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1.0 INTRODUCTION

LimaCorporate instrumentation includes instruments according to the following classifications:

+ class | and class lla (according to the D.L.24/02/97 n.46 “Attuazione della direttiva 93/42/
CEE concernente i dispositivi medici”) used in the implantation procedures of LimaCorporate
prosthesis (Not applicable for U.S.);

+ class |, Ir and class lla (according to Regulation (EU) 2017/745, Not applicable for U.S.);

» class | and class Il medical devices (according to the Federal Law - USA).

This document gives the reprocessing instructions, including care, maintenance, cleaning,
disinfection and sterilization of orthopaedic re-usable surgical instruments provided by
LimaCorporate. This series of activities are needed to prepare medical devices (new or used) to
be used for a surgery.

This document offers a valid aid to users and distributors to perform an effective and safe
reprocessing of surgical instruments provided by LimaCorporate.

The hospital staff, the sterilization centres operators and the surgical rooms staff can be involved
in manipulation of re-usable surgical instruments provided by LimaCorporate.

The hospital directors and the leaders of the involved departments must know these instructions
in order to ensure a safe and effective execution of the reprocessing procedures, and in order to
prevent the possible damages or the uncorrected use/manipulation of the surgical instruments.

These instructions are applicable only to re-usable surgical instruments provided by LimaCorporate.
Do not apply these instructions to single-use, sterile medical devices.

These “instrument care, cleaning, disinfection and sterilization” instructions and “instruments
assembly/disassembly” instructions are available in LimaCorporate website.

2.0 CONSIDERATIONS

This document is referred to all the re-usable orthopaedic surgical instruments provided by
LimaCorporate. Read carefully these instructions. This document replaces the previous ones.

In case of countries where the requirements are stricter than those reported in this document,
equipments and parameters used for reprocessing procedure must be in accordance to the local
laws.

The transportation and distribution of instruments (new or used) by LimaCorporate to the hospitals
and to the users does not include the control and maintenance of sterilization or decontamination
condition, therefore the users MUST perform again the entire reprocessing procedure.

Re-usable instruments (used or new) provided in non-sterile state must be reprocessed following
this document, before use, in order to obtain a sterile state.

All LimaCorporate re-usable surgical instruments can be effectively and safely reprocessed applying
manual or manual/automated instruction for cleaning and disinfection, described in this document.
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During orthopaedic surgery, instruments are in direct contact with body fluids and tissues (blood,
bone, bone marrow). The instruments can also be contaminated because of direct contact with
body fluids and tissues infected by aetiologic and pathogenic agents. All the users must pay
attention to the management of cutting instruments during surgical operations and reprocessing
activities.

The surgical technique, the use of instruments and characteristics of devices to be implanted
must be well-known by surgeon before performing any surgical procedure.

It is forbidden modify or alter any instrument; furthermore, instruments must not be used for
actions different than those indicated in the surgical technique (i.e. do not use the instruments as
levers). If the surgical instruments are subjected to excessive loads, they can be damaged.

Any alteration of instruments performed by the user is forbidden. Any consequence resulting from
an alteration of instruments by user is considered user’s responsibility.

LimaCorporate designed a series of specific instruments sets for each type of implantable
component: other instruments must not be used if not specified in the surgical technique. Do not
use LimaCorporate instruments with implant devices of other competitors.

The orthopaedic instruments kits must be complete and in good conditions in order to be correctly
used.

The instruments are provided assembled in kits, located on the specific trays, included into
the boxes suitable for the transportation. A series of instruments with articulated components,
removable components and trial components must be used to perform an orthopaedic surgery.

Additional instruments, or instruments provided in substitution of damaged instruments, can be
provided by LimaCorporate in single packaging.
The instruments provided in single packaging must be reprocessed like the other instruments.

Re-processing by LimaCorporate for instruments received back by user: LimaCorporate checks
the appropriate cleaning and disinfection of received instruments; LimaCorporate performs a
cleaning and disinfection process in order to prepare the instruments for being used again. The
re-processing performed by LimaCorporate does not include the sterilization phase.

The single-use instruments (provided by LimaCorporate in sterile state in single packaging) must
not be re-used or re-processed. Check the labels to verify if the instrument is intended for single
use.

Please follow these instructions during all the phases of transportation, cleaning, disinfection,
sterilization, use and storage in order to maintain the instruments in good conditions.

LimaCorporate instruments are not intended to be implanted into the human body.

LimaCorporate surgical instruments are not normally used in surgical procedures where they
contact high risk Transmissible Spongiform Encelophaties (TSE) infective tissue, however if prion
removal procedures may be required by local law and/or ordinances (e.g. following specific public
health concerns), LimaCorporate provides some steps that may be beneficial in prion removal.
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3.0 GENERAL WARNINGS, PRECAUTIONS AND RESTRICTIONS

Before to perform a surgery, the surgeon must know the surgical technique, the instruments, and
the characteristics of devices.

The instruments must not be modified/altered; the instruments must not be used for applications
not in compliance with their intended use.

Personal Protective Equipment (i.e. gown, mask, goggles or face shields, gloves latex free
and shoe covers) shall be worn when handling or working with contaminated or potentially
contaminated materials, devices and equipment. It is the hospital’s responsibility to ensure the
staff safety.

Pay attention during handling of instruments sharpened or intended to perform a cut.

Pay attention during handling and transportation of contaminated instruments to the cleaning
and disinfection areas. The contaminated instruments shall be transported to the cleaning and
disinfection areas using appropriate procedures in order to avoid staff infection and hospital
contamination. It is the hospital’s responsibility to ensure the staff safety.

The procedure described in this document has been developed with standard instrumentation, in
respect of standard re-processing methods.

NOTE: the user must validate the equipment and the processes for cleaning/disinfection
and sterilization according to the validated indications reported in this document.

4.0 INSPECTION

A set card showing the list of instruments is provided into the instruments box. The users must
check the completeness of instruments according to the list reported in the set card.
Single-packaging instruments are supplied in a closed pouch with an identification label.

Check that instruments are the correct ones to be used for the surgery, then clean, disinfect and
sterilize them. For major details about instrument inspection please refer to Section 6.0.

Check the instruments marking.

Most of instruments are intended for re-use, therefore a general wear is a normal consequence
of their repeated use. If the instrument properties are not altered by wear (i.e. scratches) it is
possible to re-use the instrument. The marking must be readable and the instruments must be
uniquely identified. Any graduated scale marked on the instruments surface must be readable
and clear.

Otherwise, if the defects worsen the instruments performance (i.g. edge loss, metals strain,
corrosion), or if the marking is not readable, please contact LimaCorporate for instrument
substitution. LimaCorporate recommends to not re-sharpen instruments autonomously.

Do not place heavy instruments over delicate devices.
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5.0 CLEANING AND DISINFECTION

The process described into this document has been validated.
Alternative cleaning methods are not considered to be validated by the manufacturer.
Alternative cleaning methods must be validated by the users.

The user must ensure the cleaning and disinfection processes execution in compliance with the
instructions provided in this document.

5.1 Restrictions

These instructions have been specifically implemented for re-usable instruments
manufactured and or distributed by LimaCorporate. They are not applicable to trays of
other manufacturers or containing devices that are not manufactured and/or distributed
by LimaCorporate.

LimaCorporate instruments are provided in NON-STERILE state.

Cleaning, disinfection and sterilization instructions must be applied only to re-usable instruments
(for first use and next re-uses). These instructions are not applicable to SINGLE-USE instruments.
The organic residuals must be removed from instruments immediately after their use. Do not
allow drying of contaminant residuals on devices. All the succeeding cleaning, disinfection
and sterilization phases result to be more effective if the user avoids the drying of residuals (i.e.
bone, body fluids, tissue debris) on used devices before performing manual or manual/automated
cleaning and disinfection.

The user must perform, according to this document, a manual cleaning or, in alternative, a
combination of manual and automated cleaning.

The only automated cleaning is not enough without a previous manual phase (the only automated
cleaning is not effective in case of instruments having holes and complex parts).

Disinfection procedures shall be carried out using an automated washer-disinfector validated
according to ISO 15883 series.

Metal brushes or scouring pads must not be used during manual cleaning procedures. These
equipment could damage the surface or the external finishing of instruments. Soft-bristled, nylon
brushes and pipe cleaners shall be used.

Use of hard water shall be avoided. Softened tap water (hardness <150mg/L) shall be
used for initial rinsing. Critical water (obtained by ultra-filtering (UF), reverse-osmosis (RO) or
deionization (DI) systems (or equivalent methods) according to AAMI TIR34) shall be used for
final rinsing to eliminate mineral deposits on instruments. Please refer to the table below for the
suggested critical water specification.

Do not use mineral oils or silicon lubricants.

Orthopaedic ¢*motion
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Specification Units

Hardness mg/L <1
Conductivity uS/cm <10
pH 5-7
Chlorides mg/L <1
Bacteria cfu/mL <10
Endotoxin EU/mL <10

The repeated re-processing of the instruments according to the instructions included in this
document has a minimal impact in terms of instruments life. Instruments life is mainly affected by
wear and damages caused by surgical use.

LimaCorporate instruments are shipped clean but NOT sterile. Re-clean, disinfect and
sterilize the instruments. LimaCorporate advises against the sterilization of instruments with
ethylene oxide (EtO), gas plasma and dry-heat. Steam sterilization (autoclave) is suitable for the
sterilization of LimaCorporate instruments.

5.2 Preparation at the point of use prior to processing

Instruments must be washed and disinfected as soon as possible after use, in order to
minimize hazards of infections (for medical staff) and corrosion (for instruments).

Immediately after surgery, excess body fluids and tissue must be removed with a suitable
disposable, non-shedding wipe.

Instruments shall be cleaned within 30 minutes after their use to reduce the probability of drying.
Submerge the instruments into the water at a temperature <43°C, in order to remove the organic
material.

Used instruments must be transported to area suitable for the re-processing in closed or covered
containers to prevent the contamination risk.

NOTE: In accordance with the current guidelines, disinfectant can be used in order to ensure
the safety of the operators. Submerge the instruments into a disinfectant solution for surgical
instruments according to the instructions provided by manufacturer about time, temperature and
concentration.

NOTE: the instruments submersion into the enzymatic (having disinfectant activity) solution
instead of submersion in the water reduces the risk for the operators and facilitates the cleaning/
disinfection of instruments with complex shapes. The enzymatic solution avoids adhesion of
protein and haematic material on the instruments. To prepare the enzymatic solution, see the
manufacturer’s instructions.



X LimaCorporate

NOTE: pre-soaking is indicated by current guidelines for reducing the risk of transmission of prion
borne diseases (e.g. CJD, vCJD, TSE)

After pre-soaking, instruments are to be dried with a suitable non-shedding wipe.

5.3 Cleaning agents preparation

Enzymatic/disinfectant and cleaning agents with a neutral pH or included between 4.5 and
8.5 are recommended for cleaning of LimaCorporate re-usable devices. Do not use strong acids
nor oxidizing agents or corrosive chemicals which can alter the instrument surface (i.e. chlorine,
iodine, fluorine, organic solvents, ammonia, especially if they are plastic or other polymeric
components).

Do not soak instruments in Ringer solution or similar saline solutions.

Alkaline agents outside the established limits (pH limits) may be used to clean stainless steel
and some polymer instruments in countries where required by law or local ordinance; or where
prion diseases such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and Creutzfeldt—Jakob
disease (CJD) are a concern. See the instructions provided by the manufacturer in order to verify
the adverse effects of the agents on the different materials.

It is critical that alkaline cleaning agents be completely and thoroughly neutralized and
rinsed from devices.

Strong basis must be avoided for the cleaning of trays made of aluminium and aluminium alloy.

For optimal performance of the cleaning agents, all cleaning agents shall be prepared at the use-
dilution and temperature recommended by the manufacturer. Softened tap water may be used to
prepare cleaning agents.

The powder cleaning agents must be completely dissolved before use, in order to avoid the
instruments corrosion.

The choice of cleaning and disinfecting agents must be in compliance with this LimaCorporate
instruction..

5.4 Cleaning and Disinfection instructions

If applicable, the instruments consisting of multiple components must be disassembled, cleaned
and reassembled before the sterilization process. For some complex instruments, specific
assembly/disassembly indications are available on website www.limacorporate.com

NOTE. fresh cleaning solutions shall be prepared when existing solutions become grossly
contaminated (bloody and/or turbid) or when the solution is ineffective (as indicated by the
chemical agent‘s manufacturer).

Orthopaedic ¢*motion
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NOTE after their use, boxes and instruments are to be washed separately; the instrument
boxes must be cleaned, disinfected, sterilized, according to the same processes performed
for the instruments.

Place the instruments in the boxes only after the cleaning and disinfection phases.

Cleaning of instruments can be performed by manual or manual/automated process. Disinfection
of instruments shall be performed solely with automated equipment.

5.5 Manual Cleaning Procedure

Cleaning

Phase M.1 Disassembly all instruments and check all threads are drawn back. It's
recommended to keep together the parts of the disassembled instruments
to facilitate the assembly.

When in doubt follow the instruction for the disassembly/assembly made
available by LimaCorporate.

Phase M.2 Completely submerge instruments for at least 15 minutes in a water solution
with the proper cleaning agent (i.e.: detergent for surgical instruments®)
following the specifications of the manufacturer of the agent. While the
instruments are submerged, scrub them with a soft brush (i.e. soft nylon
brush), paying special attention to remove all organic residuals and clean
also the difficult to reach areas (threads, pivots, hinges). Do not use metal or
abrasive brushes!

NOTE: Use the syringe or water jet will improve flushing of difficult to
reach areas and closely mated surfaces.

Phase M.3 Rinse the instruments in softened running water for at least 3 minutes, paying
special attention to plenty flush lumens, cavities and all the difficult to reach
areas.

Phase M.4 Place prepared cleaning agents in the sonication unit. Completely submerge
devices in cleaning solution and sonicate (= 40kHz) for 10 minutes. It is
recommended to use temperatures between 40°C and 50°C. Temperatures
higher than 50° C (122°F) can cause encrustations when blood is still present.

Phase M.5 Rinse the instruments with running water for at least 5 minutes paying special
attention to plenty sprinkle lumens, cavities and all the difficult to reach areas.

INSTRUMENT CARE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

Phase M.6 Rinse the instruments with distilled/demineralized water for at least 5 minutes
paying special attention to plenty sprinkle lumens, cavities and all the difficult
to reach areas.

Phase M.7 Visually inspect the cleaned instruments for soil residuals. If residuals are
present repeat the cleaning steps from Phase M.2.
Otherwise proceed with disinfection steps.

10
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*: the use of a disinfecting detergent, while not strictly requested, could be useful in this in order
to ensure the safety of the operators and to enhance the following disinfection steps.

Disinfection

NOTE: only automated disinfection should be considered as a validated method. No manual
method has been validated by LimaCorporate. Disinfection Phase shall be performed with
an automated equipment as reported in Section 5.6 - Phase A.4.

Drying

Phase M.8 Immediately dry the instruments in a hot air oven (70°C / 158°F minimum)
for at least 10 minutes or with a suitable disposable, non-shedding wipe
paying special attention to slots, lumens, mated surfaces, connectors and
difficult to dry areas (i.e. laser-markings). Long and thin brushes can be
used to dry lumens. By doing so, the risk of corrosion caused by water drops
on the instruments surface, can be significantly reduced.

5.6 Manual/Automated Cleaning/Disinfection Procedure
Cleaning

Before proceeding with automated cleaning/disinfection it is recommended to perform a careful
manual cleaning according to the following phases:

Phase M.1 Disassembly all instruments and check all threads are drawn back. It's
recommended to keep together the parts of the disassembled instruments
to facilitate the assembly.

When in doubt, follow the instruction for the disassembly/assembly made
available by LimaCorporate.

Phase M.2 Completely submerge instruments for at least 10 minutes in a water solution
with the proper cleaning agent (i.e.: detergent for surgical instruments)
following the specifications of the manufacturer of the solution. While the
instruments are submerged, scrub them with a soft brush, paying special
attention to remove all organic residuals and clean also the difficult to reach
areas (threads, pivots, hinges). Do not use metal or abrasive brushes!

NOTE. the use of a (= 24kHz) sonicator allows a more accurate cleaning of
devices.

NOTE. Use the syringe or water jet will improve flushing of difficult to reach
areas and closely mated surfaces.

Phase M.3 Rinse the instruments in running water for at least 5 minute, paying special
attention to plenty flush lumens, cavities and all the difficult to reach areas.

<¢*motion
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After this phase, put the instruments in an automated cleaning/disinfection system (validated
washer-disinfector in compliance to ISO 15883 series, or to an equivalent standard) and perform a
standard cycle in a cleaning/disinfection system. Please follow washer-disinfector manufacturer’s
instruction about loading configuration, positioning, required accessories etc.. No specific
requirements/limitation, in addition to the ones imposed by the manufacturer, are applicable to
reprocess LimaCorporate surgical instruments.

NOTE: use of supports could be considered in the cleaning of components with blind lumens/holes.
This could help in avoiding water accumulation after washing that would lead to an ineffective drying
process.

Automated washing can be included as part of a validated washing, disinfection, and/or drying
cycle in accordance to manufacturer’s instructions (an example of standard cycle, used for the
validation of the procedure, is following reported).

Phase A.1 Pre-cleaning, warm running water(1), softened, at least 2 minutes

Phase A.2 Cleaning with detergent for automatic washer/disinfector(2), hot running
water(3), softened at least 360 seconds

Phase A.3 Rinse, hot running water(4) softened, at least 240 seconds
Disinfection and drying phases (see below)
(1) water temperature = 35°C/95°F
(2) for temperature and exposure times follow the manufacturer instructions
(3) water temperature = 50°C/120°F
(4) water temperature = 45°C/113°F

Disinfection

Phase A.4 Thermal disinfection in water (90°C/194°C) for at least 5 minutes

Drying

Phase A.5 Drying with hot air (120°C/248°F to 140°C/284°F) for at least 15 minutes

NB: LimaCorporate advises against the performance of the sole automated cleaning
without previous manual cleaning steps as this procedure can be inefficacious for
orthopaedic instruments.

NOTE: replace the detergent solution when considerably contaminated (blood-colored
and/or turbid) or when the solution is ineffective (as indicated by the manufacturer of the
chemical agent used).
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After the procedure of cleaning/disinfection, assembly the instruments previously disassembled.
For some complex instruments, specific assembly/disassembly indications are available on
website www.limacorporate.com.

In case of instruments kits, place all the instruments into their dedicated box (as specified by set
card)

6.0 INSPECTION, MAINTENANCE, AND LUBRICATION

All the re-usable instruments: carefully inspect each device to ensure that all visible
contamination has been removed. Pay special attention to instruments with blind holes and/or
cannulated instruments. If contamination is noted, repeat the cleaning/disinfection process. Verify
that residual moisture and water drops have been removed by means of a visual inspection
and/or (for instruments with holes/lumens) placing (and tapping) the devices onto a sheet of dry
blotting paper, no moisture shall be noted on the sheet.

If residual moisture or water drops are noted, wipe the instruments with a disposable non-shedding
wipe or use long and thin brushes (or compressed air) to dry lumens until all residual moisture and
water drops are removed.

Visually inspect for damage or wear, including components in their disassembled state prior to
re-assembly. Where instruments form part of a larger assembly, ensure a check is completed
(e.g. that devices assemble readily with compatible components). Ensure components are re-
assembled securely.

The marking must be readable and the instruments must be uniquely identified. Any graduated
scale marked on the instruments surface must be readable and clear.

Instruments with moving parts: check the action of moving parts (e.g.: hinges, box-locks,
connectors, sliding parts) to ensure smooth operation throughout the intended range of motion.

Sharp instruments and with cutting features: check that sharpened edges are not damaged,
distorted and/or with large nicks. Edges should be continuous.

Reamer/drill bits: Inspect “chuck” end for burrs and distortion that might hinder insertion into a
drill. Visual and functional inspect for defective coupling end, blunt and dull cutting flutes.

Beaters/Impactors: check that impact surfaces have not cracks or imperfections (burrs and large
nicks).

Trial components: check that articular surfaces are without any irregularity (smooth and free of
cracks and deep nicks).

Hinged devices: Check for smooth movement of the hinge without excessive “play”.
Locking mechanisms: Check for action.

Mating parts: Check to make sure that mating parts fit together without complications. Ensure
components are re-assembled securely.

Metal surfaces: Inspect for corrosion and major deformation.

Orthopaedic ¢*motion
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Instrument with long slender features (particularly rotating instruments): Check that they
have not been deformed.

If an instrument malfunction or defect is observed, do not use the instrument and contact
LimaCorporate for the replacement.

Hinged, rotating, or articulating instruments should be lubricated with a water soluble
product (e.g.: Dr.Weigert neodisher IP spray or equivalent lubricant) intended for surgical
instruments that must be sterilized. Some water-based instrument lubricants contain
bacteriostatic agents which are beneficial, and could be useful in maintaining appropriate
bioburden levels. Manufacturer’s expiration dates shall be adhered to for both stock and use-
dilution concentrations.

Follow the instructions provided by LimaCorporate for instruments disassembly/assembly.

After the procedure of cleaning and inspection it is necessary to perform the sterilization of
instruments.

If the cleaned instruments are not immediately sterilized, check that components are perfectly
dry and stored in a way suitable for ensure the bioburden limitation. Instruments shall be stored,
inside their dedicated trays, in a designated, limited access area that is well ventilated and
provides protection from dust, moisture, insects, vermin, and temperature/humidity extremes. An
instruments storage before sterilization, with inadequate modalities, may cause a re-contamination
and overcoming of bioburden limits, making the following sterilization ineffective.

7.0 STERILIZATION PROCEDURE

7.1 Packaging

Sterile packaging of single instruments

The single instruments can be packaged into wraps (double wrapping or sterilization boxes) or
pouch intended for medical applications suitable for steam sterilization; the dimensions must be
correct to ensure a double wrap of instruments.

The packaging must be arranged with the method of double wrapping AAMI or other equivalent
method as explained in §7.1.1.

Commercially available, medical grade steam sterilization pouches or wrap shall be used to
package individual instruments: check that the internal pouch is large enough to contain the
instrument (without stretching the seals or damaging the packaging) and small enough to be put
in a second pouch.

Sterile packaging of instruments kits

After inspection the instruments must be placed in the proper slots of their dedicated trays.

The instruments must be placed into their dedicated trays according to the indications of
instrument set card, in order to avoid the contact each other and ensure the steam penetration to
all instruments surfaces during the sterilization.

Put in the dedicated trays only their dedicated instruments according to the instruments set card.
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Instruments shall not be stacked or placed in close contact.

For sterilization process, trays and cases with lids must be wrapped according to the following

alternatives according ISO 11607-1:

» standard wraps for medical applications, applying the method of double wrapping AAMI or
equivalent method as explained in §7.1.1;

» approved sterilization container with gasket lid for sterilization.

Follow the sterilization containers’ manufacturer’s instructions for inserting and replacing

sterilization filters within sterilization containers.

The user must ensure that the instrument case is not tipped or the contents shifted once the
devices are arranged in the case.

Safety instructions on weight:
The total weight of a wrapped instrument tray or box must not exceed 11.4Kg (according to AAMI
ST77).

NOTE. slots designated for specific devices shall contain only LimaCorporate devices
specifically intended for these slots.

NOTE. Use only cleared sterilization wrap or other cleared accessory (for U.S. use only,
LimaCorporate recommends the use of FDA-cleared wrap or other FDA-cleared accessory
(e.g., container, pouch)) that has been validated to allow sterilant penetration as well as
and sterility maintenance.

7.1.1 Method of double wrapping ANSI/AAMI ST79:2017

The method used by LimaCorporate for the validation of sterilization with Sterisheet double
wrapping following ANSI/AAMI ST79:2017 is the “envelope fold”, explained in the following steps.
Sequential wrapping refers to wrapping two layers of wrap material individually. Sequential
wrapping using the envelope-fold technique shown in figures below.

The procedure is as follows:

1) Place the wrap on the table to form a diamond shape. Place the device(s) to be wrapped in the
center of the wrap, parallel with the edge of the table.

2) Bring the lower corner up to cover the contents and fold the tip back on itself to form a tab or
flap (which is used later to assist in opening the pack aseptically).

3) Fold the left corner over the contents and fold the tip back to form a tab.

4) Fold the right corner over the left fold and fold the tip back on itself to form a tab.

5) Bring the top corner down over the contents and tuck the corner under the right and left folds,
leaving a small tab visible for easy opening.

6) Apply the second wrap by placing the single wrapped device in the center of the remaining
wrap and repeating the wrap sequence to form a package within a package. Bring the lower
corner up to cover the single wrapped item and fold the tip back on itself to form a tab or flap.

7) Fold the left corner over the single wrapped item and fold the tip back to form a tab.

8) Fold the right corner over the left fold and fold the tip back on itself to form a tab.

9) Bring the top corner down over the single wrapped item and tuck the corner under the right
and left folds, leaving a small tab visible for easy opening. Secure with chemical indicator tape.

Orthopaedic ¢*motion
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Other methods equivalent to this here described can be also used.
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7.2 Sterilization procedure

The instruments provided by LimaCorporate are to be sterilized by means of steam sterilization
(autoclave) validated according to the requirements of EN 285, European Pharmacopoeia or
ISO 17665-1/-2/-3. In case the user chooses another sterilization method the individual and/or
hospital location takes on the responsibility for the sterilization efficacy and possible damages of
LimaCorporate instruments.

Make sure your sterilizing facility is properly serviced and the process is validated.
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NOTE. Each sterilization equipment has its own operating parameters. The suitability
of the parameters has to be validated by qualified and skilled personnel on sterilization
procedures. Each change to the sterilization procedures is at the risk of the user.

Instrument sets shall be properly prepared and packaged in trays and/or cases that will allow
steam to penetrate and make direct contact with all surfaces.

When sterilizing multiple instrument sets in one sterilization cycle, ensure that the manufacturer’s
maximum load is not exceeded.

Disinfection is only acceptable as a precursor to full sterilization for re-usable surgical instruments.

The following minimum sterilization parameters were validated to provide a 10 sterility assurance
level (SAL):

i
Cycle Type Prevacuum / Pulsating Vacuum
Temperature 132°C/270° F
Exposure Time 4 minutes
Drying Time 30 minutes

Cycle 2 (*) Cycle 3 (*) (**)
Cycle Type Prevacuum / Pulsating Prevacuum / Pulsating
Vacuum Vacuum
Temperature 134°C/273°F 134°C/273°F
Exposure Time 3 minutes 18 minutes
Drying Time 20 minutes 30 minutes

* This cycle is not intended for U.S.
**: This cycle is to be used in scenarios where Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)
and Creutzfeldt—Jakob disease (CJD and vCJD) are a concern.

NOTE. The instructions of the sterilization equipment use, configuration and maximum
load issued by the manufacturer must be strictly followed.

Once sterilized, the instruments must be handled with aseptic procedures.

Orthopaedic ¢*motion
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8.0 STORAGE

Instruments are to be kept and carried in their boxes: this will provide suitable protection from
impacts and damages, and at the same time will shield users from risks of cuts.

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

The sterile packaging of instruments must be carefully checked before opening to ensure that
packaging integrity has not been compromised.

NOTE. Store instruments in their boxes. Protect components from involuntary contact with
other instrument as it may lead to damaging their finishing. Before use check possible
visible damages of each instrument.

NOTE. If damages are observed (lacerations, perforation, ...) on sterile packaging or if it
has been exposed to moisture, the instrument set must be packaged and sterilized again.

NOTE. If the lid’s gasket or the sterilization container’s filters have been opened or
damaged, it is needed to replace the sterile filter and re-sterilize the instrument set.

9.0 HOSPITAL RESPONSIBILITIES FOR LIMACORPORATE LOANER
INSTRUMENTS

Instruments which no longer perform properly because of long use, mishandling, or improper care
shall be returned to LimaCorporate who will provide of their maintenance or disposal.

Loaner sets shall undergo all steps of decontamination, cleaning, disinfection, inspection, and
terminal sterilization before being returned to LimaCorporate.

Documentation of decontamination shall be provided with instruments being returned to
LimaCorporate.

Instruments are to be returned in their boxes and the boxes are to be properly packaged inside a
cardboard box suitable for preventing possible damages during transport.
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10.0 FURTHER INFORMATION

The instructions supplied in this document are validated (according to ISO 17664 and FDA
Guidance “Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation Methods and
Labeling”) and they are intended to give the instructions for the preparation for use of re-usable
orthopaedic instruments.

The users have the responsibility to ensure, according to these instructions for instrument care,
cleaning, disinfection and sterilization, the correct re-processing of devices performed with the
correct equipments and materials; the involved staff must be adequately trained.

The equipment must be validated and periodically monitored.

All the deviations from these standard instructions performed by the operators must be adequately
evaluated, considering the possible consequences.

The agents used for the validation of cleaning, disinfection and sterilization processes are
following reported:

Chemical Agent Phase of manual Phase of manual/automated
cleaning/disinfection cleaning/disinfection
procedure procedure
Prolystica 2x Cleaning Manual cleaning
Prolystica 2x 1l Manual/Automated cleaning

Dr. Weigert neodisher IP
spray

Lubrication Lubrication

The equipments used for the validation of cleaning and sterilization processes are following
reported:

Automated washer/disinfector DS 1000 Steelco

Sterilizing machine STERIS AMSCO 600 SERIES FAHC7713-D

For further investigation and questions contact LimaCorporate S.p.A.
(http://www.limacorporate.com/).
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11.0 SYMBOLOGY

Catalogue number MD Medical Device'

LOT Batch code “ Manufacturer

&I Date of manufacture Non sterile

Contains h d
UDI| Unique device identifier - UDI @ ontains hazardous
substances
N e Imported in the European
72 Distribut e )
%ﬂ istributed by ¢ Community/European Union by

Model trade name

" Please note that in the ISO context, the ‘MD’ symbol is used to identify that the product in
question is a medical device [ISO_15223-1]
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1.0 BbBEOEHUE

MHcTpymeHTapuymbT Ha LimaCorporate BkmYBa MHCTPYMEHTUM  CbITIACHO  CNegHuTe

Krnacudukaumm:

» knac | nknac lla (cernacHo D.L.24/02/97 n.46 ,Attuazione della direttiva 93/42/CEE conente
i dispostivi medici“), nsnon3saHn B npouegypuTe MO MMMMAHTMpPaAHe Ha NpoTe3nTe Ha
LimaCorporate (He ce npunara 3a CALL);

» knac |, Ir v knac lla (cernacHo PernameHT (EC) 2017/745, He ce npunara 3a CALL);

*  MeguumHckm nsgenus knac | v knac Il (cbrnacHo ®eaepanHus 3akoH — CALLL).

HacToawmsaT OoKyMeHT OaBa MHCTPYKLMM 3a MOBTOpHA 06paboTKa, BKIOYUTENHO Tpuka,
noadpbXKKa, MoYMCTBaHe, [OEe3VHeKunss M CTepunmusaumsi Ha OpTOMeAVNYHU XUPYPrUYHM
MHCTPYMEHTM 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba, npegocTtaBaHu oT LimaCorporate. Tasu nopeguua ot
AeNHoCTM e HeobxodyMa 3a NoAroTBAHETO Ha MeAUUMHCKUTE u3aenvs (HOBW UMK M3Mon3BaHu)
3a M3non3BaHe Npu onepauysi.

Hactoawmnar goKyMeHT npeanara npyeMnuea nomoLl 3a notpebutenurte n guctpubytopute 3a
n3BbpLUBaHe Ha edekTnBHa 1 6e3onacHa NOBTOPHa 0bpaboTka Ha XMPYPrUYHUTE MHCTPYMEHTH,
npepocrtassiHy oT LimaCorporate.

BONHMYHMAT nepcoHan, onepaTtopuTe Ha LEHTPOBE 3a CTepunmMsaumsi U nepcoHanbT Ha
onepauuoHHMTe MoraT fa y4acTBaTt B obpaboTkata Ha XMpPYpPrmyHn MHCTPYMEHTY 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba, npegoctassHu ot LimaCorporate.

[vpekTopute Ha 6GonHuuLaTa U pbKOBOAMTENWTE Ha YydacTBallMTe oOTAeNeHus TpsibBa Aa
ca 3ano3HaTh C Te3n WMHCTPYKUWUM, 3a Oa rapaHTupaT 6e30nacHO U edeKTUBHO U3MbIHEeHWE
Ha npouedypuTe 3a NOBTOpPHa 06paboTka U 3a ga ce NpPegoTBPaTAT Bb3MOXHMW MOBPEAN UMK
HenpaBWUITHO M3non3BaHe/obpaboTka Ha XUPYPrUYHUTE UHCTPYMEHTU.

Tean MHCTPYKLMK ca NPUIOXUMU Camo 33 XUPYPIUYHM MHCTPYMEHTH 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba,
npenocTassiHu oT LimaCorporate. Tean MHCTPYKUMM HE ce npunaraT 3a CTEPUNHUTE MEAULIMHCKM
nsgenunsa 3a egHokpaTHa ynoTtpeba.

Te3n MHCTPYKUMM 3a rpuxa, NoYMCcTBaHe, Ae3nHEKUNs U CTepUnM3auns Ha MHCTPYMEHTUTE ”
crnobsiBaHe/pa3rnobsBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE ca AOCTbNHM Ha yebcanTta Ha LimaCorporate.

2.0 KAKBO TPAABBA OA UMATE NPEOBUA

HacToAawmsaT OOKYMEHT ce OTHacs 3a BCUMYKM OPTOMEAMYHU XUPYPTUYHM WMHCTPYMEHTM 3a
MHOrokpaTHa ynotpe6a, npegoctaBeHn ot LimaCorporate. [lNpodyeTeTe BHUMATENHO Te3w
WHCTPYKUUN. TO3U JOKYMEHT 3aMeHs NpeauLLHnTe.

B cnydali Ha gbpxaBu, B KOMTO W3NCKBaHMSATA ca MO-CTPOrM OT MOCOYMEHMTE B HACTOSALLUS
[OKyMeHT, 00opyABaHETO 1 NapamMeTpuTe, U3Non3BaHn 3a npoueaypara 3a obpaboTtka, Tpsbsa
[a ca B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3AKOHM.
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TpaHcnopTUpaHeTO M AucTpubyumsaTa Ha WHCTPYMEHTUTE (HOBM UMW U3MOM3BaHu) OT
LimaCorporate kbm GonHuuuTe 1 NoTpebuTenuTe He BKIOYBA KOHTpONa M NoaapbXkaTa Ha
CbCTOSIHNMETO Ha cTepunuaauunsa unu obessapassiBaHe, nopaau koeto norpebutenute TPABBA
[a 13BbpLUaT OTHOBO Lisinara npoueaypa no obpaboTka.

VIHCTpyMeHTWTE 3a MHOroKpaTHa ynotpeba (M3non3BaHu Unm HOBU), NPeoCTaBEHN B HECTEPUITHO
CbCTOsIHNE, TpsiOBa Aa Gbaat 06paboTeHu cbrmacHO To3W AOKYMEHT npeau ynotpeba, 3a aa
ObaaT cTepunmanpaHun.

BCWYKM XMPYPrYHN MHCTPYMEHTU 3@ MHOTOKpaTHa ynotpeba Ha LimaCorporate morat ga 6vaar
eheKkTMBHO 1 GesonacHo 06paboTeHM OTHOBO, KaTo ce mpunarat MHCTPYKLMUTE 33 PbYHO UMK
pbYHO/aBTOMATM3NPaAHO MOYMCTBAHE U Ae3NHEEKLMS, ONUCAHN B HACTOSALLMUSA AOKYMEHT.

Mo Bpeme Ha opToneaMyHa onepaumsi UHCTPYMEHTUTE ca B NPSIK KOHTAKT C TENECHU TEYHOCTU U
TbKaHu (KPpbB, KOCT, KOCTEH MO3bK). MIHCTPYMEHTUTE MoraT CblLyo Aa 6baaTt 3amMmbpceHn nopaam
NPsik KOHTaKT C TeNEeCHW TEYHOCTU M TbKaHW, 3apa3eHn C eTUOSMOTMYHM U MaTOreHHU BeLLecTsa.
Bcuykm notpebutenu TpsibBa Aa obpbluaT BHMMaHWE Ha YNPaBfeHWETO Ha WHCTPYMEHTUTE C
pexeLla NOBbPXHOCT MO BPEME Ha XMPYPrUYHM onepaummn n genHocTu no obpaboTkarta.

XupyprmyHata TexHWKa, W3MON3BaHETO HA MWHCTPYMEHTUTE W XapakTEPUCTUKUTE Ha
UMnaHTUpyemute nsgenvs Tpsiéea ga ca gobpe no3HaTH Ha xmpypra, Npeau Aa NpPUCTBbAN KbM
XVpypruyHata onepauusi.

3abpaHsiBa ce MoOOMULMPAHETO UMM U3MEHEHWETO Ha KOW [a € WHCTPYMEHT; OCBEH TOoBa
WHCTPYMEHTUTE He TpsbBa Oa ce M3nonsear 3a AEWCTBUS, PasfUYHM OT MOCOYEHMTE B
XUpypruyHaTta TexHuka (Hanp. 4a He ce U3non3BarT KaTo IoCcToBe). AKO XUPYPITUYHUTE UHCTPYMEHTHU
ca NoasIoXeHM Ha NPEKOMEPHO HaToBapBaHe, Te MoraT Aa 6baaT noBpeaeHu.

3abpaHsiBa ce BCsikakBa MPOMsIHA Ha WMHCTPYMEHTUTE OT CTpaHa Ha notpebutens. Bcsika
nocrneguua oT NPOMsiHa Ha MHCTPYMEHTUTE OT MOTpebuTens ce cuuMTa 3a OTIOBOPHOCT Ha
notpebuTens.

LimaCorporate paspabotu nopeauvua oT cneumpuyHn Habopu OT MHCTPYMEHTU 3a BCEKU TuM
UMMNNaHTUPYEM KOMIMOHEHT: He TpsibBa Aa ce U3non3saT ApYyrv MHCTPYMEHTM, ako He ca NMoCOYeHM
B XMpYypruyHaTa TexHuka. [la He ce nanonaeat UHCTpPYMeHTUTe Ha LimaCorporate ¢ umnnaHT Ha
OPYrY KOHKYPEHTMW.

KomnnekTtute opTonegnYHU MHCTPYMEHTU TpFIGBa Oa 6baat NbIHU U B ﬂ,06p0 CbCTOAHME, 3a Oa
Cce n3nons3sart npaBUITHO.

MHCprMeHTI/ITe Ce npenocrtaBAT crrnobeHn B KOMMMEKTH, Pa3nonoXxeHn BbpXy CI'IeLI,VI(*)VI'«-IHI/I TaBw,
BKIMKOYEHW B KyTUNTE, NOAXOOALLN 3a TPAHCNOPTUPAaHE. 3a M3BbpLLUBaHE Ha opTonegun4yHa onepauna
TpﬂﬁBa Oa ce n3nons3eart cepna MUHCTPYMEHTU CbC CbYl1IeHEHN KOMMOHEHTU, NOABMXHN KOMMOHEHTH
n I'Ip06HI/I KOMMOHEHTW.

JOMbNHUTENHU WHCTPYMEHTU WINU WHCTPYMEHTU, MNpedocTaBeHUM B 3aMsiHa Ha MoBpedeHU
WHCTPYMEHTH, MoraT aa 6baat npegoctaBeHu ot LimaCorporate B eguHMYHa onakoBka.
MHCTpyMeHTUTe, NpeocTaBeHn B eAvHNYHA OMnakoBka, TpsibBa Aa 6baaT NoBTOPHO 06paboTeHu
KaTo ApYrUTe MHCTPYMEHTM.
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MosTopHa obpaboTtka ot LimaCorporate 3a MHCTPYMEHTM, MONydeHn oOpaTHO OT NOTpeduTens:
LimaCorporate npoBepsiBa npaBWMHOTO MOYUCTBAHE W Ae3UMHMEKUMST Ha MonyyvyeHuTe
MHCTpyMeHTK; LimaCorporate u3BbpliBa Npouec Ha nouyncTBaHe W Oe3vHdekuus, 3a aa
MOArOTBM MHCTPYMEHTUTE 3a MOBTOPHO M3nonaeBaHe. [NMoBTopHaTa ob6paboTka, M3BbpLUEeHa OT
LimaCorporate, He BkntouBa asaTta Ha cTepunuaayms.

NHcTpymeHTUTE 3a epgHokpaTHa ynoTpeGa (npegoctaBeHn ot LimaCorporate B crepunHo
CbCTOSIHME B €MHMYHA OMakoBKa) He TpsibBa Aa ce M3nonasaT NOBTOPHO UK Aa ce obpaboTeat
MOBTOPHO. BwkTe eTukeTute, 3a da npoBepuTe Jdanv WMHCTPYMEHTBLT € npeaHasHadyeH 3a
eflHoKpaTHa ynoTpeba.

Mons, cneagavite Te3av MHCTPYKLMM MO BpeMe Ha BCUYKM dhasun Ha TpaHCNopTUpaHe, NodncTeaHe,
Oe3nHdeKUms, cTepunusaums, ynotpeba n cbxpaHeHue, 3a Aa Nogabpkate MHCTPYMEHTUTE B
0obpo cbCTosIHME.

MHCprMeHTMTe Ha LimaCorporate He Ca npeagHa3Ha4eHu 3a UMnJaHTUpaHe B YOBELUKOTO
TANO.

XUpypruyHuTe MHCTpyMeHTU Ha LimaCorporate 0GMKHOBEHO He ce M3MOon3BaT MPU XMPYPrUYHA
npoueaypw, Npu KOUTO KOHTaKTyBaT C MH(EKUMO3Ha TbKaH C BUCOK PUCK OT TPAHCMUCUBHM
cnoHrmdopmun eHuedanonatun(TSE), HO ako OT MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO W/unun Hapenbu
MOXe [a Ce M3WCKBaT MpOouUeaypu 3a OTCTpaHsiBaHE Ha NPUMOHM (Hamp. cneg cneumdguyHmn
onaceHus 3a obLecTBeHoTo 3apaBe), LimaCorporate npegoctaBs HAKOM CTbMKKU, KOUTO MoraT Aa
©6baat nonesHy Npy OTCTPaHSABAHETO Ha MPUOHMW.

3.0 ObLWK NPEAYNPEXAOEHUA, NPEANA3HUA MEPKU U OTPAHUYEHUA

Mpeoy [Oa UW3BbLPLUM oOMnepauusi, XvMpyprbT TpsGBa [Oa Mo3HaBa XUpypruyHata TexHMWKa,
WHCTPYMEHTUTE U XapaKTEPUCTUKUTE HAa U3aenusiTa.

WHcTpymeHTUTE He TpsibBa Aa 6baat MoauduumnmpaHu/npoMeHsIHN; UHCTPYMEHTUTE He TpsbBa Aa
Ce 1M3Mon3BaT 3a NPUITOXKEHWS, KOMTO He OTroBapsAT Ha NpegHa3Ha4YeHNETOo UM.

JInuHm npepgnasHu cpeacTBa (T.e. MaHTa, Macka, o4una Unn WKT 3a nnuue, pbkaBuumn 6e3 naTekc
N KanuyHn) Tpsbea ga ce HocAT npu GopaBeHe nnm paboTa CbC 3aMbPCEHU UM MOTEHLMANHO
3aMbpceHn matepuanu, usgenus n obopyasaHe. OTroBOpHOCT Ha GonHUUaTa e Aa rapaHtupa
HesonacHocTTa Ha nepcoHana.

BHumasaite npu pa60Ta C UHCTPYMEHTU, 3aTOHEHU Unu npegHasHa4vyeHn 3a pAasaHe.

BHumaBavnite npu GopaBeHe WM TPaAHCMOPTUPAHE Ha 3apas3eHW WMHCTPYMEHTWM A0 30HMTE 3a
noymcTBaHe U Oe3nH@eKuns. 3aMbpCEHNTE MHCTPYMEHTU Ce TpaHCnopTMpaT [0 30HUTE 3a
noymcTBaHe U Ae3vHeKUums, KaTto ce M3Mon3BaT noaxoasy npouenypu, 3a ga ce usberHe
3apassiBaHe Ha nepcoHana um 3ambpcsiBaHe Ha bonHuuarta. OTroBOPHOCT Ha OomnHuuata e ga
rapaHTupa 6e3onacHocTTa Ha nepcoHana.
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OnuncaHata B HacTosILLUS: AOKYMEHT npoueaypa e paspaboTeHa CbC CTaHAAaPTHU MHCTPYMEHTU MO
OTHOLLEHWe Ha CTaHO4apTHU MeTOAM 3a NoBTOpHa obpaboTka.

3ABEJIEXKA: notpebutensat TpsibBa Aa Banuaupa ob6opyaBaHETO M npouecute 3a
noymncrTBaHe/ge3nHdEKUUA U cTepunusauusa B CbOTBETCTBUE C BanuaupaHuTe yKasaHus,
NOCOYEHU B HAaCTOSALLMUSA OOKYMEHT.

4.0 MPOBEPKA

B KyTuaTa Ha WHCTPYMEHTUTE € MpedocTaBeHa KapTa Ha KOMIMIeKTa, Mokassalla CMUCHbK C
nHcTpymeHTuTe.MoTpebuTenuTe TpsibBa Aa NpoBepsiBaT MbiHOTaTa Ha MHCTPYMEHTUTE ChITlacHO
CnucbKa, AafleH Ha KapTaTta Ha KOMMrieKTa.

WHCTpyMeHTUTE B eduHMYHA OMNakoBKa Ce AOCTaBAT B 3aTBOPEH MNMMK C UAEHTUMUKALIMOHEH
ETUKET.

[MpoBepeTe gann MHCTPYMEHTUTE ca NpaBuUITHUTE 3a U3MON3BaHe 3a onepauusaTa, crnea Toea
noymncreTe, ge3nHekumpante n ctepunmampante. 3a no-nogpodHM JaHHU OTHOCHO NpoBepKaTa
Ha MHCTPYMEHTUTE, MOris, BUXXTe pasgen 6.0.

MpoBepeTe MapkMpoBKaTa Ha UHCTPYMEHTUTE.

[ToBe4yeTo MHCTPYMEHTU ca npefHasHavyeHW 3a MoBTOpHa ynotpeba, nmopagn Koeto obuoTo
M3HOCBaHe € HopMarnHa mnocreguua OT MoBTOpHaTa MM ynoTtpeba. AKO cBOMCTBaTa Ha
WHCTPYMEHTAa He Ca MPOMEHEHU OT U3HOCBAHE (T.e. APacKOTMHU), Bb3MOXHO € TOW ia ce U3non3ea
nosTopHo. MapkupoBkaTa TpsibBa Ja MOXe [Ja ce YeTe U UHCTpyMeHTuTe TpsibBa ga OGvaar
e[HO3Ha4yHO naeHtTudurumpanu. Bedka rpagympaHa ckana, MmapkmpaHa BbpXy NOBbPXHOCTTa Ha
WHCTPYMeHTUTE, TpsabBa Ja MOXe [a ce YeTe U a e CHO Buguma.

B npotuBeH cny4yain, ako gechekTuTe BnowaTt paborata Ha MHCTpPyMeHTUTe (Hanp. 3aryba
oT pbb, ymMOpa Ha MaTtepuana, Koposusi) UM ako MapKMpoBKaTa He Moxe aa 6bae npodeTeHa,
mons, cBbpxeTe ce ¢ LimaCorporate 3a 3amsiHa Ha nHcTpymeHTa. LimaCorporate npenopbuBa
MHCTPYMEHTUTE Aa He ce NOAOCTPAT CaAaMOCTOSITESTHO.

He noctaBsAnTe TeXKH WHCTPYMEHTU BBbpPXY OeJNIMKaTHU nsgenus.

5.0 MNOYNCTBAHE N OE3UH®EKLIUA

MpouechT, onucaH B TO3U AOKYMEHT, € Banuavpax.
AnNTepHaTUBHU MeToaM 3a NOYUCTBaHE He ce cuMTaT 3a BanuavpaHu oT NPou3BoaUTENS.
AnTepHaTUBHUTE MeToaM 3a No4YnCTBaHe TpAGBa Aa ce Banuaupar ot notpeburens.

MoTpebutensaT TpsbBa Oa rapaHTMpa, Ye MpouecuTe Ha MNoYMcTBaHe U AesnHdekuus ce
U3NbIHABAT B CbOTBETCTBME C YKasaHuUATa, AafeHV B HACTOSALNSA JOKYMEHT.

Orthopaedic ¢*motion
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5.1 OrpaHu4yeHunsn

Te3n MHCTPYKUUKM ca NPUNOXEHU CNeuuarnHo 3a MHCTPYMEHTM 3a MHOFoKpaTHa ynoTpeba,
npousBepeHu u/unu nony4veHu ot LimaCorporate. Te He ca NPUNOXUMU 3a TaBU Ha ApYrK
NpPo13BOAUTENUN UNU BKITHOYBALLM U3OeNUs, KOUTO He ca NpousBeAeHn u/unu nony4yeHu ot
LimaCorporate

WHcTpymeHTuTe Ha LimaCorporate ce npegoctasat 8 HECTEPUITHO cbecTosHue.

NHCTpyKuMMTE 3a mouncTBaHe, Ae3MHMEKUUs 1 cTepunusaums Tpsbea Aa ce npunarat camo
3a MHCTPYMEHTM 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba (3a nbpBa ynotpeba u 3a nocrneaBallia NoBTOPHa
ynotpeba). Tean MHCTPYKLMM He ca NpUNoXxunmm 3a nHcTpymeHTn 3a EJHOKPATHA ynoTtpeba.
OpraHnyHMTe ocTaTbUM TpsibBa ga ObaaT OTCTPaHEHU OT WHCTPYMEHTWUTE BedHara cneq
ynoTpebata um. He ponyckanTe M3cbXBaHe Ha OCTaTbLUTE OT 3aMbpPCUTENU BbLPXY
usgenusaTa. Bcuukn cnegBawy a3y Ha NouncTBaHe, OE3UHGEKUNS U CTepunm3aums ca no-
epeKTMBHU, aKo NOTPedUTENAT N3BErHE N3CHXBAHE HA OCTaTbLY (T.€. KOCTHWU, TENECHU TEYHOCTMH,
TbKaHHU OCTaTbUM) BbPXY W3NON3BaHUTE W3OeNuUsi Npeau PbyYyHO MM PbYHO/aBTOMATUYHO
novncTBaHe 1 Ae3nHpeKLMS.

MoTpebuTtensaT TpsbBa Aa W3NbIHKU, crioped TO3W OOKYMEHT, Pb4YHO MOYUCTBAHE UMW, KaTo
anTepHaTVBa, pPb4YHO U aBTOMAaTUYHO NOYMUCTBaHe

ABTOMaTUYHOTO MOYMCTBAHE CaMOCTOSTENHO He e AoCTaTbyHo Ge3 npeaxodHa dasa Ha PbyHO
noyncteaHe (aBTOMAaTMYHOTO MOYMCTBAHE CAMOCTOSATENIHO HEe € eqEeKTMBHO B Ccrny4ail Ha
WHCTPYMEHTM C OTBOPU U CIIOXHMN YacTw).

MpouenypuTe 3a Oe3vHMEKUUs ce M3BBbPLUBAT, KaTo Ce M3Mon3Ba aBTOMaTU3MpaHo YCTPOMCTBO
3a noyncTBaHe/ae3nHMeKLMs, BanuanpaHo B cboteTcTBue ¢ 1ISO 15883.

MeTanHu 4yeTkM U rLOM 3a U3TbpPKBaHe He TpsAOBa Aa ce U3NON3BaT Mo BpEME Ha PbYHO
noyncTBaHe. Te3n wm3genuss Morat ga MoBpeadT MOBbPXHOCTTA WM BbHLUHUA CIOW Ha
WHCTpyMeHTUTe. TpsibBa Aa ce n3non3BaTt MeKN YETKW, HAUMOHOBM YETKN 1 NMOYUCTBALLM N30ENns
3a TpbOU.

M3nonseaHeTo TBbpAa BoAa TpsioBa Aa ce n3bsArea. 3a nbpBoOHavasriHO U3nsfiakBaHe TpsibBa
[a ce U3non3Ba OMeKoTeHa 4yewMsHa Boga (TBbpaocT <150 mg/l). 3a kpanHo nsnnakeaHe
TpsbBa ga ce u3nons3ea KputuyHa Boga (nonydeHa 4dpes3 yntpaduntpupane (UF), obpatHa
ocmo3sa (RO) unu cuctemun 3a genoHmanpane (D) (unv ekBmBaneHTHU MeToam) cbrnacHo AAMI
TIR34), 3a ga ce envMmMHMpaT MUHEPAnHW OTnaraHus no MHCTpymMmeHTuTe. Mong, BuxTe gonHata
Tabnvua 3a npeanoxeHara cneumMdukalmsa Ha KpuTudHaTta Boga.

[a He ce nsnonseart MMHeparnHu macrna unm CUIMKOHOBM CMa3ovHU mMacna.
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Cneuundukaums EanHnum

TBbpAaocT mg/l <1
NMpoBoaumocT uS/cm <10
pH 5-7
Xnopuawm mg/| <1
BakTtepuu cfu/ml <10
EHpoTOKCUHM EU/mlI <10

MHorokpaTHaTta NoBTOpHa 06paboTka Ha MHCTPYMEHTUTE CbITIACHO MHCTPYKUMUTE, BKIOYEHM
B HACTOALWMSA OOKYMEHT, UMa MUHUMArnHO Bb3AENCTBME MO OTHOLUEHWE Ha eKChroaTauuoHHUS
UM XMBOT. EKCNNoaTauMoHHMAT XMBOT Ha MHCTPYMEHTUTE Ce BMMsie [MaBHO OT M3HOCBAaHE U
yBpexaaHusl, MPUYMHEHN OT XMpypruyeckarta ynotpeba.

UHcTpymeHTuTe Ha LimaCorporate ce pocrtaBAat uuctu, Ho HE mn ctepunHu. NoBTOpHO
nouyncreTe, AesvH@eKUMpanTe n ctepunuanpante nHcTtpymenTute. LimaCorporate npenopbysa
CTepuUnM3auns Ha MHCTPYMEHTU C eTuneHoB okcua (ETO), rasoBa nnasma u cyxa TOMMUHA.
CTepunusaumsta ¢ napa (aBToknaB) € noaxofslla 3a CTepunusaumsa Ha UHCTPYMEHTUTE Ha
LimaCorporate.

5.2 MNMoproTroBKa Ha MAAICTOTO Ha ynoTtpeba npeau NnoBTopHaTa ob6paboTka

UHcTpymeHTUTE TpAOBa Aa 6baaT U3MUTU U Ae3nHheKunpaHu Bb3MOXHO Han-CKOpo cref
ynotpeba, 3a fa ce ceegat 4O MUHUMYM ONACHOCTUTE OT MHpeKLMM (3a MEOMLIMHCKMS NepcoHarn)
N KOPO3KS (32 NHCTPYMEHTUTE).

HenocpepncTteeHo cnep xupypruyHata onepaums U3NULLHUTE TENECHN TEYHOCTU U ThKaHW TpsibBa
0a 6baaT oTCTpaHeHun ¢ nogxoasila kbpra 6e3 BracHKM 3a egHoKpaTHa ynoTpeba.
MHcTpymeHTUTE TpsibBa Aa ce nodncTeat B pamkmute Ha 30 MMHyTW crieq ynotpebata um, 3a ga
Ce Hamanu BeposTHOCTTa OT U3CbXBaHe.

[loToneTe MHCTPYMEHTUTE BbB Boga npu Temnepatypa <43°C, 3a ga ce oTCTpaHu OpraHUYHUST
mMaTepuarn.

M3non3saHuTe WHCTpPyMEHTU TpsibBa Aa 6baaTr TpaHcnopTupaHu OO 30Ha, Noaxodsuia 3a
noBTOpHa 06paboTka, B 3aTBOPEHM UMW MOKPUTU KOHTENHEPW, 3a Aa Ce NpegoTBpaTn PUCKBLT OT
3aMbpcsiBaHe.

3ABEJIEXXKA: B cbOTBETCTBME C HACTOSALLMTE HACOKN, MOXE [a Ce M3Non3Ba Ae3MH(EKTAHT, 3a
[a ce rapaHTupa 6e3onacHocTTa Ha onepatopuTe. [loToneTe MHCTPYMEHTUTE B [€3MH(EKLNOHEH
pasTBOpP 3a XUPYPrUYHU WHCTPYMEHTU CbIMACHO WMHCTPYKUMUTE Ha MNpPOU3BOAUTENS OTHOCHO
BPEMETO, TeMMepaTypaTa 1 KOHLEeHTpaumsTa.

Orthopaedic ¢*motion
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3ABEJIEXKA: notansgHeTo Ha MHCTPYMEHTUTE B €H3UMeH (C Ae3vHdekuupalla akTUBHOCT)
pas3TBOpP BMECTO NoTansiHe BbB BoJa HamarnsiBa pucka 3a onepaTopuTte 1 yrnecHsiBa nouncTeaHeTo/
Oe3nHEeKUNATa Ha MHCTPYMEHTM CbC CIOXHU hopmu. EH3MMHMAT pas3TBop npepoTBpaTsaBa
NpUnenBaHETO Ha MPOTEUH M XemaTudeH matepuan no MHCTPyMeHTuTe. 3a MpUroTBsHE Ha
€H3UMHUSA pa3TBOp BMXTE yKasaHUsiTa Ha NPOM3BOAUTENS.

3ABEJIEXXKA: npeaBapuTenHOTO HAaKMCBaHE Ce NMOCoYBa B HACTOSILLMTE HACOKM 3a HaMarsiBaHe
Ha pucka OT npefaBaHe Ha 3abonsiBaHust, NpUYMHABaHM oT npuoHun (Hanp. CJD, vCJD, TSE)

Cnep npeaBapuTesiIHOTO HaKuCBaHe MHCTPyMeHTUTe Ce U3cCyllaBaT C nogxoadila Kbpna,
HeoTaendwa BrnakHa.

5.3 MopgroroBka Ha noYucTBaWMUTe BelecTBa

3a nouucTtBaHeTOo Ha wusgenuaTta Ha LimaCorporate 3a MHorokpatHa ynoTtpeba ce
npenopbyYBaT EH3VMHWU/AE3MH(EKUMOHHN U MOYUCTBALLM CpeacTBa C HeyTpanHo pH uvnu
BKMtoveHnsa mexay 4,5 n 8,5. He msnonssanTte CUMNHW KMCENUHW, OKCUOMPALLM BELLECTBa Un
KOPO3MBHU XMMWKAIW, KOUTO MOraT Aa MPOMEHST MOBbPXHOCTTA Ha MHCTPYMEHTa (Hanp. xnop,
noa, gnyop, opraHM4yHU pa3TBOPUTENN, aMOHSIK, 0COBEHO ako ca nnacTMacoBu UNKU OT Apyrn
NONMMMEPHN KOMMOHEHTN).

He Haknceante MHCTPYMEHTUTE B PMHFGPOB pa3TBoOp Uunu noaoGHU (*)M3MOHOFM‘-IHM pa3TBopn.

AnkanHu BellecTBa, KOUTO ca WU3BbH YCTAHOBEHWUTE rpaHuuM (rpaHuum Ha pH) morat pa ce
M3Mon3eaT 3a MoYMCTBaHe Ha HepbXKaaema CTOMaHa M HSKOM NONMMEPHU MHCTPYMEHTU B CTPaHM,
KbOETO Ce M3MCKBA OT 3aKOH MNM MecTHa Hapenba; unu KbaeTo NMPUOHHKU 3abonsiBaHUst KaTto
TpaHCMUCUBHA cnoHrndopMHa eHuedanonatmsa (TSE) n 6onect Ha Kponudena-Akob (CJD) ca
noeoz 3a 6e3nokoncTBo. BuxTe ykasaHuaTa, npeaoCTaBeHN OT MPOU3BOANTENS, 3a Aa NPOoBepuUTe
HebnaronpuaTHUTE Bb3OENCTBUSA Ha BELLECTBATA BbPXY PasnUyHUTE MaTepuarni.

U3knountenHo BaXHO € arnkanHuTe MOoYMCTBaWM BelecTBa fa O6bAaTt HanbnHO M
CTapaTesiHO HeyTpariM3anpaHu U n3nyiakHaTtm oT usgenuaTa.

3a No4ncTBaHETO Ha TaBw OT aJ'IyMI/IHI/lﬁ n anymmnHmneBu cnnasu TpﬂﬁBa na ce nsbsareaT CUMHN
OCHOBMW.

3a onTumanHu nokasaTenu Ha ModYucTBalUWUTE BelllecTBa Te TpsGBa ga ce MNOAroTBAT Mpwu
npenopbYaHnUTe OT NPOM3BOAUTENS paspexaaHe U TemnepaTtypa Ha ynotpeba. 3a npuroTBsHETO
Ha no4ncTBaLLUTE BELLECTBa MOXeE [a Ce 13Mosi3Ba OMeKoTeHa YelluMsiHa Boaa.
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MouncTBalWMTE BeLLecTBa Ha Npax TpsibBa Aa 6baaTt HambIHO pPa3TBOPEHU Npeau ynotpeba, 3a
[a ce n3berHe KOPO3ns Ha MHCTPYMEHTHUTE.

M36opbT Ha nouncTBawiy 1 gesvHdekunpalln Bellectsa TpsibBa Aa € B CbOTBETCTBME C TOBa
pbkoBoACTBO Ha LimaCorporate.

5.4 WUHCcTpyKuMM 3a noyncrteaHe u gesnHdekums

AKO e MpUIOXUMO, UHCTPYMEHTUTE, CbCTABEHN OT HSAKOMIKO KOMMOHEHTa, TpsabBa Aa Obaar
pa3rnobeHn, nouncteHn u crnobeHn OTHOBO npeau crepunusaumsaTa. 3a HSAKOM CIOXKHM
WHCTPYMEHTU cneundnyHnTe ykasaHna 3a crnobsasaHe/pasrnobsBaHe ca JOCTbMNHM Ha yebcanTa
www.limacorporate.com.

3ABEJNEXKA: TpsAbBa Aa ce nNpuUroTBAT NpPecHU pas3TBoOpM 3a MOYMCTBaHe, Korarto
ChbluecTByBaWUTe Ce 3aMbPCAT CUMHO (CTaHaT KbpBaBM WU/MAM MBTHU) UNKU KOraTo
pa3TBOpbT € HeeteKTUBEH (KaKTO € MOCOYEeHO OT MpPOoU3BOAUTENIA Ha XUMWMYHOTO
BeLecTBO).

3ABEJEXKA: cnepn ynotpeba KyTMnute n MHCTPyMEHTUTE TpsAGBa Aa ce U3aMuBaT OTAESHO;
KyTUMTE 3a UHCTPYMEHTU TpAbGBa Aa O6bAAT nNoyMcTeHM U Ae3nHdbeKunpaHu cbrnacHo
CblUnTe NpoLecu, M3BbpPLUBaHU 3a UHCTPYMeHTUTe. locTaBANTe UHCTPYMEHTUTE B KYyTUNUTE
camo crnep da3uTe Ha NoYncTBaHe u AesnHobeKums.

MouncTBaHETO Ha WHCTPYMEHTUTE MOXEe [a CTaHe MOCPedCTBOM PbYeH unv pbuyeH/
aBTOMaTM4eH npotec. [lesnHdeKkumsaTa Ha MHCTPYMeHTUTe TpsAGBa [1a Ce M3BbpLUIBA €ANHCTBEHO
c aBTOMaTu3aupaHo o6opyasaHe.

Orthopaedic ¢*motion
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5.5 Mpoueaypa 3a pbYHO NOYUCTBaAHE

MouncrBaHe

®daza M.1

®daza M.2

®da3a M.3

daza M.4

®aza M.5

®da3a M.6

®daza M.7

Pa3rno6ete BCUYKM MHCTPYMEHTU U MNpPOBEpeTe Aanu BCUYKM pe3bu
ca u3TerneHn Hasag. MNpenopbyBa ce Oa ObpXKUTE 3aefHO YacTuTe Ha
pasrnobeHnTe NHCTPYMEHTHN, 3a Aa Ce YINECHU CrnobsBaHETO.

lMpy CbMHEHWEe crnegBanTe WHCTPYKUMMTE 3a pasrrobsiBaHe/crnobsiBaHe,
npepoctaBenu ot LimaCorporate.

M3usmo noTonere MHCTPYMEHTUTE B MPOABLIPKEHNE HA HAW-Marnko 15 MUHYTH
BbB BOAEH Pa3TBOP C MOAXOASALLO0 MOYMCTBALLO BELLECTBO (T.€.: AETEPreHT 3a
XUPYPTUYHN MHCTPYMEHTMK®) CbIMacHo cneundukaummTe Ha Npou3BOAMTENS
Ha BeLLecTBOTO. [lokaTo MHCTPYMEHTUTE Ca NOTOMEHW, NMOYNCTETE M C MeKa
yeTKa (T.e. MeKa HaWnoHOBa 4YeTKa), KaTo 0ObpHETE crneunanHo BHUMaHue
Ha OTCTPaHSIBAHETO Ha BCUYKM OPraHW4YHW OCTaTbLM, U MOYUCTETE CbLLO
N TPYAHOOOCTbNHUTE MecTa (pe3dwu, wapHupu, naHtv). He umsnonseante
MeTanHu unvu abpasmBHU YeTKM!

3ABEJEXKA: U3non3BaHeTo Ha CnpuHLUOBKaTa unu BoAHa CTpySA Lue
noaobpu NpoMmMBaHETO Ha TPYAHOAOCTbLIMHUTE MecTa U CbeAUHEeHUTe
NOBBPXHOCTM.

M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE NOL4 OMEKOTEHa TeYalla BoAda 3a Han-manko 3
MWHYTU, KaTo o6preTe cneynarnHo BHMMaHue Ha npoMnBaHETO Ha JTyMEeHM!,
KYXVUHUN N BCUYKN TPYOHOOOCTbIHN MecCTa.

[MocTtaBeTe nNpUroTBEHWTE MOYMCTBALUM MpenapatM B YCTPOWCTBOTO 3a
ynTpasBykoBa obpaboTtka. [loToneTre mM3Usano m3genusaTa B MOYMCTBALLUS
pas3TBOp W UW3NbJIHETE YNTPa3ByKoBO MnoynuctBaHe (= 40 kHz) 3a
10 muHyTK. MNpenopbyBa ce U3MNon3BaHeTo Ha Temnepatypu mexay 40 °C
n 50 °C. Temnepatypu, no-sucoku ot 50 °C (122 °F), morat ga npuymHAT
HannacTsBaHe, KoraTto BCe OLle MMa KPbB.

M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE C TeYalla BOAa 3a Han-manko 5 MWHYTU KaTo
o6preTe cneynanHo BHMMaHMe Ha NnpoMmMBaHETO Ha JIYMEHWU, KYXUHU U
BCUYKN TPYAHOOOCTbBIMHN MeCTa.

M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE C AeCTunMpaHa/genioHn3npaHa Boda 3a Hau-
Marnko 5 MUHyTW KaTo 0ObpHETE CcrneLmanHo BHUMaHWE Ha MPOMUBAHETO Ha
JIYMEeHW, KYXUHU 1N BCUYKU TPYAHOOOCTbIMHU MeCTa.

BusyanHo ornegante MNOYUCTEHUTE WMHCTPYMEHTM 3a oOcTaTbuUM  OT
3amMbpcsiBaHe. AKO MMa ocTaTbliM, NOBTOPETE CTLMKUTE 3a MOYUCTBAHE OT
daza M.2.

B npoTuBeH crnyvan npoabikeTe CbC CTbNKUATE 32 Ae3UHpeKLus.

*: U3NON3BaHETO Ha ﬂ,e3VIHd)eKLI,VIOHeH OETEePreHT, Makap n ga He ce n3nmckea N3pm4Ho, 61 morno

0a 6bae nonesHo B TOBa OTHOLLEHUE, 3a Aa ce rapaHTupa 6e3onacHocTTa Ha onepaTtopuTe 1 Aa

ce noaobpsAT crneaBalnuTe CTbMKA Ha Ae3nHeKLmS.
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<¢*motion

He3nHdekumna

3ABEJNEXKA: camo aBTOMaTM3npaHarta ge3uHdekumsa cnegBa Aa ce cuMTa 3a BanupgupaH
meToA. Hama BanuaupaH ot LimaCorporate pbyeH meton. dasarta Ha ge3unHdcekumsa ce
M3BbpLIBaA C aBTOMaTU3MpPaHO obopyaBaHe, KakTo € Noco4veHo B pa3gen 5.6 — ®asa A 4.

U3cywaBaHe

®aza M.8 Hes3abaBHO M3cylleTE MHCTPYMEHTUTE B CTEPUIM3ATOpP C ropeLl Bb3gyx
(MrHMMyM 70°C/158°F) B npoabibkeHve Ha Han-manko 10 MUHYTK unm ¢
nogxofsiia kbpna 3a egHokpaTHa ynotpeba, KoATo He OTAens BnakHa, kato
06bpHETE CcrneumnanHo BHUMaHWE Ha npouenuTte, NyMeHuUTe, CbefUHEeHNTe
MOBBPXHOCTW, KOHEKTOpUTE W TpyOHWTE 3a u3cyllaBaHe obnacTtu (T.e.
nasepHu MapKkMpoBkK). 3a u3cyLlaBaHe Ha fiyMeHuTe Morart fa ce u3nonssar
OB N TbHKN YeTkn. 1o TO3M HaYMH PUCKBLT OT KOPO3Ws, MPUYMHEHA OT
BOOHW Kanku BbpXy MOBbPXHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE, MOXE 3HAYMTENHO
Aa ce Hamanw.

5.6 lMpoueaypa 3a pbYHO/aBTOMaTUYHO NovucTBaHe/aAe3nHdeKuus
MouncrBaHe

I'Ipep,l/l Aa ce npucTtoblnn KbM aBTOMaTU4YHO I'IO‘-IVICTBaHe/LI.e3VIH(*)eKLI,VIF|, ce npenopbyBa ga ce
M3BbPLLIN BHAMATESTHO PbYHO NOYNCTBAHE B CbOTBETCTBME CbC CliegHunTe (basm:

®aza M.1 Pasrno6ete BCUMYKM WMHCTPYMEHTU W MNPOBEPETE Aanu BCUYKM pe3bu
ca u3TerneHn Hasag. MNpenopbyBa ce Oa ObPXWUTE 3aedHO YacTuTe Ha
pa3rnobeHnTe MHCTPYMEHTHU, 3a Aa Ce YIIeCHM CrrobsiBaHETO.
[Mpn cbMHEHME crepBanTe MHCTPYKUMUTE 3a pasrrobsiBaHe/crnobsisaHe,
npegoctaBeHu ot LimaCorporate.

®aza M.2 M3Lano notonete MHCTPYMEHTUTE B NMPOAbLIDKEHNE HA Han-manko 10 MUHYTH
BbB BOOEH pa3TBOP C MOAXOLALLO MOYMCTBALLO BELLECTBO (T.e.: AETEPreHT 3a
XVPYPIMYHN UHCTPYMEHTM®) CbIMacHo crneuudukaummTe Ha Npou3BOAUTENS
Ha pasTBopa. [lokaTo WMHCTPYMEHTUTE Ca MOTOMEHM, MOYUCTETE M C MeKa
YyeTKa, KaTo 0ObpHETE CMEUnanHo BHUMaHWE Ha OTCTPAHSBAHETO Ha BCUYKU
OpraHMYyHM OCTaTbLM, U MOYUCTUTE CbLLO U TPYAHOAOCTLNHUTE MecTa (pe3odw,
LIapH1pW1, NaHTn). He nanonaeante MeTanHu Unn abpasveBHM YeTKn!

3ABEJIEXKA: n3nonssaHeTo Ha ynTpasBykoB anapart (= 24 kHz) nossonsisa
no-gobpo NouncTBaHe Ha nsgenusiTa.

3ABEJIEXKA: M3non3BaHeTo Ha CNpUHLIOBKAaTa Uy BogHa CTpys Lie nogodpu
NPOMMBAHETO HA TPYAHOLOCTBLIHUTE MeCcTa Y CbeANHEHUTE NOBbPXHOCTU.
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®Paza M.3 M3nnakHeTe WHCTPYMEHTUTE MOA Tevalla BoAa 3a Han-manko 5 MUHyTw,
KaTo 0ObpHETE cneunanHo BHUMaHe Ha MPOMUBAHETO Ha MyMEHM, KYXVHU U
BCUYKU TPYAHOLOCTBMNHN MecTa.

CnepTasu basanocTtaBeTe MHCTPYMEHTUTE BaBTOMaTU4YHa CUCTEMa 3a MOYMCTBaHe/ae3nHdekums
(Banuaupana no 1ISO 15883 unu ekBmBaneHTeH ctaHgapT Muella n gesanHdekTnpailia MallnHa)
N M3MbIHETE CTaHAapTEH LMKbM B cucTema 3a nodvcTBaHe/gesnHdpekumnsi. Mons, criegpaiTte
WHCTPYKUUUTE Ha NpPOM3BOAUTENS Ha YCTPOMCTBOTO 3a MNOYUCTBaHe/Ae3VHMEKLMS OTHOCHO
KOH(urypaumusita Ha 3apexgaHe, pasnofoXeHWETO, HeoOXoAMMUTE MNPUHAANEXHOCTU U Ap.
OCBEH HanoXeHUTe OT NPOU3BOAUTENS CNELMPUYHN N3UCKBAHUS/OTPaHUYEHUS], HE ce npunarat
OpYyrn 3a XMpYpruyHmMTe MHCTPYMeHTU Ha LimaCorporate.

SABEJIEXXKA: moxe aa ce oOMUCIM M3MON3BaAHETO HA OMOPW MPU NMOYUCTBAHE HAa KOMIMOHEHTU C
rnyxu nymeHu/otBopu. ToBa 61 MOrmo ga nomMorHe 3a u3bArsaHe Ha HaTpPynBaHETO Ha BoAa cnepn
NPOMKBaHETO, KOETO B JOBENO A0 HeedeKTMBEH NPOLIEC Ha M3CyLIaBaHe.

ABTOMaTM3MpaHOTO M3MUBaHE MoOxe fa Obae BKMIOYEHO KaTo YacT OT BanuaupaH LUMKbIT Ha
n3mMmBaHe, Ae3vH@EKLNS n/unm nacyllaBaHe B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAMTENS
(3a npymep 3a cTaHZapTeH UMKbI, M3MOM3BaH 3a BanuaupaHe Ha npouedypara, € CbobLleHo
CrnepHoTo).

®Paza A.1 lMpeoBaputenHo nouncteaHe, Tonna Tevawa Boga (1), omekoTeHa, NoHe 2
MUHYTH
®daza A.2 [MounctBaHe ¢ npenapaT 3a aBTOMaTM3UPaHO YCTPOWMCTBO 3a MoYucTBaHe/

nesvHgekums (2), Tevala ropelua soga (3), omekoTeHa 3a noHe 360 cekyHam

daza A.3 MannakBaHe, ropely Teyalla Boga (4) omekoTeHa, noHe 240 cekyHau

®a3u Ha Ae3nHdeKLMs U n3cyliaBaHe (BX. No-Aony)

(1) TemnepaTypa Ha Bogata =35°C/95°F

(2) 3a TemnepaTypaTa 1 BpeMeHaTa Ha eKCrno3nuusi crnegpanTe UHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS
(3) TemnepaTtypa Ha BogaTta = 50°C/120°F

(4) Temnepatypa Ha BogaTa = 45°C/113°F

LOe3nHdekuma
dasza A4 TepmuyHa gesvHdekuusa BbB Boda (90°C/194°F) B npogbrikeHne Ha Hau-
Marsnko 5 MUHYTK
U3cywaBaHe
®Paza A.5 M3cywaaHe cropely Bb3ayx (120°C/248°F no 140°C/284°F) B npoabInKkeHne

Ha Han-manko 15 MuHyTH
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BaxHo! LimaCorporate He npenopb4Ba U3BbLPLIBaHE e4UHCTBEHO Ha aBTOMaTU3MpaHo
noyncTeBaHe, 6e3 NpeauLUHN CTBLMNKM 3a PbYHO MOYMCTBaAHe, Tbil KaTo Tasu npoueaypa
MoXe Aa 6bAae HeedheKTUBHA 3a OPTONEeANYHN UHCTPYMEHTMU.

3ABEJEXKA: cmeHeTe pa3TBOpa Ha AeTepreHTa, Korato € 3HaYMTerIHO 3aMbpcCeH (cTaHe
KbpBaB U/MnNM MbTEH) UM KOraTto pas3TBOPBLT € HeedeKTUBEeH (KaKTo € MOCOYeHO OT
npou3BOoAUTENSA HA XMMUYHOTO BELLECTBO).

Cneqn npoueaypaTa no novMcTBaHe/gesnHdekuns crmobere NHCTPYMEHTUTE, KOUTO Npeamn ToBa
ca ounu pasrnobeHun. 3a HAKOM CMOXHU UHCTPYMEHTU CrieumMdUYHNTE yKka3aHus 3a crnobssaHe/
pasrnobsiBaHe ca AOCTbMHU Ha yebcanta www.limacorporate.com.

B cnyyan Ha KOMNNEKTU MHCTPYMEHTU, NOCTaBETE BCUYKM MHCTPYMEHTY B Cnieumanyarta UM KyTus
(kaKTO e MOCOYEHO Ha KapTaTta Ha KomnsekTa)

6.0 MPOBEPKA, NOAAPBXKA N CMA3BAHE

BcuYKM MHCTPYMEHTU 3a MHOroKpaTHa ynotpeba: BHUMATENHO MPOBEPETE BCSKO M3OENus,
3a [a ce yBepuTe, Ye BCUYKM BUAMMU 3aMbpcsiBaHWa ca npeMaxHatn. O6bpHeTe chneumanHo
BHMMaHWE Ha MHCTPYMEHTU CbC IyXy OTBOPY U/MNW KaHIONMpPaH MHCTPYMeHTU. AKo 3abenexunTe
3ambpcsiBaHe, NOBTOPETE NpoLeca Ha NoYMcTBaHe/ge3nHGekUnsi. YBepeTe ce, Ye octaTbyHaTa
Brara U BOAHWUTE Kamku ca OTCTpaHeHW Ype3 BuayasnHa npoBepka W/Mnmn (3a MHCTPYMEHTU C
OTBOPW/NYMEHM) NOCTaBsiHe (M NOTYMNBaHE) Ha U3OENMETO BbPXY JIUCT CyXa NonueaTtenHa xapTus,
BbpXY Nn1cta He TpsibBa Aa ce Buxaa Bnara.

Ako 3abenexuTe ocTtaTbyHa Brara WM BOAHM Karku, M3ObplueTe WHCTPYMEHTUTE C Kbpna
3a egHokpaTHa ynotpeba, HeoTAenswa BrakHa, UM usnonssante OAbAMM U TbHKU YeTkn (Mnu
CrbCTEH Bb3ayX), 3a Aa WU3CyLuMTe NlyMeHUTe, OOKATO LsnaTta ocTaTbyHa Brara v Kanku Boaa
6baat OTCTpaHEHM.

BuayanHo npoBepeTe 3a NoBpeaAn UM M3HOCBaHe, BKIMIOYUTESNTHO KOMMOHEHTUTE B pasrfiobeHo
CbCTOSIHME Npeau

MOBTOPHOTO crnobsiBaHe. KoraTo MHCTPYMEHTUTE ca 4acT OT Mo-rofisM MOAYr, YBepeTe ce,
Yye npoBepkaTa e 3aBbplUeHa (Hanp., Ye msgenusita ce crrnobsBaT NeCHO CbC CbBMECTUMUTE
KOMMOHEHTK). YBepeTe ce, Ye KOMMOHEHTUTE ca crrnobeHn gobpe.

MapkupoBkaTa TpsibBa fa MOXe [a ce YeTe U UHCTpyMeHTUTe TpsibBa Aa 6baaT eqHO3HaYHO
naeHTuduumparu. BesikarpagyvpaHa ckana, MapkupaHa Bbpxy NoBbPXHOCTTa HA UHCTPYMEHTUTE,
TpsibBa 4a MOXe [a ce YeTe U Aa e SICHO BUAMMA.

MHCTpyMeHTH ¢ ABMXKeLM ce YacTu: NpoBepeTe AeNCTBMETO Ha ABWXELLUTE ce YacTu (Hanp.:
NaHTu, KMYank1, CbeauHUTenu, Nib3arally ce YacTu), 3a Aa ocurypute rnagka paborta B Lenus
npeaBsuaeH AuanasoH Ha OBMKEHUe.

OCTpU MHCTPYMEHTU U C pexewwm (PyHKUMU: NpoBepeTe fanu 3atoveHuTe pbboBe He ca
NoBpeaeHU, 3KPUBEHUN U/UMK C roneMu npopesn. PbboBeTe TpsibBa Aa ca HenpekbcHaTy.

Paswmputenu/cBpega: [NpoBepeTe kpasi Ha ,NaTPOHHMKA" 3a rpanaBUHW U U3KPUBSIBAHWSI, KOUTO
Guxa Morny fa nonpeyar Ha NocTaBsHETO Ha CBpeasio. VsBbplueTe BM3yanHa U yHKLMOHaNHa
npoBepka 3a AedeKTeH KpaeH CbeanHuTeN, 3a00MnsHe 1 3aTblNsABaHe Ha pexeLuuTe pbooBe.

Orthopaedic ¢*motion

FPUXA, NMOYUCTBAHE, OE3NHPEKLUMA N CTEPUNN3ALINA HA

NWHCTPYMEHTUTE
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Orthopaedic ¢*motion

E'praﬂKVI/MMHaKTOPVI: npoesepere Aann yaapHUTe NOBbPXHOCTU HAMAT MNYKHATUHU WUIKU
HECbBbpPLUEHCTBa (FpaI'IaBMHI/I n ronemum npopesvl).

NpoOHM KOMNOHEHTW: MpoBepeTe Aanv apTUKynupaluMTe NOBbPXHOCTU ca 6e3 HepaBHOCTU
(rmagky 1 6e3 nykHaTVHU 1 ObNBOKM Npopesn).

LWapHupHu n3genus: NpoBepeTe 3a NNaBHO OBWXEHNE Ha LapHMpa, 6e3 npekomepHa xnabuvHa.
MexaHu3mMu 3a 3aksntouBaHe: [1poBepeTe 3a ABUKEHME.

CbeauHsaBawm ce Yactu: [poBepeTe, 3a A4a CTe CUTypHU, Ye CbeauHsIBaLLMTe ce YacTu nacear
nobpe 6e3 npobnemun. YBepeTte ce, Ye KOMMOHEHTUTE ca NOBTOPHO crnobeHn gobpe.

MeTtanHu noBbpXxHOCTU: [TpoBepeTe 3a KOPO3MS U ceprosHa aedpopmaums.

MHCTPYMEHT ¢ AbJITU U TbHKN eneMeHTH (0CO6eHO BbPTALLUM Ce MHCTPYMeHTHU): NpoBepeTe
hanu He ca gedopmupaHu.

AKo ce HabntoaaBa Hen3npPaBHOCT UK AePEKT Ha MHCTPYMEHT, HE [0 U3NON3BalTe U Ce CBbPXKETE
¢ LimaCorporate 3a 3amsiHa.

LLapHupHUTe, BLPTALWUM cCe UM apTUKynupawu UHCTPYMeHTU TpsibBa ga ce cmasBart C
Bogopa3TBopuM npoAaykT (Hanp.: Dr.Weigert neodisher IP cnpei nnun eksnBaneHTeH nyopukaHT)
npeaHasHa4vyeH 3a XUPYPruyeckn MHCTPYMEHTU, KOUTO TPAOBa Aa 6bAaT CTepUU3MpaHm.
Hsakou nybpurKaHTK 3@ MHCTPYMEHTW Ha BO4HA OCHOBA CbAbp)XaT bakTepuocTaTMyHM BELLECTBA,
KOUTO ca edekTMBHM M MoraT fa ObaaT nonesHyn 3a nogabpXaHe Ha noaxodsliy HuBa Ha
OuoHaToBapBaHe. CpoKbT Ha rOQHOCT, JAaAeH OT MPOM3BOANTENS, TpsiOBa Aa ce crna3ea KakTo 3a
KOHLIEHTpauunTe 3a CbXpaHeHne, Taka 1 3a KOHLUEeHTpauumTe npu ynotpeba (paspexaaHe).

Crniegganite MHCTpPyKUMUTe, npegocTtaBeHn oT LimaCorporate 3a pasrnobsiBaHe/crnobsiBaHe Ha
WHCTPYMEHTUTE.

Cneg npoueaypaTa no noYncTeaHe 1 NpoBepka e HeobXxoauMo Aa ce M3BbPLUM CTEPUNM3ALNS Ha
WNHCTPYMEHTUTE.

AKO MOYUCTEHUTE WHCTPYMEHTW He Obpatr HeszabaBHO cTepunuavpaHu, npoBepeTe Aanuv
KOMMOHEHTUTE Ca MAeariHo CyXM U Ce CbXpaHsBaT MO Ha4uH, NMOAXOASLY 3a rapaHTMpaHe Ha
orpaHu4yaBaHeTo Ha BMONorMyHOTO HatoBapBaHe. NHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce CbxpaHsasaT
B MpegHasHayeHuTe 3a TAX TaBu, B ONpefernieHo MSCTO C OrpaHu4yeH OOCTbM, KOeTo e aobpe
BEHTUNMPAHO W OCUrypsiBa 3aliuMta OT MNpax, Brnara, HacekoMu, BpeauTenn U eKCTPEMHM
TemnepaTtypu/BnaxHocT. CbXpaHEHWETO Ha WHCTPYMEHTUTE npeau crepunusauus, npu
Henoaxodsily yCnoBus, MOXe Aa [[oBege OO0 MOBTOPHO 3aMbpcsBaHe W NpeBULLIaBaHe
Ha rpaHuuMTe Ha OWOMOrM4YHO HaToBapBaHe, KOETO MpaBu Mocrejpallara cTepunuaauus
HeedeKkTMBHa.
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7.0 NPOUEAOYPA HA CTEPUITU3ALIUA

7.1 OnakoBaHe

CtepurnHa onakoBKa Ha eAUHUYHU UHCTPYMEHTHU

EOvHWYHUTE MHCTPYMEHTM moraT ga ObAaT OonakoBaHM B OMAKOBKM (OBOMHO OMakoBaHe WIu
CTEPUIN3ALMOHHM KYTUW) U NIMKOBE, NPEAHA3HAYeHN 33 MEOULIMHCKM MPUINOXEHWS, MOOXOASALLM
3a cTepunusauus ¢ napa; pasmepurte Tpsabsa ga ca npaBuHK, 3a ga ce ocurypy ABOVHO OrakoBaHe
Ha UHCTPYMEHTUTE.

OnakoBaHusATa TpsibBa Oa ce M3BbpLaTr Mo MeToda Ha ABOMHOTO yBmBaHe AAMI wnn gpyr
€eKBMBaJlEHTEH METO[, KaKTO € NosiCHeHo B §7.1.1.

3a onakoBaHe Ha OTAENHUTE MHCTPYMEHTU TpsabBa Aa ce M3MNon3BaT npeafiaraHn B Tbprosckara
Mpexa TOpOWMYKM MNKn NMKOBe 3a MeaMUMHCKa CTepunu3auuns: NpoBepeTe Aanv BbTPELUHUST
NAKK € OOCTaTbyHO ronsiM, 3a ga nobepe mMHCTpymeHTa (6e3 pastsaraHe Ha pbboBeTe unu
noBpexaaHe Ha ornakoBKaTa) M 4OCTaTbYyHO Manbk, 3a Aa Obae NoCTaBeH BbB BTOPU MNIUK.

CTepuriHO onakoBaHe Ha KOMMJIEKTU MHCTPYMEHTH

Cnen npoBepkata WHCTpyMeHTUTe TpsibBa Aa ObAaT NocTaBeHW Ha MpaBWiHWTE MecTa B
CbOTBETHUTE UM TaBW.

WHcTpymeHTUTE TpsibBa Aa 6baaT nocTaBeHy B NpeaHasHavYeHUTe 3a TX TaBy Cropes yKkasaHusita
Ha KapTaTa Ha KOMMNeKTa, 3a fja ce U3berHe KOHTaKT Mexay TAX U Aa ce OCUrypy NPOHUKBaHe Ha
napata [0 BCUYKM MOBbPXHOCTU Ha MHCTPYMEHTUTE MO BPEMe Ha CTepunmsauusaTa.

MocTaBsiiTe B cneuuanHiTe TaBu camo NpegHasHadeHnTe 3a TAX MHCTPYMEHTU ChIfacHo KapTaTa
Ha KOMMIeKkTa.

WHCcTpymeHTUTE He TpabBa oa ce noapexaaT U NocTaBaT B GrM3bK KOHTAKT.

3a npouec Ha cTepunmnsaums KkanawuuTe Ha TaBUYKUTE U KyTuMTe TpsibBa 4a ca yBUTM CbIMacHo

CnegHnTE anTepHaTuBM, KakTo e noco4veHo B ISO 11607-1:

* CTaHOaApTHW OMakoBKM 3a MEOMLMHCKM MPUITOXEHWUsl, M3Non3Baliy MeToga Ha OBOMHOTO
yBuBaHe AAMI unu ekBMBaneHTeH MeTo, KakTo e NosicHeHo B §7.1.1;

* 0po0peH cbpa 3a cTepunmusaums € Kanak ¢ yniibTHEHME 3a CTepunuaauns.

CnepnBavite MHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS Ha CTEPUNU3ALNOHHUTE KOHTEMHEPU 3a NOCTaBsAHE

1 nogMsiHa Ha hunTpuTe 3a cTepunusaums B CTEPUIN3aLNOHHUTE KOHTENHEPM.

MoTpebuTtensaT TpsiGBa Oa ce yBepu, Ye KyTuaTa Ha UHCTPYMEHTa HE € HaKMOHeHa unuM 1 He
ce U3MecTBa, crnep kaTo usgenuarta Obaat NnoapeaeHn B Hesl.

WHcTpyKuMM 3a 6€30NacHOCT MO OTHOLWIEHWE Ha TernoTo:

O6LoTOo Terno Ha onakoBaHa TaBa UMM KyTuUs 3a MHCTPYMEHTU He Tpsibea Aa Hagsuwasa 11,4 kr
(cernacHo AAMI ST77).

3ABEJNEXKA: Ha mecTaTa, NnpegHa3HauYeHW 3a KOHKPETHU usgenus, TpsabéBa Aa ce NOCTaBAT
camo usgenua Ha LimaCorporate, cneynanHo npegHasHa4yeHU 3a Te3n MecTa.

Orthopaedic ¢*motion

FPUXA, NMOYUCTBAHE, OE3NHPEKLUMA N CTEPUNN3ALINA HA

NWHCTPYMEHTUTE
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Orthopaedic ¢*motion

3ABEJIEXXKA: U3nonsBanTe camo paspelleHu MIUKOBe 3a CTepunusauusa unu apyru
pa3peweHn akcecoapu (camo 3a ynotpe6ba B CALUl LimaCorporate npenopbuBa
M3non3BaHeTO Ha NinukKoBe, paspeweHn ot FDA, wnun apyrm akcecoapwu, paspelieHu oT
FDA (Hanp. KOHTelnHep, NJIKK)), KOUTO ca BanuagupaHu, 3a Aa ce NO3BOJIN NMPOHUKBaHe Ha
CTEepUNU3npaLLoTo BELECTBO, KAKTO U NoaagbpXaHe Ha CTEPUITHOCTTA.

7.1.1 MeTton Ha aoBoMHO yBuBaHe ANSI/AAMI ST79:2017

MeToabT, nsnonseaH ot LimaCorporate 3a BanugnpaHe Ha cTepunu3auusita ¢ ABOWHO yBMBaHe
cbe Sterisheet cbrnacHo ANSI/AAMI ST79:2017, e ,crbBaHe KaTo Nnuk®, NOSACHEH B cneaBalimte
CTBMKU.

MocnepoBaTenHOTO yBMBaHe ce OTHAcHA A0 YBMBAHETO MOOTAENHO Ha ABa crosi Matepuan. Ha
durypuTe no-4orny e nokasaHo nocrefoBaTernHo yBMBaHe C TEXHUKATA ,CrbBaHe KaTo Mk,
lMpouenypaTa e KakTo creasa:

1) lMocTtaBeTe nnNaTtHOTO Ha MacaTa Taka, 4Ye fda e B pombougHa dopma. [locTtaBeTe
YCTPOMCTBOTO(aTa) 3a yBMBaHe B LieHTbpa Ha NiaTHOTO, ycrnopeaHo Ha pbboBeTe Ha MacaTa.

2) BourHete gonHus kpan, 3a ga MOKPUETE CbAbPXAHWETO, U CrbHETE Bbpxa OOpaTHO KbM
cebe cu, Taka 4Ye oa obpasyBaTe e3nde unm kanade (KOeTo ce M3nona3Ba Mo-KkbCHO 3a MO-1IeCHO
acenTMYHO OTBapsiHE Ha NakeTa).

3) CrbHeTe neBus kpan Hag CbObPXKaHMETO M CrbHETE BbpXa, Taka Ye aa ochopmu esunye.

4) CrbHeTe JecHUs Kpal Haj NeBus kpaw U CrbHETE Bbpxa, Taka ve fa ohopmu esunye.

5) CnycHeTe ropHus Kpal HaZ CbAbpPXXaHUETO U NOAMbXHETE bIbfa No4 CrbHaTUTE NsiB U AeCeH
Kpan, KaTo OCTaBMTE BUOUMO Marsko e3nye 3a NIeCHO OTBapsiHe.

6) ManbnHeTe BTOPOTO yBMBaHe, Kato MOCTABUTE €OUHWYHO YBUTOTO W3Aenue B LieHTbpa Ha
OpYyroTo nraTHO M NOBTOpPMTE NocrefoBaTenHoCTTa 3a ohopMsiHE Ha NakeT B nakeTa. BaurHete
OOMHMSA Kpau, 3a Aa NOKpUeTe eOUHNYHO YBUTUS apTKKyIl, U CrbHETE Bbpxa 0bpaTHO kbM cebe
cu, Taka 4ye ga obpasyBaTe e3nye unu kanade.

7) CroHeTe NeBust Kpall Hag eavHUYHO YBUTUS apTUKYN U CIbHETE Bbpxa, Taka ye Aa ohopmMu
esnye.

8) CrbHeTe OecHWs Kpall Had NeBUst Kpal U CrbHETE BbpXa, Taka vye aa ohopmu e3nye.

9) CnycHeTe ropHUst Kpal Hag eavHUYHO YBUTUS apTUKYN M NOAMBbXHETE brbfla Nog crbHaTuTe
NsIB U OeCeH Kpan, KaTo OCTaBuUTe BUOUMO Marnko e3ude 3a necHo oteapsiHe. Obesonacete ¢
neneHka ¢ XMMU4eCcKn HAUKaTop.
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Orthopaedic ¢*motion

MoraTt ga ce nsnonseart 1 Opyrn metoau, ekBuBaneHTH Ha OnmcaHuna Tyk.
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Orthopaedic ¢*motion

7.2 Mpoueanypa Ha cTepunusaums

MHcTpymeHTuTE, NpeaoctaBenn ot LimaCorporate, Tpabea ga 6baart crepunmampann Ypes napa
(aBTOKNAB), BanvavpaHa B CbOTBETCTBME C M3uckBaHuaTa Ha EN 285, EBponenckarta dpapmakones
unn 1ISO 17665-1/-2/-3. B cny4dain 4ye notpebutensaTt mn3bepe Opyr MeToqd Ha CTepunusauus,
LEHTbPBbT Ha noTpebuTtensa n/mnn 60NHNYHUAT LLEHTBHP NOEMa OTFTOBOPHOCT 3a epMKacHOCTTa Ha
cTepunusauusaTa u Bb3MOXHUTE NOBPEAM Ha MHCTpyMeHTUTe Ha LimaCorporate. YBeperte ce, 4e
obopyaBaHETO 3a CTepUnu3aums e NpaBMITHO OOCMYXXEHO U MPOLECHT e Banuaupax.

3ABEJIEXKA: Bcsiko obopyaBaHe 3a cTepunu3aumMs MmMa CBOUM COGCTBEHW pPabGOTHMU
napavetpu. [llpurogHocTTa Ha napameTpuTe TpsA6Ba Aa Obae BanupgupaHa oT
KBanuduumpaH u oby4eH no cTepunusauMoHHUTe npouenypu nepcoHan. Beska npomsiHa
B npoueaypuTe 3a CTepunusaumnsa e oTroBOPHOCT Ha NoTpebuTens.

KomnnekTnte MHCTpyMeHTH TpsibBa fa 6baat npaBuITHO NOATOTBEHM 1 OMAKOBaHW B TaBU M/Unuv
KyTWK, KOUTO MO3BOSISIBAT Ha NapaTta Aa NPOHMKHE U Aa OCbLUECTBU ANPEKTEH KOHTAKT C BCUYKM
NMOBLPXHOCTMW.

Korato ctepunuanpare HsKOMKO KOMMIEKTa C MHCTPYMEHTU B €QMH LMK Ha cTepunusauums, ce
yBeEpeTe, Ye MaKCMarnHOTO HaToBapBaHe, AaeHO OT NPOM3BOAUTENS, HE € NPEBULLEHO.

[e3nHgpeKkumsiTa Ha XMPYPrMYHN UHCTPYMEHTM 3a MHOroKpaTHa ynotpeba e npuemnuBa camo
KaTo MpeaLEecTBEeHVK Ha MbliHaTa CTepUIM3aums.

BanvaoupaHn ca cnegHuTe MUHMManHW napameTpu 3a cTepunu3auusi, 3a ga ce Oocurypu
rapaHTUpaHo HMBO Ha cTepunHocT (SAL) 10

Bua Ha uukbna MpeaBakyym / imnynceH Bakyym
Temnepartypa 132°C / 270°F

Bpeme Ha ekcno3uuumsa 4 MUHYTH

Bpeme Ha cyweHe 30 MUHYTH
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Banuaupanu umknu (He ca npunoxumm 3a CALL)

Uukbn

Bug Ha uMkbna MpenBakyym / MpenBakyym /
ViMnynceH Bakyym ViMnynceH Bakyym

TemnepaTtypa 134°C/273° F 134°C/273° F

Bpeme Ha ekcno3uuusa 3 MUHYTUK 18 MuHyTH

Bpeme Ha cylwieHe 20 MUHYTH 30 MUHYTK

* To3n UMKBLIT He e NpefgHasHadeH 3a CALLL
**: To3n unkbN TpsibBa ga ce M3Mnon3ea B CUTyaLmm, Npy KOUTO TpaHCMUCMBHATA CMOHIMAOPMHa
eHuedanonatus (TSE) nbonectta Ha Kponudena-Ako6 (CJD nvCJD) ca noBog 3a 6€3MOKONCTBO.

3ABENEXKA: WHCTpyKUuMuUTe 3a U3NON3BaHETO, KOHdurypauumata U MaKCUMaANIHOTO
HaToBapBaHe Ha CTepunu3npaLloTo obopyaBaHe, JaAeHMN OT Npou3BoAUTENA, TPSOBa Aa
ce cnas3BaT CTPUKTHO.

Cnep cTtepunusaumusaTa ¢ MHCTPYMEHTUTE TpsibBa ga ce bopasBu C acenTUYHU NPoLEeaYypW.

8.0 CbXPAHEHUE

MHcTpyMeHTUTe TpsAGBa Oa ce CbhXpaHABaT M HOCAT B TEXHUTE KyTUM: TOBa LLe OCUTypu
nooxodsila saluTa oT yaapy U noBpeau, U B CbLUOTO BpeMe Lie npeanasu norpedutenmTe ot
pUCKOBE OT NMOPA3BaHUS.

MHcTpyMeHTUTe TpsibBa Aa ce CbXpaHABaT B onpenerieHo MSCTO C OrpaHuU4YeH [OCTb,
KoeTo e fobpe BEeHTUNMPaHO U ocurypsiea 3alluMTa OT Npax, Brara, HacekoMW, BpeauTenu u
€KCTPEeMHM TemnepaTypu/BrnaxHOCT.

CTepVI.HHaTa OMNnakoBKa Ha MHCTPyMeHTUTe Tpﬂ6Ba Oa 6bae BHMMATENHO npoBepeHa npean
oTBapsAHe, 3a Aa ce rapaHTupa, 4e uenocTTa M He e HapyLlleHa.

3ABEJIEXKA: CbxpaHsiBanTe UHCTPYMEHTUTE B KyTuute UM. [Na3eTe KOMMOHEHTUTe OT
HeBOJNeH KOHTaKT C APYr MHCTPYMEHT, TbW KaTo ToBa MOXe Aa gosede OO noBpeaa Ha
nokputueto um. lNMpeamn ynotpeba nposBepeTe BCEKM MHCTPYMEHT 3a Bb3MOXHU BMAUMU
nospeam.

3ABEJNEXKA: Ako ce HabniwopaBaT noBpeau (pa3kbcBaHuUA, nepcdopauma v ap.) Ha
cTepuriHaTa onakoBKa MMM ako e 6una M3noxeHa Ha Bnara, KOMMNNEKTbT UHCTPYMEHTH
TpsibBa Aa 6bAe onakoBaH U CTepunu3MpaH OTHOBO.

3ABENEXKA: Ako ynnbTHEHMETO Ha Kanaka unum untpute Ha CTepunu3auyMoHHUA
KOHTelHep ca 6uMnu OTBOPEHU UMY NoBpefeHU, € HeoO6XoAUMO Aa CMEHUTE CTepUSTHUA
ounTHLP M Aa cTepunusnpaTe OTHOBO KOMMJIEKTa MHCTPYMEHTH.

<¢*motion

FPUXA, NMOYUCTBAHE, OE3NHPEKLUMA N CTEPUNN3ALINA HA
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9.0 OTTOBOPHOCTU HA BOJTHULIATA OTHOCHO YCIYIATA 3A
OTAABAHE noa HAEM HA UHCTPYMEHTUTE HA LIMACORPORATE

NHCTpyMEHTU, KOMTO Beve He (PyHKLMOHMPAT MpaBUIIHO Mopagu npodbibkuTenHa ynotpeba,
HernpaBuITHO OopaBeHe UNn HenpaBwuiHa rpuxa, TpsibBa aa 6vaat BbpHaT Ha LimaCorporate,
KOSITO LLie ocurypu 06Crny>XBaHETO U U3XBBLPISHETO VM.

HaeTtute komnnektn TpsabBa ga npeMuHaT npe3 BCUYKM CThIKW Ha obe33apassiBaHe, NoYnMcTBaHe,
Oe3nHeKUns, MHCNeKUUS M nocneaHa cTepunusaums, npean gaovaat BbpHat HaLimaCorporate.
Mpun BpbLIaHeTO Ha MHCTPYMeHTUTe Ha LimaCorporate Tpabea ga ce npegocrtaBu 4OKYMEHT
3a obe33apasaBaHeTo.

NHcTpymeHTUTe TpsabBa Aa ce BpbLUAT B TEXHUTE KYyTUM U KyTUUTE TpsibBa fa 6baaTt npaBuIiHO
OMakoBaHW B KapTOHEHa KyTus, NOAXoAsilla 3a NpefoTBpaTsiBaHE Ha €BEHTyanHW MoOBpeaun Mo
BpEMe Ha TpaHcrnopTMpaHe.

10.0 AONMBJIHATENHA UH®OPMALIUA

MHCTpyKUMUTE, nNpefocTaBeHM B TO3M OOKYMEHT, ca BanuaupaHu (cbrmacHo ISO 17664 un
HacokuTe Ha FDA ,lMoBTopHa o6paboTka Ha MEAUUMHCKM U3OENUs B 30paBHU 3aBeAeHMs: METOAM
3a BanuavpaHe 1 eTUKeTUpaHe®) n umar 3a Len ga gagat MHCTPYKLMM 3a NOAroToBKa 3a ynoTpeba
Ha opToneanYHN MHCTPYMEHTM 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba.

MoTpebuTennte HOCAT OTrOBOPHOCTTA Aa OCUIypsAT, CbINAacHO Te3W MHCTPYKUMKM 3a rpuxa 3a
WHCTPYMEHTUTE, NMOYMCTBaHE, Ae3nHEKLMs U cTepunusauusi, npaBunHaTa nosBTopHa obpaboTtka
Ha n3genusaTa, U3BbpLUeHa ¢ NPaBUNHOTO 06opyABaHe U MaTepuarnu; aHraXxnpaHUaT nepcoHan
TpsibBa oa 6bae noaxoasLo obyyeH.

O6opyaBaHeTo TpsAbBa ga 6bae BanuMaMpaHo n NepmognMyYHO MOHUTOPUPAHO.

BcUYKM OTKMOHEHMS! OT T3 CTaHOapTHU UHCTPYKLMK, U3MbIHABaHM OT onepaTtopuTte, Tpsbea aa
ObaaT agekBaTHO OLEHEHM, KaTo ce MMaT nNpeasua Bb3MOXHUTE MOCNEeanun.

BeluecTBaTa, M3nonssaHu 3a BanuaupaHe Ha MpOLEcUTe Ha Mo4YucTBaHe, Oe3VHMEKLUA U
cTepunusauus, ca gageHu no-gony:

FPVXKA, MOYNCTBAHE, OESNHPEKLNA U CTEPUNTU3ALMA HA

L
-
B
T XUMUYHO BeLLeCTBO ®da3sa Ha npoueaypara 3a ®dasa Ha npoueayparta
= pBb4YHO 3a pb4HO/aBTOMAaTU4YHO
E noyncrBaHe/ noyucreaHe/
% Ae3vHdekumns Ae3nHdekumus
=

Prolystica 2x [MounctBaHe PbYHO nouncrteaHe

. PbyHO/aBTOMATMYHO
Prolystica 2x 1
novmcTBaHe

Dr. Weigert neodisher IP

. Cwma3sBaHe CmasBaHe
cnpem
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O6opyp,BaHV|;|Ta, M3MnoJsi3BaHn 3a BanngnpaHe Ha npouecmuTe Ha no4YncTteaHe n ctepunm3auund, ca
naneHun no-gony:

ABTOMaTMU3NpPaHO YCTPOUCTBO 3a

DS 1000 Steelco
noyucrBaHe/ae3nHepekuma

Crtepunusatop STERIS AMSCO 600 SERIES FAHC7713-D

3a no-HaTaTbLWHO pascneaBaHe U Bbnpocu ce cebpxkeTe ¢ LimaCorporate S.p.A. (http://www.
limacorporate.com/).

11.0 3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE

KaTtanoxeH Homep MD MeauumHeko nsgenve’
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WHCTPYMEHTUTE

' Mons, umainTe npeaeua, Ye B KoHTekcTa Ha ISO cumeonbT ,MD* ce nsnonsea 3a
naeHTugurumpaHe, Ye BbNPOCHUAT NPOAYKT € MeauumHcko nagenve [ISO_15223-1]
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1.0 UvVOD

Instrumenti tvrtke LimaCorporate ukljuCuju instrumente prema sljedecim klasifikacijama:

* Instrumenti klase | i klase lla (u skladu s D.L.24/02/97 br.46 ,Attuazione della direttiva 93/42/
CEE concernente i dispositivi medici”) koji se upotrebljavaju u postupcima implantacije
proteza tvrtke LimaCorporate (nije primjenjivo za SAD);

* klasa l., Iriklasa Il.a (u skladu s Uredbom (EU) 2017/745, nije primjenjivo za SAD);

» medicinski proizvodi klase | i klase Il (prema Saveznim zakonima — SAD).

Ovaj dokument sadrzi upute za ponovnu obradu, ukljuujuéi njegu, odrzavanje, CiS¢enje,
dezinfekciju i sterilizaciju ortopedskih kirurskih instrumenata za viSekratnu uporabu koje izraduje
tvrtka LimaCorporate. Ovaj niz aktivnosti potreban je za pripremu medicinskih proizvoda (novih ili
rabljenih) koji ¢e se koristiti za operaciju.

U ovom se dokumentu pruza valjana pomo¢ korisnicima i distributerima za provedbu ucinkovite
i sigurne ponovne obrade kirurskih instrumenata koje izraduje tvrtka LimaCorporate.

U rukovanje kirurskim instrumentima za viSekratnu uporabu koje izraduje tvrtka LimaCorporate
moze biti uklju¢eno bolni¢ko osoblje, zdravstveni djelatnici koji rade u centrima za sterilizaciju i
osoblje u kirurSkim sobama .

Direktori bolnica i voditelji ukljuCenih odjela moraju poznavati ove upute kako bi se osiguralo
sigurno i u€inkovito vr§enje postupaka ponovne obrade te kako bi se sprijeCila moguca ostecenja
ili nepropisna uporaba/rukovanje kirur§kim instrumentima.

Ove su upute primjenjive samo na kirurSke instrumente za viSekratnu uporabu koje izraduje tvrtka
LimaCorporate. Nemojte primjenjivati ove upute na sterilne medicinske proizvode za jednokratnu
uporabu.

Ove upute za ,njegu, Cis¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju instrumenata“ i ,sastavljanje/rastavljanje
instrumenata“ dostupne su na internetskim stranicama tvrtke LimaCorporate.

2.0 VAZNO

Ovaj dokument odnosi se na sve ortopedske kirurSke instrumente za visekratnu uporabu koje
izraduje tvrka LimaCorporate. Pazljivo procitajte ove upute. Ovaj dokument zamjenjuje prethodne.

U slu€aju zemalja u kojima su zahtjevi strozi od onih navedenih u ovom dokumentu, oprema
i parametri koji se koriste za postupak ponovne obrade moraju biti u skladu s lokalnim zakonima.

Prijevozidistribucija instrumenata (novih ili rabljenih) tvrtke LimaCorporate bolnicama i korisnicima
ne ukljucuje kontrolu i odrzavanje uvjeta sterilizacije ili dekontaminacije te stoga korisnici MORAJU
ponovno provesti cijeli postupak ponovne obrade.

Instrumenti za ponovnu uporabu (rabljeni ili novi) isporuc¢eni u nesteriinom stanju moraju se prije
uporabe ponovno obraditi sukladno ovom dokumentu kako bi se postiglo sterilno stanje.
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Svi kirurSki instrumenti za viSekratnu uporabu tvrtke LimaCorporate mogu se ucinkovito i sigurno
ponovno obradivati primjenom rucnih ili ruénih/automatiziranih uputa za €is¢enje i dezinfekciju opisanih
u ovom dokumentu.

Tijekom ortopedskih operacija, instrumenti su u izravnom kontaktu s tjelesnim teku¢inama i tkivima
(krv, kost, kostana srz). Instrumenti se takoder mogu kontaminirati uslijed izravnog kontakta s
tjelesnim teku¢inama i tkivima zarazenim etioloskim i patogenim agensima. Svi korisnici moraju
obratiti paZnju na upravljanje reznim instrumentima tijekom kirurskih operacija i aktivnosti ponovne
obrade.

KirurSka tehnika, uporaba instrumenata i karakteristike uredaja koji se ugraduju moraju biti dobro
poznati kirurgu prije izvodenja bilo kojeg kirurSkog zahvata.

Zabranjeno je madificirati ili mijenjati bilo koji instrument; nadalje, instrumenti se ne smiju koristiti
za radnje koje se razlikuju od onih navedenih u kirurskoj tehnici (tj. nemojte koristiti instrumente
kao poluge). Kirurski instrumenti mogu se oStetiti ako su izloZeni prekomjernom opterecenju.
Zabranjena je svaka izmjena instrumenata od strane korisnika. Svaka posljedica koja proizlazi
iz izmjene instrumenata od strane korisnika smatra se odgovornoscu korisnika.

Tvrtka LimaCorporate dizajnirala je niz specificnih skupova instrumenata za svaku vrstu
implantabilne komponente: drugi instrumenti ne smiju se koristiti ako nisu navedeni u kirurskoj
tehnici. Nemojte koristiti instrumente tvrtke LimaCorporate s implantatima drugih sli¢nih tvrtki.

Kompleti ortopedskih instrumenata moraju biti potpuni i u dobrom stanju kako bi se pravilno
koristili.

Instrumenti se isporu€uju sastavljeni u kompletu, smjesteni na odredenim pladnjevima, uklju€eni
u kutije prikladne za transport. Za obavljanje ortopedske operacije mora se Koristiti nizinstrumenata
sa zglobnim komponentama, uklonjivim komponentama i probnim komponentama.

Tvrtka LimaCorporate moze osigurati dodatne instrumente ili instrumente za zamjenu oste¢enih
instrumenata u pojedina¢noj ambalazi.

Instrumenti isporu€eni u pojedinaénoj ambalazi moraju se ponovno obradivati kao i ostali
instrumenti.

Ponovna obrada od strane tvrtke LimaCorporate za instrumente primlijene natrag od strane
korisnika: Tvrtka LimaCorporate provjerava odgovarajuc¢e CiSéenje i dezinfekciju primljenih
instrumenata; tvrtka LimaCorporate provodi postupak CiS¢enja i dezinfekcije kako bi pripremila
instrumente za ponovnu uporabu. Ponovna obrada koju provodi tvrtka LimaCorporate ne ukljucuje
fazu sterilizacije.

Instrumenti za jednokratnu uporabu (koje tvrtka LimaCorporate isporucuje u sterilnom stanju
u pojedinanom pakiranju) ne smiju se ponovno upotrebljavati ili ponovno obradivati. Provjerite

naljepnice kako biste provjerili je li instrument namijenjen za jednokratnu uporabu.

Slijedite ove upute tijekom svih faza prijevoza, €iS¢enja, dezinfekcije, sterilizacije, uporabe i
skladiStenja kako biste instrumente odrzali u dobrom stanju.

Instrumenti tvrtke LimaCorporate nisu namijenjeni za ugradnju u ljudsko tijelo.

Orthopaedic ¢*motion
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Kirurski instrumenti tvrtke LimaCorporate obi¢no se ne koriste u kirurSkim zahvatima u kojima
dolaze u kontakt s infektivnim tkivom visokog rizika zahvaéenim prenosivim spongiformnim
encelopatijama (TSE); medutim, ako se lokalnim zakonima i/ili pravilnicima zahtijevaju postupci
uklanjanja priona (npr. nakon specificnih zdravstvenih problema), tvrtka LimaCorporate
omogucava izvjesne korake koji mogu biti korisni pri uklanjanju priona.

3.0 OPCA UPOZORENJA, MJERE OPREZA | OGRANICENJA

Prije izvodenja operacije, kirurg se mora upoznati s kirurSkom tehnikom, instrumentima i
karakteristikama uredaja.

Instrumenti se ne smiju modificirati/mijenjati; instrumenti se ne smiju upotrebljavati za primjene
koje nisu u skladu s njihovom namjenom.

Osobna zastitha oprema (ij. ogrtaC, maska, naocale ili Stitnici za lice, rukavice bez lateksa i
navlake za cipele) mora se nositi prilikom rukovanja ili rada s kontaminiranim ili potencijalno
kontaminiranim materijalima, uredajima i opremom. Odgovornost je bolnice da osigura sigurnost
osoblja.

Obratite pozornost tijekom rukovanja instrumentima koji sz nao$treni ili namijenjeni za rezanje.

Obratite pozornost tijekom rukovanja i prijevoza kontaminiranih instrumenata u podruc¢ja za
CiS¢enje i dezinfekciju. Kontaminirani instrumenti moraju se prevesti u prostorije za CiS¢enje i
dezinfekciju primjenom odgovarajucih postupaka kako bi se izbjegla zaraza osoblja i bolnicka
kontaminacija. Odgovornost je bolnice da osigura sigurnost osoblja.

Postupak opisan u ovom dokumentu razvijen je uz standardnu instrumentaciju u odnosu na
standardne metode ponovne obrade.

NAPOMENA: korisnik mora provijeriti i potvrditi opremu i postupke za ¢iS¢enje/dezinfekciju
i sterilizaciju prema potvrdenim indikacijama navedenim u ovom dokumentu.

4.0 PREGLED

Kartica s popisom instrumenata nalazi se u kutiji za instrumente. Korisnici moraju provijeriti nalaze
li se u kutiji svi instrumenti s popisa navedenog na kartici.

Instrumenti u pojedinaénom pakiranju isporucuju se u zatvorenoj vrecici s identifikacijskom

oznakom.

Provjerite jesu li instrumenti upravo oni koji se trebaju koristiti za operaciju, a zatim ih ocistite,
dezinficirajte i sterilizirajte. Za glavne pojedinosti o pregledu instrumenta pogledajte odjeljak 6.0.

Provjerite oznake instrumenata.
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Vecina instrumenata namijenjena je za ponovnu uporabu te je stoga op¢e habanje normalna
posljedica njihove ponovljene uporabe. Ako se svojstva instrumenta ne mijenjaju habanjem (tj.
ogrebotinama), moguce je ponovno koristiti instrument. Oznaka mora biti Citljiva i instrumenti
moraju biti jedinstveno identificirani. Svaka graduirana skala ozna¢ena na povrsini instrumenata
mora biti Citljiva i jasna.

U suprotnom, ako nedostaci pogorsaju performanse instrumenata (npr. gubitak osStrice,
naprezanje metala, korozija) ili ako se oznaka ne moze o¢itati, obratite se tvrtki LimaCorporate radi
zamjene instrumenta. Tvrtka LimaCorporate preporuuje da instrumente ne osStrite ponovno
sami.

Ne odlazite teSke instrumente na osjetljive uredaje.

5.0 CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Postupak opisan u ovom dokumentu je provjeren i potvrden.
Ne smatra se da je proizvodac provijerio i potvrdio alternativhe metode &iSc¢enja.
Korisnici moraju provijeriti i potvrditi alternativne metode CiSéenja.

Korisnik mora osigurati vr§enje postupka CiS¢enja i dezinfekcije u skladu s uputama navedenim
u ovom dokumentu.

5.1 Ograni€enja

Ove su upute posebno primijenjene za instrumente za viSekratnu uporabu koje proizvodi i
distribuira tvrtka LimaCorporate. Ne primjenjuju se na pladnjeve drugih proizvodaca, ni na
uredaje koje ne proizvodi i/ili distribuira tvrtka LimaCorporate

Instrumenti tvrtke LimaCorporate isporucuju se u NESTERILNOM stanju.

Upute za c¢iSc¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju smiju se primjenjivati samo na instrumente za
viSekratnu uporabu (za prvu i naredne ponovne uporabe). Te se upute ne primjenjuju na
instrumente ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

Organski ostaci moraju se ukloniti sa instrumenata odmah nakon njihove uporabe. Ne dopustite
susenje kontaminiraju¢ih ostataka na uredajima. Sve naredne faze CiS¢enja, dezinfekcije
i sterilizacije bivaju ucinkovitije ako korisnik prije ru¢nog ili ru¢nog/automatskog ciSéenja i
dezinfekcije izbjegava suSenje ostataka (tj. kostiju, tjelesnih tekucina, ostataka tkiva) na koristenim
uredajima.

Korisnik mora, prema ovom dokumentu, izvrsiti ruéno €iSéenje ili pak kombinaciju ruénog i
automatskog ciSéenja.
Samo automatsko ¢iScenje nije dovoljno bez prethodne ru¢ne faze (samo automatsko ¢iscenje

nije ucinkovito u slu€aju da instrumenti imaju otvore i sloZene dijelove).

Postupci dezinfekcije provode se pomoc¢u automatske perilice/dezinfikatora provjerenog i
potvrdenog u skladu sa serijom ISO 15883.

Orthopaedic ¢*motion
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Metalne Cetke ili jastucici za ribanje ne smiju se koristiti tijekom ru¢nih postupaka ¢is¢enja. Ta
oprema moze oStetiti povrSinu ili vanjsku zavrdnu obradu instrumenata. Moraju se upotrebljavati
Cetke s mekim vlaknima, najlonske Cetke i sredstva za CiSc¢enje cijevi.

Treba izbjegavati uporabu tvrde vode. Za pocetno ispiranje treba koristiti omekSanu vodu
iz slavine (tvrdo¢a <150 mg/L). Za konacno ispiranje radi uklanjanja mineralnih naslaga na
instrumentima upotrebljava se prociSéena voda (dobivena sustavima za ultrafiltriranje (UF),
reverznu osmozu (RO) ili deionizaciju (DI) (ili jednakovrijednim metodama) prema AAMI TIR34).
U tablici u nastavku pogledajte predlozene specifikacije za prociSéenu vodu.

Nemojte koristiti mineralna ulja ili silikonska maziva.

Specifikacija Jedinice

Tvrdoéa mg/L <1
Vodljivost puS/cm <10
pH 5-7
Kloridi mg/L <1
Bakterije cfu/mL <10
Endotoksin EU/mL <10

Ponovljena ponovna obrada instrumenata u skladu s uputama prilozenim u ovom dokumentu ima
minimalan utjecaj u smislu vijeka trajanja instrumenata. Na Zivot instrumenata uglavhom utjecu
habanje i oStecenja uzrokovana kirurSkom uporabom.

Instrumenti tvrtke LimaCorporate isporucuju se ¢€isti, ali NE i sterilni. Ponovno o istite,
dezinficirajte isterilizirajte instrumente. Tvrtka LimaCorporate savjetuje da se instrumenti ne
steriliziraju etilen-oksidom (EtO), plinskom plazmom i suhom toplinom. Parna sterilizacija
(autoklav) pogodna je za sterilizaciju instrumenata tvrtke LimaCorporate.

5.2 Priprema na mjestu uporabe prije obrade

Instrumenti se moraju oprati i dezinficirati Sto prije nakon uporabe kako bi se smanijile
opasnosti od infekcija (za medicinsko osoblje) i korozije (za instrumente).

Odmah nakon operacije, ostatak tjelesnih tekucina i tkiva mora se ukloniti odgovaraju¢om
maramicom bez dlacica za jednokratnu upotrebu.

Instrumenti se moraju o istiti u roku od 30 minuta nakon njihove uporabe kako bi se smanijila
vjerojatnost suenja.

Potopite instrumente u vodu na temperaturi <43 °C kako biste uklonili organski materijal.
Koristeni instrumenti moraju se prevesti na podrucje pogodno za ponovnu obradu u zatvorenim ili
prekrivenim spremnicima kako bi se sprijecio rizik od kontaminacije.
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NAPOMENA: U skladu s vaze¢im smjernicama, moze se koristiti dezinficijens kako bi se osigurala
sigurnost rukovatelja. Potopite instrumente u dezinfekcijsku otopinu za kirurSke instrumente
prema uputama proizvodaca o vremenu, temperaturi i koncentraciji.

NAPOMENA: potapanjem instrumenata u enzimsku otopinu (koja djeluje dezinfekcijski) umjesto
njihovim potapanjem u vodu smanjuje se rizik po rukovatelje i olakSava ¢iS¢enje/dezinfekcija
instrumenata sloZenih oblika. Enzimska otopina izbjegava prianjanje proteina i hematskog
materijala na instrumente. Za pripremu enzimske otopine pogledajte upute proizvodaca.

NAPOMENA: prethodno namakanje indicirano je vazec¢im smjernicama za smanjenje rizika od
Sirenja bolesti koje prenose prioni (npr. CJD, vCJD, TSE)

Nakon prethodnog namakanja, instrumente je potrebno osusiti odgovaraju¢om maramicom
bez dlacica.

5.3 Priprema sredstava za €iSéenje

Za ciscenje uredaja za viSekratnu uporabu tvrtke LimaCorporate preporucuju se enzimatska
sredstva /sredstva za dezinfekciju i sredstva za €iSéenje s neutralnom pH vrijednos¢u ili
ukljuéena izmedu 4,5 i 8,5.

Nemoijte koristiti jake kiseline ni oksidacijska sredstva ili korozivne kemikalije koje mogu izmijeniti
povrsinu instrumenta (npr. klor, jod, fluor, organska otapala, amonijak, osobito ako se radi o
plasti¢nim ili drugim polimernim komponentama).

Ne namadite instrumente u Ringer otopinu ili sli¢ne fizioloSke otopine.

Alkalni agensiizvan utvrdenih granica (pH granica) mogu se upotrebljavati za CiS¢enje nehrdajuceg
Celika i nekih polimernih instrumenata u zemljama u kojima se to zahtijeva zakonom ili lokalnim
pravilnikom, ili u zemljama u kojima prionske bolesti kao $to su transmisivha spongiformna
encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-Jakobova bolest (CJD) predstavljaju razlog za zabrinutost.
Pogledajte upute proizvodaca kako biste provjerili Stetne u€inke agensa na razliCite materijale.

Kljuéno je da alkalna sredstva za €¢iS¢enje budu potpuno i temeljito neutralizirana i isprana
iz uredaja.

Potrebno je izbjegavati ¢vrstu podlogu za CiS¢enje pladnjeva od aluminija i aluminijske legure.
Za optimalne performanse sredstava za €iS¢enje, sva sredstva za CiS¢enje moraju biti pripremljena
razrijedena za upotrebu i na temperaturi koju preporucuje proizvodag. Za pripremu sredstava za

CiS¢enje moze se koristiti omek3ana voda iz slavine.

Praskasta sredstva za CiS¢enje moraju se u potpunosti otopiti prije uporabe kako bi se izbjegla
korozija instrumenata.

Izbor sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju mora biti u skladu s ovim uputama tvrtke LimaCorporate.

Orthopaedic ¢*motion
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5.4 Upute za €iSéenje i dezinfekciju

Ako je primjenjivo, instrumenti koji se sastoje od viSe komponenata moraju se rastaviti, ocistiti i
ponovno sastaviti prije postupka sterilizacije. Za neke slozene instrumente, specificne indikacije
za sastavljanje/rastavljanje dostupne su na web-stranicama www.limacorporate.com

NAPOMENA. Svjeze otopine za CiS¢enje pripremaju se kada postojece otopine postanu
grubo kontaminirane (krvave i/ili mutne) ili kada je otopina neu€inkovita (kako je naznacio
proizvodac¢ kemijskog sredstva).

NAPOMENA Nakon uporabe, kutije i instrumente treba prati zasebno; kutije za instrumente
potrebno je o istiti, dezinficirati, sterilizirati, u skladu s istim postupcima koji se provode
za instrumente.

Stavite instrumente u kutije tek nakon faza ¢iSéenja i dezinfekcije.

Ciséenje instrumenata moze se izvesti pomoc¢u ruénog ili ruénog/automatskog postupka.
Dezinfekcija instrumenata izvodi se isklju€ivo automatskom opremom.

5.5 Postupak ruénog cisScenja
Ciséenje

Faza M.1 Rastavite sve instrumente i provjerite jesu li svi navoji povuceni natrag.
Preporucuje se drzati zajedno dijelove rastavljenih instrumenata kako bi se
olakSalo njihovo sastavljanje.

Ako ste u nedoumici, slijedite upute za rastavljanje/sastavljanje koje je
stavila na raspolaganje tvrtka LimaCorporate.

Faza M.2 U potpunosti drzite instrumente potopljenim najmanje 15 minuta u vodenoj
otopini s odgovaraju¢im sredstvom za CciS¢enje (ij. deterdzentom =za
kirurSke instrumente*) prema specifikacijama proizvodaca sredstva. Dok su
instrumenti potopljeni, izribajte ih mekanom €etkom (tj. mekom najlonskom
¢etkom), obracajuci posebnu pozornost na uklanjanje svih organskih ostataka
te takoder ocistite teSko dostupna podrucja (navoji, zavoji, Sarke). Nemojte
koristiti metalne ili abrazivne Cetke!

NAPOMENA: Upotreba strcaljke ili vodenog mlaza poboljSat ¢e ispiranje
tesko dostupnih podrucja i blisko spojenih povrsina.

Faza M.3 Ispirite instrumente u omek3anoj tekucoj vodi najmanje 3 minute, obracajudi
posebnu pozornost na to da dobro isperete lumene, Supljine i sva tesko
dostupna podrudja.
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Faza M.4 Pripremljena sredstva za CiS¢enje stavite u sonikacijsku jedinicu. Potpuno
potopite uredaje u otopinu za d&iS¢enje i sonicirajte ih (= 40 kHz) 10
minuta. Preporuc€uje se upotreba na temperaturama izmedu 40 °C i 50 °C.
Temperature viSe od 50 °C (122 °F) mogu uzrokovati enkrustacije kada je krv
jos uvijek prisutna.

Faza M.5 Ispirite instrumente teku¢om vodom najmanje 5 minuta, obrac¢aju¢i posebnu
pozornost na to da dobro poprskate lumene, Supljine i sva teSko dostupna
podrudja.

Faza M.6 Ispirite instrumente destiliranom/demineraliziranom vodom najmanje 5

minuta, obracajuéi posebnu pozornost na to da dobro poprskate lumene,
Supljine i sva tesSko dostupna podrucja.

Faza M.7 Vizualno pregledajte ociS¢ene instrumente i uvjerite se da nema ostataka
prljavstine. Ako su prisutni ostaci, ponovite korake €iS¢enja iz faze M.2.
U suprotnom, nastavite s koracima za dezinfekciju.

*

: upotreba deterdZenta za dezinfekciju, iako nije strogo trazena, moze biti korisna kako bi se
osigurala sigurnost rukovatelja i poboljSali naredni koraci dezinfekcije.

Dezinfekcija

NAPOMENA: samo automatska dezinfekcija treba se smatrati validiranom metodom.
Tvrtka LimaCorporate nije provjerila i potvrdila nijednu ruénu metodu. Faza dezinfekcije
izvodi se automatskom opremom, kako je navedeno u odjeljku 5.6 - Faza A.4.

Susenje

Faza M.8 Odmah osusite instrumente u pecénici na vruci zrak (najmanje 70 °C / 158
°F) tijekom najmanje 10 minuta ili odgovaraju¢om jednokratnom maramicom
bez dladica, pri ¢emu posebnu pozornost posvetite utorima, lumenima,
spojenim  povrSinama, prikljuécima i podrucjima teSkim za suSenje (ij.
laserskim oznakama). Za susenje lumena mogu se koristiti duge i tanke
Cetke. Time se znatno moZe smanijiti rizik od korozije uzrokovane kapljicama
vode na povrSini instrumenata.

5.6 Postupak ruénog/automatskog €iséenja/dezinfekcije
Ciséenje

Prije nego $to nastavite s automatskim ciS¢enjem/dezinfekcijom, preporucuje se pazljivo ru¢no
Cis¢enje prema sljedeéim fazama:

<¢*motion
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Faza M.1

Faza M.2

Faza M.3

Rastavite sve instrumente i provjerite jesu li svi navoji povuceni natrag.
Preporucuje se drzati zajedno dijelove rastavljenih instrumenata kako bi se
olak$alo njihovo sastavljanje.

Ako ste u nedoumici, slijedite upute za rastavljanje/sastavljanje koje je
stavila na raspolaganje tvrtka LimaCorporate.

U potpunosti potopite instrumente najmanje 10 minuta u vodenu otopinu
s odgovaraju¢im sredstvom za CdiScenje (tj. deterdzentom za kirurSke
instrumente) prema specifikacijama proizvodaca otopine. Dok su instrumenti
potopljeni, izribajte ih mekanom &etkom, obraéajuci posebnu pozornost na
uklanjanje svih organskih ostataka, te ocCistite i podrucja do kojih je teSko doci
(navoji, zavoji, Sarke). Nemojte koristiti metalne ili abrazivne ¢etke!

NAPOMENA. Uporaba sonikatora (= 24 kHz) omogucuje preciznije €is¢enje
uredaja.

NAPOMENA. Uporaba S$trcaljke ili vodenog mlaza poboljSat ce ispiranje
teSko dostupnih podrudja i blisko spojenih povrsina.

Ispirite instrumente u tekucoj vodi najmanje 5 minuta, obrac¢aju¢i posebnu
pozornost na to da dobro isperete lumene, Supljine i sva teSko dostupna
podrudja.

Nakon te faze, stavite instrumente u automatski sustav za CiS¢enje/dezinfekciju (provjerena i
potvrdena perilica/dezinfikator u skladu sa serijom ISO 15883 ili jednakovrijednim standardom) i
izvedite standardni ciklus u sustavu za €iSc¢enje/dezinfekciju. Slijedite upute proizvodaca perilice/
dezinfikatora o konfiguraciji punjenja, pozicioniranju, potrebnoj opremi, itd. Na ponovnu obradu
kirurskih instrumenata tvrtke LimaCorporate ne primjenjuju se posebni zahtjevi/ograni¢enja, osim
onih koje je odredio proizvodac.

NAPOMENA: Pri CiS¢enju komponenti sa slijepim lumenima/Supljinama moze se razmotriti
upotreba nosaca. To bi moglo pomoci u izbjegavanju nakupljanja vode nakon pranja koje bi
dovelo do neucinkovitog susenja.

Automatsko pranje moze se ukljuciti kao dio provjerenog i potvrdenog ciklusa pranja, dezinfekcije
i/ili suSenja u skladu s uputama proizvodaca (naveden je primjer standardnog ciklusa koji se
koristi za validaciju postupka).

Faza A.1

Faza A.2

Faza A.3

Prethodno &isc¢enje, topla tekuéa voda(1), omekSana, najmanje 2 minute

Ciséenje deterdzentom za automatsko pranje/dezinfekciju(2), vruéa tekuéa
voda(3), omeksana, najmanje 360 sekundi

Ispiranje, topla teku¢a voda(4) omekSana, najmanje 240 sekundi

Faze dezinfekcije i suSenja (vidjeti u nastavku)
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1) temperatura vode 235 °C/95 °F

2) za vremena temperature i ekspozicije slijedite upute proizvodaca
3) temperatura vode = 50 °C/120 °F

4) temperatura vode = 45 °C/113 °F

~ o~ o~ o~

Dezinfekcija

Faza A.4 Toplinska dezinfekcija u vodi (90 °C/194 °C) najmanje 5 minuta
Susenje
Faza A.5 Susenje na vru¢em zraku (120 °C/248 °F do 140 °C/284 °F) najmanje 15
minuta

Napomena: Tvrtka LimaCorporate savjetuje da ne koristite isklju¢ivo automatsko ¢iSéenje
bez prethodnih koraka ruénog ciS¢enja jer ovaj postupak moze biti neucinkovit za
ortopedske instrumente.

NAPOMENA: Zamijenite otopinu deterdzenta kada je znatno kontaminirana (boje krvi i/ili
mutna) ili kada je otopina neucinkovita (kako je naznacio proizvoda¢ kemijskog sredstva
koje se koristi).

Nakon postupka CiS¢éenja/dezinfekcije, sastavite prethodno rastavljene instrumente. Za neke
sloZene instrumente, specificne indikacije za sastavljanje/rastavljanje dostupne su na internetskim
stranicama www.limacorporate.com.

U slu€aju kompleta instrumenata, postavite sve instrumente u njihovu namjensku kutiju (kako je
navedeno na kartici)

6.0 PREGLED, ODRZAVANJE | PODMAZIVANJE

Svi instrumenti za viSekratnu uporabu: pazljivo pregledajte svaki uredaj kako biste bili sigurni
da je uklonjena sva vidljiva kontaminacija. Posebnu paznju obratite na instrumente sa slijepim
otvorima i/ili kanulirane instrumente. Ako primijetite kontaminaciju, ponovite postupak cis¢enja/
dezinfekcije. Provijerite jesu li preostala vlaga i kapi vode uklonjene vizualnim pregledom i/ili (za
instrumente sa Supljinama/lumenom) postavljanjem (i tapkanjem) uredaja na list papira za suho
brisanje, na listu ne smije biti vidljiva vlaga.

Ako primijetite ostatke vlage ili kapi vode, obriSite instrumente maramicom za jednokratnu
upotrebu bez dlaka ili koristite duge i tanke Cetke (ili komprimirani zrak) za suSenje lumena dok
se sve preostale kapi vlage i vode ne uklone.

Vizualno provjerite ima li oSteéenja ili habanja, ukljuujuci dijelove u rastavljenom stanju prije
ponovnog sastavljanja. Ako instrumenti €ine dio veéeg sklopa, provijerite je liizvrSena provjera (npr.
da se uredaiji lako sastavljaju s kompatibilnim komponentama). Pobrinite se da su komponente
ponovno &vrsto sastavljene.

Oznaka mora biti Citljiva i instrumenti moraju imati jedinstvenu identifikaciju. Svaka graduirana
skala oznac¢ena na povrsini instrumenata mora biti Citljiva i jasna.

Orthopaedic ¢*motion
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Instrumenti s pokretnim dijelovima: provjerite djelovanje pokretnih dijelova (npr.: Sarke, brave
kutija, konektori, klizni dijelovi) kako biste osigurali nesmetan rad u cijelom predvidenom rasponu
kretanja.

Ostri instrumenti i oni s reznim dijelovima: provjerite da ostricenisu oStecene, iskrivijene i/ili s
velikim zarezima. Ostrice trebaju biti kontinuirane.

Razvrtaé/svrdla: Pregledajte da na zavrSetku ,stezne glave nema mrlja i izobli¢enja koja mogu
ometati umetanje u busilicu. Vizualni i funkcionalni pregled glede neispravnih krajeva spojnica,
ravnih i tupih reznih Zlijebova.

Kucala/udaraci: provjerite da udarne povrsine nemaju pukotina ili nesavrsenosti (neravnine i
veliki zarezi).

Komponente ispitivanja: provjerite jesu li zglobne povrSine bez nepravilnosti (glatke i bez
pukotina i dubokih zareza).

Uredaji sa Sarkama: Provijerite glatko kretanje Sarki bez pretjeranih nezeljenih pokreta.
Mehanizmi zaklju€avanja: Provjerite djelovanje.

Spojivi dijelovi: Provjerite slazu li se spojivi dijelovi bez komplikacija. Pobrinite se da su
komponente ponovno ¢vrsto sastavljene.

Metalne povrsine: Provjerite ima li korozije i velikih deformacija.
Instrumenti s dugim, tankim dijelovima (posebno rotirajuéi instrumenti): Provjerite jesu li
deformirani.

Ako primijetite da instrument ne funkcionira ili je pokvaren, nemojte koristiti instrument i
kontaktirajte tvrtku LimaCorporate radi zamjene.

Instrumenti sa Sarkama, rotirajudi ili zglobni instrumenti trebaju se podmazivati proizvodom
topljivim u vodi (npr.: Dr.Weigert neodisher IP sprej ili jednakovrijedno mazivo) namijenjenim
kirurS§kim instrumentima koji se moraju sterilizirati. Neka maziva za instrumente na bazi
vode sadrze bakteriostatska sredstva koja imaju povoljan u€inak i mogu biti korisna u odrzavanju
odgovarajuc¢ih razina bioloSkog optereéenja. Moraju se postovati datumi isteka roka valjanosti
proizvodaca i za koncentracije proizvoda na zalihi i koncentracije razrijedene za upotrebu.

Slijedite upute tvrtke LimaCorporate za rastavljanje/sastavljanje instrumenata.
Nakon postupka €iSéenja i pregleda, potrebno je izvrSiti sterilizaciju instrumenata.

Ako se ocisceni instrumenti ne steriliziraju odmah, provijerite jesu li komponente savrSeno suhe
i pohranjene na nacin prikladan za osiguravanje ograni¢enja bioloSkog opterecenja. Instrumenti
se Cuvaju unutar svojih namjenskih pladnjeva u za to namijenjenom prostoru s ograni¢enim
pristupom koji je dobro prozracen i pruza zastitu od prasine, vliage, insekata, Stetocina i ekstremnih
temperatura/vlaznosti. SkladiStenje instrumenata prije sterilizacije na neadekvatan nacin moze
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uzrokovati ponovnu kontaminaciju i prelazenje granica bioloSkog opterecenja, €ineci narednu
sterilizaciju neuginkovitom.

7.0 POSTUPAK STERILIZACIJE

7.1 Ambalaza

Sterilna ambalaza pojedinac¢nih instrumenata

Pojedinacni instrumenti mogu se pakirati u omotnice (kutije za dvostruko pakiranje ili sterilizaciju)
ili vre¢icu namijenjenu za medicinske primjene prikladne za sterilizaciju parom; dimenzije moraju
biti ispravne kako bi se osiguralo dvostruko pakiranje instrumenata.

Ambalaza mora biti posloZena metodom dvostrukog zamatanja AAMI ili drugom jednakovrijednom
metodom kako je objasnjeno u §7.1.1.

Komercijalno dostupne, medicinske vrecice ili omot za sterilizaciju parom moraju se Koristiti
za pakiranje pojedinih instrumenata: provjerite je li unutarnja vrecica dovoljno velika da sadrzi
instrument (bez istezanja brtvi ili oSte¢enja ambalaze) i dovoljno mala da se stavi u drugu vrecicu.

Sterilno pakiranje kompleta instrumenata

Nakon pregleda, instrumenti moraju biti postavljeni u odgovarajuce utore namjenskih pladnjeva.
Instrumenti moraju biti postavljeni u namjenske pladnjeve prema oznakama na karticama
instrumenata kako bi se izbjegao medusobni kontakt i osiguralo prodiranje pare na sve povrsine
instrumenata tijekom sterilizacije.

Stavite u namjenske pladnjeve samo njihove namjenske instrumente prema karticama
instrumenata.

Instrumenti se ne smiju slagati jedan na drugi niti dovoditi u bliski kontakt.

Pri postupku sterilizacije, pladnjevi i kutije s poklopcima moraju se omotati prema slijede¢im

alternativama sukladno 1ISO 11607-1:

« standardni omoti za medicinske primjene, primjenom metode dvostrukog zamatanja AAMI ili
jednakovrijedne metode kako je objasnjeno u §7.1.1;

» odobreni spremnik za sterilizaciju s poklopcem brtve za sterilizaciju.

Slijedite upute proizvodaca spremnika za sterilizaciju za umetanje i zamjenu filtara za sterilizaciju

unutar spremnika za sterilizaciju.

Korisnik mora osigurati da se kuciste instrumenta ne prevrne ili da se sadrZaj ne pomic¢e nakon
Sto su uredaji rasporedeni u kuéistu.

Sigurnosne upute o tezini:
Ukupna tezina zamotanog pladnja ili kutije za instrumente ne smije prelaziti 11,4 kg (prema AAMI
ST77).

NAPOMENA. utori namijenjeni za odredene uredaje moraju sadrzavati samo uredaje tvrtke
LimaCorporate posebno namijenjene tim utorima.
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NAPOMENA. Koristite samo odobreni omot za sterilizaciju ili drugi odobreni pribor (samo
za uporabu u SAD-u, tvrtka LimaCorporate preporucuje uporabu omota koji ili drugog
pribora koji je odobrila FDA (npr. spremnik, vrec¢ica)) koji je validiran kako bi se omogucilo
prodiranje sterilizirajuceg sredstva, kao i odrzavanje sterilnosti.

7.1.1 Metoda dvostrukog zamatanja ANSI/AAMI ST79:2017

Metoda koju LimaCorporate upotrebljava za provjeru sterilizacije Sterisheet dvostrukim
zamatanjem u skladu s ANSI/AAMI ST79:2017 jest ,preklop omotnice”, i objasSnjena je u sljede¢im
koracima.

Slijedno zamatanje odnosi se na zamatanje u dva zasebna sloja materijala za zamatanje. Slijedno
zamatanje u kojem se upotrebljava tehnika preklopa omotnice prikazano je na slikama u nastavku.
Procedura je sljedeca:

1) Postavite omotac na stol tako da ima oblik dijamanta. Postavite uredaj(e) koji ¢e se zamatati u
srediste omotaca, paralelno s rubom stola.

2) Doniji kut prebacite prema gore preko sadrzaja i presavijte vrh unatrag tako da se oblikuje
jezicac ili preklop (koji se kasnije upotrebljava za asepti¢no otvaranje pakiranja).

3) Presavijte lijevi kut preko sadrzaja i presavijte vrh unatrag tako da se oblikuje jezicac.

4) Presavijte desni kut preko lijevog preklopa i presavijte vrh unatrag tako da se oblikuje jezi¢ac.
5) Gorniji kut prebacite prema dolje preko sadrzaja i umetnite kut ispod desnog i lijevog preklopa,
ostavljajuéi pritom vidljivim maleni jeziCac radi lak8eg otvaranja.

6) Obavite zamatanje jo$ jednom tako da prethodno zamotani uredaj postavite u srediSte drugog
omotaca i ponovite slijed zamatanja tako da dobijete paket unutar paketa. Donji kut prebacuje
se prema gore tako da prekrije jednom zamotani proizvod, a vrh se presavija unatrag tako da se
oblikuje jezi€ac ili preklop.

7) Presavijte lijevi kut preko jednom zamotanog proizvoda i presavijte vrh unatrag tako da se
oblikuje jezi€ac.

8) Presavijte desni kut preko lijevog preklopa i presavijte vrh unatrag tako da se oblikuje jezi¢ac.
9) Gornji kut prebacite prema dolje preko jednom zamotanog proizvoda i umetnite kut ispod
desnog i lijevog preklopa, ostavljaju¢i pritom vidljivim maleni jezi€ac radi lak8eg otvaranja.
Pricvrstite kemijskom indikatorskom trakom.
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Mogu se upotrijebiti i druge metode ekvivalentne ovdje opisanoj.

7.2 Postupak sterilizacije

Instrumenti koje proizvodi tvrtka LimaCorporate moraju se sterilizirati parnom sterilizacijom
(autoklav) provjerenom i potvrdenom u skladu sa zahtjevima EN 285, Europske farmakopeje
ili ISO 17665-1/-2/-3. U slu€aju da korisnik odabere drugu metodu sterilizacije, pojedinac i/ili
bolnica preuzima odgovornost za u€inkovitost sterilizacije i moguca oSteéenja instrumenata tvrtke
LimaCorporate.

Pobrinite se da objekt za sterilizaciju bude pravilno servisiran i da je postupak validiran.

Orthopaedic ¢*motion
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NAPOMENA. Svaka oprema za sterilizaciju ima svoje radne parametre. Prikladnost
parametara mora biti potvrdena od strane osoblja kvalificiranog i struénog za postupke
sterilizacije. Svaka izmjena postupaka sterilizacije na rizik je korisnika.

Kompleti instrumenata moraju biti pravilno pripremljeni i zapakirani u pladnjeve i/ili kucista koji ¢e
omoguciti prodor pare i izravan kontakt sa svim povrSinama.

Kada sterilizirate viSe kompleta instrumenata u jednom ciklusu sterilizacije, pobrinite se da ne
bude premaseno maksimalno optereéenje koje je odredio proizvodac.

Dezinfekcija je prihvatljiva samo kao prethodnica potpunoj sterilizaciji kirurskih instrumenata za
viSekratnu uporabu.

Sljedeéi minimalni parametri sterilizacije validirani su kako bi se osigurala 10 razina osiguranja
sterilnosti (SAL):

Vrsta ciklusa Predvakuum / Pulsiraju¢i Vakuum
Temperatura 132°C /270 °F

Vrijeme izlaganja 4 minute

Vrijeme susenja 30 minuta
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Vrsta ciklusa Predvakuum / Predvakuum /
Pulsirajuci Vakuum Pulsirajuci Vakuum
Temperatura 134°C / 273°F 134 °C /273 °F
Vrijeme izlaganja 3 minute 18 minuta
Vrijeme susenja 20 minuta 30 minuta

* Ovaj ciklus nije predviden za SAD
**: Ovaj ciklus treba koristiti u scenarijima u kojima transmisivna spongiformna encefalopatija
(TSE) i Creutzfeldt-Jakobova bolest (CJD i vCJD) predstavljaju razlog za zabrinutost.

NAPOMENA. Strogo se moraju postivati upute za uporabu sterilizacijske opreme,
konfiguraciju i maksimalno opterecenje koje je izdao proizvodac.

Nakon sterilizacije, instrumentima se mora rukovati koristeci asepti¢ne postupke.
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8.0 POHRANA

Instrumenti se ¢uvaju i nose u svojim kutijama: to ¢e pruziti odgovaraju¢u zastitu od udara i
o8tecenja, a istovremeno ¢e zastititi korisnike od rizika od porezotina.

Instrumenti se pohranjuju na za to posebno odredenompodrucju s ograni€enim pristupom
koje je dobro prozradeno i pruza zaStitu od praSine, vlage, insekata, Stetnika i ekstremnih
temperatura/vlaznosti.

Sterilno pakiranje instrumenata mora se pazljivo provjeriti prije otvaranja kako bi se osiguralo
da integritet pakiranja nije ugrozZen.

NAPOMENA. Cuvajte instrumente u njihovim kutijama. Zastitite komponente od sluéajnog
kontakta s drugim instrumentom jer to moze dovesti do oSteéenja njihove zavrSne obrade.
Prije uporabe provjerite moguca vidljiva o$te¢enja svakog instrumenta.

NAPOMENA. Ako primijetite oSte¢enja (razderotine, perforacije...) na sterilnoj ambalazi ili
ako je bila izlozena vlazi, komplet instrumenata mora se ponovno zapakirati i sterilizirati.

NAPOMENA. Ako su brtva poklopca ili filtri posude za sterilizaciju otvoreni ili oSteéeni,
potrebno je zamijeniti sterilni filtar i ponovno sterilizirati komplet instrumenata.

9.0 ODGOVORNOSTI BOLNICE ZA POSUDENU OPREMU TVRTKE
LIMACORPORATE INSTRUMENTI

Instrumenti koji viSe ne rade ispravno zbog dugotrajne uporabe, pogresnog rukovanja ili nepravilne
skrbi vracéaju se tvrtki LimaCorporate koja ¢e osigurati njihovo odrzavanje ili zbrinjavanje.
Posudeni kompleti moraju proci sve korake dekontaminacije, CiScenja, dezinfekcije, pregleda i
krajnje sterilizacije prije nego $to se vrate tvrtki LimaCorporate.

Dokumentacija o dekontaminaciji dostavlja se s instrumentima koji se vracaju tvrtki
LimaCorporate.

Instrumenti se vracaju u svojim kutijama, a kutije se moraju pravilno upakirati u kartonsku kutiju
prikladnu za sprje€avanje mogucih ostecenja tijekom transporta.

10.0 DODATNE INFORMACIJE

Upute prilozene u ovom dokumentu provjerene su i potvrdene (u skladu s ISO 17664 i Smjernicama
SAD-a,Ponovna obrada medicinskih proizvoda u okruzenjima namijenjenim pruzanju zdravstvene
skrbi: metode validacije i oznaCavanje®) i namijenjene davanju uputa za pripremu za uporabu
ortopedskih instrumenata za viSekratnu uporabu.

Korisnici su odgovorni osigurati, prema ovim uputama za njegu, €iS¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju
instrumenata, pravilnu ponovnu obradu uredaja izvedenu s ispravnom opremom i materijalima;
osoblje uklju€eno u to mora biti adekvatno obuceno.

Oprema mora biti provjerena i potvrdena i mora se periodi¢no pratiti.

Orthopaedic ¢*motion
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Sva odstupanja od ovih standardnih uputa koje izvode operateri moraju biti adekvatno procijenjena,
uzimajuéi u obzir moguce posljedice.

Sredstva koja se koriste za validaciju postupka €iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije jesu sljedeca:

Kemijsko sredstvo Faza ru¢nog/
automatskog postupka

Faza postupka ruénog

DI infekcii
Ciscenja/dezinfekcije ¢iSéenja/dezinfekcije

Rucno ciSéenje
Ruéno/automatsko cCiS¢enje

Podmazivanje

Podmazivanje

O opremi koja se koristi za validaciju postupka CiS¢enja i sterilizacije izvjeScuje se:

DS 1000 Steelco

STERIS AMSCO 600 SERIJA FAHC7713-D

Za daljnju istragu i pitanja kontaktirajte LimaCorporate S.p.A. (http://www.limacorporate.com/).
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11.0 SIMBOLI

Kataloski broj MD Medicinski proizvod'

LOT|  Sifra serije wd  Proizvodag

&I Datum proizvodnje Nesterilno

Jedinstveni identifikator uredaja Sadrzi opasne
uDI .
— UDI tvari
%0. Distributer EC @ Uvoznik za E"uropsku zajednicu /
ﬂ Europsku uniju

Trgovacki naziv modela

" Imajte na umu da se u ISO kontekstu simbol ,MD” koristi za identifikaciju predmetnog
proizvoda kao medicinskog proizvoda [ISO_15223-1]
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1.0 UVOD

Instrumentarium spolecnosti LimaCorporate obsahuje nastroje podle nasledujicich klasifikaci:

+ ftfida | a tfida lla (podle italské legislativni smérnice 24/02/97 €. 46 ,Attuazione della direttiva
93/42/CEE concernente i dispositivi medici“) pouzivané pfi postupech implantace protéz
LimaCorporate (neplati pro USA);

« tfida |, Ir a tfida lla (podle Nafizeni (EU) 2017/745, neplati pro USA);

+  zdravotnické prostfedky tfidy | a Il (podle federalnich zakon( — USA).

Tento dokument obsahuje pokyny pro pfipravu na opétovné pouZiti v€etné péce, udrzby,
¢isténi, dezinfekce a sterilizace ortopedickych opakované pouzitelnych nastroji od spole¢nosti
LimaCorporate. Tato série ukonu je nezbytna pro pfipravu zdravotnickych prostfedkd (novych
nebo pouzitych) na chirurgicky vykon.

Tento dokument predstavuje funkéni pomucku pro uzivatele a distributory, ktefi chtéji provadét
efektivni a bezpecnou pfipravu chirurgickych nastroji od spole¢nosti LimaCorporate na opétovné
pouziti.

S opakované pouzitelnymi nastroji od spole¢nosti LimaCorporate mize manipulovat nemocnicni
personal, pracovnici sterilizaCnich stfedisek a personal na opera&nim sale.

Reditelé nemocnic a vedouci vy$e uvedenych oddéleni musi tyto pokyny znat, aby zajistili
bezpecnou a efektivni realizaci postupl pfipravy na opétovné pouziti a aby predesli moznym
Skodam v dusledku neodborného pouzivani / manipulace s chirurgickymi nastroji.

Tyto pokyny jsou relevantni pouze pro opakované pouzitelné chirurgické nastroje dodavané
spole¢nosti LimaCorporate. Nepouzivejte tyto pokyny pro jednorazové sterilni zdravotnické
prostfedky.

Tyto pokyny uvedené v Eastech ,PécCe o nastroje, Cisténi, dezinfekce a sterilizace“ a ,Pokyny k
sestaveni/rozebrani nastroji” jsou dostupné na webu LimaCorporate.

2.0 VYSVETLIVKY

Tento dokument se vztahuje ke vS§em opakované pouzitelnym chirurgickym nastrojam dodavanym
spolecnosti LimaCorporate. Peclivé si tyto pokyny prectéte. Tento dokument nahrazuje vSechny
pfedchozi dokumenty.

V zemich, kde se uplatiuji pfisnéjSi pozadavky nez ty, které jsou uvedeny v tomto dokumentu,
je nutno pfi pfipravé na opétovné pouziti pouzivat vybaveni a parametry v souladu s mistnimi
zakony.

Preprava a distribuce nastroji (novych nebo pouzitych) spole¢nosti LimaCorporate do nemocnic
a k uzivatellim nezahrnuje kontrolu a udrzovani sterilizovaného nebo dekontaminovaného stavu,
proto uzivatelé MUSI provést cely proces pfipravy na opétovné pouziti znovu.
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Opakované pouzitelné nastroje (pouzité nebo nové) dodavané v nesterilnim stavu se musi
pFipravit na opétovné pouziti podle pokynt v tomto dokumentu, aby byly sterilni.

VSechny opakované pouzitelné chirurgické nastroje spolecnosti LimaCorporate Ize efektivné a
bezpecné pfipravit na opétovné pouziti podle pokynt pro manuaini nebo kombinovany manualni/
automatizovany postup Cisténi a dezinfekce popsany v tomto dokumentu.

Pfi ortopedické chirurgii jsou nastroje v pfimém kontaktu s télnimi tekutinami a tkanémi (krey,
kosti, kostni dfen). Nastroje mohou byt také kontaminovany pfimym kontaktem s télnimi
tekutinami a tkanémi etiologickymi a patogennimi agens. VSichni uZivatelé musi byt pfi nakladani
s chirurgickymi nastroji béhem operaci a postupu pfipravy na opétovné pouziti velmi opatrni.

Pfed provadénim jakéhokoli chirurgického vykonu musi byt chirurg dobfe obeznamen s
chirurgickou technikou, pouzivanim nastroju a charakteristikami implantovanych prostredkd.

Je zakdzano nastroje jakkoli ménit nebo upravovat. Nastroje se také nesmi pouzivat k jinym
¢innostem nez k t&ém, které jsou popsany v chirurgické technice (tj. nepouzivejte je napfiklad jako
paky). Pokud jsou chirurgické nastroje vystaveny nadmérnému zatizeni, mohou se poskodit.
Jakakoli Uprava nastroju ze strany uzivatele je zakazana. Za veSkeré nasledky vyplyvajici z
Upravy nastrojl provedené uZivatelem nese odpovédnost uzZivatel.

Spole¢nost LimaCorporate zkonstruovala sérii specifickych sad nastroji pro jednotlivé typy
implantovatelnych komponent. Jiné nastroje se pro né nesmi pouzivat, pokud to neni uvedeno
v chirurgické technice. Nepouzivejte nastroje LimaCorporate s implantovanymi prostfedky od
konkuren¢&nich vyrobcu.

Aby se sady ortopedickych nastroji daly spravné pouzivat, musi byt kompletni a v dobrém stavu.

Nastroje jsou v sadach dodavany sestavené, uloZzené v pfislusnych zasobnicich a uzaviené
v obalech vhodnych pro pfepravu. PFi provadéni ortopedického chirurgického vykonu se musi
pouzivat série nastrojii s kloubovymi komponentami, demontovatelnymi komponentami a
zkuSebnimi komponentami.

DalSi nastroje nebo nastroje dodavané jako nahrada poskozenych nastroji mohou byt dodany
spolecnosti LimaCorporate v jednotlivych balenich.

Nastroje dodavané v jednotlivych balenich musi byt pfipraveny na opétovné pouziti stejné jako
ostatni nastroje.

Pfiprava na opétovné pouziti v pfipadé nastroju vracenych spole¢nosti LimaCorporate uzivatelem:
Spolecnost LimaCorporate zkontroluje, zda jsou pfijaté nastroje fadné vycistény a vydezinfikovany.
Poté podrobi nastroje procesu Cisténi a dezinfekce, aby je pfipravila na opétovné pouziti. Tato
pfiprava na opétovné pouziti ze strany spole¢nosti LimaCorporate nezahrnuje fazi sterilizace.

Jednorazové nastroje (dodavané spole€nosti LimaCorporate ve sterilnim stavu v jednotlivém
baleni) se nesmi pouzivat opakovang, ani pfipravovat k opétovnému pouziti. Informaci o tom,

zda je nastroj ur€en k jednorazovému pouZziti, najdete na Stitcich.

Béhem vSech fazi prepravy, Cisténi, dezinfekce, sterilizace, pouzivani a skladovani se Fidte t€mito
pokyny, abyste nastroje udrzZeli dlouho v dobrém stavu.

Nastroje spole¢nosti LimaCorporate nejsou uréeny k implantaci do lidského téla.

Orthopaedic ¢*motion
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Chirurgické nastroje spolecnosti LimaCorporate se za normalnich okolnosti nepouZzivaji pfi
chirurgickych vykonech, pfi nichz by byly v kontaktu s tkani infikovanou pfenosnou spongiformni
encefalopatii (TSE). Pokud by vSak byly mistnim zakonem a/nebo nafizenimi (napf. kvali
konkrétnim aspektlim vefejného zdravotnictvi) vyzadovany postupy odstranéni priont, spolecnost
LimaCorporate uvadi nékteré kroky, které by mohly byt pfi téchto postupech pfinosné.

3.0 VSEOBECNA VAROVANI, UPOZORNENi A OMEZENI

Pfed provedenim chirurgického vykonu musi byt chirurg obeznamen s chirurgickou technikou, s
nastroji a s charakteristikami pouzitych prostfedku.

Nastroje se nesmi upravovat/ménit; nastroje se také nesmi pouzivat v situacich, které nejsou v
souladu s jejich uréenym pouzitim.

PFfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materialy,
prostfedky a vybavenim je nutno nosit osobni ochranné prostredky (tj. plast, rousku, bryle
nebo obliCejové Stity, rukavice bez latexu a navleky na boty). Za zajisténi bezpecnosti personalu
odpovida nemocnice.

PFi manipulaci s ostrymi nastroji nebo nastroji uréenymi k fezani budte opatrni.

PFi manipulaci s kontaminovanymi nastroji a jejich pfepravé do mist pro €isténi a dezinfekci budte
opatrni. Kontaminované nastroje je nutno pfepravit do mist pro Cisténi a dezinfekci s vyuzitim
odpovidajicich postup(, aby nedoslo k pfenosu infekce na personal a ke kontaminaci nemocnice.

Za zajisténi bezpelnosti personalu odpovida nemocnice.

Postup popsany v tomto dokumentu byl vypracovan s pouZitim standardniho instrumentaria a s
ohledem na standardni metody pfipravy k opétovnému pouziti.

POZNAMKA: Uzivatel musi validovat vybaveni a procesy pro ¢éisténi/dezinfekci a sterilizaci
podle validovanych indikaci uvedenych v tomto dokumentu.

4.0 KONTROLA
V boxu na nastroje je umisténo schéma sady znazornujici seznam nastroji. Uzivatelé musi
zkontrolovat Uplnost sady nastrojii podle seznamu uvedeného v tomto schématu sady.

Jednotlivé balené nastroje jsou dodavany v uzavienych saccich s identifikaénim Stitkem.

Zkontrolujte, zda mate spravné nastroje pro danou operaci, poté je vycistéte, vydezinfikujte a
sterilizujte. DUlezité detaily ohledné kontroly nastroju najdete v €asti 6.0.

Zkontrolujte oznaceni nastroju.
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VétSina nastroju je urCena pro opakované pouziti, proto je bézné opotfebeni normalnim
dasledkem jejich opakovaného pouzivani. Pokud nejsou timto opotfebenim (napf. Skrabanci)
naruseny vlastnosti nastroje, je mozné nastroj dale opakované pouzivat. Oznaceni musi byt
Citelné a nastroje musi byt jednoznacéné identifikovany. Veskeré stupnice vyznacené na povrchu
nastrojli musi byt zfetelné a dobre Citelné.

Pokud by zavady narusovaly funkénost nastroje (napf. otupené hrany, deformace kovu, koroze)
nebo pokud by znacky nebyly Citelné, obratte se na spole¢nost LimaCorporate a pozadejte o
nahradni nastroj. Spole¢nost LimaCorporate nedoporucuje, abyste si brousili nastroje sami.

Na kiehké prostfedky nepokladejte tézké nastroje.

5.0 CISTENIi A DEZINFEKCE

Proces popsany v tomto dokumentu byl validovan.
Alternativni metody €iSténi nejsou povazovany za validované vyrobcem.
Alternativni metody €isténi musi byt validovany uzivateli.

Uzivatel musi zajistit provadéni procesu cisténi a dezinfekce v souladu s pokyny uvedenymi v
tomto dokumentu.

5.1 Omezeni

Tyto pokyny byly specialné implementovany pro opakované pouzitelné nastroje vyrobené
a/nebo distribuované spole¢nosti LimaCorporate. Neplati pro zasobniky jinych vyrobct
nebo zasobniky obsahujici prostredky, které nejsou vyrabény a/nebo distribuovany
spole¢nosti LimaCorporate.

Nastroje spolegnosti LimaCorporate jsou dodavany v NESTERILNIM stavu.

Pokyny pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci musi byt aplikovany pouze na opakované pouzitelné
nastroje (pfi prvnim pouziti a pfed kazdym dal$im opakovanym pouzitim). Tyto pokyny neplati pro
JEDNORAZOVE nastroje.

Organické zbytky je nutno z nastrojli odstranit bezprostfedné po jejich pouziti. Nenechte
kontaminujici zbytky na prostredcich zaschnout. VSechny po sobé jdouci faze cisténi,
dezinfekce a sterilizace jsou efektivnéjsi, pokud uzivatel pfed provadénim manualniho nebo
kombinovaného manualniho/automatizovaného Cisténi a dezinfekce dohlédne na to, aby na
pouzitych prostfedcich nezaschly zbytkové necistoty.

Uzivatel musi provést manualni ¢isténi podle tohoto dokumentu, pfipadné kombinaci manualniho
a automatizovaného cisténi.

Samotné automatizované Cisténi bez pfedchozi manualni faze neni dostacujici (v pfipadé, ze
maji nastroje otvory a slozité dily, neni u nich samotné automatizované ¢isténi efektivni).

Dezinfekéni postupy se maji provadét v automatizovaném mycim dezinfektoru validovaném
podle normy ze série ISO 15883.

Orthopaedic ¢*motion
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PFi postupech manualniho ¢isténi se nesmi pouzivat kovové kartacky nebo brusné pomucky.
kartacky s mékkymi stétinami a kartace na trubky.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro pocatecni oplach pouzijte zmékéenou vodu z kohoutku
(tvrdost < 150 mg/L). Kritickd voda (ziskana ultrafiltraci (UF), reverzni osmoézou (RO) nebo
deionizacnim systémem (DI) (nebo rovnocennymi metodami) podle AAMI TIR34) se pouzije pro
zaveérecny oplach, aby se odstranily mineralni usazeniny na pfistrojich. Navrhovanou specifikaci
kritické vody naleznete v tabulce nizZe.

Nepouzivejte mineralni oleje nebo silikonové lubrikanty.

Specifikace Jednotky

Tvrdost mg/L <1
Vodivost uS/cm <10
pH 5-7
Chloridy mg/L <1
Baktérie cfu/mL <10
Endotoxin EU/mL <10

Opakovana pfiprava nastroju na opétovné pouziti podle pokynl uvedenych v tomto dokumentu
ma na Zivotnost nastroji minimalni dopad. Zivotnost nastroju je primarné ovlivnéna opotfebenim
a posSkozenim pfi chirurgickém pouzivani.

Nastroje spoleénosti LimaCorporate jsou dodavany é&isté, avéak NESTERILNI. Nastroje
musite znovu vydistit, vydezinfikovat a sterilizovat. Spole€nost LimaCorporate nedoporuduje
provadét sterilizaci nastrojl etylénoxidem (EtO), plynnou plazmou a suchym teplem. Pro sterilizaci
nastroji LimaCorporate je vhodna parni sterilizace (v autoklavu).

5.2 Priprava na misté pouziti pred zpracovanim

Nastroje se musi umyt a vydezinfikovat co nejdrive po pouziti, aby se minimalizovalo riziko
infekce (u zdravotnického personalu) a koroze (u nastroji).

Bezprostfedné po operaci odstrafte z nastroji télni tekutiny a tkané pomoci vhodného
jednorazového ubrousku, ktery neuvolnuje viakna.

Nastroje se musi vydcistit do 30 minut po jejich pouZziti, aby se sniZila pravdépodobnost zaschnuti
zbytkd.

Ponofte nastroje do vody o teploté <43 °C, aby se odstranil organicky material.

PouzZité nastroje je tfeba pfenést do oblasti vhodné pro pfipravu k opétovnému pouZiti v
uzavienych nebo zakrytych kontejnerech, aby se zabranilo riziku kontaminace.
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POZNAMKA: V souladu s aktudlnimi smérnicemi Ize pouzit dezinfekci, aby byla zaji$té&na
bezpecnost pracovnikd. Ponofte nastroje do dezinfekéniho roztoku pro chirurgické nastroje.
Dodrzujte pfitom dobu pusobeni, teplotu a koncentraci podle pokynu vyrobce.

POZNAMKA: Ponofenim nastroji do enzymatického roztoku (s dezinfekénim G&inkem) namisto
do vody snizite riziko pro pracovniky a usnadnite Cisténi/dezinfekci nastroji se slozitymi tvary.
Enzymaticky roztok zabraruje ulpivani bilkovin a krevniho materidlu na nastrojich. Pfi pfipravé
enzymatického roztoku se fidte pokyny od vyrobce.

POZNAMKA: Pitedb&zné namadeni je doporugeno v aktualnich pokynech, aby se snizilo riziko
prenosu prionovych chorob (napf. CJD, vCJD, TSE).

Po predbézném namaceni se musi nastroje osusit vhodnym ubrouskem, ktery neuvolfiuje
vlakna.

5.3 Priprava cisticich prostredku

Pro Cisténi opakované pouzitelnych prostfedkd spolecnosti LimaCorporate jsou doporuceny
enzymatické/dezinfekéni a Cistici prostiedky s neutralnim pH nebo s pH mezi 4,5 a 8,5.
Nepouzivejte koncentrované kyseliny ani oxida¢ni ¢inidla nebo korozivni chemikalie, které mohou
narusit povrch nastroje (ij. chlér, jod, fluor, organicka rozpoustédla nebo ¢pavek, zejména pokud
se jedna o plastové nebo jiné polymerni soucasti).

Nenamacejte nastroje do Ringerova roztoku nebo do podobnych fyziologickych roztoku.

V zemich, kde je to vyzadovano zakonem nebo mistnimi vyhlaskami, nebo tam, kde se vyskytuji
prionové choroby, jako je pfenosna spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova
choroba (CJD), mohou byt pouzita k ¢isténi nastrojli z nerezové oceli a nékterych polymert
alkalicka €inidla mimo stanovené limity (mezni hodnoty pH). Ohledné nezadoucich U&inkd Cinidel
na rizné materialy si prectéte pokyny poskytnuté vyrobcem.

Je nezbytné nutné, aby byly veskeré alkalické Cistici prostiedky zcela a dlkladné
neutralizovany a oplachnuty z nastroju.

Pro cisténi zasobnikl vyrobenych z hliniku a hlinikovych slitin nepouzivejte silné zasadité
prostfedky.

Pro optimalni ucinnost Cisticich prostfedkt musi byt v8echny distici prostfedky pfipraveny pfi
fedéni a teploté doporucené vyrobcem. Pro pfipravu Cisticich prostfedk(l Ize pouzit zmék&enou
vodu z kohoutku.

Praskové Cdistici prostfedky se musi pred pouzitim zcela rozpustit, aby nedoslo ke korozi na
nastrojich.

Vybér Cisticich a dezinfekénich prostfedkd musi byt v souladu s témito pokyny spolecnosti
LimaCorporate.

Orthopaedic ¢*motion
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5.4 Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci

Je-li to relevantni, musi se nastroje slozené z vice komponent pfed procesem sterilizace
rozebrat, vycistit a znovu zkompletovat. Pro nékteré slozité nastroje najdete specifické pokyny
pro sestaveni/rozebrani na webovych strankach www.limacorporate.com

POZNAMKA: Pokud jsou stavajici roztoky vyrazné kontaminované (krvavé a/nebo zakalené)
nebo pokud je roztok neucinny (dle idaji od vyrobce chemického prostredku), je nutno
pripravit ¢erstvy Cistici roztok.

POZNAMKA: Po pouziti se musi pouzdra a nastroje umyt oddélené; boxy na nastroje se
musi vy¢istit, vydezinfikovat a sterilizovat stejnymi postupy, jaké se pouzivaji pro nastroje.
Nastroje vlozte do boxt az po provedeni fazi ¢isténi a dezinfekce.

Cisténi nastrojii Ize provést manualnim nebo kombinovanym manualnim/automatizovanym
postupem. Dezinfekce nastroji se musi provadét vyhradné s pouzitim automatizovaného zafizeni.

5.5 Postup manualniho ¢isténi

Faze M.2

Faze M.3

Faze M.4

Rozeberte vSechny nastroje a zkontrolujte, zda jsou vSechny zavity
odhalené. Doporucuje se mit vSechny soucasti rozebranych nastroju
pohromadé&, aby se usnadnilo jejich sestaveni.

V pfipadé pochybnosti se fidte pokyny pro rozebrani/sestaveni vydanymi
spolecnosti LimaCorporate.

Zcela ponofte nastroje alespon na 15 minut do roztoku vody s Cisticim
prostfedkem (tj. detergentem pro chirurgické nastroje*) podle specifikaci
vyrobce Cisticiho prostfedku. Nechte nastroje ponofené a okartacujte je
meékkym kartackem (napf. mékkym nylonovym kartackem), pficemz vénujte
pozornost zejména odstranéni vSech organickych zbytkGi a cCisténi tézko
dostupnych mist (zavitt, otocnych ¢epu, zavésl). Nepouzivejte kovové nebo
abrazivni kartacky!

POZNAMKA: P¥i pouziti stiikacky nebo vodni trysky snaze proplachnete
tézko dostupné oblasti a tésné priléhajici povrchy.

Oplachujte nastroje pod tekouci zmékéenou vodou po dobu alespor 3 minut,
pricemz vénujte pozornost zejména dostateénému proplachnuti lumend,
dutin a jinych tézko dostupnych mist.

Nalijte pfipraveny Cistici prostfedek do ultrazvukové jednotky. Zcela ponofte
prostifedky do Cisticiho roztoku a nechte na né pusobit ultrazvuk (= 40 kHz)
po dobu 10 minut. Doporucuje se pouzivat teploty mezi 40 °C a 50 °C. Teploty
vysSi nez 50 °C (122 °F) mohou zpUsobit inkrustace, pokud je jesté pfitomna
krev.
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Faze M.5 Oplachujte nastroje pod tekouci vodou po dobu alespori 3 minut, pficemz
vénujte pozornost zejména dostatecnému proplachnuti lumend, dutin a
jinych téZko dostupnych mist.

Faze M.6 Oplachujte nastroje destilovanou/demineralizovanou vodou po dobu alespori
5 minut, pfiemz vénujte pozornost zejména dostatecnému proplachnuti
lumen(, dutin a jinych téZko dostupnych mist.

Faze M.7 Vizuélné zkontrolujte, zda se na vyc€idténych nastrojich nevyskytuji zbytkové
necistoty. Pokud jsou pfitomny necistoty, opakujte kroky cisténi z faze M.2.
V opacném pripadé pokracujte kroky dezinfekce.

*. pouziti dezinfekéniho detergentu, ackoli neni strikiné vyzadovano, muze byt uzite¢né pro
zajisténi bezpecnosti pracovnikll a zdokonaleni nasledujicich krok( dezinfekce.

Dezinfekce

POZNAMKA: Za validovanou metodu by méla byt povazovana pouze automatizovana
dezinfekce. Spolec¢nost LimaCorporate nevalidovala zadnou manualni metodu. Faze
dezinfekce se musi provadét s pouzitim automatizovaného vybaveni, jak je uvedeno v
Casti 5.6 — faze A.4.

Suseni

Faze M.8 Ihned vysuste nastroje v suSarné s horkym vzduchem (minimalné 70 °C
/ 158 °F) po dobu alespon 10 minut nebo pouzijte vhodny jednorazovy
ubrousek, ktery nepousti vidkna, pfiCemz vénujte zvlaStni pozornost
drazkam, lumenim, pfiléhajicim povrchim, konektordm a oblastem, které
se obtizné susi (napf. laserové znacky). K suseni lumenu Ize pouzit dlouhé
a uzké kartacky. Vyrazné tak snizite riziko koroze zplisobené vodnimi
kapkami na povrchu nastroju.

5.6 Postup manualniho/automatizovaného cisténi/dezinfekce
Cisténi

Pfed provadénim automatizovaného cisténi/dezinfekce se doporucuje provést peclivé manuaini
Cisténi podle nasledujicich fazi:

Faze M.1 Rozeberte vSechny nastroje a zkontrolujte, zda jsou vSechny zavity
odhalené. Doporucuje se mit vSechny soucasti rozebranych nastrojl
pohromadg, aby se usnadnilo jejich sestaveni.

V pfipadé pochybnosti se Fidte pokyny pro rozebrani/sestaveni vydanymi
spole€nosti LimaCorporate.

<¢*motion
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Faze M.2 Zcela ponorte nastroje alespon na 10 minut do roztoku vody s Cisticim
prostfedkem (ij. detergentem pro chirurgické) podle specifikaci vyrobce
Cisticiho roztoku. Nechte nastroje ponofené a okartacujte je mékkym
kartackem, pfi¢emz vénujte pozornost zejména odstranéni vSech organickych
zbytk( a cisténi tézko dostupnych mist (zavitd, oto¢nych Cepu, zavésu).
NepouzZivejte kovové nebo abrazivni kartacky!

POZNAMKA: P¥i pouziti ultrazvukové jednotky (=24 kHz) docilite peglivéjsiho
vycisténi prostredkd.

POZNAMKA: P¥i pouziti stfikatky nebo vodni trysky snaze proplachnete
téZko dostupné oblasti a tésné pfiléhajici povrchy.

Faze M.3 Oplachujte nastroje pod tekouci vodou po dobu alespori 5 minut, pficemz
vénujte pozornost zejména dostate€nému proplachnuti lumend, dutin a
jinych tézko dostupnych mist.

Po této fazi viozte pfistroje do automatického Cisticiho/dezinfekéniho systému (validovana mycka-
dezinfektor v souladu s fadou ISO 15883 nebo s ekvivalentni normou) a provedte standardni
cyklus v @isticim/dezinfekénim systému. Ridte se pokyny vyrobce myciho dezinfektoru ohledné
konfigurace naplné, umisténi, pozadovaného pfisluSenstvi apod. Na pfipravu chirurgickych
nastrojil LimaCorporate k opétovnému pouziti se nevztahuji zadné zvlastni pozadavky/omezeni
kromé téch, které uvadi vyrobce.

POZNAMKA: P¥i &isténi komponent se slepymi lumeny/otvory se doporuéuje pouzivat drzaky.
Ty mohou pomoci, aby se v nastrojich po myti nehromadila voda, coZ by mohlo mit za nasledek
neucinny proces suseni.

Automatizované myti mize byt soucasti validovaného cyklu myti, dezinfekce a/nebo suseni
podle pokyna vyrobce (niZe je uveden pfiklad standardniho cyklu, pouzitého k validaci daného
postupu).

Faze A.1 Predcisténi v teplé tekouci vodé (1), zmékcené, po dobu alespor 2 minut

Faze A.2 Cisténi detergentem pro automatické myci dezinfektory (2), horka tekouci
voda (3), zmékcena, po dobu alespon 360 sekund

Faze A.3 Oplach v horké tekouci vodé (4), zmékéené, po dobu alespori 240 sekund

Faze dezinfekce a suseni (viz nize)

(1) teplota vody 235 °C / 95 °F

(2) teplota a doba expozice se fidi pokyny vyrobce
(3) teplota vody 250 °C / 120 °F

(4) teplota vody 245 °C / 113 °F
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Dezinfekce

Faze A.4 Tepelna dezinfekce ve vodé (90 °C / 194 °F) po dobu alespon 5 minut
Suseni

Faze A.5 Suseni horkym vzduchem (120 °C / 248 °F az 140 °C / 284 °F) po dobu

alespon 15 minut

POZNAMKA: Spoleénost LimaCorporate nedoporuéuje provadét vyhradné automatické
¢isténi bez predchozich krokii manualniho ¢isténi, protoze tento postup miize byt pro
ortopedické nastroje neuéinny.

POZNAMKA: Pokud je roztok detergentu vyrazné kontaminovany (krvavy a/nebo zakaleny)
nebo pokud je roztok neucinny (dle tdaju od vyrobce pouzitého chemického prostiredku),
vymeénte jej.

Po dokonc€eni postupu cisténi/dezinfekce rozebrané nastroje znovu sestavte. Pro nékteré
slozité nastroje najdete specifické pokyny pro sestaveni/rozebrani na webovych strankach www.
limacorporate.com.

V pfipadé sad nastroju viozte vSechny nastroje do jejich vyhrazeného boxu (jak je uvedeno na
schématu sady).

6.0 KONTROLA, UDRZBA A MAZANI

VSechny opakované pouzitelné nastroje: Peclivé zkontrolujte vSdechny jednotlivé prostfedky
a ujistéte se, Ze z nich byly odstranény vsSechny viditelné nedistoty. Zvlastni pozornost vénujte
nastrojim se slepymi otvory a/nebo kanylovanym nastrojim. Pokud si vSimnete necistot,
opakujte proces cisténi/dezinfekce. Vizualni kontrolou a/nebo (v pfipadé nastroju s otvory/
lumeny) polozenim vyrobkul na suchy pijak a poklepanim na né se presvédcte, ze byla odstranéna
zbytkova vlhkost a vodni kapky. Na pijaku nesmi byt patrna Zadna vihkost.

Pokud zjistite zbytkovou vihkost nebo vodni kapky, otfete nastroje jednorazovym ubrouskem,
ktery nepousti vlakna, nebo suste lumeny pomoci dlouhych a tenkych kartacku, dokud tuto
zbytkovou vihkost a vodni kapky neodstranite.

Vizualné zkontrolujte, zda nastroje nevykazuji poSkozeni nebo opotfebeni, v€etné nastroji v
rozebraném stavu

pfed opétovnym sestavenim. Tam, kde jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zajistéte kontrolu
uplnosti (ij. to, Ze jsou vyrobky sestaveny s kompatibilnimi komponentami). Zajistéte bezpecné
opétovné sestaveni komponent.

Oznaceni musi byt Citelné a nastroje musi byt jednoznacné identifikovany. Veskeré stupnice
vyznacené na povrchu nastroji musi byt zfetelné a dobfe citelné.

Nastroje s pohyblivymi dily: Zkontrolujte funk&nost pohyblivych soucasti (napf. zavés,
zamk, konektoru, posuvnych dilt), aby byla zajisténa jejich bezproblémova pohyblivost v celém
zamysleném rozsahu pohybu.

Orthopaedic ¢*motion
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Ostré nastroje a nastroje uréené k rezani: Zkontrolujte, zda nejsou ostré hrany poskozené,
zdeformované a/nebo nevykazuji vyrazné zarezy. Hrany by meély byt nepferusované.

Frézyl/vrtaky: Zkontrolujte, zda neni konec, kterym se upinaji do skli¢idla, poSkozeny nebo
zdeformovany tak, Ze by to branilo zasunuti do vrtacky. Provedte vizualni a funkéni kontrolu
vadnych koncu spojek a tupych a opotfebenych feznych drazek.

Péchovadla/impaktory: Zkontrolujte, zda dorazové plochy nevykazuji praskliny nebo vady (zafezy
a velké vrypy).

Zkusebni komponenty: Zkontrolujte, zda kloubni povrchy nevykazuji nerovhomérnosti (musi byt
hladké a bez prasklin a hlubokych vrypa).

Vyrobky se zavésy: Zkontrolujte hladky chod zavésu bez nadmérné ,vile".
Blokovaci mechanismy: Zkontrolujte jejich funkénost.

Licujici soucasti: Ujistéte se, Zze k sobé licujici soucasti pfiléhaji bez komplikaci. Zajistéte
bezpeéné opétovné sestaveni komponent.

Kovové povrchy: Zkontrolujte, zda nevykazuji korozi a velké deformace.

Nastroje s dlouhymi stihlymi prvky (zejména rotaéni nastroje): Zkontrolujte, zda nedoSlo k
deformaci.

Pokud zjistite chybnou funkci nebo defekt nastroje, nepouzivejte jej a pozadejte spoleCnost
LimaCorporate o nahradni vyrobek.

Nastroje se zavésy, rotacni nastroje a kloubové nastroje by se mély promazavat pripravkem
rozpustnym ve vodé (napf.: sprej Dr. Weigert neodisher IP nebo ekvivalentni lubrikant) uréeny
pro chirurgické nastroje, které se musi sterilizovat. Néktera maziva pro nastroje na vodni
bazi obsahuji bakteriostatické latky, které jsou prospésSné a mohly by byt uzite€né pfi udrzovani
vhodné urovné biologické zatéze. Musi byt dodrzena data expirace uvedena vyrobcem, a to jak
pro pfimo pfipravené koncentrace, tak pro koncentrace pro fedéni pfi pouZiti.

PF rozebirani / opétovném sestavovani nastroju postupujte podle pokynl spole¢nosti
LimaCorporate.

Po provedeni ¢isténi a kontroly je nutné provést sterilizaci nastroju.

Pokud vycisténé nastroje ihned nevysterilizujete, zkontrolujte, zda jsou komponenty dokonale
suché a zda jsou uloZeny zplisobem vhodnym pro zajiSténi omezeni biologické zatéZe. Nastroje
se maji skladovat ve svych vyhrazenych pfihradkach, ve vyhrazené mistnosti s omezenym
pristupem, ktera je dobfe vétrana a zajiStuje ochranu pfed prachem, vihkosti, hmyzem, Skddci a
extrémni teplotou/vlihkosti. Skladovani nastroji pred sterilizaci s nevhodnymi modalitami mize
zpusobit opétovnou kontaminaci a pfekroceni limitd biologické zatéze. Nasledujici sterilizace tak
bude neucinna.
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7.0 POSTUP STERILIZACE

7.1 Baleni

Sterilni baleni jednotlivych nastrojt

Jednotlivé nastroje Ize balit do oball (dvojity obal nebo sterilizaéni box) nebo sackl uréenych
pro lékafské aplikace vhodné pro parni sterilizaci. Rozméry musi byt sprdvné zvolené, aby bylo
zajisténo dvojité zabaleni nastrojl.

Baleni musi odpovidat metodé dvojitého baleni podle normy AAMI nebo jiné ekvivalentni metodé,
jak je vysvétlenov § 7.1.1.

K baleni jednotlivych nastroju se pouzivaji komeréné dostupné lékarské sacky nebo obaly pro
parni sterilizaci: Zkontrolujte, zda je vnitini sa€ek dostateéné velky, aby se do néj nastroj vesel
(bez roztaZeni zataveni nebo poSkozeni obalu), a zarover dostate¢né maly, aby se dal vlozZit do
druhého sacku.

Sterilni baleni sad nastroji

Po kontrole musi byt nastroje vliozeny do spravnych otvort &i vyfezu ve vyhrazenych zasobnicich.
Nastroje musi byt umistény do vyhrazenych zasobnikd podle ilustraci na schématu sady, aby
se zamezilo vzajemnému kontaktu nastrojli a aby byl zajistén pFivod pary ke vSem povrchim
nastroju pfi sterilizaci.

Do vyhrazenych zasobnik( vkladejte pouze nastroje, které sem patfi podle schématu sady.

Nastroje se nesmi skladat na sebe, ani umistovat do blizkého kontaktu.

Pro ucely sterilizacniho procesu musi byt zasobniky a pouzdra s viky zabaleny podle nasledujicich

alternativ dle normy ISO 11607-1:

» Standardni obaly pro Iékafské ucely, s pouzitim dvojitého baleni dle AAMI nebo ekvivalentni
metody, jak je vysvétlenov § 7.1.1.

»  Schvaleny steriliza¢ni kontejner s utésnénym vikem pro sterilizaci.

Co se tyCe vkladani a vymény sterilizacnich filtrd ve sterilizaCnich kontejnerech, fidte se pokyny

od vyrobce pfislusného sterilizaniho kontejneru.

Uzivatel musi po uspofadani vyrobkd do pouzdra zajistit, aby se pouzdro na nastroje neprevrhlo
nebo aby se jeho obsah neposunul.

Bezpecnostni pokyny ohledné hmotnosti:
Celkova hmotnost zabaleného zasobniku na nastroje nebo boxu nesmi prekrocit 11,4 kg (podle
normy AAMI ST77).

POZNAMKA: Otvory vyhrazené pro konkrétni vyrobky smi obsahovat pouze vyrobky
LimaCorporate, které jsou pro né vyslovné urceny.

POZNAMKA: Pouzivejte pouze schvalené sterilizaéni obaly nebo jiné schvalené
prislusenstvi (pouze pro pouziti v USA spoleénost LimaCorporate doporucuje pouzivat
obaly schvalené FDA nebo jiné prisluSenstvi schvalené FDA (napi. kontejner, sacek)),
které byly validovany tak, aby umoznily priinik sterilizaéniho prostredku a udrzeni sterility.

Orthopaedic ¢*motion

PECE O NASTROJE, CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

77



X LimaCorporate

PECE O NASTROJE, CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

78

Orthopaedic ¢*motion

7.1.1 Metoda dvojitého baleni ANSI/AAMI ST79:2017

Metoda pouzivana spole¢nosti LimaCorporate pro validaci sterilizace s dvojitym balenim Sterisheet
podle ANSI/AAMI ST79:2017 je ,obalkové skladani“ vysvétlené v nasledujicich krocich.
Postupné baleni se tyka baleni dvou vrstev baliciho materialu, vZzdy jednotlivé. Postupné baleni
pomoci techniky obalkového skladani je znazornéno na obrazcich nize.

Postup je nasleduijici:

1) Umistéte obal na stul tak, aby tvofil kosoctverec. Umistéte zafizeni, které ma byt zabaleno, do
stfedu folie, rovnobézné s okrajem stolu.

2) Spodni roh pfelozte nahoru, aby zakryl obsah, a Spicku pfelozte zpét, aby vznikla zalozka nebo
chlopen (ktera se pozdéji pouzije jako pomUcka pFi aseptickém otevirani obalu).

3) Prelozte levy roh pres obsah a Spicku prelozte zpét, aby se vytvofila zalozka.

4) Prelozte pravy roh pres levy zahyb a Spi¢ku pfelozte zpét, aby se vytvofila zalozka.

5) Horni roh prelozte doll pfes obsah a zastréte roh pod pravy a levy zahyb, aby zustala vy¢nivat
mala zalozka pro snadné otevfeni.

6) Druhy obal pouzijte tak, ze umistite jedno zabalené zafizeni doprostfed zbyvajiciho obalu a
opakovanym poradim kroku baleni vytvofite bali¢ek v bali¢ku. Spodni roh se pfelozZi nahoru, aby
zakryl jednotlivé zabalené zafizeni, a SpiCka se prelozi zpét a vytvori zalozku nebo chlopen.

7) Prelozte levy roh pres jednotlivou zabalenou polozku a Spi¢ku pfelozte zpét, aby se vytvofila
zalozka.

8) Prelozte pravy roh pres levy zahyb a Spicku prelozte zpét, aby se vytvofila zalozka.

9) Horni roh prelozte dolU pfes jednotlivou zabalenou polozku a zastréte roh pod pravy a levy
zahyb, aby zUstala vyénivat mala zaloZzka pro snadné otevreni. Zajistéte chemickou indikaéni
paskou.
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Lze pouzit i jiné metody ekvivalentni metodé zde popsané.

7.2 Postup sterilizace

Nastroje dodavané spole¢nosti LimaCorporate se maiji sterilizovat pomoci parni sterilizace
(v autoklavu) validované podle pozadavki normy EN 285, Evropského Iékopisu nebo 1SO
17665-1/-2/-3. V pfipadé, Ze si uzivatel zvoli jinou metodu sterilizace, pfebira jednotlivec a/
nebo nemocnicni zafizeni odpovédnost za ucinnost sterilizace a pfipadné poskozeni nastroju
spole¢nosti LimaCorporate.

Ujistéte se, ze vaSe sterilizani zafizeni je pravidelné podrobovano fadnému servisu a proces je
validovan.

Orthopaedic ¢*motion
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POZNAMKA: Kazdé sterilizaéni zafizeni ma své vlastni provozni parametry. Vhodnost
téchto parametrii musi validovat kvalifikovany a zkuSeny personal, znaly sterilizacnich
postuptli. Kazda zména sterilizaéniho postupu je na vlastni riziko uzivatele.

Sady nastrojll musi byt Fadné pfipraveny a zabaleny do zasobnik( a/nebo pouzder, které umoznu;ji
prinik pary a jeji pfimy kontakt se véemi povrchy.
PFi sterilizaci vice sad nastrojii v jednom sterilizacnim cyklu zajistéte, aby nebyla pfekroCena
maximalni kapacita naplné stanovena vyrobcem.

Dezinfekce je pfipustna pouze jako predstupen UpIné sterilizace chirurgickych nastroji pro
opakované pouZiti.

Nasledujici minimalni sterilizacni parametry byly validovany a poskytuji uroven zajisténi sterility
(SAL) 10¢:

Cyklus 1
Typ cyklu Prevakuum / Pulzni vakuum
Teplota 132 °C /270 °F
Doba expozice 4 minut
Cas suseni 30 minut

Cyklus 2 (*) Cyklus 3 (*) (**)
: Typ cyklu Prevakuum / Pulzni vakuum Prevakuum / Pulzni vakuum
’ Teplota 134 °C /273 °F 134 °C /273 °F
Doba expozice 3 minut 18 minut
Cas suseni 20 minut 30 minut

PECE O NASTROJE, CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

* Tento cyklus neni uréen pro USA.
**: Tento cyklus se musi pouzivat v situacich, kdy existuje podezfeni na pfenosnou spongiformni
encefalopatii (TSE) a Creutzfeldt-Jakobovu chorobu (CJD a vCJD).

POZNAMKA: Duasledné dodrzujte pokyny ohledné pouziti sterilizaéniho zafizeni, jeho
konfigurace a maximalni naplné vydané vyrobcem.

0
o

Po sterilizaci se musi s nastroji manipulovat aseptickou metodou.
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8.0 SKLADOVANI

Nastroje je nutno uchovavat a prenaset ve vyhrazenych boxech: Zajisti se tak dostate¢na
ochrana pfed narazy a poSkozenim, a sou¢asné budou uzivatelé chranéni pfed rizikem pofezani.

Nastroje se maji skladovat ve vyhrazené mistnosti s omezenym pristupem, ktera je dobre
vétrana a zajistuje ochranu pfed prachem, vihkosti, hmyzem, Skiidci a extrémni teplotou/vihkosti.

Pred otevienim je nutno peclivé zkontrolovat sterilni baleni nastrojii a ujistit se, Ze nebyla
naruSena jeho integrita.

POZNAMKA: Skladujte nastroje v jejich prislusnych boxech. Chrafite nastroje pied
nechténym kontaktem s jinymi nastroji, protoze se tak muize poskodit jejich povrchova
uprava. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda jednotlivé nastroje nevykazuji viditelna poskozeni.

POZNAMKA: Pokud objevite po$kozeni (odfeniny, perforace atd.) na sterilnim baleni nebo
pokud bylo baleni vystaveno vihkosti, sadu nastroju je nutno znovu zabalit a sterilizovat.

POZNAMKA: Pokud doslo k naruseni nebo poskozeni tésnéni vika nebo filtra sterilizaéniho
kontejneru, je nutno sterilni filtr vyménit a sadu nastroji znovu sterilizovat.

9.0 POVINNOSTI NEMOCNICE VE VZTAHU K ZAPUJCENYM NASTROJUM
LIMACORPORATE

Nastroje, které jiz nejsou dostate¢né funkéni kvuli dlouhodobému pouzivani, nespravné
manipulaci nebo nespravné pédi, je tfeba vratit spole¢nosti LimaCorporate, ktera zajisti jejich
udrzbu nebo likvidaci.

Zapujéené sady musi byt pfed vracenim spolec¢nosti LimaCorporate podrobeny v§em krokim
dekontaminace, Cisténi, dezinfekce, kontroly a terminalni sterilizace.

Dokumentaci dekontaminace je nutno pfFilozit k nastrojim, které vracite spolecnosti
LimaCorporate.

Nastroje se musi vracet v pfislusnych boxech a tyto boxy je nutno fadné zabalit do kartonové
krabice, ktera je dostate¢né chrani pfed pfipadnym poskozenim pfi pfepravé.

Orthopaedic ¢*motion
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10.0 DALSi INFORMACE

Pokyny uvedené v tomto dokumentu jsou validovany (podle normy ISO 17664 a pokynu FDA
.PFiprava zdravotnickych prostfedkil ve zdravotnickych zafizenich k opétovnému pouziti:
Metody validace a oznaCovani®) a maji poskytovat pokyny pro pfipravu opakované pouzitelnych
ortopedickych nastroju k opétovnému pouziti.

UzZivatelé jsou odpovédni za to, aby v souladu s t&€mito pokyny pro péci o nastroje, Cisténi,
dezinfekci a sterilizaci zajistili spravnou pfipravu prostfedkl na opétovné pouziti provadénou
pomoci spravného vybaveni a materialt. Za€astnény personal musi byt nalezité vySkolen.
Vybaveni musi byt validovano a pravideln& monitorovano.

VSechny odchylky od téchto standardnich pokynt provadénych pracovniky musi byt adekvatné
vyhodnoceny a ohledem na mozné dusledky.

Prostfedky pouzité k validaci procesu cCisténi, dezinfekce a sterilizace jsou uvedeny nize:

Chemicky prostredek 5 o Faze manualniho/
Faze manualniho : >
automatizovaného
postupu ¢isténi/

postupu ¢isténi/dezin-

jeKee dezinfekce
Prolystica 2x Cisteni Manualni €isténi
M sIni . ,
e e A I anua nll?.lvjttv)n'tatlzovane
cisteni
Sprej Dr. Weigert neodi- Lubrikace Lubrikace

sher IP

Zafizeni a vybaveni pouzité k validaci proces( CiSténi a sterilizace je uvedeno nize:

Automaticky myci dezinfektor DS 1000 Steelco

Sterilizacni pristroj STERIS AMSCO 600 SERIES FAHC7713-D

PECE O NASTROJE, CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Ohledné dalSich informaci a dotazli kontaktujte spole¢nost LimaCorporate S.p.A.
(http://www.limacorporate.com/).
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11.0 SYMBOLY

Katalogové &islo MD Zdravotnicky prostiedek!

LOT|  Kod sarze wd  Vyrobce

&I Datum vyroby Nesterilni

uDI

Jedineény identifikator @ Obsahuje nebezpecné
prostfedku — UDI latky

— Importovano do Evropského
H;i‘?‘ Distributor EC @ spolecenstvi / Evropské unie
prostfednictvim

Obchodni nazev modelu

" Upozorfiujeme, Ze v kontextu ISO se symbol ,MD* pouziva k oznaceni toho, Zze dany vyrobek
je zdravotnickym prostfedkem [ISO_15223-1]

PECE O NASTROJE, CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE
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1.0 INTRODUKTION

Instrumentbrug fra LimaCorporate omfatter instrumenter i henhold til falgende klassifikationer:

* Klasse | og klasse lla (i henhold til D.L.24/02/97 n.46 “ Implementering af direktiv 93/42/
EQF om medicinsk udstyr’) anvendt til implantatprocedurer for protester fra LimaCorporate
(Ikke gaeldende for USA),

» klasse I, Ir og klasse lla (i henhold til forordning (EU) 2017/745, ikke gaeldende for USA),

* klasse | og klasse Il medicinsk udstyr (i henhold til lovgivningen i USA).

Dette dokument indeholder instruktioner om oparbejdning, herunder pleje, vedligeholdelse,
rengering desinfektion og sterilisering af ortopaedkirurgiske instrumenter til flergangsbrug leveret
af LimaCorporate. Denne reekke af aktiviteter er ngdvendig til klargering af medicinsk udstyr (nyt
eller brugt), der anvendes til kirurgi.

Dette dokument tilbyder valideret hjeelp til brugere og distributgrer om effektiv og sikker
oparbejdning af kirurgiske instrumenter leveret af LimaCorporate.

Hospitalspersonale, operatgrer pa steriliseringscentre og personale pa operationsstuer kan
involveres i behandling af kirurgiske instrumenter til flergangsbrug leveret af LimaCorporate.

Hospitalsdirektarer og afdelingsledere pa de involverede afdelinger skal kende disse instruktioner
for at garantere sikker og effektiv udfgrelse af oparbejdningsprocedurer og for at forebygge mulige
skader eller ikke-korrekt brug/handtering af de kirurgiske instrumenter.

Disse instruktionergaelderkun forkirurgiske instrumentertil flergangsbrugleveretaf LimaCorporate.
Disse instruktioner skal ikke anvendes til sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug.

Instruktionerne “Instrumentpleje, rengering, desinfektion og sterilisering” og “adskillelse/samling
af instrumenter” er tilgaengelige pa LimaCorporates websted.

2.0 OVERVEJELSER

Dette dokument geelder for alle ortopeedkirurgiske instrumenter til flergangsbrug leveret af
LimaCorporate. Disse instruktioner skal lzeses omhyggeligt Dette dokument erstatter de tidligere
udgaver.

| lande, hvor der er strengere krav end kravene i dette dokument, skal udstyr og parametre til
oparbejdning veere i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Transport og distribution af instrumenter (nye eller brugte) fra LimaCorporate til hospitaler og
brugere omfatter ikke kontrol og opretholdelse af steriliserings- og dekontamineringsbetingelser.
Derfor SKAL brugere udfgre hele oparbejdningsprocessen pa ny.

Instrumenter til flergangsbrug (brugte eller nye), der leveres ikke-sterile, skal oparbejdes i henhold
til dette dokument fgr brug for at opna steril status.
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Alle kirurgiske instrumenter til flergangsbrug fra LimaCorporate kan oparbejdes effektivt og sikkert
ved anvendelse af instruktionen om manuel eller manuel/automatiseret renggring og desinfektion
beskrevet i dette dokument.

Under ortopeaedkirurgi er instrumenter i direkte kontakt med kropsvaesker og veev (blod, knogler,
knoglemarv). Instrumenterne kan blive kontamineret pa grund af direkte kontakt med kropsveaesker
og veeyv, der er inficeret med eetiologiske og patogene substanser. Alle brugere skal veere
opmeerksom pa handteringen af skaerende instrumenter i forbindelse med kirurgiske operationer
og oparbejdningsaktiviteter.

Far enhver kirurgisk procedure, skal kirurgen have godt kendskab til den kirurgiske teknik, brugen
af instrumenterne og egenskaberne for de enheder, der skal implanteres.

Enhver modifikation eller aendring af et instrument er forbudt. Desuden ma instrumenter
ikke anvendes til andre handlinger end dem, der er angivet i den kirurgiske teknik (f.eks. ma
instrumenterne ikke bruges som greb). Hvis det kirurgiske instrument udsaettes for overdrevne
belastninger, kan det blive beskadiget.

Det er forbudt for brugeren at foretage modifikationer af instrumenter. Konsekvenser, som resultat
af brugerens modifikationer af instrumenter, er brugerens ansvar.

LimaCorporate har designet en raekke specifikke instrumentsaet til hver type implanterbar
komponent. Andre instrumenter ma ikke anvendes medmindre dette er specificeret i den
kirurgiske teknik. Instrumenter fra LimaCorporate ma ikke anvendes med implantationsudstyr fra
konkurrenter.

De ortopaediske instrumentsaet skal vaere komplette og i god tilstand for at kunne bruges korrekt.

Instrumenterne leveres samlet i saet, der er placeret pa de specifikke bakker, der er inkluderet
i de egnede transportbeholdere. En raekke instrumenter med leddelte komponenter, udtagelige
komponenter og prevekomponenter skal anvendes til gennemfgrelse af ortopaedkirurgi.

Yderligere instrumenter, eller instrumenter leveret som erstatning for beskadigede instrumenter,
kan leveres af LimaCorporate pakket enkeltvis.
Instrumenter, der leveres pakket enkeltvis, skal oparbejdes som de andre instrumenter.

Oparbejdning hos LimaCorporate af instrumenter, der er returneret af brugeren: LimaCorporate
efterprover den respektive renggring og desinfektion af modtagne instrumenter. LimaCorporate
udfgrer en rengerings- og desinfektionsproces for at klargegre instrumenterne til at kunne
genbruges. Oparbejdningen, som udfgres af LimaCorporate, omfatter ikke steriliseringsfasen.

Instrumenterne til engangsbrug (leveret af LimaCorporate i steril tilstand, pakket enkeltvis) ma
ikke genbruges eller oparbejdes. Kontrollér etiketterne for at verificere, at instrumenterne er

beregnet til engangsbrug.

Disse instruktioner skal falges i alle faser for transport, rengering, desinfektion, sterilisering, brug
og opbevaring , sa instrumenterne forbliver i god tilstand.

LimaCorporate-instrumenter er ikke beregnet til implantation i det menneskelige legeme.
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Kirurgiske instrumenter fra LimaCorporate anvendes normal ikke til kirurgiske procedurer,
hvor der er kontakt med inficeret vaev med hgj risiko for TSE (transmissible spongiforme
encephalopatier), men hvis der ifglge lokal lovgivning/eller bekendtgerelse (f.eks. ifalge specifikke
folkesundhedsmeessige betaenkeligheder) kan LimaCorporate oplyse om fremgangsmader, der
kan veere fordelagtige til fiernelse af prioner.

3.0 GENERELLE ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER OG
RESTRIKTIONER

Forderudfgres en operation, skal kirurgen veere bekendt med den kirurgiske teknik, instrumenterne
0g udstyrets egenskaber.

Instrumenterne ma ikke modificeres/zendres. Instrumenterne ma ikke anvendes til applikationer,
der ikke er i overensstemmelse med den tilsigtede brug.

Personlige varnemidler (f.eks. kittel, maske, briller eller ansigtsvisir, latexfri handsker og
skoovertraek) skal beaeres, nar der handteres eller arbejdes med kontaminerede eller muligvis
kontaminerede materialer, anordninger og udstyr. Det er hospitalets ansvar at serge for
personalets sikkerhed.

Der skal udvises agtpagivenhed ved handtering af instrumenter, der er skarpe eller beregnet til
at udfgre et snit.

Der skal udvises agtpagivenhed under handtering og transport af kontaminerede instrumenter til
de steder, hvor renggring og desinfektion udfgres. Kontaminerede instrumenter skal transporteres
til renggrings- og desinfektionsstedet under hensyntagen til de relevante procedurer for at undga
infektion af personalet og kontaminering af hospitalet. Det er hospitalets ansvar at sgrge for
personalets sikkerhed.

Proceduren, der beskrives i dette dokument, er udviklet med standardinstrumenter i forhold til
standardoparbejdningsmetoder.

BEMAERK: Brugeren skal validere udstyret og processerne for rengering/desinfektion og
sterilisering i henhold til de validerede indikationer, der er opfart i dette dokument.

4.0 INSPEKTION

Et seetkort, der viser en instrumentliste, findes i instrumentbeholderen. Brugeren skal kontrollere,
at instrumenterne er komplette i henhold til listen, der er opfert pa saetkortet.
Instrumenter, der er pakket enkeltvis, leveres i en lukket pose med en identifikationsmaerkat.

Det skal kontrolleres, at instrumenterne er de rigtige til brug ved operationen. Derefter renggres,
desinficeres og steriliseres instrumenterne. Der henvises til afsnit 6.0 for flere detaljer angaende

kontrol af instrumenter.

Instrumenternes meerkning skal kontrolleres.



X LimaCorporate

De fleste instrumenter er beregnet til flergangsbrug, og derfor er generelt slid en normal
konsekvens af den gentagne brug. Hvis instrumentets egenskaber ikke sendres af slid (f.eks.
ridser), er det muligt at bruge instrumentet igen. Maerkningen skal kunne laeses, og instrumentet
skal kunne entydigt identificeres. Enhver malestok pa instrumentets overflade skal vaere laesbar
og tydelig.

Ellers, hvis defekter nedsatter instrumentets ydelse (f.eks. kanttab, metalbelastning,
korrosion), eller hvis maerkningen ikke er laesbar, kontaktes LimaCorporate med henblik pa
instrumentudskiftning. LimaCorporate anbefaler, at instrumenter ikke genslibes pa egen hand.

Der ma ikke anbringes tunge instrumenter pa emtaleligt udstyr.

5.0 RENGQRING OG DESINFEKTION

Processen, der er beskrevet i dette dokument, er valideret.
Alternative renggringsmetoder anses ikke for at veaere valideret af producenten.
Alternative renggringsmetoder skal valideres af brugeren.

Brugeren skal sikre, at udfarelsen af renggrings- og desinfektionsprocesser eri overensstemmelse
med instruktionerne i dette dokument.

5.1 Restriktioner

Disse instruktioner er specielt udviklet til instrumenter til flergangsbrug, der er fremstillet
ogl/eller distribueres af LimaCorporate. De gaelder ikke for bakker fra andre producenter
eller for udstyr, som ikke er produceret og/eller distribueres af LimaCorporate.

LimaCorporate-instrumenter leveres IKKE-STERILE.

Instruktioner om rengering, desinfektion og sterilisering skal kun anvendes til instrumenter til
flergangsbrug (ved farste brug og naeste gentagne brug). Disse instruktioner geelder ikke for
instrumenter TIL ENGANGSBRUG.

Organiske rester skal fiernes fra instrumenterne umiddelbart efter brug. Kontaminerede rester ma
ikke torre pa udstyret. Alle efterfalgende rengarings-, desinfektions- og steriliseringsfaser bliver
mere effektive, hvis brugeren undgér at lade rester indtgrre (f.eks. knoglerester, kropsvaesker,
veevsdebris) p& brugt udstyr, fer der udfares manuel eller manuel/automatiseret renggring og
desinfektion.

Brugeren skal i henhold til dette dokument udfgre en manuel rengering eller, som alternativ,
en kombination af manuel og automatiseret rengoring.

En udelukkende automatiseret rengaring er ikke tilstraekkelig uden en forudgaende manuel fase
(udelukkende automatiseret renggring er ikke effektiv, hvis instrumenter har huller og komplekse
dele).

Desinfektionsprocedurer skal udfgres med en automatiseret vaskemaskine-desinfektor, der er
valideret i henhold til ISO 15883-serien.

Orthopaedic ¢*motion
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Metalborster og skuresvampe ma ikke anvendes under manuelle renggringsprocedurer.
Dette kan skade overfladen eller den udvendige finish pa instrumenterne. Der skal anvendes
blade nylonbgrster og piberensere.

Brug af hardt vand skal undgas. Til indledende rengering skal der anvendes bladgjort
postevand (hardhed <150 mg/l). Helt afsaltet vand (fremstillet med systemer til ultrafiltrering
(UF), omvendt osmose (RO) eller deionisering (DI) (eller eekvivalente metoder) i henhold til AAMI
TIR34) skal anvendes til afsluttende skylning for at eliminere mineralforekomster pa instrumenter.
Se tabellen nedenfor for de anbefalede specifikationer for helt afsaltet vand.

Anvend ikke mineralolier eller smgremidler med silikone.

Specifikation Enheder

Hardhed mg/I <1
Ledningsevne puS/cm <10
pH 5-7
Chlorider mg/l <1
Bakterier cfu/ml <10
Endotoksin EU/mI <10

Den gentagne oparbejdning af instrumenterne i henhold til instruktionerne, indeholdt i dette
dokument, pavirker kun instrumenternes levetid minimalt. Instrumenters levetid pavirkes
hovedsageligt af slid og skader, forarsaget af kirurgisk anvendelse.

LimaCorporate-instrumenter forsendes rengjort men IKKE sterile. Instrumenterne skal pa ny
rengeres, desinficeres og steriliseres. LimaCorporate frarader sterilisering af instrumenter med
ethylenoxid (EtO), gas-plasma- og tgrvarmesterilisering. Dampsterilisering (autoklave) er egnet
til sterilisering af LimaCorporate-instrumenter.

5.2 Klargering pa anvendelsesstedet for oparbejdning

Instrumenter skal rengeres og desinficeres sa hurtigt som muligt efter brug for at minimere
risikoen for infektioner (af det sundhedsfaglige personale) og korrosion (af instrumenterne).
Umiddelbart efter operationen, skal overskydende kropsvaesker og veev fiernes med en ikke-
fnuggende engangsserviet.

Instrumenter skal renggres inden for 30 minutter efter brug for at reducere risikoen for udterring.
Nedszenk instrumenterne i vandet ved en temperatur pa < 43 °C for at fijerne det organiske
materiale.

Brugte instrumenter skal transporteres til stedet, der er beregnet til oparbejdning, i lukkede eller
tildeekkede beholdere for at forebygge risiko for kontaminering.
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BEMARK: | henhold til geeldende vejledninger kan der anvendes desinfektionsmidler til at
garantere operatgrens sikkerhed. Instrumenterne neddyppes i en desinfektionsoplasning til
kirurgiske instrumenterihenhold til producentens instruktioner om tid, temperatur og koncentration.

BEMARK: Neddypning af instrumenterne i den enzymatiske opl@sning (der virker desinficerende)
i stedet for neddypning i vand, reducerer risikoen for operatgren og g@r rengering/desinfektion af
instrumenter med komplekse former nemmere. Den enzymatiske oplgsning forhindrer tilhaeftning
af proteiner og blod pa instrumenterne. Der henvises til producentens instruktioner om klarggring
af den enzymatiske opl@sning.

BEMARK: Forudgaende iblgdlaegning er indiceret ifalge geeldende vejledninger for at reducere
risikoen for overfgrsel af prionbarne sygdomme (f.eks. CJD, vCJD, TSE)

Efter forudgaende ibledleegning er instrumenterne klar til afterring med en passende ikke-
fnuggende engangsserviet.

5.3 Klargering af rengeringsmidler

Der anbefales enzymatiske/desinficerende og rengerende substanser med neutral pH eller
pH mellem 4,5 og 8,5 til rengering af udstyr til flergangsbrug fra LimaCorporate. Der ma hverken
anvendes steerke syrer, oxiderende substanser eller aetsende kemikalier, som kan forandre
instrumentoverfladen (f.eks. klor, jod, fluor, organiske oplgsningsmidler, iseer ved plast eller andre
polymerkomponenter).

Instrumenter ma ikke nedszenkes i Ringer-oplesning eller lignende saltvandsoplgsninger.

Basiske substanser uden for de etablerede greenser (pH-greenser) kan anvendes til at
rengere rustfrit stal og visse instrumenter af polymer i lande, hvor dette er pakreevet, eller hvor
prionsygdomme sasom TSE (transmissible spongiforme encephalopatier) CJD (Creutzfeldt-
Jakobs-sygdom) er arsag til bekymring. Der henvises til instruktionerne leveret af producenten
for at verificere substansernes negative pavirkning pa de forskellige materialer.

Det er afgerende, at basiske rengeringssubstanser neutraliseres og afskylles komplet
fra udstyret.

Steerke baser skal undgas til rengering af bakker af aluminium og aluminiumlegeringer.
Alle renggringssubstanser skal klarggres i den brugsopl@sning og temperatur, som fremstilleren
har anbefalet for bedst mulig ydeevne. Blagdgjort postevand kan anvendes til klarggring af

renggringsmidler.

Renggringssubstanser i pulverform skal veere helt oplgst fer brug, sa korrosion af
instrumenterne undgas.

Valg af rengerings- og desinfektionssubstanser skal veere i overensstemmelse med disse
instruktioner fra LimaCorporate.
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5.4 Renggrings- og desinfektionsinstruktioner

Hvis relevant skal instrumenter, der bestar af flere komponenter, skilles ad, renggres og samles
igen for steriliseringsprocessen. For nogle af de komplekse instrumenter findes der specifikke
vejledninger om samling/adskillelse pa webstedet www.limacorporate.com

BEMARK: Der skal fremstilles nye rengeringsoplgsninger, nar eksisterende oplgsninger
bliver sarligt kontaminerede (blodige eller grumsede), eller nar oplgsningen er ineffektiv
(som indikeret af producenten af det kemiske stof).

BEMAERK: Efterbrug skalbeholdere oginstrumenterrengores separat. Instrumentbeholdere
skal renggres, desinficeres, steriliseres i henhold til samme proces som for instrumenterne.
Instrumenterne ma kun anbringes i beholderne efter rengerings- og desinfektionsfaserne.

Renggring af instrumenter kan udfgres ved en manuel eller manuel/automatiseret proces.
Desinfektion af instrumenter ma kun udfgres med automatiseret udstyr.

5.5 Manuel renggringsprocedure

Renggaring

Fase M.1

Fase M.2

Fase M.3

Fase M.4

Alle instrumenter adskilles, og det kontrolleres, at alle gevind er trukket
tilbage. Det anbefales at opbevare delene til det adskilte instrument pa ét
sted for at ggre det nemmere at samle det igen.

Hvis der opstar tvivl, fglges instruktionerne om adskillelse/samling fra
LimaCorporate.

Instrumenter nedsaenkes komplet i mindst 15 minutter i en vandoplgsning
med den passende renggringssubstans (dvs. renggringsmiddel til kirurgiske
instrumenter*) i henhold til specifikationerne fra producenten af substansen.
Imens instrumenterne er nedszenket, renggres de med en blad barste (f.eks.
en blad nylonbgrste) med seerlig opmaerksomhed pa at fierne alle organiske
rester og rengere vanskeligt tilgeengelige omrader (gevind, drejetappe,
haengsler) omhyggeligt. Der ma ikke anvendes metal- eller skurende bgrster!
BEMARK: Brug af sprgjte eller vanddyse forbedrer skylningen af svaert
tilgengelige omrader og teette, modsvarende overflader.

Instrumenterne skylles i blgdgjort rindende vand i mindst 3 minutter med seerlig
opmeerksomhed pa at skylle lumener, kaviteter og vanskeligt tilgaengelige
omrader.

De klargjorte renggringssubstanser placeres i ultralydsenheden. Udstyret
nedszenkes komplet i renggringsoplgsningen og behandles med ultralyd
(= 40 kHz) i 10 minutter. Det anbefales at anvende en temperatur mellem
40 °C og 50 °C. Temperaturer hgjere end 50 °C (122 °F) kan forarsage
belzegninger, hvis der stadig er blod til stede.
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Fase M.5 Instrumenterne skylles med rindende vand i mindst 5 minutter med seerlig
opmeaerksomhed pa at skylle lumener, kaviteter og vanskeligt tilgaengelige
omrader omhyggeligt.

Fase M.6 Instrumenterne skylles med destilleret/demineraliseret vand i mindst 5
minutter med seerlig opmaerksomhed pa at skylle lumener, kaviteter og
vanskeligt tilgaengelige omrader omhyggeligt.

Fase M.7 De rengjorte instrumenter inspiceres visuelt for smudsrester. Hvis der er
rester, gentages alle renggringsstrin fra Fase M.2.
Ellers fortseettes med desinfektionstrinnene.

*: Brug af et desinficerende renggringsmiddel kan vaere fordelagtigt til dette, selv om det ikke
er strengt pakreevet, for at sikre operatarernes sikkerhed og for at forbedre de efterfalgende
desinfektionstrin.

Desinfektion

BEMARK: Kun automatiseret desinfektion ber anses for at vare en valideret metode.
LimaCorporate har ikke valideret nogen manuelle metoder. Desinfektionsfasen skal
udferes med automatiseret udstyr som beskrevet i afsnit 5.6 - Fase A.4.

Tarring

Fase M.8 Instrumenterne tarres omgaende i en varmluftovn (minimum 70°C / 158°F)
i mindst 10 minutter eller med en passende ikke-fnuggende engangsserviet
med seerlig opmaerksomhed pa fordybninger, lumener, teette, modsvarende
overflader, konnektorer og omrader, der kun vanskeligt kan terres (f.eks.
laser-maerkninger). Der kan anvendes lange og tynde bgrster til at tarre
lumener. Herved kan risikoen for korrosion, forarsaget af vanddraber pa
instrumenternes overflade reduceres betydeligt.

<¢*motion
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5.6 Manuel/automatiseret rengerings-/desinfektionsproces
Renggaring

For den automatiserede renggring/desinfektion anbefales en omhyggelig manuel renggring i
overensstemmelse med de fglgende faser:

Fase M.1 Alle instrumenter adskilles, og det kontrolleres, at alle gevind er trukket
tilbage. Det anbefales at opbevare delene til det adskilte instrument pa ét
sted for at ggre det nemmere at samle det igen.

Hvis der opstar tvivl, falges instruktionerne om adskillelse/samling fra
LimaCorporate.

Fase M.2 Instrumenter nedsaenkes komplet i mindst 10 minutter i en vandoplgsning
med den passende renggringssubstans (dvs. rengaringsmiddel til kirurgiske
instrumenter) i henhold til specifikationerne fra producenten af oplgsningen.
Imens instrumenterne er nedsaenket, renggres de med en blgd barste
med saerlig opmaerksomhed pa at fijerne alle organiske rester og renggre
vanskeligt tilgeengelige omrader (gevind, drejetappe, heengsler) omhyggeligt.
Der ma ikke anvendes metal- eller skurende barster!

BEMARK: Brug af en ultralydsenhed (= 24kHz) muligger mere akkurat
rengering af udstyr.

BEMARK: Brug af sprgjte eller vanddyse forbedrer skylningen af sveert
tilgeengelige omrader og teette, modsvarende overflader.

Fase M.3 Instrumenterne skylles i rindende vand i mindst 5 minutter med saerlig
opmeerksomhed pa at skylle lumener, kaviteter og vanskeligt tilgaengelige
omrader.

Efter denne fase anbringes instrumenterne i et automatiseret renggrings-/desinfektionssystem
(valideret vaskemaskine-desinfektor i henholdt til ISO 15883-serien eller tilsvarende standard) og
en standardcyklus udfgres i rengerings-/desinfektionssystemet. Instruktionerne fra producenten
af vaskemaskine-desinfektoren angaende lastkonfiguration, placering, pakreevede hjaelpemidler
osv. skal overholdes. Ud over producentens specifikke krav/begraensninger er der ingen yderligere
krav angaende oparbejdning af kirurgiske instrumenter fra LimaCorporate.

BEMARK: Det kan overvejes at bruge hjeelpemidler ved rengaring af komponenter med blinde
lumener/huller. Dette kan hjeelpe med til at undga akkumulering af vand efter rengering, hvilket
ville fare til en ineffektiv tarreproces.

Automatiseret renggring kan inkluderes som del af en valideret renggrings-, desinfektions-
og/eller tarrecyklus i overensstemmelse med producentens instruktioner (et eksempel pa en
standardcyklus anvendt til validering af processen beskrives efterfglgende).
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Fase A.1 Forrensning, varmt rindende vand (1), blgdgjort, i mindst 2 minutter

Fase A.2 Renggring med renggringsmiddel til automatiseret vaskemaskine/desinfektor
(2), varmt rindende vand (3), bladgjort i mindst 360 sekunder

Fase A.3 Skylning, varmt rindende vand (4) blgdgjort, i mindst 240 sekunder

Desinfektions- og terrefaser (se nedenfor)

1) Vandtemperatur = 35 °C/95 °F

2) producentens instruktioner falges angaende temperatur- og eksponeringstider
3) vandtemperatur = 50 °C/120 °F

4) vandtemperatur = 45 °C/113 °F

~ o~ o~ o~

Desinfektion

Fase A.4 Termisk desinfektion i vand (90 °C/194 °F) i mindst 5 minutter
Terring
Fase A.5 Tarring med varm luft (120 °C/248 °F til 140 °C/284 °F) i mindst 15 minutter

NB: LimaCorporate frardder udfgrelse af udelukkende automatiseret rengering uden
forudgaende manuelle renggringstrin, da denne procedure kan vare uden effektiv virkning
til ortopaediske instrumenter.

BEMARK: Renggringsoplesningen skal udskiftes, nar den er betydeligt kontamineret
(blodfarvet ogl/eller grumset), eller nar oplesningen ikke virker effektivt (som indikeret af
producenten for det anvendte kemiske stof).

Efter rengarings-/desinfektionsprocessen samles adskilte instrumenter igen. For nogle af de
komplekse instrumenter findes der specifikke vejledninger om samling/adskillelse pa webstedet
www.limacorporate.com.

Ved instrumentseet skal alle instrumenterne placeres i deres rette beholder (som specificeret
pa seetkortet)

6.0 INSPEKTION, VEDLIGEHOLDELSE OG SM@RING

For alle instrumenter til flergangsbrug: Hvert enkelt enhed inspiceres omhyggeligt for at sikre,
at al synlig kontaminering er blevet fijernet. Man skal veere szerligt opmeerksom pa instrumenter
med blinde huller og/eller kanylerede instrumenter. Hvis der ses kontaminering, skal rengarings-/
desinfektionsprocessen gentages. Ved visuel inspektion sikres, at rester af fugt og vanddraber
er blevet fjernet, og/eller (for instrumenter med huller/lumener) ved placering (og banken)
af instrumenterne pa traekpapir ma der ikke kunne ses fugt pa papiret.

Orthopaedic ¢*motion
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