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INSTRUCTIONS FOR USE
b e surgica instruments,supplid by DePuy Orthopaedic, Inc. DePuy (reland), o DePuy Intemational L. and intended for
reprocessing in  health cae aciity stting.
orthopaedic tobone
Contact impaction and routing, dleaning and steiization process. I i essntial tha the surgeon and operating theatre staffare fully conversant with the appropriate
d if any
CAUTION: i i APPLY tosingle de .
truct paedics, Inc, DePuy (reland) and Lid.nstru-
memsruneuse I(ls\he he to ensure that quipment, materials, to achieve

the desed s, This nomaly equies vaation and routie oniaing fthe pocss, Any deviation o thse istuctons should b evakate for ffectveness
and potentialadverse consequences.

A. Warnings . d d used.
* Donot exceed 284°F (140°C) during reprocessing steps.
id exp 9t
. a pH between7 -
+ gy >1 (

+ Manual leaning must be performed priorto Automated Cleaning for all nstruments complex device (.. lumens,artculating
devices, lexible segments, and springs)

immediateuse. orfurther uidance please efer 0 ST79.

Soled or used DePuy Orthopaedics, Inc. devies should not be loaded ino a case for leaning i a mechanical washer. Sled

instruments must be processed separate fiom trays and cases. DePuy Orthopaedics, Inc. casesare esigned o be an organization

tool for i i ool for surger

The parameters listed are only vald for properly installed, maintained, calibrated and compliant reprocessing equipment in

accordance with 015883 and 50 17665,

* Ensurethat peces of nstruments arelft todosu may 9
(-ray or MRI may
* Part Number 25440100 follo
8. Limitations on * Repeated procesing cycles that include ulrasonic, mechanical washing and serlzaton has minimal effects on devicelfe and
Reprocessing ction
e proper function.

D
+ Discard damaged implans.

y wear o damage n surgica use.

+ Evidence of damage and wear on a device may incude but i not limited to corrosion (.. rust, pitting), discoloration, excessive
scatches, flaking, wear and cacks. Improperly functioning devices, devices with unrecognizable markings, mising of removed
(buffed off) part number used.

. i Orthopaedics, Inc

C. Decontamination Under (enam dassifications of risk, the World Health Organization (WHO), or local regulatory authorities recommend special CJD
i i ap (C Consult WHO and local regulations for further information.

D. areatth Pointof Use |« Cean nstrments s son as sl afer s eaning must e delye, s et n 3 compatibe deteget
salution,spray with lution, or over mostened ith il vte (ih urty

water generated RO, deionization or

personnelorsurroundings.
* Flush cannulated devices with steil or critical water (high purity water generated by processes such as RO, deionization or

* hwid f
E. Contai . p possible afer use. It more than 16 hours.
Transportation * I desired, place thei inits respective position within tray. The positon of the instrument is labelled in

its intended position within the tray.
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. Preparation for
Cleaning

Version: 5.0 S

 Notall instruments require a Disassembly Instruction.
* Fortheappl acopy ofth y

inthe package.
« Applcable Disassembly instructions are avaiable per request by contacting DePuy Orthopaedics,Inc. Customer Servce at (800)
337-8966.
Additonal Technical Information s provided fo Disassembly instructions, Lumen size nformation, and supplemental deaning
instructionsfor complex devics.

Complete et ions G-K as appli ) Geaning Steps below

Equipment: various sized soft-brstled brushes, in-fre cloths, syringes, pipettes and/or water jet, neutral enzymatic cleaner and
neutal detergent with a pH between 7 and .

« Soak soled devices for a minimum recommended time specified by the enzymatic cleaning solution manufacturer o § minutes,
whichever islonger.
P H neutral (H7-9) detergent
« Usea soft non-metalic britle brush (platic bisle, ke nylon) to thoroughly scrub all tracesof blood and debris from the device
surfacesfor ne minute.
Rinse the device with warm, 30°C ~ 40°C (85°F ~ 104°F), tap water for a minimum of one minute and until visual evidence of
debris, soi and deaning solution are gone.
Pay particular atention to thoroughly flush fumens, artiulating areas, and flexble segments with warm, 30°C ~ 40°C (85°F ~
104°F) tap water.
« Ultrasonicaly clean the device components for 10 minutes in neutral pH detergent (pH 7-9), prepared in accordance with the
manufacturers instructions.
NOTE: i i i pocket

avities

P eaner tank,
« Rinse the device components with warm, 30°C ~ 40°C (85°F ~ 104°F), tap water for a minimum of one minute and unti visual
vidence of debis, soil and ceaning solution are gone

« performa (nigh purity water gnerated by R0,

Y Y

In additior

ntoSect Sectons H—J s applcable

cun

H. Manual Cleaning -
Lumens

nent was

Equipment: various sized sof-brsted brushes, lint-free coths,syringes, piettes and/or water jt, neural enzymaic deaner and
neutraldetergent with a pH between 7 and .

* Prepare anew enzymatic or pH neutal (H 7-9) detergent inaccordance instructons.
y )
. 1 , tight fiting, Tike nylon) to thorough
Jaofeachd d fedin Additonal
.

deaning soluton untino ign of debris can be seen.

Pass the brush through the lumen as descrbed above several times for 1 minute from both ends, ceaning the bristles before

tetracting untibrush comes out lean.

. orequivalent h devi

+ Rinse the device with warm, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), tap water for a minimum of one minute O E—
debris, il and deaning solution are gone.

* Pay particular attentio to thoroughly flush lumens, artculating areas, and fleible segments with warm, 30°C — 40°C (85°F
104°F), tap water,

. d
instructions.

pockets il
aite

rsp deaner tark.
 Rise thedeve componens it varm, 3 - 0° (657 - 104, tap waterfora minmum fane minuteandunl i

gentated on 18 May. 2020.(ES
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1. Manual Cleaning

Equipment: various sized sof-brsted brushes, int-ree coths,syringes, piettes and/or water et neutral enzymaic deaner and

~ Articulating neutraldetergent with a pH betvieen 7 and .
Instruments (Devices
i * Fully in "
. non-metalic blood and debr
* Paycoseattentionto treads,evies sams, andany hadoeachares
* Actuate any boxlocks, or spring-loaded features, to d debr

If the components of the instrument can be retracted, retract or open the part while leaning the exposed area.

Use a SOml syringe, or equivalent, filld to capacty with enzymatic leaning solution to flush the threads,crevice, seams, and

any hard to each areas,

Rinse the device with warm, 30°C ~ 40°C (85°F — 104°),tap water for a minimum of one minute and until visua evidence of

debris, il and deaning solution are gone.

Pay particular atention to thoroughly flush lumens,ariculating ars, and flexible segments with warm, 30°C — 40°C (85°F —
104°F) tap water.

d
instructions.
NOTE: Uitrasonic deaning is ony effectve podets il
{eaning. avities
evices orspring isimmersed n the ulrasonic eaner tank.

« Rinse the device components with warm, 30°C — 40°C (85°F — 104°F) tap water for  minimum of one minute and until visual
evidence of debri, o, and cleaning soution are gone.
Performa ghp o 0, d disil

.« Dy Jean towel or | " Y.

J. Manual Cleaning:

Exuipment:variusszed soft-bisld bushes,int-fre cloths,syringe, ppetes and/r watr et neutal enzymatc deaner and
H between 7 and .

springs . in icor olution
. itha soft non-metallc blood and debri.
* Hexand i
« Use a S0ml syringe, or equivalent, iled to capacity with enzymatic deaning solution to flush the flexible seqments and springs
of each device.
« Rinse the device with warm, 30°C — 40°C (85°F ~ 104°F), tap water for a minimum of one minute and untilvisual evidence of
debris, Soi and deaning solution are gone.
« Pay particular attention to thoroughly flush lumens, articulating areas, and fleible segments with warm, 30°C — 40°C (85°F
104°F),tap water.
. di
instructions.
NOTE: Utrasonic cleaning i i i pockets will
leaning. inir i avities
arevices or springs ith isimmersed n the ultrasonic cleaner tank.
« Rinse the device components with warm, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), tap water for a minimum of one minute and unti visual
vidence of debis, soil and ceaning solution are gone.
« Perfoma igh p o R0, deion lat
+ Drythe dvi i ) Jord J "
all Manually
3 . P torender
Thermal . patient use.
i . it \d holes at ocket:

« Thermally decontaminate the devices by immersing in a heated water bath at 93°C (199.4°F) for 10 minutes.
« Formanual drying

o Ensure each device s dried and inspected thoroughy.

o froemdsrfacs, e e, sf e oo o et e

o tchetsand h
aress where i canaccumulte,Cean, mmpressea aitfeg, memtal grade) may be usd tofaitate surface drying

° (.9, medical
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3 ) should be followed for

L .

. minutes, whichever
islonger.

. o 1

* Rinse the device with warm, 30°C - 40°C (85°F — 104°F), tap water for a minimum of one minute and unti visual evidence of
debris, soil, and dleaning solution are gone.

* Payprticlr attenion t thoouglyfush amens,artclting aes andfesile segmams with warm, 30°C — 40°C (85°F —
104°F), tap water fora

« Load the device components so that the lumens can drain.

* e, using the INSTRUMENT e n  aldted washer dinfecor and  p eutol dearing agent ntened o se i

set poins belo
Phase Time (Minutes) Temperature Detergent Type

PreWash 200 Cold Tap Water NA
Enzyme wash 100 <d0°C Enzymatic Cleaner
Wash 200 66°C Neutral pH Detergent
Rinse 015 >40°C N/A
Thermal Decontamination* 500 >93°C N/A
Dry 700 1155°C N/A

* itcal water (high p g RO, deioni distillat

[ * Inspect i from surfaces, lumens, holes, and moveable

parts.

. 9

ina
1 i ,30°C - 40°C (85°F — 104°F), tap

N. Disinfection

water after using hydrogen peroxide solution. il i stil present, e-clean the nstrument.

handling.

Devices must ortosurgical

0. Maintenance

Carefully inspectintruments between uses o verify proper functoning. Return damaged instruments to a DePuy Orthopaedics,
Inc.Sales Representative.

. Inspection and
Functional Testing

In tosteiization for

o Ceanliness

o Damage, corrosion (rust, flaking, cracks, and wear

o Proper function, ncluding but not limited to cutting tolsshould b sharp and free from ks, long thin instruments
sl e checed for bending and dtor,movenent ofinges ot o o and mveie Festures such
handl tchets

o Missingor removed 1bu«ed off) part numbers

o Wear

Improperly functioning devices, devices with unrecognizable markings, missing of emoved (buffed off) part numbers, damaged
and wom devicesshould not be usd.

pior
Lubricate moving parts with water souble Iubricant pr the manufactures instructons. Lubricate aftr cleaning and prir to
sterilization.
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Q. Packaging

Sterlzation Wraps;

. Usemslmmem trays to contain instruments that are provided in sets.
andad wiapping the current
" ermonatMSIAMIST. n e (05, use an FDR<l
> Only legally markted, FDA deard terizaton wap, pouche, o DePuy Orthopaeics, In. Reusale Sterization
Containersshould be used by the end-user for packaging terminalysterilized devices. The manufacturers nstructons
for use for the sterilzation wrap, pouches, o DePuy Orthopaedics, Inc. Reusable Striization Containers are to be
followed. The use of DePuy Orthopaedic, Inc.Reusable Serilization Containers are limited to use in the United States
only, and are not approved for use outide o the United States.
+ Label the contentsof the wrapped orother

Aesculap Rigid Strilzaton Container ~ Models V442 through INe46:

* Aesculap Rigid i used as packaging for pacdics, Inc. instrument sets must indude two vents on
thelid and two vents on the base

« Refer to Aesculap instructons for se for are and handiing of nformation including cleaning, flter assembly, asembly for use,
preparaion o and loading thergid steiization continer i the teize.

« Leave Tinch (26 mm) of tray and the nside of the container id for

QUAD-LOCK™ Sterilzation Container System:

« Refer to QUAD-LOCK Striization Container System Instructions for Use for care and handiing information, incuding; inspection,

lanin, assemblyfor use,steilzation, and torage.

of the single container, ld, basket, and basket contents s zs b (113 kg).
Leave a minimum of 2 inches (51 mm) of free space between the instruments and the inside of the container lid for effective
processing.

States)

CydleType Minimum Minimum Exposure Time / Dry Time
Temperature

Pre-Vacuum 20 (1320 4minutes / 30 minutes dry time

Contact DePuy Orthopaedics, Inc. Customer Service for Additional Technical Information
For further guidance for Steri refer to: ANSI/AAMI ST d sterility assurance
in health care facilties.”

CydeType Minimum Minimum Exposure Time / Dry Time
Temperature

Pre-Vacuum IF (1340 3 minutes / 30 minutes dry time

*NOTE: i ‘the 134°C cycle for i DePuy Surgical Instruments in the QUAD-LOCK tion Contair
System has not been established.

T. Storage

moisture, insects, vermin,
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U. Additional Information | = Cleaning Agent Information: DePuy Inc.used ts during validation o these reprocessing
recommendations. These cleaning agents are not listed in preference to other available leaning agents which may perform
satisfactorily — Terg-A-ZymeTM, Nph-Klenz?, and Enzol.

* The deaning and sterilization information is provided in accordance with ANSI/AAMIST81, EN 1S 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO
17665-1and AAMI ST77.

+ The recommendations provided above have been validated by the medical device manufacturer as being capable of preparing a
non-sterile DePuy Orthopaedics, Inc. medica devics. I remains the respansiily of the processor to ensure tha the processing
is actualy performed using equipment, mateials and personnel in the reprocessin facilty, and achieves the desired resul.Ths
equies validation and routine monitoring ofthe process. Likewise, any deviation by the processor from the recommendations

perly evaluated for

* Al shoulbe e pesonnel with documented epertse,campetency and taling,Users shoud be trained onhuspital

* Usersshould p quip

V. ontact | + Inc. Service 1-800-33;

Where further please ;
instructions for use.
y their

ANCAIS MODE D'EMPLOI

(e mode dmp\m sapnhque aux lmmmms (hlmlg\caux réutilisables non mvlles fournis par DePuy Orthopaedics, Inc., DePuy (Ireland), ou DePuy International Ltd.,
et congus pour

il i . v s ) ; o

e o Gt v s, pacon e ent. e ey skt st sl e s e e du o
& lecaséchéant.
AT
Ges intructions ont été déclaré a1a préaration adéguate esnstruments étlsables DePuy Oithopaedics Inc, Debuy (reland) e Dy
s leur réutilisation. Il é de sassurer est effe alaid

des apparell,des matériaux et du personnel és afn dobtenirlesré é. Cec requiert généralement une vli deroutine du
processus. e sounis 3 une & 3 ¢ é é tetiel
A, Mis d . [ ies par le distributeur pour

. é 140°C(284°F) d

o Fyiter! lutions d'hypochl ' "

car s produts favorisent la corrosion
* Lesprodufs netoyant présetant n i e e sont ecommanés.

. é élevée (pH > 11) peuvent.

* Un netoyage manuel de s les dispositif a instruments complexes doit tre effectué avant le nettoyage automatisé (par ex.
Tes lumigres, les di e \esmssuns)

. de la complexité d riculati Inc P
fa stérilisation pour i Pour plus d consulter e ST79.

Les disposiifs DePuy Orthopaedics,Inc. souillé ou utlsés ne doivent pas étre chargés dans le botier d'un laveur automatique
pour leur nettoyage. Les instruments souilé doivent tre trits séparément des plateau et des botiers.Les boters DePuy
Orthopaedics, Ing pour lasté Ta vapeur, d'

etdoutildorganisation pour a chirurge.

. btres énumérés ne sont il és,entretenus, talonné le
etraitement selon les normes IS0 15883 et 150 17665.

Veifier quaucun instrument i arte dinstrument ne soit laissé dans e it chinurgcal avant s femeture,car ces éléments

peuvent ne pas é [IRM et e patient
* La pigce de référence 254401005 (mtmduneuv fémoral Amme) doit étre soumise aux instructions de nmoyaqe manuel
UNIQUEMENT,

1cut wdas gUIICT awu Ull 10 1v1a_y LULU \LA.‘) 1 }
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B. Limites du * Les cycles de retraitement répétés comprenant le traitement par ultrasons, le lavage et la stérilisation automatisés ont des effets
retraitement éduits surla durée de vie et de fonctionnement du dispositf.
* Inspecter ilsati
« Jeterlesimplants endommagés.
. d un dispositi sans sy limiter,a corrosion (par ex.a ouille lespigires),
I décoonation es rayre excessives,Fecailage, Fusure et s fissures.Ls dspoits qui ne fonctonnen pas corectement,
les disposiif dont le marquage n'est plus reconnaissabl, dont les numéros de série sont manquants ou effacés (enlevés),
s o s uses e dotvnt pas te s
* Renvoyer ésaun In
C. Informations Sous certanes cassifications de risque, IOrganisation Mondiale de Ia Santé (WHO) ou les autortés locales recommandent des
concemantla

décontamination - MCJ

procédures de désactivation spécifiques & Pencontre de a MC). Consulterla WHO ainsi que les réglementations loales pour de plus
amples informations.

D. Entretien surle lieu
dintervention

* toeres et s qe posie s et ulton. S ¢ g dol e et porgr s s dans

un détergent ompatible, apotset avecune soluion de p page pou les
humidifé 3 Feau p pue générée p detyp inverse, déionisation uummnmn) puul
éviter ou s'incrus I nt.

Les disposits soulls doivnt étre séparés des disposits non contaminés afin
environs.

éviter la contamination du personnel ou des

des déby letés a lintérieur des dispositifs.

* Buiter

E. Confinement et
transport

* Tater les instruments e pl possible aprés uisation. I est procéder au nettoyage dans un délai
maximum de 16 heures.

Le cas échant, placer l'nstrument dans sa position & I'intérieur du plateau d'instrument. La position de lnstrument est étiquetée
danssapositon prévue 3 intérieurdu pateau.

F. Préparati
nettoyage

 Tous!
- Tousl .
« Pourles instrument: és nécesitant e dé Jeur équat, d
est fournie dans |'emballage.
* Les instructions de démontage applicabls sont demande en contactant I senvice lientéle DePuy Orthopaedics,
Inc. au (800) 337-8966.
. D

fournies pour émontag lexes, comme

d ions sur a taille de a

K ) décrites di-d

Effectuer

cum

6. Nettoyage manuel:

quipement  diférentes taile de bosses  poils doux,deslinges non pelucheus, desseringues, des pipettes et/ou desjts dea, un
étergent de pH compris entre 7 et 9,

ent was g

« Préparer une solution
Immerger les dispositifs soillés durant le temps minimum recommandé par e fabricant du produit nettoyant enzymatique ou
pendant S minutes, selon ladurée a lus fongue.

Préparer é pt Tet

* tisrun brsse a ois suples o metli Plastique, ylon) p

iner toutes le

. Rm(er\edlspm\llhvezdel‘eau chaude durobinet entre 30°Cet 40°C (85 "Feﬂm"F) pendamaumumsunemmmuqusquaze

disparu
* Veiller tout @ e del'eau
chaude du robinet, entre 30 °Cet 40 °C (85 °F — TUO"H
* Nettoyer! ndant 10 minut
7et9) péparé onformément aux s Qi
REMARQUE :Le nettoyage aux ultasons n'est anetoyer est totalement immergée dans la

solution de nettoyage. Les poches o riusent et do nemyage aux ulrasons.Veiler & imite a formation de
poches dair et de bulles e ringant s lumidres, les caviés, les crevasses ouls rssorts avec une solution de nttoyage,
i est. é I:  ultrasons

* Rincer| ntre 30 °C et 40 °C (85 °F — 104 °F), pendant au moins une minute
etjusqu’ , desouillure ait disparu.
Efetue un inage finalave d feau st ou vw ||anee (eau ultra-pure générée par des processus de type osmose inverse,

e"ﬁ"&“ﬁsa%‘am@ﬁ 18- May2020-BST): s

Dropre,Jsqu 0 séchage o
Confidential
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H. Nettoyage manuel -
Lumiéres

quipement.: diférentes talle de bosses pois doux,des linges non pelucheus, desseringues,des pipettes et/ou desjts deau, un
in déterg de pH compr 7et9.

« Préparer une nouvele olution de nettoyage enzymatique ou de pH neutre (pH entre 7 et ), conformément aux instructions du

fabricant.

Immerger entiérement Vnstrument dans la solution de nettoyage enzymatique ou détergente fraichement préparée afin déviter

toute vaporisaion.

Utilser une brosse 2 pois souples pour lumiér (pails en plastique, comme le nylon) bien ajustée, d'au moins 305 mm de long

(12 pouces), afin de brosser signeusement a lumiére ou la anule de chaque dispositf.Les diamétres de brosse minimum sont
P, § |

* Pousser| a dela lumiére, en exercant un rotation, aﬁr\ d'éliminer les résidus.

* Nettoyer E manuellement
Ia brosse dans la sl yait X

. 4 e, comm 1 minutes, émite
neltyantlespal é i &

uunsev ne segue de 50 ml ou équivalent, entirement remple d solution de nettoyage pour incer f lumire de chague

disposi
. Rm(er\edvspns\lvlavezdel‘eaurhaudedumhmel,emve30"(2(40”((85"FeiTN”F),pendamaumnmsunemmmu(]usqu‘é(e

q
* Veiller tout 1 les lumiéres ées air it de l'eau
chaude du robinet, entre 30 °Cet 40 °C (85 °F — 104°F).
Nettoyer les composants du disposiif aux ulrasons pendant 10 minutes dans une solution détergente de pH neutre, préparée
conformément aux instructions du fabricant.
REMARQUE  Le nettoyage aux ultrasons n'est effcace que lorsque la surface & nettoyer est totalement immergée dans la
solution de nettoyage. Les poches dai réduisent lefficacitédu nettoyage au ultrasons.Veiler & imite a formation de
poches dar et de bulles e ringant s lumidres les caviés, les crevasses ouls ressorts avec une solution de nttoyage,
alors queFinstrument est immerge dans la cuve du laveur a ultresons,
. Rm(el l'eau ntre 30 °C et 40 °C (85 °F — 104 °F), pendant au moins une minute
'a deré: de souillure et de sol it disparu.
Ekcueran 1igage fnlavec de Feau térle ou pré-aité (eau la-pure génréepar des procesus de type astise nere,
déionisation ou distilation).
Sécher édi
propre,jusqu'au séchage complet.

cum

1. Nettoyage manuel -

quipement :diffétentes ailes de brosses & pois dous, deslinges non pelucheux, des seringues, des pipettes et/ou des jets deat,
é Nt d i Tet9.

(dispositifs dotés de
parties mobiles)

ent was g

* Immerger entiérement Finstrument dans l soution de nettoyage enzymatique ou détergente fraichement préparée afin déiter
toute vaporisation.
Brosser a étalli élir de résidus.

. venﬁ iculi i 2

ticulati Tous et ér é ressort afin
delbirrlesget les musempnsonnesa Tintérieur,
. peuvent e rétrate, étracter ou o
« Utiser une seringue de 50 ml ou équivalent, remplie avec la soluton de nettoyage enzymatique pour rince les filetages,
les crevasses, e oints et toutesles zonesdifcls d'accés.
Rm(er\edlsposmlzverdelzau Chaude du vl ente0°Cet 0B el 104 ) penent s s ne it s
disparu.

* Vil tout ié ¢ deleau
chaude du robinet, entre 30 °Cet 40 °C (85 °F — 104°F).
Nettoyer les composants du disposiif aux ulrasons pendant 10 minuts dans une solution détergente de pH neutre, préparée
conformément aux instructions du fabricant.
REMARQUE : yage aux ultrasons n'est 4 nettoyer est totalement immergée dans la
Soluton de nettyage. es pochs i réduien effcacitédu netoyage aux ulasos.Vellr 3 imterfa formaton de
poches d'ar et de bulles e ringant s lumidres, les caviés, les crevasses o s rssorts avec une solution de nettoyage,
* Rincer if 3 I'eau ntre 30 °C et 40 °C (85 °F — 104 °F), pendant au moins une minute

tjusqua ceq ésdus, de souillure et disparu.
Effectuer un ringage fnal avec de leau stéril ou pré-taitée (eau ulra-pure générée par des processus e type osmose inverse,
demnlsannn ou distillati

enerated-on18-May-2020-(ES Ty
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J. Nettoyage manuel: | Equipement: diférents tailes de brosses  polsdous, deslnges non pelucheu, des serngues, des pipettes et/ou des ets deau, un
un dét depl
ressorts * Immerger entérement instrument dans la soution de nettoyage enzymatique ou détergente faichement préparée afi diéviter
toute vaporisation,
* Buosser ] 3 é derésidus.
+ Fléchir et détendre intrument dans lasolution de nettoyage touten rossant
« Utiser une seingue de 50 mi ou équivalent,remple de slution de nttoyage enzymatique pour rincer s segments flexbles
et les ressorts sur chaque dispositif.
« Rincerledispostfavec de eau chaude du obinet enre 30 °C et 40°C (85 °F et 104 °F), pendant au moins une minute etjusqu'a ce
q é 3
* Veiller tout a les lumigres 6 de l'eau
chaude du robinet, entre 30 °Cet 40 °C (85 °F - 104°F).
+ Nettoyer les composants du dispostif au ultrasons pendant 10 minutes dans une solution détergente de pH nete, préparée
conformeément aux instructions du fabrican.
REMARQUE :Le nettoyage aux ultrasons n'et effcace que lorsque a surface & nttoyer et totalement immergée dans la
solution de nettoyage. Les poches d'air réduisent |'efficacité du nettoyage aux ultrasons. Veiller & limiter la formation de
poches dar et de bulles e ringant s lumidres les caviés, les crevasses ouls ressorts avec une solution d nttoyage,
alors queinstrument est immerge dans la cuve du laveur a ultresons,
+ Rincerles composants du isposiifa Pea chaude du obinet, entre 30 °C et 40°C (85 °F — 104 °F),pendant au moins une minute
etjusqua ceq ésidus, de souillure et it disparu.
+ Effectuer un ingage finl avec de feau stérle ou pré-taite (eau ulta-pure générée par des processus de type osmose inverse,
déionisation ou distilaton).
+ Sahermm ) . . pimé
propre,jusqu'au séchage complet.
Efectue lesprocé Touses dispositfs netoyés manuellement, i désie
X B y desdiposils,
é i .l i ion sur le patient.
thermique * Indiner ¢ 2 fin g poches dai
* Décontaminer bain d' °C(199,4°F), pendant 10 minutes.
+ Pourleséchage manuel
o Vérifier: secetaété
o Pour il doux et éviter
o Ouviret fermer leséchage. Porter diquetset
par exemple) peut étre utiisé pour facilter le séchage des surfaces.
o Sécher : le avec de ir comprimé émédicale, par exemple).

cument was generated on 18 May 2020 (EST)
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1) dolvent & fectuer

L. Nettoyage automatisé

« Préparer une solution
* Faire tremper les disposit é par le fabricant
pendant S minute, slona duréea plus longue.

+ Rincerle dispostifavecdeleau chaude duroine, ente 30 °Cet40°C (85 F e 104°F), pendant au moisune minte ejusq's e
disparu
ticul

* Vller rement res, I
du robinet, entre 30 °C et 40 °C (85 °F et 104 °F), pendant au moins une minute et jusqu'a ce que toute trace visible de résidu,
desouilure et desolution de netoyag o limince.

* Chargerl

+ Netoperen utlsant e cyce  NSTRUMENTS» loveur-désinfecteur homologuét avecun produit de nettoyag de i et
prévu pour 6, en utilisant

Phase Durée (minutes) Température Type de détergent
Pré-lavage 200 Eau foide du robinet 50.
Nettoyage enzymatique 100 <40 Laveur enzymatique
Lavage 200 66°C Détergent de pH

neutre
Ringage 015 >40°C 50,
Décontamination thermique 500 >93% 50
Sichage 700 1155°C 50.
“E st
b pure générée yp

M. Inspection du nettoyage

« Inspecter tous s dispositifs avant leur stérlsation ou leur stockage afin de vérfer €imination compléte des souilures des
surfaces,des umiérs, des trous et des partes mabiles

* i des zones sont difficles a nspecter visuellement, véifier [absence de sang en immergeant ou en ringant instrument dans une

'hydrogéne a3 %. présent. Tminute

avec de Feau chaude du robinet, entre 30 °C et 40 °C (85 °F et 104 °F), aptés avoir utiis a soluton de peroxyde dhydrogéne. i des

N. Désinfection

« Une décontamination thermique pet étre effectuée comme étape supplémentaire afin de rendre sire la manipulation des
dispositis
 Enphase

cum

0. Entretien « Inspecter soigneusement les instuments entre chaque utilsation fin de vérifier leur bon fonctionnement. Renvoyer les
ésa un repré pacdics,Inc
P. Inspection et test * Lesdispositifs DePuy ics,Inc.doivent et inspectés aprés eur traitement et avant leur térilsation, fin de vérifier -
defonctionnement o Lapropreté
o Lesdétéri Cy limite, la e, pigire), a décoloration, s rayures excesives,

ent was gen

y

Tecallage,esfissures et [usure.

o Le bon fonctonnement, y compris mais sans s lmie,des outi de découpe qui dofvent e aguisés et sans
il etfns dont it des

des

étre verrouillés.

o Les numetosde réféence manquants ou effacés (enlevés)
o Lusure
«Les dispostfs qui ne fonctionnent pas correctement, ceux dont les marquages sont méconnaissabls, manquants ou effacés
(enlevés) t s disposts détériorés et usés ne dofvent pas éte utiiss.

SdIS oS\lI’S démontés doivent étre réass 1t g stérilisatiopsy o
Fated O T8 MaY 2020 (ST o

avant \a S(enhsa(mn
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Q. Emballage

Enveloppes destérlsation:

* Utlse acontenir
« Envelopper é é "
celles décrites dans la nouvelle version de la norme ANSI/AAMI ST79. Aux Etats-Unis (US), il convient d'utiliser une enveloppe de
stérlsation approuvée parla FDA.
Seulesles enveloppes et les sachets de stérlsaton en vente légale et approuvés par a FDA ou les conteners de
stérilisation DePuy Orthopaedics, Inc. réutilisables doivent étre utilisés par |'utilisateur final pour la phase finale de
conditionnement des dispostfs sérliss. I convient de sireles instructions des fabricants concernant utlsation
des enveloppes et des sachets de stérlsation ou des conteneurs de stérilsation réutiisables DePuy Orthopaedics,
Inc. Lutilation des conteneurs de stérilsation réutiisables DePuy Orthopaedics, Inc. se limite & une utiisation aux
E ar te é

* Inscire | lenveloppe a instruments a 'aide d' é di eme d'é P

avec la stérilisation.

Conteneur de térilsation rigide Aesculap ~ Modeles IN442 d N446.

. LE mmeneuvde stérilisation rigide é di s, Inc. doit

feconerceetdeuaut base,

* Consulterfe mode d Aesculap pour obten Tentretien et notamment
sur e nettyage, assemblage du mm, Tassemblage pour I ston. s préparation et le chargement du conteneur igide de
stérilisation dans le stérilisateur.

* Pour un traitement efficace, sser un espace lbre de 26 m (1 pouce) entre le plateau a nstruments et Fintérieur du couvercle
du conteneu:

Systéme de conteneur de stérilisation QUAD-LOCK™ :

* Consulter ! g é L0CK pour obtenir Tentretien etla
manipulation, notamment sur inspection, le nettoyags Tutiisation, I séri lestockage.
un couverdle, un paner de11,3kg (25 livres).

ourun tatement e, s un spce e i 51 (2 poces) nees nstuments e et du e
du conteneur.

R. Stérilisation (Etats-Unis)

*+ Utilserunstéiisateur avapeur homologué et otectement entretent et étalonné
. peur efficace peut & Te cyde suivant

Typede cyde Température Temps d'exposition/temps de séchage mi
‘minimale
Pré-vide 132270 4minutes /30 minutes de temps de séchage
* (ontacter e Ing ‘obtenir
« Pour des conseils supplémentaires en matire de stérlsaion, consulter : La norme ANSVAAMI ST79 « Guide complet de la
" slvapeuret e . iy

S. Stérilisation (en

* Utiserunstéiisateur avapeur homologué et otectement enteteny et étalonné

des Etats-Unis) | * peur efficace peut e cycle suivant
Type de cydle Température Temps d'exposition/temps de séchage minimum
minimale
Pré-vide 1343 R 3 minutes /30 minutes de temps de séchage
*REMARQUE : Lefficacité du cycle a 134 °C pour la stériisation des instruments DePuy dans le systéme de conteneur de stérilisation
QUAD-LOCK n'a pas été établie
T. Stockage tocker é ditionnés a 'abri e des insecte ine et des températures

et de humidité extrémes.

ent was

enerated on 18 May 2020 (EST)
Confidential



r: TV-REF-15599 Version: 5.0 S

atus

U. Informations

* lrmatns oncean e prdu de netogge: OeuyOthopdic, . i prdus e nellnyagesuwanlsdman(la

parrapporta ega\emem fcaces - Tery Ay Noh Kene, et El.

. 4 & ENISO 17664,
AAMITIR 12, EN/ISO 17665-1 et AAMIST77.

s recommandations fouie plu haut ont € vldée par e abricant du disposif médial omme tatapte  a préparation

non stériles pacdics, Inc.llenva de la harge du taitement

de sassurerque e taltement st efctu avec \eqmpemen&, les matériaux et le personnel adéquats dans le liew réservé au
retraitement et obtenus. la validation et du processus. De
la méme fagon, toute dérive décidée par I'agent de taitement par rapport aux recommandations doit étre correctement évaluée
quanta quanta

Tous les utilisateurs doivent étre qualifiés et attester d'une expertise, de compétences et d'une formation documentées.

Les utilisateurs doivent étre formés aux directives et aux procédures de I'hapital ainsi qu'aux réglementations et aux normes

applicables en vigueur.

Les utiisateurs doivent utiiser des équipements de protecton individuelle appropriés (PPE) lorsqu'is taitet les dispostfs

Conformeément aux direcivessur e pathogénes  diffusion hématogéne du Département en charge de la santé et de la sécurité

autravail (0SHA).

V. Coordonnées d

. S Inc. 1-800-337-8966

fabricant

DePuy.Pour consulter dufabricant.

DEUTSCH GEBRAUCHSANWEISUNG

NON
'STERILE'

Diese Anweisungen gelten fiir wiederverwendbare, unsterile, chirurgische Instrumente von DePuy Orthopaedics, Inc., DePuy (Ireland) oder DePuy International Ltd.

Di funktionele Lebensdauer von Instrumenten zu Implantation arthopadischer Prothesen ist begrenzt. Alle wiederverwendbaren Instrumente werden aufgrund des
Knochenkontaktes, Enschlags, Routings sowie der Reinigungs- und Steiisatonsverfahen wiederhalt Belstungen ausgesett. Es ist unbedingt erfordelich, dass der

Opeateu
RSIC

Dlese Wiederaubertunganlung wurde zu Vorbereitung vo wiedererendbaren Insiumentn von Debuy onhupaem:s, Inc, DePuy (reland) und DePuy
InternationalLt. valdert. Die fr iese Aufg P herstelen, dass it g d Materalen sowie
entsprectend sl Pesonal duchgefit i um de gevischen e 2 xelen, iz s normlerese e Valdinng un ene utnemaBie

und werden.

cum

ent was g

* Beiallen 140 °C (284°F) nicht werden.

DEI Kontakt mit Hypochloritigsungen und Losungen, die Jod oder einen hohen Anteil an Chlor Enll\al(en, ist zu vermeiden,
da diese Korrosion fordern.

Esverde Reiguosmitel it e e iscen 7 el

o>
iy kamp\exen Bestndelle drInstumente (2 . Lumen,Gerate it Geenke, febeSegmenteundFedrn) missen vor dex
automatischen Reinigung von Hand gereinigt werden.
* g de gl e ot i rtopdiche elenelonstklonen smfee Dy Ohopai, n, ke
o Wetere ANS/AMeffaden
I

. n nicht

‘werden. Die Behalter von D¢ thopaedics, Inc. dienen al Hilfsmittel fiir ur
Aufbewahi

gische Eing
Die aufgefihrten Parameter gelten ausschlieBich fir ordnungsgema8 installierte, gewartete, kalibierte und konforme
Wiederaufbereitungsgerate gema 150 15883 und IS0 17665.

tgen- oder MRT- und kbnnen eine

enerated mmL&,Mammo (EST) e

beflgt werden.
k/UIll lUCIl I.ldl
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+ Wiederhol Reinigung und
des nstruments.

und Funkti
. ji prifen.

« Beschadigte Implantate sind zu entsorgen.

Das Ende der Instrumentennutzungsdauer wird gewshnlich durch VerscheiB oder Beschidigung beim chirrgischen Einsatz
bestimmt.

2u den Hinweisen auf Beschadigung oder VerschleiR eines Gerates gehdren unter anderem Korrosion (d.h. Rost, LochfraB),
Verfarbungen, iberm3Bige Kratzer, Abblitter, Abnutzung und Risse. Nicht ordnungsgem funktionierende Gerate, Geréte mit
unkenntlcher Markierung, fehlenden oder entfernten (abgeschiifenen) Telenummenn, beschédigte und bermaBig abgenutzte
Gerite sollten icht verwendet werden.

g Vertreter
. Uberlegungen zur Unter bestmmten emplehlen die (WHO) baw. die lokalen Aufichtsbehorden
ini pezille fir D (Creutfeldt-Jakob-Krankheit). Weitere Informationen- entnehmen Sie der WHO-
Dokumentation und drtlich geltenden Bestimmungen
n. . i ! sofort die
o das durch urde)
Tuch abdecen,
. nicht kontami ten getrennt der des
Unfelds zu verhindern.

« Spillen Sie kanilierte Gerite it serilem oder ritischem Wesser (nochreinem Wasser, das durch Verfahren wie RO, Deionisierung

* Nicht lange in :
E . I 0 glch nach ihrer Verwendung erfolgen. Es wird empfohlen, die Reinigung

Transport

ctlanger s 6Stunden 2 vezogen.
. las Instrument Position im des Instr s ist an der
varqesehenen Pestionmibesce

3 it
Reinigung

9
« MNicht

Bei den Instrumenten, die fir eine addquate Reinigung zerlegt werden milssen, befindet sih die Demontageanweisung in der
Packung

Demontageanweisungen sind auf Anfrage beim DePuy Orthopaedics,Inc. Kundendienst unter der Rufnummer (800) 337-8966
erhiltich.

FirDemontageanweisungen, Informationen zur Lumengrdfe und erg isungen fir kompl

ausitzliche technische Informationen verfighar.

Fiihren Sie entwed

cum

y —
Alle Gerite

ent was geégiét%

i  Spritzen, Pipetten bzw. Wasserdiisen, neutraler
enzymatischer Reinigerund neutrales Reiigungsmittelmit einem pH-Wertzvischen 7 und .

Eie p-neutale pH-Wert 7 9
Eine Minute lang mit einer Biiste mit weichen, metallf B.Nylon) umall

* Das Gerit mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warme Letungswasser mindestens eine Minute lang abspilen, bis keine
Ablagerungen, mehr sichtbarsind

Dabe besonders darauf achten, dass Lumen, Gelenkbereiche und flxible Segmente mit 30 C — 40 °C 85 °F - 104 °F) warmem
Leitungswasser grindich durchgespiltwerden.

Die Geritekomponenten 10 Minuten lang in einer pH-neutalen (pH-Wert 7-9) Reinigungslosung, die gemi

ist, Durch wird die Wirksamet der veringert. Scherstelen, dass die Bildung von

luﬂems(h\ussen uder Blen et wi ndm umen, Hobe,Spaten ode Fedem it Reinungoing

durchgespit w

. Dleﬁemeknmunnemen 0 40 (85 - 104°F) vamem Letngswasser mindetens eine Mt g absplen,bs
ichtbar sind.

Giatod on-18-May. 2020 (ST

bisseschtbar tocken sing_
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gereinigt werden.

Lumen

1 Spritzen, Pipetten bz, Wasserdiisen, neutraler
enzymatischer Reiniger und neutrales Reinigungsmittel it einem pH-Wert zwischen 7 und 9.

pH-neutrale (pH-Wert 7

* Das Instrument vollstandig in die fisch zuberetete enzymatische Lisung oder Reinigungsmittellsung. eintauchen,
um Aerosolbidung zu vermeiden.

« Lumen oder Kanile jedes Gerdts it einer 305 mm (12 Zol)langen, genau passenden, weichen Lumenbiste (Kunststofborsten,

2Byl fir indin firjede

y
LumengraBe vorgegeben.
* Die d
. Bilrste durch reinigen.
intauchen, bis eine Anzeichen von Ablagerungen mehr sichthr ind.
* Dilrstewiedhen escheenvon bemen Sel(en 1 Minute lang mehveve Male durch das Lumen schieben, dabei ie Borsten vor

. M\t iner 50 m Spitze (oder zntspve(henden Nustistung),die vlandi it Renigungsisung el i, das Lumen jees

Gerits durchspilen
« Das Gerat mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem Leitungswasser mindestens ine Minute lang abspillen, bis keine
Ablagerungen, i mehr schtbar sind

« Dabei besonders darauf achten, dass Lumen, Gelenkbereiche und fleible Segmente mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem
Leitungswasser rindlich durchgespilt werden.

« Die Gertekomponenten 10 Minuten lang in einer pH-neutralen Reinigungslisung, die gemB Anleitungen des Herstellers
zubereitet wurde,ultaschalleinigen.

ist. Durch wird die Wirksambeit der igung verringert. Sicherstellen, dass die Bildung von
Luftinschlissen oder Blasen minimiert wird, indem Lumen, Hoiraume, Splten oder Federn it Reinigungslisung
durchgespit werden, wihrend ist
*+ D Gertelompanenten mi 0°C- 40 °C(85 - 104 ) armem Letungsvasermindestens e Minute lng abspilen i
ichtbar i

* Spiilen rilem oder (hochreinem 3 jie RO,
Deslllla(mn hergestellt wird).
unmittelbar
hls sie sichtbar trocken sind.

dem | Handtuch oder reiner Druckluft trocknen,

cum

Instrumente mit
Gelenken (Gerite mit
beweglichen Teilen)

ent was g

 Spritzen, Pipetten bzw. Wasserdisen, neutraler
enzymaticher Reiniger und neutrales Reinigungsmittl it einem pH-Wert zwischen 7 und 9.

* Das Instrument volltandig in die fisch zuberetete enzymatische Lisung oder Reinigungsmittellsung.eintauchen,
um Aerosolbidung zu vermeiden.

* Miteiner Biirste mit weichen, nicht

« Bei Gewinden, Spalten, Nahten und alen schwier ereichbaren Bevev:hen b sorgfalig vorgehen.

* Alle beweglichen Mechanismen, wie zum Beispel oder unter

 betitigen, Bl d .

. I missen diese werden, wahrend
derfeigelegte Breich gerinigt wird

it eer 50 i Sz (odr entsprechenden Auststng), die volstndig it enzymatscher Reinigurgslosung gefult it
die Gewinde, Spalten, Nahte und

+Das Gerit mit 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F) wammem Letungswassr mindesten eine Minute lang abspie, bi keine
Ablagerungen, mehr sichtbar sind.

* Dabei besonders darauf achten, dass Lumen, Gelenkbereiche und flexible Segmente mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem
Leitungswasser griindlich durchgespiilt werden.

* Die Geritekomponenten 10 Minuten lang in einer pH-neutralen Reinigungslésung, die gema Anleitungen des Herstellers
zubereitet wurde, ultraschallreinigen.

ist. Durd wird die Wirksambeit der igung verringert. Sicherstellen, dass die Bildung von
luﬁem;zh\usxen oder Blasen minimiert wid, ndem Lume, Hohraume, Salen oder Federn it Renigungsosung
durchgespiit werden, wil ist
*+ D Gertekompanenten mit30°C - 40 °C (85 °F - 104 ) armem Letungsvasermindestens e Minute lng abspilen i
ichtbar i
* Spillen rilem oder (hochreinem

efietated. QML&M& 2020 (EST )i

bis s schthar trocken g~
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 Spritzen, Pipetten bzw. Wasserdisen, neutraler

" Flexible Schifteund | enzymatischer Reiiger und neutrales Renigungsmittel mitcinem pH-Wert zvischen 7 und.
Federn « Das Instrument vollstindig in die fisch zubereitete enzymatische Lisung oder Reinigungsmittellgsung eintauchen,
um Aerosolbildung zu vermeiden.
* Miteiner Birste mit weichen, nic bbiist nifemen.
. D Abbiirsten unter der
* Miteiner Ausriistung), tist, die flexiblen Segmente
und Federn jedes Gerats durchspiilen.
* Das Gerat mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem Leitungswasser mindestens eine Minute lang abspiilen, bis keine
Ablagerungen, meh sichtbar sind.
* Dabei besonders darauf achten, dass Lumen, Gelenkbereiche und flexible Segmente mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem
Leitungswasser grindlich durchgespilt werden.
« Die Geritekomponenten 10 Minuten lang in einer pH-neutralen Reinigungslosung, die gemiB Anleitungen des Herstellers
Zubereitet wurde, ultraschallrinigen.
ist. Durch wird die Wirksamkeit der verringert. Sicherstellen, dass die Bildung von
Latenshisen oder Blasen minmiert wi, ndem Lumen, Hoiaue, paltn oer Fedrn it Rerigungsosung
durchgespiit werden,
*+ Die Gertelompanenten mit30°C—40 (55 °F- 104 ) varmem lemmgswassevmmdes\enseme Mmme lang abspiien, bis
Keine Abl ichtbar sind.
« Spillen it sterlem oder (hochreinem Wasser, d e RO,
Destillation hergestellt wird).
. unmittelbar nach dem I Handtuch oder reiner Druckluft trocknen,
bis sie sichtbar trocken sind.
Filhren Sie, Abschnitt K o
K . i rden.
Thermische . ini icher gemacht.
Dekontamination « Gerite it Lumen und Lochern schrag platzeren, um die Bildung von Lufteinschlissen zu verhindern.
. N ” .
« FirmanuelleTocknung;
o Stellen Siesicher, undinspiziert wird.
© Verwenden Sie fir AuBenflichen ein sauberes, weiches, fusselfeies Tuch, um eine Beschadigung der Oberfliche zu
vermeiden.
o Offnen und schlieBen Sie alle zutreffenden Gerite wahrend des Trocknens. Achten Sie besonders auf alle Gewinde,
Ratschen und Schamiere oder Bereiche des Gerites, in denen sich Flisigkeit ansammeln kann. Es kann saubere,
erwendet werden, um das Trocknen der
©Trocknen Sie alle Lumen/kanulierten Teile mit sauberer Druckluft (2. B. medizinische Qualitat).

cument was generated on 18 May 2020 (EST)
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* Dabei beson,

Altemativ 2ur werden.
L PP N
. rite entweder 5 Mir fiir eir He ller der hlene Mindestd:
e nachdem h
* Kompl Anweisungen zur manell gereinigt
werden.

*Das Gerit mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) wamem Leltungswassev mindestens eine Minute lang abspilen, bis keine
Ablagerungen, mehr i

Leitungswasser mindestens eine Minute lang grindlich durchgespit werden, bi keine Ablagerungen, Verschmutzungen und
Reinigungsldsung mehr sichtbar sind.
d:

ders darauf achten, dass Lumen, Gelenkbereiche und ﬁemmeiegmeme mit 30 °C — 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem

« Mithifedes ykl
das fir den Einsatz bei der automatischen Reinigung vorgesehen it bei nachstehend aufgefrten Mindestsollwerten fir
Iyklusparameter reinigen:
Stufe Zeit (Minuten) Temperatur Reinigungsmittltyp
Vorwsche 200 Kaltes Leitungswasser kA
Enzymsche 100 <40°C Enzymaticher Reiniger
Wasche 200 66°C pH-neutrales
Reinigungsittel
Spilung 015 >40°C kA
Thermische Dekontaminierung* 500 >93°C kA
Trocknen 700 1155°C kA
. wird).
W Inspektion nach d « Vorder Lumen,
Reinigung Lchen und beweglichen Teilen entfernt warden.
* Wenn eine Sichtpriung bestimmter Bereiche schwierig it st durch Eintauchen oder Spiln des Instruments i einer 3%igen

Vissrstfferodlsung ene Prifung auf Bt drchaien. g eine Bischenbitung sind Blteste vrtanden. Nach

1 Minute lang mit 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F) warmem

o

o

o Zerle

cument was g

und vor Ster

N. Desinfektion .
werden.
* Gerate milssen vor der
0. Wartung « Instrumente missen nach jedem Gebrauch sorgfltg auf ordnungsgemSe Funktion dberprift werden. Beschidigte Instrumente
ind n
P i B y Inc.sind nach der itung vor der
Funktionspriifung o Sauberkeit
o Beschidiqung, unter anderem Korrosion (Rost, Lochfra), Verfarbungen, bermaBige Kratzer, Abblttern, Risse und
Abnutzung

Verschlei
* Nicht mdnungxgamaﬁ(unknumevende Gerte, Gerate mit unkenntlicher Malklemng, fehlenden oder entfernten (abgeschliffenen)
Teilenummen,

Gerdl le Sterilsati ESHZ(
rated ol 8. M :zm CESTY e s

OrdnungsgemBe Funktion: u. a. sollten Schneidwerkzeuge scharf sein und keine Einkerbungen aufweisen, lange,
dinne Instrumente diirfen nicht verbogen oder verformt sein, Scharmiere/Verbindungen/Behilterverschlisse miissen
ungehindert bewegbar sein, bewegiche Teile wie Grife, Ratschen und Kupplungen, Greifbacken und Zahne missen

Fehlende oder entfernte (abgeschliffene) Teilenummern

erwendet

rilsation schmiecep.

LOI]II(.ICH[ICU
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Q. Verpackung

Sterilsationsverpackung:

« Fir geei .
* Die Instrumente gem den vor Ort geltenden Verfahrensanweisungen it enem Standardverfahren (wie den in der aktuellen
Revision von ANSI/AAMI ST79 aufgefirten Verfahren) verpacken. In den Vereinigten Staaten (USA) it eine von der FDA
augelassene Steisationsverpackung u verwenden.
o Filrdie Verpackung von in der Endverpackung striliserten Geraten solten vom Endbenutzer nur legal vermarktete,
von der F0 “beutel oder nDebuy
Orthopaedics, Inc.verwendet
bt ofer viedeervendbarn Strlsatinsbetaltem von DePy Orthoacdic, nc. s 20 begen.
Dl Verwendung i widererendbarenStelsatansbehialen von Py Othopaedics .t auscleich it
Kt dase icht zur

« DerInhalt von verpackten Instrumenten muss mit d vischfesten oer deren i den

werden.

Aesculap Sterilcontainer — Modelle IN442 bis IN446:

i fr die Verpackung von Instrumenten von DePuy Orthopaedics, Inc. verwendeten Aesculap Sericontainer miisen it zwei

Siein den
* Fir emt effektive Aufbereitung muss sich zwischen dem Instrumentensieb und dem Deckel innen ein Abstand von mindestens
26 mm (1Zoll) befinden.

QUAD-LOCK™ Sterilcontainersystem1:

* fomatonen zu Plleg und Handabung,einschleich spekion, Renigung, Nontage,Stelisation und Atbvalung
‘entnehmen Sie| hlﬂe der

. ur L0CK

Gesamtgewicht von einem Container it Decke, Sieb und Siebinhalt von 11,3 kg (25 o) empfohlen.

Zur effektiven Aufbereitung muss zwischen den Instrumenten und dem Containerdeckel innen mindestens ein Abstand von

51mm (2 2ol eingehalten werden.

R * Esmuss eir serwendet werden.
. i i lisati ‘werden
ArtdesZyklus Mindest- Mindestanwendungsdauer/Trockenzeit
Temperatur
Pravakuum 132°C(270°F) 4 Minuten/30 Minuten Trocknungsdauer
* Fiir h bi
* Weitere Hinweise fiir d\e Sterilisation finden Sie in der: US -amerikanischen Nnrm ANSI/AAMI ST79Ausiuhvhzhev Leitfaden fiir die
S. Sterilisation * Esmu serwendet werden.
) . ir i ‘werden
ArtdesZyklus Mindest- Mindestanwendungsdauer/Trockenzeit
Temperatur
Pravakuum 134°C(273°0)* 3 Minuten/30 Minuten Trocknungsdauer
“HINWEIS: Die Wirksamkeit des Zyklus mit 134 °C zur Sterilisation von chirurgischen Instrumenten von DePuy im QUAD-LOCK
Sterlcontainersystem wurde noch nicht etablert.
T. Lagerung terile u Feuchtigkeit, Insekten,

cum

ent-was—g
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U. Zusitzliche * Informationen zu den Reinigungsmitteln: DePuy Ovlhnuaed\zs, Inc. verwendete bei der Validierung dieser Empfehlungen zur
die folgenden werden nicht as Praferenz gegeniber anderen im

Handel erhaltichen Reinigungsmitteln, die eine zulnedens(el\znde Leistung aufweisen, genannt — Terg-A-Zyme”", Nph-Klenz®

und Enzol.

i Informationen zur Reinigung und Sterlsation wurden in Ubereinstimmung it ANSI/AAMISTS1, EN 150 17664, AAMITIR 12,

EN/ISO 17665-1 und AANI ST77 bereitgestelt

Die oben angefihrten Empfehiungen wurden vom Medizinproduktehersteller als zur Aufbereitung von nicht sterlen

otinpodte von Doy Orthopedic, n geght e, D e, i dese gy durcfi, st wetertin afr

sortlich, sicherzustellen, da: mit der Ausriistung, de
nd das befahigtem Personalin der Wideraueretungaage usgefht v, un i gewinchen e 2 erilen
Dazu sind g und erfordeich. Wenn diese Person Verfahren einsetz, die
de be Empfehl ibweiche i i
nachteligen Folgen berprit werden.
. AHeBenuuermussen ultes Personal mit d Kompetenz sein.Die Benutzer
misen i werden.

Die Benutzer sl bl Auberitung van Gerten geciget persnlhe Schutzausistung (PP)gemals e Bciien 20
blutibertragbaren Krankheitserregern (Bloodborne Pathogens) des Department of Environmental and Occupational Health and
Safety (0SHA) verwenden.

. n DePuy Inc, Rufoummer 1-800-337-8966.

V.
Herstellers

Wenn weitere Informationen erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertreter von DePuy. Bei Instrumenten anderer Hersteller die Anweisungen des
jeweiligen Hersteles beachten.

ESPANO INSTRUCCIONES DE USO

Estas licables a instrumental quiri éril reutilizable, do pe Inc., DePuy (I ), 0 DePuy

i instrumental utlzado para implantar presis ortopédicas no tiene una vida i indefinid. Todo el instrumental reutiizable ests sometidos a esfuerzos continuos

cum

9ol
i d do, i lo hubiere.
APLICAN i

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido validadas para preparar pa m( ety i)y Ltd
para su reutilizacion.. E qarantizar que el e al e

el resultado desead 6 pervision rutinaria del proceso. (ua\qmerdeswa(mndrrs(asms(m«mnesdebena evaluarse a fin de

i d
A. Advertencias - Sigals D

Nossupere los 140 °C (284 °F) durante los pasos delreprocesamiento
Euitela exposicion a soluciones de hipoclritoy a soluciones que cotengan iodo o alto contenido en oo, ya que favorecen la
Goosion.

7y9.
Siexiste 11) podrian dafiarse los pr 3

lantes deall i i e}, limenes,
dispostvosarticulaos,secciones flxiblesy muells).
Dada I compled de s cys de recnstrucinde arclacnes ropdis, Dy rthapedic I o recominda

uso inmedito. ara o favor, onslteST79,

. ivos de DePuy Inc. utlizad deb I una caja para su limpieza en una unidad
e linpieza mecnica. Lo nstruments sucios deben prcne de forma independientea s hamqasy Ias cajas. Las cajas de
DePuy Orthapaedic,Inc.estén disefadas para aclp
al vapor, como herramienta de aliacenamiento para todos p msposmvos médicos y omo hoamiens organizadora para la
intervencidn quirdrgica.
Los parémetroslistados solo son vlidos para equipo de reprocesamiento debidamente instalados, mantenidos, calibrados y que
‘cumplan con los requisitos segin 150 15883 e 150 17665.

ent was gefieidfed-on. 18 May.2020:(ESTY

OLAMENTE
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B. Limitaciones en el

+ Los cilos de procesamiento de repeticidn que incuyen ultasonido, lavado mecénicoy eterlzacion tenen efectos minimos en el

* Descartelosimplantesdfados.

+ Higuns de los indido de que un dispstiv et daado o desgastado pueden e, ente otos, l crosén (por e, Gid,
picaduras), decoloracidn, rayado excesivo, desconchamiento, desgaste y gretas. No deben uilzarse los dispostivos que no
funcionen cotectamente,lo dispositivos con maca ieconacbles, sin numero de pieza o con los ndmeros de pieza borrados
(pulidos por desgaste), dafiados o excesivamente gastados;

. darado l ep Inc.

C. Consideraciones sobre la
-l

En determinadas dasificaciones de HESgo la Orqamlatlar\ Mundla\ de la Salud (WHO) o Ils autoridades reguladoras locales

recomiendan ). Paa obtener més informacidn,
consulte WHOY las autordades vegu\adum\nm\es.

. Cuidado en el lugar

* Limpie linstrumentl o antes posibl trassu utizacén. i e debe retasar s impiza, sumera e instumental n unasolucion

deuso rocielo con 6 toalla
y " oprens ! ! .
de irugia s sequen o se incusten.
de para evitar i y
« Evite exponer i minimizar
. . i P é e recomienda no etrasar la impieza
transporte durante ms de 16 horas.
* Silo desea, coloque el instrumental en su posicidn correspondiente dentro de la bandeja de instrumental. En la bandeja de
3 - T — p —
limpieza « Notodo e nstrumental necesita nstrucciones de desmontaje.

En el caso de instrumental que necesite desarmarse para una limpieza adecuad, se incluye en el paquete una copia de las
instrucciones de desmontaj.

Las intrucciones de desmontaje pertinentes estdn a su disposicion, previa solctud, contactando al Servicio l Cliente de DePuy
Orthopaedics, Inc en el (800) 337-8966.

« Se facilita informacién técnica adicional para las instrucciones de desmontaje, informacién sobre el tamafio de los limenes e

Proceda con la limpieza K pertinentes) o automatizada (cuadro L)

cum

6. Limpieza manual:

ent was generat

Equipo: epillos de cerdas suaves de vrios famatcs s e o suelten peluss,jeringas, pipetas /o chorro de agu, limpiador
7y9.

* Sumerja los dispositivos sucios durante el tiempo minimo recomendado indicado por el fabricante de la solucién de limpieza
ati itos, el pe PC yor.

. 6 ' delabricante.

* Utiiceun epi il pléstico, como el bien todos | desangrey

* Enjuague el dispositv con agua tiia del grif, de 30°C.a 40 °C (de 85 a 104°F), durate un minuto,com mimo, y hata
eliminar
Preste especial atencion ala limpieza de los limenes,de as & ydel tibia delgrif
de30°Ca40°C (de 85 Fa104°F).

Limpie ulrasénicamente los componentes del disposiivo durante 10 minutos con detergente de pH neutro (pH 7-9), preparado
sequn s nstruccones delabricante.

la solucion de i Las bolsas
de aire disminuiran la eficacia de la limpieza ultrasénica. Asegirese de minimizar las bolsas de aire y la formacién de
i dmenes, las cavidad b jeza mi
estdsumergido en el depGsito delimpiador ultas6nico
En]uague s componerte e dsostvo on agu i e g1 de30°Ca 40°Cde 85°F 104 ), durnte i, oo

Resice i v i o s lrpurs s e sl ez procas por metoos como smoss v, desinzacn

ed-on 18-May- 2020 (BST) - s

limpio hasta que estén secos,

Confidential
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H. Limpieza manual -
Limenes

Equipos cepillos de cerdas suaves de varios tamaios, paios que no suelten pelusas,jeringas, pipetas y chorro de agua, impiador
i un 7y9.

Sumeua el instrumento por completo en una solucidn detergente o enzimatica ecién preparada para evitar la generacion de

osols.
Ui unceplosstale y s (d s deplstc, om l o) arlimenes de n o de 305 (12 plgacas)
de longitud, para D Informacion

técnica adiconalpara el tamari de cada lumen.

lasuciedad.
. lasoluci pasada por el lumen 6n hasta
quenohayasignos desuciedad visbles.

Pase el cepllo a través del lumen e Iz forma descta o s e durante 1 minuto desde ambos extremos,

* Use una jeringa de 50 ml o equivalente, llena en toda su (apa(ldad con la solucion de limpieza para enjuagar el lumen de cada

dispositiv,
* Enjuague el dispositv con agua tibia del grif, de 30°C.a 40 °C (de 85 °F a 104°F),curante un minuo,com miimo,  hata
ehmmav p

T limpieza de o P I i ibiad
de 30”(3 40 ”( (de 85 °Fa 104 °F).

Limpie ultrasGnicamente os componentes del dispositivo durante 10 minutos con detergente con pH neutro, preparado segin
Tasinstruccones delfabricante.

. Las bolsas.
de aire disminuiran la eficacia de la limpieza ultrasénica. Asegiirese de minimizar las bolsas de aire y la formacién de
i Jas cavidades jimpieza mi i

estasumergido enel depdsitodel mpiador ultrasonico.
* Ejuaguelos componentes el dspoiiv con agua thia el grf, e 30°C3 40°C (45 F 3 104°F),duane n minuto, omo
minimo, y
Realice un acarado fnal con agua ultapura (agua e at preza prcesada por método com dsmoss s, desoizacin
odestilacion).
eque | tes del dispositivo inmed después del enjuague final con una toalla impia o con aie comprimido
limpio hasta que estén secos.

cum

1. Limpieza manual

Equipo: cepillos de cerdas suaves de varios tamafios, paios que no suelten pelusas,jringas, ipetas y/o chorro de agu, limpiador
i unpHq 7y9.

articulados dispositivos
con piezas méviles)

ent was gene: fat

* Sumetja el instrumento por completo en una solucidn detergente o enzimdticarecén preparada para evitar la generacign de
aerosoles.

todos
+ Prest especil atencion a lasroscas, s gret

Acione todo s mecansmos movles,como unonescon bisgr,ceradurasdeas s, o iezs con muellespara ferarestos
de sangrey sudedad atrapados.

. Sisep i 4 5t

Utlice una jeringa de 50 mi o equivalente,llena en toda su apacidad con soluci de limpieza enzimitica para limpiar as roscas,
fas grietas, las uniones y cualquier otra superficie de difcil acceso.

Enjuague e disposiio con agua tiiadel i, de 30°Ca 40 °C (de 85 °F a 104 ), durante un minuto, como mitimo,y asta
elminartod y pieza.

Prest espeial atencdn  lalmpeza e os Kimenes, b del gifo,
deiO"[aOﬂ“((deXS”Fa]M"H

Limpie ultrasonicamente los componentes del dispositivo durante 10 minutos con detergente con pH neutro, preparado segin
las instrucciones del fabricante.

de aire disminuiin a eficac de I impira ltastnica. Asegirese de minimizar s bolsas e aire  f formacion de
las cavidades
st sumergido e el depdsitodelimpiador ultasdnico.
Enjuague los componentesdeldispositivo con agua tia el grif,de 30 Ca 40 °C (de 85 °F 2 104 °F), durante un minuto, como
minimo, y h: li
Realice un a(larado finalcon agus ulapura (agua e ata pureza procesad por métodos como dsmoss inversa, desionizacion

od on 8- May 2020 (BST) - v

fimpio Rasta que estén secos.
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J. Limpieza manual: jes

quipo: cepllos de cerdas suaves de varios tamartos, pafos que no suelten pelusas, Jeringas, pipetas y chorro de agua, limpiador

y

un pH que oscl ¥9.
* Sumerja el nstrumento por completo en una solucign detergente o enzimdticarecén preparada para evitar la generacign de
aerosols.

* Doble

Tossegment
flexbles y mueles e cada dispositv.

Enjuague el dispositivo con agua tiba del gifo, de 30 °C a 40 °C (de 85 °F 2 104 °F), durante un minuto, como minimo, y hasta
eliminar tod on de limpi

Preste especialatencion a a impieza de o i i bia el grifo,
de30°Ca40°C (de 85 °Fa 104°F).

Limpie ultrasonicamente los componentes del dispositivo durante 10 minutos con detergente con pH neutro, preparado segin
Iasnstrucciones del fabricante.

a Tasolucén de impiza. La bosas
de aite disminuién la eficacia de a limpieza ulrasdnica. Asegitse de minimizar las bolas de airey a formacion de
i las cavidade ]
st sumergido en el depdsitodellimpiador ultas6nico.

Enjuague los componentes del dispositvo con agua tbiadel grifo, de 30 °Ca 40 °C (de 85 °F a 104 °F), durante un minuto, como
minimo,y hasta e i on del

Realce un aclrado final con agua ultrapura (agua de alta pureza procesada por métodos como dsmosis inversa, desionizacién
o destiacitn).

* Seque ts del dispositivo después del enjuague final con una tolla limpia o con aire comprimido

limpio hasta que estén secos.
i lo desea, d:
X B
inacior .1 onté i uso en pacientes.
térmica . (i a la o i
. on térmic éf i °C (199,4°F) durante

10 minutos.

Paral limpieza manua

°
o Uilceun pai
© Abra y ciere los dispositivos con mecanismos durante la impieza. Preste atencion en particular alas roscas, ruedas y

bisagras,  a as zonas donde pueds iquido. lizarse aite comprimido limpio (de calidad médica)
parafaciita el secado de a superfice.
° tod i médica)

cument was generated on 18 May 2020 (EST)
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« Sumerja los dispositivs durante el tiempo minimo recomendado especificado por el fabricante de la solucidn de limpieza
ti minutos, el peri D L

« Los dispositivos complejos se deben limpiar previamente, de acuerdo con la seccidn de s Instrucciones de limpieza manual

correspondiente.

Enjuague el dispositivo con agua tibia del gifo, de 30 °Ca 40 °C (de 85 °F 2 104 °F), durante un minuto, como minimo, y hasta

eliminar tod X

Preste especia atencin a la limpieza de los limenes, las dreas artiuladas  los segmentos flebles con agua tbia del grifo

30°C - 40°C (85°F ~ 104°F), durante un minuto como minimo y hasta que no haya evidencia visualde restos, suciedad y olucion
delimpieza.

« Limpiels utiizando el cco v ma vdora desfectdor ldaday con & de pH neutro

ueseinfna animocn

fase Tiempo (minutos) Temperatura Tipo de detergente
Preavado 200 Aquafifa del gifo D
Lavado con enzimas 10 <4 Limpiador enzimtico
Lavado 200 66°C Detergente con pH

neutro

Adarado 00:15 >40°C N/D
Descontaminacion térmica* 5:00 >93°C N/D
Secado 7:00 155°C ND

M. Inspeccién de limpieza

« Inspeccione todos lo dispositvos antes de Ia esterilzacion o el lnacenamiento para garantizar que no quede ningiin resto de
suciedad en las superficies, los limene: 6

i 6 13%. jas i i Enjuague
losinstrumentos con agua tibia del grifo 2 30 °C— 40 °C (85 °F — 104 °F ), durante 1 minuto como minimo después de usara solu
xi 6 i suciedad, vuelva a i i

N. Desinfeccién

danado al representante de ventas de DePuy Orthopaedics, Inc.

cum

P. Inspecciony
prueba fundonales

ent was g

+ Se deben comprobar los siguientes aspectos de los dispositivos de DePuy Orthopaedic,Inc. después del procesamiento y antes
delaesteiizacion

o Limpieza

o Daiios que induyen, entre otros, la corosidn (6vid, picaduras) decoloraien, rayado excesivo, desconchamiento,
grietasy desgaste

o Fundonamiento correcto,induyendo,entreotros aspectos, que s herramients de corte estén afiladas y sin muescas,
a
 piezas maviles como los mangos,ls tringuetes  los acoplamientos, que haya una correcta alineacidn en tenazas y
dintes, queose i

o i (pulidos por desgaste)

o Desgaste

+ No deben utilzarse s dispostivos que no funcionen correctamente, con marcas ireconocibles,sin nimeros de pieza o con los

eiierated.oi. 18 Mg 20

limpieza yantes de b estlizZ@] ) en

m@ Y
* Lubrique las prtes movijpspn un \ubTm(ecTIub\e e i:gua egl'n Tas instrucciones delfabricante. Lubriglielas después de
25
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Q. Envases Envoltura de esterilizacidn:
w
o B tsaro fnal o debe ullza bokas o emvotas de esteizacén aprobadas por Ia FDA y lgalments
comeralzadas, o contenedores reutizables de DePuy Orthopaedics, Inc. para el empaquetado de dposios
esteriizados. todo momento las inst del fabricante para el uso de
esteiizaci, o contenedores de esteiizacitn reutlzables de DePuy Orthopacdic, n B0 de contenedores de
esteriizacion paedics, Inc
st uso fuera de Estados Unidos.
* Con un marcador indeleble u otro método de anotacidn compatble con el sistema de esterizacidn, escriba en el envoltoio de
losinstrumentos cual es su contenido.
Envase rigido e eterlzacion Aesculap — Modelos IN442 a IN446:
+ 6 enase rigido de eseilzacon Aesculap, que se utiza como enoltorio para los conjutos e instrumentos de Defuy
Orthopaedics, Inc
+ Consulte las nstrciones de uso delproducto Aesculap para obtene nformacio sobe el cuidadoy s manipulaci delenvase
tigido en el esteilzador.
« Para posibilitar un procesamiento efectivo, deje 26 mm (1 pulgada) de espacio libre entre la bandeja el nstrumentaly el interior
delatapa delenvase.
Sistema de envase de eteilzacidn QUAD-LOCK™
del Sistema d o o L0CK para obtener informacidn sobre su cuidado y
manipulacidn, 6n, limpieza luso, dny je.
« Para consequir un secado y una esterilizacion efecivas de cualquier lizacdn QUAD-LOCK,
de sutamaiio el peso combinado mayimo que se recomienda para el reipiente individual,la tapa, la cesta y el contenido de la
misma es de 11,3 kg (25 libras).
* Para posiiltar un procesamiento efectivo, deje un minimo de 51 mm (2 pulgadas) de espacio libre entre el instrumental y el
Tadonterno de a apa dl envase.
R . por validado, bi y 1
. lizacion a vapor efectiva
Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de exposicidn /Tiempo de secado minimos
minima
Prevacio 132270 4minutos / 30 minutos de tiempo de secado
. P i is, Inc para obtener Informacin técnica adicional
« Para mas informacidn sobre el proceso de esteilzacion, consulte: ANSI/AAMI ST79 “Guia completa para la esteilzacion a vapory
Ia garantia de esterilidad en centros de salud”
S, n y orvaliado ben dadoy
* Siutiliza el sigui lizacion a vapor efectiva
Unidos)
Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de expasicidn /Tiempo de secado minimos
minima
Prevacio 134°C Q1B 3 minutos / 30 minutos de tiempo de secado

*NOTA: Ia eficacia del ciclo de 134 °C para la esterilizacion de los instrumentos quirirgicos DePuy, en el sistema de de envase de
esterilizacién QUAD-LOCK, no se ha establecido.

7. Almacenaje

Almacene el instrumental envasado estéril alejado del polvo, del vapor, de los insectos, de los bichos, y de temperaturas y humedad
extremas.

ent was
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U. Informacion
adicional

pieza: DePuy Inc.uiizs | tes de limpieza durante la validacién
d e
g

Terg-A-Zyme"™, Nph-Klenz® y Enzol,

La informacion de esterilizacion y limpieza se proporciona de acuerdo con ANSI/AAMIST81, EN ISO 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO
17665-1y AAMI ST77.

£l fabrcante del dispositvo médico ha validado las recomendaciones proporcionadas anteriormente y ha comprobado que
pueden preparar un dispositvo meédico de DePuy Orthopaedics, Inc. no estéri. Es responsabilidad del procesador garantizar
que el procesamiento s realice utiizando los equipos, los materiaes y el pesonal correspondientes en s instalaciones para el
feprocesamiento y que se logre el esultado prevsto. Ello equiere la validacin y la supervisidn rutinaria del proceso. Del mismo
modo,se deberd evaluar [a efectividad de cualquier desviacion por parte del procesador de la recomendaciones proporcionadas
delas posibles consecuenciasadversas.

Todos los usuarios deben ser personal cualficado con experienca, competencas y formatidn documentades. Los usuarios deben

fabricante

tecibirformaci to conlasdiectrice  losesténds t
. 6 (PPE) adecuado al rocesar d
de Seguridady
V. Contacto del . io de o li ics, Inc. 1-800-3:

i desea obtener mds informacidn, péngase en contacto con su representante de ventas loca de DePuy. Para nstrumentos fabricados por otro fabicante, consulte fas

instrucciones de uso del fabricante.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le sequentistruzioni s rifriscono allostrumentario chirurgico ritizzabile, non sterie, fonito da DePuy Orthopaedics, Inc, DePuy (rland) o DePuy International L

11 ciclo di vita funzionale dello strumentario per fimpianto di protesi ortopediche non & llimitato. Tutto lo strumentario rutilizzabile & soggetto a sollecitazioni ripetute
derivanti dal contatto con 'osso, dallimpattazione e dallinserimento, nonché dal processo di pulizia e sterilizzazione. E essenziale che il chirurgo e il personale di sala

AT

Queste istruzioni per il riprocessamento sono state validate e dichiarate idonee per la preparazione dello strumentario riutilizzabile di DePuy Orthopaedics, Inc. DePuy
(Ireland) e DePuy International Ltd. per un utilizzo successivo. Il responsabile del riprocessamento & tenuto a verificare che tale riprocessamento sia eseguito utilizzando

ttrezzature

Normalment processo.Qualunque

A. Avvertenze

ent was ¢

* Attenersiall

i 140°C (284°F).
* Evitare l'esposizione a soluzioni di ipoclorito e a quelle contenenti iodio o livelli elevati di cloro, poiché favoriscono fenomeni di
crosione.
i mnsvgha\ uso diagenti delevgenn anphompresota’es.
e 1) " lluminio)
d lla pulizia automatizzata, p i d Il che
lumi, dlspﬂs\llvlavt\(ﬂla\l xegmemlﬂesslhlllamn”e]
(Considerata la complessita delle cassette contenenti lo strumentario ortopedico per a ricostruzione delle articolazioni, DePuy
Orthopaedics, Ic.sconsglia i esequir la terilzazione per uso immediato. Per ulteriri indicazioi, s prega di fae iferimento
alanormasTrs
1 dspstiiDePuy Othopadi,nsporci o izt non devono esere ariain una r aseta Ia pulza in una lavaferr

meccanica. Lo strumentario sp da vassoi e cassette. , Inc
S0n0 progettate per essere uno strumento meale pev organizzare gl strumenti per n pm(esm i sterllzazion a vapore, o

1 parameti elencat sono vaidi mamente et appaectiature per fprocesamento nsallate oetament,sottapeste a

« Prima di procedere alla sutura, mnlmHave che non siano stati Iasuall nella sede (hvqul(a strumenti o part di ess, poiché

etietated o L8 VA 202 0N ST
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* G h quelloa

* Eliminare gliimpianti danneggiati

« Generalmente, a ine dell ita funzionale di uno strumento & determinata dal grado i usura o dal danno incorso durante Fuso
chirurgico.

« Segni di danno e usura di un dispositivo possono incudere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, corosione . es. ruggine,
vaiolatura (pitting)), scolorimento, grafi eccesiv,sfaldamento, sura e ncrinature. Non uilzare disposiivi che non funzionano
corrttamente, queli con marcature iconoscibil, con numeridelle erti mancanti o rimossi (per strofinamento) né i dispositivi

danneggiatied eccessivamente usurati.
. i i In

y

C. Considerazioni sulla

In determinate classificazioni i rischio, Organizzazione Mondiale della Sanita (WHO) o le autorita regolatorie locali raccomandano

decontaminazione~ | ladozione di specili procedure di processamento per linattivazione della UD (sindrome di Creutzfldt-Jakob). Per ulteror
<) informazioni, consulare e normative della WHO o locali.
D. * Pulte possibile dopo Fus. Se & necessario itardare la pulizia, immergere gl strumenti n una soluzione
« 1 dispostvi sporchi devono essere separai da quelinon contaminati per eitare a contaminazione del personale e delfarea
dircostante.
cquare i di i cannulati con acqua sterile o per appli i ritiche (acqua ultrapura generata tramite processi come Ro,
distlazione) p Z de esidui di fi hi
Ia presenza di detitiallinterno.
o peridurte 2l
E i . [ lia i perpidi 16 re.
trasporto . { lape p

i
dello strumento nel vassoio.

F. Preparazi
Ia pulizia

Tapulizia.
+ Non tutt gl strumenti necessitano i struzioni per o smontaggio
Per gli strumenti applicabli che devono essere smontati per una pulizia adeguata, una copia delle Istruzioni pr lo smontaggio
eindlusanella confezione.
Le Istruzioni per lo smontaggio applicabili sono disponibil u richiesta contattando il Servizio clenti DePuy Orthopeadics,Inc.
alnumero (300) 337-8966.
Sono disponibili ulteriori informazioni tecniche su struzioni per lo smontaggio, Informazioni sulla misura del lume e ltruzioni
supplementariper a pulizia distrumenti complessi.

di pul i 6K licabilg ) di sequito

cum

G. Pulizia manuale: tuttii
dispositivi

ent was g

Dotazione: pennelli di diverse misure con setole morbide, panni prii di lanugine, siringhe, pipette e/o sistema a getto dacqua,
detergente enzimatico neutro e detergente neutro a pHtra7 e 9.

« Immergere i dispositivi sporchi per il tempo minimo raccomandato dal produttore della soluzione detergente enzimatica o
per S minuti,a seconda di qule sial tempo pid lungo.

* Strofinare accuratamente, per un minuto, ogni tracdia i residui ematici e detii dalle superfi del dispositivo, utiizzando uno

« Sciacquare i dispositivo con acqua corente tepida a 30-40°C (85-104°F) per almeno un minuto, fino a quando i segni visiil i
detrit,sporco e soluzione detergente non saranno scompars.

230-40°C (85-104°F),
Pulitele componenti del dispositivo per 10 minuti con ultrasuoni,in detergente a pH neutro (pH 7-9) preparato conformemente
allestruzion delprodutore.

T a pulzia a ltrasuoni & effcace solo se a superficie da pulire & immersa nella soluzione detergente. La presenza di

sacche d'aia diminisce lefficada dell pulizia  ultrasuoni. Quando lostrumento & immerso nelserbatoio del pulitore a

ulrasuoni, accertars i idurre al minimla formazione di sacche o bolle dara rigando i lumi,le cavia, l fenestrature
olemolle cona soluzione detergente.

4t € comp: del di Pl

etirated.on. 18 May.2020.(EST). ...
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H. Pulizia manuale - Lumi

Dotazione: pennelli di diverse misure con setole morbide, panni prii di lanugine, iringhe, pipette e/o sistema a getto dacqua,
detergente enzimatico neutro e detergente neutro a pHtra7 e 9.

. Hneutro (pH

« Immergere completamente lo strumento nella soluzione enzimatica o detergente, appena preparata, per evitare la generazione
diaerosol

* Strofinare accuratamente il lume o la cannula di ogn dispasitivo con Fausilio di uno spazzolino a setole morbide (n plastica,
ad esempio nylon), lungo 305 mm (12 pallc) e che aderisca bene alle paretiinterne. | diametri irimi degi spazzolini per ogni
misra del lume sonoriporati nellnformazin ecrche addzonal

. Dapa ogn passaggio dellospazling el lume, puie I spazzolin i soluzione deerente, mmergendolo nella souzone

. (omedexmtlnmpvezedenza passavenpemlamente per 1 minuto, lospazzlinoalfntermo del ume intoducendolodaentambe
varlo,

* lrigare il lume di ogni dispositivo unllmndo una sitinga da 50 i, o eqivalente, completamente riempita con souone
detergente.
* Sciacquare i dispositivo con acqua corente tepida a 30-40°C (85-104°F) per almeno un minuto, fino 2 quando i egn visiil i

detiit, sporco e soluzione detergente non saranno scompars
. | |

i
230-40°C (85-104°F).
« Pulire e componenti del dispositivo con ultrasuoni, per 10 minuti, in detergente a pH neutro preparato conformemente alle
istruzioi dl produttore,
NOTA: 2 pulizia a ultrasuon & Ta superfcie da pulfe . La presenza di
sacche d'aria diminuisce lefficacia della pulizia a ultrasuoni. Quando lo strumento & immerso nel serbatoio del pulitore a
ultrasuoni,accertars diridurte al minimo I formazione disacche o blle daria igando’ lumi, le cavt, e fenestrature
olemallecona souzione detergente.

. q pe pida a 30-40°C (85-104 °F) per almeno un minuto, fino a quando i
onivishil P, ”
odistilazione).
* Subitodopoil lizzand
b ;

cum

1. Pulizia manuale -

Dotazione: pennell di diverse misure con setole morbide, panni priv i lanugine, sringhe, pipette e/o sstema a getto dacqua,
i tra7e.

articolato (dispositivi
con parti mobili

ent was gem

* Immergere completamente lo strumento nella soluzione enzimatica o detergente, appena preparata, per evitare la generazione
diaerosol.

* Per rimuovere ogni tracca di residui ematici e di altri detrti, pulire accuratamente con uno spazzolino a setole morbide,
‘non metalliche.

+ Azionare i meccanismi mobil, qual art artcolate, dispositv dichiusura o e arti a moll,per berae  detrt e esidu ematici
intrappolati,

« Iigare e parti filettate, e fenestrature, le gunzioni e e partidi difficle accesso uiizzando na siringa da 50 m, 0 equivalente,

« Sciacquare i dispositivo con acqua corente tepida a 30-40°C (85-104°F) per almeno un minuto, fino a quando i egn visiil i
detriti, sporco e soluzione detergente non saranno scomparsi.

i
a30-40°C (85-104°F).
« Pulire e componenti del dispositivo con ultrasuori, per 10 minuti in detergente a pH neutro preparato conformemente alle
istrzionidel poduttore.
NOTA: Ia pulizia a ultrasuoni Ia superfcie da p . La presenza di
sacche d'aria diminisce leffcaca dell pulizia a ultrasuoni. Quando lostrumento & immerso nel serbatoio del pulitore a
ulrasuoni, accertars di idurre l minimola formazione di sacche o bolle dara igando i lumi,le cavis, l fenestrature
olemolle cona soluzione detergente.
* Sciacq ponenti del i pida a 30-40°C (85-104 °F) peralmeno un minuto, fino a quando
gri 5pe

odistillazione).

eneratedon- 18- May-2020 (EST)-r-
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J. Pulizia manuale:

Dotasine:penel s mare con sl ot pani v anugine, she, st ¢ st ageto dacus,
ra7e9.

cum

emolle * Inmeryer onpietanent o srumentonel Mo ot o detergente, appena preparata, per evitre la generazione
. Pev fimuovere ogni traccia di residui ematici e di altri detriti, pulire accuratamente con uno spazzolino a setole morbide,
non metalich.
+ igare i seqmenti flesi da 50 ml, o equivalent i
con soluzione detergente enzimatica.
+ Scacquare i disposiivo con acqua corrente tepida a 30-40°C (85-104°) per almeno un minuto,fino a quando i segni visibil di
detriti, sporco e soluzione detergente non saranno scomparsi.
230-40°C (85-104°F),
« Pulite le componenti del dispositvo con ultrasuoni, per 10 minut, in detergente a pH neutro preparato conformemente alle
istruzioni del produttore
(TA: Ia pulizi a ultrasuon & effcac solo sl superfice da pulire & immersa nell soluzone detergente. La presenza di
sacche daria diminuisce Fefficada della pulzia aultrasuoni. Quando l strumento & immerso nelserbatoio del pulitre a
ulston s e o o fornasone f sache bl drrigendod o e et
olemallecon soluzone dete
. Sc\acquale Tecomponent dl dspsivg con: o Corrente tiepida a 30-40°C (85-104°F) per lmeno un minuto, fino a quando i
odistilazione).
* Subitodopoil lizzand
Completae la Sezione K pe tutt dispositivipulitimanualmente, s osi desidera
K . Per amanipolazion
* Tuttavia, I
termica * Disp t
. i doi d bagno d °C (199 4°F) per 10 minut
+ Per asciugatura manuale:
o
o
o Dmam Ias(mqalma apite € chiudere tutt i unpmm i cat  ossle . Fresae pamwlave attenzione a
Caria compressa pulita ad s.per
ummedume) 0 del .
pulita (ad es. per uso meicale).
n alterativaala pul I i i ) et puliza utomat
L. Puli .

« Immergere i disposiivi sporchi per i tempo minim raccomandato dal produttore dela oluzione detergente enzimatica o per

S minut,  seconda di quale il tempo it lungo

1 dispositivi complssi devono essere soopost a una fase i prepulizia, conformemente alla reltivasezione nell Istuzion per

Ia pulizia manuzle.

* Sciacquare i disposiivo con acqua corrente tepida a 30-40°C (85-104°) per almeno un minuto, fino a quando i segnivisiil di

detrit, sporco e soluzione detergente non saranno scomparsi.

Prestare partcolare attenzione nelirigare accuratamente i lumi,le parti articolate e i segmenti flssbili con acqua cortente

tiepida a 30-40°C (85-104°F) pr almeno un minuto, fino a quando i eqni evident di deti sporco  soluzione detergente non
saranno scompars,

*+ Laae i na el alidata, utizandoil M e un detergente a pH neutro indicato per ['uso
Fase Tempo (minuti) Temperatura Tipo di detergente
Prelavaggio 200 Acqua corrente fredda /A
Lavaggio enzimatico 100 <40°C Detergente enzimatico
Lavaggio 200 66°C Detergente a pH neutro
Risciacquo. 015 >40°C NA
Decontaminazione termica® 5:00 >93°C N/A
ent was generated on [8-May 2020 (EST)
* Acqua per ghe§ pa g aie frog R
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M. Ispezione di pulizia

« spezionare tuti i dispostvi prima dell terlzazione o della conservazione, per verificar di aver rimosso completamente lo
dai lumi, dai

* Se lo strumento presenta part diffici da ispezionare a occhio nudo, controllare eventuale presenza ematica immergendo o

iigando lo strumento con una soluzione di perossido di drogeno al 3%. La formaczione i bolicin indica I presenza di resdui

ematic. Dapo 150 del soturoe i perossid d dogeno, sacuare l stument o acqa crete tiepid, 30-40C

(85-104°F), per almeno 1 minuto.

N. Disinfezione « Perrend, i i & poss inazi ddi
0. « Taunutizoa
d i venditadella DePuy
P, speri « dispost s In care ch
difunzionalita o siano pulit
° tra i, ma non ol , vaiolatura),scolorimento, graf eccesiv, sfaldament
usura e incinature
o funzionino correttamente; verificare inolre che: i strumenti di taglio siano afflati e non presentino intaccature;
gl strumenti lunghi e st non presentino pegature o disorsioi enier/giunzon/chiusure € parti mabil qual
impugnature
i meccanismi diblocco s chiudano fermamente.
o i codici non manchino o e non siano statirimossi (per sfregamento)
o seqnidiusua
(per:
. drosolubil po l pulizia

& prima della terilizzazione.

Q. Confezionamento

cument-was-g

Involucrperlasterilzzazione:

+ Avolgere gl strumenti onformemente alle procedure local, utizzando le tecniche standard di confezionamento, come quelle
indicate nellattuale revisione della norma ANSI/AAMI ST79. Negli Stai Unit (US), utiizare un involucto per la steriizzazione
approvato dalla FOA

o Per il confezionamento degli strumenti sottopost a serilizzazion, Futilizzaore finale deve utiizzare esclusivamente
involucri o buste per steiizzazione approvati dala FOA oppure i contenitor per sterlizazione riutiizzabili DePuy
Orthopaedics, Inc. Per quanto riguarda i involucr e buste per steriizzazione o i contenitor per serilizzazione
vitiizzabili DePuy Orthopaedics, Inc.rispettare e Istruzioni per Fuso deiispettiv produttori Luso dei contenitoriper
sterlizzazone rutilzzabili DePuy Orthopaedics,Ic. & imitato esclusivamente agli Stai Uniti e non & approvato per
Tuso al i fuoridegliStati Unit.

* Btichettare il contenuto degli stramenti confezionati utlizzando un marcatore a inchiosto indelebile o un altro sstema di
eichettatura compatibile conilprocesso i teilzzazone.

Contenitore rigido per terilzzazione Aesculap ~ Modellida IN442 a JN446:

. ido ut i i strumentidi ics,Inc. deve indudere du
su\mpev(hmedue sullbase.
uso,cura e manip terilizazione, compresi pul ggio de filr,
mnmaggm perl'uso, il i
* Perun lasciare 26 mm (1 d hi

Sstema di contentorpersteilzzazione QUAD-LOCK™

. ber
montaggio per l'uso,
« Paruna sterlizaone  ascugaturs effcac et otentorpr sterizone QUAD-OCK d quls s, masimopeso
llo i 11,3 kg (25 libbre)
* Per un processamento efficac, asciare 51 mm (2 polic) di spazio libro tra listrumenti ¢ i ato intemo del coperchio del

cura e manip L0CK, compresispezione, pulizia,

Confidential
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D
Tipologiadelddo | Minimo Tempo di esposizione minimo/Tempo di asciugatura
Temperatura
Prevuoto 1B32°C270°F) Tempo di asciugatura 4 minuti/30 minuti
* PerInformazioni rivolgersi al Inc.
- per onsultare: ANSI/AAMI ST79“Guid P
sterlta allintemo ditrutture sanitaie  ospedaliere”
. e
. Ut "
Tipologiadelddo | Minimo Tempo di esposizione minimo/Tempo di asciugatura
Temperatura
Prevuoto 13HCQI3H* Tempo di asciugatura 3 minuti/30 minut

“NOTA: lefficacia del cicdo pr la terlizzazone degli strumenti chirurgici DePuy a 134°C utlzzando il sistema di contentori per
\ estat 2

T. Conservazione

Conservare gi strumenti in confezionamento sterile in ambienti protetti da polvere, umidits, insetti, parassit e da temperature ed
umidita estreme.

« Informazioni sulfagente detergente: DePuy Orthopaedics, Inc. i di per valdare e
sequentiraccomandazioni pr l iprocessamento, Tali agenti non sono elencat n preferenza ad ati agenti delelgerm disponibil
nel mercato, Terg-A-Zyme™, Nph-Klenz® ed Enol,

* Le informazioni su pulizia e sterilizzazione sono forite conformemente alle norme ANSI/AAMIST81, EN IS0 17664, AAMITIR 12,
EN/IS0 17665-1 € AAMI ST77.

Incll
Venga esequito utilizzando attrezzature, materiali e vennnale idonei allinterno della struttura diriprocessamento per ottenere i

Normalmente, qualsiasi
del dall d

deviazione da p
base dllefficaia e delle potenzialiconseguenze averse.

izt devono mdmxam n equipaggameno i protdone personale (PP)durante I pocessamento i Giputiv
la Tavoro OSHA and
Occupational Health and Safety) riguardanti patogeni trasmesi per via ematica

V. Dati di contatto
del produttore

* Servizio Clienti DePuy Orthopaedics,Inc. 1-800-337-8966

e i desiderano ulterioriinformacioni, s prega di contatare il rappresentante di vendita locale DePuy. Per o strumentari di lti produtori consltar le rispettive

istruzioni per o,

cument was generated on 18 May 2020 (EST)
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Estas instrugdes aplicam-se a instrumentos cirdigicos no esteriizados reutilizaves fornecidos pela DePuy Orthopaedic, Inc, DePuy (Ireland) ou DePuy International Ltd.
, 0 chog bem como com o ilizagio. € essenci i | da sala d
i s NAO SE APLICAM a disvositi e
. y oo 5 dizdve Inc, DePuy
(Iel izaga i ¢ il materia
er éncias a
A. Adverténcias . o peza utilzado.

* Ndo exceda os 140 °C (284 °F) durante os passos de reprocessamento.

de cloro, visto que ests
a corrosao.
Recomendam-se agentes de limpeza com um pn entre7e9.

* Deve ser realizada uma limpeza il ames da limpza automdtica par todos s ispsivs comples dos insrumentos
Ynu ja, Inm i

dade 3 ortopédica, aDePuy I da aestelizagio

179.
« 0s dispoitivos da DePuy Orthapaedics,Inc. sujo ou utilzados no devem ser coocados numa caxa para limpeza num aparelho
de lavagem mecanico. 0s instrumentos sujos devem ser processados separados de tabuleios e caites. As cabas da DePuy

Orthopaedics, Incf bid p 302 vapor ferramentas
+ 05 pardmetros indicados aplicam-se apena de conetamente instalado, mantido, calbrado e
compativel, em conformidade com as normas ISO 15883 15017665.
+ Certifi a » Jocal i dasutun, "
é Jesd doente
O nimero de peca 254401005 (Introdutor g o manual.
8. Limitagdes do + 05 dcos de processamento repetidos que incluem lavagem ultrss6nica, mecénica e esterlzagao tém efetos minimos no cido

« Eimine osimplantes danificados.

. Ossi inclir, mas o estao imitady 0 (ou e, ferugem),descoloragao,
tiscos excessivos, lascas, desgaste e fissuras. Os dispositivos que ndo funcionem corretamente, os dispositivos com marcas
« Dewl In

C. Consideragoes de Sob determinaas dassfagos de ris,  Organizagio Munmal da Saiide (WHO, World Health Organization) ou as autoridades de
inagio - DCJ 30 locis ecomendam " para inativagio da DCJ (Doenga Creutafeldt-Jakob).
Para obter 3

. Cui .l ivel apds autlizagao. e ndo fo possivellimpar
utilizagio ivel, pulverize com 50 00 cubr

moOR, 5 3
asecagem e incrustagao dos esiduos dirirgicos.

«0s dispositivos sujos devem ser separados dos dispositvos ndo contaminados para evitar a contaminagao do pessoal ou das
imediagdes.

« Laveosd

OR, desionizaga

. Ev\leaexpﬂm;énpmlnngsda’a;:lu;in;ali‘na ga minimizara probabiliade de cor
cument was generated on 1% Ma é()ét) (EST)

Confidential

33




r: TV-REF-15599 Verqmn 5.0 S

atus

E. Armazenamento « Processe os instrumentos logo seja possivel, apds a utiizagio. Recomenda-se que nio adie a limpeza por mais do
etransporte que 16 horas
* Se pretender, coloque o instrumento na respetiva posicio no tabuleiro de nstrumentos. A posigio do instrumento é rotulada na
respetiva posigio pretendida no tabuleiro.
E a * Nem émsi if 5
limpeza * Nem o
* Para os instrumentos apliciveis que necessitam de ser desmontados para uma limpeza adequada, ¢ incluida uma copia das
Intrgiesde desmontagenaemlagen.
« s instrugdes de d disponives a pedido junto da Assisténcia ao Cliente da DePuy Orthopaedics,Inc,
através do ndmero (800) mxm
de limpeza suplementares para dispositvos complexas;
K i d0L) abaivo
G [ de cerdas macias de virios tamanhos, panos limpos que nao soltem fos,seringas, pipetas e/ou jatos de dgua,
i pHentre729.
. ” delimpeza de acord "
oudurante § minutos, o que for superior.
. i Hentre 7 ¢ 9)de acord es do fabricante.
= Enxague o dispositivo com dgua quente da tomeira entre 30°Ca 40 °C (85 °F a 104 °F), durante um minimo de um minuto e até os
limp do.
« Preste particular atengio para lavar exaustivamente limenes, dreas de articulagao e segmentos flexiveis com agua quente da
tomeir,entre 30°Ca 40°C (85 °F a 104 °F).
. dispositi 10 minutos, 7e9),
preparado de acordo com as instrugies do fabricante
NOTA: A limpeza ultrassGnica s ¢ eficaz se asuperfce a ser impa for mergulhada na solugo de limpeza. As bolsas de
ar irdo diminuir a eficica da limpeza ultrassGnica. Certifique-se de que minimiza a formagao de bolsas ou bolhas de ar
i idad 5
o depdsito de limpeza ultrassonica.
* Lave o comporentes dodisposto com gua quee datoeiy, enre 30°C 40°C (85 F3104°, durante m minimo de um
. Reahze uma lavagem final utiizando dgua citica (4gua com elevada pureza gevada por determinados processos, como OR,
desionizagio ou destilagio).
« Seque os componentes do dispositivo imediatamente apds a lavagem final com uma toalha limpa ou ar comprimido limpo até
estarem visivelmente secos.
Para além da o o i
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limenes

, panos impos ko Soltem io,seingas, pipetas e/ou jatos de agua,

asinstruges do fabricane,

Prepare uma nova solugio enzimatica ou uma solugio de impeza de detergente com pH neutro (pH entre 7 ¢ 9) de acordo com

" ucio enzim s0ded delimpeza para
evitar a criagao de aeross6is.
Utize uma ecva de cerdas macis (ceds de plstics, o o) d tamanho ajustad, o o o de 305
(12 palegades) para esfegar

P
Passe i i d 1 minuto a partir de ambs idades, limpando
as cerdas antes de retrair, até a escova saiflimpa

Utlze uma seringa de 50 ml ou equivalente, cheia até sua capacidade, com solugo de limpeza para lavar o limen de cada
dispositivo.

Enxague o diSpDXiIIVﬂ com qua quente da mmewa, entre 30°Ca40 "( (85°Fa 104 °F), durante um minimo de um minuto e até os

Preste particular atengdo para lavar exaustivamente \umenex, dreas de amzu\a;au & segmentos flexiveis com dgua quente da
tomeira, entre 30°Ca 40°C (85 °F a 104°F).
Limpe os componentes do dlspnsvlwo por melos ultrassénicos durante 10 minutos num detergente de pH neutro preparado de
acordo om asinstruges dofabrcante.
NOTA: A limpeza ultassénica 6 ¢ eficazse a superfcie a ser limpa for mergulhada na solugo de fimpeza. As bolsas de
ariro diminuiraefcca da impeza ultrassnic. Cetifiquese de que minimiza a fomagio e bolsas ou bl dear
avidad
0 depsito deimpeza ultressénica.
Lave 0s componentes do ispositvo com dgua quente da tomeira, entre 30 °Ca 40 °C (85 °F a 104 F), durante um minimo de um

Realize uma lavagem final utiizando agua citca (3gua com elevada pureza gerada por determinados processos, como OR,
desionizagdo ou destilagdo).
Seque s componentes do dispositvo imediatamente apSs a lavagem final com uma toalha fimpa ou ar comprimido limpo até
‘estarem visivelmente secos.

cum

, panos limpos que ndo soltem fios seringas, ipetas efou jatos de dgua,

articulagao (dispositivos

pHentre 72

ent was geh

9
evitara criagdo de aross6is.

‘para ibertar sangue e detrtos presos.

para

nao metdlica, para

Preste especialatenci fendas
Acone quaisquer mecanismos mveis,tal como unides artiuladas, fechos de caixs ou funges aconadas por retoro de mola,

" b

Utize uma seingace 50 i o equivalente,chelaaté 3sua capacdade com solugo de mpeza envimiticapar lavar a5 zones
roscads, fendas

Enxague o dispositivo com dgua quente da omeira, etre 30 °C 40 °C 85 °F 104 F), durante um minimo de um minuto e até o5

P
Preste partcular atengio para lavar exaustivamente limenes, areas de articlagio e segmentos fleiveis com dgua quente da
tomeir,entre 30 °Ca40°C (85 °Fa 104°F).
Limpe os componentes do dispositvo por meios utrassdnicos durante 10 minutos num detergente de pH neutro preparado de
acordo com asinstruges do fabrcante.
NOTA: A limpeza ultrassGnica s ¢ eficaz se a superfce a ser impa for mergulhada na solugo de limpeza. As bolsas de
arirdo diminuir a eficica da limpeza ultrassGnica. Certifiue-se de que minimiza a formagio de bolsas ou bolhas de ar
it as cavidads (il
o depdsito de limpeza utrassonica.
Lave os componentes do dispositvo com dgua quente da toneira, entre 30 °Ca 40 C (85 °F a 104 °), durante um minimo de um

Realize uma lavagem finl utiizando gua citca (4gua com elevada pureza gerada por determinados processos, como OR,

fiGiitod on 18- May. 2020 (EST).-.~..
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, panos limpos que ndo soltem fios, seringas, pipetas e/ou jatos e dgua,
Ta

g
evitara riagdo de aross6is.

G 3 Jucio de d del para

nao metdlica, para

Utze uma seringa d lente,cheiaaté 3 dade com solugio de | dtica paralavar as molas e

osseqmentosflexveis de cada dispositivo

Enxague o dispositivo com dgua quente da omeira, entre 30 °C 40 °C 85 °F  104°F), durante um minimo de um minuto e até o5

P
Preste partiular atengao para lavar exaustivamente limenes, dreas de ariculagio e segmentos flexiveis com dgua quente da
torneira, entre 30 °Ca 40 °C (85 °F a 104 °F).
Limpe os componentes do dispositivo por meios ultass6icos durante 10 minutos num detergente de pH neutro preparado de
acordo com asinstrugdes do fabricante
NOTA: A limpeza ultasstnica s6 & eficaz se a superficie a ser limpa for mergulhada na solugdo de fimpeza. As bolsas de
arirdo diminuir a eficicia da limpeza ultrassonica. Crtifique-se de que minimiza a formago de bolsas ou bolhas de ar
i as cavidade 0
o depsito de impezaultessonica.
Lave os componentes do dispositivo com agua quente da torneira, entre 30 °C a 40 °C (85 °F a 104 °F), durante um minimo de um

2
Realize uma lavagem final utiizando agua citca (3gua com elevada pureza gerada por determinados processos, como OR,
desionizagéo ou destilagéo).
Seque 0s componentes do dispositvo imediatamente ap6s a lavagem final com uma toalha limpa ou ar comprimido limpo até
‘estarem visivelmente secos.

Realize a Secgao K para todos osdispositvos impos manualmente, se desejado

K « P sposit 3 inagéo térmica
térmia . P i 2
. °C(199,4°F) durante 10 minutos
* Paraasecagem manual:
o g q
° i da perficie.
© Abra e feche quaisquer dispositivos aplicéveis durante a secagem. Prste especial atengio a quaisquer roscas do
dispositivo, oquetes e dobradicas ou dreas onde é possivel a acumulagdo de liquido. Pode ser utiizado ar comprimido
limpo (por ex., grau médico) para faciitar a secagem da superic.
o U iz i grau médico).
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bmeria osd o iodo minimo de temp dado pelo fabricante da sougo de limpeza enzimitica ou

durante § minutos, 0 que for superior.

Envagueo dipusiivocom gua quenedaameietre30°Ca 40°C (85 F 2 104°F), durnteum i de um it et os

Preste particular atengao para lavar exaustivamente \umenes dres de amm\a;au € segments les com g quene da
tomeira, entre 30°C.a 40 °C (85 °F a 104 °F), durante um
solugio de impeza terem desaparecido.

« Limpe, utilizando o cic num aparelho de desinfec validado e um agente de limpeza de pH neutro
' o o O, : o
Fase Tempo (minutos) Temperatura Tipo de detergente
Pré-lavagem 200 Aqua fria da torneira N/A
Lavagem enzimitica 100 <0 Agente delimpeza
enzimitico
Lavagem 200 66°C Detergente com
pHneutro
Enxaguamento 015 >40%C A
Descontaminagao térmica* 500 >93¢ A
Secagem 700 155°C N/A
* omo OR, desionizaca d 40).
M. Inspega « Inspecione todos os disposit i para assequrar que asujdade foi totalmente removida
dassupricis, imenes, ot e pesmves.
. se visul,verifq 2 lavands numa solugio
o énic e observar if i
durante um minimo de 1 minuto com agua quente da toreira, entre 30 °C a 40 °C (85 °F a 104 °F), depois de utlzar slugao de
perdxido de hidrogénio.Se ainda eistir sujidade, voltea impar o instrumento.
N. Desinfegao « P i diconal,

0s dispositivos devem ser submetidos a uma esterilizagao teminal antes da utiizagao cirirgica. Consulte as Instrugbes de
esterilizagio

(limados), danificados e com desgaste nao devem ser utilizados.

0. Manutengdo . o Devolvaos instrumen
danificad In
P. Inspega . Inc
fundonal o Limpeza
o Danos, incluindo, a descoloragao, lascas
o Fundonamento corteto, induindo, mas ndo se lmitando ao sequinte: s feramentas de corte devem estar afiadas e
isentas de falhas 1 verificados em de dobras e distorgio, 0 movimento
o Nimeros de pegas ausentes ou removidos lmados)
o Desgaste

e antes da esterlizagio.
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Q. Embalagem

Embalagens esterilzads:

. d i

* Embal tr tos de acord dimentos locais, utilizando padrao, t; descrit
i ANSI/AAMI ST79. Nos Estados Unidos (EU.A.),

o Outilzador pacdics,
Inc. aprovados pela FDA e comerdalizados legalmente para embalar os dispositvos submetidos a esterlzagéo
terminal. Devem ser sequidas as instruges do abricante durante a utiizagio das embalagens, bolsas ou recipintes
de estriizagio reutilzdves da DePuy Orthopaedics, In. A utiizagio de recipientes de eterlzago reutlzvels da
DePuy Orthopaedics, Inc.ests limitada exclusivamente aos Estados Unidos e no estd aprovada para utizagio fora

dos Estados Unidos.

* Coloque um rtul ido

de otulagem compaivel

balados utilizando um marcador indeléy d il

Recipente de steiizagio rigido da Aesculap ~ modelos 442 a IN446:

* 0 recpiente de esterilzagdo rgido da Aesculap utizado como embalagem para os conjuntos de instrumentas da DePuy
edic, I

* Consulte as instrugdes d lap para obter es de cuidados e i montagem do filtro,

+ Deixe cerca de 26 mm (1 polegada) de espago lve enire o tabuleir de instrumentos e o intrir da tampa do redpinte para
um processamento ficaz

QUAD-LOCK™ Sterilzation Container System1:

« Consulte as Instruges de utiizagao do Sistema de recipiente de esterlzagdo QUAD-LOCK para obter informages de cuidados e
30, limpeza, utilizagac ilizaga

« Para uma esterlizagio e secage eficazes de um Recipiente de esterlizagdo QUAD-LOCK de qualquer dimenso, o peso maximo
idual, tamp, id éde 113k (251b).
« Deixe um minimo de 51 mm (2 polegadas) de espago lve entre os instrumentos e o interior da tampa do recipiente para um
processamento eficaz.

* i izador a vapor

. i japor

Tipo de ddo Temperatura Tempo de exposigao/Tempo de secagem minimo
minima

Pré-vécuo 1322707 4minutos /30 minutos de tempo de secagem

* Contactea

Inc. para ob
Para orentagéo adicional relativamente  esterlizagdo, consulte o documento: ANSI/AAMI ST79 “Guia abrangente para a
i i’ e i
P

* i izador a vapor

* Epossi japor

Tipo de dido Temperatura Tempo de exposigio/Tempo de secagem minimo
minima

Pré-vécuo 134°C Q7P 3 minutos /30 minutos de tempo de secagem

*NOTA: A eficicia do cido 2 134 °C para a esterilzagéo de Instrumentos cirrgicos DePuy no Sistema de recpiente de esteriizagio

T. Conservagio

QUAD-LOCK ndo foi estabelecida.

6, humidade, insett
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U. Informagdes adicionais

* Iformagdes do agente de limpeza: A DePuy Orthopaedics, Inc. utiizou os agentes de limpeza indicados em sequida durante a
vl destas rcamendgoes de epocesment.ses agntesde mpez 130 30 [stads ot ordem de preferénc em

Terg-A-Zyme", Nph-Klenz® e Enzol.

* s informagbes de limpeza e esterilizagao sao fornecidas em conformidade com as normas ANSI/AAMIST81, EN ISO 17664,

AAMITIR 12, EN/ISO 17665-1 ¢ AAMI ST77.

As recomendagges fomecidas adma foram validadas pelo fabricante do dispositvo médico como sendo capazes de preparar

dispostivos médicos da DePuy Orthopaedics, Inc. n3o esterlzados. Cabe ao processador assequrar que o processamento &

efetivamente realizado utlzando o equipamento, materiais ¢ pessoal adequados na instalagéo de reprocessamento de modo a

abter o resultado pretendido. Iso requer a validagdo e monitorizagao da rotina do process. Do mesmo modo, qualquer desvio

pelo responsavel pelo processamento das recomendagbes fornecidas deve ser devidamente avaliado relativamente & eficicia e

‘potenciais consequéncias adversas.

« Todos os utizadores devem ser pessoas qualificadas com experiénci, competéncia e formagao documentadas. 0 utiizadores

» gentes.
* 05 utilzadores devem utlizar equipamento de protegéo individual (PPE) durante o processamento dos dispositvos em
dad é i de Protecio Ambiental

e de Satide Piiblica (OSHA).

V. Contacto do fabricante

. Inc. Ndmero da Assisténcia ao Ciente: 1-8(

deutiizagéo do mesmo.

NEDERLANDS GEBRUIKSAANWLIZING

NON
/STERILE
Inc, DePuy
Ltd.
hoonmaak.
operatiekamer met
i ZUN NIETVAN
voor het voorbereiden van an , Inc, D enDebuy
Heti o envoortegen dat et herverweren tgevoed vordt met e st utnstio, atealenen
personeel om tot het gewenste resultaat te komen. Dit vereit normalite validatie en routinematige controle van het proces. Het afiijken van deze nstrucies dient op
teworden
A . de gebrak "

cument was goem

* Overschrid tijdens de herververkingstappen iet de 140°C (246°F),

bevorderen.

. Relmqmqﬁm\dde\en et een pH tussen de 79 worden aanbevalen.

. (inhet

. Vu automatische reiniging moet iging uitgevoerd worden voor all lexe onderdelen van de instrumenten
(bi lumens, scharnieren, buigbare delen en veren).

. DePuy In

e ST79 voor
* Verwuide of gebruikte DePuy Orthopaedics, Inc.instrumenten dienen niet in de behuizing geladen te worden bi reniging in
een mechanische wasmachine. Vervuilde instrumenten moeten apart van plateaus en behuizingen verwerkt worden. DePuy
Orthopaedics, Inc. behuizingen jn ontworpen als oor voor alle medische
instrumenten en regelinstrument voor chirurgie.

in overeenstemming met 150 15883 en IS0 17665.
* Zorg ervoor dat er geen instrumenten of undevdelen van instrumenten op de p\aals o de operatie achterbljven voor shiting,

aanqulen deze iﬂéemam meneem befylp van heeQU 7( gij en letsel bij de
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8. Beperkingen van
herverwerking

* Herhaalde verwerkingscyci die ultrasonsche, mechanische reiniging en sterisatie bevatten, hebben minimaal effect op de
levensduur en functie van het instrument.

* Contoleer g

Gooibeschadigde implantaten veg,

Het einde van de buikbare levensduur v instrumenten wordt over ht algemeen bepaald door ltage ofschade bi chirurgisch

gebruik.

Tekenen van schade of ljtage op een instrument omvatten, maa zijn niet beperkt tot corrosie (bj.roet, kuiltes) verkleuring,

overmatig_kiassen, afbladderen, slitage en scheuren. Onjuist werkende instrumenten, instrumenten met onherkenbare

anduidingen,

dienen niet gebruiktte worden.

* Stur o an DePuy In

C. Overwegingen bij
ontsmetting - D

Onder bepaalde dassificatie van risico's bevelen d f lokal

Verwerkingspracedures vor nactvering van U (dkte van Geuteld Joob) an. Raadplcg de WHO-vooschiten en loole
regelgeving voor meer informatie.

D. Behandeling op het

« Reinig instrumenten z0 spoedig mogelk na gebruik. Wanneer riniging moet worden uitgesteld, moeten instrumenten worden

9
de instrumenten worden afgedekt met een handdoek die s bevochtigd met extra gezuiverd water (water van hoge zuiverheid
verkregen met processen z0als omgekeerde osmose, deionisering of destllate) om opdrogen en korstvorming van chirugisch
wilte voorkomen.

* Vuile instrumenten moeten gescheiden gehouden worden van anbesmette nstrumenten, om verontreiniging van het personeel
of deomgevingte voorkomen.
* Spoel met terel of (water van hoge zuiverheid verkregen met processen zoals
iseri te voorkomen.
. te beperken.

E . i et meer dan 16 uur reinigen.

* Plaats het instrument, indien gewenst, op zijn respectievelijke plaats op het instrumentplateau. De plaats van het instrument op
et plateau s gemerkt.

o liet v

reiniging * Eend

* Voor de instrumenten die gedemonteerd moeten worden voor adequate reiniing, i een kopie van de demontage-instrucie
inbegrepen in de verpakking.

* De van toepassing zjnde demontage-instrucies zijn op aanvraag beschikbazr; neem hiervoor contact op met de Kantenservice
van DePuy Orthpaeics,Inc. op (800) 337-8966.

* Aanvullende technische informatie voor demontage-instructes, informatie over de lumenmaat en aanvullende

p
Voer PP g K, 1) reiniging it
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injectiespuiten, en/of waterstraal,

eenpH tussen de 7 en .

. tijd,vermeld door

of gedurende 5 minuten, naargelang van wat hetlangste duurt.

Maak een pH-neutraal (pH

Gebruik een niet-metalen zachte borstel (kunststof borselharen, zoals ny\un) om gedurende een minuut grondig allesporen van

bloed en resten van het instrument te schrobben.

Spoel het nstrument et warm, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), kraanwater gedurende minimaal een minuut en totdat de zichtbare

testen, wil en reinigingsmiddel verdwenen zin.

Besteed bijzondere aandacht aan het grondig spoelen van lumens, scharnieren en buigbare delen met warm, 30°C ~ 40°C

(85°F - 104°F), kraanwater.

Reinig de m\devdelen van het nstrmen ulsoon gecduende 10 minten in en pH-netaa enigingsmiddel (94 79),
UPM[RK\NG Utrasoon reingen i alleen doshefend als et te renigen oppenviak ondergedomped is n het
reinigingsmiddel. Luchtzakken zullen de doeltreffendheid van het ultrasoon renigen verminderen. Zorg ervoor dat
e 20 min mogeff chzakien of luchtbelen otstan i et spoln v lumers, ot spleten of veen met

terwil het instrument

« Spoel de onderdelen van het instrument met warm, 30°C — 40°C (85°F mm kraanwater gedurende minimaal een minuut en

wilen

* Voer een laaste spoeling uit met extra gezuiverd water (water van hoge zuiverheid verkregen met processen z0als omgekeerde

osmose, deonisering ofdestllate).

Droog de onderdelen van het nstrument meteen na de laatste spoeling met een schane handdoek of schone perslucht, totdat

zezichtbaar droog zijn.

met de van ing zij J

cum

ent was g

injectiespuiten, en/of waterstraal,
n pH tussen de 7 en.

* Maak een nieww enzymatisch of pH-neutraal (pH 7-9) reiigingsmiddel aan, in overeenstemming met de instructes van de
fabrikant.

Dompel het instrument volledig onder in het ieuw aangemaakte enzymatisch of reinigingsmiddel om aérosolvorming te
voorkomen.

Gebruik een nauwslitende, zachte lumenborstel (kunsttof borstelharen, zoals nylon) van minimaal 305 mm (12 nch) lang om
et lumen of de canule van ieder nstrument grondig te schrobben. Voor iedere lumenmazt stazn de minimale borsteldiameters
vermeld in de aanvullende technische informatie.

tevervijderen

totdater geen resten meer zichtbaar 2.
Haal de borste, gedumnde et maakde

Khen totdat de borstel
Gebruik een .memespum an 50mi, of vergelbaar, volleiy gevuld met rengingsmiddel om et lumen van eder nstrument
tespoelen.
Spoel het nstrument met warm, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), kraanwater gedurende minimaal een minuut e totdat de zichtbare
testen, il en reinigingsmiddel verdwenen zjn.
Besteed bijzondere aandacht aan het grondig spoelen van lumens, scharnieren en buigbare delen met warm, 30°C  40°C
(85°F - 104°F), kraanwater.
Reinig de onderdelen van het nstrument ultrasoon gedurende 10 minuten, in een pH-neutraal reinigingsmiddel, aangemazkt in
‘overeenstemming met de instructies van de fabrik:
OPMERKING: Utasoon renigen s allen doelrffnd als het te reigen oppenak ondergedompeld s i het
reinigingsmiddel. Luchtzakken zullen de doelteffendheid van het ultrasoon renigen verminderen. Zorg ervoor dat
er 20 min mogelk lczaken o ucbellen ontstan b he spolen van lames, o, speen of veren met
terwil hetinstrument
« Spoel de onderdelen van het instrument met warm, 30°C — 40°C (85°F ~ 104°F), kraanwater gedurende minimaal een minuut en
vilen i
« Voer een laaste spoeling uit met extra gezuiverd water (water van hoge zuiverheid verkregen met processen z0als omgekeerde

enerated-on-18 May-2020-(BS )
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-schamierende
instrumenten
(instrumenten
met beweeghare
onderdelen)

maten , injectiespuiten, pipetten en/of waterstraal, neutrale enzymatische
reigerofneutaleingngidel met esnpH ussen e 7 en.

* Dompel het instrument volledig onder in het nieuw aangemaakte enzymatisch of reinigingsmiddel om aérosolvorming te
voorkomen.
. et " boed i
. aan hetschroefdraad,splten, naden en
* Beweegall
bloed e estnte verwideren.
* Indien de onderdelen van het instrument teruggeschoven kunnen worden, trek het onderdeel in of open het terwijl u het
blootgestelde gebied reinigt
« Gebruik een injectiespuit van S0m, of vergelijkbaar, volledig gevuld met enzymatisch reinigingsmiddel om het schroefdraad,
pleten, te spoelen.
+ Spoel het instrument met warm, 30°C — 40°C (85°F ~ 104°F),kraanwater gedurende minimaal een minuut entotdat de zichtbare
resten, vuil en reinigingsmiddel verdwenen zijn.
Besteed bijzondere aandacht aan het grondig spoelen van lumens, scharnieren en buigbare delen met warm, 30°C — 40°C
(85°F — 104°F), kraanwater.
Reing de onderdelen van het instrument ultrasoon gedurende 10 minuten, n een pH-neutraal einigingsmiddel, aangemaakt in
overeenstemiming met deinstructes van de fabrikant
OPMERKING: Ultrasoon reiigen is alleen doelreffend als het te reinigen opperviak ondergedompeld is inhet
veinigingsmiddel. Luchtzakken zullen de doelteffendheid van het ultrasoon renigen verminderen. Zorg ervoor dat
er 20 min mogelijk luchtzakken of luchtbellen ontstaan m, m spoelen van Iumens, holtes, spleten of veren met
terwill hetinstrument
* Spoel de onderdelen van het instrument met warm, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), kraanwater gedurende minimaal een minuut en

mingesloten

wilen
* Voer een laaste spoeling uit met extra gezuverd water (water van hoge ziverheid verkregen met processen z0als omgekeerde
osmose, deionsering of estilatie)

Droog de onderdelen van het nstrument meteen a de laaste spoeling met een schane handdoek of schone persluch, totdat
ze zichtbaar droog zij.

injectiespuiten, en/of waterstraal,

enveren

I reini een pH tussen de 7 en9.
* Dompel het instrument volledig onder in het nieuw aangemaakte enzymatisch of reinigingsmiddel om aérosolvorming te
voorkomen,
. met een zacht

. instrument in het
* Gebruik een inectiespuit van S0, of vergeljkbaar, volldig gevuld met enzymatisch reinigingsmiddel om de buigbare delen en
veren vanfeder intrument te spoelen.
Spoel het instrument met warm, 30°C — 40°C (85°F ~ 104°F),kraanwter gedurende minimaal een minuut entotdat e zichtbare
testen, il en einigingsmiddel verdwenen zin.
Besteed bjzondere aandacht aan het grondig spoelen van lumens, scharnieren en buigbare delen met warm, 30°C ~ 40°C
(85°F ~ 104°F),kraanwater.
Reinig de onderdelen van het instrument ltrasoon gedurende 10 minuten, n een pH-neutraal einigingsmiddel, aangemaakt in
overeenstemiming met de instructes van de abrikant
OPMERKING: Ultrasoon reinigen is alleen doelreffend als het te reinigen opperviak ondergedompeld is in het
veinigingsmiddel. Luchtzakken zullen de doeltreffendheid van het ultrasoon reinigen verminderen. Zorg ervoor dat
er 20 min mogee czakien of lcbelen ottan b et spoln v lumers, o, speten of veren et
terwifl hetinstrument
* Spoel de onderdelen van het instrument met warm, 30°C — 40°C (85°F ~ 104°F), kraanwater gedurende minimazl een minuut en
wilen

* Voer een laaste spoeling uit met extra gezverd water (water van hoge ziverheid verkregen met processen 202l omgekeerde
osmose, deoisering ofdestllate).

Dioog de onderdelen van et nstrument meteen na de laaste spoeling met een schane handdoek of schone persluch, totdat
zezichtbaar droogzjn.
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Voer, indien gewenst

K. Handmatige
reiniging: Thermische
ontsmetting

g te maken voor bewerking

nent it velig voor

Ontsmet de instrumenten met warmte door ze, gedurende 10 minuten, onder te dompelen in een bad met water van
93°C(199,4°F).

* Voor handmatig drogen:
o Iug
o achte, pluisri oppervlak te voorkomen.
o Open
de atel gebieden waar hone perslucht (bijv. van
droogtemaken.
o D persluct (bijv.
i i ef voor
L  Maak 5
. i, vermeld door d fabrkant van het enzymatisch reinigingsmiddel
of gedurende 5 minuten, naargelang van wat ht langste duurt.
* Complexe instrumenten moeten vooraf gereinigd worden, in overeenstemming met de juiste sectie uit de handmatige
reinigingsinstrucies
* Spoel het instrument met warm, 30°C - 40°C (85°F — 104°F), kraanwater gedurende minimaal een minuut en totdat de zichtbare
esten, il en reinigingsmiddel verdwenen zjn.
. aandacht aan het umens, gewri met warm, 30°C - 40°C
(85°F-104°F), ingsmi i
L instrument zodat de
« Reinig middels een' o |
‘bedoeld voor i i i i
fase Tid (minuten) Temperatuur Soortreinigingsmiddel
Voorwas 200 Koud kraanwater Nietvan toepassing
Engymatische wassing 100 <40 Enzymatische reiniger
Wassen 200 66°C pH-neutraal
reinigingsmiddel
Spoclen 015 > 40 Nietvan toepassing
Thermische ontsmetting* 500 >93¢ Nietvan toepassing
Drogen 700 15,5 Nietvan toepassing
N ater i processen defonisering o destilaie)
M .

Inspecteerallei ,om zeker tezj datal het g van de opp  lumens,gaten

en beweegbare onderdelen verwiderd s,

moeilk worden, controleer p boed doorhet instrument ander te dompelen of te

spoelen met een oplossing van 3% waterstofperoide. Inien lchtbelln zchtbaar i, s e bloe aanwezig, Spoel instrumenten

gedurende minimaal 1 minuut met warm, 30°C — 40°C (85°F — 104 ), kraanwater na het gebrulk van de oplassng met
Indien er ‘maak het instrument

N. Desinfectie

g bewerking.
bruik. Zie steri truct

0. Onderhoud

Inspecteer instrumenten zorgvuldig tussen gebruiksmomenten om juiste werking ervan te controlren. Stuur beschadigde
Inc
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P. Inspectie en
functioneel onderzoek

y Inc moeten P

o Properheid

o Schade,incusiefmaar et beperkttot cortose (roest, kiles), verkleurng, vermatige krassen, fbladderen, scheuren
enslijtage.

o Corect funcionren, ndusef ma e beprkt o, sniyeruigen moctenscherp 2 e gen nkepingen ebben,
lange dunne instrumenten moeten gecontroleerd worden gen, beweging
gewrichten/vergrendelkasten en beweegbare mechanismen z0als handvatten, ratels en koppelstukken, kaken en

o

o Slitage

* Onjuistfunctionerende instrumenten, nstrumenten met onherkenbare aanduidingen, ontbrekende of verwiderde (afgesiepen)
gebruikt te worden.

* Smeer in water oplosbaar smeermiddel, de fabrik nareiniging

en voor steriisate.

Q. Verpakking

Steiisativerpakkingen:

* Verpak instrumenten in overeenstemming met lokale procedures, gebruikmakend van standaard verpakkingstechnieken zoals
die beschreven in de huidige revise van ANSVAAMI ST79. Gebruik in de Verenigde Staten (VS) een door de FDA goedgekeurde
sterlsatieverpakking.

Alleen legaal op de markt aangeboden, door de FDA goedgekeurde sterilatieverpakking, zakjes of herbrukbare
DePuy Orthopaedics, Incsterisaieverpakkingen dienen door de eindgebruiker gebruikt te worden ls verpakking
voor instrumenten die een eindsteisate ondergaan hebben. Volg de gebrulksinstructes van de fabrikant voor
de sterlsatieverpakking, zakes of herbrikbare DePuy Orthopaedics, Inc-Sterilatieverpakkingen. Herbruikbare
Sterlisatieverpakkingen van DePuy Orthapaedics, Inc. zjn beperkt tot gebruik in de Verenigde Staten en zj et
goedgekeurd voor gebruik buiten de Verenigde taten.

« Label

Onbuigbare Aesculap-teilsateverpakking - Modellen 442 tot INads:

* Onbuighare Aesculap-steilatieverpakking gebruikt als verpakking voor instrumentensets van DePuy Orthopaedics, Inc. moeten
bevatten.
* Tie de gebnuiksinstructes van Aesculap voor informatie over onderhoud en bediening incusef reiniging filerassemblage,
assemblage voor gebruk, enthet
+ Laat 26 mm (1 inch) rje ruimte ovr tussen het instrumentenplateau en de binnenkant van de deksel van de verpakking voor
doelteffende verwerking.

QUAD-LOCK™sterilsatieverpakkingssysteem’

*+ Zie de gebriksintrcties van het QUAD-LOCK steisatieverpaingssysteem vor informatie avr onderhoud en bediening,
indlusief Teiniging
* Voor doclefene steriisate en drogen van alle maten QUAD-LOCK sterisatieverpakingen, is het aanbevolen maxinaal
deksel, mandinhoud 11,3 kg (25 1b).
« Laat minimaal 51 mm (2 inch) rje uimte over tussen de instrumenten en de binnenkant van de deksel van de verpakking voor
doelrefende verwerking.

cum

R. Sterilisatie

* Maak gebruik

ent was ¢

Soort cydlus Minimale Minimale blootstellingstijd / droogtijd
temperatuur
Pre-vacuiim 132 270) 4minuten /30 minuten droogtid

dﬂ&fﬁé}éﬂ‘&ﬁ 18 ’M'ﬁVZ@ O(EST) """
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* Msksebruk

Saort cyclus Minimale Minimale blootstellingstijd/ droogtijd
temperatuur
Pre-vacuiim BACQTR 3 minuten / 30 minuten droogtijd

“OPMERKING: Doclteffendheid van de 134°C sterisatiecydlus van chirurgsche DePuy-instrumenten in et QUAD-LOCK-
vastgesteld.

1. Opslag Slasterie ch,inecten, ongediert

u. informatie | * Informae over DePuy Orthopaedics, Inc. heft de volgende reinigingsmiddelen gebruikt bij valdatie van

deze henerwerkinganbevelingn. B wort geen okt egevn aa dege engngsiddelen boven andere beschidare
Terg-A-Zyme™, Nph-Klenz® en Enzol.

* De reinigings- en sterilisatie-info ‘wordt verstrekt in met EN IS0 17664, AAMITIR 12,
EN/IS0 17665-1 en AAMI ST77.

. nstaande i door de abrikant van geschikt bevonden voor de voorbereiding van

iele medisch Inc.Hetbiift omenvoor

te zorgen dat d rk rdt uitgevoerd de ing, materialen en het personeel in de

herverwerkingsvoorziening en dat het gewenste resultaat bereikt wordt. Dit vereist validatie en routinematige controle van het

op docltreffendheid en mogelke nadelige gevolgen.

Alle gebruikers moeten gekvalificerd zjn, met gedocumenteerde vakkennis, vakbekwaamheid en training. Gebruikers moeten

getraind zijn in zie inrichtli jan

+ Gebnakers moeten geschikte personlke beschrmingsiddeen (PP] gebulen b het verweken van struente, in
overeenstemming met de richljnen voor door bloed overgedragen ziekteverwekkers van de afdeling veilgheid en gezondheid
op het werk (OSHA).

V.
fabrikant

Indien meer Voor
zve de gebruiksinstructie van de lahnkan(

NON
'STERILE'

galderfor usterlle, derleveres af pacdics, Inc, DePuy ager

beregnet til genforarbejdning pa Kinikker og hospitaler

Instrumenterne, der bruges tl implantation f ortopéediske proteser hr ike en begraenset funktionslevetid. Alle genanvendelige nstrumenter udszetes for gentagne

belastinger ifin. knoglekontakt, sammenpresning og dirigering, rengaring o Steiisering. Det er vigtat,at irurgen og personalet pa operationsstuen er fuldstendig
for g det eventuelt planta,

Disse genforarbejdningsanvisninger er validret tl at ver i stand il at Kargore genanvendelige instrumenter fra DePuy Orthopaedics, Inc, DePuy (reland) og
DcPynematol L. envendlse,Det e peranen s o geforeringen, e e sy or o s, ot deme s v g el ede
PN

sty Kontrl af processen. uis der p nogen made afviges fra
ol
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A. Advarsler

. ogudstyr.

* Overskrid kke 140 °C (284°F) under genforarbejdningstrinene.

* Undgs g indeholder jod ellrhar et adannevil
Karosion

« Rengoringsmidler med en pH-vzrdi mellem 7-9 anbefales.

. Starkt (pHvaedi > 11) kan (isar

automatiseretrengaring for . luming leddelte

anordninger, fieksible segmenter og iedre).

. 3 In

y
SeST79 or yderlgere vefldring.

Snavsede eller brugte anordringer fra DePuy Orthopacdics, Inc. bor ikke lezgges i en kasse ti rengoring | en mekanisk
vasker. Snavsede instrumenter skal behandles separat fra hakker og Kasser. DePuy Orthopaedics, Inc-Kasser er designet
som et i ot il alle medidnske anordninger og et
organiseringsvzerktoj tl operationer.

De angine parametre er kun gyldige ifin. komekt installret, vedligeholdt, Kaliberet o9 overensstemmende
genforarbejdningsudstyr iht. IS0 15883 0g IS0 17665.

Detskal sikres at der Her deleafnstrumenter

ller MR-scanning, og
. 4401005 ( N

B. Graenser for
genforarbejdning

. der omfatter ultralyd, lisering, har minimal effekt pa levetid

og funktion.

Undersog anardningerne grundigt mellem hver bug for atskre korrekt funkton.

Kasser beskadigede implantater.

Tegn pé skade og sl p3 en anordning kan omfatte men er ikke begraznsettil orrsion (dvs.rust, grubetzring), misfarvning,

mange ridser, afskalning, slid og revner. Anordninger, der ikke fungerer korrkt, anordninger med uigenkendelige maerker,
teerkt i inger bor ikke bruges.

* Retumer i uy Inc

C. Dekontamine-
Tingsovervejelser - JD

Under visse anbefaler i (WHO)ellr de lokal, ovgivende myndigheder szlige
procedurer for inaktiveringsbehanding ved CJD (Creutzfeld-Jakobs sygdom). Kontakt WHO, og se lokale regulativer for yderligere
information.

0. —
brugsstedet

* Rengori muligt efter brug. H mi udszett et kompatibelt
rengoringsmiddel, sprojtes med et iblodsztningsmiddel til instrumenter eller dazkkes med et hindklde, der e fugtet med
and (vand af yderste renhedsqrad, opnet ved processer sésom omvendt osmose, afionisering eller destillring),

forat
Snavsede anordninger skl holdes separat fra ikke-forurenede anordninger for at undgé kontaminering af personale eller
omgivelser,

m vesterpa indersiden
. i for for korrosion.
E. Indeslutning og * Behandi muligtefter brug.Det 16 timer.
transport . det marke
P det ttnkte sted  bakken.
3 . har derviser

Ikke alle instrumenter krever anvising i adskilelse.

for de galdende instrumenter, der skl adskilles mhp. en tistrakkelig rengoring, er der inkluderet en kopi af
adskilllsesanvisningerne i pakken.

Gieldende adskilelsesanvisninger kan fs ved anmodning herom ved at kontakte kundeservice hos DePuy Orthopaedics, Inc. s
(800) 337-8966.

Vderligere, tekniske oplysninger kan fis. tl oplysninger om og. supplerende
rengoringsanvisninger tl komplekse anordninger.

Gennemfor Gk, nedenfor.
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Udstyr: blde borsteri forskelige torelser, fugie lude,sprjte,ppetter og/ele vandspray, neutalt enzymatis rensemiddel og

annn‘inmger neutraltrengaringsmiddel med en pH-veerdi mellem 7 og.
* Kargoren
* Lazg snavsede anordninger i blod i den af producenten af den enzymatiske rengringsoplosning minimalt anbefalede tid eller
5 minutte,at efte hilket, der er zngst.
* Klargor en pH-neutral (H-vazdi mellem 7-9)
* Brug en blod, ikke-metalisk borste (med borste af plast som f.eks. nylon) il atskrubbe alle spor af blod og débris grundigt af
anordningens overfader i ét minut.
« Skyl anordningen med varmt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104°F) i mindst ét minu, og indtilsynligt débri,snavs
og rengoringsmiddel rvazk.
« Variser omhyggeli med at skylle lumina, leddele omrider og fiksible segmenter med varmt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C
(85°F-104°F).
« Rengor anardningens komponenter med ultrayd i 10 mintter i et pH-neutralt (7-9) rengaringsmidde, der er Kargjort
overensstemmelse med producentens anvisninger.
BEMRK: Rensning med ultraly er kun effektiy, hvi overfladen, der skal rengores, nedsznkes i engoringsoplasningen.
Luftlommer vl mindske effektiviteten af rensningen med ultralyd. Sorg for at minimere dannelse af luftlommer eller
Iuftbobler ved atskyle lumina, hulrum, sprekker eller iecre med rengoringsoplasning, mens instrumentet r nedszznket
itanken i rensning med ultalyd
« Skylanordningens komponenter med varmt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F)  mindst ét minut, og indiilsynligt
débris, snavs og rengoringsmiddel ervek.
« Udfor en sdste skylning med brug af demineraliseret vand (vand af yderste renhedsrad, opniet ved processer sisom omvendt
osmose, afionisering eller destillerng).
o Tor traks efter sidste skylning med et rent ha indtil de er synligt torre.
Udover finittene H - Jsom relevant

H. Manuel rengoring
~Lu

Udstyr: blode berser i forsellge storelser, nugie lude, sprjte, pipetter og/eller vandspray, neutralt enzymatisk rensemiddel og
neutraltrengaringsmiddel med en pH-vaerdi mellem 7 09

* Kargarenn o 17

. i forat

*Brug en blod lumenrenser, der er mindst 305 mm (12 tomme) lang, som suter et (med borste af plst som feks. ylo) t
kanaler pi Yderligere,

forhver lumenstorrelse
. atfleme débri.
« Rengor borsten i rengaringsoplosningen, hver gang den er blevet skubbet igennem lumen, ved manuelt at nedsnke den i

* Skub borsten igennem lumen som beskrevet 1 minut barstehsrene, for borsten
fen, ndr
* Brgen tilsvarende, der er hlt yl

Skyl anordningen med varm vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F)  mindst ét minut, og indtilsynligt debris,snavs
og rengoringsmiddel er vazk
Ve iser omhyggelig med at skyle umina,leddelte omrader og fleksble seqmenter med varnt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C
(85°F-104°F).
« Rens anordningens komponenter med ultralyd i 10 minutter i et pH-neutralt rensemiddel, der er Kargjort i ovrensstemmelse
med producentens anvisninger.
BEM/ERK: Rensning med ultraly er kun effekty, hvi overfladen, der skal rengores, nedsznkes i engoringsoplasningen.
Luftlommer vil mindske effektiteten af rensningen med ultralyd. Sorg for at minimere dannelse af luftlommer eller
Iuftbobler ved at skyle lumina, hulrum, sprekker eller iecre med rengaringsoplasning, mens instrumentet r nedszenket
itanken il rensning med ultalyd.
« Skylanordningens komponenter med varmt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104°F)  mindst ét minut, og indiilsynligt
débris, snavs og rengaringsmiddel ervek.
Udforen sidste skylning med brug af demineraliseret vand (vand af yderse renhedsgrad, opniet ved processer sisom omvendt
osmose, afionisering eller destillerng).
. traks ‘med et rent hé dtil de ligt torre.
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Udstyr: blde borsteri forskelige torelser, fugie lude,sprjte,ppetter og/ele vandspray, neutalt enzymatis rensemiddel og
99.

(anordninger med

. forat
< Bostgundgtmedenlodbort,deMerafmet ot fene e sporf od g s

. Var d, sprakier,  der ersvart tigangelige.
. 3 asselise atf

* Brug en 50 ml sproje ellr tilsvarende, der er helt fyldt med enzymatisk rengoringsoplosning, til at skylle gevind, spreekker,
overfladerewner og alle omrider, derersver tilgngelige.
« Skyl anordningen med varmt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F) i mindst ét minu, og indtilsynligt débri,snavs
ogrengoringsmiddel e vazk.
Var iser omhyggelig med atskyle lumina, leddelte omrader og fleksble seqmenter med vamnt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C
(85°F-104°F).
Rens anordningens komponenter med ultralyd i 10 minutter i et pH-neutralt rensemidde, der r Klargjort i overensstemmelse
‘med producentens anvisninger.
BEMARK: Rensning med ultraly er kun effektiy, hvi overfladen, der skal rengores, nedsznkes i engoringsoplasningen.
Luftlommer vl mindske effektiviteten af rensningen med ultralyd. Sorg for at minimere dannelse af luftlommer eller
Iuftbobler ved at skyle lumina, hulrum, sprekker eller icre med rengoringsoplasning, mens instrumentet r nedszenket
itanken i rensning med ultalyd
Skyl anordningens komponenter med varmt vand fra hanen mellem 30 “C-40 °C (85 104 °F) i mindst ét minut, og indtil synligt
débris, snavs og engoringsmiddel ervek.
« Udfor en sdste skylning med brug af demineraliseret vand (vand af yderste renhedsrad, opniet ved processer sisom omvendt
osmose, afionisering eller destillerng).
o Tor traks efter sidste skylning med et rent ha indtil de er synligt torre.

X i forskelg , fugfie k\ude, sprjte,ppetter og/ele vandspray, neutralt enzymatisk rensemiddel g
i eutralt rdi melle

ogfiedre forat
Bastrndigt medenlad st der e raf et frafemeslesrf tod g s
Skiftevis boj instrumentet, og lad det mens der borstes
Brugan 0/l proftc e tsarende, e et it med cnymaisk tiatskyle de
og fedre pé hverenkelt anordning.
Skl anondnege med vt i f anen el 30°C40° 85104 indst &€ mint, o o sy e s
og rengoringsmiddel er
Vo ot onyogel med . Syl lumina,leddelte omrader og fleksible seqmenter med varmt vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C
(85 °F-104°F).
Rens anordningens komponenter med ulalyd 10 minuttr | e pH-neutalt rensemidde, der er Kot | overenstemmelse
med producentens anvisninger.
BEMERK: Rensning med ultaly er kun effekti,hvis overfladen, der kalrengores, nedszznkes i engoringsoplosningen.
Luftlommer vil mindske effektiteten af ensningen med ultralyd. Sorg for at minimere dannelse af luftlommer eller
Iufthobler ved at skyle lumina, hulrum,spraeker ellr fedve med rengoringsoplosning, mens nstrumentet er nedszenket
itanken il ensning med ultalyd.
« Skyl anordningens komponenter med varmt vand fr hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F) i mindst ét minut, og indtlsynigt
débris,snavs og engoringsmiddel r vak.
Udfor en sidsteskylning med brug af demineraliseret vand (vand af yderste renhedsgrad, opnet ved processer sisom omvendt
osmose, afionisering eller destillerng).
* Tor traks rent h ligt torre.

Gennemfor afsnit K for alle manuelt renqjmle enheder, hvis det onskes

handtere

Termisk

Anbr en vinkel forat dannelsef uftlomme

Ucor temisk dekontaminrin a aoringee ved at nedsnke dem et vadbad, Gt o oparne 53 °C (1994 ),
10 minutter.

Ved manueltorring:

Kontroller,at hver enhed er torret og grundigt inspiceret.

P udvendigeoverlader buges en en,blo, ugfi Kud for atundgskaderpa overfladen.

Aben og uk alle relevante enheder under torrngen. Ver isr opmizrksom p3 ethvert af enhedens gevind, paler og
hetger el o, hvar vaske kan samles. Ren trykluft (for eksempel af medicinsk kalitet) kan bruges tl at
fadiitere overfadeto

Torle ameoromede del v gt et forsmpelf medcis i),
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et mineegaing ol de edrstend i ol ) g ved otk engng

L. Automatiseret
rengoring

* Klargoren enzymatisk

« Lazg anordninger i blod i den af producenten af den enzymatiske rengoringsoplosning minimalt anbefalede tid eller 5 minutter,
altefte hvlket, der e lengst

. bor id

+ Skyl anordningen med varmt vand fr hanen mellem 30 40 °C (85 °F-104 F)  mindst ét minut, og indtlsynligt débris,snavs
ogrengorngimideer k.

tskylle lumina, der og fleksi medvarmt C40°C
(xs °F-104°F) ¢ vk,
« Anbring anordningens kumpnnemer savandet kan lobe ud aflumina,
* Rengoring INSTRUMENT~cyklussen i en valderet vasker-desinfektor og et p-neutralt der
er beregnet il brug ifim. automatiseret rengoring, for cyklussen:
fase Tid (minutter) Temperatur Typerengoringsmiddel
Forvask 200 Koldt vand fra hanen Ikke relevant
Enzymuask 100 <40 Engymatisk
rensemiddel
Vask 200 66°C pH-neutralt
rengoringsmiddel
Skyllepragram 0015 >40°C Ikke relevant
Termisk dekontaminering* 500 >93% Ikke relevant
Torreprogram 700 155°C Ikke relevant
*Vand, der er med omvendt destileret (PUR)
M * Undersog al for sterilseing ellr opbevaring for at sikre,at snavs fra overflader, lumina, hullr og bevazgelige dele
erflemetfuldstzndigt.
* Huis der er omrider,der er vanskelige at undersog for blod ved at
i en 3 % hydrogenperoxidoplosning. Huis der ses bobler,er der blod tl stede. Skylinstrumenterne i mindst 1 minut med varmt
vand fra hanen mellem 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F) efter brug af hydrogenperoxidoplosningen. Huis der stadig er snavs il stede,
skal instrumentet rengores igen.
N

. ineri trin forat handtere

0. Vedligeholdelse

* Undersog instrumenterne noje mellem hver brug for at skre korrekt funktion. Retumer beskadigede instrumenter ti en
salgsreprazsentant fa DePuy Orthopaedics, Inc.

. Eftersyn og
funktionstest

+ Anordninger fra DePuy Orthopaedics,In.borinspicers efter behanding orserlsring for:
o Renhed
o Skade som bla, men ikke begreenset i, Korosion (rust, grubetzering), misfarvning, mange rdser, fskalning, revner

o Korrekt funktion, inklusve men ikke begraense tl kaereverka) der skal vaere skarpt og uden hak, lange, tynde
instrumenter skal efteres for at e, om de er bajede ele forvedne, hazngslrsfleds/kasseldses bevaegelighed skal
Kontrolleres pa samme made som bevzegelige funktionersésom handtag,skaller g koblinger, kieber og tnder skal
vare korektjusteret,og semekanismer skal ukke

o Manglende el femede (afpolerede) komponentnumre

o sid
* Anordninger, der ikke fungerer orrekt, anordninger med uigenkendelige marker, manglende eller fiemede (afpolerede)
bor ke bruges.
. ger bor samles for angivet.

= Smor bevaegelige t frer rilisering.
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Q. Emballering

Strilseingsomslag:

* Brug instrumentbakker il instrumenter, er leveres szt
. . delokale derbesk
teviderede udgave af ANSI/AAMI ST79. 1 USA skl der anvendes et FOA-godkendt striseringsomslag.

o Slutbrugeren bor kun bruge lovlgt markedsforte, FDA-godkende terlsringsomslag, -poser eler genanvendelige
Steriseringsbeholdere fra DePuy Orthopacdics, Inc. tl indpakning af afslutningsvist sterlserede anordninger.
Producentens i poser eller fa
DePuy Orthopaedic, Inc. skl folges. Brugen af genanvendelige sterlseringsbeholdere fra DePuy Orthopaedics, Inc.
e begraznset il rug kun USA og er kke godkend il brug uden for USA.

« Skiv indholdet afde indpakkede intrumenter p3 en mierkat med en pen, der kke kan slettes, eller brug et andet mazrkatsystem,
dertaersterlsering.

Aesculap stiv steriliseringsbeholder — model IN442 til IN446:

« esculap stv sterilseringsbeholder, der anvendes som indpakaing ti nstrumentsae fra DePuy Orthopaedic, Inc, skal have to
Iufthulleri liget og o  bunden.
* Lass brugsanvisningen til Aesculap for oplysninger om pleje og handtering, inkl. rengaring, filtersamiing, samiing til brug,
ilegni isterfsatoren.
« Sorg for, a der er en afstand pa 26 mm (1 tomme) mellem instrumentbakken og indersiden af beholderens Iag il opndelse af
eneffektiv behandiing.

QUAD-LOCK™sterliseringsbeholder:

. i L0CK i B inspekt
rengaring,samling il brug,serilseing og opbevaring.

For at kunne opnd effektiv sterilisering og torring af QUAD-LOCK-steriiseringsbeholdere i alle stortelser er den anbefalede,
malsimale, beholder med g, dhold 113k (25 pund).

Sorg for, at der e en afstand p3 mindst 51 mm (2 tommer) mellem nstrumenterne og indersiden af beholderens I tl opnselse
af eneffktiv behandling.

R. Sterilisering
(USA)

g

Cyklustype Minimums- Minimum eksponeringstid/torretid
temperatur
Forvakuum 1322707 4Aminutter/30 minutters torretid
* Kontakt Inc.for yderigere, 3

Find yderligere vejledning om sterilisering i ANSI/AAMI ST79 “Omfattende guide til dampsterilsering og steriltetsskiing pa
Kiinikker og hospitaler”

. Sterilisering « Bug vedligeholdt g kali
(uden for USA) . i i affolgends
Gklustype Minimums- Minimum eksponeringstid/torretid
temperatur
Forvakuum 34 @r3H” 3 minutter/30 minutters toretid
BEMARK: Effkiiviteten ved den 134 °C vame cyklus tl sterisering af DePuy Kinurgiske instrumenter i QUAD-LOCK-
sterliseringsbeholdersystemet r ke blevet fastagt,
1. Opbevaring Sterilt pakkede instrumenter skal opbevares beskyttet mod stov, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme forhold mht. temperatur og

luffugtighed.
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* Oplysninger om DePuy Orthopaedics, Inc. anvendte folgende rengoringsmidier under valideringen af disse

Kan gvetlfedsstilende resultater —Terg-A-Zyme", Nph-Kienz* og Enzol.

* Rengorings- og eri med EN 150 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO
17665-1 0g AAMIST7T.

. er blevet valideret af af den medicinsk rdning til at veere i stand til at klargare usterile,

In om t denne rent

foktsk e ved bug af ukty, el 09 personale p genforarbejdningstedet, o at et nskede resiltat pns. Dete

som H for
. " personale med d
o pr

q standarder.

kspertise, vare oplarti

Brugeme skal bruge egnede, personlige veememidier (PPE), n3r de behandler anordninger iht. det amerkanske

V. . Inc. kundeservice 1-800-337-8¢

kontaktoplysninger

Kontak den lokae Deuy. For  produceret
brugsanvisning,

SVENSKA BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar galle dteranvandbara icke-steila Kirurgiska instrument,tlhandahdlina av DePuy Orthopaedic, In. DePuy (irland) eler DePuy Itemnational Lid,

och avsedda at omarbetas pa ensukvdrdsivatting,

Instrument som anvands for attimplantera ortopediska prteser ar inte et obegtansat unktioniv. Al dteranvandbara ntrument utstts for upprepad belastning pi

med, Det arviktigt att

grundigtfrtrogna

Dessa anvsningar for omarbetaing har godkints or attanvands frdn DePuy Orthopaedics,Inc, DePuy (reland) och DePuy
for. lamy

pliga

foratt uppnd dnskat resultat. Vanligtvs kraver detta attp Allaawvikelser frin
och potentiella negativa fljder.

A. Varningar . Flid ch vamingar d
* Under fa Krida 140°C (284°F).
. hsningar som innehallerjod ellerhog haltav jarkorosion.
. med ettpH-varde mellan
. 3 de> 11k
. i umen,

utforasinnan automatisead rengaring utfrs

sterlsras for omedelbar anvéndning. 1 ST79 finnsytterligare vigledning.

P4 grund av att askama fr ortopedisk edrekonstruktion ar komplicerade rekommenderar inte DePuy Orthopaedic, Inc. att de

Smtsiga elle anvanda enheter fén DePuy Orthopaedics, Inc f3 nte 3ggas | en ask for att rengoras i en mekanisk diskmaskin.
Smutsiga instrument méste behandlas tkida fén brickor och askar. Askar fén DePuy Orthopaedics,In.&r utformade for att

och et organiseringshjalpmedel vid kirurgi

Kalibrerats pa korrekt sitt  enlighet med IS0 15883 och 150 17665.

ler AT och drfor kanldatil att

De listade parametrarma a endst godkind for dverensstammande omarbetningsutrustning som instalerats, underhdlls och
Sakerstallat inga intrument ellr dlar a instrument finns kvar pa operationstallet innan det forsutseftersom de kanske ine

. 25440100 att ENDAST fljas.
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om omfttar mekanisk har minimala ffek
g.ansmngar P ennmm hallbarhet och funktion.

. bekiafta att de fungerar som de ska

* Kasta skadade implantat.

o At igt det sits eller skadas under q 3

* Tecken pé skada llrsitage pé en Korrosion (tex. ros, missfirgning

otaliga repor, avflagning, slitage och spricor. Eheter som inte fungerar som de ska, enheter med oigenkannliga mtkningar,
enheter med artikelnummer som saknas ellr har tagits bort (avpolerade) och enheter som r skadade eller mycket sitna for
inte anvandas.

C. Saneringsorsaker - (JD

Under sirskilda i (WHO), eller lokala sarskilda
for att inaktivera UID (Creutzfeldt-Jakob sjukdom). Konsultera WHO och lokala foreskifter for yterlgare

information

D. Skitsel vid

* Rengor

, spreja med en for instrument llr tck i med en handduk fuktad med renat

och avlagringar av irurgisk smuts.

for att undvika att givning fororenas.
* Spola kanylerade enheter med steit eller rent vaten (Rigrenat vatten generrat genom pracessr som omvind osmos
destllrng) or att Tester torkar pa insidan.
* Undvik I3 ing forsaltiasningar for att mii isken for korrosion.
E. Inneslutning och « Bearbeta instrumenten efter att de anvants s snart som det r imligen majligt. Det fengdringen inte skjuts
transport uppi mer an 16 timmar.
* omduvil pisin markerad.
. Firberedelse * Detir m visar
infir rengring * Detirinte for

* For de instument som miste demonteras for att kumna rengires pd lampligt vis medfier ett exemplar av
, demonttgeanistingn ipacngen

, Inc kundijinstpa (800) 337-8966.
. Vnevllqale teknisk information ges- for demamermqsanvlsmnglr infomaton om lumensorek och nformation om

K: 1)

. Manuell rengéring: Alla
enheter

Uttustning: mjuka borstar 1 olika storlekar, luddfia dukar, sprutor, pipetter och/eller vattenstdle, neutrat enzymatiskt
rengaringsmedel och neutralt tittmedel med ett pH-varde mellan 7 och .

. i enlighet med

vilketsom dnar lingst.

* Bereden varde (pH-virde 7-9) i enlighet med

« Anvind en mjuk borste, som inte har metallborst (plastborst, tex. av nylo), for att en minut noggrant skrubba bt ala sp3r
avblod och kidp frdn enhetens yta.

* Skolj enheten med varmt, 30-40 °C (85-104 °F), kianvatten i minst en minut och tills ynliga tecken pa skrdp, smuts och
rengaringslgsning a borta

* Var sarkit noga med att noggrant spola lumen, ledade omraden och bijliga segment med varmt, 3040 °C (85104 °F),
kranvatten.

+ Reng enhetens delar med ultraljud i 10 minuter i ett tyattmedel med neutalt pH-varde (pH-varde pa 7-9) och som bertts i
enlighet med tillerkarens anvsningar.

ultraljudsrengringens effektvte. Se il att minimera luftfickr och bubbelbilding genom att spola lumen, hligheter,
sprickoroch fidrar med arnedsinkt
* Skol enhetens delar med varmt, 30~40 °C (85104 °F), kranvatten i minst en minut och ils inga tecken pa skrdp, smuts och
rengaringslosning langre finns.
+ Utfr en sista skoljning med renat vatten (hogrenat vatten genererat genom processer som omyand osmos, avjoniering eller
destllerng),

Contidential

52



r: TV-REF-15599 Version: 5.0 S

atus

H. Manuell rengéring —
Lumen

Uttustning: mjuka. borstar 1 olika storlekar, luddfia dukar, sprutor, pipetter och/eller vattenstdle, neutrat enzymatiskt
rengaringsmedel och neutralttittmedel medett pH-virde mellan 7 och .

* Bered, i enlighet med tillverkarens anvisningar, en y tyattmedelslisning som ar enzymatisk elle har ett neutralt pH-vide
(pHvirde7-9).

- Amand en sk umenarste (flstbost av . yor) s a minst 305 mm (12 tum) ing o asar precs ot at gt

for ig

* Tryckb hel for attta bortskrdp.
* Rengr borsten | rengdringsisningen mellan varje géng som borsten kors genom lumen genom att manuellt doppa den i

rengringsingen tls et skizpsys i den
* Korl

lumen enligt flera ginger i 1 minut frdn bada andar och rengdr borsten innan den anvands
igen; hllpasa hrtills nget kiap angre fljer med borsten ut.
. pas0ml eller

m i helt
4l nhten med v, 30-40 (5104 ), kamaten { it en minut o syl ek g sk, s och
rengaringslisning a borta

Var skt noga med att noggrant spola lumen, ledade omrdden och bijliga segment med varmt, 3040 °C (85104 °F),
kranvatten.

Rengor enhetens delar med ultafjud 10 minuter i ett tyittmedel med neutralt pH-varde och som beretts i enlghet med
tilverkarens anvisingar.

ultraljudsrengringens effektvte. e til att minimera luftfickor och bubbelbildning genom att spola lumen, hligheter,
sprickoroch fidrar med arnedsinkt

kol enhetens delar med varmt, 30-40 °C (85104 °F) kranvatten i minst en minut och ils inga tecken pa skrdp, smuts och

rengaringslosning e finns.

Utfr en sista skiljning med renat vaten (hdgrenat vatten genererat genom processer som omvand osmos, avjnisering eller

destllerng),

medelbart efter handduk eller ren tryckluft tlls de ar synbart torra.

1. Manuellrengiring

Uttustning: mjuka. borstar i olika storlekar, luddfia dukar, sprutor pipetter och/eller vattenstéle, neutralt enzymatiskt

(enheter med rérliga
delar)

utralt pH-virde mellan 7 och 9.

* Borstanuggantmedenmjuk st som e armealbost, ot abortalla s bod ochkap

* Varextra prickor, fogar och

+ Ror s alla tiga mekanisne, s gangjmslee,baskylar ller idetbelastade funktionr, fr at £ os blod och sk som
fastnat.

. pa S0 ml,eller m i heltfylld med i foratt spola gangor,sprckor,

fogar och allasvartkomliga omréden.

Skilj enheten med varmt, 30-40 °C (85~104 °F), kranvatten i minst en minut och tils synliga tecken pa skrdp, smuts och
rengringslasning arborta

Var sirsklt noga med att noggrant spala lumen, ledade omréden och bijliga segment med varmt, 30-40 °C (85-104 ),
kranvatten.

Rengir enhetens delar med ultraljud i 10 minuter i ett tyattmedel med neutralt pH-virde och som beretts i enlighet med
tilverkarens anvisningar.

utraljudsrengringens effektvite. e il att minimera luftfickr och bubbelbidning genom att spola lumen, hligheter,
spickoroch fidrar med arnedsinkt

kol enhetens delar med varmt, 30-40 °C (85104 °F) kranvatten i minst en minut och il inga tecken pa skidp, smuts och

rengaringslésning angre fnns.

Utfir en sista skiljning med renat vatten (hgrenat vatten genererat genom processer som omvand osmos, avjonisering eller

destillering).

Torka enhetens delar med enren handduk eller re tryckluft omedelbart efter den ssta skbjningen ilsde ar synbart tora,
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J. Manuell rengbring:

Uttustning: mjukaborstar i olika storlekar, luddfia dukar, sprutor, pipetter och/eller vattenstdle, neutrat enzymatiskt
9.

pH-virde mellan 7 och 9.

Borsta noggrant med en mjuk borste, sominte har metallborst,fr attta bort all spar v blod och skrép.

pp o1
Anvind en spruta pd 50 m, ller matsvarande, som ar helt fylld med enzymatisk rengéringslosning fr at spola vrje enhets
bejbara segment och fadrar.
kol enheten med varmt, 30-40 °C (85-104 °F), kranvatten i minst en minut och tlls synliga tecken pa skrdp, smuts och
rengaringslosning a borta
Var skt noga med att noggrant spola lumen, ledade omréden och bijliga segment med varmt, 3040 °C (85104 °F),
kranvatten.
Rengor enhetens delar med ultaljud 10 minuter i ett tvattmedel med neutralt pH-varde och som beretts i enlghet med
tilverkarens anvisningar.

ulldengngens ettt Se ol att et o bbb gevmt syl e, gt
spickoroch fidrar meq
K nhetns dear med vt 3040 55104 ), Kaitien | minten minutac s nga teden p ki smutsach
rengaringslosning langre finns.
Utfor en sista skilining med renat vatten (hdgrenat vatten genererat genom processer som omvand osmos, avjonisering eller
destillering).
Torka enhetensdelar med enren handduk lfrre tryckuft omedelart fte denssta saljningen ils de i synbart tora

Utfor avsnitt K for alla manuellt rengjorda enheter, om sé onskas

K. Manuell
rengiring: Termisk

utforas for att itt hantera.

termiskt 393 °C(199,4 °F) i 10 minuter.
For manuell torkning:
Kontrollera att varje enhet har torkats och inspekteras grundigt.
Firutvandiga ytor anvinds en fen, mjuk, luddfiduk or at orhindra skador p ytan
Oppna och sting eventuell tillimpliga enheter under torkning. Var srsklt uppmarksam pa enheternas eventuella
gangor, spatar och gangja, eler omraden dar vitska kan ansamlas. Ren tryckluft (tex. medicinskt Klassad) kan
anvandas for at underltta torkning avytan.
Torka alla delar med Iumen/kanylevade delar med rentryclu (t.ex. medicinkt Klassad).

* Laggenheter 3 fothindrarat det

coo

o

1) foljs for

cum

rengiring

. ienlighe
* Blotligg enhetema i minst den reammenderae i om angetts av den enzymatiska rengdringsldsningens tilverkare elle i
5 minuter, vilket som ndr lingst.

i Anvisningar for
$Kilj enheten med varmt, 30-40 °C (85~104 °F), kanvatten i minst en minut och tils synliga tecken pa skrdp, smuts och
rengringslasning i borta

Varsirilt noga med att polalumen edade omraden och bjliga seqment med varmt, 30-—40°C (85104 °F), kranatten minst
en minut och
Ligg enhetens delar 3 att lumen kan inna av.

Rengo medaandnng a ykln“INSTRUMENT en g st oh et engorngsmedl med et p-vrde

ent was g

somar avsettatt for
fas Tid (minuter) Temperatur Tudttmedelstyp
Fortvitt 200 Kallt kranvatten inte tillimpligt
Enzymatisk vt 100 <40 Enzymatiskt
rengiringsmedel
Tidtt 200 66°C Tittmedel med
neutralt pH-vrde
Skiljning 0015 >40%C inte tillimpligt
Termisk sanering™ 500 >93% inte tillampligt
Herated on 18°May 2020 (ESTy
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M. Kontrollav rengéring

i forvaring for attsakersalla att alt kiap fullstandigttagts bort
mm., Iumen, ha\nzhmvhgadelar
Om ett omrde ar svirt att konrolleravisuellt kan du se efter om det inns blod kr genom att sinka ned intrumentet | eller
spola et med en 3-procentiq vatesuperaxdiosning. Om det bubblarfinns det blod kvar. Eferatt vitesuperoxidisning har anvants
ska ett instrument skolas | minst 1 minut med vamt, 30-40 °C (85104 °F ), kanvatten. Om smuts fortfarande finns kvar ska
instrumentet rengras pa nytt.

N. Desinfektion . ing kan ufiras som ett extra steg for hantera.
0. Skitsel * Kontrollera instrumenten noggrant mellan anvandningama for at sakerstala att de fungerar som de ska. Retumera skadade
instrument tll en sajare ran DePuy Orthopaedics,Inc.
P. Kontroll och * Enheter y Orthopaedics, Inc. att t
funktionstest °

o har skador, inklusive, men inte begransat il korrosion (rost, punktangrepp) missfargning, otaliga epor, avflagning,
sprickor ochsitage
o fungerar som de ska, inklusive, men inte begransattll att skirinstrument ska vaa vassa och utan hack, linga uma

instrument keva, rorel och
och kopplingar, Kifta ochtinder ska igtifne samt at ka fungera
o saknar artikelnummer ellerom de tagts bort (avpolerade)
o irsitna.
+ Enhetersom inte fungerar som de ka, eneter med enhetersom har ller
hartagis bort(avpolrade) och enheter somr sadade llersinafrinte anvindas.
. annatange
Q. Forpackning Strilseingsomslag:
. i forat forvara instrument
ANSI/ARMIST79. 1USA sa FOA o

o Endast lagligen marknadsforda, FDA-godkinda omslag, pasar eller dteranvandbara sterilseringscontainrar frin
DePuy Orthopaedics, Inc. fir anvindas av sltanvandaren fo att forpack shtsteiisrade enheter. Tilverkarens
i eller frin DePuy Orthopaedics,
Inc.ska oljas. Ateranvéndbara terlseringscontainrarfrin DePuy Orthopaedic,Inc. fir endast anvndas i USA och ar
inte godkinda for anvandning utanfor USA.
* Mirk ut vad de omslagna instrumenten innehller med en aniinpenna eller med ett annat mrkningssystem som ar forenligt
medsteilsering.

Aesculaps hirda sterilseringscontainer ~ Modellerna JN442 tll IN446:

* P4 Aesculaps hirda steiiseringscontainer, som anvands for att forpacka intrumentsetfén DePuy Orthopaedics, Inc, méste det
finnas ta ufthal palocket och v luthsli ottnen.

* Se Aesculaps bruksanvisning avseende sktsel- och i inklusive rengiring, montering infor
nvindning,
* Lamnaetttomt 326 mm (1 tum) i i n effektiv bearbetning.

QUAD-LOCK™ steriseringscontainersystem 1:

. QUAD-LOCK ontrll,
rengiring forvaring.
o et stefseng och toking v iken ok som et v QUADAOCK stenllsermgs(omamev it den rekommenderade
hall 9(15 pund).
+ Lamnaetttomt (. h 9.
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3 korrekt sitt.
Cykeltyp Minimum Minsta exponeringstid/torktid
Temperatur
Forvakuum 132°C(270°F) 4minuters/30 minuters torktid

* Kontakta DePuy Orthopaedic,Inc kundtanstom du il 3 yterigae teknisk nformation
* For vidare vigledning om sterilsering, se: ANSAAMI ST79. “Sammanfattande  vigledning o dngsterlering och

s. Sterilisering * Anvind P illisoch kliberatspa korrekt st
(utanfor USA) . i 3 foljande cykel anvand:
Cykeltyp Minimum Minsta exponeringstid/torktid
Temperatur
Forvakuum 13473 3 minuters/30 minuters torktd
ykeln pa 134 °C or QUAD-L0C ystemet
arinte ikerstals.
1. Firvaring Frvara sterila, forpackade instrument 3 att de skyddas frdn damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperatur- och

luftfuktighetsforhallanden.

U. Vtterligare
information

* Information om  rengéringsmedel: DePuy ~Orthopaedics, Inc. anvinde ~foljande  rengoringsmedel  nar dessa
att de skull vara bttre n ancr
som kan —Terg-A-Zyme™, Nph-Klenz® och Enzol,
* Rengdrings- och lighet med EN 150 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO 17665-1 och

+ De rekommendationer som ges ovan har godknts av den medicntekniska produktens tilverkare som varande lsmpliga for att
fotbereda en icke-steril produt fén DePuy Orthopaedics, Inc. Den person som utfor ansvarar for
att sakerstalla att omarbetingen faktiskt utfs med anvéndning av urustning, materil och personal p3 omarbetsinrtningen
o att onskat mal uppns.Fr deta ks at processen ar godind ochat e rutindverakas. Likledes sa alla ailelser
fién de som den som utfor gor utvarderas noga avseende effktiviet och
potentiella negativa foder

h rutiner samt

« Anvindare ska anvénda lamplig personlig skyddskidsel (PPE) nr de bearbetar enheter i enlighet med riklinjera frén OSHA
(Department of Environmental and Occupational Health and Safety (amerikanskt organ for arbetsmiljfiagor) fo blodburna
patogener.

. Tillverkarens
kontaktuppgifter

« DePuy Orthopaedics, Inc.kundijanst 1-800-337-8966

tilhor
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KAYTTOOHJEET

NON
/STERILE
amd ohjet kskerat DePuy Othopaedics, Inc, DePuy (rland)- ta DePuy Intematonal Lid. -yhtion toimitamia uudelleenkaytetavia sterioimattomia kiurgisa
instrumentteja
Ortopedisten  proteesien implantointin kiytettavien instrumenttien kayttiki on rajallinen. Kaikki uudelleenkiytettavit instumentit altistuvat luukosketukseen,

i Kosk

Nam on hyviksytty DePuy Orthopaedics, Inc-, DePuy (Ireland)- ja DePuy Intemational Ltd. -instrumenttien

uudelleenkiytin valmisteluun. Uudelleenksiteljan vastuulla on varmistaa, etta uudelleenkisittly suoritetaan kiyttamalla asianmukaisia liteita, materizaleja

ja henkilostia toivotun tuloksen aikaansaamiseksi. Tamé edelytta tavallsesti prosessi validointia ja rutiniseurantaa. Jos néista ohjeista poiketaan, paikkeamisella
haitalliset seuraukset on arvioitava.

A. Varoitukset * Noud: hj varoituksia.

* Uudelleenkasittelyn vaiheissa ei saa ylittaa 140 °Cta (284 °F).

= Vilt altistamista hypokloriitiliuoksile jaliuoksile, jotka sisiltavat jodia tai paljon Klooria, koska ne edistavat korroosiota.

. Suame\tavaa onkiyttia uuhm;msamena Jomen pH-arvoon 7-9.

>11) v

. Ennen automaattista puhdls\\ma Kaikki mmumenmen monimutkaiset laitteet el luumenit, nivelletyt laitteet, joustavat osat ja
jouset) on puhdistettava kasin,

= Ortopedisten niveltenrekonstruktioiden monimutkaisuuden vuoksi DePuy Orthapaedics, Inc. ef suosttele sterilintia valitonts
Kyt varten, Lisaohjeita on standardissa ST79.

« Likaisia tai kiytettyja DePuy Orthopaedics, Inc. -laitteita i saa koota koriin puhdistettavaksi mekaanisessa pesulaitteessa.
Likaiset instrumentit on Ksiteltava erilln tarjottimista ja korista, DePuy , Inc.korit on

* Luetellut.parametrit ovat voimassa vain asianmukaisesti asennetuille, huolletille, Kalibroiduile ja_saantsjenmukaisille
150158832150 1

* Varmist, etta mitéin i Kappaleita ei s ennen sulkemist, koska it i ek
p -
* Osaa 254401005 (femoraalinen Attune-sisadnviel) kiytettaessé on noudatettava VAIN manuaalsta puhdistamista koskevia
ohjeita.
B. dsittelyd | -
koskevat rajoitukset Kayttoikian ja toimintaan.
* Tutk aiteet toiminnan takaamiseks

* Havita vahingoittuneet implantit.

* Merkkej atteen vahingoittumisesta tai klumisesta ovat muun muassa korroosio ruoste, ruostepilkut), haalistuminen, runsas
Kl toimiva, vahingoittunut tai liian

kulunut taisin on
* Palauta instrumentit DePuy Ing

T\e(y\ssa riskiluokituksissa  Maailman mveyqauesm (WHO) tai paikalliset ~saantelyviranomaiset suosittelevat _eritysia
Lisitetoa saat WHO:st i

(Creutzfeldt-Jacobin

tauti (D)
. Huolto iyttpaikalla |+ Puhdista insiumentit mahdolisimman pian Kiyton jlkeen. Jos pundistusta on Iykittvd, upota instrumenti sopvaan
kriittisella
vedell (erittin puhdas vesi, joka saadaan aikaan esimerkiksi kianteisosmoosila, deionisoinnill ta tislaamalla) kostutetulla

pyyhk

« Likaantuneet litteet
* Huuhtele kanyloidut valineet sterililli tai  Krittiselli vedelld (erittsin plmdas vesi, joka saadaan aikaan esimerliksi
tai jotta lka ja aines eivit

loYaWWa mFals a)

cumcentwas éCIlcrdLCU on 10 lVldy LOLU (ES1)
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. Sailytys ja kuljetus

* Kasittele instrumentit kayton jalkeen heti, kun se on kohtuullisesti mahdollista. On suositeltavaa, etta puhdistus tehdaan
16 tunnin kuluessa.

Voit halutessasi asettaa instrumentin omalle paikalleen instrumenttitarjottimeen. Instrumentin - paikka o merkitty
instrumentitarjottimeen.

F * Kaikissa i varten.
* Kaikkin instrumenttehin i tavita pukamisohjeit.
* Jos kiytettavat instrumentit
o Kéytettivit purkamisohjeet saa pyynnsti ottamalla yhteyttd DePuy Orthopaedics, Inc. -asiakaspalveluun numeroon
(800) 337-8966.
* Teknisia | issa, |
n iaaliset i (osioL)
6. Manua Laitteet: erkokoisiapehmedharjaksisa harjoja, nukkaamattomia linoja, ruiskuja, pipettja ja/ai vesisuibkuja, neutraalia
i jonka pH-arvo on 7-9.
laitteet

« Liota likaisia laiteita entsyymipuhdistusaineen valmistajan mérittama vihimmaissuositusaika tai 5 minuuttia sen mukaan,
kumpi on idempi.

(pH iden mukaisesti.

. oI e 5

Jotta kaiki verialjet ja jaamat lahtevat pis.

Huuhtele liteta lampimalla 30-40 “Cn (85-104 °F) hanavedeli vihintaan minuutin ajan, kumnes Jaamia, likaa ja
puhdistusivosta i enda nay.

040 °Cn (85-104 °F) hanavedella.
* Puhds ultradanell 10 minuutin ajan pH-neutraalissa (oH 7- jokaon i
ohjeiden mukaisest,
HUOMIO: Ultainipuhdistus on tehokasta vain, jos puhdistttava pinta upotetaan puhdistusaineeseen. limataskut
vihentavit ulradinipuhdistuksen tehokkuutta. Vihenna iimataskujen ta kupien muodostumista huuhiclemalla
luumenit, ontelot, urat ja
Huuhtele latteen osia lampimala 30-40 °C:n (85104 °F) hanavedella vahintain yhden minuutin ajan, kunnes jaamia, likaa ja
puhdistusanetta i end niy.
Suorita viimeinen huuhtelu kiittiselld vedella (erittain puhdas vesi, joka saadaan aikaan esimerkiksi kaanteisosmoosilla,
deionisoinnilla tai tislaamalla).
Kuivaalitteen osatvlitomasti lopulsen huuhtelun jlkeen pubtaala pyyhkeels tai pubtaala kompressoidull imalla, kunnes
ne ovat silmamaaraisesti kuivia.

lineet den K- ohjeiden mukaisest
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H. Manuaalinen
puhdistus - Luumenit

Laltteeterkokaisiapehmesharjaksisa harjoja, nukkaamattomia linoja, ruiskuja, pipetted ja/ai vesisuihkuja, neutraalia
jonka pH-arvo on 7-9.

. li (pH7-9)

* Upota instrumentti kokonaan vasta valmistettuun entsyymiliuokseen tai puhdistusaineliuokseen, jotta valtit aerosolien
muodostumisen.

Kayta vahintan 305 mm:n (12 tuumaa) pitkaa, tiukasti sopivaa ja pehmeaa luumenharjaa (muoviharjakset, esimerkiksi nailonia)

jaharjaa jokaisen Laitteen luumen tai Kutakin on annetty
teknisissa lisatiedoissa.
« Poista jaimit paahin.

Pudista harja puhdistuslvoksessa aina sen Jalkeen, kun harja on tysnnetty luumenin I3pi, upottamalla harja Kisin

puhdistusliuokseen, kunnesjamists e nay merkkeja

Tybnnd harja luumenin I3pi edells kuvatun mukaisest useita kertoja 1 minuutin ajan molemmista pastd ja puhdisa harjakset

ennen ulosvetamists, kunnes harjaon puhdas.

Kéyta kunkinlaitteen luumenin huuhteluun 50 mi:n uiskua tai vastaavaa, jokaon tytetty puhdistusliuoksela

Huuhtele laittta limpimall3 30-40 °Cn (85-104 °F) hanavedells vahintian minuutin ajan, kunnes jsamis, likaa ja
puhdistusliosa i endé nay.

0-40 °Cn (85-104 °F) hanavedella

* Puhdista latteen osia ultrasanell 10 minutin ajan pH-neutraalissa jokaon

mukaisesti
HUOMIO: Ultaginipundistus on tehokasta vain, jos puhdistettava pinta upotetaan pudistusaineeseen. limataskut
vahentavat ultradanipuhdistuksen tehokkuutta. Vahenna imataskujen ta kuplien muodostumista huuhtelemalla
Tuument, ontelt, uratja jouset

Huuhtele laitteen osia l3mpimall 3040 °Cn (85—104 °F) hanavedells vahintaén yhden minuutin aja, kunnes aémis, likaa ja

‘puhdistusainetta ef enda ndy.

Suaita viimeinen huuhtelu itisells vedell (eitin pundas vesi, joka saadaan aikaan esimerkiksi Kinteisosmoosila,

delonisoinillatai tislaamala).

Kuivaalitteen osatvalittimasti lopulsen huuhtelun jlkeen puhtaala pyyhkeels tai pubtaala kompressoidull imalla, kunnes

ne ovat silmamaaraisesti kuivia.

Latee: erokosa pehmestaralsia hajoa, nukkaamattonia linoa, sk, pipeted jatai vesisibujs, neutalia

instrumentit (laitteet,
joissa on likkuvia osia)

jonka pH-arvo on 7-9.

* Upota instrumentti kokonaan vasta valmistettuun entsyymiliuokseen tai puhdistusaineliuokseen, jotta valtat aerosolien
muodostumisen

jaamit
* Kinnta rtyist huoniota ertiin, i, saumaltnja muin vaikeapsisyisin leisin.
. jaamat otelolukkoja

taijousitettuja osia.

pois,

* Huuhtele Kierteet, urat, saumat ja kaikki vaikeapasyiset alueet 50 mi:n ruiskulla tai vastaavalla valineell, joka on taytetty

entsyymipuhdistusliuoksella.

Huuhtele laitetta impimalli 30-40 “Cn (85-104 °F) hanavedelli vihintian minuutin ajan, kunnes jaamis, likea ja
‘puhdistusliuosta ei enda ny.

ja joustavat osat imil 30-40 °Cn (85104 °F) hanavedels
. I I3 10 minuutin ajan ph- l ineessa, joka on h
mukaisesti
HUOMIO: Ultraanipuhdistus on tehokasta vain, jos puhdistettava pinta upotetaan puhdistusaineeseen. limataskut
et wtaganpuhdstusen ehokkuta, Vihenn imatasaen ti kplen muodostumista hushtlenala
luumenit, ontelot, urat ja jouset
* Huuhtele laitteen osia lampiml 3040 “Cn (85104 °F) hanavedels vahint3én yhden minuutin ajan, kunnes jaamia, likaa ja
pubdistusainetta e end ny.
Suorita viimeinen huuhtelu krittisella vedella (erittéin puhdas vesi, joka saadaan aikaan esimerkiksi kaanteisosmoosilla,
deionisoinnilla ta tislaamalla).
Kuivaa laitteen osat valittomasti lopullsen huuhtelun jalkeen puhtaalla pyyhkeell tai puhtaalla kompressoidulla ilmalla, kunnes
ne ovat silmamairiisesti Kivia.
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J. Manuaalinen Laltteeterkokaisiapehmesharjaksisa harjoja, nukkaamattomia linoja, ruiskuja, pipetted ja/ai vesisuihkuja, neutraalia
puhdistu jonka pH-arvo on 7-9.
varret ja jouset * Upota instrumentti kokonaan vasta valmistettuun entsyymiliuokseen tai puhdistusaineliuokseen, jotta valtit aerosolien

muodostumisen,

Huuhtele jokaisen litteen joustavat osat ja jouset 50 min ruiskulla tai vasteavalla valineels, joka on taytetty
entsyymipuhdistusliuoksella.
Huuhtele aitetta limpimalli 3040 °Cn (85-104 °F) hanavedells vahintian minuutin ajan, kunnes jaamis, likaa ja
puhdistusliosa i endé nay.
. 040 °Cn (85-104 °F) hanavedella.
* Puhdista latteen osia ultrasanell 10 minutin ajan pH-neutraalissa jokaon hieid
mukaisesti
HUOMIO: Ultasinipundistus on tehokasta vain, jos puhdistettava pinta upotetaan pudistusaineeseen. limataskut
vahentavat ultradanipuhdistuksen tehokkuutta. Vahenna imataskujen ta kuplien muodostumista huuhtelemalla
Tuument, ontelt, uratja jouset
Huuhtele laitteen osia l3mpimall 3040 °Cn (85—104 °F) hanavedell vahintaén yhden minuutin aja, kunnes aamis, likaa ja
‘puhdistusainetta ef enda ndy.
Suaita viimeinen huuhtelu itisells vedells (eitin pundas vesi, joka saadaan aikaan esimerkiksi Kinteisosmoosila,
delonisoinillatai tislaamala).
Kuivaalitteen osatvalittimasti lopulsen huuhtelun jlkeen puhtaala pyyhkeels tai puhtaala kompressoidull imalla, kunnes
ne ovat silmamaaraisesti kuivia.

puhdistus: « LimpGpuhdistus e tee laitteista turvallsia ptilaskayttin
i P . . | i
.l it °Cn (1994°F i 10 minutiksi,
* Manuzalinen kuivatus:
o Varmista,
° pehmeid,
° i i alpoihinja

saranihin seki kohtii, jofin voikertya nestett. Pintojen kuivurnista voidaan edistia puhtalla esim. ladkinnallisen
laadun) paineimalla.
° i Kanyloidut osat puhtaall
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Valhtoehtona p (osiol)

puhdistus

Liotal i i jan ma i tai§ mir fumpi
on pidempi.

"

Huuhtele laitetta impimalli 30-40 “Cn (85-104 °F) hanavedelli vihintian minuutin ajan, kunnes jaamis, likea ja
‘puhdistusliuosta ei enda ny.
Huuhtele loumeneita, nivelletyja alueita ja joustavia osia eittin huolelsest limpimall 30-40 °Cn (85104 °F) hanavedels

* Pinoala siten, etta vesi ista poi
* Puhdista kiyttimls “INSTRUMENTTI"-ohjelmaa hyvaksytyssi pesu-desinfioi seki pH-neutraalia
jokaon i i
Vaihe Aika (minuuttia) Lampétila Puhdistuszineen
tyyppi
Esipesu 200 Kylmé hanavesi -
Entsyymipesu 1:00 <40°C Entsyymipuhdis-
tusaine
Pesu 200 66°C pH-neutraali
puhdistusaine
Huhtely 015 >40°C -
Limpopuhdistus* 500 >93°C -
Kuivaus 700 155 -
tai tislaamalla)
M . intiata silytystja varmista, et pinnoill, luumeneissa, reiss ja likkuvissa osssa i ol enéa
tarkastaminen likaa.

Jos alueita on vaikea tutkia silmamaaraisesti, tarkista, onko niissa verta, upottamalla instrumentti 3-prosenttiseen
vetyperoksidiliuokseen tai huuhtelemalla niita kyseisell3 liuoksella. Kuplien muodostuminen on merkki veresta. Huuhtele
instrumenttia vahintan 1 imassa 30-40 °Cn (85-104°F) i

Jos likaa on viela, puhdista instrumentti uudelleen.

N. Desinfiointi

L i i kun laitteista tehdaan turvalli arten.
. . ) » .

0. Huolto

Tutki instrumentit huoleliest Kiyttokertojen valssé ja varmista, etté ne toimivat moitteettomasti. Palauta vahingoittuneet
instrumentit DePuy Orthopaedics, Ic.-myyntiedustajalle.
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P. Tarkastus ja
toimintatesti

In tarkastukset:
o Puhtaus.
o Vauriot, muun muassa korroosio (ruoste, ruostepilkut), haalistuminen, kohtuuttomat naarmut, hilseily, murtumat ja
kuluminen.
© Moitteeton toiminta, muun muassa leikkaustyGkalujen terivyys ja eheys. Pitkista ja ohuista instrumenteista on
tarksttto taipumat 2 Ayt ssanoidenfitostenoteloklofen ikuminen ja niveltyen oser, kuten
Kahvojen, [ toiminnot,
oikein
o Puuttuvat ta hivinneet
o Kuluminen.
* Laitteta ei saa Kiyttas, jos ne eivit toimi kunnolla tai iiden merkinnit ovat tunistamattomia, osanumerot puuttuvat ta ovat
havinneet ta laiteet ovat tai kuluneet.

* Puretut laitteet on koottava ennen sterilointia, ellei toisin ole mainittu.
* Voitele likkuvat osat vesiiukoisela voitluaineella valmistajan ohjeiden mukaisesi. Voitele puhdlistuksen jalkeen ja ennen
sterilointia.

Q. Pakkaaminen

Sterilointikiireet:

« Kadri instumentit sairaalan menettelyjen mukaisesti Kiyttamalli vakiokidrimistekniikoita, esimerkisi  standardin
ANSIAAMI ST Kyt Vhdysvaloissa D
o Loppukiyttaj saa kiyttia Iampisterioitujen aitteiden pakkaamiseen vain lallsesti myytvia FDA-hyvalksyttyja
In
ja -pussien tai uudelleenkiytettivien DePuy Orthopaedics, Inc. sterilantislsiden kit koskevia valmistajan
ohjeita on noudatettava. Uudelleenkiytettivi DePuy Orthopaedics, Inc. ~sterilointis3iliita saa Kiyttaa ainoastaan
Yhdysvaloissa,
© Merkitse Kadrittyjen instrumenttien  sisalts kaynamalla kestomerkintdd tai muuta steriloinnin kanssa yhteensopivaa
merkintajarjestelmas.

Jaykkd Aesculap-sterilointisdilio — Mallit IN442-IN446:

* DePuy Orthopaedic, Inc. -instrumenttsarjojen pakkaamiseen kiytetavissa jykss Aesculap-sterilontiaicssé on olava kaksi

« Katso Aescul
P

varten,
* Jita 26 mm (1 tuuma) , jotta Kisittely on tehokasta.

QUAD-LOCK™sterlointisilirestelma:

* Katso QUAD-LOCK-steilintslicjarestelman Kiyttdobjeista huokto- ja Kasitteytiedot, mukaan lukien tarkastus, pundistus,
kokoaminen kiyttd varten, sterilointi ja silytys.
Kaiken kokoisten QUAD-LOCK-steriointisilden tehokasta terilointia ja kuivaamista vrten suositetu yhden salin, kannen,
Korinjakorin ssllnyhtenlasett enimmaispainoon 11,3 kg (25 10)

« Jita vahintaan 51 mm

R. Sterilointi

Ohjelmatyyppi Vahimmais- Vahimmaisaltistusaika/-kuivumisaika
lamps
Esityhji 132270 4minuutin /30 minuutin kuivumisaika
* Saat telaisi In

)l
* Katso lisda steriointiohjeita standardista ANSI/AAMI ST79 “Comprehensive guide to steam sterilzation and sterility assurance in
" " " |
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S. Sterilointi 3 .
Ohjelmatyyppi Vahimmaisaltistusaika/-kuivumisaika
Timpé
Esityhio 134°C273°H)* 3 minuutin /30 minuutin kuivumisaika

*HUOMIO: Kiurgisten DePuy-instrumenttien 134 “Cn ojelman QUAD-LOCK-serlointsélsjrjestelmssa tehtavan sterloinnin
tehokkuutta ei ole todisettu

1. siilytys Sailyt sterlit pakatut instrumentit suojassa polyit, kosteudelta, hyonteists, sydpalasita ja aarimmaisita lampdtioila ja
Kosteudelta

U. Lisitiedot « Tiedot pudistusaineesta: DePuy Orthopaedics, Inc. kiyti seuraavia puhdistusaneita naiden uudelleenkisitelysuositusten

yvaksynnas i i i il i Voisi toimia

tyydyttaviisti — Terg-A-Zyme™, Nph-Klenz® ja Enzol.
* Puhdistus- ja sterilointitiedot annetaan standardien ANSI/AAMIST81, EN IS0 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO 17665-1 ja AAMI ST77
‘mukaisesti.
Lsgkinndllsen latteen valmistaa on hyvaksynyt edells annetut suositukset soveltwiksi sterioimattomien liskinnalisten
DePuy Orthopaedics, Inc. -litteiden valmisteluun. Kstteljin vastuulla on varmistas, ett3 kisittely tehdaan tosiasiallsesti

prosessin validointia ja rutiniseurantaa. Siten kaikii Ksitteljan tekemt poikkeamat annetuista suosituksista pitisi arvioida

* Kaikkien kiyttgien on oltava pétevaa henkilsts3, jola on todistettu asiantuntemus, ptevyysja koulutus, Keytt3il3 on olava

* Kayttajen on kiytetava asiamukaisa henkilssuojalaitteita (PPE) ksitllssé latteita ymparistonsuojelun j tybterveyden ja
i (0SHA)veren jeiden mulaisest

V. Valmistajan * DePuy Orthopaedics, Inc. -asiakaspalvelu 1-800-337-8966

yhteystiedot

Jos haluat listietoja, -

EAAHNIKA OAHFIEX XPHIEQX

NON
'STERILE'

01 mapotocc oByieg togion i v DePuy Inc,
Ltd. i

fim y
Ta epyabeia ow xpnawomolobvIar yia Ty eugireuan opdonebiav npogBiceuy Bev éxouy anepidpiom Sigreia uic. Oha Ta enavaypnoonOfoa epyaleia
uroBhdoviat kar’enavdhnyn o€ Tageic Moy Tc enagii, TC MpOaKPOONG Kal Tob Euolyarog e Ta 00té Kat ¢ Siabikaolac KaBapiouod kar amoorelpuanc. Evar
anapaitTo o KepoupYSC Kl To MOGTIKG Tou eipoupyeion v elvar mhpag eEoeiwvol pe Ty KA XepoupyiK) TeVI ia Ta epyaela Kai o oxeTBpevo
epgteuyo, oV iyt

AEN
01 mapoosc obnyieq enavene€epyaoiag éyowy enKupwBel L Kaviq yia TV Tpoctotyaoia enaveypnaiyonoroy epyaheloy ¢ DePuy Orthopaedics, e,
¢ DePuy (reland) ka1 DePuy International Ltd.ya enavaypnoigoninon. Eiva coiov tou extehabviog v enavene€epyasia va Siaagaioe: b 1 enaveneéépyaoia
npayyaronoieita i ™ yprion Tou Katémhou eEoroyo, UKV Kal OGO, Gote va nteuyBel To emBuyTd anoréheapa. Autd auviBug anartel emipuan
Kt TaKik] rapaahoudnon T Sabikaolac. OnotaBimote mapékkAon anb auréc i By B mpénetva aEloNoyelta g mpog T amoreheayaTkTTa Kat T mBavg
avenBOpTE Qe
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A. ipoaiSonouioeic

« Axohougeite T odnyiec kot T mpociBorouoeic mou exbidovrat amo Toug mpopBeUTEC oY MpGidvILY Kadapiayod Kat Tou
e€onhioyoi mou YpOOTOIEe,

* Zedhatapiuomam i T0ug 140°C (264°).

* Anogeiyere o i b 2
podyouy T ofeibua.

* Suviotitat ) yprion napayoviey Kadapioyod e pH eta€) 7 kan.

. ¢ owdikec (pH > 11) mopoi

« Mpw an Tov Autopato KaBapiopd B mpéne va Sevepyeitat Mn Aurdparoc Kaapiouc yia dha ta ouvBera epyabeia (6. avho,
apdpurés vk eikayma o ki)

), Biom autd

* Egaragmg o dotaonc ApBpaoeay, n DePuy Orthopaedics,Inc. Bev ouviotd

ipuon i sl apuclays aaTpéEre 010 ST7S.

« AcBaprect ¢ Tov kadapuoys
o ovof e mhion.Toakdapra epyoia banpén va um;uamvm. o netepyataupion and ioouc kB
016ikeq T DePuy Orthopaedics nc yam
e, ug do 6 0 i yam fenéu

* 01 napderpot ow napariBevtar iva éykupec évo ya eéorhioyd emaveniEepyasiag mou éye yKataotaBel, owTpBel kat
BaovopnBei kard\nha Kat o oupGpguOn pe Ta IS0 15883 Kot IS0 17665.

« Mo 1o Kheiowso Tou Tpadyarog, BeBaaeite i Sev égow amopeive epyake  epdyia epyakeiov oy nepioxi ¢ enépaon,

KB EVBEETaI v Y Eiva QUVEBDILO i MEIKOVIOTIKEC TEXVIKEC M 1 akTivoypacgia i payv) Tojoypagia (MRI) karva

TpOKaAEGOUY TPavRTIOd Tou a0Bevoi.

la’ a B0 E i é Mn Autopaton

Kaapioyo.

B. Nepropiopioi o
agopoivTy
Enavenegepyasia

* O enaveihnpévor kikhot ene€pyaoiag ot omoiot mepihayiBavouy uneprixouc, pryavki Thdon Kat anooteipuon, Eyouy Ehdyiotec
emmdoeic o Bidpkeia {wc K1 T NEToUpYKOTTG TG UOKEVG.

+ EmBEwpriOTE TpOOEKTIK TG GVOKEVE AVAYEGD 0TI XPGEIC G0t va EnaBedoere T 0woTr Aermougyia toug.

. Anoppwmsuwmuumnnuzxnwunnmulnum

* Totéhog e wehipng {wic and m @Bopd f ¢ npuéc amd T yeipoupyikii xpian.

* Evbeicerc {ndc 1 @Bopdc oe pia ouokeu evdéxerar va nepapBavouy, petadh aMwy, ofeidwon (Snh. okoupid, onpeiakd
1dfpuon), amoypuHITIONS, EXTETapEvEC ypaTOoUVIC, Eeqhaidiopa, pBopéc Kal puypéc. TuoKeuég mou Bev hertoupyoi owoTd,
avoxevic e uoaviywaore eveic, mow einous i ouv agaipee (anorpiel) ot apyo efapraroc, ougwev o égouy
unoorei

« Emotpéyte ' doeé 6 T DePuy s In

C. Oéparaov agopoiv
v Anohipavon - D

Avihoya pe Ty To€wopnon kbivay, o Maykdopiog Opyavopdc Yyeiag (WHO), ) or appoBiec ebviéc apyec, cuviotaiv eiikic
duabikaoicc yia 1 Biepyasia oy nafoyavay ¢ CID (Nogo Kporapehve-Tidkop). ia neptoonepeg mhngogopiec,
oupBoulevteite o WHO ka1 Toug éBvkoug Kavoviogoic.

D. Opovrida oo Snpcio

*+ KaBapiore T yahea o ouvoptrepo vy et T pon,Edv o xaapouignpéne v xaduorepoeeypatiote a spyaheia

Xprong o€ exdote 6 yia T epyakeia mpw T eupanTion f kahore Ta pyaheia pe
I TETETa EUTOTOHE) e Koo vepd (vepd i Koot mou raptera e BaBiaie o onw( r| avnupwn oo,
oamoviopdc i andotag), v
* OiaxdBapreq i G|
1100 mepipaNdovra yapov.
* EXTAOVETE Ta auhogopa MpoidvTa i QnoGTEIpEVO i Kpiolo Vepd (vepo uYnic KaBaporytac Mov apdyerat e iadiKaoieg
6mug N aviioTpogn Gopwon, o amioviopds i N andoTagn) yia va anotpanei To OTEVWHA TwV POMWY Kal/ 1 TwY umoepdTLY
00 EguTEpIKO.
* Anogeiyete dpara y i
E . N deane 1 epyadeia pion. o p
Metagopd anb 16 Gpec.

+ Egooov 10 enBupeite, TomoBeriore 10 epyaleio oy aviiotoi Béon Tou piéoa oro Sioko epyaleiun. H Béon Tov epyaioy
enonpaiveral oty mpoopid8uen Béon tou o oo Bioko.
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F. Mpoctotpaciayia * bevégow dha facibi fec kaBapioyod.
KaBapiops . i onyiec 1a 6ha Ta epyaheia.
* Avipago v Odnyidv Anoouvapyohdynonc nepiayBverar ot avokevaola, via Ta epyakela Ta onola emBaMherar va
anoouvapyohoyodviatyia Tov napkrkaBapiops Touc.
* Egapyootézc Obnyizc Anoouvapyohoynon eiva SiaBéousec katomy afmong oto Tua EEumnpémong Neharv Tc DePuy
Orthopaedics, Inc. oo (800) 337-8966.
* Napégovtar MpdoBerec Texvikéc Mipogopiec via Tc oBnyiec Aoauvapuohdynonc, mhnpogopiec eyéSouc Tav Aukiv kat
oupmhnpuaTKéc 0Bnyies Kabapioyod yia oivBerec ouoKeuEs.
Jpoei oty ie€aywy tov Byt Mn Aurd 6 (Evoec 6k 6 o)
G. Mn Auropartog E€omhopoc: Pouprocc Biaopuv peyedn e HaDaxes TPIKEC, Taviia mou G2 agivouy XY0UB1, aUpiyyeg, ITETEG Kau ) YekaoTripec
KaBapiopog: Ohecor | vepod, ousé 0 pH peradh 7 ka9,
Tuowevic
. dore & 0 0By Tou
+ Eypariote ic axBapteg ouOKEUEC ia Tov ENEXIOTO GUWGTGEVD YpOvo mow kaBopiCera amd Tov Kanaokevaoti Tou ev{upkoD
kaBapioTiod Sia\iaToc | ia § Aemtd, oo ivat nepiogdepo.
dote éva BidM (pH7-9) odguwva e Tc obnyiec
. fore pia pahar o ECTDIeC (1 mhaoTREC TpiK, GG amo vinhow) y
10y aiaTog Kt ToNeWGTwY N6 T ETIQGvEla TG QUOKEUTYia v hemts,
+ Exnhovere 1 vokeur e Ceand, 30°C - 40°C (85°F - 104°F),vepd Bpvong Nems kan éw 6rou va iy iy
opat urokejuara, pimot katBidhuga kadapiopod
* Biiore biaitepn npogoyt) o oyohaoTic EkTAuN Twv UMY, TRV TEPIOKG T apBPUOELN Kal TV EOKHTILY THIUATGY e
Ceord, 30°C - 40°C (85°F ~ 104°F),vepd Bpionc.
* Kabapioe Ta eéopriata ¢ cuaweuri e uneptyous yia 10 e o &idhuga aroppuravTkod ouBétepou pH (pH 7-9), o oroio
e peTicoBnyiec i
SHMEIQEH: O kaBapiopc e nepiyouc elvan amoreheopaTG udvov ey  emgdvia mou Mpokerar va Kafapioreleivan
Opoviote va ehaoronorfgete To oyHaTopd Bukdkov aépa f} guochiSuv eKTAEvovTag Toug aubod, TG KOGTITEG T
oyopc 1 Ta ehatipia pe 8idhuja KaBapioyod, evbow To epyaleio v BuBiouévo aro Boyeio T suoKeuc kaapiopod
e Uneptoug.
+ ExnhOvere T e€apjiara T ouoKeu e (o, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), vepd Bpdorc yia Touhdxiotov éva et Kt 6tou
+ ueiere ek exmhuon e Kplauio vepd (vepd by KaBapbrnag mou napdyerar e SaBiaoi S n avtioTpogn éojuwon,
o amoviopd fj n andotaén).
* TreyvGote 10 €40pTijaTa TG GUOKEV apéou perd Ty Teheutaia KThuon e ia koo neroéra
£ag 6o eiva opatd ovepd.
Enmhéov and oy Evér i T BTregH - )
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H. Mn Aurépatog
KaBapiopoc - Avhoi

Eohopic; obpross ugopuv e e ko T, Tavia o ey agouy obD, oipyye, e Ka f yekaoripse
i, PH perad) 7 ka9,

* Napaokeudote véo Séhuya evljod kaBapiorikod ) ovBérepou pH (pH 7-9) Bcupia amoppumavTkod odppwva e T oBnyiec
Tou KataoKevaoTt
* Bublote ipoc

Yonatwonorfo pia pahaxi, egapyooti Boiproa aukay, iikous Toukdiorov 305mm (12 inch) (pe mhaorivé Tiyec oma and
vithov) yia va piete oyohaoT Tov auhd ) v kévouha ke avorevic. H eheom Bidpetpoc ¢ Boigroac kaBopilerar omc
Tpbofereg Teyvikéc INIpogopiec 1 KiBe iéyeBog avhos.

0Briote T oupraa ot 610 To pikog Tou aukob e MEPIOTPOQIKEC KIVROEIG, WOTE Va aToiaKpivETe Ta roheipiara.

KabapiCere  Bovproa oro iéhuya kaBapiajod jetd anb kde népaoua T Bobptoag amd ov auhs, eyBamiloviag Ty oo
Bidupa KaBapIoHod, éw 6Tou Bev udpyouv 0pard uroheipata.

* Nepdoe 6 Tov auhd dmag gopécya 1 6 , u\
Tiyecnpu T , o 0w oip
* Exmkivere T ovaKeu e Ceotd, 30°C — 40°C (85°F — 104°),veps Bpbonc ! v dp

opart urokeuata, purir Kat idhuga kaBopiopo.
Aisore bilrepn npocoy) o oyohaori éknhuan v Uk, TV TEPIOKGY T aPBPIOEGN Kal TV EBKOTILY TUUATY e
Teord, 30°C - 40°C (85°F ~ 104°F),vepd Bpuon
KaBapiore ta e€apjiata g auokevric ie unepiyoug yia 10 hem e idhujia aroppunavaiko pe oudétepo pH, To omolo éyete
TaPOOKEU0E O1pVE i TICOBTYEC 00 KATQOKEAOTS.
SHMEIOTH: O KkaBapiopoc e umepriyoug eivan amoteheoatog iovoy dv 1 empdveia Mou TpGkerat va KaBapiaTel eivat
o oto iduja Kapiojos. Ot Bave cépa B etioows T anoreeoyriirya To Kaopuojod e Urepo.
10U auhoic, TIc KONGTITE TIG OYIOpEG

Exmhdvere 1a eEaprijiara ) ovaKeur e eord, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), vepd Bpbonc yia Toudyiotow &va e Kan g 6Ton

* Dueyere ek xhuon e Kplano vpd (vepo by KaBapernTa ow napdyerat e Sadixaoiec o  avioTpogn Gojwon,
‘o amoviopd fj n andotaén).
SreyvG0te 10 eE0pTijoTa TG 0UOKEV apéou pert Ty eheutalo nhuon i i Koo neroéra e KaBapd nemeopiévo aépa
£ o evan partt oteyvd.

cum

M Avtépatoq
KaBapiopoc - ApBpud
Epyaheia (Tuokeuéc Me
Kwoieva Mépn)

ent was g

Elorhopi: s aptpar vy b o s, v o de ot b e e e
e pH perati 7t

* Bubiore hipuc Toepyadeio o

0 HeTahNIKEG Tpiyec iy

. AQ 0 O)I0péC, appoUg iy

* Evepyonoufote onolouadiinote kwitouc unyaviogoic, oM peveeoéSes, Kheiotpa aogdhionc ) pépn pe ehatipia, Gote va
fip

+ Edv 0 eéaprijona Tou epyakelou eivar mugodyeva, oupETe f avoiére Ta ev Moy e€opriaa Kal Tautéypova kaBapiote TV

exaeben enpdvein.

Yonatwonorfote pa obpiyya 50 ml,  0oBivan, ThipuS yepopv e evlupukd Bidhuya kaBapioyod yia va ekThiveTe Ta

OTMEIDUHT, TIC OEG, OUC aPOGC Kt OTOLEGBToTe BUaTpOOITeg Tpioyc.

ExmhOvere T ouoKeur e eors, 30°C - 40°C (85°F — 104°F), vepo Bpion ! o

opat urohejuara, pirot Kat idhuga kabapiopo.

Asore biltepn npocoy) o oxohaori éknAuan v UG, TV TEPIOKGY T aPBPOEGN Kal Ty EDKOTIGY THUATY e

Te0t6, 30°C - 40°C (85°F — 104°F), vepo Bpiin

KaBapiore ta eéoprijuata g ouoxeuic i unipiyouc via 10 Nt oé Séhupa aroppumavkod e ovbérepo pH, To omoio xere

TAPOCKEU0E 019V TICOBIYIEC 10 KATAOKEAOTT.
EHMEIQEH: 0 oot e unspious v anorehoyac vow & vt o e va afapure
Bustopén ot
Opovtiote vo hagronorfoee 0 oYuaons Gubday aép 1 puoaGuw eKTAEOVIO Toug uhod, i KONSTTE T
oy  Ta ehatipia pe didhuja kaBapioyod, evbow To epyaleio v BuBiopévo aro Boyelo T auoKeuc kabapiopod
e unepiyoug.

+ Bnkivere a séoprijora oy eort,30°C— 40°C (85°F - 1047), vepd poonc yiaToukorov v etk oou

+ iyere e ruon e Koo vpo (1200 i KaBapOTITa o Tapdyerr e BBasie 6 1 aviopogn oy,
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1. Mn Avtéparog

E€omhiopoc: Bouprocc iapopuv eyedin e adak TPIXC, Taviia mov Bev apivouy XYoUBI, GUpIYYeg, TITETe Kau ) pekaoTtpe

0, pH peadi 7 kat .

Bubiore hipuc

0 petalhkEC Tpiyec Ta iy aigarog

Kare kat yahapuate 0 epyaheio péoa oo Béhupa kaBapioyod evéow To Bouproilere

fl1008tvayn, o dvete a ikauma
Twijara kar Ta Eharpia KGBE ouokevic.
Exmhivere 1 ouokeur pe eors, 30°C - 40°C(85°F — 104°F), vepo Bpiiong ! & v urdp
opard unoheiyyata, pimotkatBidhupa kaapiopoi.
bore tairepn mpoooy ot oxohagTIk EKTAGN T GUGY, T TEPIOYGY T aPBPOELY KaI TWY EIKAUTILY TUUGTAY e
Te0r, 30°C-40°C (85°F — 104°F), vepo Bpionc.
Kalapiote ta eéaprrjara ¢ ouoKevic pe umepiyoug yia 10 hemtd ae Bidhuja amoppuavikod pe oubénepo pH, To omoio éyere
TOPAOKEUAOE! O3V e TIC OB ToU KITaOKEVGOT

THMEIZH: O kaBapiopdc e unepiyou eivar amorehegparkdc udvov edv 1 emigdveia Tov mpdxeTat va Kadapiotei eival

Opoviore va ehaoronoioete to oy oo Bukdkov aépa f guoahiSuv ekmhévoviag Toug aubod, TC KOG TG
oyopc  Ta ehatipia pe Bidhuja kaBapioyod, evbow To epyaleio v BuBiopévo aro Boyelo T cuoKeuic Kaapiopod
e uTEptoUG

Exrhivere 10 e€aprijona ) ouaKeuri e eord, 30°C — 40°C (85°F — 104°F), vepd Bpionc yia oukdyiotow &va ems kat g 6Ton

ueiyere ek xmhuon e Kplanio v (vepo vy kaBapbtniag rou mapdyeratpe SiaBiaoie 8 n aviioTpogn éowon,
o anowopdc i n andoragy).
‘FTeyVOTE Ta e6apTaTa T OUOKEUA aUEDWG PETé TV ia éxmhuon pe pia kaBapd metoéta iy

£ 6Tov eivan opard otepud.

Ohoxhpure ty Evitnra K ya 6ha ta Mpoicvra now KafiapiCovran e o yép, dv o emfupeite

¢ quoKeEg aogadeic yia yepiopo.

anokspavan

G g ouaKeEC aagaei ia Xpion o aoBeve.
TomoBeriore ¢ quaKeuég ue auhoi Kat OMEG o ywvia yia va amotparte oy HaTIouGc Bukdkay aépa.
Amohupdvere Bepur g quakeuég BUBi(oved Teg e Bepyd houtpd ibarog atoug 93 °C (199,4°F) yia 10 e,

Tia oTéyvipa pe o gép:
o iTE O A
o T E€uTepIKEc EmpAveleg, XpnOWONOIoTe éva KaBapo, uahakd mavi ou Sev agiivet voi, ia v pny mpokhGei
{npd omy emgveia.
o i ioTe 0 o 3 i i ] KaoTAVIEC Kal
OUG PEVTEDEBEG TV TROIOVIGY ] GE Meptoxéc Gmov nopei va yi uypiv. Mropeire va

Tinou) vy TG Emgavela.
repviote Ghovg toug auhoic/ 10 auhop3pO TATa e KaBapo MEMEGEVD aépa (T, aTpIK0G Timou).

°

cument was generated on 18 May 2020 (EST)

Confidential

67



r: TV-REF-15599 Version: 5.0 S

atus

0 (Evémral)
L. Avtépatog . T obyiec
Kabapiopog * Eypamiore T ovokeuéc yia ov el pevo xpo P ] iy
5 hemd, Gmou0 vt mepioodERD.
* OuoivBetec
« Exnkivere ) ouoKeu e (eotd, 30°C — 40°C (85°F — 104°F),veps Bpionc touhd ! £ 6100 va p uniy

opard unoheippara, pimotkarBidhupa kaapiopoi.

Adore tduitepn npogoy} o oyohaoik ékmhuon Twv aui, TwY GPBPUTAY TEGIOYV Kat TWY ESKOUTTGY BEpQY i eod,
30°C -~ 40°C (85°F ~ 104°), vepd Bpionc yia Touhdxiatov éva hemt kat & GTou va iy mdgyouv opard urokeipyara, pimot
by kadapuoyoi.

TomoBeriore T e€aprijaTa TG duoKEuiG 101 Gote ot auhoi va mopoi va arpayyilowv.

Kabpiore emdéyovrag Tov Kikdo "EPTANEIA' G emiupupéun ovoKeu) mhionc-amoNGUOVOnG Kai YprowomoIvTag &vov
vabapiomikd napdyovta ubérepou pH KatdMhnho ya pion o€ GuOKEEC auTGyaTou KaBapioo, £papROLOVTTC TIC TapAKATG
£djoTeC rapapTpoug kikdou:

don Xpbvo (Remrd) Oeppokpacia Timog
Anoppuraviikoi
Npbnhuan 200 Kpio Neps Bpbonc wn
EvCupu mhion 100 <40 Evdupid Kabapiotikd
Mhion 200 66:C Anoppuravikd

oubérepou pH

Txmhuon 015 > 40 n
Oepyk Amahiuavon* 500 >93¢ o
Ttépaya 700 15,5 an
* Kpioi 6 uyniig KaBapouyTac ow rapdyera e Badikasie g Gopwon, 0 amovioyoc i n amsotaén)

M. EmBedpnon

n\ 1¢pohadny n\
engveic, Toug auhoi, T OTE Ka T KT,

Kaapiopod
+Edv undpjou neproyé mou v B0koko va eheyyBod o, ehyEre ya unohelpara o eufubovacf exnhévovta To
Tou upoyovoy 3%. Edvnap
Exnhivee 1a £pyahciayiaToukdyatov 1 hemo e e, 30°C 40 s F- 104°F), vepd Bpbon a0 pion ou Bakparog
unepoéeibion Tou uGpoyavou. v va undpgouv o, ko 10 epyaleio
N. Anokipiavan .
* 0l0voKevE Tp i elpoupyik xprion.BA.oBnyiec Anootelpuong
0. Suvriipnon . v 0 i Taepyadeia
P flowv ¢ DePuy Inc
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P. EmBewpnon kat
Bheyxoc Aerroupyiag

* Otouokevéq ¢ DePuy In petd " ipuon yia:
o Kadopita
o Inud, o, pera€s \av, o€eibuon (oxoupid, Tomi SidBpuan), anoypuYOTIONDG, EXTETAUEVEC YpaTOOWIE,

EeMoiBioua, puyiéc ki gBopd.

o Zuorf hetoupyla, oma, ueta€h ANav: Ta epyalela kot mpénet va eivan ulxunpb Kt yopic opayé, Ta e
akpid epyalela npénet va ehéyyovtan yia Kipe kot
aopaNonG Kt KoDEVY ooy oo Aapéc, Kaordweg Kat awmum va €iva 0uort, of al0yovEC Kat ot
o Aplﬂunu( e€apmpdrav nou hemouv f o agaipe8el amotpiBe)
- Dok m Aetoupyov Kavovid, avoKevéc evbeiEeg e apioic eéaprnydray nou heimouy  éyouy
vapee ooy, Bape, B bap
* Olovoe é o I
6IWDPEIIKO

« NMGVETE 10 KIVOUYEVa pép i UBaTOBIGNUTG AMavIIkD, G3HQUVG e TG 0BNYieg Tou KaTaoKEuaT. AMAVETe pevd Tov kafapiops
KT T amoteipuon,

Q. Ivoxevagia

Teprmukiara Anootepuor

pyahéiavya o

. m.{u Ta epyaheia aDUGLYA e TIC EOVKEC SIOBIKQIEC, XPOOTOIVIG MROTUTEC TeyvikEG MEpTUNAaTOg GG auTEG mou

nepypdgovial oy Tpégouca avaBeapron Tou mparimou ANSI/AAMI ST79. T Hvwpéve Moheiec (HILA), ypnowonajore
Neprhypa Anooreipuong eykekpiyiévo am ov FOA.

o OTehms B e v poyanopvo i arorciacn v and o O, o

KukMOQOpOIY VGlpa GTo g i m pacdics, nc.yia 1)

VORELITa T TENKGSGTOOTE Y QOKEUGY, O TPETE G TIGOAYT o OB G T KGOkt v

i Bikeg kau fita ¢ DePuy Orthopaedics,

IncH ion vav Exovagpnatponotianov onslmv Annmzlpunn( ¢ DePuy Orthopaedics, In. nepopiera v arg

Huopévec Mohreieg ¢

+ Aoyt o T v Tepibyvay epyabion xpnmuwlmuvm( avegfmho paprabpo i Mo odotma ofavang

oupars pe Ty amoorelpuon,

Axaurro Bogeio Anoateipwarc Aesculap - Movieha IN442 o JN#4S:

* To Akamto Aoyeio Anooteipuan Aesculap 6tav yprolpooleital wg ouoKkevaia yia oet epyakeluy g DePuy Orthopaedics Inc.

« Avarpé€re on onyie Ypriog Tou Aesculap yia 0ByieG OyETKd pe T GpovTiBa Kat T0 Xepioy, cupnEpiappavOpEvoU Tou
Kabapiopo, T o0 gidtpou, ¢ Viapion, TV MpOETOIyacia kat TY E100YYE Tou GKapTIOU
Soyeiou amoreipuon atov khiBavo anogteipuang.

Tia anoreheopari anoorteipuon, agriote 26 mm (1 inch) kevd etati Tou Siokou epyakeiov Kot Tov EOLTEPIKDS Tou Kamakiod
o0 Bogeiow.

Siomua doyeiov Anooteipwan QUAD-LOCK™1:

* Avanpé€re oric OByiec Xprion Tou Zuotiuarog Boxeiov Anoateipuong QUAD-LOCK yia ofinyiec oxetké i T gpovtiba kai 1o
lepmua aupmepiayBavouéynG TG EmBEGPANG, Tou kaBapioyod, TC owvapoNYIONS yia Ypion, T amogtelpong kat TC

hatne

o anoredeoank amooteipaon Kat mymua anmousmmu ueyd8ouc Bogeiou Anooreipwonc QUAD-LOCK, o ouviotipevo

113kg(251b)

. Amolz Toukdyotov 51 mm (2 inches) ev uvauzoa o epymm K01 T0 E0WTEPIKS T0U KanaKiod Tou Soyelou yia anoreheoarik
encteppasio
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He Tt
" (HaptvecToeieq) | + mpovtac
Tomog Kixhou Ekixom Edxiotoc Xpévog ExBeonc /Xpévog Treyvipatog
Bsppokpasia
Npokatepyaoiakevon | 132°C (270°%) 4demta /30 hemd ypovog oreyvgatog
* TialpdoBerec ey i 1pérnon Nekariv e DePuy Orthopaedics, nc
. ) WNSI/AAMI ST79 Avautt oBnyoc via
aora i .
. . Je Tt
(ExtégTov Hvoptvay |+ wpovtac
Mohretav)
Tomog Kixhou ENdom Edxioto¢ Xpévoq ExBeonc / Xpévog Kreyvipatog
Bsppokpasia
Mpokatepyaoiakevon | 134°C (273" 3hente/ 30 hemd povog orepviyotog
“SHMEIOSH: Tou kikdou Ty 134°Cya pon 161 Xetpoupyixav Epyaleion g DePuy oto Siorua
opeiou Anoorelpuanc QUAD-LOCK Bev ét eapiBuei.
1. Oédatn Guhdooer uypacia évopa T—
Beppokpasiag Kat uypaviag.
U. Mpéoere « Minpogopiccyiatov lapd Inc.xpnotgooinge toug akéhouBouc mapdyortec kadapioyod

KT

poriunan npoc dNhouc BiaBégiuouC mapayovTE Kadapiopoi, o oot Uopel va £ouV VOO anoreNéoyara — Terg-A-
Zyme, Nph-Klenz*, kot Enzol.
« Ouniipogopic kadapioyoi kar anooTeipuwong mapéxoviat o aupdpguon e Ta ANSI/AAMISTS1, EN 15O 17664, AAMITIR 12,
EN/ISO 1765-1 Kat AAMIST77.
* Ot ouordoeig mou mapégovrar mapandva éouw eykpiBEi Ao TOV KATQOKEVGOT TG 1TpOTERVONOYIKIC OUOKEVIG WG IKAVEC yia
Y TpOETOIHgia ) aMOTEIpWpEVY 1aTpOTERVONOYIKGY OuOkevtay T DePuy Orthopaedics, Inc. Mapapéve oy evbivn Tou
exhabvtos Ty nefspyaoia va Baogalio:on  neéepyasia i payuaTonoctal e T pron eéorhoyod, i au
eykaaotdoec A T
napakohoinon ¢ Biikaviac. Mapoyoic, unmmsnm anbxhion Tou exrelodviog T encéepyaoia and Tc mapexdpeveg
ouorioe, pog T ¢ BT Ve BUpITEG OuvEnte.
Ohot o1 ypriotec B mpénetva evan e€eidIkEUEVD TPODTIKG i TekpnppEwn e€eibikeuon, wavorTa Kat exnaibeuan, Ot pioreC
G mpénet va ivan exmaiBeupévor o ToNTIKE Ka1 TiC taBIKaOiEC Tou voomAEuTIK0D 1BpDaTOG KaBGlG K OTIC oYGOVEC 0BG
Kaimpowna.
O yprioteg mpé fic mpootaviac (PPE) katd:
e fptec 0B yia Toug apaToyeviic Tab B3 evoug naoyvoug

o Epyaoiaic Vyeiag kat Aogihea (OSHA).

V. Troyeia
EmKowviag
Kataokevaoti

Thpa E€umnpéman Nehatia m DePuy Orthopaedics, Inc. 1-800-337-8966

v emBupite mepioodrepec ThTogople, napaxahody EMKoGYOTE i Tov Tom avtmpbowno makfoewy T DePuy. ia epyaheia 6Nou kataokevaord, avarpéte
o oBnyiec pRONG Tov KaTaokevoot Touc.

o

Y Touc.
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CESKY NAVOD K POUZITI

yto pokyny plati € pouitelné i éna avané spolecnosti paedics, Inc, DePuy y

p
Funkéni Zivotnost ndstroji poutivanch k implantaci jch protéz neni trvala. Vaechny op Zitéd spojené s
Kost, ndrazy  fézovanim, isténim a terilzac. Je neabytné, aby e chirurg a persondl i amil s prsl gickou technikou

i

Tyto pokyny pro opakované zpracovini byly schvaleny jako platné pokyny pro piipravu opakovatelné pouitenjch nastojs DePuy Orthopaedics, Inc, DePuy (Ieland)
a DePuy IntemationalLd 2 iélem opakovaného poit a provedeni opaovaného zpm(nvam  poitm vhodného wbaveni, materidli a persondl a za dosazeni

i| Je
p

A. Varovani . pokyni fvydani f i baveni,které p
* B pipranich bk e ety 140 C 1zx4 .

proto isobit korozi,
. Dopomzu.eme pouit st postedy s pH vroamer 7 a9

>1
i automaticm @enim must bt ieeny afté kmponeny postied (. g, souben,pruzn Est 2 priny)
VyCRtény réne.
* Vahledem ke slitosti kazet na ortopedickou rekonstrukci Koubu nedoporutujespolecnost DePuy Orthopaedics ncserilizac pro
oamiité pouit. Dl pakynyabsahwenmmasm

. i kazety v mechanické myice.
Tnttiné néstofe musef bjt zpvamvany ot od mvsek a kazel Kazety I)ePw Onhopaedis, Ic. pl pi procesu ari
ace organizair
zékrocich.
i 0, které

R vsnu\adus nom\arm 150 15883 2150 17665.

h e ty nemusibit detekovateiné
pomoczobrazoacich echi, ek je ven(gen neho MRI amohou vést ke zranéni pacenta.
.y ite fidit POUZE Pokyny

8. Omezeni opakovaného | = Opakované cykly zracovni pomoci ultrazvukového a mechanického myti a sterilzace maji minimalni viv na Zvotnost a funka
Zpracovni prosteda.

I funkd.
* Poskozené implantaty zikvidujte.
Konec 2 a

« Mezi zndmky poskozeni a opaticben prostiedku mohou patfit mimojiné koroze (1 rez, ko oroze), ména barvy, nadmémé
poskrsbini, odlupovéni, opotiebeni a praskliny. Nesprduné funguiic prostiedky, prostiecky s nerozpoznatelnm oznatenim,

y y nemély
bjt poutivany.
* Poskozené na y Inc
C inace | N
-uo legislativnimi p I¢ id fi jje (D (Creutzfeldt-Jakobe he Dalsi
D Gpouiiti | + postkete
J odokem na namaceni nstoj nebo e priyje uénkem navcenjm ko vodou (wsoce puriiorand voda ytoiena
doslok
s bt o BN

ly byt
« Prostiedky s wnitinimi kandlky proplachnéte sterili nebo kritckou vodou (vysoce purifikovan voda vytvoren napiklad procesy

na nistro

cuméltiWas ¢ eﬁ:iﬁi?ﬁllﬁ%i"ﬁiﬁ”ﬁ $Mﬁfy 2 O2QESIT Yo s

poloze misce
L/Ulll IUCU l.lcll
ul
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* Nexdechny ndstoje vyzadu Pokyny pro demontz.

 plipade konkétaich ndstroj, u kterjch je nutné provést za celem odpovidajicho cténi demontéz, obsahue baleni kopi

Pokyn pro demontéz.

« Pisluiné Pokyny pro demontsz jsou k dispozici na vyzédani. Kontaktujte zdkaznicky servisspolecnost DePuy Orthopaedics, Inc.
na tisle (800) 337-8966.

* Dal technické informace jsou poskytovany v souvislosi s Pokyny pro demontaz, Informacemi o velikostilumin a doplikovymi
pokyny pro téni komplexnich prostedt.

K podie toh ) neb § (estL) postup &

G. Ruéni &isténi: Viechny
prostiedky

ybaveni:kartacky s mekkjmi tétinami rizné velikost,tetile nepoustéic viakna, stikacky, pipety a/nebo vod tryska, neutralni

y PHYrozmezi 7 a29.

« Piipravte enzymaticky disic roztok podle navodu vjrobe.

5 minut podle toho, kterd doba e defsi.

vy
« Pouijte mékky nekovovy kartacek (s plastovymi stétinami, napr. 2 nylonu) a po dobu jedné minuty dikladné dhnéte jakékoli
stopy krvea zbyti thiné z povichu nastroji.

“Ca240°C (85 °Fa2 104
stopy po zbytcich tkiné, zneciténi i isticim roztoku,
Venujte zvastni pozormost dikladnému proplachnutilumin, oblasti sklouben a prunch cast vodou 2 vodovodu o teploté 30 °C
a140°C(85 Faz 104°F).
« Komponenty prostiedku distéte utrazvukem po dobu 10 minut v isticm prostiedku s neutrdlnim pH (pH 7 a7 9) pipraveném
podle pokyni vjrobce.
POZNAMKA: Ultrazvukove Giténi j i

Ié pouze v piipadé, Z je G&tény povich ponofen do disticho roztoku. Vzduchové

Py
Jumin,dutin, & distc inmied e,
« Oplachute komponenty prostiedku vodou z vodovodu o teploté 30 C a2 40 C (85 °F a2 104 °F) nejmeéné jednu minut, dokud jiz

« Provedte findini oplachnuti kritickou vodou (vysoce purifikovand voda vytvofen napiklad procesy reverzni osmazy, deionizace
nebo destlace).

podle &stiH-J pode toho, o je relevant
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H. Ruéni &isténi - lumina

Vyhavni kartacy s mékgmi etnami iz velost, tetle nepoust vikn, stikacky,pipey /nebo vo rysk,neutln
pH v rozmezi 7 a29.

« Piipavtenovy jnebo distic im pH (pH 7 229) podle pokyni vjrobice.

* Pouijte minimlné 305 mm (12 palc) dlouh napt. 2 nylonu)
a dikladné vydihnéte lumen nebo kanylu u kaédého nistrje. Minimalni primeéry kartsckd sou uvedeny v doplikové techmické
speciac o atdou el i

. byt cte kartacek oticivjm pohybem celou délkou lumina

* Vytistéte kartiéek v isicm roztoku mezi kaidjm protlacenim Kartétku luminem tak, 2 rukou ponaiite artécek do distiho
oztoku, dokud znémby 2yt théné nezmiz.
Prtahuje Kartekluminem ve vedenjm zpisobem kol o dobu 1 minuty 2obousiran a a opakovaného e Stéin
pied dakim

K proplachnuti

30°Caz 40°C (85 °F a2 104
stopy pozbytcich tkéné, zneciténi i isticm roztoku.
Venujte 2vi&tni pozomst dikladnému proplachnut lumin, oblast sKoubenf  pruznjch st vodou 2 odovodu o teploté 30 °C
240 °C (85 °F a2 104 °F).
Komponenty prostiedku istéte ultrazvukem po dobu 10 minut v distcm prostedku s neutrélnim pH pfipaveném podle pokynts
vifobce.

PONAMKA: Utazvloré tenj i pouz v piads, e e tén powch ponofen do stich ook Vaduchove

Py
lumin, dutin, $té
Oplachute Komponenty prostiedu vodou z vodovodu o eploté 30 °Ca40°C (85 ° a2 104°F) nejméné e minut, doud 2

« Provedte finini oplchnut krtickou vodou (vysoce puriikovans voda vytvofend napfikad procesy reverzni osmézy, deonizace
nebo destiace).

1. Ruéni &isténi

Vyhavni artdcky s mékigmi étnami iz velost, tetle nepoustj vidkn, stikadey,ipey afnebo vod trysk,neutln

y pHvromezi 7 a29.
(néstroje s pohyblivymi
* Néstojeokartacujte dikladné mékijm kartac jmité 3 py kive azbythi tiné.
. 4 énujte zavitiim, Stérbinam, spojim 71 gitelr bl
. jako jsou napt. b prky, aby y
mzhymnezbylkykrvealkane
. Pokud\luam a pak.
. avitil, Stérbin, i a viech tél itelnych oblasti pouzijte SOml éni stiikacku napInénou enzymatickjm
isticim roztokem.
. it 8 30 °Caz 40 °C (85 °F az 104

stopy po zbytcich thané, znedisténi i isticim roztoku.
Venujte zvlastni pozormost dikladnému proplachnutilumin, oblasti sklouben a pruzngch cést vodou 2 vodovodu o teploté 30 °C
2240°C(85°F a2 104°F)
« Komponenty prostiedku tiséte ulrazvukem po dobu 10 minut v isicim prostiedku s neutrlnim pH piipraveném podle pokyni
vjrobee.
POZNAMKA: Utrazvukové Giténi je icinné pouze v piipad, 7 je istény povrch ponofen do cisticho roztoku. Vaduchové

Py
Iumin, dutin, 3tés
Oplachuje komponenty postedu vodou z vt  teplot30°C a240 °C (85 a2 104 F) neiméné ednu minuty dokud iz

« Provedte findini oplachnuti kritickou vodou (vysoce purifikovand voda vytvoren napiklad procesy reverzni osmézy, deionizace
nebo destilace).
Osute soucdsti rostiedku inned po koneiném opléchnuti istjm rucnikem nebo distjm stlacenyim vaduchem a2 do viditelného
ususeni.
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J. Ruéni &isténi:

Vybaveni: kartécey s mekkjmi sétinami rizné velkosti texte nepoustéic vidkna, tikcky,ppety anebo vodni rysks, neutrdni

y pHvroamezi 7 a2
ey [ pros e r——

. N scujte dikladné mékkjm kartac jmité By ive azbythd tin.

j
K proplachnuti ohebjch tubusi  prufin u Kazdého prostiedku poutite SOm! injekén stifkatku (nebo jjf ekvivalent) zela
naplnénou enzymatickym Gistcm rozokenn

"Caz40°C (85 F a2 104
stopy po zbytcich thané, znedistén i isticim roztoku.

Vente it st ki s amin, ot souben s pinch st ooz oo el 30°C
a240°C (85 X

Komponenty pmstvedku istéte utrazvukem po dobu 10 minut v isticim prostiedku s neutrdlnim pH pripraveném podie pokyn
vjiobce.

POINAMKA: Utrazvukove Gténi e udinné pouze v piipadé, 2 j Gitény povich ponaien do istcho roztoku. Vaduchové

Py
umin, dutin,té
* Oplachue komponenty pms(veﬂku vodou 2 vadovodu o (eplole 30°Cat 40°C (85 °F a 104 °F) nejméné Jeﬂnu minutu, dokud jz

 Povde vl apiéchmt ko vodo (s purfikovn voda vytiiend apilad procesyrevernl sz, deonizace
nebo destace).

Osuste soutésti rostedku ihned po kaneéném oplachnut istjm ruénkem nebo distjm siacenjim vzduchem a2 do viditelného
usugeni.

E—— PR——————
eni: Tepelna | *
i u pacienta,
. y i
. é jte prost jeni ivane vodni lzné o teploté 93 °C (199,4 °F) na 10 minut.
* V piipade rucniho suseni:
st
) i| [¢ @ textilii ktera zabrani
© Béhem schnuti oteviete a zaviete viechny pisluiné prostiedky. Zejména se zaméite na viechny prostiedky se zaviy,

azubenjmi tycemi, zavésy nebo oblastmi, kde se mize hromadit kapalina. Schnuti povrchu miete pomodi pouitim
Usdhostalentho i (gt rvnic o
° duchem (napF. ysus
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(edst L)
L. Automatické « Piipravte enzymaicky disic roztok podle navodu vjrobe.
podletoho er dobaje dei
. fedky by mély by X
. i $30°Ca240 °C (85 Fa2 104

stopy po zbytcich thané, zneéiiténi i cisticim roztoku.
+ Venute 2t pozomostproplachovin umin, oblasti souben 2 prunjch st vodou 2 vodowodu  teploté 30 °C a 40 °C
(85°Faz104°F
*» Viotesouist rstedhutak,abyzlumin mohla odtétat voda.

« Cistte pomoci cea isticim prosti im pH urcenym k pouit pii
Fize Cas (minuty) Teplota Typ detergentu
Piedmyti 200 Studend voda z Neni k dispozici
vodovodu
Enzymatickj oplach 100 <d0°C Enaymatick itici
prostiedek
Myt 200 66°C Cistc prostiedek

sneutrdlnim pH

Oplachnuti 015 >40% Neni kdispozici
Tepeln dekontaminace™ 500 >93% Neni k dispozici
Suseni 700 115,5°C Neni k dispozici
m sta < i i i jteua fedki, 20 fny iechny neciston i, lumin, otvoris
azpohyb
d je obtizné jzud i i astroje v 3% roztoku
perovidu vodiku. Zpozorujte-li bublinky, pakje na nastroi krev. Po pouiti roztoku pmxmu vodiku aplachute st o dobu
minimaIné 1 minuty tekouci vodou o teploté 30 °C a2 40 °C (85 °C a2 104 °F). Pokud jsou nedisoty stle pitomné, znowu nistroj
vyiistéte.
N. Dezinfekee * Pomacitepelné i 5o opatien ze doclit bezpecnost nstroj i manipulac
e chingicym pouiim mus bt proedens konecnd sterlizace st Vi -
0. Udriba « Pied kaidjm pouiitim nastroj peclivé zKontrolujte, abyste ovéljeho spravnou funkci. Poskozené nistroje vratte obchodnimu
zistupc DePuy Orthopaedics, Inc.
P. Prohlidkaa * U nastroji DePuy Inc.by mély bjt po pracovéni pi i nésledujic parametry:
testovni funkce o (istota
o Poskozeni, mimo jiné koroze (rez, dilkové koroze), zména barvy, nadmémé poskrdbani, odlupovani, praskliny a
opotiebeni.
© Spréni funkce, Cetné mimo jné toho, e fezné ndstroje mus bjt ostré a neposkrabané, diouhé tenke nastoje nesmi
bt ahnuté a deformovane, zvésy/soje/uzvry kiabic se musi pohybovat a poybiivé soutist, jao jsou udmy,
o Chybiinebo odstianénd (abrousend) virob
o Opotiebeni
* Nespravné funguiic prostiedky, prostiedky s nerozpoznatelnym oznacenim, chybéjicimi nebo odstranénmi_ (obrousenyimi)
imi i ebované prostiedy by poutivany.
ent was
(=4
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Q. Baleni Steiizatniobaly:
* Pouilemiskyproistoj dodiané v sadich
ANSVAAMI $T79).V Ush pouifesteilzacni obalschvleny Gradem FOA.

o Koncovy uiivatel musi k balei prostiedki po konetné strlizac poutivat pouze oficidné prodévané steilizani abaly,
sicky nebo opakované pouitené sterilzacni nédoby DePuy Orthopaedics, Inc. schvalené diadem FDA. Pi pouiit
sterilizacnich obald, sécki nebo opakované poutitelnich sterilizacnich nadob DePuy Orthopaedics, Inc. je tieba
postupovat podle pokynis vrobce. Pouit opakované poutitelnjch sterilzacnich nédob DePuy Orthopaedics, Inc.

peund teilzacn nddoba Aesculap ~ modely 442 aZ IN446:
R i~ PN "
otvory ve viku adva vétrac otvory v zladné.
* Informace o péci a manipuladi, véetné pokyni k cstén, sestaven filtu, sestaveni za icelem pouiit, pripravé a viozeni pevné
* Za iéelem icinného zpracovini ponechte mezi miskou na néstroje a vnitini stranou vika nédoby volny prostor na Siku 26 mm
(1paleq)
System sterilzacni nddoby QUAD-LOCK™1:
* Vi iisyst i nédoby QUAD-LOCK nal fajicse péce o systé i im,jeh
prohlidek, cisténi, sestaveni k poui strilizace a uskladnéni.
* Pro dosadeni icinné sterilizace a suseni terilizatni nadoby QUAD-LOCK libovolné velkosti se doporucue, aby celkova hmotnost
jedné nédoby, vika, kode a bsahu kose cinila maximalné 11,3 kg (2 lber).
« Za icelem inného zpracovini ponechte mezi nastroj a witin stranou vika nédoby volnj prostor na Sfku minimalné 51 mm
(2palce).
R. Sterilizace . Kalib
jené sta . pii
Typ eyklu Minimalni Minimélni doba pisobeni/ doba suseni
teplota
Podtlak 132°C270°F) 4minuty /30 minut suseni
R e e "
* Dalif pokyny ke sterlizaci viz: ANSI/AAMI ST79 ,Dali technické informace ziskite od zakaznického servisu spolecnosti DePuy
Orthopaedics, Inc { prirucka ANSI/AAMI ST i iteni st jch 2tz
S, B alibr
. pii
Typ eyklu Minimalni Minimélni doba pisobeni/ doba suseni
teplota
Podtlak 134°CQRBH* 3minuty /30 minut suseni
*POZNAMKA: Uinnost hirurgickyich nastroji spoledr y ni nadobé LOCK pii 134 °C nebyla
prokizana. Systém nebylustanoven.
T. Skladovani . aby byly chranény pied prachem, vihkosti, hmyzem, kirdci a nadmé hkost.
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U. Dakiiinformace * Iformace o Gistcim prostiedku: Spolecnost DePuy Orthapaedics, Inc. pouila pi ovélovani téchto doporuent pro opakované

Zpracovin nésledujc isti prostieky. Tyto Gistc prostedky nelsou uvedeny v pofadi, Které by naznatovalo, e je néktery

vhodnégi nejinj ~Terg-A-Zyme”, Nph-Kienz* a nzol.

Informace o &isténi a sterilizaci jsou uvedeny v souladu s normami ANSI/AAMIST8Y, EN 1S0 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO 17665-1

aAAMISTTT.

Vye wvedend doporucent byla ovéfena vyrobcem zdravotnickjch prostedd a oznacena Jako vhodnd pro pifpravu nesterinich

adravotnickjch prostedt DePuy Orthopaedics, Inc. Za skutetné zpracovéni produktu s pouitim vhodného vybavens, materidli

a personil a 2 dosaden patadovaného visedku odpoid subjet. provdic spracovin produtu. To wiaduje schvleni a
procesu. Subjekt ani & fadné (i alni nezé i

disledky jakékol odchylky od zde wedench doporuteni,

VRichni ugivatelé by méli bt kvalfkovanym personidlem s ovéfitelnjmi znalostmi, schopnostmia Solenim. Usvatelé by mél bjt

« Uiivateé by el pouivat vhodné osobni ochranné prostecky (PPE) pii zpracordni ndstoj v souladu s pokymy Ministerstva

V. i tidaj .4 j , Inc. 1-800-337-8

HASZNALATI UTASITAS
NON
'STERILE
A it y Inc. DePuy iitalszdlitot,
tobbszor
A urluped\a\ plattl\sek beiiltetéséhez hasznalt eszkozok mukadokepes !Ieﬂa"ama nem veglt\en Vz\amennyl tobbszor haszndlatos eszkdz a csonttal érintkezéssel,
tvonalla,tisztitdssal ¢ §ismétlgds terheléseknek van kitéve. hogy a sebész

€5 amitdszemélyzet maradéktalanul tisztéban legyenek az eszkozokre, illetve az adott esetnek megfelelGen, a veliik dsszefiiggd implantétumokra vonatkozo, megfeleld
sebészetitechnikikkal,

FIGYELEM: Aj it 3 Ko

Ing ¢ estkzeinek
afenaszntés ceabl totens eloéstsée A et vz feelsége ank bitosts, hogy a kvt eredmeny elise rdekeben a feljts megfell
berendessek, anyago s személyzet énybe vteléel tortnjk. Norml eetben mindez meglvetl a foyamat bevzsgilsit é rendszres ellendaést. A jlen

értékelni kell.
A. Figyelmeztetések « Bekelltartani b
+ el liplsel st los tllint 100°C 254 himént
* Kerilni kel az rinthezést a hipokloritldatokkal és a odot tatalmazs vagy magas Kidrtartalm oldatokkal, mivel ezek elssegitik
akorrdzit.
. A7 9 Kzt pH-érteki tisztitoszerek hasznlata ajanlott.
. [ (pH>11) é ithatjak a termékeket Ik k
. Azxumma!ammlase\unvalamenny\ miiszert eszhizt (igy a lumeneket, hajlithats esziizsk

ésrugokat) manuslisan s meg kel tsztani
Az ortopéd zletirekonstrukcis esetek komplexidsa miatt a DePuy Orthopaedic, Inc. azonalifelhaszndlésta nem javasola a
sterilizalast. Tovabbi itmutatasért l4sd az ST79 szabvanyt.
A szennyezett vagy haszndlt DePuy Orthopaedics, Inc.eszk6zket tokba kel helyezni mechanikal mostberendezésben torténd
tiszttéshoz. A szennyezett eszktzdket a télcaktl és tokoktl elkilonitetten kell kezelni. A DePuy Orthopaedics, Inc. tokok
gésterilzalas folyamatokndl rendezdeszkizként, valamennyi orvostechnika eszkiz tarolgeszkizeként, lletve mitéteknel is
rendezdeszhizként vannak Kilakitva
Az it felsorolt paraméterek kizérolag megfelelden telepitett, karbantartott, kalibralt, az 150 15883 és IS0 17665 szabvanyoknak
megfelel elijtherendezések esetén énvényesek.

o, hogy az eszkzbk vagy sréseltt miitéti og
Képalkots technikk, pl. dlat ok, igya

* A 254401005, szgm w%wualywwkal ell kivetni.

Cllt wdas éCllClaLCU O 16 1v1a_y ZUZU(LOo1)
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8. Felijitdssal kapcsolatos
korlatozasok

* Az ultiahangos és mechanikai tisztitst illtve sterlzlést tartalmazt.ismétel feldjsi ciklusok minimals mértékben
beflysoliaz esckzok etatamit, mikideset,

* Két hasznalat kiztt

* Aséritimplantstumokat seljtezi kell.

* Az eszkizk hasznos dletartamanak véget dltalsban az ehasznsldés vagy a mitéi felhaszndlas sorén bekdvetkezs kirosodis

hatérozza meg.
+ Aa stk Kirosodisira s elhasadlodsira utl jele i tato,nem Kiiolagosan, a koo (azaz a orsisods,

godrosodés), elszinezeidé bt epatogaids

eszkozoket nem szabad felhasznalni.
* Asériilt eszkozoket Ing

C. Szennyezésmentesitési
megfontolisok - CID

Az Egészségiii Viligszervezet (WHO) vagy a helyi szabalyozdhatdsigok bizonyos kockizati besoroldsok esetén kilinleges,
a U (Geutaeldt-lakob seinrtma) inaktalsit it eloésaiés laisoat ajinlanak. Tovihi tjkortatisért a WHO dlal
Gird: kell ellenérizni.
ag

* Haszndlat

0. -
felhasznalis helyén

tisgitdszeres oldatba kell
desatillassal vagy hasonl

ritei, elgoblitéshez haszndl oldattal lepermetezni, vagy kriikus (forditott ozmazissl,ioncserével,

éppen elddlltot nagy tsztasagu) vizzel benedesitett kenddvel elllefedi a mitét szennyezddések

« Aszemélyzet vagy a Kimyezet szennyezidésének elkerilése érdekében a szennyezett és nem szennyezett eszkizdket kilon kell
vilasztani egymastal.

* Adkanilit eszkozsket steril vagy kritkus (forditott ozmezisal foncserével, desztilllissal vagy hasonloképpen elsltot nagy

E. Szennyezédes
behataroldsa,
szallitds

« Haszndlat tdn az ésszeren megualgsthatlegrovideb ddn beli kel kezeni az eskozoket. A iszttst 16 drandl tovibb nem
ainlatoshalasztan.

* Ha gy Ghaj, az eszkizt az eszktéldn Kialakitott megfelel helyée s rakhatia. Az esziz rendeltetésszri helyzett imke
jeloiatlcan.

. Kilon

+ Nem mindegyik eszkizhtz szikséges szétszerelés tasités.

* A megfell tisztitéshoz szétszerelést igényl3 adott eszkGzik esetén a csomagoldsban megtaldlhats a szétzerelsi tasitds egy
példinya.

* A vonathozs szétszerelési utesitésok kérésre rendelkezésre dlinak; kéjik, lépjen kapcsolatba a DePuy Orthopaedics, Inc.
igyfélszolgdlativa a (800) 337-8966 telefonszamon.

* Az Gszetet eszktzok esetén a szétszerlés utaitasok, lumenméret informaciok és Kiegészit tsztitésiutastasok tekintetében
tovdbbi miszakiinformacidkat biztost

Végezze el akéra manulis (G-K. pont, a2 automata (L. pont) tisztités albbi Iépéseit,
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G. Manualis tisztitas:

Felszerelések: Kilonbazd méreti ligy sortéji kef, szoszmentes textisk, fecskendsk, pipettsk ésivagy vizfivoka, semleges
ph-€rté tdszer é pH-é it

* A szennyezett estkbzbket az enzimes tisztitdoldat gyértja ltal meghatérozott minimdls ajdnltt ideig vagy 5 percg, e két érték
Kzl a hosszab deig kel dztati.
* Agyart6 utasita éstitsen pH-semleges (pH 7 1
* Puha, fémmentes s6rtéji (manyag, pl. neflonsoréjd) kefe haszndlatdval alaposan, egy percen keresztl sirolale az eszhéz
feliletein Iévd sszes vér-és tmeléknyomot.
« Oblise e az eszkozt langyos, 30 °C—40 °C (85 °F~104 °F) himeérséklti sapvizze,legaldbb egy percen keresztil, ameddig a
tormelék, s b itd athatd jelei el nem tinnek o
* Kiemelt igyelmet kell foritani a lumenek, hajithats részek és rugalmas szegmensek alapos, 30 “C-40 °C (85 °F-104 °F)
hémérséklet, langyos csapvizzel tténd dtobltésére.
* Semleges pH-i (pH 7-9), a gyérts utasidsai szernt elkésztett tsztitzerben, 10 percen eresztil tiszttsa ultrahangos
berendezéssel az eszktzok akatrészeit
MEGIEGYZES: Az ultrahangos tisztités csak akkor hatésos, ha @ megiszttands feliet a tisttdoldatba van martva.
A levegGzérvényok csbkkentik az ultiahangos tisztitds hatésosségat, Mialat az eszk6z az ultiahangos tiszttotartlyba
van mertve, @ lumenek, iregek, rések vagy rugak tiszttéoldatos abltésével mindenképp minimalisa kel szoriani a
levegbzarvinyok vagy légbuborékok Kialakuldsdt
« Oblise e az eszkdz alkatészeit langyos, 30 °C—40 °C (85 °F~104 °F) hémérsékletd csapvizel, legaldbb eqy percen keresel,
ameddig a tormelék, és ésatisztitboldat athato ek
* Azutolss biftés itk (forditott ozmzisal, oncseréve, desztlssal vagy hasonldkeéppen elsllott nagy tiztasdgu) vizel
Kell végezn
* Azeszktz alkatrészeit az utols dbités utén azonnal tiszta toldkendsvel vagy tista siftet evegvel, a dthatdan széraz llapot
eléréséig kel szriani.

Azosszetett.

eszktzket afenti G. pontban leitakon tila H-J.pontok szrintis meg kel tisztitani, az adot esetnek megfelelgen.

H. Manualis tisztitds -
lumenek

Felszerelések: kiilonbzs méreti ldgy sortej kefék, szoszmentes textilisk, fecskenddk, pipettak és/vagy vizfivoka, semleges

p ot

ges (7-9)

« Minimum 305 mm (12 ol hosszi 6 ianyag,pl.
le mindegyik eszkdz lumenét vagy kaniljé. A kefék legkisebb keresztmetszete az egyes lumenméretekhez tartozo Kiegészits
milszakiinformciokban vannak meghatrozva

* A kefe lumenen torténg mindegyik dtvezetése izitt a kefét le kell tisztitani a tisztitdoldatban: ehhez meritse a kefét a

« Afentebbleirt mddon tobbszor vezesse at a kefét a lumenen, annak mindkét vége feldl, 1 percen kereszti gy, hogy visszahiizis
it P o

* 50 ml-es, a toltotérfogatdi tsztitgoldattl ettt 6 vagy é dlatava dbltse it mindegyik
eszkizlumenét.
« Oblitse le az eszkizt langyos, 30 “C-40 °C (85 F~104 °F) himérsékleti capvizzel, legalibb egy percen kereszt, ameddig a
ey e p
« Kiemelt figyelmet kel forditani a lumenek, hajlithatd részek és rugalmas szegmensek alapos, 30 °C~40 °C (85 F~104 °F)
hémérseketd, langyos csapvizzel torténd atablitésére.
« Semleges pH-i, a gyirto utasitsai szerint elkésztet tsztitiszerben, 10 percig tisztitsa ultrahangos berendezéssel az eszkizok
altrészeit
MEGIEGYZES: Az ultrahangos tisztitds csak akkor hatdsos, ha a megtisztitands feliet a tisztitdoldatba van martva.
A levegdzirvanyok csikkentik az ultrahangos tisztitds hatasossagat. Mialatt az eszkoz az ultrahangos tisztttartalyba
van meritve, a lumenek, iregek, rések vagy rugak isztitGoldatos oblitésével mindenképp minimalista kell szortani a
levegazirvinyok vagy égbuborékok kialakulasit.
« Oblitse le az eszkiz alkatrészeit langyos, 30 “C-40 °C (85 F~104 °F) hémérsékleti csapvizel legaldbb eqy percen kereszil,
ameddiga tormelék, és sthat j innek 1o
« Az utolsd dblitéstkrtikus (forditott ozmzisal, ioncserével, desztilldssal vagy hasonldképpen eldalitott nagy tisztasdgi) vizel
Kell végezn.
* Az esiz alkatrészet az utolsd blits utdn azonnal, tisza toldkenddvel vagy tszta sttt evegdvel, alithatéan sziraz dlapot

af
\ =384
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1. Manualis tisztitas

(mozgb alkatrészes
estkizsk

p

Puha, fé

Felszerelések: Kilonbazd méreti ligy sortéji kef, szoszmentes textisk, fecskendsk, pipettsk ésivagy vizfivoka, semleges

menetekre, réseke

A beszorult vér és tomelék Kiszabaditisshoz mozgasson at barmilyen mozgathatd szerkezete, pl. a csukls illeszéseket,
Zatbszelencéket vagy ugds akatrészeket,

Haaz ¢ Ghatck, a felnytot terlet

§ 6t oot feckends gy

kiazadott alkatrészeket.
aval oblitse at a

50ml-es, a
meneteket, réseket,
Obltse leaz eszin angyos, 30 °C—40 °C (85 F-104 ) himerselet sapvzzel, lgala eq percen keest, ameddig a
0 jelei el nem tinnek o
Kiemelt figyelmet kel forditan a lumenek, hajithat6 részek és rugalmas szegmensek alapos, 30 °C—40 °C (85 “F-104 °F)
hémérséklet, langyos csapvizel tténd dtobltésére.
Semleges pH-i, a Qydrt utasitésai szernt elkészitett tsztitszerben, 10 prcig tiszitsa ultrahangos berendezéssel az eszkbzok
alatrészet.
MEGIEGYZES: Az ultrahangos tisztités csak akkor hatésos, ha @ megiszttands feliet a tisttdoldatba van martva.
A levegGzérvényok csbkkentik az ultiahangos tisztitds hatésosségt, Mialat az eszk6z az ultiahangos tiszttotartlyba
van mertve, @ lumenek, iregek, rések vagy rugak tisztitéoldatos abltésével mindenképp minimalisa kel szoritani a
levegbzarvinyok vagy légbuborékok Kialakuldsdt
Obltse leaz espiz allatészet angyos, 30 C—40 °C (85 F-104 ) himérsékets csapvizzel,egalibb egy percen keresztl,
ameddig a tormelék,
Az utols biftés itk (forditott ozmzisal, oncseréve, desztlssal vagy hasonldkeéppen elglltott nagy tiztasagu) vizel
Kell végezn
Az eszktz alkatrészeit az utols obités utén azonnal tiszta toldkendsiel vagy ista siitet evegvel, a dthatdan széraz llapot
eléréséig kel szriani.

tormelék,

1. Manuslis

Felszrlsek KIONbZS el s e, sttt echend,piptok gy vifin,seeges -

szérak ds rugok

Az aeroszolanyag kenzndas eherilse riekében mers telsen az szt a fisen elksaet endimes vagy tisttszees
oldatba
Pt ket . 6
Akefével st i é izt
50 ml-es, a toltdtérfogataig enzimes tisztitooldattal feltltitt fecskendd vagy ezzel egyenértéki eszkiz hasznalataval dblitse at
mindegyik eszkiz rugalmas szegmenseit
Oblts e a eshiet angyos, 30 C—40 “C (85 F-104 °F) hmersele csapuizel legldbb egy percen keresztil, amedcig a
tormelék, 0 jelei el nem tiinnek rol
Kiemelt figyelmet kell forditani a lumenek, hajithato részek és rugalmas szegmensek alapos, 30 “C~40 °C (85 °F-104 °F)
hémérseklets, langyos csapvizel torténd leabitésére
Sermleges pHji, 2 Qyarto utastasai szerint elkészitett tistitdszerben, 10 perci tisztitsa ultrahangos berendezéssel az eszkizik
alkatrészeit.
MEGIEGYZES: Az ultrahangos tisztitss csak akkor hatdsos, ha a megtiztitands felilet a tisztitdoldatba van martva.
A levegizirvanyok csikkentik az ultrahangos tisztités hatsossagt. Mialtt az eszkoz az ultrahangos tisztittartalyba
van meritve, a lumenek, iregek, rések vagy rugak iszitgoldatos oblitésével mindenképp minimalisra kell szortani a
levegazirvinyok vagy égbuborékok kialakulsit
Obltse e a eskiz alatészet angyos, 30 (40 °C (85 F-104 °F) himersele csapvizel legldbb egy percen keresetil,
ameddig a tormelék,
Az utols dblitést kitkus (frditot ozmdrissal, oncserével, desztlllissa vagy hasonlképpen eldalltott nagy tiztesd) vizzel
Kell végeazni.
Az eszkiz alkatrészeit az utol blités utdn azonnal, tiszta torldkenddvel vagy tiszta siritett levegdvel,  lthatdan széraz dlapot
eléréséig kel szaitan.

pontban foglaltakat.
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. Kézi ti

hasznélatra.

A
Alumenekkel
Kell ehelyezni

'93°C(199,4°F) hmérsél

Kell elvégezni

ezt esetén

llendrizni kel hogy minden eszk6z megszadt-¢, s alaposan t kell azokat vizsgéli.
arositasal ése é1 él puh:

o

o

Szarités kozben a nyithato é kozoket az adott den ki kell nyitni, vagy be kell zarni. Kiilon
figyelmet kell fmdllam az eszkzokon esetleg kla\ak\lnn mene(ekve, vamukva, 2sanérokra és azokra részekre, ahol
folyadék lehet szamitani. A feliileti tiszta (pl. gyogyaszati mindségd) siritett
levegs hasznlhats.

o i ésattiszta (p.

o

L. Automata tisztitds

Az eszkizket az enzimes tisztitdoldat gyértéja ltal meghatérozott minimls ajénlott ideig vagy S percen keresztl, e két érte

Kozl a hosszabb deg kel dta

Azdsszetett dlstisztitdsrol 2616 6 i el elvégeani.

Oblts e a eszhiet angyos, 30 40 “C (85 F-104 °F) hmerselet csapuizel legldbb gy percen keresetil, amedcig a

tomelek,

Kiemelt figyelmet kell forditani  lumenek, hajithats részek s rugalmas szegmensek alapos, 30 “C~40 °C (85 °F-104 °F)
e g e

rséklet ozl tortén, legald itiblitésére, ameddigat
Ithatjle el nem tannek rluk.
* Azestkozdhet i ogy a folyadék ki tudjon folyni alumenekbdl,
* Bl st & fertlentGherendezsen, 2 ESHOZOC cHist vl fletve automatzl tsishor s,
égezze el a tisztitdst:
Fitis 146 (perc) Himérséklet Tiattszer fajtsia
Eldmosis 200 Hideg csapyiz nem ételmezhets
Enzimes mosés 100 <aC Enzimes tizitss
Mosés 200 66°C Semleges pH-ji
tisztitoszer
Obliés 015 >40°C nem értelmezhets
Termikus 500 >93°C nem értelmezhets
szennyezésmentesiés*
5 700 1155°C nem értelmezhets

foncserével, 0 g

M. Atisztitas ellendrzése

Steizls vagy taols ltt valamennyi szt t kel viesln annak bictstisa rdekeben hogya feliletel umenckbl,
legyenek:

Ha a atvizsgali nehéznek ételezésse,a ver jelnlétét

meritéssel vagy azzal atobliéssel kell ellendizni. Az észrevehets buborékképzides vr jelenlétére uta, Hidrogén-peroxid oldat

hasandlata utan z ezt minimum 1 percen keresztil langyos, 30 C-40 C (85 104 °F) hmersee csapvizel kel

ledbliten. H és, tisztitsa ijra.
N. Fertitlenités « hzestkizik ke ég
* Sebészet 6 égtermékkent kel steilzilni, L
0. Karbantartis * Ket haszndlat izt gondosan t kellvizsgéln az eszktzsker, ellenizve megfelels mikdésiket. A sériit eszkziket visza kel
t1atni 2 DsPuy Orthoparglics nc valamepikgresipgel Jet

t+ %z
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In késités uta s lottaz ld dtkelvizsgaln
" funkdondlstestelés o tistasiy;
o séilés, nem KizarSlagosan idertve a kortzi (rozsdsodis, godrsodes), eszinezadést ilzott mértek karcost,
lepattogzodst, kopést s repedéseket;
o megfelel mikidés — kordtozds nélil deértve a vigdszerszamok éességét és csorbuldstel mentességét;ellendrini
Kela hosad, vékony eszizik meghalsit é elgrbilést; a cuklipintok,illstések, zitszelencék & morgh
alkatrés
ileszkedick,a zérszerkezeteknek pedig gzl kell
o hidnyz6 vagy elévolittt (lecsszolt) alkatrészszémok;
O ot
asilt és ehasznslGdott eszkizoket nem szabad haszndln.
* A mozgs alkatrészeket vizoldhatd kendanyaggal, a gydrto utasitisai szeint kell megkenni. A kendanyagot a tszits utén,
desterlizdls et kel ehvinni.
Q. (somagolas Sterilizdldshoz haszndlt csomagoldanyagok:

. ara: rabvanyos, pl. az ANSI/AAMI ST;
alkalmazdsival ell becsomagolni. Az gyesit Allamokban (USA) az FOA dltal engedélyezet teilzcids csomagolanyagot kel
haszndlni.
o Avégtennékként steriizdt eszktzok sihoa végfelhasandl izrlag tivényesen forgamart, az FOA
al é acios a Inc. tibbszor
taroldedényet haszndlhatia. Be kell tartani a sterlziciés csomagolésa, tasakokra vagy a DePuy Orthopaedic,
Inc. ébbszor hasznalatos serilzd téroldedényeire vonathozs haszndlat utasitésokat. A DePuy Orthopaedics, Inc.
ayartminyi, tobbsz hasandatos ezt tioldedények fehasendhatsiga Kiiolag az Fayesilt Alamokca
Korlatozott, tehi én kivil nem jovahagyott.
. é éval megirt imkeét vagy
Kellelhelyeznia somag tartalménak eltintetésére.

Aesculap merevsterildeis droledény — INA42-IN446 2. tipusok:

* A DePuy Orthopaedics, Inc. eszkizkészlteinek csomagolisdra haszndlt Aesculap merev sterilizacds troldedeny fedelén és aljin
eqarint két-kétszellznylisnak kell lennie.

* A gondozisi és kezelés, iy a tistitsa, a sa dsseszerelésre, 2 mere serizicits tiroloedény hasindltra valo
ésére, elkésitésre s a helyezésére vonatkozo tudnivaldkat az Aesculap sz haszndlati
el e,
* Ahatéhony steriiza sl és atroldedény fedelének belss 26mm(1

QUAD-LOCK™ sterilizdcids tdroldedény-rendszer!.

* A gondozisié kezels gy az ellendaésre s, a hasndlata val tsseszerlete,seriizlisra s tiroisa vonthord
tudialikata QUAD-LOCK

cum

(Egyesil chlamoh)

ent was ,C.

fedél, kosar és.
3 s tartlminak \Egnagynhb ajanlott sszetetsilya 11,3k (25 1) lhet
oldala kozott 51 mm (. kell hagyni
* Bevizsgilt, 6¢ 62 ést kell hasznalni
Giklus tipusa Minimum Minimum behatsi idé / szaradasi idé
hémérsékdet
Blgvakuum 1322707 4perc/ 30 perc sziritisiidd

.
. A sterilizaldssal kapcsolgos tovabbi tr ¥t AWBI/AAMI ST Fyimytaty Ml |étesitményekben
ener am@nmmmwmm (EST)
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S. Sterilizalas * Bevizsgalt, b é ést kell hasznalni.
(Egyesiilt Allamokon . él 67 ala: 6 dsdval érhet6 el
kiviil)
Ciklus tipusa Minimum Minimum behatasi idé / szaradasi idé
hémérséklet
Elovikuum 134°C(273°F)* 3 perc/ 30 perc sziridsi 146
*MEGJEGYZES: A 134 °C- é LOCK- s tal éi G

Stelizéldséra nem meglapitott.

T. Tarolds A steril csomagolasban IévG eszkizoket portl, nedvességtdl, rovaroktl, kartevoktdl, illetve szélsdséges homérséklettdl és
paratartalomtdl védve kell térolni.

U. Kiegészité informaciok | A tisztitészere vonatozd informcik: A DePuy Orthopaedics, Inc. a flGjitsra vonatkazd jelen ajanldsok bevizsgélésa sorén a
Kovetkez tisttoszereket hasznlta. Az it fesorolttszitdszerek nem preferdtak mas eléthets tsztitdszerekhez képest, amelyek
teljesitménye kielégitg lehet — Terg-A-Zyme™, Nph-Klenz® és Enzol.
A tisztitasra és sterilizalasra vonatkozo informaciokat az ANSI/AAMIST81, EN IS0 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO 17665-1 és AAMI
ST7 szabvnyok szeint kozolik.
Afentiajdnlsokat az orvostechmikal sk gyrttja bevizsgalta é azokrdl megdllaptota, hogy alkalmasak a nem steil DePuy
Onthopaedics Inc. orvostechika szkdak elokisztsére.Tovbbra i a elokésitést vigs fellssége marad amnk biztostis,
hogy az ekésitést a flft Iteitményben, amnk el gl & a Kivint eredmeny eléése
ék. Ehhez be kell alni igyelemmel kell kisérni a folyamatot.
a kozolt ajanlasoktdl az elokészitést végzsk altali havmely eltérés ha(eknnysaga( és esetleges nemkivanatos Kovetkezményeit
megfellgen érékeln k
inden

gy, A sl kot el iostni 2 témény b st valmin  inerkon o
irinyelvkdl ésszabvinyolol.
*+ Az etk eloéstseor a fehasanlokak a Komyezet & Munkahey Bmonsagw s Egtsaséguédelmi Hivatal (0SHA) vérel

Amennyiben tovibbit i, keress fla DePuyhel ,
wastisit kel ellndrzn.
! Ijegy!
POLSKI INSTRUKCJE UZYCIA
Niiesz instrukc Inych bw chiurgicany g0 upythu d hprzez y Orthopacdics,Inc, DePuy (elan) ub or
idotyczy S|

Instrumenty doimplantadji harak i prydatnosci

52 poddawane eniom 2vizanym  ontadem 2 kank kostn, wbianem, wprowadzanem, cyszcenen terizach

Bardzo waine jst, aby chirurg i personel sali operacyjnej byli w pefni zaznajomveni z odpowiedia technika chirurgiczng, do ktdre przeznaczone sq instrumenty oraz
implant (jdljeststosoviany).

Przedstawione instrukdie ostaly zatwierdzone jako odpowiedie d instrumentow firmy DePuy Orthopaedics, Inc, DePuy (Ireland) i
DePuy International Ltd. do ponownego uzytku. W celuosiagnieca pozadanego rezultatu obowiazkiem osoby reprocesujace jest zapewnienie, aby reprocesowane bylo
eslzvane i adpoedego gty matta  pesonel. To o o oo vokdc | g maoronani st Wzl
oddhyleniaod iniejszych
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A. Ostrzezenia

* Nalety praestrzegac wszysthich instuki | ostrzezets wydanych przez dostawcow wszelkich uzywanych $odkow cyszczacych i

uiywanego sprzetu.

Temperatura podczas reprocesowania nie moze przekroczyé 140°C (284°F),

Nalety unikac narazenia instrumentow na dziaanie roztworéw podchlorynu i roztwortw zawierajacych jod albo duze stezenie

chlou, poniewa takie roztwry beda powodowac koroe.

Zalecane sa ki cayszczace o 2 zaktesu od 7 do .

Warunki, w ktdrych panuje pH (o >11), ¢ produktow (w szczeg6inose ch zgia

wykonanych zaluminium).

W przypadku wszystiich wyrob6w zlozonych (np. kanatbw, wyrobdw o konstrukgi przegubowie, segmentéw elastycznych i

sprezyn) ¢

2 pood zoionosd praypadkiw abejmujacych rekonsrukc stawu fima DePuy Orthopacics, Ic. ie zleca sosovania

g 2norma ST79.

* Mocno zanieczyszazone lub zuzyte wyroby firmy DePuy Orthopaedics, Inc. e powinny by umieszczane w kasetce w celu
yszaenia w myjce mechanicznel. Mocno zanieczyszczone instrumenty muszq by¢ poddawane obrobce niezaleznie od tac i
Kasetek. Kasetki fimy DePuy Orthopaedics,In. 7 przeznaczone do uzytku jako pomoce organizacyjne na potrzeby sterylzadi

« Podane parametry dotyzg.tylko odpoviednio wlaivie sprzgtu do
feprocesowania zgodnego znormami 150 158831150 17665,

Przed zamkniecem rany operacyjnej naley si¢ upewnic, ze zadne instrumenty ani ich czed nie zostay w polu operacyjnym,
poniewaz pozostae elementy moga by¢ niewykiywalne metodami obrazowania, takimi ja TG lub MR i maga spowodowac
obrazenia u pacjenta.

W praypadku czec 0 numerze katelogowym 254401005 (introduktor Attune do elementu udowego) naley przestizegac TYLKO
instrukgji recznego czyszczenia.

natrwalosci

* Uskodzone implanty nalezy wyrzucic
Koniec okresu eksploatacji wyrobu mozna zwykle ustalié na podstawie zuzycia lub uszkodzed, do ktorych dochodzi podczas
Zastosowar chirurgicznych.
Oznaki uszhodzeniai mowa i (1p. rdzg, wrery), i jenia, nadmierng
ilod¢ zarysowat, uszczenesie powlok, pekniecia, a takée uszkodzenia wynikajace ze zuzyca. Nie nalezy uzywat niepoprawnie
dzilajacych wyrob6w, wyrob6w 2 nierozpoznavwalnymi oznaczeniami, bez numerow seryjnych albo z usunietymi numerami
o WY J i
. aci de handlowegc

y Orthopaedic, Inc.

C. Zagadnienia dotyczace
odkazania—
choroba D

W przypadku niektorych Kias ryzyka Swiatowa Organizagia Zdrowia (WHO) lub wiadze lokalne zalecaja stosowanie specialnych
procedur przeznaczonych do inaktywacji zynnikow wywolujacych chorobe Creutzfeldta-Jakoba (CID). W celu uzyskania dalszych

D. Ochrona w miejscu
uiyda

* Narzgdzia nalezy czyscic moliwie najszybeiej po uzyciu. Jeeli czyszczenie musi ulec opénieniu, nalezy zanurzy¢ instrumenty
W roztworze 2g0dnego detergenty, azpylic na nie oztwdr do wstepnego namaczania instrumentéw lub praykry¢ instrumenty
serwet vilona o o i Kyyane woda o wyske ystos wysara plu(esa(h takich jak odwrécona osmoza,

lub destyl: by unikna¢:
* Aby zapobiec i \uboluaema. vy }
* Wyt kanivlowane przehua v b woda 0 ystosc j S uzyskana w procesach
6 aby uniknac: ] 5
. ¢ yzyko korozji ¢ § 6r solifizjologicznej.

E. Przechowywanie w

Instrumenty aley paygotovac do ponownego uzycia w mozliwie najrdtszym terminie po ich uzyciu. Nie zalecasi opsiniania

itransport

i 16 godzin.
+ Wrazepoteby naedyuniesc nstrument w odpowiedri l iego i tacynanazgda,Plzene stumentu s
oznakowane w wyznaczonym dla niego miejscu natacy.

cum

ayszaenia

ent was g

. instrumentach.

* W praypadku instrumentéw, ktdre wymagaja demontazu, w celu zapewnienia odpowiedriego yszczeia, w pakiece zataczono
téwniez kopig mslmkq\ demontazu.
* Ocpoweds uzyskat na zamawienie. W tym celu nalezy daitem obstugi Klenta

enicrated-on F8 May 2020 (ES Ty~
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Wykonad etapy  jesl dotyczy) lub L)
G. Coyszczeniereane: | Wyposazenie: rcinej wielkosci migkkie szczotki, niestrgpiace sie <cierecai, strzykawki pipety iflub strumieri wody, obojetne
ystkie wyroby g 7do9.
* Przygotowac
« Zanieczyszczone wyroby nalezy namaczac przez minimalny zalecany czas okreslony przez producenta enzymatycznego roztworu
aysaacegoalbo ez minut— neety wybra sy oes.
* Przygotowaé (pH7-9) producenta.
« Przez minute szorowac wyréb szczoteczkq o migkkim wlosiu wykonanym z materialéw niemetalowych (wlosie z tworzywa
tucznege wyrobu.
 Przez co najmniej minute plukac wyrob w cieplej wodzie z k 30-40°C (85-104°F), ia wszy
= Saczegolnie dokfadnie nalezy wypluka ciepla woda 2 kranu o temperaturze 30-40°C (85-104°F) wszystie kanaly, miejsca
o konstrukei przequbowej i elastyczne segmenty.
« Cayécié wyrdb ulradzwiekowo przez 10 minut w detergencie o pH obojetnym (pH 7-9) przygotowanym zgodie Z instrukcjami
producenta.
UWAGA: Czyszczenie ultradzwiekowe jest skuteczne tylko wowczas, gdy powierzchnia przeznaczona do czyszczenia jest
Zanurzona w roztworze czyszczacym. Kieszonki powietrzne zmniejszaja skutecznosc czyszczenia ultradiwikowego. Aby
aminimalizowa tworzenie Keszonek powietznych albo pe(herzykbw powietrza, nalety praepukac Kty zaglbienia,
« Przez o najmni minute plukad y iy plej wodzie 0-40°C (85-104°F),
* Przeprowadzic dej
odwrdcona osmaza, dejonizacia lub destylacia).
= Bezposrednio po koricowym plukaniu wyroh nalezy osuszye czystym recznikiem lub czystym sprezonym powietrzem, do usuniecia
widocznych oznak wilgoci
y nalezy czyicic sciami H -, jesl dotyczy
H. Czyszczenie reczne —

cu

Wyposazene: réinej wielkosci migkkie szczotk, niestragpiace sig Sciereci, straykawki pipety ilub strumiei wody, obojetne
g I 7409,

* Przygotowac nowy roztwor o1 (pH7-9)
Aby zapobiec powstawaniu aerozol, cakowicie zanurzy¢ nstrument w Swiezo przygotowanym roztworze enzymatycznym albo
foztworze cayszagym.

dokanalo

22 pomogy
(2 wosiem 2 tworzyw sztucznych, np.nylonowym), o diugosci o najmniej 305 mm (12 cal). Minimalne Srednice szczoteczek dia

oW i 6 ¢ &¢ kanatu, wykonujac ruchy skrtne.
* Migdzy kazdym przepchnieciem szczoteccki przez kanal naledy wyayicic szczotectke recanie, zanumajac ja w roztworze

« Kilkakrotnie przepchnac szczoteczke przez kanat zgodie z powyszym opisem, wykonujac te czynnosc przez 1 minute z kaidego

* Preplukac uiywajacstrzykawki ypetnionej
Przez conajmni minute phukad wyrdb w cieptej wodzie 0-40°C (85-104°), eca wzy:

« Szaeginie doktadnie nalezy wyplukac ciepa woda z kranu o temperaturze 30-40°C (85-104°F) wszysthe kanaly, miejsca
ofonstukgiprzegubonejiclstyane segmenty
Cayicic elementy przez 10 minut w o
producenta.
UWAGA: Cayszcenie utradiwikowe Jest skuteczne tyko wiwczas, gdy powiezchnia przeznaczona do cyszczenia est
zanuzona w roztworze: ayszaoym. Kieszonki powietrzne zmnifszaja skutecznose ayszczenia ultradiwiekowego

Jebienia,
* Przez o najmnie minute phukad elementy wy pej wodzie 0-40°C (85-104°F),
wszyst i fi 0 5 3ceqo.
* Przeprowadzi|
odwrécona osmoza, dejonzacia ub desylag),
. § i plukaniu wyrd ¢aystym do usunigcia

widocanych oznak wilgody P

ent was g
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1. Gyszasniereane

y
o konstrukgi
przegubowej (wyroby
zelementami
ruchomymi)

Wyposazeni: riin] wielkocl mikkie szcotk, niestrgpice si dreci, mzymm pipety ifub stumied wody, obojetne
d7doS.

« Aby zapobiec powstawaniu aerozoli, calkowicie zanurzy¢ instrument w Swieto przygotowanym roztworze enzymatycznym albo
roztworze czyszczacym.

Dokladnie wyszczotkowa instrument szczotka o migkkim wlosiu wykananym 2 materialdw niemetalowych, aby usuna wszelkie
Slady krwi i szzathbv.

. 6 6cié na gwinty, liny, faczenia

* Wprzypadku

wwolhi¢ .
« Jel podzespoly instrumentu mozna schowat lub wsuna do $rodka, nalezy to zobic albo otworzyt odpowiedri element, aby
wyayscicodsloiete w ten sposch miefsca.

Przeplukac guinty, szczeliny, faczeia | wszelkie trudno dostepne miejsca, utywajacstzykawki S0 mllub t6wnowaine) w calosci
‘wypelnionej enzymatycznym roztworem czyszczacym.

Przez co najmniej minute plukac wyréb w cieplej 30-40°C (85-104°F), y:

« Suczegdinie dokladnie nalezy wyplukat epla woda z kranu o temperaturze 30-40°C (85-104°F) wzystie kanaly, miejsca 0
Konstulc praequbowe] clastyane segmenty.
Gy elementy przez 10 minut w d 2godnie 2 nstrukami
producenta.
UWAGA: Cayszczenie ultradwikowe jest skuteczne tyko wawczas, gdy powierzchnia przeznaczona do cayszcenia jest
Zanurzona w raztworze cayszczacym. Kieszonki powiitrzne mniefszaa skutecnosé zyszczenia ltradzwigkowego. Aby
aminimalizowac tworzenie kieszonek powietrznych albo pe(herzykow povietrza, ety praepluac knaly,zagibienia,

+ Prez conajie minute pkad elementywymmwuepm wndzlezkmnunlempevalmze 30-40° (85-104F) a2 do usuniecia

* Przeprowadzi¢

odwidcona osmoza, dejonizadia ub destyla).

Bezposrednio po koricowym plukaniu wyrdb naley suszyc zystym recanikem lub cystym sprezonym powietrzem, do usunigca
widocznych oznak wilgod

1. Cyszazenie reczne

Wyposazeni: riin] wielkosci mikke szcot, me‘smgp\qze sie Scireczk, sllzykawk\ pipety iflub strumied wody, obojetne
d7do°

sprezyny

« Aby zapobiec powstawaniu aerozoli, catkowicie zanmzy( instrument w wiezo przygotowanym roztworze enzymatycznym albo
roztworze czyszczacym.

Dokladnie wyszczothowad instrument szczotka o migkkim wlosiu wykonanym z materialow niemetalowych, aby usunag wzelkie
Slady krwi i szzathow.

* Pod o nalezy zginac i prostowat.

* Praeptukac elastyczne segmenty i sprezyny kazdego wyrobu, uzywajac strzykawki 50 mi lub rownowaznej w calosci wypelnionej
‘enzymatycznym roztworem czyszczacym.

Przez co najmniej minute plukac wyrob w diepej wodzie 30-40°C (85-104°F), ia wszy:

Szczeglnie dokladnie nalezy wyplukac ciepla woda 2 kranu o temperaturze 30-40°C (85-104°F) wszystie kanaly, miejsca o
Konstukgipregubove) clastycne segmenty
Gyscic elementy przez 10 minut w d godnie 2 instrukgami
producenta.
UWAGA: Cayszczenie ultradzwiekowe jest skuteczne tylko wowczas, gdy powierzchnia przeznaczona do czyszczenia jest
zanurzona w roztworze cyszczacym. Kieszonki powietrzne zmniejszaja skutecznos¢ czyszczenia ultradzwiekowego. Aby
aminimalizowac tworzenie kieszonek powietrznych albo pecherzykow powietrza, nalezy preeplukac kanaly, zagiebienia,

* Przez co najmnie] minute plukac y plej wodzie 30-40°C (85-104°)
* Przeprowadzic
odurtconaosmaza, dejoizaca ub destylac)
. plukaniy ¢ caystym recanikiem lub dousuniecia

widocznych oznak wilgod.

Jedijest to pozadane, przeprowadzic
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* Wyroby ¢ apobiec

* W celu przeprowadzenia odkazania termicznego nalezy umiedci wyroby w gorace kapiliwodnej o temperaturze 93°C (199,6°F)

na 10 minut.

* W przypadkususzenia eczneg:

Upewnicsie, e wszystiie wyroby 53 suche  doktadniesprawdzone.

Do zewnetrznych powierzchni uzywac cyste, miekkie, niestrzgpiace) s Sciereczi, aby ie dopusci do uszhodzenia

povierzchni.

Podcas suszera ovoryC okt Wi oy do Ky mia o zstosmanie, BTG scegdg e 2
robach guinty, zapadi,zawiasy lub ¢plyn. Do latwienia

Suszeni powezch oa Zastosowad st sreione powitze 1 dozstusowa medyeznych,

o Osuszye

oo

o

L. Gzyszazenie

automatyczne

* Prygotowac
* Wyroby nalesy namacza przez minimalny zalecany czas okreslony przez producenta enzymatycznego roztworu enzymatycznego
albo przez § minut — nalezy wybrac dhuzszy okres.

y y
« Przez conajmnie] minute plukac wyrdb w ceplej wodzie 0-40° (85-104°F), ia wz:

uiyciu ceplej wody 2 kranu o temperaturze 30-40°C (85~104°F) — takie miejsca nalesy plukac przez co najmniej minute az do

y 2

. w db, ich kanaf

. vmpmmdm ayszczenie w znwwmznm yin-desnfektoze 7 utycem i NSTRUMENTY” | ok coyszcacego o i
wybieraiac

faza Caas (w minutach) Temperatura Typ detergentu

Mycie wstgpne 200 Zimnawodaz kranu Nie dotyczy

Mycde enzymatyczne 100 <d0°C Enzymatyany srodek
aysay

Myde 200 66°C Detergent o pH
abojgtnym

Sphkianie 015 >40°C Nie dotyczy

Ocdkazanie termiczne* 500 >93¢ Nie dotyay

Suszenie 700 115,5°C Nie dotyczy

* Woda o zystoic krytycznej (woda o wysokiej czystosc uzyskana w procesach takich jak odwrdcona osmaza, dejonizacia lub
destylacia)

M.Kontrola po
ayszaeniu

*+ Pred przekazaniem do stryiza lub przechowywania wszystie wyroy naley sprawdic w celu zapewienia ahowitego
usuniec tkich powierzchn, kanalo

« Jedli powierzchnie trudno jest sprawdzic warokowo, nalezy je sprawdzié pod katem obecnosckrwi, zanurzajac lub przemywaijac
instrument w 3-procentowym roztworze nadtlenku wodoru. Jel pojawiaja si¢ pecherzyki powietrza, oznacza to, e obecne 53
pozostatosa krwi. Po uzyciu roztworu nadlenku wodoru naledy przemywac instrumenty przez co najmniej 1 minute w cieplej
wodzie 7 kranu o temperaturze 30-40°C (85-104°F). Jesl zanieczyszczenia sq nadal obecne, nalezy ponownie wyayscic
instrument.

N. Dezynfekcja

* Odkaianie temiczne mozna przeprowadzac jako dodatkowy kiok, dzigki ktGremu wyroby bedq w stanie bezpiecznym do
uiythowania.
) y nalezy

0. Konserwaga

Weelu rcins o dritania wyvobow naleyJe sprawdzac kaidorazowo w czas migdzy kolejnymi przypadami
o’ i i
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firmy DePuy Orthapaedics,Inc. nalzy sprawdi¢ pod atem:

funkqonalne o Cystod
o Ustkodzeti — miedzy innymi,takich jak koroza (np. dza, waery), miana zabarwienia, nadmiemej o zarysowat,
o Pravidowegn dalnz, 0 dotyay  prykld et acch,Kte poviny by mlvelwu\neudwyxzaevhlen,
dhugie i ienkieintrumenty e powinny by¢ zgiet Y.
takie jak rekojedc i taczki, powiny e pravidiowo poruszac; szczgki i zeby powinny by¢ poprawnie wyrbwnane,
‘amechanizmy blokujace powinny sig lokowa.
o Brakujagychlub usunigtych (zdartych) numeréw czeéci
o luiyda
* Nie nalezy uzywat nieprawidlowo dziaajacych wyrobow, wyrobdw  nierozpoznawalnymi oznaczeniami, brakujacymi lub
. /yroby
. h $ci nalezy §r Nasmarowac
poayszaeniui przed terylzacia
Q. Pakowanie Owilkisterylizacyjne:

. ¢ w tacach na narzedzia
* nstrumenty nley owigé 2gode 2 okl procedura, ey standaroweltechnk owania, o prakid oisane w
aktualne] wersj normy ANSI/AAMI ST79. W Stanach Ziednoczonych naledy stosowac owilisterylizacyjne dopuszczone do abrotu
przez agendie FDA.
o

y
Orthopaedics Inc. Nalezy ¢ torebek lbo pojemnikéw
sterylzacynych wielokrotnego uzytku firmy DePuy Orthapaedics,Inc. Pojemnid sterylizacjne wielokrotnego uzytku
firmy DePuy Orthopaedics, Inc. moga byt stosowane tylko w Stanach Ziedhoczonych — e zostay ane zatwierdzone
dostosowania poza Stanami Zednoczonymi

* Iformacie o tym, jaki instrumenty s3 winigte, nalezy nanosi pay uzyciu niezmywalnego markeralub innego systemu etykiet

Kompatybilnego z procesem sterylizac.

pescl e od IN442 do IN446:

« Satywny pojemnik steylizacyjny firmy Aesculap stosowany do pakowania zestawdw narzedzi DePuy Orthopaedics, Inc. musi
zZawierac dy i podstawie.

montazufiltr,

* W celu skutecane] realizagi process naley pozostawic 26 mim (1 cal) wolnej przestrzeni miedzy tacy na narzedzia @ wngtrzem
pokrywy pojemnika

System pojemnika serylzacyjnego QUAD-LOCK™1.

* fomace a temat obshug 1 kasenva, iy nnymi dotycace il e, montta do iy, seiag
aviera K.

* W celu apenieniaskuecanjstenlzac  suszenia pojemnia teylzacginego QUAD-L0CK o auwmnq wielkoid maksymalna
zalecana pokrywy, kosza ynosi 11,3 kg (25 funtow)
* W celu skutecznej realizac procesu nalezy pozostawic 51 mm (2 cale) wolnej przestzeni migdzy instrumentami a wntrzem

pokrywy pojemnila.
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R Steryizaca ylizator parowy.
: gt
Typ cyklu Minimalna Minimalny czas ekspozycji/suszenia
temperatura
Wstepna préznia 132°C(270°F) 4minuty / czas suszenia: 30 minut
« W celu uzyskania dodatkowych informagji technicznych nalezy skontaktowac sig 7 daiaem obstugi Kiienta firmy DePuy
Orthopaedics, Inc.
= Dalsze wskazowki dotyczace sterylizacji zawiera: norma ANSI/AAMI ST79 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterilty assurance in health care faciites” (Kompleksowe wytyczne sterylizaqi parowej i zapewniania sterylnoci w osrodkach
opieki zdrowotne).
. Sterylizada . ¢ ylizator parovy.
i . parowajest
Typ cyklu Minimalna Minimalny czas ekspozydji/suszenia
temperatura
Witepna préinia BaCEITR 3 minuty / czassuszena: 30 minut

“UWAGA: Skutecznosé cyklu 134°C w przypadku sterylizacj instrumentéw chirurgicanych DePuy w systemiepajemnika
sterylizacyinego QUAD-LOCK nie zostta ustalona.

1. Przechowywanie

Sterylne, zapakowane instrumenty nalezy przechowywac w tak sposcb, aby byly zabezpieczone przed kurzem, wilgocia, owadami,

U. Dodatkowe
informacie

Informacje o $odkach czyszczacych: W firmie DePuy Orthopaedic, Inc. podczas walidagininejszych rekomendagi dotyczacych
feprocesowania uzywano nastepujacych Sodkéw zyszczacych. Wekazanie tych Srodkéw azyszczacych ie oznacz, e 3 to srodki
preferowane, poniewat nne dostepne $rodki czyszczace wniez moga zapeviiac zadowalajace wyniki — Terg-A-Zyme®, Nph-
Klenz* oaz Enzo,

* Informagje dotyczace ayszaema i sterylizacji podano zgodnie 2 wymogami norm ANSI/AAMIST8, EN 150 17664, AAMI TIR 12,
EN/IS0 17665-1 oraz AAMI ST7:

Rekomendade pvzedslawmne powyie] ostaly zatwierdzone prez producenta wyrobu medycanego ako odpovidrie do

y ych firmy DePuy Orthopaedic, Inc. Obowiazkiem osob wyroby

Jest dbanieo o, ! materalow przy daile
fepocesowaia, a ade sprawdzni, pryguovanie pryno]ozoivane ey, W bym e wymagana st valdaga
y procest. | i postepowania Wprowadzone przez osobe

Waysy ytiownicy miszg posada cdpowedie ke, okumentowane doswarczeie, et | adpowed
¢ i pitalnych, a

istandardow.
Uzythownicy przygotowuiacy wyroby powinni uzywac odpowiedrich $rodkéw ochrony osobiste (PPE) zgodnie 2 wytycznymi

o

V. Kontaktz
producentem

« Daialobstugi lenta frmy DePuy Orthopaedics, Inc. — 1-800-337-8966

mona uzyskac

te podmioty.

naki
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NAVOD NA POUZITIE

NON
'STERILE'

Tento névod na pouiite sa tjka opakovane pouitelnjch nestrilnch chirurgickjch nastrojov, ktoré dodava spolocnost DePuy Orthopaedics, Inc, DePuy (reland) alebo

Nastroje pouzivané na implantau ortopedickjch protéz nemaji neobmedzenii funkind Zivotnost. Vietky opakovane pouitené nstrje podiehaji opakovanej zitadi
sivisace] s kontaktom s kstou, ddermi do kost a dlabanim kostia s procesmi istenia a sterlzacie. Rozhoduiceje, aby chirurg 2 pracovnic na operacnejsile bali pne

Tieto pokyny na priprav na op é poui i schvélené ako vhodné na prif jitel 5, Inc., DePuy
(Ireland) a ltd. é S honia prpavs naopakované plte, musi zaberpe,aby 52 prpata vykonala s pouitim
whodnho zariadenia, mateidlo apracovniov ta, aby 2 dmnm g ok, T e e schleiea ok oo pose. Aok

A. Varovania < R fovpouiitichdistiacch prostriediov  zariadenia
ji é poud 140°C (284 °F).

ok
. Odpomaa sa pouivat istace prostriedky s pH7 9.
. i(pH > 11)sa

. Pn ietkch néstojoc s 2ot tuktirou (ed s imenm, Ko spoeniam,pradnjm segment  pruinam) s pred
automatizovanym Gistenim musi vykonat ruéné istenie.

Vahladom na loitost prpadov ortopedicke rekonstrukcie Kibov spolocnast DePuy Orthopaedics, Ic. neodporia sterilizaciu

« Inedistené alebo pouiité pombcky od spolocnosti DePuy Orthopaedics, Inc. sa nemaji vladat do kodka na cely distenia
v mechanicke] umjvacke. Zneistené néstroje sa musla it oddelene od misiek a kosfkov. Kosiky od spolocnosti DePuy
Orthopaedics, Ic. liia ko organizatn nstoj v pocese sterilizac parou, skladovacl ndstro pre ietky zdravotnicke pomcky
organizacnynésro] pocs chirurgickeho ook

. plata len pre sp  udrtiavané pripravu na opakované pouiite,
Ktoré jevsilade s normani 150 15883150 17665.

dat f Koje rntgen alebo MR, p
* Vpri i 254401005 (femoralny zavadzat i postupovat L
8. Obmedzeniapripravy | = Opakované cyKly pripravy na pouitie, ktoré zahftji ultrazvuk, mechanické umjvanie a steiizéciu, majd minimdlny vplyv na
naopakované votnost funkénostpomcy.
pouitie . dcky, aby ste overliich spréune fung
« Poskodené implantaty lkvidufte.
Koniec 5 ¢ hirurgickom poutivant,
. 3 dcky o ého zahifiat koré loréiu), menu fary, prls
3 praskiny. e pomb 6

“nadiar, pocky s ciajicin leo odstinenyn (Gstenin) i die, poSodend anadineme opebované pamicky
sanemajd pouzivat.

y Orthopaedics, Inc.
C. Aspekty  pripade iektorych Klasifikiciirizika Svetovs zdravotnicka organizacia (WHO) alebo miestne regulainé orgény odporicaji osobitné
dekontamindcie postupy pripravy na opakované pouiite sliiace na inaktiviciu Creutzeldtovej-Jakobovej choroby. Dalie informacie vam poskytne

Jakobova choroba

. Starostivostvmieste |+ Nitroje vyt (o njskr po pouti. Ak s dstenic musiodli, nstoje ponarte do roztku s kompatbilngm citiadm

pouiitia prostredkom, jmKiitickou

vodo vodou s vysokou Gstotou, iord a dosiaia procesmi ako RO, deioizic i detiic), aby sa zabrnilo zaschnut a
hinurickjch zkroko.

tou, ktord i ako RO,

* Preplich ¢ pomo lebo, svodou” (vodous

Aoyl ”ﬂm@EST)

ent was g
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E. Zamedzenie Sireniu
apreprava

* Nstoje pripravte na opakované pouiie ihned, ako o j redine mofné po poutit. Odporia sa neoddalova Gistene o viac e
6 hodin

p F B
+ Nie ietky nastoje i vyZaduji pokyny na demont.
PR <o e o "
« Prsluiné pokyny na demontd s e od oddelenia sluzie 73 spolotnosti DePuy Inc
‘na telefénnom cisle (800) 337-8966.
* V pripade zloditjch pomcok i k dispozici doplnkové technické informcie o demontéi, informécie o vellosti limenov
adoplnkové pokyny na isenie.
G. Ruéné & Setky | Zariadenie: kefky s jemnymi 3 réznej hribky, handricky nepustajdce chipky, striekatky, pipety a/alebo vodny IG¢, neutrdlny
pombcky enzymaticky istia prostriedok a neutréiny detergent s pH 7 a29.

te enzymaticky &
Namocte znecistené. pomcky na miniméiny odporicany ¢as weden§ virobcom enaymatického Gisiaceho roztoku alebo
na mint,podl toho, coje divie

+ Makiou keflou s nekovovymi (pmwym naprlad rylonowjm) Stetnkai poas jedne minity dokladne odstaue vietky
stopy kv zvy3ko z povicho pomcky.
Oplachjte pomchu teplou vodou z ohitia  eplotou 30 °C  40°C (85 °F — 104 ) najmenej jednu minitu a dovtedy, kjm

neuvidite,
+ Teplou vodou z ohitik s teplotou 30 °C — 40 °C (85 °F — 104 °F) dokladne preplachnite najma limeny, obasti Kbovch spojeni
apruiné seqmeny.
* Komponenty pomacky dsite 10 mini: 4 -9) : wjrobau,
A o keded oraver évady
Znizujd icinnost s ého i . i im |4

i, tbin lebo prd
+ Oplachujte komponenty pamicky teplou vodou 2 khitik s teplotou 30 °C 40 C (85
adovtedy,kjm neuvidite, e nanichnie i Ziadne zvy3ky,necstoy ani istiai rotok.
Vykonajte zdvereéné preplachnutie kriticou vodou” (vodou s vysokou Gistotou, Ktord sa dosiala procesmi ako RO, delonizécia
destlic),

Ihned po zévere¢nom prepléchnuti komp ‘pomacky osuste istym uterakom alebo cistym stlacengm vzduchom, kym nie st
na pohlad suché.

~ 104 °F) najmenejedu minitu

PT———— Pra——

cum

H. Rutné distenie —
limeny

ent was g

Zariadenie: kefky s 3 voznejhribky, handricky lpky, strekatky, pipety a/alebo vodn 1i¢ neutrélny
enzymaticy istia prosriedok a neutrélny detergent s pH 7 a29.
* Prpaterovy g detergenn st ortok s neutrlym o 7 ) podpolymov v

Makkou kefkou s dfzkou minimalne 305 mm (12 palmv) uréenou na distenie izkych limenov (s plastovymi tetinkami, napnk\aﬂ
nylonovjimi) dokladne ofistite limen alebo kanylu kazdej pomacky. Minimalne priemery kefky pre kazdi velkost limenu si
stanovené vdopinkovih techndechnfomicich

* Medzi jednotlvjmi prestrceniami kefky ce imen kefku ponorte do distiaceho roztoku a rukou ju vyistite ta, aby ste odsténil
etk stopy po zvyskoch.
« Niekolkokrdt pocas 1 miniiy presticte kefku cez limen z oboch koncov podia opisu v3si, pricom Stetinky pred kazdjm novyim
yé

Oplachjte pomcu teplou vodou z ohitika s eploou 30 °C ~40°C (85 °F — 104F)namene ednu minitu a dovtedy, m
newidit

Teplou vodou z Kohiia s teplotou 30 °C — 40 °C (85 °F ~ 104 F) dokladne preplachnite najma limeny, obasti Kbovjch spojeni
apruiné segmenty.

* Komponenty pomdcky dsite 10 minit

e it ot ety
;

iz cinnost

dutin, Strbin aleb

* plachte komponenypaice el vodou 2 hitka $ tepotou 30— 40 °C (5 ° — 104 ) mjmenejdna mini
adovtedy, kjm neu

* Vykonaite zaverecné p d:(hnunz itckou vadou” (vodou s vysokou Gistatou, Ktord sa daslamascesm ako RO, deionizicia

erErate a(mman&Ma)ﬁ.,ZQ%m(,E " -

na pohlad suché
buuuucu l.lCll
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1. Ruéné distenie Zariadenie: kefky s jemnyimi 3 e by, handicy nepstaice chpky striekadky, ipty aflebo vodny i, neutdny
astroje s kit j i gent s pH 7 a29.
spojeniami (pomacky
Gastami) . P yikot.
« Divajte velkj pozor na vy, Srbiny, spoje a vietky tazko dostupné ast
= Pohybte vietkymi pohyblivjmi mechanizmani, ako s péntové spoje, zémy alebo prutinové prvky, aby s uvolnla zachytend
krvazvysky.
« Zavity, Striny, spoje a vietky tazko dostupneé oblast peplchnite pomocou 50 mi striekatky aleb dcky dpln
naplnenej enzymatickjim isiacim roztokom.
*+ Oplachjtepomocku teplou vodou  kohitika  tepotou 30 °C —40°C (85 °F 104 °F) najmene] jedu minitu adovtedy,kjm
neuvidite, 7
« Teplou vodou z kohitika s teplotou 30 °C — 40 °C (85 °F ~ 104 °F) dokladne prepléchnite najm limeny, obasti kibovych spojeni
apruiné segmenty.
« Komponenty pomacky istite 10 minit
i : . ked o tisteny o —
i icinnost éhoi jch vad i achnutim i
dutin, Strbin aleb ¥
« Oplachute komponenty pomocky teplou vodou z kohilika s teplotou 30 °C ~ 40 °C (85 °F ~ 104 °F) najmenej jednu miniitu
adovtedy, kjm neuvidte, Ze nanich ie i iadne zvysky, neistoty ani istaciroztok.
* Vykonajte zéverecné preplachnutie,kitckou vodou” (vodou s vysokou Gistotou, ktor 52 dosiahla procesmi ako RO, deionizécia
idestilcia),
« Ihned po zévereénom prepléchnuti komponenty pomicky osuste distjm uterskom alebo istjm stacenym vzduchom, kjm nie i
na pohlad suché:
1. Rud Zariadenie: kfky s jemnjimi 3 znej hribky, handricky fky,stiekacky, pipety a/alebo vodny i, neutrdlny
i ji i pH7a29.
. py krvia zvyshov.
. I
. pr prepl [ tiplne naplnenej
enzymatickjm distiacim roztokonn.
« Oplachute pomdcku teplou vodou z kohiitika s teplotou 30 °C — 40 °C (85 °F ~ 104 °F) najmenej jednu miniitu 2 dovtedy, kjm
neuvidite, 7 U gi
* Teplou vodou z kohtika s teplotou 30 °C — 40 °C (85 °F ~ 104 F) dokladne preplichnite najm limeny, oblasti Kibovjch spojeni
apruiné seqmenty
cinné ,,ked‘, (isteny tky
ost | 3 jch vad [l
dutin, Strbin aleb
« Oplachujte komponenty pamé(ky teplou Mouzkahutvkastep\mou 30 °C — 40 °C (85 °F — 104 °F) najmenej jednu miniitu
adovtedy, kjm neuvidite,ze na nich ie i iadne 2vy3ky, nedistoy ani dstacioztok.
« Vykonaite zaverecné preplachnutie,kitckou vodou” (vodou s vysokou Gistotou, ktor 52 dosiahla procesmi ako RO, deionizicia
idestilcia).
* Ihned po zavereénom preplachnuti kompanenty pomcky osuste cistjm uterdkom alebo istjm stacenym vzduchom, kjm nie s
na pohiad suché.
Vpripa cne distenjch pomd j postup
tepelna .
. o)
. Tepe ponorenis i teplotu 93 °C(199,4°F) na 10 minit.
« Prirutnom susent:
Kda pomocka sa s doklacne vysusitaskontrolovat.
. "
o
o tviracie pomocky pr sueni atvore  zatvorte, Osabitnd pozomst venue zaitom, zapldkamapamnm pomécak,
ako aj miestam, ke sa mozu hromait tekutiny, na ulahcenie susenia povrchov mozno pouiit ity stlaceny vzduch
(napr. lekirsky).
o 6 (istéf cenél (napr.
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{nasledujici postup (¢ast L

{istenie

« Namotte pomocky na minimelny odporican cas weden vjrobcom enzymatického Gistiaceho roztoku alebo nia § minit, podfa
toho éoje i

uéné disenie.
* Oplcutepamiciu !epluu vndnu ok !eplnmu 30 °C 40 °C (85 °F ~ 104 °F) najmene]jecnu miniitu  dovtedy, kjm

. Tep\nu vadnuzkammkas(ep\muu 30°C—40°C (85 - 04 diklacne preplachuers imen, bt Kbovjch spojen

* Komponenty k,a a.
* Vydistite v schvdlenej umy’vaikt/delm'tk(ales pouitim cyklu NASTROJE" a distiaceho prostriedku s neutrélnym pH uréeného na

Fiza Gas (minity) Teplota Typ detergentu
Predbeiné umjvanie 200 Studend voda Tiadny
Zlohiltika
Enzjmové umjvanie 1:00 <40°C Engymatick istiac
prostriedok
Umjvanie 200 66°C Detergent
sneutrilnym pH
Preplachnutie 015 >40°C Tiadny
Tepelnd dekontamindcia* 500 >93°C Ziadny
Susenie 700 155°C Ziadny
* Kiticki voda' ko RO,

M. Kontrola distenia

* Pred sterlizacou alebo uskiadnenim skontrolte vietky pomdcky, aby ste sa presvedei, & z povichoy, limenov, otvorov
apohyblivjch ast ol iplne odstrénené necistoty.
. i la %

1 mindtu teplou vodou  kohilika s teplotou 30 °C — 40 °C (85 °F — 104 °F ). Akt stle pritomne necistoty, nstoj znova vysite.

N. Dezinfekcia

R N Ny - " PR pul

0. Udriba

« Medzi jednotlvjmi pouitiami dokladne skontrolujte pomocky, aby st overii ch spravne fungovanie. Poskodené nistroje vitte
P S o

P. Kontrola a testovanie
funkenosti

°

istoty,

poskodenia vitane, okrem iného, korze (nrdze, jamkovej kordzi), zmeny farby, prls velkého mnostva Skrabancor,
odlupovania povrchu, praskin a opotrebovania,

sprévneho fungovania vrdtane, okrem inho, kontroly rezacich néstrojo, ktoré musia byt osré a bez zarezov,dihjch
tenkjch nastrojoy, ktoré nesmi byt ohnuté a deformované, pohybu péntov/klbov/zamkov a pohyblivjch prvkov,
ako si icky, 3padky a spojky, dalej kontroly Celusti a zubov, ktoré musia do seba sprévne zapadat, a uzamykacich
mechanizmoy ktoré sa musia dat riadne uzamkni,

chjbajicich alebo odstranenjch (dstenim) cisil diel,

°

°

°
o opotrebovania.
. dice pombd (st |
die o
. é pomd ilza i £, pokial
« Pohybivé astinama rozpustjm
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Q. Balenie Steilzacné abaly:
. i K i v i i (y na néstroje.
« Zabale nistoje v silade s miestymi postupri s pouitim tandardnich technik balenia, naprklad tjch, Ktoré si wvedené
] 179V Spojemich 4 ! p ! P
o Koncovi pouivatelia smi na balenie findlne sterilizovanjch pomacok pouivat jedine leglne predévané steiizatné
abaly, vrecké alebo opakovane pouiiteiné steriizatné nédoby od spolocnosti DePuy Orthapaedics, Inc. schvélené
agentrou FDA. Treba dodriat ndvod vjrobcu na poutitie striizatngch obalo, veciek alebo opakovane pouitelnjch
. ; o o "
y Inc. i
. i I
A N46:
y
* Precitajte i névod na pouitie pomscky od spolocnosti Aesculap, kde najdete pokyny na starostivost a manipuliciu vritane
e b e . . .
L ;]
* Medzi miskou na nast itrom viecka i jte volny priestor 26 mim (1 palec), aby prip
System sterilzacnej nddoby QUAD-LOCK™1:
o i i _— s 0k,
P PN "
* Na icely icinnej steriizice a susenia sterilzacnej nadoby QUAD-LOCK akejkolvek velkost sa odporica maimlna kombinovana
hmotnostjednej nadoby, viecka, kosa a obsahu kosa 11,3 kg (25 liber).
. distrojmi a vnitrom viecka n jpr e 51 mm (2 palce),
R .
Typ eyklu Miniméina Minimélny cas vystavenia/susenia
teplota
Predvikuum 1322707 4mindty/30 minit cas susenia
. Inc
. 179,
. Sterilizacia . pa
(mimo USA) * Ucinnii steriliz 2 {s pouditim
Typ eyklu Miniméina Minimélny cas vystavenia/susenia
teplota
Predvikuum 134°C Q7P 3 mindty/30 minit cas susenia
*POZNAMKA: Ucinnost cyklu s teplotou 134 °C na sterilizéciu chirurgickjch nastrojov od spolocnosti DePuy v systéme sterilizacnej
nidoby QUAD-LOCK nebola stanovend.
7. Skladovanie Steriiné zabalené nastoje skladujte tak, aby bol chrénené pred prachom, vihkostou, hmyzom, cervami a extrémnou teplotou
avlhkostou.
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U. Dalkie informacie

« Iforméce o stacom prostriedku: Spolocnost DePuy Orthapaedic,Inc. pouilaprschvalovani jchto odporican na pripravu na

prostriedkami, yi i { Terg-A- M, Nph-Klenz® a Enzol.
Infornicie o dtent a stefdch s vedené  slde s normani ANS\/AAMIXTM EN IS0 17664, AAMI TIR 12, EN/ISO 17665-1
aAAMIST7T.

pomécok od spolonost DePuy Orthopaedics,Inc. Osoba, kord vykondva pripravu na pouite, musi zabezpeci, aby sa prprava
vykonala s pouitm vhodného zaradenia, mateizlov  pracovnfkov v zaraden vykondvajicom takito pripravu a aby sa dosiahol
telanj visledok. To si vyzaduje schvélene a pravidelné monitorovanie procesu. Podobie aj akikofvek odchylku od uvedenjch
odporicani 20 strany osoby, Ktory vykondva priptavu na pouiti, je nutné riadne posidit z hladiska cinnosti a mo#njch
nefiaducich ndsledkor.

Veetd poutivatelia musia byt prisluéne kvalifikovant pracovnic so zdokumentovanjmi skisenostami, poznatami a odborou
prpravou. Poutivatelia musia byt vySkolen v oblast uplatiovania pravidiela postupov nemocnice ako j prisunjch usmernen
anoriem.

V. é i
vjrobau

od prslusného vjrobu
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Interpre of symbols
Interprétation des symboles
Erkléarung der Symbole
Interpretacion de simbolos
Interpretazione dei simboli
Interpretacao dos simbolos
Uitleg van symbolen
Betydning af symboler
Symbolférklaring
Symbolien selitykset
Epunveia cupfoiwv
Vysvétlivky symboli

Crimbal L

24
Znaczenie symboli

Vysvetlenie symbolov
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MFG/MANUFACTURED BY:

MANUFACTURED BY:
FABRIQUE PAR:
HERGESTELLT VON:
FABRICADO POR:
PRODOTTO DA:
FABRICADO POR:
GEPRODUCEERD DOOR:

QUANTITY FREMSTILLET AF:

QUANTITE TILLVERKAD AV:

MENGE VALMISTAJA:

CANTIDAD KATASKEYASTHS:

QUANTITA VYROBCE:

QUANTIDADE GYARTO:

HOEVEELHEID PRODUCENT:

ANTAL VYROBCA:

ANTAL

MAARA

NOSOTHTA

MNOZSTVI

MENNYISEG

ILOSC

MNOZSTVO

MADE IN

FABRIQUE A

HERGESTELLT IN

HECHO EN

PRODOTTO IN

FABRICADO EM

GEPRODUCEERD IN

FREMSTILLET |

TILLVERKAD |

VALMISTUSPAIKKA

KATASKEYASTHKE STHN

VYROBENOV

GYARTAS HELYE

WYPRODUKOWANO W

cuméht Was generated on 18 May 2020 (EST)
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SIZE/SZ/DIA/IN/FT/

DEG/GRP/LB/0OD/ID

SIZE/SIZE/DIAMETER/INCHES/FEET/DEGREES/GROUP/POUNDS/
OUTER DIAMETER/INNER DIAMETER
TAILLE/TAILLE/DIAMETRE/POUCES/PIEDS/DEGRES/GROUPE/
LIVRES/DIAMETRE EXTERNE/DIAMETRE INTERNE
GROSSE/GROSSE/DURCHMESSER/INCH/FUSS/GRAD/GRUPPE/
PFUND/AUSSENDURCHMESSER/INNENDURCHMESSER
TAMANO/TAMANO/DIAMETRO/PULGADAS/PIES/GRADOS/
GRUPO/LIBRAS/DIAMETRO EXTERNO/DIAMETRO INTERNO
MISURA/MISURA/DIAMETRO/POLLICI/PIEDI/GRADI/GRUPPO/
LIBBRE/DIAMETRO ESTERNO/DIAMETRO INTERNO
TAMANHO/TAMANHO/DIAMETRO/POLEGADAS/PES/GRAUS/
GRUPO/LIBRAS/DIAMETRO EXTERNO/DIAMETRO INTERNO
MAAT/MAAT/DIAMETER/INCHES/FEET/GRADEN/GROEPEN/
PONDEN/BUITENDIAMETER/BINNENDIAMETER
STORRELSE/ST@RRELSE/DIAMETER/TOMMER/FOD/GRADER/
GRUPPE/PUND/UDVENDIG DIAMETER/INDVENDIG DIAMETER
STORLEK/STORLEK/DIAMETER/TUM/FOT/GRADER/GRUPP/PUND/
YTTERDIAMETER/INNERDIAMETER
KOKO/KOKO/LAPIMITTA/TUUMAT/JALAT/ASTEET/RYHMA/
PAUNAT/ULKOLAPIMITTA/SISALAPIMITTA
MEFE©OS/MEFEQOS/AIAMETPOS/INTSES/NOAIA/BAOMOI/
OMAAA/AIBPES/EZQTEPIKH AIAMETPOS/ESQTEPIKH AIAMETPOX
VELIKOST/VELIKOST/PRUMER/PALCE/STOPY/STUPNE/SKUPINA/
LIBRY/VNEJSi PRUMER / VNITRNI PRUMER
MERET/MERET/ATMERGO/COL/LAB/FOK/CSOPORT/FONT/
KULSO ATMERO/BELSO ATMERO
ROZMIAR/ROZMIAR/SREDNICA/CALE/STOPY/STOPNIE/GRUPA/
FUNTY/SREDNICA ZEWNETRZNA/SREDNICA WEWNETRZNA
VELKOST/VELKOST/PRIEMER/PALCE/STOPY/STUPNE/SKUPINA/
LIBRY/VONKAJSi PRIEMER/VNUTORNY PRIEMER
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NON-STERILE
NON STERILE
UNSTERIL
NO-ESTERIL
NON STERILE
NAO ESTERIL
NIET-STERIEL
USTERIL
OSTERIL
STERILOIMATON
MH ANOXTEIPOMENO
NESTERILN{
NEM STERIL
NIESTERYLNE
NESTERILNE

FORWARD

FORWARD
AVANCER
VORWARTS
HACIA ADELANTE
AVANTI

AVANGAR
VOORUIT
FREMAD

FRAMAT
ETEENPAIN

MPOX TA EMMPOS.
DOPREDU

ELORE

DO PRZODU
DOPREDU

Version: 5.0

DO NOT DISASSEMBLE: see section F.
NE PAS DEMONTER : voir section F
NICHT ZERLEGEN: siehe Abschnitt F.
NO DESMONTAR: consulte la seccion F.
NON SMONTARE: vedere la sezione F.
NAO DESMONTAR: consulte a secgéo F.
NIET DEMONTEREN: zie sectie F.

MA IKKE SKILLES AD: se afsnit F.

FAR INTE DEMONTERAS: se avsnitt F.

EI SAA PURKAA OSIIN: katso osa F.

Status

MHN AMOXYNAPMOAOTEITE: avatpé€te oto

ke@dahato F.

NEROZEBIRAT: viz ¢ést F.

TILOS SZETSZERELNI: lasd az F. részben.
NIE ROZMONTOWYWAC: patrz cze$¢ F.
NEROZOBERAJTE: pozri ¢ast F.

LOCK - o

LOCK
VERROUILLER
SPERRE
BLOQUEO
BLOCCARE
TRAVAR

SLOT

LAS

LAS

LUKKO
ASOANIEMENO
ZAMKNOUT
ZAR

ZABLOKUJ
UZAMKNUTIE
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REVERSE

REVERSE
INVERSER
RUCKWARTS
DIRECCION OPUESTA
INVERSO

INVERTER
OMDRAAIEN
TILBAGE

BAKAT

TAAKSEPAIN

MPOS TA MIZQ
ZPETNY

HATRA

DOTYLU

SPATNE

Stella-Lube Prior to Use

Version: 5.0 Status
Rasps for use with T-Handle Only

Rasps for use with T-Handle Only

Répe a utiliser uniquement avec la poignée T

Raspeln nur fiir den Gebrauch mit T-Griff

Raspas para uso con mango T Unicamente

Lime da impiegare esclusivamente con Iimpugnaturaa T
Limas para utilizacdo exclusiva com Pegaem T

Raspen alleen te gebruiken met T-handvat

Rasper kun til brug sammen med T-handtag

Raspar endast fér anvandning med T-skaft

Vain T-kahvassa kdytettavat raspit

Pdomeg yia xprion povo pe Aapi T

Rasple jsou uréeny pouze pro pouziti s T-rukojeti
Araspoly kizarélag a T alakd markolattal hasznalhato
Raszpla do uzytku tylko z rekojeécia w ksztalcie litery T
Rasple na poutzitie len s T-r¢kou

APEX

Stella-Lube Prior to Use APEX
Lubrifier avec le lubrifiant Stella avant I'utilisation APEX
Vor Gebrauch mit Stella-Lube schmieren APEX
Stella-Lube antes de su uso APEX
Lubrificare con Stella-Lube prima dell'uso APICE
Aplicar o lubrificante Stella-Lube antes da utilizacao APEX
Stella-lube voor gebruik APEX
Stella-Lube for brug APEX
Stella-Lube fére anvandning SPETS
Stella-voitelu ennen kayttéd KARKI
Mpw ™ Xprion Minaivete pe AimavTiké Stella-Lube KOPYOH
Pred pouzitim pouZijte pfipravek Stella-Lube APEX
Haszndlat el6tt meg kell kenni Stella Lube kenéanyaggal APEX
Przed uzyciem nasmarowac srodkiem Stella-Lube WIERZCHOLEK
Pred pouzitim aplikujte mazadlo Stella-Lube HROT
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NOT FOR USE WITH IMPLANT

NOT FOR USE WITH IMPLANT

NE PAS UTILISER AVEC DES IMPLANTS

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

DA NON UTILIZZARE CON LIMPIANTO

NAO DESTINADO A UTILIZACAO COM IMPLANTES
NIET VOOR GEBRUIK MET IMPLANTAAT

IKKE TIL BRUG MED IMPLANTAT

FAR INTE ANVANDAS MED IMPLANTAT

EI KAYTETTAVAKSI IMPLANTIN KANSSA

NA MH XPHZIMOMOIEITAI ME EMOYTEYMA
NENIURCENO K POUZITI S IMPLANTATEM
IMPLANTATUMMAL NEM HASZNALHATO
NIEPRZEZNACZONE DO UZYCIA Z IMPLANTEM
NIE JE URCENE NA POUZITIE S IMPLANTATOM

PRELIMINARY ASSEMBLY INSTRUMENT

PRELIMINARY ASSEMBLY INSTRUMENT
INSTRUMENT D'ASSEMBLAGE PRELIMINAIRE
VORBEREITENDE INSTRUMENTENMONTAGE
INSTRUMENTO DE MONTAJE PRELIMINAR
STRUMENTO PER UASSEMBLAGGIO PRELIMINARE
INSTRUMENTO DE MONTAGEM PRELIMINAR
VOORLOPIGE ASSEMBLAGE INSTRUMENTEN
INDLEDENDE SAMLING AF INSTRUMENTET
MONTERA INSTRUMENT PRELIMINART
INSTRUMENTIN ALUSTAVA KOKOAMINEN
EPFAAEIO MPOKATAPKTIKHE YNAPMOAOTHEHS
NASTROJ PRO PRIPRAVNE SESTAVEN{
ELOZETESEN OSSZESZERELENDO MUSZER
WSTEPNIE ZMONTOWAC INSTRUMENT

NASTROJ SA NAJPRV MUSi ZOSTAVIT
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RESET TO GREE

RESETTO GREEN
REMETTRE SUR VERT
ZURUCKSETZEN AUF GRUN
RESTABLECER A VERDE
RESET AL VERDE

REPOR EM VERDE

TOT GROEN RESETTEN
NULSTIL TIL GR@N
ATERSTALL TILL GRONT
NOLLAA VIHREAKSI
EMANAQEPETE XTO MPAZINO
VYNULOVAT NA ZELENOU
VISSZAALLITAS ZOLDRE
ZRESETOWAC NA ZIELONY
RESETUJTE NA ZELENU

MUST USFWITH GUIDE SHAFT
MUST USE WITH GUIDE SHAFT

DOIT ETRE UTILISE AVEC UN AXE GUIDE
VERWENDUNG NUR MIT FUHRUNGSSCHAFT

SE DEBE USAR CON VARILLA GUIA

DEVE ESSERE UTILIZZATO CON L'ASTA DI GUIDA
DEVE SER UTILIZADO COM A HASTE GUIA

TE GEBRUIKEN MET GELEIDERSCHACHT

SKAL ANVENDES MED GUIDESKAFT

MASTE ANVANDAS MED STYRNINGSSKAFT
KAYTETTAVA OHJAUSVARREN KANSSA

MPEMEI NA XPHZIMOMOIEITAI ME A=ONA OAHIO
MUSI SE POUZIVAT S VODICIM DRIKEM
VEZETOSZARRAL KELL HASZNALNI

WYMAGANE JEST UZYCIE Z TRZONEM PROWADNICY

MUSI SA POUZIVAT S VODIACIM DRIEKOM
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'] k)
CLEANING POSITION HERE: see section F.

POSITION DE NETTOYAGE IClI : voir section F
REINIGUNGSPOSITION HIER: siehe Abschnitt F.
POSICION DE LIMPIEZA AQUI: consulte la seccion F.
POSIZIONE DI PULIZIA QUI: vedere la sezione F.
POSICAO DE LIMPEZA AQUI: consulte a secgao F.
REINIGINGSPOSITIE HIER: zie sectie F.
RENG@RINGSPOSITION HER: se afsnit F.
RENGORINGSPOSITION HAR: se avsnitt F.
PUHDISTUSPAIKKA TASSA: katso osa F.

OEZH KAGAPIZMOY EAQ: avatpé&te ato kepdhaio F.

POZICE PRO CISTENI ZDE: viz éast F.
TISZTITASI HELYZET ITT: lasd az F. részben.
POLOZENIE DO CZYSZCZENIA: patrz czes¢ F.
POLOHA CISTENIA TU: pozri éast F.

UNLOCK
DEVERROUILLER
ENTSPERREN
DESBLOQUEO
SBLOCCARE
DESTRAVAR
OPENMAKEN
LAsop

LAs upp

AVAA
ANAZOANIEMENO
ODEMKNOUT
NYISSA KI
ODBLOKOWAC
ODOMKNUTIE

DISMANTLE FOR CLEANING; see section F.
DEMONTER POUR LE NETTOYAGE ; voir section F.

FUR DIE REINIGUNG ZERLEGEN,; siehe Abschnitt F.
DESMANTELAR PARA LIMPIEZA; consulte la seccion F.
SMONTARE PER LA PULIZIA; vedere la sezione F.
DESMONTAR PARA A LIMPEZA; consulte a secgao F.
ONTMANTEL VOOR REINIGING; zie sectie F.
ADSKILLELSE MHP. RENG@RING; se afsnit F.

TA ISAR FOR RENGORING, se avsnitt F.

PURA PUHDISTUSTA VARTEN: katso osa F.
ANOXZYNAPMOAOTEIXTE MPIN TON KAGAPIZMO,
avatpé€te oto kepahato F.

ROZEBRAT ZA UCELEM CISTEN; viz éast F.
TISZTITASHOZ SZET KELL SZERELNI: lasd az F. részben.
W CELU CZYSZCZENIA ROZMONTOWAG; patrz czg$¢ F.
NA CISTENIE ROZOBERTE: pozri ¢ast F.
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il

*Peril i iutoela

DePuy (Ireland)
Loughbeg, Ringaskiddy
Co. Cork

Ireland

Tel: +353 214914278
Fax: +353 214914199

DePuy International Ltd.
St. Anthony’s Road

Leeds L51180T

England

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

*For and model

Version: 5.0

Status
DePuy Orthopaedics, Inc.
* 700 Orthopaedic Drive
Warsaw, IN 46582
USA
Tel: +1(800) 366 8143

refer to product label

*Pour les fabricants reconnus et la référence du modele, consulter I'étiquette du produit

* Hersteller und siehe

* Para fabricante reconocido y designacién del modelo, consulte la etiqueta del producto

del modello, It:

I'etichetta del prodotto

* Para um fabricante reconhecido e designagao do modelo, consulte o rétulo do produto
*Voor erkende fabrikant en aanduiding van het model, zie het productlabel

*Se produktetiketten for anerkendt producent og modelbetegnelse
*For erkand tillverk: h ing, se i
*Katso tuotekilvesta tunnustettu valmistaja ja mallinimi
* [ TV avayvwpiopévo KATAOKEVAGTH KAl TV 0VOpacia povtéAou, avatpé§Te 6TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC
* Informace o vyrobci a oznaéeni modelu naleznete na Stitku vyrobku.
* Az elismert gyartot a termékcimkén kell ellenérizni
ia modelu zawiera etykieta produktu
*Udaj o uznanom vyrobcovi a modeli najdete na titku vyrobku.

700 Orthopaedic Drive St. Anthony’s Road

| EC | REP |
Warsaw, IN 46582 Leeds LS118DT

USA England
Tel: +1(800) 366 8143 Tel: +44 (113) 270 0461

Fax: +44 (113) 2724101
<o @
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