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ENGLISH INSTRUCTIONS FOR USE

Subtilis® Range of Surgical Instruments produced by Accuratus AG
These instructions apply to reusable non-sterile surgical instruments, supplied by Accuratus AG, and intended for reprocessing
ina health care facility setting.
The instruments used to implant orthopaedic prostheses do not have an indefinite function life. All reusable instruments are
subjected to repeated stresses related to bone contact, impaction and routing, cleaning and sterilization process. Itis essential
that the surgeon and operating theatre staff are fully conversant with the appropriate surgical technique for the instruments
and associated implant, if any.
CAUTION: These instructions DO NOT APPLY to single-use devices.
These reprocessing instructions have been validated as being capable of preparing reusable instruments for reuse. It is the
responsibility of the re-processor to ensure that the reprocessing is performed using appropriate equipment, materials, and
personnel to achieve the desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process. Any deviation
from these instructions should be evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

WARNINGS + Do not exceed 140 °C during reprocessing steps.

« Highly alkaline conditions can damage products with aluminium parts.

+ Complex devices, such as those with tubes, hinges, retractable features, mated surfaces,
and textured surfaces, require special attention during cleaning. Manual pre-cleaning of
such device features is required before automated cleaning processing.

« Avoid to lutions, as these will p

+ Ensure that no instruments o pieces of instruments are left in the surgical site prior to
closure, as they may not be detectable using imaging techniques such as X-ray or MRI
and patient injury may result.

Limitations on + Repeated processing has minimal effects on instrument life and function.
Reprocessing + End of useful life is generally determined by wear or damage in surgical use.
+ Damaged instruments should be repaired by the recognized manufacturer or replaced
to prevent potential patient injury.

i Inder certai ifications of risk, (WHO), or y
Considerati iti pecial CJD (Creutzfeldt-Jakob ivati i
-a procedures. Consult WHO and local regulations for further information.

Reprocessing Instructions
Care atthe + Remove debris, tissue or bone fragments. Remove excessive soil with a disposable wipe.
Point of Use « Immerse instruments in a neutral pH detergent solution or water to prevent drying

and encrustation of surgical soil.
- Avoid prolonged exposure to saline to minimize the chance of corrosion.

Containment& | - Reprocess instruments as soon as possible after use.
Transportation + Universal precautions for handling bio-hazardous materials should be observed.

jonfor | - For that require for cleaning, perform disassembly as shown in the
Cleaning applicable disassembly diagram for that instrument.




A.Manual « Clean delicate (microsurgical) instruments separately from other instruments.
Cleaning: ALL + Prepare an enzymatic neutral pH cleaning solution in accordance with the manufacturer's
INSTRUMENTS instructions.

« Soak soiled instruments per manufacturer’s instructions (minimum of 5 minutes) in the
enzymatic solution.

+ Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard-
to-reach areas, textured surfaces, or crevices. Rinse the instrument thoroughly with warm tap
water.

« Ultrasonically clean the instrument for 10 minutes in neutral pH detergent, prepared in accordance
with the manufacturer's instructions. Rinse the instrument thoroughly with warm tap water.

« Dry the instrument immediately after final rinse.

B.Manual « Follow the steps in Section A. Manual Cleaning - ALL INSTRUMENTS.

Cleaning - + When cleaning, use a tight-fitting, soft, non-metallic cleaning brush or pipe cleaner to scrub the
Instruments. cannula, lumen, or hole. Push in and out, using a twisting motion to remove debris. Use a syringe
with cannulas, filled with enzymatic neutral pH cleaning solution to flush hard to reach internal areas.

lumens or holes

When rinsing, flush the cannulations, lumens, or holes with warm tap water.
Dry internal areas with filtered compressed air.

C. Manual
Cleaning
Articulating
Instruments
(moveable parts)

Follow the steps in Section A. Manual Cleaning - ALL INSTRUMENTS.

Immerse the instrument i the neutral pH cleaning solution to avoid aerosol generation. Actuate
moveable mechanisms, such as hinges, box locks, o spring-loaded/retractable features. For
instruments with flexible shafts, bend or fle the instrument under the neutral pH cleaning
solution while brushing the flexible areas.

Actuate and/or retract moveable parts while rinsing. For instruments with flexible shafts, fle the
instrument while rinsing. Dry internal areas with filtered compressed air.

Automated
Cleaning

For complexinstruments, as described in Manual Cleaning sections B.and C. above, itis necessary

to manually clean prior to automated processing to improve the removal of soil.

Clean, using the“INSTRUMENTS" cycle in a validated washer disinfector and a pH neutral cleaning

agent intended for use in automated cleaning. The cleaning cycle should incorporate enzymatic

pre-wash, wash, rinse, thermal rinse, and drying steps.

Load instruments so that hinges are open and cannulations, holes, and concave surfaces can
rain.

Place heavier instruments on the bottom of containers. Do not place heavy instruments on top

of delicate instruments.

Inspection and
Functional
Testing

Inspect all instruments before sterilization or storage to ensure the complete removal of soil.
If areas are difficult to inspect visually, apply a 3% hydrogen peroxide solution. If bubbling is
observed, blood is present. Rinse instruments thoroughly after using hydrogen peroxide
solution. If soil i still present, re-clean the instrument.

Visually inspect the instrument and check for damage and wear. Cutting edges should be free of
nicks and have a continuous edge, jaws and teeth should align properly, moveable parts should
have smooth movement, locking mechanisms should fasten securely; long, thin instruments
should be free of bending and distortion.

must be y sterilized prior to surgical use. Re-assemble instrument (if
applicable), prior to sterilization, in with the mbly
provided with the instrument. See Sterilization instructions.

Maintenance

Lubricate moving parts with a water-soluble lubricant per the manufacturer’s instructions.
Lubrication should be performed after cleaning but before sterilization.

Packaging

If desired, use instrument trays to contain instruments that are provided in sets.
Wrap instruments in accordance with local procedures, using standard wrapping techniques.
Label the contents of the wrapped tray using an indelible marker or other sterilization
compatible label system.




Sterilization + Useavalidated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
+ Effective steam sterilization can be achieved using the following cycles:

Cycle Minimum Minimum Exposure Time/Dry Time

Type Temperature

Pre- 132°C 4 minutes/30 minute dry time for metal or metal/poly trays and

vacuum 45 minute dry time for all poly trays.

135°C 3 minutes/30 minute dry time for metal or metal/poly trays and

45 minute dry time for all poly trays.
Single or Dual Trays: 3 minutes/30 minute dry time for metal or
metal/poly trays and 45 minute dry time for all poly trays.

Storage Store sterile packaged instruments protected from dust, moisture, insects, vermin, and extremes
of temperature and humidity.

FRANCAIS MODE D'EMPLOI

NON
'STERILE'

Gamme Subtili

Ces instructions concernent le
réutilisables fournis par Accuratus AG,
Les utilisés pour I ion de prothéses ont une durée de vie limitée. Tous les instruments

éuti sont soumis a des iées au contact avec les os, aux processus d‘impaction, dimplantation,
de nettoyage et de stérilisation. Il est essenuel que le chirurgien et le personnel opératoire connaissent parfaitement la
technique chirurgicale appropriée aux instruments et a limplant associé, le cas échéant
ATTENTION : Ces instructions NE SAPPLIQUENT PAS aux dispositifs  usage unique.
Ces instructions de retraitement ont été validées pour la pré (en vue de leur

Ilincombe 3 [a personne responsable du retraitement de sassurer que Ia procédure est réalisée avec [équipement, le matériel
et par e personnel appropriés afin dobtenir les résultats souhaités. Cela implique normalement la validation et Ia surveillance
systématique de la procédure. Tout écart par rapport a ces i doit faire lobjet d' luation en termes d'efficacité
et d'éventuelles conséquences indésirables.

" dinstruments chirurglcaux prodults par Accuratus AG
dans les & de soins, des i chirurgicaux non stériles

TS « Ne pas dép: 140“:pe dant le retraitement.

Lesagents peuvent les produits comp des pidces
en aluminium,
es disposi

complexes, par exemple ceux comportant des tubes, des articulations,
des surfaces et texturées, une anemlon

T'objet d’un

particulié Ces parti yage

préalable avant le nettoyage automatique.

« Eviter 'exposition aux solutions d’hypochlorite qui favorisent la corrosion.

« Vérifier qu'aucun instrument ni partie d'instrument ne reste dans le site chirurgical avant
la fermeture, car il pourrait ne pas étre détectable a laide de techniques d'imagerie
comme la radiographie ou I'RM et le patient pourrait étre blessé.

Limites de « Les traitements répétés ont des effets minimes sur la durée de vie et le fonctionnement
retraitement des instruments.
« Lafin de la durée de vie i est généi é inée par la présence de

nes d'usure ou de dommages.
+ Les instruments endommagés doivent étre réparés par le fabricant agréé ou remplacés
pour éviter de blesser le patient.




Décontamination

En vertu de certaines classificat fons de risque, 'Orgamsitlon Mnndlale de la Same (oms)
ou les antorltés

de
zfeld! -Jakob(MCJ) Pour plus d'informations,
(onsultel laré ion de 'OMS ou d te

Instructions de retraitement

Retraitement
sur le lieu
d'utilisation

Retirer les débris, tissus ou fragments osseux. Retirer les excés de débris résiduels avec une
lingette jetable.

Plonger les instruments dans une solution détergente de pH neutre ou dans 'eau pour éviter
que les débris résiduels chirurgicaux séchent ou sincrustent.

- Eviter les expositions prolongées aux solutions salines pour réduire le risque de corrosion.

Confinement et
transport

Retraiter les instruments dés que possible aprés leur utilisation.
Les précautions universelles de manipulation des matériaux dangereux pour la santé doivent
étre observées.

Préparation au

Pour les instruments devant étre démontés pour étre nettoyés, suivre le schéma de démontage

Instruments avec
canules, lumiéres

nettoyage fourni dans le mode d'emploi.

A.Nettoyage « Nettoyer les i délicat aux) séparé des autres

manuel : - Préparer une solution de 9 de pH neutre auxi

TOUS LES du fabricant.

INSTRUMENTS + Tremper les instruments sales conformément aux instructions du fabricant (minimum de
5 minutes) dans la solution enzymatique.

- Retirer toutes les traces de sang et de débris 4 I'aide d'une brosse a poils souples, en portant une
attention particuliére aux parties difficiles d'acces, aux surfaces texturées ou aux fentes. Rincer
soigneusement l'instrument & l'eau chaude.

« Nettoyer l'instrument par ultrasons en le plongeant pendant 10 minutes dans un détergent
de pH neutre préparé conformément aux instructions du fabricant. Rincer soigneusement
linstrument a eau chaude.

+ Sécher lnstrument apres le dernier ringage.

B. Nettoyage - Observer les étapes de la Section A. Nettoyage manuel - TOUS LES INSTRUMENTS.
manuel - - Pour le nettoyage des canules, lumiéres ou orifices, utiliser une brosse non métallique & poils

souples de taille approprice. Retirer les débris en déplagant la brosse dans un mouvement
circulaire. Utiliser une seringue remplie e solution enzymatique au pH neutre pour nettoyer
les parties internes difficiles d'accés.

Rincer les canules, lumiéres ou orifices a 'eau chaude du robinet.

+ Sécher Intérieur a lair comprimeé filtré.

C.Nettoyage
manuel -
Instruments

articulés (piéces
mobiles)

Observer les étapes de la Section A. Nettoyage manuel - TOUS LES INSTRUMENTS.

Plonger instrument dans la solution de nettoyage de pH neutre pour éviter la formation
d'aérosols. Actionner les mécanismes mobiles (charidres, verrous, ressorts, etc). Pour les
instruments comportant des parties souples, plier ou fléchir linstrument sous la solution de
nettoyage de pH neutre tout en brossant les parties souples.

Actionner et/ou rétracter les piéces mobiles pendant le ringage. Pour les instruments
comportant des parties souples, plier linstrument pendant le ringage. Sécher lintérieur & I'air
comprimé filtré.




Nettoyage

automatique

+ Pour les instruments complexes, il est nécessaire de procéder a un nettoyage manuel (voir

sections B et C ci-dessus) avant le traitement automatique.

Nettoyer I'instrument en utilisant le cycle « INSTRUMENTS »d' un auto\aveur homologue et un
d au tre adapté au netty e cycl

comprendre les étapes suivante:

et séchage.

Charger les i les articulati tes et d que les canules, ouvertures et

surfaces concaves puissent ségoutter.

Placer les instruments les plus lourds en bas des récipients. Ne pas placer les instruments lourds

sur des instruments délicats.

: prélavage enzymatique, lavage, nn(age, tingage lhermlque

Inspection et test
fonctionnel

Inspecter tous les instruments avant sté
propres.

Pour les zones difficiles a inspecter visuellement, appliquer une solution d'eau oxygénée & 3 %.
La formation de bulles indique la présence de sang. Rincer soigneusement les instruments
apres utilisation de la solution d'eau oxygénée. En présence de débris résiduels, nettoyer a
nouveau linstrument.

Inspecter visuellement linstrument et vérifier Iabsence de dommages et d'usure. Les bords
tranchants ne doivent comporter aucune entaille et étre réguliers, les machoires et dents
doivent s'aligner correctement, les piéces mobiles doivent présenter un mouvement régulier,
les mécanismes de blocage doivent se fixer solidement, les longs instruments fins ne doivent
présenter aucune flexion ni déformation.

isation ou stockage pour sassurer quils sont bien

Désinfection + Les instruments doivent étre stérilisés avant utilisation. Remonter linstrument (le cas
échéant) avant la ions de
fournies avec Voir les i ions de la section Stérilisati
Maintenance + Lubrifier les piéces mobiles avec un lubrifiant hydrosoluble conformément aux instructions du
fabricant.
- Lalubrification doit étre réalisée aprés le nettoyage mais avant la stérilisation.
Conditionnement | - Si nécessaire, utiliser des plateaux pour placer les instruments fournis dans les kits.

Emballer les instruments conformément aux procédures locales en vigueur et en employant des
techniques standard dlemballage.
Etiqueter le contenu du plateau emballé avec un marqueur indélébile ou tout autre systéme

vec la
Stérilisation « Utiliser 1 é tret étalonné
+ Les cycles suivant; 'obtenir érilisation vapeur efficace :
Type de Température | Temps d'exposition / séchage minimum
cycle minimum
Pré-vide 132°C 4 minutes / séchage 30 minutes pour les plateaux métalliques
ou en métal/poly et séchage 45 minutes pour les plateaux
entiérement en poly.
135°C 3 minutes / séchage 30 minutes pour les plateaux métalliques
ou en métal/poly et séchage 45 minutes pour les plateaux
entiérement en poly.
Plateaux simples ou doubles : 3 minutes / séchage
30 minutes pour les plateaux métalliques ou en métal/poly
et séchage 45 minutes pour les plateaux entiérement en poly.

Conservation

Conserver les instruments stériles emballés a l'abri de la poussiére, des insectes, des animaux

nuisibles, des températures extrémes et de I'humidité.




DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

'STERILE'

Subtilis® Sortiment chirurgischer Instrumente der Accuratus AG
Diese Anleitung ist fir wiederverwendbare, unsterile, chirurgische Instrumente der Accuratus AG anwendbar und  fiir die
Wiederaufbereitung in einer medmms(hen Emrl(hmng betsimmt.
Die Prothesen st begrenzt. Alle wieder
verwendbaren Instrumenle werden wiederholt Belas(ungen ausgesem, d. h. Kontakt mit Knochen, Einschlag und Routing,
Reinigung und Es ist unbedingt erforderlich, dass der Chirurg und das Operationspersonal gut mit den
entsprechenden chirurgischen Techniken fir Instrumente und ggf. zugehérige Implantate vertraut sind.
ACHTUNG: Diese Anleitung gilt NICHT fiir Einweggerate.
Diese Wiederaufbereitungsanleitung wurde als geeignet fir die itung von wi fiir die
Wiederverwendung validiert. Die fur diese Aufgabe verantwortliche Person muss sicherstellen, dass die Wiederaufbereitung
mit geeigneten Gerten und Materialien sowie von entsprechend geschultem Personal durchgefithrt wird, um d\e

nd

gewunschten Ergebmssezu erzielen. Dazu sind eine und eine ng
von diesen Anwei miissen auf "ind mégliche negative Auswirkungen
gepriift erdens
'WARN-HINWEISE + Beiallen Schrif de i i diirfen 140 °C nicht ii
werden.

Bel stark alkalischen Bedingungen kénnen Produkte mit Aluminiumteilen beschéadigt

Komplexe Gerite, wie zum Beispiel Gerite mit Schiduchen, Schan ehbaren
Teilen, und erfordern  bei der
Vor der i des

ist eine manuelle
Der Kontakt mit Hypochloritlésungen ist zu vermeiden, da diese Korrosion fordern.
+ Es muss vor dem SchlieBen der Operationsstelle darauf geachtet werden, keine
nicht mit
Bildgebungsverfahren wie z. B. Rontgen- oder MRT-Verfahren nachweisbar und kénnen
eine Verletzung der Patienten verursachen.

i - Die hat minimale Auswirkungen auf die Lebensdauer und
bei der Wiederauf- Funktion des Instruments.
bereitung + Das Ende der Nutzungsdauer ist gewdhnlich durch VerschleiB oder Beschidigung beim
chirurgischen Einsatz gekennzeichnet.
+ Beschdigte Instrumente sind vom Hersteller zu reparieren oder zu ersetzen, damit
keine Patienten verletzt werden.
i i Unter i isil ifizi i
Problemfeld-CJD | (WHO) bzw. lokale Aufsi Grden spezielle Inaktivi gen CJD
[(« zfeldt-Jakob- Weitere i Sie der WHO-
und Itend. i
Wiederaufbereitungsanleitung
Umgang zum + Debris, Gewebe und entfernen. Eine i i i mit
Zeitpunkt der Einwegwischtuch entfernen.
Verwendung + Instrumente in einer pH-neutralen oder in Wasser , um ein

Austrocknung und Verkrustung von chinrgischen Verunreinigungen 2u verhindern.
+ Nichtlange in

Sichere - Die Instrumente milssen so bald wie méglich nach der Verwendung erneut aufbereitet werden.
Aufbewahrung - Essind die allgemeinen VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu
und Transport befolgen.




Vorbereitung
zur Reinigung

Missen Instrumente zum Zweck der Reinigung demontiert werden, muss die Demontage wie in
der Abbildung des jeweiligen Instruments dargestellt erfolgen.

A Manuelle . von anderen getrennt reinigen.
igung: ALLE | - Dazu eine i pH-neutrale Reini 5 geméB den des
INSTRUMENTE Herstellers herstellen.
- Schmutzige gemé den des Herstellers 5 Minuten lang)
in der Enzymldsung einweichen.
+ Alle Blutreste und Ablagerungen mit einer Birste mit weichen Borsten entfermen - dabei
besonders auf schwer zugangliche Bereiche, strukturierte Oberflachen und Spalten achten. Das
Instrument griindlich mit warmen Leitungswasser abspillen.
+ Das Instrument zehn Minuten lang in einer pH-neutralen Reinigungslosung, die den
des Herstellers zubereitet wurde, im Ultraschallbad reinigen. Das
Instrument griindlich mit warmen Leitungswasser abspillen.
- Das Instrument sofort nach der letzten Spilung trocknen.
s Manuelle .

Ins umente mit
Kaniilen, Lumen

Dazu missen die Schritte unter A. Manuelle Reinigung — ALLE INSTRUMENTE — durchgefiihrt
werden.

Bei der Reinigung eine genau passende, weiche, nicht metallische Reinigungsbiirste oder eine
Rohrbiirste verwenden, um die Kanille, das Lumen oder Loch zu schrubben. Die Bilrste vorwirts

und Léchern und riickwérts schieben und sie dabei drehen, um Ablagerungen zu entfernen. Mithilfe einer mit
pH-neutraler gefiiliten ksnnen auch schwer
zugangliche Innenbereiche ausgespiilt werden.
- Die Kaniilen, Lumen und Lécher mit warmem Leitungswasser abspiilen.
- Die Innenbereiche mit gefilterter Druckluft trocknen.
c Manuelle - Dazu misssen die Schritte unter A. Manuelle Reinigung ~ ALLE INSTRUMENTE ~ durchgefiitrt
gung - werden.
Instrumeme + Das Instrument in einer pH-neutralen Reil eintauchen, um

mit Gelenken vermeiden. Bewegliche. Mechanismen wie Schariere, Kastenschissser, Federmechaniémen
(bewegliche bzw. einziehbare Teile betitigen. Instrumente mit flexiblem Schaft beim Birsten der flexiblen
Teile) Bereiche in der pH-neutralen Reinigungsldsung eintauchen und biegen.
+ Auch beim Spiilen die Mechanismen betétigen bzw. die beweglichen Teile herausziehen.
Instrumente mit flexiblem Schaft beim Spillen biegen. Die Innenbereiche mit gefilterter
Druckluft trocknen.
- Bei ist vor der itung eine unter Manuelle
Reinigung Reinigung, Abschnme B.und C, inigung von Hand ig, um die

2
Mithilfe des Zyklus INSTRUMENTE" in einer valdierten Wasch./Desinfektionsanlage und mit
einem pH-neutralen Reinigungsmittel, das fiir den Einsatz bei der automatischen Reinigung
geeignet ist, reinigen. Der Reinigungszyklus muss die Schritte enzymatische Vorwasche,
Wasche, Spilung, thermische Spiilung und Trocknen beinhalten.

Die Instrumente miissen so eingelegt werden, dass die Scharniere gedffnet sind und ein Ablauf
durch Kaniilen und Lécher sowie iiber konkave Oberflichen erfolgen kann.

Die schwereren Instrumente missen in den unteren Bereich der Behalter gelegt werden. Keine
schweren Instrumente auf empfindliche Instrumente legen.

Inspektion und

Alle Instrumente vor der Sterilisation bzw. Lagerung auf vollstandige Entfernung. aller

priifung

priifen.
Kénnen bestimmte Bereiche nicht leicht optisch gepriift werden, das Instrument in eine
Wasserstoffperoxidiésung (3 %) einlegen. Wenn eine Bléschenbildung erfolgt, sind Blutreste
vorhanden. Nach der g einer miissen die
Instrumente griindlich abgespiilt werden. Wenn immer noch Verunreinigungen vorhanden
sind, muss das Instrument erneut gereinigt werden.




+ Eine Sichtpriifung des Instruments durchfihren und das Instrument auf Beschadigung und
Verschleif tberprifen. Schnittkanten sollten fortlaufend sein und keine Elnkerbungen besitzen.
Greifbacken und Zahne miissen
Teile miissen sich ohne Widerstand bewegen lassen, und Vemege\ungsmechamsmen missen
sich sicher schlieBen lassen. Lange, dinne Instrumente diirfen nicht verbogen oder verformt
sein

Desinfektion + Instrumente miissen vor dem chirurgischen Einsatz in der Endverpackung sterilisiert
werden. Bauen Sie gegebenenfalls das Instrument vor der Sterilisation geméa@ den mit dem
Instrument D wieder zusammen. ~ Siehe
Sterilisationsanleitung.

Wartung . che Teile mit einem i i gemiB den Anweisungen des
Herstellers schmieren.
+ Die Schmierung sollte nach der Reinigung aber vor der Sterilisation erfolgen.

Verpackung + Falls gewiinscht sind far u
Die Instrumente gem3B den vor Ort geltenden Verfahrensanweisungen mit einem
Standardverfahren verpacken.
« Der Inhalt von verpackten Instrumentenwannen _muss mit einem wasser- und wwschfesten
der einem anderen, fiir den
gekennzeichnet werden.

Sterilisation + Es muss ein validi 3B g und
verwendet werden.
« Mithilfe der folgenden Zyklen kann eine effektive Dampfsterilisation erzielt werden:

Artdes
Zyklus

Pravakuum | 132°C

r
Memllr oder Metall/Poly-Wannen und 45 Minuten
fiar Wannen ganz aus

135°C i Minuten fiir
Metan- oder Metall/Poly-Wannen und 45 Minuten
fiir Wannen ganz aus
meel- oder Doppelwannen: 3 Minuten/30 Minuten
ir Metall- oder
und 45 Minuten Trocknungsdauer fiir Wannen ganz
aus Polyethylen.

Lagerung Sterile und verpackte Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Schidlingen und Temperatur-
und Feuc geschiitzt

ESPAN INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Instrumental quirdrgico Subtilis® fabricado por Accuratus AG
Estas instrucciones se aplican a i éril Accuratus AG y d
areprocesarse en un centro de salud.

Los instrumentos que se utilizan para implantar una prétesis ortopédica no tienen una duracién indefinida. Todos los
instrumentos reutilizables estén sujetos a una tensién continua relacionada con el proceso de esterilizacion y limpieza,

10



impaccion y uso, y con el contacto éseo. s esencial que cada cirujano y miembro del personal del quir6fano esté totalmente
familiarizado con la técnica quirtrgica adecuada para los instrumentos y el implante relacionado, en el caso de que existiera.
ADVERTENCIA: estos mstrumentos NO SE APLICAN a dispositivos de un solo uso.

Estas i iones de se han validado do su capacidad para preparar instrumentos reutilizables
para su reutilizacion. El reprocesador es el responsable de garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo utilizando el
equipo, los materiales y el personal adecuados para lograr el resultado deseado. Ello requiere normalmente la validacién y la
supervision rutinaria del proceso. Cualquier desviacién de estas instrucciones deberfa evaluarse para comprobar su efectividad
y las posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS + No supere los 140 °C durante los pasos del reprocesamiento.

+ Una concentracién elevada de metales alcalinos podria dafiar los productos con piezas
de aluminio.

. Los i lejos, tales como con tubos, bisagras, partes
retractiles, ies acopladas y i requieren de especial
atencién durante el proceso de limpieza. Es necesario realizar un proceso de limpie:
previo y manual de dichos dispositivos antes de realizar el proceso de limpiesa
automallzado.

. i i itas, ya que podrian corroerse.

+ Asegirese de no dejar ningiin instrumento ni ninguna pieza de los instrumentos en
el entorno quirtirgico antes del cierre, ya que es posible que no se detecten utilizando
técnicas de imagenes tales como rayos X o resonancias magnéticas, y ello podria
provocar lesiones en los pacientes.

Limitaciones en el - El i i afecta

reprocesamiento instrumentos.

El final de la vida util del instrumento se establece generalmente por el desgaste o los
dafios producidos por el uso quirirgico.

a la funcién y a la vida util de los

da del
evitar que se produzcan lesiones en los pacientes.

i6 En i i i de riesgo, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), o
Factores a tener en las locales utilizar especiales de
cuenta - ECJ il ivacion de la ECJ zfeldt-Jakob). Pong: laOMSy

Instrucciones de reprocesamiento

Cuidados en el - Elimine la suciedad, el tejido los fragmentos éseos. Elimine la suciedad excesiva con una toallita
lugar de uso desechable.
+ Sumerja losi una solucién con pH neutro o en agua para evitar que la

suciedad se sequey se encostre.
- Evite exponer el instrumento a soluciones salinas durante mucho tiempo para minimizar la
posibilidad de corrosion.

Contenciény + Reprocese los instrumentos lo antes posible después de utilizarlos.
transporte - Deberian tenerse en cuenta las precauciones universales antes de manipular materiales bio-
peligrosos.
i6 - Sieli deb paraelp de limpieza, desméntelo tal y como se indica
para la limpieza en el diagrama de o




A.Limpieza
manual:

TODOS LOS
INSTRUMENTOS

Limpie los i delicados  (micr irGrgi i del resto de
instrumentos.

Prepare una solucién de limpieza enzimética con pH neutro segin las instrucciones del
fabricante.

Sumerja los instrumentos sucios segun las instrucciones del fabricante (un minimo de 5 minutos)
en la solucién enzimatica.

Utilice un cepillo de pelo suave para eliminar todos los restos de sangre y suciedad; preste
especial atencion a las zonas de dificil acceso, a las superficies texturizadas o a las grietas.
Enjuague el instrumento a fondo con agua corriente, templada.

Limpie ultrasonicamente el instrumento durante 10 minutos con detergente pH neutro,
preparado segun las instrucciones del fabricante. Enjuague el instrumento a fondo con agua
corriente, templada.

Seque el instrumento inmediatamente después del enjuague final.

e Limpiez:

ual:
lnstrumentos
con canulas,
lamenes u

Siga los pasos que aparecen en la Seccion A. Limpieza manual: TODOS LOS INSTRUMENTOS.
Cuando realice el proceso de limpieza, utilice un cepillo no metdlico, suave y ajustable o un
limpiador de tubos para fregar la canula, el lumen o el orificio. Presione hacia dentro y hacia
fuera con un movimiento giratorio para eliminar la suciedad. Utilice una jeringa llena de solucién
enzimatica con pH neutro para limpiar las zonas internas de dificil acceso.

Al enjuagarlo, limpie las cénulas, los limenes o los orificios con agua corriente, templada.

Seque las zonas internas con aire comprimido filtrado.

mpieza
manual:
instrumentos
dearticulacién
(piezas moviles)

Siga los pasos que aparecen en la Seccion A. Limpieza manual: TODOS LOS INSTRUMENTOS.
Sumerja el instrumento en la solucién con pH neutro para evitar la generacién de aerosoles.
Accione los mecanismos méviles, como bisagras, cerraduras o piezas con resorte/retrctiles. En
instrumentos con ejes flexibles, doble o flexione el instrumento en una solucién con pH neutroy,
al mismo tiempo, cepille las zonas flexibles.

Accione y/o retraiga las piezas moviles mientras las enjuaga. En instrumentos con ejes flexibles,
doble el instrumento mientras lo enjuaga. Seque las zonas internas con aire comprimido filtrado.

Limpieza

En instrumentos complejos, tal y como se describe en las anteriores secciones B. y C. Limpieza
manual, es necesario limpiar  los antes del pr
automatizado para mejorar I ciminacién de a suciedad.

ELimpielos utilizando el ciclo de “INSTRUMENTOS” en un agente de limpieza con pH neutro y un
desinfectante validado destinados a utilizarse en el proceso de limpieza automatizado. El ciclo
de limpieza deberi inclur prelavado enzimatico, avado, enjuague, enjuague térmico y secado.
ECarguel q ylas canulas, los orificios y las
superficies céncavas puedan drenarse.

EColoque los instrumentos més pesados en la parte inferior de los contenedores. No coloque
instrumentos pesados en la parte superior de instrumentos delicados.

todos losi antes de la esterilizacion o el jento para eliminar

y pruebas
funcionales

toda la suciedad por completo.
i hay zonas dificiles de inspeccionar visualmente, aplique una solucién con un 3 % de peréxido
de hidrgenos Siaparecen burbujas, esto swgmﬁca que hay sangre. Enjuague los instrumentos
utilizar la Si aun hay suciedad, vuelva
alumpmvel instrumento.
Inspeccione visualmente el instrumento y compruebe si hay dafios y desgaste. Los bordes
cortantes no deberian tener muescas, pero si un borde continuo, las bocas y los dientes
deberan estar alineados correctamente, las piezas moviles deberian moverse suavemente, los
mecanismos de bloqueo deberian fijarse de forma segura; los instrumentos largos y delgados no
deberfan doblarse ni deformarse.

Desinfeccién « Los i deben ili antes. de su uso irt Vuelva a montar el
instrumento (en caso necesarlo)antes de la segun Ias i de j
montaje incluidas con el Ite las i ilizacié

Mantenimiento « Lubrique las piezas méviles con un lubricante soluble en agua segun las instrucciones del

fabricante.
La lubricacién deberia realizarse después de la limpieza, pero antes de la esterilizacién.




Envasado + Silo desea, utilice bandejas de instrumentos para colocar los instrumentos suministrados en
juegos.

Envuelva los instrumentos segtin los procedimientos locales utilizando las técnicas de envoltura
estandares.

Con un marcador indeleble u otro método de anotacién compatible con el sistema de
esterilizacion, escriba en el envoltorio de la bandeja cudl es su contenido.

Esterilizacién + Utilice un ester zadordevaporvalldado, bien cuidado y calibrado.
« Si utiliza I guir una vapor efectiva:
Tipode Tiempod .
ciclo minima
Prevacio | 132°C 4 minutos/30 minutos de tiempo de secado para bandejas de

metal o de metal/polietileno y 45 minutos de tiempo de secado
para bandejas solo de polietileno.

135°C 3 minutos/30 minutos de tiempo de secado para bandejas de
metal o de metal/polietileno y 45 minutos de tiempo de secado
para bandejas solo de polietileno.

Bandejas tnicas o dobles: 3 minutos/30 minutos de tiempo
de secado para bandejas de metal o de metal/polietileno y 45
minutos de tiempo de secado para bandejas solo de polietileno.

Almacenaje Almacene los instrumentos envasados estériles alejados del polvo, el vaho, los insectos, los bichos
y temperatura y humedad extremas.

ISTRUZIONI PER L'USO

Gamma di strumenti chirurgici Subtilis® prodotti da Accuratus AG

Le seguenti istruzioni si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili, non sterili,forniti da Accuratus AG e sono destinate agli
operatori incaricati della riprocessazione presso le strutture sanitarie e ospedaliere.

Il ciclo di vita funzionale dello strumentario destinato allimpianto di protesi ortopediche non & illimitato. Tutti gli strumenti
riutilizzabili sono soggett a sollecitazioni ripetute derivanti dal contatto con ['osso, dallimpatto e dal posizionamento, nonché
dai processi di pulizia e teriizzazione. E essenziale che il chirurgo e il personale di sala operatoria abblano acquisito piena
conoscenza della tecnica chirurgica e relativo impianto.

ATTENZIONE: le presenti istru: ION SONO ATTINENTI ai positivimonouso.

Questo protocollo operativo per la riprocessazione & stato convalidato e dichiarato idoneo a preparare lo strumentario
riutilizzabile per un utilizzo successivo. |l responsabile della riprocessazione & tenuto a verificare che tale processo sia eseguito
utilizzando attrezzature, materiali e personale appropriati per ottenere i risultati voluti. Questa verifica di regola richiede la
convalida e il monitoraggio di routine del processo. Qualsiasi deviazione da questo protocollo va pertanto valutata alla luce
dellefficacia e delle potenziali conseguenze avverse.




AVVERTENZE

+ Non superare la temperatura di 140 °Cin tutte le fasi della riprocessazione.
lini possono rodotti con parti in alluminio.
iesta nella pulizia di strumenti complessi, come quelli che
presentano tubi, cerniere, parti retrattili, superfici di accoppiamento e superfici sabbiate
o granigliate. Prima di procedere al processo di pulizia automatizzato, pulire a mano le
parti degli strumenti.
+ Evi izi i diipoclorito,
corrosione.
Prima di procedere alla sutura della ferita, verificare che strumenti o parti di essi
non siano stati lasciati nella sede chirurgica, poiché potrebbero non essere rilevati
utilizzando tecniche di imaging come, ad esempio, esami radiografici o RMI e, di
conseguenza, potrebbero provocare lesioni al paziente.

Limiti della
riprocessazione

+ Riprocessazioni ripetute incidono in misura minima sulla durata e funzionalita dello

strumento.

La fine della vita funzionale & di regola determinata dal grado di usura o dal danno

incorso durante Iuso chirurgico,

+ Glistrumenti iparati da un fabbri iuto, oppure
sostituiti per evitare danni potenziali al paziente.

Considerazioni

In alcune i del rischio, ione Mondiale della Sanita (OMS) o le

autorita regolatorie local raccomandano adozione di speciali procedure di processa
per [inattivazione del prione responsabile della CJD (sindrome di Creutzfeldt-Jakob). Per
ulteriori i MS o locali.

Istruzioni per la riprocessazione

Misure
al punto d'uso

Rimuovere detriti, frammenti tissutali od ossei. Passare una garza monouso sullo strumento per
rimuovere leccesso di residui organici e detriti inorganici.

Immergere gli strumenti in una soluzione detergente a pH neutro o in a(qua per prevenire
Tessiccamento e lincrostazione dei residui chirurgici organici ed inorgani

Evitare l'esposizione prolungata a soluzioni saline, per minimizzare le probabmta di corrosione.

Contenimento e
trasporto

Riprocessare gli strumenti non appena possibile dopo I'uso.
Rispettare le precauzioni generali per la manipolazione di materiali biologici pericolo.

Preparazione
alla detersione

Gli strumenti articolati e che si collegano devono essere smontati prima del lavaggio, seguendo
leistruzioni dei relativi diagrammi di smontaggio.

A. Detersione
manuale: TUTTI
GLISTRUMENTI

Lo strumentario delicato (per microchirurgia) deve essere lavato separatamente da altri

strumenti.

Preparare un soluzione detergente enzimatica a pH neutro secondo le istruzioni del produttore.

Tenere gli strumenti immersi nella soluzione enzimatica per il periodo di tempo raccomandato

dal produttore (5 minuti al minimo).

Rimuovere ogni traccia di residui ematici e altri detriti con uno spazzolino a setole soffici,

prestando particolare attenzione alle parti non facilmente accessibili, alle superfici sabbiate o

granigliate o alle fenestrature. Risciacquare accuratamente lo strumento con acqua corrente

tiepida.

Pulue gli strumenti con uluasucm per 10 minuti in detergente a pH neutro, preparato in
alle istruzioni del Risciacquare acc o strumento con acqua

corrente tiepida.

Asciugare immediatamente dopo I'ultimo risciacquo.

B. Detersione
manuale:
Strumenti
cannulati o con
lumi o fori

Eseguire le operazioni descritte al punto A. Detersione manuale: TUTTI GLI STRUMENTI.

Pulire la cannula, il lume o il foro con uno spazzolino a setole soffici, non metalliche o con
un nettapipe, che aderisca strettamente alle pareti. Introdurre e ritrarre lo spazzolino con
movimento rotatorio per rimuovere i particolati. Irrigare le parti interne di difficile accesso con
una siringa riempita di soluzione detergente enzimatica a pH neutro.

Risciacquare le cannule, i lumi o i fori sotto acqua corrente tiepida.

Asciugare le parti interne con aria compressa filtrata.




C. Detersione

di parti mob

Eseguire le operazioni descritte al punto A. Detersione manuale: TUTTI GLI STRUMENTI.
Immergere completamente lo strumento in una soluzione detergente a pH neutro per evitare
la generazione di aerosol. Azionare i meccanismi mobili, quali parti articolate, dispositivi di
chiusura o le parti a molla/retrattili. Se o strumento & dotato di parti flessibil, piegare o flettere
o strumento tenendolo immerso nella soluzione detergente a pH neutro e spazzolando
contemporaneamente le aree flessibili.

Azionare e/o retrarre le parti articolate durante il risciacquo. Se lo strumento presenta parti
flessibili fletterlo durante il risciacquo. Asciugare le parti interne con aria compressa fltrata.

Detersione
automatizzata

Gli strumenti con caratteristiche strutturali complesse, come quelli descritti ai punti B. e C.

Detersione mnmm/e, devono essere puliti a mano prima di procedere alla processazione
la dei residui organici e i detriti inorganici adesi.

Lavare in un fvaferr convalidato, utilzzando  ciclo-STRUMENTI"e un detergente a pH neutro

indicato per l'uso con lavaferri automatizzati. |l ciclo di detersione deve comprendere le fasi di

prelavaggio enzimatico, lavaggio, risciacquo, risciacquo termico e asciugatura.

Caricare gli strumenti nel lavaferri facendo attenzione che le parti articolate siano aperte e che le

parti cannulate, forate e concave siano pervie per consentirne il drenaggio.

Mettere gli strumenti pit pesanti sul fondo dei contenitori. Non appoggiare gli strumenti pesanti

sopra quelli delicati.

Ispezione e test
difunzionalita

Ispezionare tutti gli strumenti prima della sterilizzazione o dello stoccaggio, per verificare di aver
timosso ogni traccia di residui organici e detriti inorganici.

Se lo strumento presenta parti difficili da ispezionare a occhio nudo, applicare una soluzione
di perossido di idrogeno (acqua ossigenata) al 3 %. Se si formano bollicine, i residui ematici
non sono stati eliminati gli strumenti con una
soluzione di perossido di idrogeno. Se lo strumento & ancora sporco, pulirlo nuovamente.
Ispezionare lo strumento a occhio nudo per controllare che sia integro e funzionante. I bordi
taglienti non devono presentare intaccature e il filo del tagliente deve avere una superficie
continua, le ganasce e i denti devono essere allineati correttamente, le parti movibili devono
muoversi liberamente, i meccanismi di blocco devono chiudersi fermamente; gli strumenti
lunghi e sottili non devono presentare piegature o distorsioni.

Disinfezione

Prima dell’'uso chirurgico, effettuare la sterilizzazione terminale per tutti gli strumenti.

Prima della se necessario gli strumenti smontati secondo le
istruzioni di i jo che lo strumento. Si vedano le istruzioni
per la sterilizzazione.

Manutenzione

Lubrificare le parti mobili con un lubrificante idrosolubile, conformemente alle istruzioni del
produttore.
La lubrificazione va effettuata dopo la detersione ma prima della sterilizzazione.

Confeziona-
mento

Se lo si desidera, utilizzare i vassoiin caricare gli strumenti forma di set.
Gli strumenti vanno confezionati (onformemenle al protocollo adottato dal centro di
sterilizzazione, utilizzando le consuete tecniche di confezionamento.

Etichettare il contenuto dei vassoi confezionati utilizzando un marcatore a inchiostro indelebile
o un altro sistema di etichettatura compatibile con il processo di sterilizzazione.




Sterilizazione + Utilizzare uno sterili a vapore i a corretta e
calibrazione.
. il avapore pub iseguen

Tipologia | Temperatura | Minimo tempo diesposizione / tempo di asciugatura

del
Prevuoto 132°C 4 minuti / tempo di asciugatura 30 minuti per vassoi in metallo
o metallo / polietilene e 45 minuti per quelli completamente in

polietilene.
135°C 3 minuti / tempo di asciugatura 30 minuti per vassol in metallo
o metallo / polietilene e 45 minuti per quelli completamente in

polietilene.

Vassoi singoli o doppi: 3 minuti / tempo di asciugatura 30
minuti per vassoi in metallo o metallo / polietilene e 45 minuti
per quelli completamente in polietilene.

Conservazione Conservare gli strumenti in confezionamento sterile in ambienti protetti da polvere, umidita, insetti
e parassiti e da temperature ed umidita estreme.

PORTUGUES INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Subtilis® - Gama de Instrumentos Cirtrgicos produzida pela Accuratus AG

Estas instrugdes aplicam-se a i cirdrgicos fornecidos pela Accuratus AG e destinam-
se a ser reprocessados numa instituicio de cuidados de satide.
Os instrumentos utilizados para implantar proteses ortopédicas nao tém uma vida funcional indefinida. Todos os instrumentos
reutilizveis estéo sujeitos a esforcos repetidos relacionados com o contacto, a impacgao e o redireccionamento do 0sso, bem
como com o processo de limpeza e esterilizagio. E essencial que o cirurgido e o pessoal da sala de operagdes tenham um
conhecimento profundo da técnica cirurgica apropriada para os instrumentos e o implante associado, caso se aplique.
ATENGAO: Estas instruoes NAO SE APLICAM a dispositivos de utilizagéo unica.
Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo capazes de proporcionar a preparagao dos instrumentos

ara r 3 do reprocessador assegurar que o reprocessamento ¢ realizado utilizando
© equipamento, materiais e pessoal adequados para obter o resultado pretendido. Isto normalmente requer a validagao e
monitorizacio da rotina do processo. Qualquer desvio destas instrugdes deve ser avaliado relativamente  eficicia e potenciais
consequéncias adversas.

ADVERTENCIAS « Nao exceder os 140 °C durante os passos de reprocessamento.
N dico ¢ ot ” » umini
ot " o iras, funges retractels, o
acopladas e superficies texturadas, requerem atengio espe:lal durante a limpeza.
A pré-limpeza manuil destes de antes do

Evitar a exposicio a soluges de hipocloreto, visto que estas iréo promover a corroséo.
Assegurar que nenhuns instrumentos ou pegas de instrumentos ficam no local
antes da sutura, pois podem nio ser técnicas d i tais
como radiografias ou RMNs, e podem resultar em Iesnes para o doente.




Limitagdes do

+ A repeticio do processamento tem efeitos minimos no ciclo de vida e funcio do

Reprocessamento instrumento.
+ O fim da vida util ¢ normalmente determinado pelo desgaste ou danos na utilizagio
cirirgica.
+ Os instrumentos danificados devem ser reparados pelo fabricante reconhecido ou
para evitar leses fais no doente.
[ des di Sob i des de risco, a 30 Mundial da Saude (OMS) ou
inaga as i de G0 locais i especiais_de
-DCJ i ivaga J (Doenca Ci zfeldt-Jakob). Para obter i 6

consulte a OMS e os regulamentos locais.

Instrugbes de Reprocessamento

Cuidados no

Remover detritos e fragmentos tecidulares ou 6sseos. Remover excesso de residuos com um

Ponto de toalhete descartavel.
Utilizagao - Submergir os instrumentos em 4gua ou numa solugao de detergente de pH neutro para impedir
asecagem e incrustagao dos residuos cirtrgicos.
+ Evitar a exposicao prolongada a solugao salina para minimizar a probabilidade de corrosao.
. os logo que seja possivel, apés a utilizacao.
eTransporte « Devem ser observadas precau;oes universais para o manuseamento de materiais com risco

biolégico.

Preparagio para

Para instrumentos que requerem a desmontagem para limpeza, proceda & mesma conforme &
ado

Limpeza ilustr aplicavel para esse

A.Limpeza + Limpar os instrumentos (microcirtirgicos) delicados separadamente de outros instrumentos.

Manual: + Preparar uma solugao enzimitica de limpeza de pH neutro de acordo com as instrugdes do

TODOS 0S fabricante.

INSTRUMENTOS | - Submergir os instrumentos com residuos de acordo com as instrugdes do fabricante (minimo de
5 minutos) na solugao enzimética.

+ Utilizar uma escova de cerdas macias para remover todos os vestigios de sangue e detritos;
prestar especial atencéo a zonas de dificil acesso, superficies texturadas ou fendas. Enxaguar
muito bem o instrumento com agua quente da torneira.

« Limpar o instrumento com meios ultra-sonicos durante 10 minutos num detergente de
pH neutro preparado de acordo com as instruges do fabricante. Enxaguar muito bem o
instrumento com 4gua quente da torneira.

- Secar imediatamente o instrumento apds a lavagem final.

B.Limpeza - Seguir os passos da Secgao A. Limpeza Manual - TODOS OS INSTRUMENTOS.

Manual - - Durante a limpeza, utilizar uma escova de limpeza ou um escovilho de tamanho adequado,
Instrumentos macio e nao metalico para limpar a canula, o limen ou o orificio. Empurrar para dentro e puxar
com canulas, para fora, fazendo um movimento de rotagao para remover os detritos. Utilizar uma seringa
limenes ou cheia de solugdo de limpeza de pH neutro enzimitica para irrigar zonas interiores de dificil

acesso.
Quando enxaguar, irigar as canulagbes, limenes ou orificios com agua quente da torneira.
Secar as zonas interiores com ar comprimido filtrado.

C.Limpeza
Manual -
Instrumentos
de Articulagdo
(pecas mévels)

Seguir os passos da Secgao A. Limpeza Manual - TODOS OS INSTRUMENTOS.

Submergir o instrumento na solugao de limpeza de pH neutro para evitar a criagéo de aerossis.
Accionar mecanismos moveis, tais como charneiras, fechos de caixas ou funges accionadas por
retorno de mola. Para instrumentos com eixos flexiveis, dobrar ou flexionar o instrumento sob a
solugao de limpeza de pH neutro enquanto escova as areas flexiveis.

Accionar e/ou retrair as pecas moveis ao enxaguar. Para instrumentos com eixos flexiveis,
flexionar o instrumento ao enxaguar. Secar as zonas interiores com ar comprimido filtrado.




Limpeza
Automatizada

- Parai mpl descritos nas secgdes Limpeza Manual 8. e C. acima, ¢
necessrio limpar mammenta antes de resizar o processamento automatizado para melhorar
a remogéo dos residuos impregnados.

Limpar, utilizando o ciclo “INSTRUMENTOS” num aparelho de desinfecgao/lavagem validado e
um agente de limpeza de pH neutro destinado a utilizagao numa limpeza automatizada. O ciclo

de limpeza deve incorporar os passos de pré-lavagem enzimtica, lavagem,
enxaguamento térmico e e secagem.
+ Colocar osi h tejam abert o

superficies concavas possam ser drenados.
Colocar os instrumentos mais pesados na parte inferior dos recipientes. Nao colocar os
instrumentos pesados sobre instrumentos delicados.

Inspecgdo e
Teste Funcional

todos os antes da esteri ou para assegurar
que os residuos foram totalmente removidos.

- Se existirem dreas de dificil exame visual, aplicar uma solugao de peréxido de hidrogénio a 3 %.
Se observar bolhas, significa que o sangue no foi totalmente removido. Enxaguar muito bem
os instrumentos depois de utilizar a solugao de peréxido de hidrogénio. Se existirem ainda

residuos, voltar a limpar o instrumento.

Inspeccionar visualmente o instrumento e verificar se existem danos ou desgaste. As

extremidades cortantes devem estar isentas de falhas e ter uma extremidade continua; as

maxilas e os dentes devem estar correctamente alinhados; as pecas méveis devem ter um
movimento suave, os mecanismos de bloqueio devem apertar com seguranga; os instrumentos
longos e finos devem estar isentos de dobras e distorcao.

. os devem ser agao cirdrgica. Voltar a montar
o instrumento (se aplicével), antes da esterilizago, em conformidade com as instrugdes de
desmontagem/nova montagem facultadas com o instrumento. Consultar as Instrugdes de
esterilizagao.

Manutengio + Lubrificar as partes méveis com um lubrificante hidrossolivel de acordo com as instrugdes do
fabricante.
+ Alubrificagéo deve ser realizada ap6s a limpeza, mas antes da esterilizagao.
Embalagem + Se desejar, utilize tabuleiros di para acomodar o i que sao fornecidos

em sets.
Embalar os instrumentos de acordo com os procedimentos locais, utilizando técnicas de
embalagem padrao.

Colocar um rétulo do contetido do tabuleiro embalado utilizando um marcador indelével ou
outro sistema de esterilizagao de rotulagem compativel.

Utilizar avapor
E possivel obter uma estenllza;io por vapor eficaz usando os seguintes ciclos:

Tipo de po d iga pod ini
ciclo minima
Prévacuo | 132°C 4 minutos/30 minutos de tempo de secagem para tabuleiros de
metal ou metal/polietileno e 45 minutos de tempo de secagem
para todos os tabuleiros de polietileno.
135°C 3 minutos/30 minutos de tempo de secagem para tabuleiros de

metal ou metal/polietileno e 45 minutos de tempo de secagem
para todos os tabuleiros de polietileno.

Tabuleiros Unicos ou Duplos: 3 minutos/30 minutos de tempo
de secagem para tabuleiros de metal ou metal/polietileno e
45 minutos de tempo de secagem para todos os tabuleiros de
polietileno.




Conservagio Conservar os instrumentos embalados esterilizados da protecgao do p6, humidade, insectos,
vermes e temperaturas e humidade extremas.

NEDERLANDS GEBRUIKSAANWUIZING

Subtilis® Reeks door Accuratus AG

Deze instructies hebben betrekking op voor hergebruik geschikte niet-steriele chirurgische instrumenten, geleverd door
Accuratus AG en bedoeld voor het recyclen in de setting van een gezondheidszorgfaciliteit.

De voor het implanteren van orthopedische protheses gebruikte instrumenten hebben geen onbeperkte functionele
levensduur. Alle voor hergebruik geschikte worden pen aan herhaalde in verband
met contact met bot, impactie en boren, reinigings- en sterilisatieproces. Het is van groot belang dat de chirurg en het
operatiepersoneel volledig op de hoogte zijn van de juiste chirurgische techniek voor de instrumenten en het implantaat in
kwestie, indien van toepassing.

ATTENTIE: Deze ZIN NIETVAN voor eenmalig gebruik.
Deze instructies voor opnieuw verwerken zijn gevalideerd als zijnde competent voor het prepareren van voor hergebruik
geschikte i Hetis de van de persoon die de instrumenten geschikt maakt voor hergebruik

zeker te stellen dat voor het bereiken van het gewenste resultaat, het opnieuw verwerken wordt uitgevoerd met behulp
van de juiste apparatuur, materialen en het juiste personeel. Hiervoor is normaal validatie en routinecontrole van het
proces noodzakelijk. Elke afwijking van deze instructies dient geévalueerd te worden op effectiviteit en mogelijke nadelige
consequenties.

WAARSCHU- « De 140 °C tijdens stappen voor opnieuw verwerken niet overschrijden.

WINGEN Zeer alkalische condities kunnen schade veroorzaken aan producten met

aluminiumdelen.

Complexe hulpmiddelen zoals die met slangen, scharnieren, intrekbare functies,

op elkaar passende opp pp

speciale aandacht tijdens het remlgen Handmahge Vool
rei

. vragen
g van dergelijke

iging is
+ Vermijd ing aan i i daar deze corrosie zullen

bevorder
. Controleer voorafgaand aan shm i of er geen instrumenten of stukken van
locatie, daar zij mogelijk niet

detecteerbaar xun met behulp van zoals
MRI en dit kan resulteren in letsel bij de patiént.
Beperkingen + Herhaald verwerken heeft minimale effecten op de levensduur en functie van
bij opnieuw instrumenten.
verwerken + Het einde van de nuttige levensduur wordt over het algemeen bepaald door

beschadiging tijdens chirurgisch gebruik.
Beschadigde instrumenten dienen te worden gerepareerd door de erkende fabrikant of
vervangen om mogelijk letsel bij de patiént te voorkomen.

Ontsmetting Onder bepaalde risicoclassificaties adviseert de Wereld Gezondheidsorganisatie (WHO),
Overwegingen of adviseren lokale regelgevende instanties speciale inactiveringsverwerkingsprocedures
-aD voor de ziekte van G de van de WHO en lokale

voorschriften voor verdere mformalle.

Instructies voor opnieuw verwerken

Zorg op de + Verwijder detritus, weefsel of botfragmenten. Verwijder excessief vuil met een wegwerpdoekje.

gebruiksplek - Dompel onder in een met neutrale pH of water om uitdroging
en korstvorming van chirurgisch vuil te voorkomen.

+ Vermijd lange aan ing om de kans op corrosie tot een

minimun te beperken.




Onder controle

Recycleer instrumenten zo snel mogelijk na gebruik.

houden & - Men dient zich te houden aan universele voorzorgsmaatregelen voor het hanteren van
transport biologisch-gevaarlijke materialen.
Voorbere + Voer bij instrumenten die voor reinigin moeten worden, uit op de

op reiniging

9
voor dat instrument van toepassing zijnde demontagetekening getoonde wijze.

A Handmatige
ging: ALLE
INSTRUMENTEN

Reinig kwetsbare irurgische) i andere

Maak een enzymatische reinigingsoplossing met neutrale pH Waor volgens deinstructies van de
fabrikant.

Laat verontreinigde instrumenten weken volgende de instructies van de fabrikant (minimaal
5 minuten) in de enzymatische oplossing.

Gebruik een borstel met zachte haren om alle sporen van bloed en detritus te verwijderen,
waarbij nauwlettend aandacht wordt besteed aan alle moeilik te bereiken plekken,
getextureerde oppervlakken of gleuven. Spoel het instrument grondig met warm leidingwater.
Reinig het instrument gedurende 10 minuten ultrasoon in detergens met neutrale pH,
geprepareerd conform de instructies van de fabrikant. Spoel het instrument grondig met warm
leidingwater.

Maak het instrument na de laatste spoeling onmiddellijk droog.

B. Handmatige
reiniging -
Instrumenten

openingen

Volg de stappen in paragraaf A. reiniging - ALLE N

Gebruik bij het reinigen een goed i met
Zachte haren om de canule, het lumen o de ‘opening te schrobben. Duw voor het verwideren
van detritus in en uit met behulp van een draaiende beweging. Gebruik een met enzymatische
reinigingsoplossing met neutrale pH gevulde injectiespuit voor het uitspoelen van moeilijk te
bereiken plekken aan de binnenkant.

Spoel bij het reinigen de canulaties, lumina of openingen met warm leidingwater.

Droog plekken aan de binnenkant met gefilterde perslucht.

C. Handmatige
reiniging
Scharnierende

Volg de stappen in paragraaf A. g - ALLE
Dompel het instrument onder in de reinigingsoplossing met neutrale pH om het produceren
van agrosol te vermuden Beweeg de beweegbave mechanismen, zoals schamieren,

s. Buig of strek, bij instrumenten met

(beweegbare floxbele schachten, het instrument onder de re\mgmgsop\ossmg met neutrale pH tijdens het
onderdelen) borstelen van de flexibele gebieden.

+ Beweeg beweegbare delen en/of trek ze in tijdens het spoelen. Strek, bij instrumenten met
flexibele schachten, het instrument tijdens het spoelen. Droog plekken aan de binnenkant met
gefilterde perslucht.

Automatische - Bjj complexe i z0als de i die worden
reiniging reiniging, bovenstaande paragraaf B. en C., is het voor het verbeteren van het verwudeven van

vuil noodzakelijk handmatig te reinigen voorafgaand aan automatische verwerking.

Reinig met behulp van de “INSTRUMENTEN"-cyclus in een gevalideerde desinfecterende
wasmachine en een pH-neutraal reinigingsmiddel bedoeld voor gebruik bij automatische
reiniging. De reinigingscyclus dient te bestaan uit de stappen enzymatische voorwas, wassen,
spoelen, thermische spoeling en drogen.

Laad instrumenten zodanig dat scharnieren open staan en canulaties, openingen en holle
opperviakken kunnen uitlekken.

Plaats zwaardere instrumenten op de bodem van containers. Plaats zware instrumenten niet
bovenop kwetsbare instrumenten.
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Inspectie en
testen van
functie

+ Inspecteer alle instrumenten voorafgaand aan sterilisatie of opslag om volledige verwijdering
van vuil zeker te stellen.

Wanneer plekken moeiljk visueel te inspecteren zijn, brengt u een oplossing met 3 %
waterstofperoxide aan. Wanneer men het ziet borrelen, is er bloed aanwezig. Spoel
i ig na gebruik van Wanneer er nog steeds
vuil aanwezig is, dient het instrument opnieuw gereinigd te wmden

Inspecteer het instrument visueel en controleer op beschadiging en slijtage. Snijranden dienen
viij van beschadiging te zijn en een doorlopende rand te hebben, en bek en tanden dienen goed
in ljn te zijn, beweegbare delen dienen soepel te kunnen bewegen, borgmechanismen dienen
goed te sluiten; lange, dunne instrumenten dienen vrij van verbuiging en vervorming te zijn.

. moeten aan gebruik tenslotte worden
il et i aan sterilisatie opnieuw (indien van
met de instructies voor

meer delen met een in water oplosbaar smeermiddel volgens de instructies van de
fabrikant.
+ Smering dient te worden uitgevoerd na het reinigen maar voorafgaand aan sterilisatie.

Verpakking

+ Gebruik indien nodig instrumentenplateaus voor het plaatsen van instrumenten die in sets

worden geleverd.

Verpak de instrumenten conform de lokale procedures, met behulp van standaard

verpakkingstechnieken.

Voorzie de inhoud van het verpakte plateau van een etiket met behulp van een onuitwisbare
of een ander

Steriliseren

+ Gebruik een gevali d en gekali il
+ Effecti ilisatie kan worden berei behulp van de volgende cycli:
Cyclustype Minimal /Droogtijd
Voorvacuiim | 132°C 4 minuten / 30 minuten droogtijd voor plateaus

van metaal of metaal/polyester en 45 minuten
droogtijd voor plateaus van volledig polyester.

135°C 3 minuten / 30 minuten droogtijd voor plateaus
van metaal of metaal/polyester en 45 minuten
droogtijd voor plateaus van volledig polyester.
Enkele of dubbele plateaus: 3 minuten / 30
minuten droogtijd voor plateaus van metaal of
metaal / polyester en 45 minuten droogtijd voor
plateaus van volledig polyester.

Opslag

Bewaar steriele verpakte instrumenten beschermd tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en
extreme temperaturen en vochtigheid.
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ilis® sortiment af kirurgiske instrumenter produceret af Accuratus AG

Disse anvisninger gaelder for genanvendelige usterile kirurgiske instrumenter, der leveres af Accuratus AG og er beregnet til
genanvendelse i en p\ejemsmuuon.

bruges til i af ortop: proteser, har ikke en ubegraenset \evem Alle genanvendelige
instrumenter udsaenes for gentagne i forbir med g havling, rengs
og steriliseringsproces. Det er vigtigt, at kirurgen og personalet p& operationsstuen er fuldstaendig bekendt med den relevante
operauonsmemde for instrumenterne samt det evt. tilknyttede lmplanlat

GFELDER IKKE for

Disse genbehandlmgsanwsnmqer ervalideret il at vere | stand il at forberede genanvendelige instrumenter tl genbrug, Den
person, som udforer genbehandlingen, er ansvarlig for, at den udfores ved brug af passende udstyr, materialer og personale
for at det onskede resultat opnds. Dette krever som regel validering og rutinemzssig kontrol af processen. Hvis der pa nogen
made afviges fra disse instruktioner, skal afvigelserne evalueres for effektivitet og mulige uonskede konsekvenser.

ADVARSLER . Ved ing mé& ikk 140°
« Staerke, basi kan ige pi ini
. i som f.eks. i med slanger, hangsler,

optrakkelige funktioner, parret overflader og strukturerede overflader, kraver sarlig
opmarksomhed ved rengering. Det er nodvendigt at rengore sadanne anordninger
manuelt, for automatiseret rengaring udfores.

Undga for da sadanne vil fremme korrosion.

Det 2al sikres, at dor ikke sfteriades instrumenter eller dele af instrumenter pa
operationsstedet for lukning, da disse muligvis ikke vil kunne registreres ved brug af
billeddannelsesmetoder, som f.eks. rontgen eller MR-scanning, og patienten kan lide
overlast.

Graenser ved . inger har minimal i levetid og funktion.
genbehandling slid og beskadigelse under kirurgisk anvendelse afgor som regel, hvornar
instrumentets levetid er udlobet.

Beskadigede instrumenter bor repareres af den anerkendte producent eller udskiftes
for at forhindre potentiel skade pa patienten.

erings- Under visse ikoklassil ceringer anbefaler World Health Organinlion (WHO) eller de

Dekonta
overvejelser - CJD

of
€D (Creutatelds-Jakob syadom). Kontakt WHO og de lokale myndigheder for yderligere
information.

‘Genbehandlingsinstruktioner

Behandling p4 Fjen rester, vaevs- og knoglefragmenter. Fiern den vaerste tilsmudsning med en

. Lag i i et pH-neutral ingsmiddel eller vand for at forebygge, at
operationsrester udtarrer eller danner skorpe.
+ Undga langvarig for inger for at mini ikoen for korrosion.
9 . s& hurtigt som muligt efter brug.
transport « Universelle slkkerhedsreglev for handtering af biologisk farlige materialer skal folges.
Forberedelse til - For instrumenter, der skal adskilles forud for rengering, geres dette i henhold til
rengering i i i
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A.Manuel renggring: | - Rengor skrobelige (mikrokirurgiske) adskilt fra andre i
ALLE - Forbered en pH-neutral som beskrevet i producentens
instruktioner.

« Leg snavsede instrumenter i bled i henhold til producentens instruktioner
(i mindst 5 minutter) i enzymoplasningen.

- Brug en blod borste til at fierne alle spor af blod og vaevsrester. Veer szerligt opmaerksom
pa omrader, der er sveert tilgzengelige samt strukturerede overflader eller spraekker. Skyl
instrumentet grundigt med varmt vand fra hanen.

+ Rengor instrumentet med ultralyd i 10 minutter i et pH-neutralt vaskemiddel, der er
forberedt i med Skyl grundigt
med varmt vand fra hanen.

+ Torinstrumentet straks efter sidste skylning.

B. Manuel + Folg trinene i afsnit A. Manuel rengoring - ALLE INSTRUMENTER.

rengoring -
Instrumenter med
kanaler, slanger eller
huller

Brug en tetsluttende, blod renseborste, der ikke er af metal, eller en piberenser til at
skrubbe kanalen, lumen eller hullet. Skub ind og ud med en roterende bevegelse for at
fleme vaesrester. Brug en sprojte fyldt med pH-neutral

til at skylle de indvendige omrader, der er svaert tilgaengelige.

Skyl kanaler, slanger og huller med varmt vand fra hanen.

Tor indvendige omrader med filtreret trykluft.

C.Manuel
rengoring -

Folg trinene i afsnit A. Manuel rengoring - ALLE /NSTRUMENTER
Nedsaenk heh i for at undga Aktivér

led (bevzegelige
dele)

m feeks. haengsler, wskelase og fiederbelastede/dele, der kan
ks ind. Instramenter mect feksible Safter skal bojes aler bukkes nede | & pH-neutral
rengoringsoplesning, mens de fleksible omrader borstes.

Aktiver og/eller traek bevaegelige dele tilbage under skylning. Instrumenter med fleksible
skafter skal instrumentet bojes under skylning. Tor indvendige omrader med filtreret
trykluft.

som beskrevet | Manuel rengoring afsnit 8 og C ovenfor, er det

nadvendlgt at rengere manuelt for automatiseret behandling for at forbedre fiernelse af

rengering
. Rengsring udfores ved brug af "INSTRUMENT"-cyklussen | n valideret vasker-desinfektor
og et pH-neutralt. rengoringsmiddel, der er beregnet til automatiseret rengoring.
bor omfatte forvask, vask, skylning, termisk skylning og
torringstrin.
- Instrumenterne ilzzgges pa en sidan made, at haengsler er abne og kanaler, huller og
konkave overflader kan drzeneres.
- De tungeste instrumenter placeres i bunden af beholderne. Tunge instrumenter ma ikke
leegges oven pé skrobelige instrumenter.
Kontrol og - Alle for eller for at sikre, at al snavs er
funktionstest flemet
+ Omrader,derer , skal pafores

Huis der ses bobler, er der blod il stede. Skyl instrumentet omhyggeligt efter brug af
hydrogenperoxidoplasning. Hvis der stadig er snavs til stede, skal instrumentet rengores
igen.

Efterse instrumentet, og tjek for skader og slid. Skaereflader skal have en kontinuerlig kant
0g ma ikke have hakker, bakker og taender skal vaere korrekt justeret, bevaegelige dele
skal kunne beveege sig uhindret, lasemekanismer skal kunne Iase sikkert og lange, tynde
instrumenter ma ikke veere bojede eller forvraengede.

kal for kirurgisk brug. Saml instrumentet igen
(o relevant for sterilisering i henhcld til e adskillelse/samling instruktioner, der folger
med i Se

Vedligeholdelse

Smor dele med et i henhold til
instruktioner.
Smoring bor udfores efter rengaring, men for sterilisering.
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Pakning Brug om onsket instrumentbakker til instrumenter, der leveres i szt.
Pak instrumenterne i henhold til lokale og brug standard
Skriv indholdet af den indpakkede bakke pa en markat med en pen, der ikke kan slettes,

eller brug et andet meerkatsystem, der kan tale sterilisering.

Sterilisering + Brug en valideret, korrekt vedli og kalib
+ Effektiv dampsterilisering kan opnas ved brug af folgende cyklusser:

Cyklustype Min. Itorretid

Praevakuum 132°C 4 minutters / 30 minutters terretid for metal eller
metal / polyetylenbakker og 45 minutters torretid
for alle bakker af polyetylen.

135°C 3 minutters / 30 minutters torretid for metal eller
metal / polyetylenbakker og 45 minutters torretid
for bakker af polyetylen.

Enkelt og dobbeltbakker: 3 minutters /
30 minutters torretid for metal eller metal /
polyetylenbakker og 45 minutters torretid for
bakker af polyetylen.

Opbevaring Sterilt pakkede instrumenter skal opbevares beskyttet mod stov, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme
forhold mht. temperatur og luftfugtighed.

SVENSKA BRUKSANVISNING

Subtilis® - kirurgiska instrument tillverkade av Accuratus AG
Dessa instruktioner galler dteranvéndbara, osterila kirurgiska instrument, levererade av Accuratus AG och som ar avsedda for
sterilisering pé sjukvrdsinrattningen.

Instrument som anvands vid implantering av ortopediska proteser har inte livslingd. Alla & ]
instrument paverkas av upprepad stress pga slag och rengéring och steri Det ar viktigt att
Kirurgen och 6vrig operationspersonal har full kinnedom om den som galler for och eventuellt
tillhérande implantat.

Dessai gller inte for
Dessa i och ansetts vara tilfyllest for

Det aligger den som utfor arbetet att ullse att behandingen verkligen utfors med rit itrustning, materiel och personal och at
nskat resultat uppnas. Detta kraver normalt validering och rutinmassig kontroll av processen. Eventuell avvikelse frén dessa
instruktioner ska utvérderas avseende effektivitet och eventuella negativa foljdverkningar.

140 °Cunder
Allitfor alkaluska medel kan skada produkter med ahuminfumdelar.
Komplexa enheter, ¢t ex sidan med slangar, gangj m, utdragbara komponenter,
inpassade och texturerade ytor k engdringsprocess. Sadana enheter
kriver ofta manuell rengsring o { automatieerad rengéy
d or Bsni ftersom de frimjar

saret forsluts, eftersom de i vissa fall inte kan lokaliseras med t ex réntgen eller Mi
dérfor kan leda till att patienten skadas.
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Begrénsningar vid
preparering av

+ Upprepad behandling av instrument har minimal paverkan pa instrumentens livslingd
och funktion.
i

instrument

. ivslingd begrs ftast av slitage och skador som uppstar vid kirurgisk
anvandning.

+ skadadei i ller bytas ut, for ika risken for
att patienten skadas.

Att tanka pa vid
desinficering - CJD

WHO, och lokala myndi att man under
kdr en sarskild i i mot CJD (C Jakobs
sjukdom). Kontakta WHO och lokala myndigheter om ytterligare information behvs.

‘Ombehandlingsinstruktioner

Skitsel pa
anvandnings-
platsen

- Avldgsna skrdp, vivnad och benfragment. Storre partikelmingder avligsnas med
engéngsborste.

+ Légg instrumenten i rengéringsvatska med neutralt pH eller vatten fér att férhindra intorkning
och skorpbildning pa kirurgiska restprodukter.

+ Undvik ldngvarig exponering for saltlésning, for att minimera korrosionsrisken.

Inneslutning och
transport

+ Rengér instrumentet snarast majligt efter anvéndning.
" Aiminna foreskrfter or hantering av biologisktrskmateial ska alltc las

Férberedelser
infér rengd

+ Instrument som maste demonteras infér rengéring ska demonteras i enlighet med de
instruktioner som géller fér just det instrumentet.

A-Manuell
rengdring ALLA
INSTRUMENT

+ Omtaliga i tska sig,inte d andra nstrument.

- Forberede ing med neutralt pH enligt

" Lit mstrumenten ligga i blét i den enzymallska 16sningen enligt tillverkarens instruktioner, dock
minst fem minuter.

+ Borsta bort alla spér av blod och partiklar med en mjuk borst, med sérskild noggrannhet vid
géngor, springor, ssmmar och andra svérétkomliga omréden. Skalj instrumentet noggrant med
varmt tappvatten.

Rengér implantatet med ultraljud under 10 minuter | pH-neutralt rengdringsmedel, mrdmngstalll
noggrant med varmt

enligt skalj
. Torka omedlbart efter ista k6liningen.

+ Folj de rengoringssteg som beskrivs i avsnitt A - Manuell rengéring - ALLA INSTRUMENT.

instrument
(instrument med
rorliga delar)

g - Anvand en tit och mjuk rengdringsborste eller flaskborste som inte &r av metall for att gora ren
Instrument kanaler, 5ppningar och hal. Tryck in och dra ut borsten med en vridande rorelse for att fa bort
med kanaler, eventuella restpartiklar. Anvand en spruta fylld med enzymatisk rengéringslésning med neutralt
‘dppningar eller pH for att spola rent i svaratkomliga invandiga omraden.
a - Spola genom kanaler, 5ppningar och hal med varmt tappvatten.
Blas invandiga ytor torra med filtrerad tryckluft.
€ - Manuell Folj de rengringssteg som beskrivs i avsnitt A — Manuell rengéring - ALLA INSTRUMENT.

- Bldtlagg instrumenten i rengéringslosningen med neutralt pH, for att undvika aerosolbildning.
Ror pé rérliga delar, t ex leder, lasningar, fiaderaktiverade komponenter. Instrument med bjliga
skaft, ska skaftet bojas | rengéringsiésning med neutralt pH samtidigt som den bojliga delen

borstas.

Aktivera rérliga delar vid skdljningen. Om instrumentet har bojligt skaft ska detta bsjas vid
skéljningen. Blas invandiga ytor torra med filtrerad tryckluft.

25




Automatiserad
rengéring

Komplexa instrument, t ex sadana som beskrivs i avsnitt 8 och C har ovan, om manuell rengéring,
skarengéras manuellt innan de kors | automatiserad rengoringsprocess, for att sakerstalla att alla
restprodukter som fastnat avlagsnas.

Gor rent med cykel for instrument i godkand tvatt/desinfektionsanlaggning och med pH-
neutralt rengéringsmedel avsett for maskinell rengoring. Rengéringscykeln ska omfatta
enzymatisk fortvatt, tvatt, skoljning, skoljning med varm véitska och torkning.

Placera instrumenten s att eventuella leder ar 5ppna och kanaler, hal och konkava ytor draneras.
ordentligt.

Tunga instrument ska placeras pa botten i karl. Placera inte tunga instrument pa omtaliga
instrument.

Inspektion och
funktionsprov-
ning

Inspektera instrumentet fore sterilisering eller forvaring, for att sékerstalla att inga fororeningar
finns kvar.

Svarinspekterade delar ska behandlas med 3-procentig vateperoxidiésning. Om bubblor bildas
finns det blod kvar. Skélj instrumenten noggrant efter kontroll med véteperoxidiésning.
Om instrumentet visar sig vara smutsigt ska rengéringsproceduren géras om.

+ Inspektera instrumentet visuellt avseende skada och slitage. Eggar ska vara fria frén skador och
ha en ren och fin egg. Kaftar och tander ska vara korrekt linjerade mot varandra. Rérliga delar ska
kunna aktiveras mjukt och fint. Lasningar ska I3sa ordentligt. Langa, smala instrument ska inte
vara bsjda eller vridna.

. Sattihop it om s &r
tillimpligt, f il i enlighet med d i h i som
levererats med iliseringsi i

Underhall

Smorj rérliga delar med enligt i
. @ goras efter ingen, men fore

Férpackning

Om s 6nskas kan instrumentbrickor anvandas for instrument som levereras i satser.
Forpacka med enligt lokala
Mérk den inslagna brickan med vad den innhaller. Anvand oférstorbar mérkpenna cller
liknande som ar kompatibelt med steriliseringsmetoden.

Sterilisering

+ Anvénd lltvavderad, korrekt skott och kal brerad angst

+ Effektiv & kan fas med fi
Cykeltyp Ligsta Kortaste tillatna exponeringstid/torktid

tilltna

temperatur
Férvakuum 132°C 4 minuter/30 minuter torktid for metall- och metall/

polyetylenbrickor och 45 minuter fér helpolyetylenbrickor.

135°C 3 minuter/30 minuter torktid for metall- och metall/
polyetylenbrickor och 45 minuter fér helpolyetylenbrickor.
En eller tva brickor: 3 minuter/30 minuter torktid for
metall- och metall/polyetylenbrickor och 45 minuter for
helpolyetylenbrickor.

Lagring

Sterilt forpackade instrument ska skyddas mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer och fuktighet.
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GEEED oo

NON
/STERILE
Accuratus AG:n valmistamat Subtilis®-sarjan kirurgiset instrumentit
Namé ohjeet koskevat Accurates A | i kirurgisia ja, jotka on tarkoitettu
pedisten proteesien in tarkoitetut eiviit kestd ikuisesti. Kaikki uudelleen kiiytettavat instrumentit

altistuvat toistuvalle rasitukselle, mika liittyy kosketukseen luun kanssa, iskuihin ja jyrsintaan seka puhdistukseen ja
sterilointiprosesseihin. On ehdottoman tarkeds, etta kirurgi ja leikkaussalihenkildkunta tuntevat kyseiseen instrumenttiin ja
implanttiin littyvan leikkaustekniikan téysin.

HUOMAUTUS: Nimé ohjeet EIVAT KOSKE kertakayttdisia valin
Namé uudelleenkisittelyohjeet on vahvistettu pteviksi uudelleen kaylettavlen|nslrumenme 1 valmisteluun uudelleen kiyttoa

varten. Uudelleenkasittelyn suorittavan henkilon vastuulla on varmistaa, ettd tekevit

henkildt ja etts se tehdain asi isilla valineills ja i halutun Tama kisittaa
i prosessin k inomai N h taytyy arvioida

ja isten haitallisten

. itelyssa ei saa ylittia 140 °C:een lampatila:

. in emiiksiset olosuhteet voivat vahingoittaa tuotteita, joissa on alumiiniosia.

+ Monimutkaiset valineet, kuten letkuja, saranoita, ulosvedettivid ominaisuuksia,
vastakkaispintoja ja teksturoituja pintoja Kasitt: sat, vaativat erityista huomiota
puhdistuksen aikana. Tallaiset valineet téytyy esipuhdistaa manuaalisesti ennen
automatisoitua puhdi mspmsessm

« Altistusta tiytyy

+ Ennen haavan i tai osia

i jia leil kuten rontgen- tai
ja

. ikutus i in kestoon ja

telyyn liittyvia . tai vaurioituminen kirurgisessa kiytoss:
joituksi . istajalla tai vaihtaa
uusiin, jotta vilyttaisii
Dekontaminaa- Tietyissd  riskiluokituksissa  Maailman  terveysjdrjests (WHO) tai paikalliset
tioon sadntelyviranomaiset suosittelevat erityisid CJD (Creutzfeldt-Jakol tauti)
liittyvia seikkoja inaktivointitoimenpiteita. Lisatietoj i paikalli i i
-cD
Uudelleenksittelyohjeet
+ Poistalika, kudos ja luunsirut. Pyyhi yli lika pois ker
p « Upota pH istusail tai veteen, jotta kirurginen lika ei
teessa paase kuivumaan ja fovettumaan,
- Pitkaaikaista altistusta suolaliuokselle téytyy valttas korroosion minimoimiseksi.
Suojaus ja + Kasittele instrumentit uudelleen mahdollisimman pian kéytsn jélkeen.
kuljetus « VYleisi biovaarallisten materiaalien kéyttoon liittyvia varotoimenpiteita taytyy noudattaa.
Puhdi tusta « Pura instrumentit, jotka taytyy purkaa puhdistusta varten, kyseisen instrumentin purkuohjeita
noudattaen
valm |s!e|u!o|r
menpiteet
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A.Manuaalinen
puhdistus:

KAIKKI
INSTRUMENTIT

Puhdista herkat (mikrokirurg it erillaan muista

Valmista pH-neutraali ohjeiden mukaisesti.

Liota likaisia instrumentteja valmistajan ohjeiden mukaisesti (véhintaan 5 minuuttia)

entsymaattisessa liuoksessa.

Poista kaikki veri- ja likajaamét pehmexlla harjalla kiinni isté huomiota

kohtiin, teksturoituihin pintoihin ja rakoihin. Huuhtele instrumentti huolella lampimalla

vesijohtovedells.

Puhdista _instrumenttia  ultragénipesulla 10 minuuttia pH-arvoltaan  neutraalissa
i j i ohjeiden mukaisesti. Huuhtele instrumentti

huclella lampimalla vesijohtovedells

. viimeisen Jalkeen.

B. - Noudata A puhdistus - KAIKKI INSTRUMENTIT annettuja ohjeita.
puhdistus - + Puhdista kanyyli, luumen tai aukko tiukasti sopivalla, pehmeills, ei-metalisella_harjalla
i tai Poista lika sissan ja ulos Kietolikkeella. Puhdista

joissa on
kanyyleja,
luumenia tai
aukkoja

vaikeapssyiset sisdosat ruiskulla, jossa on pl
Huuhtele kanyylit, luumenit ja aukot huolella lampimalla vesuohtovedeHa
Kuivaa siséosat suodatetulla paineilmalla.

C.Manuaalinen
puhdistus -
Niveltyvat

Noudata kappaleessa A. Manuaalinen puhdistus - KAIKKI INSTRUMENTIT annettuja ohjeita.
Upota i of H i aerosolin
muodostumisen. Liikuta Kaikkia liikkuvia mekanismeja, kuten saranoita, laatikkolukkoja

(liikkuvat osat)

tai Jos on taipuisia akseleita, taivuta instrumenttia pH-
neutraalissa puhdistusliuoksessa samalla kun harjaat taipuisia kohtia.

Liikuta ja/tai veda ulos liikkuvia osia huuhtelun aikana. Jos instrumentissa on taipuisia akseleita,
taivuta instrumenttia huuhtelun aikana. Kuivaa sisdosat suodatetulla paineilmalla.

. ku\en edella kohdassa Manuaalinen puhdistus kohdat B ja C kuvatut,
puhdistus taytyy puhdistaa jotta tarttunut lika irtoaisi
paremmin.
« Puhdista kéyttden ‘INSTRUMENTTIohjelmaa ~hyvaksytyssa desinfiointilaitteessa ja pH-
neutraalia puhdmusamma, joka on tarkoitettu ki i i
pesu, huuhtelu, ja kuivaus.
« Lataa instrumentit nnn, etté saranat ovat auki ja kanyyli, aukot ja koverat pinnat voivat tyhjentyd.
+ Aseta painavammat instrumentit astioiden pohjalle. Ald laita painavia instrumentteja herkkien
instrumenttien palle.
Tarkastus ja - Tarkasta kaikki instrumentit ennen sterilointia tai varastointia varmistaaksesi, etta kaikki lika on
toimintatesti ironnut.

Jos jokin kohta on vaikea tarkastaa uhtele 3 %
Kuplien i erkki veresta. Huuhtele instrumentit
iuoksen kiytsn Jilkean. Jos ikea viels eintyy, pundista instrumentt

huolella vetyperoksi
uudelleen.

Tarkasta instrumentti silmamaaraisesti ja tarkasta onko siin merkkeja vaurioista tai kulumisesta.
Leikkuureunoissa ei saa olla lovia ja niiden taytyy olla yhtenéisia, leukojen ja hampaiden taytyy
olla kohdallaan, liikkuvien osien tulee liikkua tasaisesti, lukitusmekanismien tulee kiinnittya
kunnolla, ja pitkdt, ohuet instrumentit eivéit saa olla taipuneita tai vaantyneita.

Desinfiointi + Instrumentit tiytyy steriloida ennen kirurgista kayttdd. Kokoa instrumenti (jos tarpeen)
ennen  sterilointia in mukana toimitettujen purk mukaisesti. ~ Katso
sterilointiohjeita.

Kunnossapito - Voitele liikkuvat osat ohjeiden mukaisesti.

Voitelu tehdaan puhdistuksen jalkeen, mutta ennen sterilointia.
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Pakkaus . isetit voidaan laittaa i

- Kaari mukaisesti  kayttden normaaleja
Kaarintamenetelmia.
- Merkitse Kadrittyjen tarjottimien sisalto tai muulla in  sopivalla

merkintamenetelmalla.

Sterilointi + Kéyts hyva 4, asi isesti hoidettua ja y
« Tehokas héyrysterilointi seuraavia ohjelmia:

Esityhjio 132°C 4min,/30 min. kuivausaika metalli-tai metalli/
polytarjottimet; 45 min. kuivausaika kaikki
polytarjottimet.

135°C 3 min./30 min. kuivausaika metalli- tai metalli/

polytarjottimet; 45 min. kuivausaika kaikki

polytarjottimet.

Visitediset taf kaksoistarjottimet: 3 min/30 min.
ika metalli- tai

45 min. kuivausaika kaikki polytarjottimet.

sallytys Siilyta steriloituja pakattuja polylts, ja
seki kosteudelta suojattuna.

EAAHNIKA OAHTIEX XPHIEQE

NON
/STERILE
Eeipé xeipoupyikav epyakeiwy Subtilis® nou kataokevalovrar and v Accuratus AG

O1niapouceg 08nyieg loxUou yia N oteipa & epyaheia, mou map: ané My Accuratus
AG Kat ipoopii yia ia e 6 i6pupa.

Ta epyakeia mov Yia e R Bev éxouv Sitipkeia

wic. Oha Ta fiowa epyakeia uoPa xat' O T40EIC ASyw EMAQAC A KPOUONG TOUG HE
70 00T6, AOYWw MEPIGTPOIKIOV KIVAIGEWY, Kall WG AMIOTENEGHA TN unopomc TOUG OTIc CUVIIBELS SIaBIKACiES KABAPIGHOG K
anooteipwong. Eivar anapattio, o Xeipoupyde kai to va eivat mijpwe &vol pe v

KT XEIPOUPYIK TEXVIKE i 10 £PYehEls K1 10 OUVOB0 S1GUTEDTIOTG, v LTGRO,

MPOZOXH: Ot mapouseg o8nyies AEN IEXYOYN yia 6uokeuéc piac Xprionc.

Ot aposoes odnyies enavenetepyaias xouv. eyKpIBel WG IKavéc yia T noosTayoaia sTavaproaT ol cpyareiov,
@oTe va xpotononBody ek véou. Eivar euBivn Tou

npaypatonouBnKke He T xprion 6, UMKV Kat b, diove va. emtEuxOet 0 embuuntd
anotéheopa. Auté ouviiBus anartel emeBaiwon TG opBGTITAS Kat TaKTIK 68non e i i
TV oBny@v ané Tov unevBuvo enavenegepyacia 8a mpéret va azmovmm wG mpog Ty
Stnta Kai g mBavég
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enavenegepyaoia

NP + Ka®'6An a iToug 140 °C.
. axupaaxmnmmwmpmp:mnpomumwmpmammméxmmm
ané adovpivio.
A ket Tov kaBapiopé Touc. KaBapiote autd ta
. Gyete Ty enapn Twv epyahei 8, yiert 0 Gvouv
SiBpuwan.
+ Tipw ané m obyxdzion Tou § TpavpiaToq, ite 6 Sev mopé epyaheia
1 Tepioga zpyak W mepioyn TG ené i py iy o
“H ¢ ia éxen eAdyoTEG boeig ot SidpKeta {wiG Kai
agopobv Ty Aertoupyia Tou epyasiou.

To téhog T Aertoupyikiic {wric kaBopiletal ouviBwe ané T Bopd i Tic Inpiée Aéyw
TNG XEIPOUPYIKTG XPRONG.

+ Epyaeia mou éxouv umootei Inuid mpénet va ; ané Tov avay
i f va i bote va i tov 6
BAGBNG oTov acevii.
©Oépatanoy Na opiopévec KvBOVwY, Yyeiag (WHO) f ot
agopovv TV aPHGBIEG EBVIKES KaVOVITTIKES ApXEG OUVIBTOGY E1bIkeS Blabikaois enavemegepyaciag yia
6 - v Twv ¢ CID (N6oog Creutzfeldt-Jakob). Ta

Tov WHO Kat Tig app6B1eq £BVIKEC KAVOVIOTIKEG
apyéc.

Obnyie maveneéepyasiag

®povrida oto

ATIOHAKPUVETE TUXOV ukaeapaisg, 1oTKa 1} ooTikd umoeippara. KaBapiote kat’ apyac Ta

X@po xpRoNG epyaleia pe éva mavéki piac xpror
+ Eupublote ta epyaheia oe mxupa anoppunavios ou&nepou PH 1 o€ veps yia va un
Katva pn @
. Anogelyere Ty mapatetapévn éKdeon Twv Epya}\zlmv ot guoIohoyIKS 0pd yia va
ehaxioTomoingei To evBexGpevo SidBpwonc.
Nepteyopevokar | + Yropahere oe ia o epyareia o uvatov pietd T xprio
Metagopy + TIpénet va ToGVTaL o1 YeViKeS MPOGUAGEELS ToU APOPOGY TO XEIPIGHS FIONOYIKG EMKVEUVOY

UAIKGV.

Npoctopacia

EGv anarefial  anoowapuolynon  Twv epyaheiwv  MPOKEWEVOU VA KaBapioTody,

yia Ta onuwg Yoo 10V TIapEXETal pE
0 e Aéyw epyareio.

A - T Onta epyahei fic) mpénet va kaBapiCovtal xwpIoTé and GMa epyakela.

e Toxépt: . I'Iapum(suﬂurs v svluuanké 516\ULa KaBapIoo 0USETEPOU PH OGPWVA e TIC 0BNYiEq ToU

TIAOAATA KATAOKEUQOTH,

EPTANEIA - EpBaniote 1a akdBapta pyaleia OGHQWYVA HE TIC OBNYIES TOU KATAOKEUAOTH (yia 5 AemTd

ToUNGXIOTOV) OO ev{upiaTIKG BIGAUYA.
Xpnotonorore pia Bouprca HE HaAGKEG TPIXEC Y1a Va GMOHaKPUVETE GAa Ta ixvn aijiatog
Kat ¢ KOINGTNTEG, TIC ABPEC EMQAVELEQ Kat
omoiasrmore &N empavea eival 500KoMo va KaBuplcrrEl Zepyalte 1o epyakeio oxoAaoTIKA pe
X\apS TPEXOUHEVO VEPS Bpsonc.

KaBapiote o epyakeio He uMeprixous via 10 AEMTé OF amoppuTIavTIkS oudETepou pH, T
0MT0(0 £XETE IAPACKEVAOEN TBHPWVA |IE TIC OBNYIEC TOU KATAOKEVAOTH. ZeBYaMTe To epyaheio
0YOAGOTIKG e XMTp6 TPEXOUREVO VEpS BpiaTc.

STeYVWOTE To pyalelo apEowG HETd To TeheuTaio EByalyia
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B. KaBapiopéc
HETOXEPL—
Epyaheia pe
owhnvioei,
auhog f oméc

ExteMéote Ta Bruata mou oy Evétnta A. 1 0 xépt - 1A OMA TA
EPIANEIA.

Kara Tov KaBapiopd, XPNOWIOOIOTe ia MUk, Pahakrl, N HETGAN} BoUpToa KaBapioos
i BoupTOGKI KaBaPICOU TINAG YIa va TPIYETE Tic GWANVGOELS, Touc auhobe M TG omé
Metakiviote T Bosptoa péoa — £w e kivnon via va Toxdv
UroMeljiaTa. - XpNOIHOTIOIAGTE jiia OUPIYYa YeudTn pe ev{upiaTikd SIGAUA KaBapiopos
oUBErepou pH Yia va GEMAUVETE EOWTEIKES TEPIOXEG TIOU Eivall 530K0M Va KABAPITTOGV.
MOVETE OYOAGOTIKSTEPQ TIC OWANVAIGEIC, TOUG GUAOUG M TIG OTIEG iE XN TPEXOVHEVD VEPS.
Bpvonc.

ETEYVWOTE TIC ECWTEIKEC TIEPIOKEC HE QINTPAPIOLIEVO TEMIECHEVO aépa.

T. KaBapiopo pe
o xépi-

Exw\éou Ta Bripata mov avagépovial oty Evotnta A. Kaapious e 1o xépt - 1A OMA TA
EPIZ

ApBputé . EuBuGlo‘re 0 epyakeio oo Sidhupa 6 pou pH yia
epyaheia (autd aepoNGHaTOC, EQY T0 €pYGRE(O £XEI KIVOULEVOUG HNXQVIOHOUG, 671G uswsas&e(, i acpdion
Tov éxouv 1) EAaTnpuTa péN, evepyomoIaTe Touc, Ev Ta epyaleia éyouv eGKkapmrou G€ove, Auyiote A
Kwobpeva KapyTe To epyakeio apol To 010 Bidhupa pH Kat TpiyTe pe
népn) BOUPTON TIC EGKAUITTEG MEPIOKEC.
+ EVEQYOTIOIOTE Kavi GMOGUPETE Ta KIVOUpEVa |iépn evéow EeBYAleTe To epyalelo. EGv Ta
£pyaeia EXOUV EGKAUTTTOUC GEOVEG, KAMYTE TO EPYANEID EV60W To EEBYACETE. STEWMOTE TIC
E0WTEPIKEQ TEPIOXEG HE QINTPAPIOHEVO TIEMETEVO aEpa.
Autépatog - a ouvBeta epyakeia, dmwe auté Mou MepypAgoVTal ota mapandve Bruara B. kat I Tne
KkaBapiopde evétTac KaBapioéc pe o xépl, elval amapaftnio va ta kaBapioete e To XEPL PV Ta
UMOBGAETE OE QUTEATO KABAPIOHS Y1a Va ANOPaKPLYBOUY TUXOY UTONEIpATa.
- KaBapiote 1o epyaeio, 00jpwva e TIC 0BNYiEQ Tou kiKkhou «EPTAAEIAX Ot EYKEKPIYIEVN GUGKEUR)
mhUonc-anoAdpavoNG Kat pE T xprion pou pH via
XPrion G€ OUGKEUEC 6. O KUKOG 6 mpémet va
TPGMAVGN e EV{UpATIKG apdyova, TGN, E¢Byahua, Bepuike isBynAuu Kai oTéyvwpa.
+ TomoBetote Ta epyaleia HE TPOTIO GOTE OI HEVTECEBEG Va Eival GVOIKTOI Katl 0t OWNVAGEIG, Ot
OMEC Kal Ot KONEG EMPAVEIEC v JTTOPOVY VA OTPaYYICOU.
- TomoBeteite ta PapUtepa epyakela 0o KdTw pépoc Tw Soxeiwv. Mny ToroBetefte Bapid
epyakeia ndve ano eaiodta epyakeia.
EmBeipnon + EmBewprioTe Gha Ta pyaleia M and T aMooTeipwa i T POMAEN ia va enanBesoeTe TV
Ka éNeyyo6 kN anopdkpuvon akaBapoii

Aerroupyiac

EQU UMApYou TEPIOXEG MU eival SUOKOMO VOl TG EMBEWPHOETE OMTIKG, XPOWOTONOTE

éva Sidhupa ou 3%, Eav 0aNiSec, onpaivel

6Tt undpxoY UMoAelpaTa aiuatos. ZeByNTE Ta epyaleia oA n)(o)\um'lka Hetd  yerion
0 iou Tou Eav va undpyouv

KaBapiote £avd o epyareio.
EmBewpriote omTika To epyakeio Kat ENEYETE yia NHIEG Kal 9BOPG. OL KOMTIKEG aKpé Sev
TIPEMEL va EX0UV EYKOTIEG Kal TTPETIEL VA EIVaL GUVEXEIG, OL GIayOVEG Kal Ot 0BOVIWGEIS TPEMEL VAl
£QapUOTouY CWOTA, Ta KIVOUHEVA iEPN TIPETEN Va KIVOUVTaL opald, Ot HrXavioHol aogaNone
Tipénel va aoahifouv kahd. Makpid Kat Aemtd epyalela Sev mpémel va oy KPS Kat
TAPANOPQUOEIC.

Anospavon + Téhog, Ta epyakeia mpénet va % mpw amé m i xprion.
SuvappooyrAaTe £avd To epyaheio (EQv eixe Tipw ané My i %
GUQWVa e TIC 0BNYiEC / 6 Tiou Taps e 10
epyaleio. BA. O8nyiec anooteipwon.

Zuvtipnon - AMGVETe Ta KIVOUEVG péPN HE USATOBIANUTS NMGVTIKG, GUMpWVA JE TIG oBnyies Tou

KATaOKEUAOTH.
H Nimavan mpémet va mpaypatomote{tat et Tov kaBapiopd GG pIy amé Ty anooTelpwon.
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Suokevacia - Xpnoworouioe, ey To emBuieite, 5ioKoU EpYANeitaV Yia pYaNEia Mou MapEXovTal WG OET.
- TuNiEre Ta cpyakeid O0HGWVA piE TIC Tou ot0 oac
i5pupia, TUTIKEG TEXVIKEC TiEPITD
+ AVaypAyTE TO MEPIEXGHEVO ToU MEPITUNYHEVOU SIOKOU O ETIKETa e aveE(TtAo papkadopo
G\\o 6UGTNA CrHaVENG CUPBATS HE TV aMosTE(pwON.
. OwoTd cuvtnpnuévn Kai Babuovounpévn cuoKeuR
ANOGTEIPWONG HE ATHO.
™ § atpod dran n THPNON TwV Tw KoKAwY
anooteipwone:
Tomockokhou | EAdyiotn ENéx10T0G Xpovoc £k8zanG / Xpovos oTeyviduatog
Slpuokpea(u
Mpoxatepyasia | 132°C 4 hemTa / 30 NemTd XpOVOG TEYVHATOG Yid PETaANIKOUG
Kevol Siokoug 1 Siokoug amd pétalo / moAuatBUAEVIO Kat 45
Aermté ypévoc oTeyvioaTog via Siokoug €€ ohokhipou
and nohvaBuNévio.
135°C 3 €T / 30 NeMTd XpOVOC OTEYVATOG Yid PETaANIKOUG
Siokoug 1 Siokoug amd pEtaho / moAuaIBUAEVIO Kat 45
Aermté ypévog oTeyviopaTog via Siokoug €€ ohokhipou
ané nohvaBuNévio.
Movoi i Sumhoi Siokot: 3 Aerté / 30 hemtd xpovoc
oTeypatos yia petalikoss Siokoug 1 Siokoug
and pétalo / mohuaiBulévio kat 45 AEmé xpévoc
oewbpatoc  yia  Siokous €€ ohokMipou  and
noAaBuAEvio.
®ohagn QUAGOOETE Ta Epyaleld OTNV GMOGTEIPWWEVN OUOKELAGiA TOUG, (OTE Va TAPAWEVOY
TIpOGTATEUPEVA aNd OKOVN, €VTopa, Tapaoita Kai akpaiec SIOKUPAVOELS Bepuokpasiac Kat
aolac.

ESKY NAVOD K POUZITI

Rada chirurgickych nastroja Subtilis® vyrab&na spoleénosti Accuratus AG
Tytoinstrukce plati pro nesterilni, opakovatelné pouzitelné chirurgické nastroje, dodavané spolecnosti Accuratus AG a urené k
opakovanému osetieni ve zdravotnickém zafizen.
Zivotnost nastrojt pouzivanych k implantaci ortopedickych protéz nen trvala. Vechny nistroje k opakovanému
iti jsou opakované vystaveny z4téZi spojené s jejich pouzivanim (kontakt s kosti, narazy a frézovani, éistén a sterilizace). Je
nezbytné, aby se chirurg a personl na operanim sale piné obeznamil s pfislusnou chirurgickou technikou pro dany nstroj a
prislusny implantat (pokud se pouzva)
UPOZORNENI: Tyto pokyny NEPLATI pro prostfedky k jednorazovému pousiti.
Tyto pokyny pro opétovnou pfipravu byly validovany jako schopné pripravit opakované poutitelné néstroje pro opétovné
poutiti. Za provedeni opakovaného ozetrent produktu s pouZitim vhodného vybaveni, materiali a persondlu a za dosazen
pozadovaného vysledku odpovida subjekt provadjici osetfent produktu. Za normalnich okolnosti to vyzaduje validaci a
pravidelné monitorovani procesu. U jakékoli odchylky od zde uvedenych pokynii se musi vyhodnotit Géinnost a potencialni
nezadouci dsledky.
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VAROVANI « Béhem opakovaného osetieni nedovolte, aby teplota prekrotila 140 °C.

+ Hlinikové &sti produktd se mohou Ve vysoce zasaditém prostredi poskodit.

« Slozené nastroje () ji, s funkei ani, nastroje
zakonéené spojovacimi prvky nebo nstroje s texturovanymi povrchy) se musi distit zviast
pozomné. Pred zahajenim automatického ¢isténi je tieba tyto funkéni nastroje predéistit
ruéné.

« Nastroj j {am chl so jejich korozi.

« Pied uzavienim se presvédcte, Ze v poll nexustaly zadné nastroje ani jejich
¢asti, protoze ty nemusi byt detekovatelné pomoci zobrazovacich technik, jako je rentgen
nebo MRI, amohou pacienta zral

Omezeni . vii
opakované . Kone( Zivotnosti nastroje je obvykle uréen opotfebenim nebo poskozenim v disledku
sterilizace rgi

. Potkozené néstroje museji byt opraveny schvalenym vyrobcem nebo nahrazeny, aby se
zabranilo moznému poranéni pacienta.

Dekontaminace | Na zakladé nékterych vysledkii Klasifikace rizik je Svétovou zdravotni

aspekty Health Organization, WHO) nebo mist

ohledné Creutz- | dekontaminace, pii kterém se deaktivuje CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba). Vice informac
feldt-Jacobovy j istni i

choroby (CJD)

Pokyny pro opakované

osetfeni

Péte na misté
poutiti nastroje

- Odstraiite viechny neistoty, tkah a Glomky kosti. V&t3i neistoty odstrarite houbou na jedno
pouziti.
Nastroje ponofte do roztoku detergentu s neutralnim pH nebo do vody, aby se zabranilo
vysychani a tvorbé krust chirurgickych neistot.

Minimalizujte riziko koroze tim, ze zabranite déletrvajicimu pasobeni fyziologického roztoku na
nistroj.

Ochranny obal a

+ Nastroje o3etfete co nejdfive po pouiti.

transport + Je nutno dodrzovat univerzalni opatfeni pro manipulaci s biologicky nebezpecnymi materialy.
Piiprava k + Nastroje, které je tieba za ucelem cisténi jte podle piislusného nakresu
&istani platného pro dany nastroj.

Ruéni éisténi: . i nstroje ¢ dalsich nastroj

VSECHNY + Pfipravte enzymaticky Cistici roztok s neutralnim pH pode instrukcf vyrobce.

NASTROJE + Znedisténé nastroje ponofte (minimainé na 5 minut) do enzymatického roztoku podle instrukci

vjrobce.

+ Pomoci kartéte s mékkymi Stétinami odstrafite vechny zbytky krve a tlomki; vénujte zviastni
posomost viem té2ko dosastenjm oblastem, texturovanm povichim nebo §térbinam.  Nastroj

schnéte teplou vodou

« Néstroj i i pod hu‘ll)mmulvDH alnim cisticim i i ém podle
pokynti vyrobce. Naistroj plou vodou z vodovodu.

« Thned po koneéném oplachnuti nastrcj osuste.

lumeny nebo
otvory

Postupujte podle kroku v ¢asti A. Ruéni ¢isténi - VSECHNY NASTROJE.

Pii ¢isténi pouzivejte mekky, nekovovy Cistici kartacek nebo stétku na lahve vhodné velikosti
(presné zapadajici do otvoru) a vykartacujte kanylu, lumen nebo otvor. Odstrafte tlomky
krouzivym pohybem dovnit a ven. Vnitini plochy nastroje ocistéte peclivym proplachnutim
pomoci stiikacky naplnéné enzymatickym Cisticim roztokem s neutralnim pH.

Béhem oplachovani proplachnéte kanyly, lumeny a otvory teplou vodovodni vodou.

« Vnitini plochy osuste filtrovanym stlacenym vzduchem.
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Kloubové
néstroje (s

pohybli
&astmi)

ymi

- Postupujte podle kroki v &asti A. Rucni ¢isténi - VSECHNY NASTROJE.

+ Nastroje ponoite do Cisticiho roztoku s neutralnim pH, aby se zabranilo vzniku aerosol
Aktivujte véechny pohyblivé mechanismy, jako jsou napt. kloubové spoje, zamecky a pruzinové
nebo zatahovaci prvky. Nastroje s ohebnymi tubusy béhem kartacovani ohebnych casti ohybejte
nebo natahujte v Cisticim roztoku s neutralnim pH.

« Pii oplachovani aktivujte a/nebo zatahujte pohyblivé asti nastroje. Nastroje s ohebnymi tubusy
pi oplachovani ohybejte. Vnitini plochy osute filtrovanym stlacenym vzduchem.

- Typy ich nstroj, které jsou popsény v odstavci Ruéni ¢isténi, bod Ba C vyse, je potieba
pred zahjenim automatického ¢isténi ocistit ruéné, aby se lépe odstranily necistoty.

Cistéte pomoci cyklu INSTRUMENT" ve schvélené dezinfekéni myéce a pomoci pH neutrélniho
disticiho prostiedku uréeného k pouZit pfi automatickém Eisténi. Souasti cisticiho cyklu ma byt
enzymatické predmyti, myti, oplach, termaini oplach a susen.

Pii vkladani musi mit néstroje oteviené kloubové spoje a kanyly, lumeny a konkavni povrchy
musi byt smérovany tak, aby z nich mohl vytékat cisticf roztok.

- Texi nastroje umistujte na dno nadob. Na jemné nastroje nepokladejte tézké nstroje.

Prohlidka
atestovani
funkce

Pred sterilizaci nebo uskladnénim prohlédnéte viechny nastroje;
véechny neistoty.

Pokud je uréité oblasti nesnadné zkontrolovat vizusin, aplikujte 3 9 roztok peroxidu vodiku.
Pozorujte-li bublinky, na néstrojije krev. Po pouiti roztoku peroxidu vodiku nstroj peclivé
oplachnéte. Pokud neistoty pretrvavaji, znovu vycls!ele nastroj.

Prohlédnéte néstroj a zkontrolujte, zda neni poskozeny a opotiebovany. Na feznych plochach
nesmi byt vrypy a jejich hrany musi byt souvislé; éelisti a zoubky musi spravné pfiléhat, pohyblivé
¢asti se musi hladce pohybovat, zajistovaci mechanismus se musf bezpe¢né uzavirat a dlouhé
tenké nastroje nesmi byt ohnuté a deformované.

kontrolujte, zda se odstranily

Dezinfekce

. Pied chirurgickym pouz
novu pied sterilizaci (pokud je to vhodné) slozte v s
onté keré jsou dodany k nastroji. Viz pokyny ke ste

musi byt provedena koneéna sterilizace nastroji. Nastroj
ladu s pokyny pro demontsz nebo

Udrzba

Podle pokynii vyrobce promaite pohyblivé esti néstroje lubrikantem rozpustnym ve vodé.
Mazani je nutno provést po cisténi, ale pred sterilizaci.

Podle potieby pouzijte podnosy pro nastroje dodavané v sadac]
Nistroje zabalte podle mistnich predpist a za pouziti standardnich balicich technik.
Oznacte obsah podnosi nebo jinym
kompatibilnim se sterilizaci.

é zafizeni pro pami st

+ Poutivej ilizaci, které je spravné udriovano a
Kalibrovano.
. Ucinné p:

flizace | pFi pouziti ykli:

Typcyklu | Minimalni Minimalni &as expozice / suseni
teplota

Pre- 132°C 4 minuty / 30 minut suseni pro kovova nebo kovova/poly sita a
Vacuum 45 minut suseni pro véechna poly sita.

135°C 3 minuty / 30 minut suseni pro kovova nebo kovova/poly sita a
45 minut susen pro viechna poly sita.

Jednoduch nebo dvojita sita: 3 minuty / 30 minut suseni pro
kovové nebo kovova/poly sita a 45 minut suseni pro véechna
poly sita.

Uchovavéni

Sterilné zabalené nastroje skladuje tak, aby byly chranény pred prachem, vihkosti, hmyzem, skidci
(napF. hlodavei) a nadmérnou teplotou a vihkosti.
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MAGYAR HASZNALATI UTASITAS

NON
'STERILE'

Accuratus AG gyartmanyu Subtilis® sebészeti miiszerek valasztéka
Az alabbl ulmulatasok a Accuratus AG altal sza\lltol( t6bbszor hasznalatos, nem steril sebészi miiszerekre vonatkoznak, és

torténd késziiltek.
Az ortopédiai protézisek hasznélt miszerek véges. Minden tobbszor felhasznalhatd
eszkoz ismételt terhelésnek van kitéve a csonttal valé enntkezes, utodes, valamint az lranyltasl, tisztitdsi és a sterilizalasi
eljarasbol eredéen. Alapvetden fontos, hogy a sebész és a j6lismerje a ésaz ezekhez

tartozé implantatumokkal kapcsolatos helyes sebészeti eljérasokat.
FIGYELEM: Ezek az Gtmutatasok NEM VONATKOZNAK az egyszer hasznlatos eszkézokre.
Az ujrafeldo\goz'sra vonatkozé utasitasok validltak olyan szempontbol, hogy betartasuk elékeésziti az Gjrafelhasznalhato

Sli Végz6 személy hogy biztositsa, hogy a regenerals megfeleld
misserekiel. anyagokkal és szeme\yzenel térténjen a kivant eredmény elérése érdekében. Ez altalaban a folyamat validlasét
és rutinszer(i tes barmilyen modon eltémek ezen utasitasoktol, akkor azt meg kell
Visgéinta hatékonysdg és  ehetséges &
FIGYELMEZTETESEK haladj; 140°C-ot.
lyek csdvel, csukléval, visszahi lemekkel, &
s i a tisztitési folyamat sorén kilonds
igényelnek. llyen eszkézok esetén kézi elétisztitas szilkséges az automata
s elitt.
© Az eléit gy6z6djin meg rola, hogy nem maradlak e eszkbzbk vagy eszkizdarabok a
miltéti teriileten, mivel , hogy azok nem 8k a képalkoto
példaul ré vagy MR-rel, é
A . alis hatasa van a miiszer él
korlatai T Ahanes dletids végét analanossagban 2 sebészi haszndlat sorén bekbvetkezs kopis
vagy sé
« A sériilt kell megjavitania, vagy ki kell cserélnie a
. " ‘ <
alas Bizonyos kockazati csoportok esetén az Egészségilgy Vilagszervezet (WHO), illetve a hel
lis CJB_(Creutzfeldt-Jakob betegség) i
-aB WHO ésa hel
elgiras:
A regeneralasra vonatkozé itmutatasok
Afelhasznalés + Tavolitsa el atormeléket, a szovet-vagy a akat. Tavolitsa el a i 6
helyén végzends egyszer hasznlatos térl6kendovel.
kezelés - Asebészi és ardulass ézése érdekében helyezze
amiszereket semleges pH-j mosészeres oldatba vagy vizbe.
+ Akorrozié esélyének minimalizalasa érdekében keriilje a séoldattal val6 tartds érintkezést.
Térolas és + Hasznalat utén a lehets leghamarabb végezze el a milszer regenerlssat.
szallitas - Abioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozs altalénos évintézkedéseket be kell tartani.
El8készités a - Azokat a miszereket, melyeket szét kell szerelni a tisztitéshoz, szerelje szét az adott mszerre
tisztitashoz vonatkozé megfelels szétszerelési abra alapjan.
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A. Kézi tisztitas:
MINDEN

A finom (mikrosebészeti) miszereket a t6bbi miszertdl kilon keH Uszmam
Készitsen semleges pH-ju 2tit6 oldatot a gyartd
A oo

VONATKOZOAN

agyarto U Gen (minimum 5 percig) 4ztassa az
enzimatikus oldatban.

Haszndljon puha sortés kefét, hogy eltavolitson minden vé srmeléket, kilonssen
odafigyelve a nehezen hozzéférhetd teriiletekre, a textrézott feliletekre és a résekre. Alaposan
sblitse 4t a miszert meleg csapvizzel.

Végezzen 10 percig ultrahangostisztitist a gyarts eldirasainak megfelelen elkészitett semieges
pH-j mosészerben. Alaposan 6blitse 4t a miszert meleg csapvizzel.

Az utolsé dblitést kivetSen azonnal szaritsa meg a miiszert.

8 Kézl tisztitas -
s, cs6
ki résene
vagy lyukkal
rendelkez8
miliszerek

Kbvesse az A, Kézi tisztitds ~ MINDEN MUSZERRE VONATKOZOAN cimi részben talélhatd
Iépéseket.

Tisztités soran haszndljon szoros, puha, nem fémbol készl isztito kefelvagycsouszmota kanill,
a lumen vagy a lyul
Tolja ba 64 k. Semleges pH-i enzimatiks tsait oldattl oiott fecskendvel alaposan Sbltee
ki bels terileteket.

Az 6blités sorén meleg csapvizzel 6blitse ki a kaniloket, lumeneket, lletve lyukakat.

Abelsé teriileteket szdirt siritett levegével szaritsa.

(mozgathaté
részek)

Kovesse az A, Kézi tisztitds — MINDEN MUSZERRE VONATKOZOAN cimii részben talalhato
Iépéseket.

Az aeroszol képzédés elkerilése érdekében meritse a miszert semleges pHju tisztitd oldatba.
Mozgassa meg a mozgathat6 részeket, példul a csuklokat, a doboz zérakat, vagy a rugés/
visszahtizhat elemeket. Flexibilis szérral rendelkezs miiszerek esetén gorbitse, vagy hajlitsa
meg a milszert a semleges pH-ji tisztitd oldat alatt, amig a flexibilis teriletet surolja.

Az 6blités soran mozgassa meg és/vagy huzza vissza a mozgathatd részeket. Flexibilis szarral
rendelkezé miiszerek esetén az 6blités soran hajlitsa meg a miszert. A belsé terileteket sziirt
siitett levegbvel szaritsa.

Automata
tisztitas

Komplex milszerek esetén a Kézi tisztitds cimii B. és C. részben leirtak szerint a szennyezédés
hatékonyabb eltvolitasa érdekében az automata tisztitas eltt kézi tisztitasra is szukseg van.

A tisztitast a ,MUSZEREK” feliratd ciklussal végezze egy validalt moss-fertétienitében, és egy
semleges pH-ja tisztitészert hasznaljon az automata tisztitashoz. A tisztitasi ciklusnak az
alabbiakbol kell dlinia: enzimatikus elémosas, mosds, oblités, melegoblités és szaritas.

A milszereket tgy helyezze be, hogy a csukiok nyitva legyenek, és a kanilok, lyukak és konkév
felszinek atéblitheték legyenek.

A nehezebb miiszereket a tartdly aljéra helyezze. Ne helyezzen nehéz miszert finom miszer
tetejére.

Vizsgalat és

Sterilizélds, illetve térolds elétt az Gsszes miszert vizsgalja meg, hogy teljes mértékben

Ha a teriileteket nehéz megtekinteni, akkor alkalmazzon 3 %-0s hidrogén-peroxid oldatot.
Amennyiben pezsgés tapasztalhato, vér van jelen. Alaposan dblitse at a miszert hidrogén-
peroxidos oldat at kovetden. a 8dés még mindig jelen van,
tisztitsa meg Ujra a mszert.

Vizsgalja meg a miszert és ellendrizze, hogy nem sériilt vagy kopott-e. A végé éleknek
folyamatosnalk, csorbulésmenteseknek kel emnit, 2 fogaknak pontosan kell illeszkedniik a
pofih el

bmonsagosan kell zérniuk, a hosszq, vékony stk nem ibetneic hajlanak vagy eltorzultak.

5 « Ami: eldtt végss sterilizélasnak kell alavetni.
szilkséges, stenllzalas elén alltsa Gssze Gjra az eszkoat, a hozzd mellékelt szétszerelési/
Lasd a Sterilizalasi
Karbantartas - Kenjebea 6 részeket vi agyarté asai szerint.

Akenést a tisztitas utan és a sterilizalas el6tt kell elvégezni.
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Csomagolés « Amennyiben szitkséges, hasznljon miszertalcat a készletben rendelkezésre &ll6 miszer
taroldsahoz.
“A b 6 ja, a standard
technikaknak megie\eloen
+ A becsomagolt tilca tartalmat cimkézze fel letorslhetetlen jelslotollat hasznalva, vagy mis, a
cimke rendszert

. egy validalt, 6 és kalibralt,
+ Hatékony gézsterilizalas érhets el az alabbi ciklusok
Ciklus Minimalis imalis expoziciés id8 / Szaradas
tipusa h8mérséklet
Elvakuum | 132°C 4 perc / 30 perc szaradisi id6 a fém vagy fém/polietilén talcak
esetében, és 45 perces szdradasi id6 a tisztan polietilénbsl
Készillt talcak esetében.
135°C 3 perc /30 perc szaradsi id6 a fém vagy fém/polietilén talcak
esetében, s 45 perces szaradasi id6 a tisztan polietilénbsl
készillt talcak esetében.
szimpla vagy dupla talcak: 3 perc / 30 perc szaradasi id6 a
fém vagy fém/polietilén talcak esetében, és 45 perces szaradasi
idd a tisztan polietilénbdl készilt talcak esetében.
Tarolas A steril 61, éqt6l, rovaroktdl, férgektsl és a szélsGséges
homeérséklettsl és paratartalomts] vedve tarolja

POLSKI INSTRUKCJA ZYTKOWANIA

Instrumenty Subtilis® produkowane przez Accuratus AG
Niniejsza instrukcja odnosi sie do niejatowych instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzycia, dostarczanych przez firme
Accuratus AG i przeznaczonych do obrébki w warunkach pla(owek sluzby zdrowia.
stosowane do| protez okres trwalosci. Wszystie instrumenty do
53 Wi i Gritaniu o iazanych z kontaktem, naciskiem i
kosci oraz procesem czyszczenia i sterylizacji. Bardzo wazne jest, aby chirurg i personel pomocniczy posiadali gruntowna

Znajomosé iednich procedur z iami chirurgicznymi oraz odpowiadajacymi im implantami
UWAGA: Instrukcja NIE DOTYCZY j uzytku.

Niniejsze instrukcje zostaly zatwierdzone Jako uzyteczne do- i 6w do wi uzytku.
Za zapewnienie zastosowania wlasciwego sprzetu, i zowani iego personelu podczas
obrébki i jest osoba obrébke. Zwykle vymaga to walidacji | rutynowego
monitorowania procesu. Wszelkie zmiany procedury nalezy oceni¢ pod katem

konsekwencji.
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OSTRZEZENIA

Podczas ia etapow obrébki nie nalezy ¢ 140°C.
Wysoko zasadowe warunki moga i ieraj;
aluminiowe element

Pﬂyrquy zfozone, w tym zawierajace rurki, zawiasy, elementy wysuwane, stykajace

sie lub y podczas
Przed > procesu ia konieczne jest
ie reczne takich 6 6
+ Unika¢ narazenia na kontakt z i iewas sprzyja to korozji.

Przed zamknigciem operowanego miejsca, nalezy upewnié sie, ze nie pozostaly w
nim zadne instrumenty ani ich elementy, poniewaz moga one byé niewykrywalne za
pomoca technik obrazowania, takich jak rentgen, czy rezonans magnetyczny i moga
spowodowac uraz pacjenta.

Ograniczenia

Wielokrotne procesy obrébki maja mini wplyw na trwatosé i i sposéb

odkazania - CJD

wielokrotnej jego dziatania.
brobki + Okres trwalosci instrumentu generalnie zalezy od zuzycia lub uszkodzenia podczas
stosowania chirurgicznego.
+ Uszkodzone instrumenty powinny zosta¢ naprawione przez ich producenta lub
by zapobiec urazowi pacjenta.
Kwestie W ramach pewnych klasyﬁkaqu ryzyka, $wiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) lub lokalne
dotyczace organy procedur i CJD (Choroba

Croutsteldatakoba). Wl«ej informacji mozna uzyskaé od WHO lub zapoznajac sie z trescia
lokalnych przepiséw.

Instrukcja obrébki

Czynnosci
wykonywane
podczas uzycia

Usuna ciata obce, fragmenty tkanki lub kosci. Usuna¢ duze zanieczyszczenia jednorazowa
sciereczka.

Zanurzy¢ w roztworze o pH oboj lub w wodzie, aby zapobiec
wysuszeniu | inkrustadji zanieczyszcze.

Unikac diuzszego kontaktu z sola fizjologiczn, by zminimalizowaé mozliwosé korozji.

Zanieczyszcze-
niai transport

Po uzyciu, instrumenty nalezy jak najszybciej oczyscié.
Zachowat ogélne $rodki ostroznosci dotyczace postepowania z materialami niebezpiecznymi
biologicznie.

Przygotowanie
do czyszczenia

W przypadku 6 jacych przed czyszczeniem nalezy
rozmontowac je w spos6b pokazany na schemacie danego instrumentu.

A.Reczne

Delikatne instrumenty (mikrochirurgiczne) czyscié oddzielnie od pozostalych instrumentow.

WSZYSTKIE
INSTRUMENTY

roztwor czyszczacy o pH obojetnym zgodnie z instrukcja
producenta.

Brudne instrumenty namoczy¢ w roztworze enzymatycznym zgodnie z instrukcja ich
producentéw (co najmniej 5 minut).

Za pomoca migkkiej szczoteczki usunaé wszelkie Slady krwi i innych zanieczyszczen; zwrécic
szczegélng uwage na wszystkie obszary trudno dostepne, teksturyzowane powierzchnie i
szczeliny. Dokladnie wypluka instrument pod biezaca ciepla woda.

Czyéci¢ instrument przez 10 minut w roztwe 0 pH ob
przygotowanym zgodnie z instrukcja producenta. Dokladnie wyplukac instrument pod biezaca
ciepla woda.

Wysuszy¢ instrument bezposrednio po koricowym plukaniu.
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B. Reczne « Postepowa¢ wedlug instrukji zamieszczonych w rozdziale A. Reczne czyszczenie - WSZYSTKIE
czyszezenie - INSTRUMENTY.
Instrumenty + Do czyszczenia uzywac gestej, miekkiej, niemetalowej szczotki lub wycioru do szorowania
zawierajace kaniuli, kanaléw lub otworéw. Wprowadzac i wyjmowa¢ szczotke ruchem obrotowym, by
Kaniule, kanaty usunaé zanieczyszczenia. Za pomocy stizykawki wypefnionej enzymatycznym roztworem
lub otwory czyszczacym o pH obojetnym przeplukat trudno dostepne miejsca wewnatrz instrumentu.

+ Przeplukac kaniule, kanaly i otwory pod biezaca ciepla woda.

+ Wysuszy¢ obszary sprezonym
C. Reczne « Postepowa¢ wedlug instrukcji zamieszczonych w rozdziale A. Reczne czyszczenie ~ WSZYSTKIE
czyszezenie - /NSTRUMENTY
Instrumenty + Zanurzy w roztworze o pH oboj by zapobiec tworzeniu si¢
przegubowe seroral Uruchomic mechanizmy ruchome, takie jak zawi I 2
(czesci ruchome) wysuwane. elastycznymi iu w roztworze czyszczacym o

pH obojetnym, 8ia¢ 10cayéclé bastyeine obszary 23 pomoca szczotkl.
Uruchomi¢ i/lub wysuna¢ ruchome czeéci podczas plukania instrumentu. Instrumenty
zawierajace elastyczne elementy, nalezy podczas plukania zgiac. Wysuszy¢ obszary wewnetrzne
filtrowanym, sprezonym powietrzem.

Czyszczenie
automatyczne

W przypadku instrumentéw zlozonych, opisanych w rozdziatach B. i C. Reczne czyszczenie

powyzej, konieczne jest ich reczne oczyszczenie przed procesem automatycznego czyszczenia

wcelu bardzie] efektywnego sunigcia zanieczyszczeri.

Podda¢ czyszczeniu w cyklu ,INSTRUMENTY’, w zatwierdzonej myjni-dezynfektorze, z

sstosowaniem praenaczonego do tego celu $rodka czyszczacego o pH obojetnym. Cykl
¢ etapy plukania,

owin
plukania (erm\cznegc i suszenia.
Umiesci¢ instrumenty w taki spossb, by ich zawiasy byly otwarte, a kaniule, otwory i
powierzchnie wkleste dostepne.

igzsze na dnie ikéw. Nie umie ¢ cigzkich i oW na
instrumentach delikatnych.

Kontrola i
testowanie
funkcjonowania

Przed sterylizacja lub przechowywaniem instrumentéw nalezy sprawdzic, czy wszystie
zanieczyszczenia zostaly calkowicie usuniste.

Jedli wizualna kontrola jest utrudniona, mozna zastosowac 3 % roztwor wody utlenione].
Powstawanie pecherzykéw powietrza oznacza obecnos¢ krwi. Po zastosowaniu wody
utlenionej, dokladnie wypluka¢ instrumenty. Jesli zanieczyszczenia sa nadal obecne nalezy
ponownie wyczyscic instrument.

Wizualnie sprawdzi¢ instrument pod katem uszkodzent i zuzycia. Krawedzie tnace nie moga by¢
wyszczerbione i musza mie¢ regularna krawedz, szczeki i zabki musza ukladac sie we wiasciwy
spos6b, ruchome czesci fatwo sie poruszac, mechanizmy blokujace musza by¢ zabezpieczone;
diugie  cienkie instrumenty nie moga by¢ wygiste ani znieksztatcone.

Dezynfekeja

zed usyciem i musza b . Przed sterylizacja,
zmzyc instrumentponownie (. stosownych przypadkacm wedtug zalaczonych instrukji
rozkladania/skfadania instrumentéw. Patrz instrukcja sterylizacji.

Konserwacja

Ruchome czesci nasmarowa¢ rozpuszczalnym w wodzie smarem do instrumentow
chirurgicznych, zgodnie z instrukeja producenta.
Smar nanies¢ po wyczyszczeniu i przed sterylizacja instrumentu.

Pakowanie

W razie potrzeby mozna ¢ tacki na i wzestawach.
pakowaé zgodnie i i i h

y
technik pakowania.
Oznaczy¢ zawartosé zapakowanej tacy za pomoca niezmywalnego markera lub innego systemu
oznaczania, zgodnego z procesem sterylizacji.
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Sterylizacja + Stosowaé iedni y i yii

parowy.
+ Skuteczn sterylizacj parowa uzyskuje sig stosujac nizej opisane cykle sterylizacji:

Rodzaj ini ini ji / suszenia

cyklu temperatura

Wstepna | 132°C 4 minuty / 30 minut - czas suszenia dla tac metalowych i
proznia metalowo-polimerowych oraz 45 minut - czas suszenia dla

wszystkich tac polimerowych.

135°C 3 minuty / 30 minut - czas suszenia dla tac metalowych i

metalowo-polimerowych oraz 45 minut - czas suszenia dla
wszystkich tac polimerowych
Tace pojedyncze lub podwéjne: 3 minuty / 30 minut - czas
suszenia dla tac metalowych i metalowo-polimerowych oraz 45
minut - czas suszenia dla wszystkich tac polimerowych.

jatowe nalezy przechowywaé w mlejs(a(h zabezpieczonych przed
dostepem kurzu, wilgoci, owadow, oraz nie wartosci
temperatury i wilgotnosci.

SLOVENCINA NAVOD NA POUZITIE

Chirurgické nastroje radu Subtilis® vyrobené spoloénostou Accuratus AG

Tieto pokyny sa vztahuji na nesterilné chirurgické nastroje na opakované poutitie, ktoré dodava spolocnost Accuratus AG a
ktoré st uréené na regeneraciu v prostredi zdravotnickeho zariadenia.

Néstroje pouzivané na implantéciu ortopedickych protéz nemajii neobmedzend Zivotnost. Vietky opakovane pouzitelné
néstroje s vystavené opakovanému namahaniu sposobenému kontaktom s kostou, stlécanim a rytim, pravidelnym cistenim
a sterilizaciou. Je dolezité, aby boli chirurg i persondl v operacnej sale pine oboznameni s vhodnou operaénou technikou
pouzivanych néstrojov a stvisiaceho implantatu.

UPOZORNENIE: Tieto pokyny NEPLATIA pre jednorazové pomécky.

Tieto polny na steriizicu boli overene z hladiska schopnosn pripravi znovu pouZitelné nistroje na opakované pouitie.
Osoba priebehu poutitim zariaden,
mateislova personal aby sa dosiahol pozadcvany vys\edok Tento postup si vyzaduje overovanie a rutinné monitorovanie
celého procesu. Akakolvek odchylka od tychto pokynov ma byt vyhodnotena vzhladom na efektivitu a mozné neziaduce
nésledky.

VYSTRAHY - Potas regenerdcie nepouzivajte teplotu vyssiu ako 140 °C.
62u pe juice Easti z hlinika.
+ Zlotité pomocky, ako napr, zariadenia s hadicami, kibovmi spojmi, zatahovacim
mechanizmon, tesniacimi plochami a nerovnymi povrchmi si vyZaduji poéas ¢istenia
2vlastnu pozornost. Takéto pomdcky sa musia pred automatickym gistenim predbezne

vydistit ruéne.
+ Pomécky jte vplyvu roztokov chlé te spésobuji koréziu.
« Pred miesta e, & v fom nezostali ziadne néstroje

ani ich suéasti, pretoze nemusia byt zistitelné pouitim zobrazovacich technik, ako je
réntgen alebo MRI, éo méze mat za nasledok poranenie pacienta.
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Aci
ako prevencia
Cich

° apri .o . scia mé minimainy vplyv .
regenerécii . ukanzemex.vomasn Je obyajne im alebo im poas
chirurgi zdkroku.
+ Poskodené naslvoje dajte opravit uznavanému vyrobcovi alebo ich vymeiite, aby sa
zabranilo poraneniu pacienta.
Dekontami Svetovs zdravotnicka organizécia (WHO) a miestne regulainé organy na zklade

moinych rizik 3pecilne postupy

inaktivacie ako prevenciu Creutzfeldt-Jakobovej choroby (Cich). DalSie informacie vam
! Pre e e

posky predpisy.

Pokyny na regeneréciu

Postupy potas - Odstraite zvysky, tkanivo alebo ulomky kosti. Nadmerné zneistenie odstrafte jednorazovou
pouzivania utierkou.
+ Nastroje ponorte do vody alebo roztoku istiaceho prostriedku s neutralnym pH, aby neistoty
po operacii nezaschli a nestvrdli.
+ Nastroje nevystavujte dlhodobému vplyvu solného roztoku, aby sa minimalizovala moznost
vaniku korézie.
Ochranné + Nastroje regenerujte o najskér po pou
balenie - Dodrziavajte univerzélne bezpeenostné opatrenia tykajice sa manipulacie s biologicky
apreprava nebezpecnymi materidlmi.
Priprava na - Nastroje, ktoré sa musia pred éistenim demontovat, rozlozte podia prilozeného nakresu pre dany
distenie néstroj.

A.Manuélne
enie -

VSETKY

NASTROJE

Jemné néstroje (na mikrochirurgiu) cistite oddelene od ostatnych nastrojov.

Pripravte si enzymaticky cistiaci roztok s neutralnym pH podla pokynov vyrobcu.

Znetistené nastroje nechajte ponorené v enzymatickom roztoku podla pokynov vyrobcu
(minimalne 5 mindt)

Pomocou makkej kefky odstrafite vietky stopy krvi a zvyskov a osobitni pozornost venujte
véetkym tazko pristupnym plocham, nerovnym povrchom alebo Strbinam. Nastroj dokladne
oplachnite teplou vodou.

Pomocou ultrazvuku  distite nastroj 10 minut v istiacom prostriedku s neutralnym pH
pripravenom podra pokynov vyrobcu. Nstroj dkladne oplachnite teplou vodou.

Nastroj ihned po zéverecnom oplachnuti vysuste.

dutinami aleho
otvormi

Postupuijte podla krokov v ¢asti A. Manudine ¢istenie - VSETKY NASTROJE.

Pri cisteni poutite priliehajucu makku nekovovu cistiacu kefku alebo kefku na kanaliky, aby
ste kanylu, dutiny a otvory zbavili necistot. Zvyéky odstraite zatlacanim kefky striedavo dnu a
von kriizivym pohybom. Na oplachnutie tazko dostupnych vndtornych pléch pouzite injekénd
striekacku naplnen enzymatickym cistiacim roztokom s neutralnym pH.

Pri oplachovani prepléchnite kanyly, dutiny a otvory teplou te¢icou vodou.

Vndtorné plochy vysuste stlacenym filtrovanym vzduchom.

C.Manugine
tenie -
zloité néstroje

Postupujte podla krokov v ¢asti A. Manudine cistenie ~ VSETKY NASTROJE.

Ponorte cely néstroj do ¢istiaceho roztoku s neutralnym pH, aby nedoslo k tvorbe aerosslov.
Vietky pohyblivé mechanizmy, ako su kiboveé spoje, pohyblivé clanky, casti s pruzinami alebo
uvedte do pohybu. Pri nistrojoch s pohyblivou rukoviitou zatoéte

(s
&astami)

alebo ohnite nastroj a ponorte ho do istiaceho roztoku s neutralnym pH, pricom ohybné plochy
distite kefkou

Potas oplachovania pohyblivé ¢asti uvedte do pohybu alebo zatiahnite. Nastroje s pohyblivou
rukovitou pocas oplachovania ohybajte. Vnttorné plochy vysuste stlatenym filtrovanym
vzduchom.
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+ Nastroje so zlozitou konstrukciou, ako si tie, ktoré boli opisané vyssie v castiach Manudine
cistenie B.a C, i vyzaduji pred automatickym Cistenim ruéné Cistenie, aby sa odstranili nalepené
necistoty.

Zapnite cyklus cistiaceho programu ,INSTRUMENTS* (NASTROJE) v schvalenom dezinfekénom
zariadeni s Cistiacim ¢inidlom s neutralnym pH, ktoré je uréené na automaticke cistenie. Cistiaci
cyklus sa musi skladat z predbezného oplachovania enzymatickym Cistiacim prostriedkom,
umyvania, oplachovania, oplachovania horticou vodou a susenia.

Nastroje vlozte do Cistiaceho zariadenia s otvorenymi kibovymi ¢astami, kanylami, otvormi
a preliacenym povrchom, aby nimi Gistiaci roztok mohol fahko pretekat.

« Taziie nastroje ulozte na dno nadoby. Tazsie nastroje nikdy nekladte na jemné nstroje.

Kontrola
askuska
funkénosti

- Pred éciou alebo im v3etky nastroje &'sa z nich odstranili vietky
netistoty.

Ak niektoré plochy nemozno skontrolovat vizudlne, pouzite 3 % roztok peroxidu vodika. Ak
sa objavia bublinky, nachédza sa tam krv. Nastroje po poutiti roztoku peroxidu vodika
dékladne opléchnite. Ak sa este objavi znetistenie, nstroj opétovne vycistite.

Nastroj prezrite a skontrolujte, &i nie je poskodeny alebo opotrebovany. Ostré hrany nesmi mat
zérezy a musia byt neporusené, celuste a zuby musia do seba riadne zapadat, pohyblivé casti
sa musia pohybovat hladko, uzatvracie mechanizmy musia byt riadne zaistené, dihé tenke
néstroje nesmd byt ohnuté ani skrivené.

Dezinfekcia

Nastroje sa nakoniec musia pred pouzitim pri chirurgickom zékroku sterilizovat. Pred
sterilizciou nastroj zmontujte (ak je to nutné) poda pokynov na demontdz a opatovnii montaz
dodavanych s prislusnym nastrojom. Dalsie informacie najdete v pokynoch na sterilizaciu.

Udrzba

- Namazte pohyblivé Easti vo vode rozpustnym mazadiom podla pokynov vyrobcu.
- Mazanie sa mé vykonat po ¢isten, e pred sterilizaciou.

Balenie

- Akje to mozné, na néstroje pouZite podnos, ktory sa dodava so stipravou néstrojov.

Nastroje zabalte podia pokynov pre miestne postupy poda Standardnych technik balenia.
Oznatte obsah zabaleného podnosu nezmazatelnym znackovacom alebo inym kompatibilnym
steriliza¢nm oznaovacim systémon.

y parny
¢ pomocou jicich cyklov:

+ Utinni parni

Typ cyklu
teplota

Predvakuum | 132°C 4 minGty/30 mindt Easu susenia pre kovové podnosy alebo
podnosy kov/plast a 45 mint casu susenia pre celoplastové
podnosy.

135°C 3 mindity/30 mindt éasu susenia pre kovové podnosy alebo
podnosy kov/plast a 45 minut ¢asu susenia pre celoplastové
podnosy.

Jednoduché alebo dvojité podnosy: 3 mindty/30 minat
¢asu susenia pre kovové podnosy alebo podnosy kov/plast
45 minat ¢asu susenia pre celoplastové podnosy.

Skladovanie

Sterilné zabalené nastroje skladujte tak, aby boli chranené pred prachom, vihkostou, hmyzom,
hlodaveami a extrémnou teplotou a vihkom.
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Interpretation of symbols
Signification des symboles
Bedeutung der Symbole
Interpretacion de simbolos
Interpretazione dei simboli

Interpretacao de simbolos

Retek bol

is van de sy
Betydning af symboler

Forklarning av olika symbolers betydelse
Symbolien selitykset

Eppnveia cupAwv

Vysvetlivky vyrazu a symbolu

Magyarazatah alt jelekhez és kifejé

Znaczenie symboli i terminéw

Vysvetlenie terminov a symbolov
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DePuy, Inc.

D/DP
Qry

Quantity
Quantité
Quantitét
Cantidad
Quantita
Quantidade
Aantal
Kvantum
Kvantit
Lukum:
Moodtnta
Mnozstvi
Mennyiség
llos¢
Mnozstvo

MADE IN
FABRIQUE EN
HERGESTELLT IN

HECHO EN

PRODOTTO IN
FABRICADO EM
GEFABRIN
FREMSTILLET|
TILLVERKAT |

VALMIS TUSMAA
KATASKEYASTHKE STHN
VYROBENOV
SZARMAZAS| ORSZAG
WYPRODUKOWANO W
VYROBENEV
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MFG: /
Manufactured By:

Manufactured By:
Fabriqué par:
Hersteller:
Fabricado por:
Prodotto da:
Fabricado por:
Fabrikant:
Fremstillet af:
Tillverkare:
Valmistaja:
Mapaockevaotic:
Vyrobce:

Gyarto:
Wyprodukowane przez:
Vyrobené:

N

NON-STERILE
NON-STERILE
UNSTERIL
NO-ESTERIL
NON STERILE
NAO ESTERIL
NIET-STERIEL
USTERIL
OSTERIL

EI STERIILI
MH ANOXTEIPOMENO
NESTERILNT
NEM STERIL
NIE JALOWE
NESTERILNE



REVERSE

REVERSE
EN ARRIERE
RUCKWARTS
DIRECCION OPUESTA
INVERSO

INVERTER
ACHTERUIT

TILBAGE

BAKAT

TAAKSEPAIN
MPOSTAMIZQ
ZPETNY

FORDITOTT
ODWROTNY
DOZADU

LOCK

LOCK
VERROUILLER
SPERRE
ENCLAVE
BLOCCATO
TRAVAR
VERGRENDELEN
LAs

LAST

LUKKO
AZOANIEMENO
ZAMYKACI

ZAR

BLOKADA
ZAMKNUTE
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SIZE/SZ/DIA/IN/FT/
DEG/GRP/LB/OD/ID

Size/Size/Diameter/Inches/Feet/
Degrees/Group/Pounds/Outer Diameter/Inner Diameter

Taille/Taille/Diamétre/Pouces/Pieds/
Degrés/Groupe/Livres/Diameétre extérieur/Diamétre intérieur
GroBe/GroBe/Durchmesser/Inch/Ful/
Grad/Gruppe/Pfund/AuBer-er Durchmesser/Innerer Durchmesser
Tamario/Tamano/Didmetro/Pulgadas/Pies/
Grados/Grupos/Libras/Diametro externo/Diametro interno
Misura/Misura/Diametro/Pollici/Piedi/

Gradi/Gruppo/Libbre /Diametro esterno/Diametro interno
Tamanho/Tamanho/Diametro/Polegadas/Pés/
Graus/Grupo/Libras/Diametro Externo/Diametro Interno
Formaat/Formaat/Doorsnede/Inches/Voet/
Graden/Groep/Engelse Ponden/Buitendoorsnee/Binnendoorsnee
Starrelse/starrelse/diameter/tommer/fod/
grader/gruppe/pund/udvendige diameter/indvendige diameter
Storlek/Storlek/Diameter/Tum/Fot/

Grader/Grupp/Pund/Yttre diameter/Inre diameter
Koko/koko/halkaisija/tuumaaljalkaa/
astetta/ryhmaé/paunaa/ulko-halkaisija/siséhalkaisija
MéyeBog/MéyeBoc/AldpeTpog/yvToe/Modia/
BaBpoi/Opada/AiBpeq/EEwTepikn SIGHETPOC/ECWTEPIKN SIAHETPOC
Velikost/Velikost/Prameér/Palce/Stopy/
Stupné/Skupina/Libry/Vnéjsi prameér/Vnitini primér
Méret/Méret/atméré/hively/ldb/

fokok/csoport/font/kiils6 atméré/belsé atméré
Rozmiar/Rozmiar/Srednica/Cali/Stép/
Stopni/Grupa/Funtéw/Srednica zewnetrzna/Srednica wewnetrzna
Velkost/Velkost/Priemer/Palce/Stopy/
Stupne/Skupina/Libry/Vonkajsi priemer/Vnutorny priemer
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DO NOT DISASSEMBLE
NE PAS DEMONTER
NICHT ZERLEGEN

NO DESARMAR

NON SMONTARE

NAO DESMONTAR
NIET DEMONTEREN
MA IKKE SKILLES AD
FAR EJ DEMONTERAS
EI' SAA PURKAA OSIIN
NA MHN AMOXYNAPMOAOTEITA
NEROZEBIRAT

NE SZERELJE SZET

NIE ROZLACZAC
NEROZOBERAJTE

FORWARD

FORWARD
VERS LAVANT
VORWARTS
HACIA ADELANTE
AVANTI

AVANGAR
VOORUIT

FREM

FRAMAT
ETEENPAIN
NPO TA EMMPOE.
PREDN(

ELORE

DO PRZODU
DOPREDU
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APEX

APEX
APEX
APEX
APEX
APICE
APEX
APEX
APEX
APEX
KARKI
KOPYOH
APEX
APEX
APEX
APEX

RESET TO GREEN

RESET TO GREEN
REINITIALISATION
ZURUCKSETZEN AUF GRUN
RESTABLECER A VERDE

RESET AL VERDE

REPOR EM VERDE

OPNIEUW INSTELLEN OP GROEN
NULSTILTIL GR@N
ATERSTALLTILL GRONT
NOLLAA VIHREAKSI
ENANAQEPETE 3THN MPAZINH TPAMMH
VYNULOVAT NA ZELENOU
ALLITSAVISSZA ZOLDRE
ZEROWANIE DO ZIELONEGO
RESET NA ZELENU
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Rasps for use with T-Handle Only

Rasps for use with T-Handle Only

Rapes a utiliser uniquement avec une poignée T
Raspeln nur fiir den Gebrauch mit T-Griff

Raspas para uso con mango-T (inicamente

Lime da impiegare solo con Iimpugnaturaa T
Limas para utilizagao exclusiva com Pegaem T
Raspen uitsluitend voor gebruik met T-handvat
Rasper kun til brug sammen med T-handtag
Raspar avsedda for anvandning med T-handtag
Raspit, vain T-kahvan kanssa kaytettavat

Paoreg yia xprion pe Aapr T povo

Rasple je ur¢ena pouze pro pouziti s T-rukojeti

A reszel6k csak a T-nyéllel hasznalhatok

Skrobaki do uzytku wytacznie z raczka w ksztatcie T
Pilniky ur¢ené len na poutzitie s rukovétou tvaru T

Stella-Lube Prior to Use

Stella-Lube Prior to Use

Lubrification Stella avant utilisation

Vor Gebrauch mit Stella-Lube schmieren
Stella-Lube antes de su uso

Lubrificare con Stella-Lube prima dell'uso
Aplicar o lubrificante Stella-Lube antes da utilizagao
Stella-Lube Voorafgaand aan gebruik
Stella-Lube for brug

Stella-Lube fore anvandning

Stella-voide ennen kaytt6a

Aimavon pe Stella-Lube mpiv ané ) xprion
Pred pouzitim - Stella-Lube

Stella-Lube hasznalat el6tt

Nawilzy¢ przed uzyciem

Mazanie pred pouzitim

49



MUST USE WITH GUIDE SHAFT

MUST USE WITH GUIDE SHAFT

DOIT ETRE UTILISE AVEC UN AXE GUIDE
VERWENDUNG NUR MIT FUHRUNGSSCHAFT

SE DEBE USAR CON VARILLA GUIA

UTILIZZARE CON LO STELO GUIDA

DEVE SER UTILIZADO COM A HASTE GUIA

MOET WORDEN GEBRUIKT MET GELEIDE-AS
SKAL ANVENDES MED STYREFASTE

MASTE ANVANDAS MED STYRSKAFT
KAYTETTAVA OHJAUSVARREN KANSSA

MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI ME AZONA OAHIO
MUSI SE POUZIVAT S VODICIM TUBUSEM

VEZETO NYELLEL KELL HASZNALNI

KONIECZNE UZYCIE Z TRZPIENIEM NAPROWADZAJACYM
MUSI SA POUZIVAT S VODIACIM HRIADELOM

NOT FOR USE WITH IMPLANT

NOT FOR USE WITH IMPLANT

NE PAS UTILISER AVEC UN IMPLANT

NICHT FUR DIE VERWENDUNG IN KOMBINATION MIT IMPLANTATEN
NO SE DEBE USAR CON EL IMPLANTE

DA NON UTILIZZARE CON LIMPIANTO

NAO DESTINADO A UTILIZAGAO COM IMPLANTES
NIET VOOR GEBRUIK MET IMPLANTAAT

IKKE TIL BRUG MED IMPLANTAT

EJ FOR ANVANDNING MED IMPLANTAT

EI KAYTETTAVAKSI IMPLANTIN KANSSA

NA MHN XPHZIMOTOIEITAI MAZI ME EMOYTEYMA
NENI URCENO K POUZITI S IMPLANTATEM

NE HASZNALJA IMPLANTATUMMAL

NIE DO UZYTKU Z IMPLANTEM

NIE JE URCENE NA POUZITIE S IMPLANTATOM



PRELIMINARY ASSEMBLY INSTRUMENT

PRELIMINARY ASSEMBLY INSTRUMENT
ASSEMBLAGE PRELIMINAIRE REQUIS
VORBEREITENDE INSTRUMENTENMONTAGE
INSTRUMENTO DE MONTAJE PRELIMINAR
STRUMENTO PER LASSEMBLAGGIO PRELIMINARE
INSTRUMENTO DE MONTAGEM PRELIMINAR
VOORBEREIDENDE ASSEMBLAGE VAN HET INSTRUMENT
INDLEDENDE SAMLING AF INSTRUMENTET
PRELIMINARMONTERA INSTRUMENT
INSTRUMENTIN ALUSTAVA KOKOAMINEN
EPTAAEIO MPOKATAPKTIKHE ZYNAPMOAOTHEHS
NASTROJ PRO PRIPRAVNE SESTAVEN(

ELOZETES SZERELVENY MUSZER

INSTRUMENT DO WSTEPNEGO MONTAZU
NASTROJ NA PREDBEZNE ZOSTAVENIE

DISTRIBUTED BY
DISTRIBUE PAR

VERTRIEB DURCH
DISTRIBUIDO POR
DISTRIBUITO DA
DISTRIBUIDO POR
GEDISTRIBUEERD DOOR
DISTRIBUERET AF
DISTRIBUERAS AV
JAKELIJA

AIANEMETAI AMO THN
DISTRIBUTOR
FORGALOMBA HOZZA
ROZPROWADZANE PRZEZ
DISTRIBUTOR
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*
*

Accuratus AG DePuy International Ltd.
Holligenstrasse 94 St. Anthony’s Road
CH-3008 Leeds LS118DT

Bern England
Switzerland Tel: +44 (113) 270 0461
Tel: +41(0)31 3721711 Fax: +44(113) 2724101

Fax: +41(0)31 372 2241

* For recognized manufacturer, refer to product label
* Le nom du fabricant agréé est indiqué sur I’ethuette du prodult
* Der anerkannte | ller ist auf dem P
* Consulte el fabricante aprobado en la etiqueta del product
* Per il prod riconosciuto, ¢ Itare I'etichetta del prodotto
* Para obter informagées sobre o fabricante reconhecido, consulte o rétulo do produto
* Raadpleeg het etiket op het product voor de erkende fabrikant
* Se produktetiketten for information om den anerkendte producent
* T pap!
* yty istajan nimi loytyy
*Ta uvuvvmpwpzvo KATAOKEUAOTH, QvatpéETe GTNV ETIKETA TOU IPOIGVTOQ
* Uznany vyrobce je uveden na stitku vyrobku
* A hivatalos gyarté a termék cimkéjén van feltiintetve
* W przypadku innego producenta, patrz etykieta produktu
* Informacie o uznavanom vyrobcovi najdete na stitku produktu

DePuy International Ltd.
St. Anthony’s Road

Leeds LS11 8DT

England

Tel: +44 (113) 270 0461
Fax: +44 (113) 2724101
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