub na wozkach do ich powtérnego czyszczenia.

« Nalezy unikaé¢ uzywania wody twardej. Do pierwszego piukania nalezy uzywaé wody zmiekczonej. Natomiast
plukanie koricowe powinno odbywa¢ si¢ w wodzie oczyszczonej, w celu uniknigcia odktadania si¢ na narzedziach
osadu. Do oczyszczenia wody mozna wykorzysta¢ jedng w nastepujacych technik: ultrafiltracja, odwrécona osmoza,
dejonizacja lub podobne.

« Sterylizacja parg wodna (wilgotne ciepto) jest metoda sterylizaciji, zatwierdzong przez FH.

Pr

Etap 1 Zanuzyc calkowu:le i W T enzymatycznym i pozostawi¢ na okres 20 minut.
Uzywaé szczotki z mlekklm. nylonowym Moslem i i i czotkowaé edzia az do wyeliminowania
wszystkich widocznych . Zwrécié 6lng uwage na nlerownosm wgtebienia, powierzchnie
kontaktu, faczenia i inne miejsca trudne do wy lia. Poruszaé $ i ruchomymi tak, aby dotrze¢ do

zataman czesci zginajacych sig i miejsc trudno dostepnych.

Etap 2 Wyjaé narzedzia z roztworu enzymatycznego i pluka¢ wodg z kranu przez co najmniej 3 minuty. Doktadnie i
skutecznie wyptuka¢ wgtebienia i otwory, a inne miejsca trudno dostepne wyptukaé przy uzyciu strumienia wody pod
cisnieniem.

Etap 3 W naczyniu do czyszczenia przy pomocy ultradzwigkéw umiescié¢ roztwor . Zanuzy¢
narzedzie w roztworze czyszczacym i podda¢ dziataniu ultradzwigkéw przez co najmniej 10 minut, stosujac
czestotliwosé 45-50 kHz.

Etap 4 Pluka¢ narzedzia w wodzie destylowanej przez co najmniej 3 minuty lub tak diugo, dopoki na narzedziach lub
w wodzie z ptukania nie bedzie widocznych zanieczyszczen lub resztek krwi. Doktadnie i wyptukaé¢ wgtebienia,
otwory i inne miejsca trudno dostepne

Etap 5 Powtérzy¢ etapy cz) metodg ultradzwigkéw, a nastepnie wyptuka¢ wediug przedstawionych powyzej
2zasad.

Etap 6 Usunaé $ci wilgoci na narzedziach przy pomocy czystej tkaniny, ktoéra nie pozostawia wioskow i
dobrze wchtania wilgo¢.

P dezy il recznego p z

Etap 1 Zanuzy¢ catkowicie dzi w enzymatycznym i pozostawi¢ na okres 10 minut.
Uzywaé szczotki z m|ekk|m nylonowym wiosiem i i ia az do wyeliminowania
wszystkich widocznych A. Zwrocié 6lng uwage na nieréwnosci, wglebienia, powierzchnie

kontaktu, fgczenia i inne miejsca trudne do wyczyszczenia. Porusza¢ cze$ciami ruchomymi tak, aby dotrze¢ do
zataman czesci zginajacych sig i miejsc trudno dostepnych.

Etap 2 Wyjaé narzedzia z roztworu enzymatycznego i ptukaé¢ woda z kranu przez co najmniej 1 minute. Doktadnie i
skutecznie wyptukaé wgtebienia, otwory i inne miejsca trudno dostepne.

Etap 3 Umiesci¢ narzedzia w koszu zmywarki/urzadzenia do dezynfekcji i wiaczy¢ cykl standardowy
mycia/dezynfekcji narzedzi zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta zmywarki/urzadzenia do dezynfekgcji:

L. Czyszczenie minimum 10 minut w 93°C, w roztworze detergentu dostosowanego do danej zmywarki/urzadzenia do
dezynfekcji.

L Plukanie w wodzie demineralizowanej

L Suszenie.
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Kontrola narzedzi przed sterylizacja

« Sprawdzi¢ uwaznie kazde narzedzie, aby upewni¢ sie czy widoczne zani ia zostaly usuniete.
Jesli zostalo jeszcze jakie$ zanieczyszczenie, powtorzyé proces czyszczenia/dezynfekcji.

« Sprawdzi¢ czy czesci ruchome narzedzia dziataja prawidiowo (np.: zawiasy, taczniki, czeci przesuwajace sig, itp.)
we wszystkich kierunkach.

« Upewni¢ sig, ze na narzedziach nie ma zadnych znieksztatcen (szczegdlnie dotyczy to narzedzi podtaczanych do
elektrycznosci).

« Po ziozeniu

P i¢ czy 6lne czesci pasujg do siebie i czy zlgczenia sg prawidiowe.

Sterylne opakowanie

Do oddzielnego pakowana poszczegdélnych narzedzi medycznych mozna uzywaé dostepnych na rynku pojemnikéw
lub woreczkéw do sterylizacji pod para, zwracajac uwage by byly one dobrej jakosci. Pojemniki muszg zosta¢
przygotowane przy uzyciu techniki podwojnego ochronnego pakowania zgodnie z norma DIN EN ISO/ANSI AAMI
ISO 11607-1/2.. Tace i pudelka z pokrywkami réwniez moga by¢ umieszczone w pojemniku wyposazonym w

pokrywke i zah ym do sterylizacji. Aby wstawi¢ lub wymieni¢ filtry w pojemnikach do sterylizacji,
nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta tych pojemnikéw.
Podczas pracy z i i tacami pr ymi do portu i przechowy ia narzedzi ycznych,

nalezy przestrzegac nastepujacych zasad:

« Przed wlozeniem do pojemnika i jesli to mozliwe, kazde narzedzie powinno byé roztozone na czesci.

« Wszystkie czesci narzedzi muszg byé réwno roztoZzone tak, aby zapewni¢ réwnomierny kontakt ich powierzchni z
para wodna. Narzedzia medyczne nie moga byé pouktadane jedne na drugich ani pouktadane ciasno jedne przy
drugich (uzywaé do tego celu specjalnych podkiadek do uktadania lub mat silikonowych, przeznaczonych do tego
celu).

« Personel przygotowujacy zestawy narzedzi do sterylizacji musi upewnié¢ sig, ze po utozeniu ich w pojemnikach, nie
zostaly one wywrécone.

« Na tacach FH przeznaczonych do uktadania narzedzi, moga by¢ ulozone tylko i wylacznie narzedzia medyczne
produkowane lub rozprowadzane przez FH.

Sterylizacja

« Przed rozpoczeciem procesu sterylizacji narzedzi/instrumentéw medycznych, konieczna jest ich dezynfekcja,
przeprowadzona zgodnie z opisang procedurg.

* Po czyszczeniu/dezynfekcji narzedzi medycznych, szpital odpowiedzialny jest za przestrzeganie wewnetrznych
procedur dotyczacych sktadania, kontroli i pakowania narzedzi w pojemniki do sterylizacji. Ma to na celu zapewnienie
prawidiowej penetracji pary wodnej podczas sterylizacji i odpovnednlego suszenia po jej zakoniczeniu. Szpital jest
réwniez odpowiedzialny za przestrzeganie zasad dotycza istwa przygotowywania do
sterylizacji ostrych koricowek lub elementéw tnacych.

« Sterylizacja zestawow ortopedycznych firmy FH parg wodna/wilgotnym strumieniem ciepta jest metoda najbardziej
zalecana.

« Zalecenia producenta sterylizatorow zawsze musza byé¢ przestrzegane. Kiedy podczas jednego cyklu
sterylizowanych jest wiecej zestawow narzedzi, nalezy upewni¢ sie Ze nie zostat przekroczony maksymalny cigzar,
wskazany przez producenta.

« Zestawy narzedzi muszg byé odpowiednio przygotowane, opakowane i utozone na tacach lub w pojemnikach, aby
para wodna mogta skutecznie dosta¢ sie do wnetrza i wejs¢ w bezposredni kontakt ze wszystkimi powierzchniami
narzedzi.
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« Aby sterylizacja byta skuteczna (NAS) 10-6, nalezy sprawdzi¢ i one przez FH p y sterylizacji
odpowiadajace kazdemu cyklowi. Sg one podane w ponizszej tabelce.
« Nie nalezy stosowa¢ sterylizacji tlenkiem etylenu lub sterylizacji plazmowej.

Zatwierdzone parametry sterylizacji para wodna:

Rodzaj cyklu Temperatura Temperatura Czas Czas
(°C) (°F) wystawienia na suszenia
A Wczeséniej 132°C 269,6°F 4 minuty 20 minut
pusty
B Wczeséniej 134°C 273,2°F 18 minut 20 minut
pusty

Cykl B nie jest zalecany w Stanach Zjednoczonych ani do inaktywacji prionéw.
Procedura ta zostata zatwierdzona przez niezalezne laboratorium zgodnie z zaleceniami AAMI TIR12.

Przechowywanie

« Podczas pracy z opakowanymi poj il i, nalezy olnie uwazaé, aby nie doszto do uszkodzenia sterylnej
bariery.

Szpital czy inna jednostka medyczna musza okresli¢ czas przechowywania opakowanych narzedzi, w zaleznosci od
rodzaju pojemnikéw sterylnych i zalecen producenta tych pojemnikéw.

Odpowiedzialnos$¢ szpitala za narzedzia FH / Liczba ponownych uzy¢:

« Narzedzia do chirurgii ortopedycznej majq generalnie diugi czas zycia i mozna je uzy¢ minimum 150 razy. Jednakze
nieprawidtowe obchodzenie sig¢ z nimi lub nieodpowiednia ochrona moga przyczyni¢ sie¢ do szybkiego zmniejszenia
ich trwatosci. Narzedzia, ktére nie moga juz petni¢ swoich funkcji, gdyz byly zbyt diugo uzywane lub zostaly
uszkodzone w skutek nieodpowiedniego obchodzenia si¢ z nimi powinny zostaé¢ zwrécone do firmy FH. Jesli
zaistnieje jakikolwiek problem z funkcjonowaniem narzedzi medycznych, nalezy go zglosi¢ przedstawicielowi firmy
FH.

+ Przed odestaniem narzedzi do FH, muszg one przejé¢ wszystkie etapy dekontaminacji, czyszczenia, dezynfekcji,
kontroli i sterylizacji. Dokumentacja na temat dekontaminacji musi zosta¢ dostarczona wraz ze zwracanymi
narzedziami.

Bibliografia

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« 1ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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CS - Navod k pouziti, ¢iSténi a sterilizaci nastroju FH

V pripadé, Ze budete potfebovat dalsi informace, obratte se prosim na obchodni oddéleni svého dodavatele. Tento
dokument neni vygerpavajici; nejde rovnéz o technicky navod pro pouZiti, neobsahuje detailni popis zavadéni
nahrady. V kazdém pripadé prostudujte véechny dodané dokumenty.

Obecny tvod

« Tento navod se vztahuje na v8echny zdravotnické prostfedky pro opétovné pouziti, které vyrabi spole¢nost FH
Industrie a distribuuje FH Orthopedics a/nebo jeji distributofi a je nutné ho pozorné pro¢ist. Nahrazuje navody
k nastrojim FH, které byly publikovany pfed rokem 2010.

+ Nové i starsi nastroje se musi pred pouzitim peclivé osetfit dle tohoto navodu

« Prostiedky pro jedno pouziti se nemusi s vyjimkou i které se dodavaji nesterilni, opé
sterilizovat.

Tyto pokyny se nepouzivaji
uréeny k opétovnému pou:
« Krabice s nastroji nevytvareji sterilni bariéru: pro zachovani sterilniho stavu je nutné pouzit sterilizacni
obal.

« Pokyny v tomto navodu spoleénost FH potvrdila. Zdravotni zafizeni musi zajistit, aby se s prostfedky zachazelo
pomoci vhodného zafizeni a nastrojl a aby byli pracovnici, ktefi s nim zachazeji, Fadné vyskoleni. Zafizeni a postupy
je nutné pravidelné kontrolovat a sledovat, aby bylo dosahovano poZadovaného vysledku.

« Dopliikovy materidl se dodava nesterilni v pfepravnich kontejnerech. Ke kazdému dopliikovému materialu je
pfiloZen pravodni list (s uvedenim nesterilniho stavu materialu), ktery se pouZije ke kontrole a dale pfed sterilizaci.

« Materidl FH se musi pouzivat pouze k zavedeni nebo odstranéni endoprotéz FH.

ro zdravotnické prostiedky FH, které jsou dodavany ve sterilnim baleni a nejsou

Navod k pouziti

L Detailni popis zavadéni je k dispozici v obchodnim oddéleni spoleénosti FH nebo u jejiho distributora. Chirurg zde
nalezne informace tykajici se doporu¢ené metody pouziti a je zcela nezbytné si ho proéist.

L Doplrikovy materiél je uréen pro pouZiti v pokojové teploté. Doporuéuje se nepouzivat tento material bezprostiedné
po sterilizaci parou, ale vyckat, aZz vychladne na pokojovou teplotu. Operaéni personal musi pfed operaci
zkontrolovat kompatibilitu mezi nastroji F.H. Industrie a vybavenim opera¢niho salu.

L Néktery doplitkovy material tvoii vypomocné invazivni néstroje jako jsou vrtaky, vystruzniky, vrtacky, zavitniky a
&idla. S t&mito nastroji se musi zachazet velmi opatrné. Jejich rotace muze poskodit mékké &asti nebo tkané.

L Stémito prostfedky, které kontroluje spoleénost FH ORTHOPEDICS nebo jeji distributofi, se musi zachazet
opatrné. Jakékoliv poskozeni materidlu a prostfedkil mli2ze znamenat riziko funkéni poruchy.

L Prostiedky se mohou pouZit jen pro funkce, pro néz jsou uréeny v navodu.

L Pfi pouziti nékterych nastrojd uréenych k monta2i na motorovy pohon (vrtaky, vystruzniky, &idla, frézky, zavitniky,
...) mize dojit k pFehiati mezi nastroji a kosti. Doporuéuje se nastroje b&hem pouzivani chladit fyziologickym sérem.

Spoleénost FH doporuéuje zachazet se véemi prostiedky dle pokynu k ruénimu ¢i$téni nebo ke kombinaci
ruéniho a strojového ¢isténi uvedenych v tomto navodu.

Upozorné
+ Nemocniéni personal, ktery pracuje s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi zdravotnickymi
prostiedky, musi dodrzovat nize uvedena opatieni. S ostrymi nastroji se musi manipulovat s velkou obezietnosti.
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« B&hem ruéniho ¢isténi nepouzivejte kovové kartacky nebo draténky.

Tyto pomticky mohou poskodit povrch a koneénou Gpravu nastroji. PouZivejte nylonové kartaéky s mékkym viasem
a kulaté kartacky ve vhodné velikosti.

. j i é p fedky pred ¢isténim uschnout, abyste si usnadnili dal$i etapy.

« Fyzi ické sérum a gistici/dezi ¢ni prostfedky obsahujici aldehyd, rtut, aktivni chlér, chlorid, brom, bromid, jod
nebo jodid jsou koroziva a nesmi se pouzivat.

+ Nepouzivejte mineralni olej nebo silikonova maziva, ktera obaluji mikroorgamismy, zabrariuji pfimému kontaktu
s povrchem a obtizné se odstrariuji.

« Automatické é&isténi pouze pomoci praciho/dezinfekéniho stroje neni v pfipadé ortopedickych nastroju
postacujici. Automatickému &isténi musi prechazet peélivé rugni &isténi.

« Pro gi&téni zdravotnickych nastrojd pro opétovné pouziti FH se doporuéuje pouZivat nejlépe &istici a enzymatické
prostfedky s neutralnim pH.

« Pro &isténi hlinikovych materialli se musi pouZivat pouze ¢istici prostfedky s neutralnim pH. Je nutné se vyhnout
kontaktu se silnymi alkalickymi detergenty nebo s roztoky s obsahem sody, jodu nebo chloru, protofe mize dojit
k chemickému pusobeni na hlinik a k poskozeni zafizeni. UZivatel by si mé&l vdy piegist pokyny vyrobce €isticiho
prostredku a Fidit se jimi.

Poznamka: vrtaky, vietena struhaky a ostré nastroje je mozno dCistit ickymi Eistici fedky a po
ocisténi je nutno je peclivé prohlédnout a zkontrolovat, zda nedoslo k poskozeni feznych okra]u ¢i hran.

Postup

« Pomoci jednorazového bezvlasého tamponu odstrafite u nastroji zbytky kapalin a organickych tkani. Umistéte
nastroje do misky s destilovanou vodou nebo je prekryjte vihkym hadiikem

+ Nastroje je nutné oclstlt do 30 mlnul po pouziti, aby se minimalizovalo riziko, Ze pfed ogisténim oschnou.

+ Nastroje se musi prepravit do b iho i v uzavienych kontejnerech, aby nedoslo k dal$i kontaminaci.
« V pripadé nastrojl z nékolika dilli je nutné je pro Uginné ogisténi rozmontovat. Je nutné dbat na to, aby se neztratily
Sroubky a jiné malé soucasti.

« U pripravy véech &isticich prostfedkl je nutné dodrZet Fedéni a teplotu, které doporuduje vyrobce. K pFipravé
&isticich prostfedkd Ize pouzit 10u vodu z vodovodu. Pouziti doporugené teploty je dileZité pro optimalni
vysledky éisticich prostfedku.

Poznamka: Pro ¢iSténi se musi pfipravit novy roztok.

« Pfi ruénim a/nebo strojovém &isténi je nutné nastroje vyjmout z kovovych nebo polymerovych taci. Vika, krabicky a
tacy, v nichz jsou nastroje uloZeny, se musi ¢istit zvlast. Vyjimku z tohoto pravidla tvori nesterilni implantaty na jedno
pouziti. Podlozky a $rouby mohou zlstat na tdcu nebo voziku k dal$imu zpracovani.

« Tvrda voda se nesmi pouzivat. Pro prvotni oplachnuti Ize pouZit zmékéenou vodu z vodovodu. Zavéreéné
oplachovani se musi provadét upravenou vodou, aby se z nastroji odstranily usazeniny. Pro pravu vody se ml2e
pouzit jeden nebo vice z nasledujicich postupd: ultrafiltrace, reverzni osméza, deionizace nebo podobné postupy.

« Spravnou metodou sterilizace nastroji FH je sterilizace parou (vihké horko).

Postup ruéni dezinfekce/¢isténi

Etapa 1 Ponorte celé nastroje do enzymatického roztoku a nechte je namoéené po dobu 20 minut. Pomoci kartacku
s mékkymi nylonovymi viakny nastroje jemné okartaéujte a zbavte je vSech viditelnych nedistot. Zvlastni pozornost
vénujte nerovnostem, dutinam, dotykaj se plocham, konektoriim a jinym obti2né gistitelnym mistim.

Dily s kloubovym spojenim presurite do jiné polohy, abyste se dostali do obtizné pristupnych mist.

47




Etapa 2 Vyjméte nastroj z enzymatického roztoku a po dobu 3 minut jej oplachujte v vodé z vodovodu. Pod tlakem
peclivé a uginné otryskejte dutiny, otvory a jina obtizné pristupna mista.

Etapa 3 Do ultrazvukového disticiho pristroje viozte &istici prostfedek. Nastroj ponorte cely do ¢isticiho roztoku a na
dobu nejméné 10 minut zapnéte ultrazvukové ¢isténi na 45 — 50 kHz.

Etapa 4 Nastroj oplachujte v upravené vodé po dobu alespori 3 minut nebo dokud neodstranite veskerou krev nebo
viditelnou Spinu na nastroji nebo ve vodé, kterou provadite oplachovani. Peglivé a uéinné proplachnéte veskeré
dutiny, otvory a jina obtiZzné pfistupna mista.

Etapa 5 Zopakujte vySe popsané ultrazvukové ¢isténi a omyvani.

Etapa 6 Pomoci ¢istého savého hadriku, ktery nepousti viakna, nastroj osuste.

Postup ruéni/strojové dezinfekce/¢isténi

Etapa 1 Ponorte celé nastroje do enzymatického roztoku a nechte je namoéené po dobu 10 minut. Pomoci kartacku
s mékkymi nylonovymi viakny nastroje jemné okartaéujte a zbavte je vSech viditelnych nedistot. Zvlastni pozornost
vénujte nerovnostem, dutinam, dotykaj se plocham, konektordim a jinym obti2né gistitelnym mistim.

Dily s kloubovym spojenim presurite do jiné polohy, abyste se dostali do obtizné pristupnych mist.

Etapa 2 Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a po dobu alespori 1 minuty je oplachujte v upravené vodé.
Peglivé a G¢inné proplachnéte veskeré dutiny, otvory a jina obtizné pristupna mista.

Etapa 3 Umistéte nastroje do misky vhodného ticiho/dezinfekéniho pristroje a zapnéte standardni cyklus
&isticiho/dezinfekéniho pFistroje dle pokynl vyrobce &isticiho/dezinfekéniho pfi
L Myti po dobu 10 minut minimainé pii 93 °C s gisticim roztokem vhodnym pro €&
L Oplachovani demineralizovanou vodou

L Suseni.

i/dezinfekéni pristroj

Kontrola pred sterilizaci

+ Kazdy nastroj pozorné prohlédnéte a zkontrolujte, Ze bylo odstranéno veskeré viditelné znedisténi. Pokud
znedisténi naleznete, proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

+ Zkontrolujte pohyblivost v8ech mobilnich ¢asti (napf. zavésy, konektory, posuvné dily, atd.) v celém rozsahu
pohybu.

« Zkontrolujte, Ze nedoslo k deformaci nastrojd (pF §im nastroju pfipojitelnych k motoru).

+ U spojenych nastroji zkontrolujte, Ze k sobé dily spravné dosedaji.

Sterilni baleni

Pro baleni samostatnych nastrojii Ize pou2it obaly nebo sa&ky pro parni sterilizaci uréené pro zdravotnictvi, které jsou
v prodeji. Baleni musi prob&hnout pomoci techniky dvojitého ochranného baleni podle normy DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607-1/2. Misky a krabice s vikem lze rovnéz pro sterilizaci umistit do schvaleného sterilizaéniho
kontejneru s t&snicim vikem. Pfi vloZeni sterilizagnich filtri do sterilizaénich kontejnert a jejich vyméné se Fidte
pokyny vyrobce sterilizaéniho kontejneru.

Pii pouzivani prepravnich a skladovacich krabic a taci se musi dodrzovat nasledujici podminky:

+ Pokud je to mozné, musi byt kazdy nastroj pred uloZenim do krabice rozmontovan.

+ V3echny nastroje musi byt uloZeny tak, aby byl zajistén kontakt pary se vSemi jeho plochami. Nastroje se nesmi
skladat na sebe nebo tak, aby se dostaly do tésného kontaktu (pouzivejte podpéru nebo silikonovy podklad).

« Uzivatel musi zkontrolovat, zda se po umisténi nastroji do krabice obsah nepreklopil.

+ Na tacy s nastroji FH se mohou klast pouze vyrobky, které vyrabi a/nebo distribuuje spolenost FH.
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Sterilizace

« Pred sterilizaci chirurgickych nastroji pro opétovné pouZiti je nutné provést dezinfekci dle uvedeného postupu.

« Po fadném ogiténi nastroju, které zahrnuje sterilizaéni vniknuti pary a vhodné ususeni, nasleduje znovusestaveni
nastroju, kontrola a zabaleni, za jejich2 interni postup nese odpové&dnost nemocniéni zafizeni. To musi rovné2 vydat
doporuéeni tykajici se ochrany pfed ostrymi nebo potencialné zrariujicimi &astmi nastrojt.

« Sterilizace parou/vihkym teplem je nejvhodnéjsi a doporuéovana metoda pro ortopedické nastroje FH.

« Vzdy je nutné dodrZovat doporuéeni vyrobce sterilizaéniho pristroje. PFi sterilizace vice sad nastrojd v jednom
sterilizaénim cyklu zkontrolujte, abyste neprekro€ili maximaini zatizeni, které uvadi vyrobce.

« Sady nastroj0 musi byt spravné pfipraveny a zabaleny na tacy a/nebo do krabic tak, aby para mohla vniknout a
dostat se do pfimého kontaktu se véemi povrchy.

+ V niZze uvedené tabulce naleznete sterilizaéni parametry pro jednotlivé cykly, kterymi FH zaruéuje zajisténi urovné
sterility (NAS) 10-6.

+ Metody sterilizace ethylenoxidem nebo plasmou se nesmi pouzivat.

P é y parni sterilizace:
Typ cyklu Teplota (°C) Teplota (°F) Doba expozice Doba suseni
A Prevakuum 132°C 269.6 °F 4 minuty 20 minut
B Prevakuum 134 °C 273.2 °F 18 minut 20 minut

Cyklus B se nedoporuguje v USA a nedoporuéuje se ani pro inaktivaci prion(.
Tento postup byl potvrzen nezavislou laboratofi dle normy AAMI TIR12.

Skladovani

« Pfi manipulaci zabalenych krabic je nutné dbat na to, aby nedoslo k poruseni sterilni bariéry.

Zdravotnické zafizeni musi stanovit dobu skladovani zabalenych nastrojii podle sterilniho baleni a doporugeni
vyrobce tohoto obalu.

Odpovédnost i¢niho zafizeni za aj é na je FH / Poéet mozny ych pouziti

+ Nastroje pro ortopedlckou chirurgii maji vétsinou dlouhou Zivotnost a mohou byt pou2|ty minimalné 150krat; jejich
Zivotnost se v&ak muze rychle sniZit pfi patné manipulaci nebo nevhodné ochrané.

Nastroje, které ji2 nejsou vykonné kvdli dlouhé dobé& pouZivani, $patné manipulaci nebo nevhodné ddrzbg, se musi
vrétit spoleénosti FH. Veskeré problémy tykajici se nastroji sdélte svému zastupci FH.

+ Nastroje FH musi pfed vracenim do spolecnosti FH projit dekontaminaci, ¢&isténim, dezinfekci, kontrolou a
koneénou sterilizaci. K nastrojum vracenym do spoleénosti FH musi byt pfiloZena dokumentace tykajici se
dekontaminace.

Reference

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ 1SO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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DA - Instruktioner om brug, rengering og sterilisation af FH-instrumenter

Sperg venligst Deres leverandgrs handelsafdeling, hvis De har behov for yderligere informationer. Dette dokument er
ikke udtemmende. Det er heller ikke en teknisk brugermanual med transplantationsdetaljer. Der henvises under alle
igheder til de uddelte ter.

Generelt

« Dette notat vedrgrer samtlige genanvendelige medicinske anordninger, der fremstilles af FH Industrie og
distribueres af FH Orthopedics og/eller selskabets distribuerer, og som skal leeses med opmaerksomhed. Notatet
erstatter notater om FH-instrumenter, der er offentliggjort far 2010.

« Instrumenterne skal, uanset om de er nye eller ej, behandles omhyggeligt i henhold til disse instruktioner, inden de
anvendes.

+ Anordninger til engangsbrug ma ikke gensteriliseres, med undtagelse af implantater, der leveres ikke-sterile.
Disse instruktioner gezelder ikke for medicinske FH-anordninger, der leveres sterile, og som ikke ma
genanvendes.

« Instrumenternes sesker udgor ikke en steril barriere: Der skal anvendes en steriliseringskonditionering til
bevaring af den sterile tilstand.

« Instruktionerne i dette notat er valideret af FH. Det tilkommer hospitalet at sikre, at efterbehandling udfares ved
hjeelp af egnet udstyr og egnede materialer, og at det personale, der har ansvaret for efterbehandlingen, er korrekt
uddannet, sdledes at det gnskede resultat opnds. Udstyret og processemes skal regelmaessigt valideres og
overvéges.

« Hjeelpeudstyr leveres ikke-sterilt i transportbeholdere. En pendulark (der preeciserer hjeslpeudstyret sikke sterile
tilstand) leveres sammen med hvert hjeelpeudstyr for kontrol ved modtagelse, derefter inden sterilisation.

« FH-udstyret ma kun anvendes til im- eller eksplantation af FH-proteser.

Brugervejledning

L Der kan rekvi en brugervejledning i FH's ing eller hos distributer, sdledes at kirurgen

modtager supplerende informationer med hensyn til den anbefalede anvendelsesmetode. Brugervejledningen skal

leeses.

L Hjeelpeudstyret er beregnet til anvendelse ved stuetemperatur. Det anbefales, at dette udstyr ikke anvendes

direkte efter dampsterilisation, og at man afventer, at det opnar stuetemperatur. Operationsafdelingens personale har

ansvarel for, at det inden |ndgrebel kontrolleres, at FH Industries instrumenter passer korrekt sammen med
P |safdellngens It udsy

L Noget bestér af idigt invasive inger, sdsom bor, rivaler, freesere, skruebor og falere.
Disse instrumenter skal anvendes med forsigtighed. Deres rotation kan forarsage en konflikt med blgddelene eller de

omrader, de kommer i kontakt med.

L Dette udstyr, der kontrolleres af FH ORTHOPEDICS eller selskabets distributarer, skal handteres med omhu.
Enhver beskadigelse af udstyret kan medfgre risici for dysfunktion.

L Udstyret mé kun anvendes til den funktion, det er beregnet til i de tekniske brugervejledninger.

L Anvendelsen af visse instrumenter til montering p& motorer (borskeer, rivaler, fglere, freesere, skruebor mv.) kan

medfgre en risiko for opvarmning mellem disse instrumenter og knoglen. Det anbefales, at disse instrumenter

oversprgjtes med fysiologisk serum under anvendelsen.

FH anbefaler, at samtlige anordninger i til instrukti ne om manuel rengoring eller
inati af den og i rengoring, der findes i dette notat.
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Advarsler

gler skal i af det t i sonale, der arbejder med kontaminerede eller
eventuelt kontaminerede, medicinske anordninger. Spidse eller skasrende anordninger skal handteres med saerlig
forsigtighed.

* Undlad at eller pe i forbindelse med den manuelle renggring.

Udstyret kan beskadiges pa overfladen og instrumenternes finish kan i Anvend nylonbgrster med blgde
hér og rensebgrster med dimensioner, der passer til de anordninger, der skal behandles.

* Undlad at lade kontaminerede anordninger torre inden efterbehandling for at lette de efterfglgende trin.

« Fysiologisk serum og renggrings- eller desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd, kviksglv, aktiv klor, klorid, brom,
bromid, iod eller iodid, er aetsende og ma ikke anvendes.

« Anvend ikke mineralsk olie eller silikonebaserede smgremidler, da de omslutter mikroorganismer og forhindrer den
direkte kontakt mellem overfladen og dampen og er vanskelige at eliminere.

« Automatisk rengoering ved hjzelp af et vaske- eller desinfektionsmiddel alene er ikke effektivt til ortopeediske
instrumenter. En dybtgadende manuel rengwlng er ngdvendig fgr en automatisk rengering.

« Der anbefales og fo enzymrer med neutralt pH til renggring af genanvendelige FH-
anordninger.

« Til renggring af aluminiumsanordninger mé der kun anvendes renggringsmidler med et neutralt pH. Kontakten med
kraftige alkaliske renggringsmidler eller renggringsmidler med oplgsninger indeholdende natriumhydroxid, iod eller
klor skal undgés, da aluminium kan angribes kemisk og anordningen beskadiges. Brugeren skal altid henholde sig il
de instruktioner, der leveres af rengwlngsmldlets fabrikant.

Bemeerk: Bor, stifter, rasper og kan med i rengori og
skal g yggeligt efter ing for at ko , at de kanter ikke er beskadigede.

Instruktioner

« Fjern overskydende veeske og organisk veaev pa instrumenterne med en ikke-fnuggende engangstampon. Anbring
anordningerne pé en bakke med destilleret vand eller desk dem med et fugtigt kleede.

« Instrumenterne skal rengores senest 30 minutter efter anvendelse for at minimere muligheden for tgrring inden
renggring.

« Brugte instrumenter skal porteres til forsynir ingen i lukkede eller afdaekkede beholdere for at undgé
enhver ny risiko for kontaminering.

« Instrumenter med flere bestanddele skal afmonteres for effektiv terring. Pas pa, at mindre skruer eller dele ikke
mistes.

« Samtlige renggringsmidler skal klargares i henhold til den fortyndlng og temperatur, der anbefales af fabrikanten.
Blgdgjort hanevand kan anvendes til klarggring af r Anvi af de ar temperaturer
er vigtig for rengwlngsmldlernes optlmale ydeevne

Bemeerk: Nye rengori g
« Instrumenterne skal fiernes fra metal- eller polymerbakkerne ved anvendelse af manuelle og/eller automatiske
renggringsprocedurer. Lag, beholdere og bakker til instrumenter skal renggres separat. lkke-sterile
engangsimplantater er ikke omfattet af denne regel. Plader og skruer skal forblive pa bakken eller vognen for
efterbehandling.

« Anvendelse af hardt vand skal undgas. Der kan anvendes blgdgjort hanevand til farste skylning. Slutskylning
skal ske med oprenset vand for at undgé aflejringer pa instrumenterne. En eller flere af nedenstaende processer kan
anvendes til oprensning af vand: ultrafiltrering (UF), omvendt osmose (Ol), deionisering eller tilsvarende.

« Damp (fugtig varme) er den validerede sterilisationsmetode til FH-instrumenter.
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til i i rengoring
Tr|n 1 Nedsaenk instrumenterne hel i en enzymoplgsning og lad dem sta i oplgsningen i 20 minutter. Anvend en
nylonbgrste med blgde har til blid berstning af anordningen, indtil alle synlige urenheder er fiernet. Vaer specielt
opmaerksom pa ujesvnheder, hulrum, kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er vanskelige at renggre.
Bevasg bevaegelige dele for at fa adgang til sveert tilgaengelige omréader.
Trin 2 Fjern anordningen fra enzymoplgsningen og skyl den med hanevand i mindst 3 minutter. Skyl omhyggeligt og
effektivt hulrum, huller og andre sveert tilgeengelige omréder med en vandstréle under tryk.
Trin 3 Anbring renggringsmidlerne i ultralydsrenseren. Nedsaenk anordningen helt i renggringsopl@sningen og udsaet
den for ultralyd i mindst 10 minutter ved 45-50 kHz.
Trin 4 Skyl anordningen i oprenset vand i mindst 3 minutter eller indtil eliminering af blod og synlige urenheder pa
anordningen eller i skyllevand. Skyl omhyggeligt og effektivt hulrum, huller og andre sveert tilgeengelige omréder.
Trin 5 Gentag nedenstaende trin med ultralydsrenggring og skylning.
Trin 6 Fjern overskydende fugt pa instrumentet med en ren, absorberende og ikke-fnuggende klud.

til i ion samt isk rengoring
Tr|n 1 Nedsaenk instrumenterne hel i en enzymoplgsning og lad dem sta i oplgsningen i 10 minutter. Anvend en
nylonbgrste med blgde har til blid berstning af anordningen, indtil alle synlige urenheder er fiernet. Vaer specielt
opmaerksom pa ujesvnheder, hulrum, kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er vanskelige at renggre.
Bevasg bevaegelige dele for at fa adgang til sveert tilgaengelige omrader.
Trin 2 Fjern anordningerne fra enzymoplgsningen og skyl dem med oprenset vand i mindst 1 minut. Skyl omhyggeligt
og effektivt hulrum, huller og andre sveert tilgaengelige omrader.
Trin 3 Anbring instrumenterne i en egnet kurv til vask eller desinfektion og behandl dem i en standardvaske-
desinfektionscyklus til instrumenter i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten af instrumentvaske-
Idesinfektionsmaskinen:
L Vask 10 minutter ved mindst 93 °C med en egnet rengaringsoplasning til
vaske-/desinfektionsmaskine.
L Skyl med demineraliseret vand
L Tering.

Kontrol inden sterilisation

« Undersgg omhyggeligt hver anordning for at sikre, at enhver synlig kontaminering er elimineret. | tilfeelde af

kontaminering gentages renggrings-/desinfektionsprocessen.

« Kontrollér, at de mobile dele fungerer (f.eks. haengsler, konnektorer, glidende dele mv.) i deres fulde udstraekning.

« Kontrollér fraveer af deformationer instrumenter (iszer dele, der kan sluttes til motorer).

« Nér instrumenterne er samlede, kontrolleres det, at anordningerne samles korrekt med de dele, de er i kontakt med.

Steril emballage

Emballager eller poser til dampsterilisation af medicinsk kvalitet, der er disponible i handlen, kan anvendes til
g af er 1de instrumenter. E skal klargeres ved hjeelp af AAMI-teknikken med dobbelt

beskyttelsesemballage i overensstemmelse med standarden DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Bakker og

beholdere med 1&g kan ligeledes anbringes i en godkendt sterilisationsbeholder med et teet 1&g med henblik pa

sterilisation. Fglg instruktionerne fra sterilisationsbeholderens fabrikant for iseetning og

udskiftning af sterilisationsfiltre i stenllsatlonsbeholdeme

Beholdere og bakker til tog g af il ne skal pa

« Enhver anordning skal, hvis det er mullgl skllles ad inden den anbringes i beholderen.
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- Samtlige anordninger skal seettes pa plads for at sikre, at dampen kommer i kontakt med samtlige flader pa
instrumenterne. Instrumenterne ma ikke laegges oven pé hinanden eller teet sammen (anvend de dertil beregnede
holdere eller silikonematter).

« Brugeren skal kontrollere, at indholdet af instrumentbeholderen ikke er veeltet, efter at anordningerne er anbragt i
beholderen.

« Alene anordninger, der fremstilles og eller distribueres af FH, mé& anbringes i FH’s instrumentbakker.

Sterilisation

« Desinfektion i henhold til den anfgrte fremgangsmade er obligatorisk fer sterilisation for genanvendelige kirurgiske
instrumenter.

« Hospitalet er ansvarligt for de interne procedurer for samling, inspektion og emballering af instrumenterne, nar de er
omhyggeligt rengjorte, for saledes at sikre en steriliserende dampindtresngning og passende tgrring. De
forholdsregler, der skal tresffes for beskyttelse af skarpe og eventuelt skadende kanter pa instrumenterne skal
ligeledes anbefales af hospitalet.

« Sterilisation med damp/fugtig varme er den fo og ar fremgar &de til i ir
fra FH.
+ Anbefalingerne fra i af sterilisatior skal altid folges. Under sterilisation af flere instrumentsaet i

én sterilisationscyklus skal det kontrolleres, at den maksimale belastning, der er anfgrt af fabrikanten, ikke overstiges.
« Instrumentsaettene skal korrekt klargeres og emballeres pa bakker og/eller i beholdere for at gare det muligt for
dampen at treenge ind og komme i direkte kontakt med samtlige overflader.

« Se venligst nedensta tabel for sterilisationsp. til cyklusser, der er valideret af FH for opnaelse af sikret
sterilisationsniveau (NAS) pa 10-6.

« Fremgangsmaderne med sterilisation med ethylenoxid eller plasma ma ikke anvendes.

for ilisation:
Cyklustype T T EK i Torretid
(°C) (°F) tid
A Forudgéende 132°C 269,6 °F 4 minutter 20 minutter
vakuum
B Forudgéende 134 °C 2732 °F 18 minutter 20 minutter
vakuum

Cyklus B er ikke anbefalet i USA, heller ikke til inaktivering af prioner.
Denne procedure er valideret af et uafhaengigt laboratorium i overensstemmelse med AAMI TIR12.

Opbevaring

« Man skal ved héndtering af ede veere pé ikke at ige den sterile barriere.
Sundhedsinstitutionen skal sgrge for en opbevaril id for ede instrumenter i forhold til den sterile
emballering og ar i ne fra ikanten.

Hospitalets ansvar for FH-laneinstrumenter / Antal mulige anvendelser:
+ Instrumenter til ortopsedkirurgi har generelt en lang levetid og kan bruges mindst 150 gange. Men en ukorrekt
héndtering eller upassende beskyttelse kan imidlertid hurtigt reducere levetiden. Instrumenter, der ikke leengere er
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effektiv pa grund af langvarig brug, ukorrekt handtering eller upassende vedligeholdelse skal returneres til FH.
Underret Deres FH-repraesentant om ethvert problem i forbindelse med instrumenterne.

+ FH-instrumenterne skal gennemga samtlige trin med dekontaminering, rengering, desinfektion, og endelig
sterilisation, inden de returneres til FH. Instrumenter, der returneres til FH, skal ledsages af dokumentation om
dekontaminering.

Referencer

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.
+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
+ 1SO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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TR - FH alet calistirma, temizleme ve sterilizasyon talimatlari

Daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz tavsiye almak icin tedarikcinizin satis departmanina danismakta tereddut
etmeyin. Bu belge genis kapsamli ve ayrintili olmadigi gibi detayli tasarim cizimlerini iceren bir teknik kullanim
kilavuzu da degildir. Her durumda verilmis olan belgelere basvurun.

Genel

« Bu brostur FH Industrie tarafindan tretilen ve FH Orthopedics velveya distributérleri tarafindan dagitimi yapilan

tekrar kullanilabilir tipteki tim tibbi aletler i¢in gecerlidir ve dikkatle okunmalidir. Bu brostr 2010 yilindan énce

yayimlanmis olan FH alet brosurlerinin yerini alir.

« Gerek yeni ve gerekse eski aletler kullanilmadan énce bu talimatlara uygun olarak dikkatli bir sekilde islemden

gegirilmelidir.

. Sterlllze edilmeden teslim edilen implantlar haricinde, tek kullanimlik aletler tekrar sterilize edilmemel
tekrar gereken, sterilize olarak teslim edilen FH tibbi aletler i¢in gegerli degildir.

« Alet kutular steril bir bariyer saglamaz: cihazi steril olarak muhafaza etmek igin sterilizasyon ambalaji

kullaniimalidir.

« Bu brosiurde venlen talimatlar FH tarafindan onaylanmistir. Yeniden islemenin uygun ekipman ve malzemeler

r. Bu

kullanilarak g ilmesini ve yeniden i: 1 sorumlu personelin istenen sonucu elde etmek icin gereken
egitimi alm|§ olmasini sag t in sorumlulugundadir. Ekipman ve proses diizenli validasyon ve izleme
gerekdtirir.

« Yardimei ekipman tasima kaplari i¢inde, sterilize edilmemis olarak teslim edilir. Giris kalite kontrolli ve sterilizasyon
oncesi kontrolil igin her yardimei cihazla birlikte bir transfer formu (yardimei cihazin sterilize edilmemis oldugunu
belirtir) verilir.

« FH cihazlari yalnizca FH protezlerinin implantasyon ve eksplantasyonu igin kullaniimalidir.

Kullanma Talimatlan

L Tavsiye edilen kullanma yontemi konusunda cerrahlara ilave bilgi saglayacak bir cerrahi prosediir dokimani FH
satis departmanindan veya distribttérden temin edilebilir. Bu dokiimani okumak gereklidir.

L Yardimei cihazlar ortam sicakliyinda calistirimak iizere tasarlanmistir. Bu cihazlarin buhar sterilizasyonundan
sonra hemen kullanilmamasi ve ortam sicakligina gelmelerinin beklenmesi tavsiye edilir. Prosedirden énce F.H.
Industrie aletlerinin mevcut ameliyathane ekipmanina baglantilarinin dogru yapilmis oldugunu kontrol etmek
ameliyathane personelinin sorumlulugundad
L Bazi yardimo cihazlar matkap, reamer, 6guttict kesici, vida kilavuzu ve problar gibi gecici invazif aletlerden olusur.
Bu aletler ¢ok dikkatli kullaniimalidir. Rotasyon yumusak dokularla veya temas edilen alanlarla ¢akismaya yol agabilir.
L FH ORTHOPEDICS veya distribiitorleri tarafindan test edilmis olan bu ekipman dikkatle kullaniimalidir. Ekipmana
verilecek herhangi bir hasar potansiyel olarak kusurlu ¢alismasina yol agabilir.

L Bu ekipman yalnizca cerrahi prosediirierde uygun olarak

L Motorlara takilan bazi aletlerin kullanimi (matkap uglari, reamerler, problar, é§utiict kesiciler, vida kilavuzlari, vs.)
potansiyel olarak aletler ve kemik arasinda asiri isinmaya yol agabilir. Kullanim sirasinda bu aletlerin serum fizyolojik
soliisyonu ile spreylenmesi tavsiye edilir.

FH, tiim cihazlarin bu brosiirde belirtilen manuel temizlik veya manuel/otomatik kombine temizlik
talimatlarina uygun olarak islemden gegirilmesini tavsiye eder.
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Uyarilar

« Kontamine veya potansiyel olarak kontamine tibbi cihazlarla calisan hastane personelinin agagidaki onlemlere
uymasi gerekmektedir. Sivri veya keskin aletler son derece dikkatle kullaniimaldir.

* Manuel temizleme prosedirleri sirasinda metal firca veya ovma pedi kullanmayin. Alet ylzeyine veya
kaplamasina zarar verebilir. islemden gegirilecek cihazlara uygun boyutta yumusak naylon firgalar ve temizlik firgalari
kullanin.

« Sonraki adimlari kolaylastirmak icin kontamine cihazlarin tekrar islenmeden 6nce kurumalarina izin vermeyin.
. Serum ﬁZyO|OJIk solisyonu ve aldehit, civa, aktif klor, klorlr, brom, bromar, iyot veya iyodir iceren
ter feksiyon r i korozif olup kullaniimamalidir.

* Mineral yag veya silikon yaglar kullanmayin ¢tinkii bunlar mikroorganizmalari érter, ylizeyin buharla dogrudan
temasini engeller ve temizlenmeleri zordur.

« Yalnizca bir yikay or yapilan il i ortopedik aletler igin etkili degildir.
Otomatik temizleme isleminden &nce etrafli bir manuel temizlik proseduri tavsiye edilir.

« Tekrar kullanilabilir FH cihazlarinin temizlenmesi igin pH-nétr temizlik ve enzim maddeleri tavsiye ve tercih edilir.

« Aluminyum cihazlari temizlerken yalnizca pH-nétr deterjanlar kullaniimalidir. Cihazin guglu alkali deterjanlar veya
sodyum hidroksit, iyot ya da klor iceren sollsyonlarla temasindan kaginilmalidir ¢lnkd aliminyum kimyasal
korozyona ugrayabilir ve cihaz hasar gérebilir. Kullanici daima temizlik maddesi ureticisinin belirttigi talimatlara
basvurmali ve bu talimatlari uygulamalidir.

Not: Matkap uglari, pimler, raspalar ve keskin aletler alkali deterjanlarla temizlenmelidir ve islem gordiikten
sonra keskin kenarlarin hasar gérmediginden emin olmak igin titiz bir sekilde incelenmelidir.

Talimatlar

« Aletler Gizerinde kalan viicut sivilari ve dokularini tek kullanimlik havsiz bir pedle ¢ikarin. Cihazlari distile su bulunan
bir tepsiye yerlestirin veya nemli bir bezle értun.

« Temizlikten 6nce kuruma riskini en aza indirmek icin aletlerin kullanildiktan sonra 30 dakika icinde temizlenmesi
gerekir.

« Daha fazla kontaminasyon riskini 6nlemek i¢in kullaniimis aletler tedarik departmanina yalitiimis veya kapali kaplar
icinde taginmahdir.

« E§er mumkiinse, birden fazla bilesenden olusan aletler etkili bicimde temizlenmeleri igin demonte edilmelidir. Kugtk
vidalarin ve bilesenlerin kaybolmamasina dikkat edin.

« Tum temizlik maddeleri treticinin tavsiye ettigi seyreltme orani ve sicakliga uygun olarak hazirlanmalidir. Temizlik
maddelerini hazirlamak igin yumusatiimis musluk suyu . Temizlik r inin optimum 1sini
ede etmek icin tavsiye edilen sicakliklarin kullaniimasi 6nemlidir.

Not: Temizlik ¢ozeltileri taze olarak hazirlanmalidir.

Manuel velveya otomatik temizlik prosedurleri uygulanirken aletler metal veya polimer tepsilerden ¢ikariimahdir.
Sterilize edilmemis tek kullanimlik implantlar haricinde kapaklar, kutular ve alet tepsileri ayri ayr temizlenmelidir.
Plakalar ve vidalar tekrar islenmek icin tepside veya alet arabasinda kalabilir.

« Sert su . Ilk yikama igin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir. Aletler Gzerindeki
birikintileri ¢ikartmak icin son yikamalar saf su kullanilarak yapiimalidir. Suyun aritiimasi icin asagidaki proseslerden
bir veya birden fazlasi kullanilabilir: ultrafiltrasyon (UF), ters osmoz (TO), deiyonizasyon veya esdegeri.

« Buhar (nemli is1), FH aletleri icin onaylanmis sterilizasyon yontemidir.
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Manuel i izlik p

Adim 1 Aletleri bir enZ|m solusyonuna buttintyle batirin ve 20 dakika soltisyonda bekletin. Gézle géralir tum kirler
cikana kadar cihazi yumusak naylon bir firca ile nazikge fircalayin. Purlizlu yluzeylere, oyuklara, temas ylzeylerine,
konektorlere ve temizlemesi giic olan diger alanlara 6zellikle dikkat edin. Erisiimesi zor alanlara ulasmak igin
menteseli parcalari hareket ettirin.

Adim 2 Cihazi enzim soliisyonundan ¢ikartin ve en az 3 dakika musluk suyu ile yikayin. Tim oyuklari, delikleri ve
ulasiimasi zor olan diger alanlari basingh puskirteg ile iyice ve etkili bir bicimde yikayin.

Adim 3 Temizlik maddelerini ultrasonik temizleyiciye koyun. Cihazi temizlik soltisyonuna battintyle batirin ve en az
10 dakika 45-50 kHz frekansta ses dalgalarina maruz birakin.

Adim 4 En az 3 dakika streyle veya cihaz lizerindeki ya da yikama suyundaki kan veya gézle gérulur kirler giderilene
kadar cihazi saf suda yikayin. Tum oyuklari, delikleri ve ulasiimasi zor olan diger alanlari iyice ve etkili bir bicimde
yikayin.

Adim 5 Yukaridaki ultrasonik temizleme ve yikama adimlarini tekrarlayin.

Adim 6 Aletin tzerindeki fazla 1slakligi temiz, emici, havsiz bir bezle alin.

izlik prosediirii

Step 1 Aletleri bir enzim solusyonuna buttintyle batirin ve 10 dakika sollsyonda bekletin. Gézle gérdltr tum kirler
cikana kadar cihazi yumusak naylon bir fir¢a ile nazikge fircalayin. Purtizlt yuzeylere, oyuklara, temas ytizeylerine,
konektorlere ve temizlemesi gig¢ olan diger alanlara ézellikle dikkat edin. Erisilmesi zor alanlara ulasmak icin
menteseli pargalari hareket ettirin.

Adim 2 Cihazi enzim solisyonundan ¢ikartin ve en az 1 dakika musluk suyu ile yikayin. Tim oyuklari, delikleri ve
ulasiimasi zor olan diger alanlari iyice yikayin.

Adlm 3 Aletleri uygun blr ylkaylclldezenfeklor sepetine yerlestirin ve standart alet yikayici/dezenfektér ¢evriminde

fektor Ureti 1 1na uygun §ekllde |§Iemden gegirin:
L Uygun bir yikayici/ jani ¢o y 3°C 10 dakika yikayin.
L Deiyonize su ile durulayin.

L Kurutun.

Sterilizasyon dncesi muayene

+ Aletler “iyice temizlenene” ve “gézle gorillr bigimde temiz” olana kadar temizlik prosedurleri tekrarlanmalidir.

+ Gozle gorulur herhangi bir kontaminasyon kalmadigindan emin olmak icin her aleti dikkatle muayene edin.
Kontaminasyon olmasi halinde temizlik/dezenfeksiyon prosedtriini tekrarlayin.

+ Oynak parcalarin (6rn. menteseler, konektérler, stirgult kisimlar, vs.) hareketini, hareket araligi boyunca kontrol
edin.

+ Aletlerde deformasyon olmadigini kontrol edin (6zellikle motor baglantisi olan aletler).

+ Aletler monte edildiklerinde cihazlarin iligkili bilesenlerle dogru birlestiriimis oldugunu kontrol edin.

« Cihazlari yipranma ve asinmaya karsi muayene edin: korozyon, renk bozulmasi, leke veya hasar gérilen cihazlar
tekrar kullaniimaya uygun degildir. Bu tur kusurlu cihazlari degistirmek icin satis temsilcinizle irtibata gegin.

Steril ambalaj

Aletleri munferit olarak ambalajlamak i¢in piyasa satilan tibbi amagli buhar sterilizasyonu ambalajlari veya torbalari
kullanilabilir Ambalaj AAMI'nin koruyucu ¢ift ambalaj teknigi veya esdeger bir yontem kullanilarak, DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607-1/2 normuna uygun olarak hazirlanmalidir. Tepsiler ve kapakl kutular da sizdirmaz kapakl
onaylanmis bir sterilizasyon kabina yerlestirilebilir. Sterilizasyon filtrelerini sterilizasyon kabina takarken ve
degistirirken sterilizasyon kabi Ureticisinin talimatlarina uyun.
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Alet tagima ve saklama kutulari ve tepsileri
+ Eger mimkunse, kutuya yerlestiriimeden 6nce tim cihazlar demonte edllmelldlr

« Tum cihazlar, aletin buttin ylizeylerinin buharla temas etmesini sagl; k sekilde irilmelidir. Aletler tst Uste
veya birbiriyle yakin temasta olacak sekilde konmamalidir (verilen tutuculari veya silikon altliklari kullanin).

« Kullanici cihazlar kutuya yerlestirildikten sonra alet kutusu igindekilerin kutudan tasma yapmadigini kontrol etmelidir.
« FH alet tepsisine yalnizca FH tarafindan tretilen ve/veya dagitimi yapilan cihazlar konmalidir.

Sterilizasyon

« Tekrar kullanilabilir cerrahi aletler sterilizasyondan énce daima belirtilen prosediire uygun sekilde dezenfekte
edilmelidir.

« Sterilizasyon buharinin niifuz etmesini ve aletin uygun bicimde kurutulmasini saglamak icin kusursuz bir temizligi
takiben aletin hastanede yeniden mont edilmesi, muayenesi ve ambalajlanmasi igin uygulanacak prosedtrlerden
hastane sorumludur. Ayrica keskin veya potansiyel olarak tehlikeli alet kenarlarina karsi alinmasi gereken koruyucu
onlemler de hastane tarafindan tavsiye edilmelidir.

+ Buhar/nemli 1s1 FH ortopedik alet setleri icin tavsiye edilen éncelikli yontemdir.

« Sterilizator Ureticisinin tavsiyelerine daima uyulmalidir. Sterilizasyon cevriminde birka¢ alet seti sterilize edilirken
uretici tarafindan belirtilen maksimum yukia asmamaya dikkat edin.

+ Alet setleri, buharin nifuz etmesini ve tim yuzeylerie dogrudan temas etmesini saglamak uzere tepsilerde ve/veya
kutularda dogru sekilde ve

+ 10-6 sterilite gtivenlik dlizeyini (SAL) saglamak Uzere FH tarafindan onaylanmis sterilizasyon ¢evrim ayarlari i¢in
asagidaki tabloya basvurun.

« Etilen oksit veya plazma il u yéntemleri
Onay s buhar sterilizasy ayarlar:
Gevrim tipi (°C) (°F) iy Kurutma
siiresi siiresi
A On vakum 132°C 269,6°F 4 dakika 20 dakika
B On vakum 134°C 273,2°F 18 dakika 20 dakika

Cevrim B, Amerika Birlesik Devletleri’nde tavsiye edilmemektedir, ayrica prion inaktivasyon yéntemi de degildir
Bu prosediir bagimsiz bir laboratuvar tarafindan AAMI TIR12’ye gére dogrulanmistir.

Saklama
+ Ambalajlanmis kutulari ellerken steril bariyere zarar vermemek igin dikkatli olun. Saglik kurulusu, ambalajlanmis
aletler icin steril ambalajin ézellikleri ve ambalaj Ureticisinin tavsiyeleri bazinda bir raf émri belirtmelidir.

Odiing alinan FH aletleri igin hastanenin sorumluluklar / Miimkiin olan kullanim sayisi

+ Ortopedik cerrahi cihazlarinin hizmet émru genellikle uzundur ve en az 150 defa kullanilabilirler; ancak, iyi
kullanmama veya dogru muhafaza edememe nedeniyle bu hizmet émri hizla azalabilir. Uzun stre kullanma, dogru
kullanmama veya yetersiz bakim nedeniyle artik standarda uygun olmayan aletler FH'ya geri génderilmelidir.
Aletlerinizdeki herhangi bir sorunu FH temsilcinize bildirin.

+ FH'ya geri génderilmeden 6nce FH aletlerinin tim dekor i on, temizlik, iyon, muayene ve son
olarak sterilizasyon islemlerinden gecirilmesi gereklidir. FHya geri gonderilen aletlerle birlikte dekontaminasyon
belgeleri de génderilmelidir.
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Referanslar

+ AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of

resterilizable medical devices.

RO - Instructiuni de utilizare, de curatare si de sterilizare a instrumentelor FH

Nu ezitati s& cereti sfaturi din partea serviciului comercial al furnizorului dvs. dacd aveti nevoie de informatii
suplimentare. Acest document nu este exhaustiv; de asemenea, nu este un manual de tehnica operatorie care sa
prezinte detalii privind implantarea. In toate cazurile, consultati documentele furnizate.

Generalitati

+ Acest manual se referd la toate dispozitivele medicale reutilizabile fabricate de FH Industrie si distribuite de FH
Orthopedics si/sau distribuitorii acesteia si trebuie citit cu atentie. Acest manual inlocuieste manualele instrumentelor
FH publicate Tnainte de anul 2010.

« Tnainte de a fi utilizate, instrumentele, indiferent daca sunt noi sau nu, trebuie tratate cu atentie, conform acestor
instructiuni.

« Dispozitivele de unica folosintd nu trebuie resterilizate, cu exceptia implanturilor livrate nesterile. Aceste
instructiuni nu se aplica dispozitivelor medicale FH furnizate sterile i care nu trebuie reutilizate.

« Cutiile instrumentelor nu formeaza o bariera sterila: pentru a mentine starea sterila trebuie utilizat un
ambalaj de sterilizare.

« Instructiunile furnizate in acest manual au fost validate de FH. Spitalul are obligatia de a se asigura cé retratarea se
efectueazé cu echipamente si materiale adecvate si ca personalul medical insércinat cu retratarea a beneficiat de o
instruire adecvatd in vederea obtinerii rezultatului dorit. Echipamentele si procesele trebuie s& fie validate si
supravegheate Tn mod regulat.

« Materialele accesorii sunt livrate nesterile in ambalaje de transport. Fiecare accesoriu este furnizat impreuna cu o
fisé de expeditie (care precizeaza starea nesterild a accesoriului) pentru controlul efectuat la receptie, apoi inainte de
sterilizare.

« Materialele FH nu trebuie utilizate decat exclusiv pentru implantarea sau explantarea protezelor FH.
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Mod de utilizare

e La serviciul comercial FH sau la distribuitorul acestuia este disponibil un manual de tehnica operatorie, cu rolul de
a oferi chirurgului informatii suplimentare privind metoda de utilizare recomandata. Citirea acestui manual este
obligatorie.

o Materialele accesorii sunt concepute pentru a fi utilizate la temperatura ambiantd. Se recomanda ca aceste
materiale s& nu fie utilizate imediat dupa sterilizarea cu abur si s& se astepte revenirea lor la temperatura ambianta.
Personalul blocului operator are responsabilitatea de a verifica, inainte de interventie, cuplarea corectd a
instrumentelor FH Industrie cu materialele disponibile din blocul operator.

o Unele accesorii sunt formate din dispozitive invazive temporare, cum ar fi burghie, alezoare, freze, tarozi si
palpatoare. Aceste instrumente trebuie utilizate cu precautie. Rotirea lor poate provoca afectarea pértilor moi sau a
zonelor aflate in contact.

o Aceste materiale, controlate de FH ORTHOPEDICS sau de catre distribuitorii sai, trebuie manipulate cu grija.
Orice deteriorare a materialelor poate duce la riscuri de functionare necorespunzétoare.

o Aceste materiale nu trebuie utilizate decat pentru functia care le este atribuita in tehnicile operatorii.

o Utilizarea unor instrumente care trebuie montate pe motoare (burghie, alezoare, palpatoare, freze, tarozi etc.)
poate provoca un risc de incélzire intre aceste instrumente si os. Se recomanda stropirea acestor instrumente cu ser
fiziologic in cursul utilizarii.

FH recomanda tratarea tuturor di itivelor conform instructiunilor de curat a sau de ti
intre curat; a si cea a care sunt p in acest manual.

Averti:

« Masurile de precautie de mai jos trebuie r de cétre p itali care lucreaza cu dispozitive
medicale contaminate sau posibil contaminate. Dispozitivele ascutlte sau taioase trebuie manipulate cu multd
prudenta

* Nu izati perii metalice sau bureti metalici in cursul procedurilor de curdtare manuald. Aceste echipamente

riscé s& deterioreze suprafata si finisarea instrumentelor. Utilizati perii din nailon cu peri moi si perii pentru sticle, de
dimensiuni potnvne pentru dlspozmvele de tratat.

+ Nu lasati sa se usuce dispozitivele contaminate inainte de retratare pentru a facilita etapele ulterioare.

« Serul fiziologic si agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehide, mercur, clor activ, cloruri, brom, bromuri, iod
sau ioduri sunt corozive si nu trebuie utilizate.

* Nu utilizati ulei mineral sau lubrifianti pe baz& de silicon, deoarece acopera microorganismele, impiedica contactul
dlrecl al suprafelel cu aburul si sunt dificil de eliminat.

numai cu ajutorul unui aparat de spa il nu este
pentru "instrumentele ortopedice. inainte de curatarea automata, trebuie realizat un proces de curdtare manuala
aprofundata.

« Pentru curdtarea dispozitivelor reutilizabile FH se recomanda si se preferd agenti de curatare enzimatici cu pH
neutru.

« Pentru curatarea dispozitivelor din aluminiu, trebuie utilizati numai detergenti cu pH neutru. Contactul cu detergenti
alcalini puternici sau cu solutii care contin soda, iod sau clor trebuie evitat, deoarece aluminiul poate fi atacat chimic,
iar dispozitivul va fi deteriorat. Se recomand ca utilizatorul s& Ite si s& ir ina instructiunile
furnizate de fabricantul produsului de curétare.

Observatie: burghiele, brosele, pilele si instrumentele taioase pot fi tratate cu detergenti alcalini si trebuie
inspectate cu atentie dupa tratare, pentru a va asigura ca muchiile taioase nu sunt deteriorate.
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Instructiuni
« Eliminati depunerile de lichide si tesuturi organice de pe instrumente cu un tampon de unica folosinta si care nu lasa
scame. Puneti dispozitivele intr-o tava cu apa distilatd sau acoperiti-le cu un material textil umed.
« Instrumentele trebuie curdtate intr-un interval de 30 de minute dupd utilizare, pentru a reduce la minimum
posibilitatea de uscare inainte de curatare.
« Instrumentele utilizate trebuie transportate la serviciul de aprovizionare in ambalaje inchise sau acoperite, pentru a
evita orice nou risc de contaminare.
« In cazul in care instrumentele sunt formate din mai multe componente, acestea trebuie demontate pentru a putea fi
curatate mai bine. Aveti grija s& nu pierdeti suruburile si componentele mici.
« Toti agentii de curatare trebuie preparati respectand dilutia si P re de catre fabricant. Pentru
prepararea agentilor de curatare se poate utiliza apd dedurizatd de la robinet. Pentru a asigura performantele optime
ale agentilor de curétare este importanta utilizarea temperaturilor recomandate.
Obsewagle: trebuie preparate solutii de curatare noi.

« Instrumentele trebuie luate de pe tavile din metal sau din plastic in cursul aplicarii procedurilor de curatare manuald
sllsau automata Capaoele cutiile si tévile pentru instrumente trebuie curatate separat. Implanturile nesterile de unica

intd singura ,,' de la aceastd reguld. Placile si surubunle pot rdmane pe tava sau in cérucior

pentru relratare.

« Utilizarea apei dure trebuie evitata. Pentru clatirea initiald se poate utiliza apa dedurizatd de la robinet. Clatirea
finala trebuie facutd cu apa purificatd, pentru a elimina depunerile de pe instrumente. Pentru purificarea apei pot fi
utilizate unul sau mai multe dintre urmétoarele procedee: ultrafiltrarea (UF), osmoza inversa (Ol), deionizarea sau
alte procedee echivalente.

« Aburul (cédldura umeda) este metoda de sterilizare validata pentru instrumentele FH.

Pr de

Etapa 1 Scufundati corﬁplel instrumentele intr-o solutie enzimatica si lasati-le la inmuiat timp de 20 de
minute. Utilizati o perie cu peri moi din nailon pentru a peria usor dispozitivul pané la eliminarea tuturor urmelor
vizibile de impuritati. Acordati o atentie speciala asperitatilor, cavna or, suprafetelor de contact, conectorilor si altor
zone dificil de curatat Actlonatl pamle articulate pentru a ajunge la zonele dificil de accesat.

Etapa 2 Scoatel,l dlspozmvul din solutia enzimatica si clatiti-| cu apa de la robinet timp de cel putin 3 minute.
Clétiti cu atentie si eficient cavitatile, orificiile si toate celelalte zone cu acces dificil, utilizand un jet cu presiune mare.

Etapa 3 Puneti agentii de curatare in aparatul de curétare cu ultrasunete. Scufundati complet dispozitivul in
solutia de curétare si expuneti-l la ultrasunete timp de cel putin 10 minute, la o frecventé de 45-50 kHz.

Etapa 4 Clatiti dispozitivul cu apé purificatd timp de cel putin 3 minute sau pané la eliminarea sangelui sau
a altor impuritati vizibile de pe dispozitiv sau din apa de clatire. Cl&titi cu atentie si eficient cavitatile, orificiile si toate
celelalte zone cu acces dificil.

Etapa 5 Repetati etapele de curatare ultrasonica si de clétire de mai sus.

Etapa 6 Eliminati excesul de umiditate de pe instrument cu un material textil curat, absorbant si care nu
lasé scame.

Procedura de i si

Etapa 1 Scufundatl complet instrumentele intr-o solutie enzimatica si lasati-le la inmuiat timp de 10 de
minute. Utilizati o perie cu peri moi din nailon pentru a peria usor dlspozmvul pana la eliminarea tuturor urmelor
vizibile de impuritéti. Acordati o atentie speciald asperitatilor, cawtatllor supl de contact, ilor si altor
zone dificil de curatat Actlonatl partlle articulate pentru a ajunge la zonele dificil de accesat.
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Etapa 2 Scoateti dispozitivele din solutia enzimatica si clétiti-le cu apa purificata timp de cel putin 1 minut.
Clatiti cu atentie si eficient cavitatile, orificiile si celelalte zone cu acces dificil.

Etapa 3 Puneti instrumentele in cosul unui aparat de spalare/dezinfectare adaptat i tratati-le utilizand un
ciclu standard al aparatului de spélare/dezinfectare de instrumente conform instructiunilor fabricantului aparatului
respectiv:
spélare timp de 10 minute la minimum 93°C cu o solutie de detergent adecvat pentru aparatul de
spalare/dezinfectare;
clatire cu apa demineralizata;
uscare.

Inspectia inainte de sterilizare

« Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a vé asigura ca au fost eliminate orice urme de impuritati vizibile.
Daca exista impuritati, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

« Verificati migcarea pieselor mobile (de ex., balamale, conectori, piese culisante etc.) la intreaga amplitudine a
acestora.

« Verificati daca instrumentele nu au fost deformate (in special instrumentele care pot fi conectate la motoare).

« Cand se asambleaza instrumente, verificati dacé dispozitivele s-au asamblat corect cu componentele cu care intrd
in contact.

Ambealajul steril

Ambalajele sau siculetele de sterilizare cu abur, de calitate medicala si care sunt disponibile in comert, pot fi utilizate
pentru a ambala instrumente individuale. Ambalajul trebuie sa fie pregdtit cu ajutorul tehnicii privind ambalajul
protector dublu, conform standardului DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. De asemenea, tavile si cutiile cu
capace pot fi puse intr-un ambalaj de sterilizare aprobat, cu un capac de etansare pentru sterilizare. Pentru
introducerea si inlocuirea filtrelor de sterilizare in ambalajele de sterilizare, urmati instructiunile fabricantului
ambalajului de sterilizare.

Cutiile si tavile de transport si depozi ainstr trebuie utili in urmatoarele condi
« Daca este posibil, fiecare dispozitiv trebuie dezasamblat inainte de a fi pus n cutie.

« Toate dispozitivele trebuie aranjate astfel incat s& se asigure contactul aburului cu toate suprafetele instrumentelor.
Instrumentele nu trebuie puse in gramezi sau in contact strans (utilizati suporturile de aranjare sau covoarele de
silicon prevazute n acest scop).

« Utilizatorul trebuie sa verifice daca continutul cutiei de instrumente nu s-a rasturnat dupé ce dispozitivele au fost
aranjate Tn cutie.

« In tavile de instrumente FH trebuie puse numai dispozitive fabricate si/sau distribuite de FH.

Sterilizarea

« In cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, dezir conform p ii indicate este obli ie Tnainte de
sterilizare.

« Spitalul este responsabil de procedurile interne pentru reasamblarea, inspectarea si ambalarea instrumentelor dupa
ce acestea au fost curdtate cu atentie, astfel incat sé se asigure patrunderea sterilizantd a aburului si uscarea
adecvatd. De asemenea, mésurile de utilizat pentru protejarea téisurilor instrumentelor care sunt ascutite sau pot
provoca rani trebuie s fie recomandate de cétre spital.

« Sterilizarea cu abur (caldurd umedd) este metoda preferatd si recomandatd in cazul seturilor de instrumente
ortopedice FH.
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« Recomandarile fabricantului aparatului de sterilizare trebuie urmate intotdeauna. in cazul sterilizarii mai multor

seturi de instrumente intr-un singur ciclu de sterilizare, asigurati-véd cd nu depdsiti sarcina maxima indicatd de

fabricant.

« Seturile de instrumente trebuie pregétite corect si ambalate in tavi si/sau cutii pentru a permite aburului s& p&trunda

si s& intre Tn contact direct cu toate suprafetele.

« Consultati tabelul de mai jos privind parametrii de sterilizare pentru cicluri care au fost validati de FH pentru a oferi

un nivel de siguranta a sterilizarii (NAS) de 10,

* Metodele de sterilizare cu oxid de etilena sau cu plasma nu trebuie utilizate.
Parametrii validati pentru sterilizarea cu abur:

Tip de ciclu Temperatura (°C) Temperatura (°F) Durata de Timp de
expunere uscare
A Vid prealabil 132°C 269,6°F 4 minute 20 minute
B Vid prealabil 134°C 273.2°F 18 minute 20 minute
Ciclul B nu este recomandat nici in SUA si nici pentru inactivarea prionilor.

Aceasta procedura a fost validata de cétre un laborator independent, conform standardului AAMI TIR12.

Depozitarea

« In cursul manipulrii cutiilor ambalate, aveti grija si nu deteriorati bariera sterila. Institutia medicald trebuie sa
stabileascé o duratd de depozitare a instrumentelor ambalate, in functie de ambalajul steril si de recomandérile
fabricantului acestui ambalaj.

R ilitati i i in cazul instr de inchiriat FH / Numarul de reutilizéri posibile:

« Instrumentele de chirurgie ortopedica au in general o durata lungé de viata si pot fi utilizate de minimum 150 de ori;
totusi, manipularea gresitd sau protejarea neadaptaté pot reduce rapid aceasté duraté de viatd. Instrumentele care
nu mai sunt performante din cauza utilizérii indelungate, a manipularii gresite sau a intretinerii inadecvate trebuie
returnate la FH. Semnalati reprezentantului FH orice problema privind instrumentele.

« Instrumentele FH trebuie sa fie expuse la toate etapele de decontaminare, curétare, dezinfectare, inspectare si
sterilizare finald inainte de a fi trimise inapoi la FH. Documentatia privind decontaminarea trebuie furnizata impreuna
cu instrumentele returnate la FH.

Referinte

AAMI 'I"IR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ 1ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.
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BG - YkasaHus 3a ynotpe6a, noyncTBaHe U cTepunusaumns Ha MUHCTpymeHTuTte FH
Ako BU e HEOSXO,C[VIME AonbnHUTENHa VIHd)OpMaL[IAﬂ, He ce konebaiite Aa nouckaTte CbBET B TbProBCKUA OTAEN Ha
Bawua O0CTaBUMK. Tosun AOKYMEHT He € usuyepnarteneH; TOl He npeacTaenaBa CbWO Taka PbKOBOACTBO MO
ornepaTtvBHa TeXHUKa, NpefocTaBALo IAHd)OpMEL[VIH 3a UMnNnaHTupaHeTo. BbB BCUUKM crny4yau npasete cnpaska B
npegocTaBeHUTe AOKYMEHTU.

0O6uwo

« Tasn MHOPMaLs Ce OTHacH 3a BCWUKMA MEAVLIMHCKW WU3LEnus 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a, npoussegenn ot FH
Industrie n goctaBenun ot FH Orthopedics u/ unu Herosu ancTpubyTopn 1 Tpsibsa Aa 6bae npoyeTeHa BHUMaTENHO.
Ts samecTBa uHopmaLusTa 3a UHcTpymeHTH FH, ny6nukysaHa npeau 2010 1.

* MIHCTpyMeHTUTe, HesaBMUCMMO Janu ca HOBW UNKU He, npeaw ynotpeba Tpsbsa Aa 6baat o6paboTeHun rpuknmeo,
CBIMACcHO HACTORLLUTE YKa3aHWS.

+ WagenvsTa 3a efHokpaTHa ynotpe6a He Tps6Ba Aa 6LAaT CTepUNU3MPaHN NOBTOPHO, C W3KIIOYEHNe Ha
MMNnaHTUTe, KOUTO ca He wmTe y He Ce OTHacAT 3a MeAWLMHCKUTE
n3genus FH, KOUTO Ce AOCTaBAT CTEPUIHU U He Tpn65a Aa ce ynotpe6siBaT NOBTOPHO.

+ KyTuuTe 32 MHCTPYMEHTH He ca CTepUnHa nperpaja: 3a NoAAbpXaHe CLCTOSHUETO Ha CTePUNHOCT TpsiGBa
a Ce N3Mon3Ba CTePUNU3NPaLLO CPEACTBO.

« YkasaHuaTa, NpeaocTaBeHn B Tasu MHdopMaums, ca yTebpaeHn oT FH. OTroBopHocT Ha GonHuuata e aa cneau
[fanv o6paGoTkaTa ce M3BBPLLBA C MOMOLLTA Ha HEOBXOAMMOTO 0GopyABaHe 1 MaTepuarni, KakTo 1 e NepcoHan®T,
oTroBapsilly 3a o6paBoTkata, e obyuyeH Taka, Ye [la MOCTUrHe enaHus pesyntar. OBopy/ABaHeTo U npolieaypute
TpsiGBa f1a ca YTBBLPAEHM U 12 C& KOHTPONUPAT PefjoBHO.

« TMoMoLHNTEe MaTepuani ce AOCTaBAT He CTEPUIHW, B TPAHCMOPTHU OmnakoBku. C MOMOLLHUTE MaTepuanu ce
npeaocTaBs NUCTOBKa (KOSITO MOCOUBA He CTEPUIHOTO ChCTOSHIME Ha MaTepuana) ¢ Lien KOHTPON Npu nonyyasaHe, a
crefj ToBa 1 NMpeay CTEPUNU3ALNS.

* Matepuanure FH Tpsabea aa ce usnonssat e4MHCTBEHO U camo 3a NonaraHe Wnn ussaxgaHe Ha npotesute FH.

HauuH Ha ynoTtpe6a

e B Tbprosekus otaen Ha FH unu Herosust AMcTpuGYTOp € Ha pasnonoXeHne PbLKOBOACTBO 3a onepaTusHaTta
TeXHUKa, 3a 12 NOMyYM XUPYPrbT MbiHa UHGOPMALMs OTHOCHO MPENopbUUTENHIUS METOA Ha ynoTpeGa. Heobxoaumo
e To fia 6b/je NpoyeTeHo.

o TlomolyH\Te MaTepuanu ca npefsuaeHn Aa paGoTAT Ha CTailHa Temnepatypa. Mpenopsbysa ce Tean MaTepuanv
[la He ce W3MON3BaT BeaHara cref CTePUNU3aLns Ha napa, a Aa ce U3yaka, 4oKaTo A0CTUTHaT CTailHa TemnepaTypa.
OTroBOPHOCT Ha MepcoHarna oT ofepaLoHHaTa 3ana e npeau pBeHUMATa Aa no6poto Ha
uHcTpYMeHTUTe F.H. HannuHo e pbkoBofcTBO 3a GopaBeHe ¢ MaTepuanuTe 3a onepavuoHHaTa sana.

o HsiKOM MOMOLLHN MaTepuani ce CbCTOST OT BPEMEHHU MHBA3WBHN W3LENWUs KaTo pesauku, cepegeny, Gyprim,
COHAM 1 fiaTumnLm. Te3n MHCTPYMEHTU TpsiBBa Aa e W3MOon3BaT BHUMATENHO. TAXHOTO BbpTeHe MoXe Aa NpeAunssuka
HapaHsiBaHe Ha MeKVTe YacTi UMK B 30HWUTE Ha AONKpP.

e C Tesu cpenctsa, koHTponupanu oT FH ORTHOPEDICS unu HerosuTe aucTpubyTtopu, TpsitBa Aa ce Gopasu
BHUMaTenHo. BriolasaHe kayecTBOTO Ha MaTepuana Moxe Aa AoBe/e Nospeaa.

e MartepuansT TpsiBa Aa ce U3Mon3sa camo 3a LienTa, 3a KOSTO € NPeAHa3sHaUeH B ONepaTUBHUATE TEXHUKM.

e YnoTpe6ara Ha OnpeAeneHn UHCTPYMEHTH, KOUTO Ce MOHTUPAT BbPXY ABUraTenu (cepegenu, Gypruu, coHam u
[aTuiLy 1 T.H.) MOXe /1a A0BE/E A0 PUCK OT NoBULIABaHE Ha TeMnepaTypaTa MeXay Tesu UHCTPYMEHTU U KocTTa.
TMpenopBUNTENHO € Te3n MHCTPYMEHT Aa ce MONMBAT ¢ hUMONOrMYeH Pa3TBop Mo BpeMe Ha ynoTpebata uM.
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FH npenoptuBa ¢ BCU4ku Te3u usaenus Aa ce 6opaBu B CLOTBETCTBUE C YKa3aHMATa 3a PbLYHO MU CMECEHO
- PbYHO/ aBTOMaTU4HO NOYNCTBaAHE, Cb ce B Tasn

Mpeaynpexpexus

« Mpeana3sxuTe Mepku No-Aony Tpsi6Ba Aa ce cnasBaT oT GOMHUYHNS NEPCoHar, KOMTo paGoTH CbC 3apaseHu Unu
MNOTEHLMArHO 3apaseHin MeANLIMHCKU MHCTPYMEHTU. C OCTPUTE U pexeLLn u3aenus Tpsiéea Aa ce Gopasyu 0coGeHo
BHUMATENHO.

+ He n3nonseaiTe MeTanHn 4eTKM UNM NMOYMCTBALLA TN MO BPeMe Ha PbUHO MouncTeaHe. Tean cpefcTsa MoratT
[ia NoBpeasT MOBbPXHOCTTA 1 NOKPUTUETO Ha MHCTPYMEHTUTE. M3nonasaiite NNacTMacoBi YETKU ¢ MeKU KOCMU 1
KPBIMN YETKN C r 3a 0 3a NouncTBaHe.

*He nte Te Aa n3cbXHat npeav obpaboTkara, 3a Aa yNecHuTe creasalyuTe eTanu.

+ GUINOMOTVUHNST Pa3TBOP 1 MoOUMCTBALLMTE/ Ae3NHpEKTUPALLN NpenapaTy, CbABbPXALLM anaexua, K1Bak, akTuseH
xnop, xrop, 6pom, Gpomua, ioa Unu oaUT ca KOPO3MBHU U He TPsibBa fa ce u3nonssar.

* He usnonasalite MUHepanH1 Macna Ui CUMUKOHOBM CMa3ku, 3aLLOTO Te oGrPBLLAT MUKPO-OpraHM3mMuTe, npeyat
Ha AVIPEKTHUS KOHTAKT Ha MOBBPXHOCTTA C NapaTa 1 ca TPyAHW 3a OTCTPaHsBaHe.

+ ABTOMaTU4HOTO MOYMCTBaHE CamMo C NOMOLLTa Ha ype/ia 3a MOYMCTBaHe U e3MHMEKLNA He e [oCTaTL4HO
3a OpTONEAVYHUTE MHCTPYMEHTU. [pean aBTOMATUYHOTO MOUUCTBaHE € HEeoBXOAMM € MPOoLieC Ha CTapaTenHo
PbUHO MoumncTBaHe.

« MoumcTBALM 1 EH3UMHW MPenapaTy C HeyTpanHo pH ca NPenopLUUTENHM 1 3a NPEAMOUNTaHE 3a NOUNCTBAHETO Ha
n3penusaTa 3a MHorokpaTtHa ynotpeba FH.

+ 3a MOUNCTBAHETO Ha W3fenuUsTa OT anyMUHUt MoraT Aa GbAaT U3nonasaHn camo npenapatit ¢ pH HeyTpanHo.
KOHTaKTBT ¢ MounCcTBALLM NPenapaTin CbC CUMHN ankanu UhK ¢ pasTBopM, CbAbPXKALLYM Cofia, MoA U Xnop, Tpstsa
fa 6baaT u3GsArBaHy, 3alloTo MoraT Aa MPeAW3BMKAT XUMMYEcKa peakuusi ¢ anyMuHWs, a usgenueto ga Gbfe
nospeAeHo. MoTpe6uTensT BuHarM 61 crieABanoc fga Npasu CMpaBkM W [a [elicTBa CbIMACHO ykasaHusTa,
npeaocTaBeHu OT MPON3BOAUTENS Ha MOYNCTBALLVS NPOAYKT.

3abenexka: Pe3aukuTe, KNMHOBE, TPMOHN UM PEXell MHCTPYMEHTW MoraT Aa ce ob6paGoTBaT ¢ ankanHu
noynucTBallM NpenapaTy, KaTto cnef ToBa Tpsi6Ba Aa 6LAaT BHMMaTenHo npernefaHy, 3a fa ce NPoBepu
JAanu pexeluTe Kpauilia He ca NOBPeAeHM.

Ykasanua

+ OTcTpaHeTe TEUHOCTUTE M OPraHUUYHUTE TbKaHU MO MHCTPYMEHTUTE C Mapns 3a efHOKpaTHa ynotpeGa Ge3
BnacuHku. MocTaseTe UaienvsTa B TaBa ¢ ACTUNMPaHa BOAA UMW MM MOKpUITE ¢ BNaxeH napuan.

+ WHcTpymeHTMTe Tpsi6Ba Aa 6baaTt nouncTenn Ao 30 MUHYTU cnepd TsixHata ynotpeba, 3a Aa ce Hamanu
BbL3MOXKHOCTTa [1a M3CLXHAT MPeay NouncTeaHe.

« V3nonasaHnTe MHCTPYMEHTU TpaGBa Aa 6LAaT 3aHeCeHM B OTAena Mo cHab/siBaHe B 3aTBOPEHU UMM MOKPUTH
cboBe, 3a Aa ce n3BerHe pUCK OT HOBO 3apassiBaHe.

+ KoraTo e MpUMoXuMo, MHCTPYMEHTUTE OT HSIKOMKO KOMMOHeHTa TpsiGBa fja Ce AEMOHTUPAT 3a Mo-edheKTMBHO
nouvncTeaHe. BHumasaiite fa He 3ary6uTe MankuTe BUHTOBE 1 YacT.

+ BeuukM mouucTBalM npenapat TpsiGBa Aa GbAaT MOATOTBEHM B CBLOTBETCTBME C MPEropbuyaHUTe OT
NPOM3BOAVUTENS CLOTHOLIEHWE Ha paspexzaHe M TemnepaTypa. 3a MOAroToBKaTa Ha MouMCTBalUMTE Mpenapatn
MOXe Aa ce W3ronasa Meka Bofja OT YeluMarta. YnotpeGara npyu npenopbuMTenHa TeMnepaTypa e BaxHa 3a Hali-
[106poTo AeiicTBME Ha NoUMCTBALMTE NpenapaTy.

3abenexka: HoBn pasTBopy Ha NouucTBalMTe NpenapaTy TpsAGBa Aa 6LAAT NOAroTBEHN.
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* VIHcTpyMeHTUTe TpsiGBa fa Ce M3BafISIT OT METaNHITE UMK MONUMEPHU ChOBE NPU NpunaraHe Ha npoLeaypuTe Ha
PbUHO W/ WNW aBTOMAaTUUYHO MouMCTBaHe. KanauuTe, KyTUMTe W TaBUTE 3a MHCTPYMEHTU TpsiGBa Aa ce MOUMCTAT
oTAenHo. He cTepumiHWTEe UMMMaHTV 3a eaHokpaTHa yroTpeGa ca W3KrioueHWe OT ToBa npasuno. TaGenwute u
BUHTOBETE MOraT /la OCTaHaT B TaBaTa UnM Konuukata 3a obpaGoTkara.

« TpsibBa pa ce u3Gsresa ynotpebarta Ha TBLpAa Boda. Meka Boja OT uellMata MOXe [a Ce M3Nonasa 3a
MbPBOHAYamNHOTO M3nnaksaHe. MocneaHOTO U3NNaksaHe TpsGBa fa ce U3BBLPLIM C AeCTUNMPaHa BOAa, 3a Aa ce
OTCTPaHAT OTNaraHNUATa Mo MHCTPyMeHTUTE. EAVH UMM HSKONKO OT CrefHMTe MpoLieci MoraT Aa ce Mpurioxar 3a
AecTUnauus Ha sogarta: yntpadpuntpaums (UF), o6patHa ocmosa (Ol), AeiioHn3aLyst UNu eKBUBaNEeHTEH.

+ Maparta (ropetya Bnara) e ofo6peH MeToA, 3a CTEPUNMU3aLWS 3a MHCTpyMeHTuTe FH.

n

ypa Ha pbyHa no
Etan 1 MoToneTe HaMmbMHO MHCTPYMEHTUTE B €H3UMEH PasTBOp U M OCTaBeTe Aa U3KUCHAT 20 MUHYTU.

VanonasaiiTe yeTka ¢ MeKM MNacTMacoBX KOCMM, 3@ 1a MOYNCTUTE BHUMATENHO U3AENMETO A0 OTCTPaHABAHETO Ha
BCUUKM BUAUMU 3aMBI . OBbpHeTe Ha oCTpUTe KpauLa, BAMbBHATUHUTE, KOHTAKTHUTE
MOBLPXHOCTM, CBBP3BaHMSITa M APYrUTe TPYAHW 3a MouncTBaHe 30HW. PasaBukeTe croBaemuTe yacTw, 3a Aa
[OCTUHETE 10 TPYAHOLOCTBINHUTE MecTa.

ETan 2 /3BafeTe U3en1eTo OT EH3MHS PasTBOP M o M3NMakHeTe C BOAA OT YellMaTa B NPofbIkeHne
Ha MoHe 3 MUHYTW. M3nnakHeTe cTapaTerHo U HaMbiHO BAMbGHATUHUTE, AYNKUTE U APYrUTe TPYAHOAOCTBIHIA MecTa
CbC CTPYS MO HansraHe.

Etan 3 lMocTaBeTe nouncTeallMTe Mpenapatit B yNTpasByKOBUS MOUMCTBALY ypes. [loToneTe HambHO
W“3AenveTo B NMOYMCTBALLMUSA Pa3TBOP U BKIIOYETE YNTpasByka B NpoAbmkeHne Ha noHe 10 MUHYTK Ha 45-50 kHz.

Etan 4 VisnnakHeTe ¢ AecTunuMpaHa BoAa MoHe 3 MUHYTU UMW A0 OTCTPaHsBaHe Ha KpbBTa MUnM
3aMbpCsABaHUSTa, BUAUMI BbPXY U3AENNETO UMM BB BOAATA OT U3NMaksaHeTo. MsnnakHeTe cTapaTenHo 1 HambiHO
BANBLGHATUHUTE, AYMKUTE U BCUUKW APYY TPYAHOAOCTBIHN MeCTa.
Etan 5 MoBTopeTe eTanuTe Ha ynTpasByKkoBO NOUNCTBaHE W U3NNaKBaHETO Mo-rope.
ETan 6 /36bplueTe ocTaHanaTa TEYHOCT OT MHCTPYMEHTa C UMCT, MonuBall napuan, 6es BnacuHku.

Mpoueaypa Ha pbyHal aBToMaTM4Ha Ae3uHpeKkums/ noYyncTeaHe

Etan 1 MoToneTe HaMbMHO MHCTPYMEHTUTE B €H3UMEH PasTBOp U MM OCTaBeTe Aa M3KUCHAT 10 MUHYTM.
VanonaBaiiTe yeTka ¢ MeKkM MNacTMacoBN KOCMM, 3@ 1a MOYNCTUTE BHUMATENHO U3AENMETO A0 OTCTPaHABAHETO Ha
BCUUKM BUAUMU 3aMBI . OBbpHeTe Ha oCTpUTe KpauLa, BAMbBHATUHUTE, KOHTaKTHUTE
MOBBLPXHOCTM, CBBP3BaHMSITa M ApYrUTe TPYAHW 3a MouncTBaHe 30HW. PasaBukeTe crbBaemuTe yacTw, 3a Aa

AOCTUTHETE A0 TPYAHOAOCTLIHUTE MecTa.
Etan 2 Ta oT pasTBOp U MM U3NNakHeTe B AecTUNMpaHa BoAa NpoAbIKeHne

Ha noHe 1 MuHyTa. MsnnakHeTe cTapaTernHo M HambfHO BAMLOHATUHUTE, AYNKUTE W APYrUTe TPYAHOAOCTBLIHM
mecTa.

Etan 3 MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B KoLLA Ha anapara 3a nouncTteaHe/ AesnHdekums u rm obpaboTeTte no

CTaHAapTeH LWKLM Ha ypeAa B Chbe cy Ta Ha T Tensi Ha anaparta 3a fouucTBaHe /
Ae3nHdeKUNs:
o MsmuBaHe 10 MUHYTU Ha 93° C MMHUMYM C pa3TBOpP Ha No Ly npenapar, 3a
ypefia 3a nouncTBaHe/AesnHbeKLMs.
o War e C AeMUHED: paHa Boaa
o MscywasaHe.

69



Mp pKa npeaun

. I'Iposepem BHMMaTerHO BCSIKO M3Aenue, 3a ja Ce yBepuTe, Ye NUNCBa BUANMO . Ako UMa y
nosTopeTe npoLjeca no nouncTeaHe/ Ae3nHpeKUns.
- N e p Ha o, yacTi (Hanp., NaHTX, CBLP3BalUM EMEMEHTW, MITb3rally YacTi U T.H.) B

usinara aMmnnMTyaa Ha AABWKEHUETO UM.

« lpoBepeTe fanu WHCTPyMeHTUTE He ca [edopMMpaHu (0COGEHO MHCTPYMEHTUTE, KOWTO Ce CBbp3BaT ¢
ABUraTtenu).

« KoraTo uHCTpyMeHTUTE ca crnoBeHu, NposepeTe Aanu U3fenusTa ca crnoGeHn NpaBunHO 1 KOMMOHEHTUTE ca B
KOHTaKT.

CTepunHa onakoBka

MeAMLMHCKI OMaKoBKA WK MMMKOBE 3a CTEPUNM3ALMA Ha Mapa, KOWUTO Ce MpoaasaT Ha nasapa, Morat aa ce
M3Mon3saT 3a orakoBaHe Ha OTAENHUTE WMHCTPYMeHTW. OnakoBkaTa TpsiGBa Aa Ce MOAFOTBX C MoMowTa Ha
T 3a ABOMHO B cboTBeTcTBME cbe cTaHAapT DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2.
3a cTepunMsaLMsiTa TaBUTE M KyTWMTE C Kanauv MoraT Cbljo Aa GbaaT NocTasBeHn B OAOBPEeH KOHTeilHep 3a
CTepunu3aLns CbC 3arevartsaly ce Kanak. CrieAsaiiTe yKasaHWATa Ha MPOM3BOAWTENS Ha KOHTeliHepa 3a
CTepUNM3aLinsi OTHOCHO MOCTABAHETO U CMsiHaTa Ha PUNTPUTE 3a CTEPUNN3ALMS B KOHTENHepUTE.

KyTumte M TaBuUTe 3a MpeHacsiHe M CbXpaHeHWe Ha WHCTPYMeHTH Tpsi6Ba Aa 6bAaT M3Nons3saHW npu
criefiHUTE YCNOBMUA:

 AKO € Bb3MOXHO, BCSIKO U3fienve Tpsibsa Aa Gbae pasrnobeHo npeam Aa Gbae NoCTaBeHo B KyTUsATa.

« Benukn usnenus Tpsbsa Aa GbAaT noapefeHu, 3a fja Ce OcUrypW JONMMP Ha napaTta ¢ BCUUKM MOBBPXHOCTU Ha
VHCTPYMeHTUTE. VIHCTpYMeHTUTe He TpsibBa fia GbAaT HaTPynBaHU UnK MocTaBsHU B GNK3bK Aonup (M3nonssaiite
CTOiIkUTE 3a NofPeXAaHe UM CUNMKOHOBATa NOCTeNka, NpeiBUAEHa 3a Tasu Lien).

« MotpeGuTensT TpsiGea Aa ce yBepW, Ye ChABPKAHUETO Ha KYTUATA 3a MHCTPYMEHTU He Ce e npeoGbpHaro, creq
KaTo U3flenvsiTa ca NofipefieHu B KyTusTa.

« Camo uaaenus npousseaeHn Wunu goctasenn ot FH Tpabea aa ce nocTasAT B TaBuTe 3a MHCTPYyMeHTU FH.

Crepunusauus

+ 3a XWpyprUuHUTE VHCTPYMEHTV 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeGa AeavHdekuusTa Mo ykasaHata npoledypa e

3aabLKUTENHA NPeaV CTepunusaums.

« BonHuLaTa HoCK OTTOBOPHOCT 3a BBTPELLHUTE MPOLIEAYPY 3a NOBTOPHOTO CroGsiBaHe, NpoBepkaTa v onakoBaHeTo

Ha MHCTPYMEHTUTe, crieq Kato Te ca GUnn CcTapaTenHo MOuYMCTeHM, Taka Ye Aa Ce OCUrypu CTepUnuU3MpalLio

MPOHMKBaHe M MpaBUrHoO cyleHe. PasnopeaBuTe, KouTo TpsiGBa Aa Ce crnassar 3a 3alyuTa oT OCTPU Kpaulua unu

MOTEHLMamNHO OMacHN MHCTPYMEHTH, TpsiGBa ChiLio f1a Ce Npenopbyat oT GonHuuaTa.

+ CTepunusauvsita Ha napa/ ropelya Bfiara € MPeAnouMTaHUST W MpenopbuMTeneH MeToa 3a HaGopa oOT

opToneAnYHN UHCTpYMeHTH FH.

« MperopbkuTe Ha ens Ha cTep Topa Tpsi6Ba BMHarM fa ce cnassat. [pu cTepunusaums Ha

MHOXeCTBO HaBopy OT UHCTPYMEHTU B €AVUH LIMKBI Ha CTEPUNN3aUNs, CneaeTe Aa He ce MpesuLliaBa MaKkcUMarnHoTo

HaToBapBaHe, yka3aHo OT Npou3BoAUTENS.

+ HaBopute MHCTPYMeHTU TpsiGBa Aa Ce MOATOTBST W OMakoBaT MPaBWMHO B TaBuTe W/ UMM KyTWMTe, 3a fa ce
Ha napata far  fia Briese B NPsiK JONUP C BCUUKN NOBBLPXHOCTH.

« BuxTe AonHaTta Tabnuua 3a napameTpuTe Ha CTepUnMU3aLms Ha LuknuTe, onobpenn ot FH, 3a fia ce ocurypu HUBO

Ha rapaHTupaHa ctepunHoct (NAS) ot 10°.

* MeToauTe 3a CTEPUNM3ALMSA C ETUMEHOB OKCUA UM C MnasMa He Tpsi6Ba fja 6baaT M3nonasaHi.
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0p106peHn NapameTpy 3a CTepUNM3aLMs Ha napa:

Te ypa ypa MpoabmkuTenHocT Temnepartypa
Bua umvken (°C) (°F) Ha usnaraHe Ha cylleHe
A | Mpensapurenes 132°C 269.6°F 4 MuHyTH 20 MUHYTH
Bakym
g | Mpemsaputenen 134°C 273.2°F 18 MuHyTH 20 MUHYTH
Bakym
Livkbn B He e npenopbunTeneH Huto 3a CALLL, HATO 3a AeakT Ha NPUOHN.
Tasu npouenypa e Jo] oT nabopatopus, B cboTBeTcTBME ¢ AAMI TIR12.
CbXxpaHeHue

« MNpu GopaseHe ¢ onakoBaHM KyTuM BHUMaBaiiTe Aa He MOBpeaWTe CTepunHaTta nperpaga. 34paBHOTO 3aBeaeHne
TpsbBa Aa MOCTaHOBM MPOABLIDKUTENHOCT Ha CbXPaHEHWe 3a OMakoBaHWUTEe WHCTPYMEHTW, B 3aBUCMMOCT OT
cTepunHaTa VHcTanaums 1 Npenopbk1Te Ha NPOU3BOAUTENSA Ha Tasn OnaKoBKa.

OTroBopHOCTH Ha 6onHULaTa 3a MHCTPYMeHTUTe, NpefocTaBeHn oT FH / Bpoii Bb3MoXHM ynoTpe6u:

* VIHCTpyMeHTUTe 3a opToneanuyHa XUpyprusi 0GUKHOBEHO MMaT [AbNra MPOALIKUTENHOCT Ha XWBOTa W MoraT Aa
6baaT uanonasaHn noHe 150 MbTW; BbMpekV TOBA, eBeHTyanHa HenpaBufHa MaHUNynauvs Whu HeageksaTHa
3awuTa, mMoraT 6bp30 Aa N HamanaT. VIHCTpYMEHTUTE, KOUTO Ca HEeWsMonssaeMu Mopaan Abro nonssade,
HenpaBunHa MaHUnynauvs unu nola NoAApbXKa, TpsiGBa Aa ce BbpHaT Ha FH. Beuuku npobniemu, cBbp3aHm ¢
WHCTPYMeHTUTe, TpsibBa Aa 6baaT AoknaasaHK Ha npeacTasuTens Ha FH.

WHeTpymenTtute FH TpsiGBa Aa MpeMUHaT BCUUKW eTanu Ha oGessapassiBaHe, NoUMCTBaHe, e3nHdeKLVs, npoBepka
" KpaiiHa cTepunusauus, npeau ga 6vaar sbpHath B FH. [lJokymeHTUTe oTHocHO oGessapassiBaHeTo TpsibBa Aa ce
npefocTassT Ha FH 3aeHO ¢ BbpHaTUTE MHCTPYMEHTU.

Mpenpatku

AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re-processing in health care facilities: A
guide for medical device manufacturers.

+ ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

+ 1ISO 17664, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer for the processing of
resterilizable medical devices.

7



FR, FH ORTHOPEDICS S.A.S

3 rue de la Forét

F 68990 HEIMSBRUNN

Tél. +33389 819092/ Fax: +33 389 8180 11
orthopedie@fhorthopedics.fr / www.fhorthopedics. fr

USA, FH ORTHO INC.

4118 N. Nashville Ave. - Chicago - IL 60634
Tel.: +1 773290 1039 / 844-77 FHINC

Fax: +1 (773) 539 9328
info-us@fhorthopedics.com / www.FHortho.com

UK, FH ORTHO LTD

Suite 7, Langdon House

Langdon Road, Swansea, SA1 8QY
Tel.: +44 (0) 1792 464792

Fax: +44 (0) 1792 646441

FH Industrie customer-servicesUK@fhorthopedics.com

6 rue Nobel www.fhorthopedics.com
u 71 de Kernevez
29000QUIMPER POLSKA, IMPLANTS INDUSTRIE
E.mail : contact@th- UL. Garbary 95/A6,
. . = 61-757 Poznan
industrie.com Tel: +48 61 863 81 27 / Fax: +48 61 863 81 28

Tel : +33 2 98 55 68 95 fh.orthopedics@poczta.internetdsl.pl

1 999( € 0459 EMNI 2160/001-k / Edition 06/2016



